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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-01-15
¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

1 Verwendungszweck und Einsatzgebiet

Der Verschiebeadapter 4R101 ist ausschlieBlich fiir die prothetische Ver-
sorgung der unteren Extremitdt einzusetzen.

Einsatzgebiet nach dem Otto Bock Mobilitétssystem MOBIS®:
'WU Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

Der Adapter ist flr den sténdigen Verbleib in der Oberschenkelprothese
konstruiert.

Achtung!

Der Einsatz in einer Unterschenkelprothese ist nur als Interim-
|16sung zulassig!

2 Beschreibung

Der Verschiebeadapter 4R101 erweitert die Justiermoglichkeit fur
Modular-Beinprothesen. Oberteil und Unterteil (aus Aluminium) lassen sich
Uber einen Kreuzsupport in zwei Ebenen gegeneinander verschieben. Der
Adapter wird zwischen Schaftansatz 5R1 bzw. Adapterschale 5R6 und
einem Schaftadapter montiert (Abb. 1). Durch die geringe Bauhdhe ist der
Einsatz auch bei relativ langen Stiimpfen maoglich.

Achtung!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosion an den Metallteilen auslésen, z.B. StBwasser,
Salzwasser und Sauren. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter
diesen Umstdnden erldschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto
Bock HealthCare.

Bitte informieren Sie auch lhren Patienten!

Ottobock | 3



3 Technische Daten

Artikelnummer 4R101
Gewicht 205 g
Systemhohe 25 mm
Material Aluminium
max. Patientengewicht 100 kg
Verschiebung/m-1 und a—p-Richtung +11 mm
Mobilitatsgrad -

4 Handhabung
4.1 Montage und Justierung

Zur Montage an den Schaftansatz dessen Senkschrauben 501S41=M6x25
und zum Anschrauben eines Schaftadapters an das Unterteil beigefiigte
Senkschrauben 501S41=M6x16 verwenden.

Achtung!

Zur Verschraubung des Verschiebeadapters 4R101 mit 4R37/
4R51/4R77 dirfen ausschlieBlich die beigelegten Senkschrauben
501S41=M6x16 verwendet werden.

Zur Montage der 4 Senkschrauben muss folgende Reihenfolge

beim Anziehen der Schrauben eingehalten werden:

1. Die beiden Senkschrauben auf der Zugseite sind drehmoment-
gesteuert auf 12 Nm festzuziehen.

2. Die zwei gegeniberliegenden Senkschrauben sind danach
drehmomentgesteuert mit 12 Nm festzuziehen.

Mindesteinschraubtiefe 8 mm beachten! Sonst Bruchgefahr!
Drehmomentschllssel 710D 1 benutzen.

Zum Justieren Zentralschraube mit 4-mm-Stiftschliissel mit max. 1-1% Um-
drehungen l6sen. Verschiebungen kénnen in der Frontalebene (medial/la-
teral) und in der Sagittalebene (anterior / posterior) unabhdngig voneinander
vorgenommen werden. Der Verschiebeweg von jeweils 11 mm kann an der
Skalierung abgelesen werden (Abb. 2). Mit den beiden Klemmschrauben
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wird die gefundene Justierposition fixiert. Dazu 2-mm-Stiftschliissel benutzen
(Abb. 3). Fiir die sichere Fixierung von Unter- und Oberteil auf den Schwalben-
schwanzfithrungen des Kreuzsupports miissen die vier Klemmschrauben und
die Zentralschraube festgedreht werden (Abb.4). Bei Idngerem Probegehen
und wenn der Adapter in der definitiven Prothese verbleibt, die Zentralschraube
mit dem Drehmomentschliissel 710D 1 anziehen. Anzugsmoment 7 Nm.

Achtung!
Der Einsatz ohne Zentralschraube ist nicht zuldssig.

Bei Verwendung der Adapterschale 5R6 darf das Schaftmaterial zwischen
den Schalen die Justierbarkeit nicht behindern.

Eine Verstellung der Rotation kann tiber den Schaftadapter mit Drehjustierung
4R37/4R51 vorgenommen werden.

4.2 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter von Otto Bock mit drei Mil-
lionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitdtsgrad
des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis finf Jahren.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmaBig jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzufiihren.

5 Haftung

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

6 Garantie

Otto Bock gewdhrt auf dieses Produkt/diese Produkte eine Garantie ab
Kaufdatum. Von der Garantie sind Mdangel umfasst, die nachweislich auf
Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen. Aufgrund national
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unterschiedlicher Garantiebedingungen setzen Sie sich fiir néhere Informatio-
nen bitte mit Ihrer zusténdigen Otto Bock Vertriebsgesellschaft in Verbindung.

7 CE-Konformitdat

Das Produkt erflllt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medi-
zinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien flir Medizinprodukte nach
Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die Kon-
formitatserklarung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger Verantwortung
gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English

Date of the last update: 2014-01-15
® Please read this document carefully.
¢ Follow the safety instructions.

1 Application

The 4R101 Sliding Adapter is to be used exclusively for the prosthetic fit-
ting of lower limbs.

Field of application according to the Otto Bock Mobility System MOBIS®:

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

o The Otto Bock MOBIS® is not intended to be used as a guide to
1 obtaining reimbursement for prosthetic components in the USA.

The 4R101 Sliding Adapter is designed for permanent integration in the
transfemoral prosthesis.

Attention!

In a transtibial prosthesis the adapter is to be used only in the
form of an interim solution.

2 Description

The 4R101 Sliding Adapter increases the adjustment capabilities for modu-
lar lower limb prostheses. The adapter’s aluminum upper and lower sec-
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tions may be moved independently in two planes via a cross support. The
Sliding Adapter is installed between 5R1 Socket Attachment Block or 5R6
Thermoplastic Adapter and any socket adapter (fig. 1). The socket material
between the shells of the 5R6 does not affect adjustability when using the
4R101 Modular Adapter.

The 4R101's low structural height facilitates its use for relatively long re-
sidual limbs. A 4R37/4R51 Rotatable Socket Adapter may be used to add
rotation adjustments.

Atention!

Please avoid exposing prosthetic components to corrosive elements
such as fresh water, salt water, acids and other liquids. Using this
medical device under such conditions will render all claims against
Otto Bock HealthCare null and void.

Please also inform your patients!

3 Technical Data

Article number 4R101
Weight 205g
System height 25 mm
Material Aluminum
Max. patient weight 100 kg
Displacement / m — | and a — p directions +11 mm
Mobility level -

4 Handling

4.1 Assembly and Adjustment

Use the 501S41=M6x25 Countersunk Head Screws supplied with the adapter
for its connection to the socket attachment block. The 501S41=M6x16
Countersunk Head Screws are intended for the attachment of a socket
adapter to the lower section of the adapter.
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c Attention!

Only the 501S41=M6x16 Countersunk Head Screws provid-
ed may be used for screwing the 4R101 Sliding Adapter to the
4R37/4R51/4R77 Socket Adapters.

When mounting the 4 countersunk head screws, tighten the screws

in the following order:

1. Tighten both countersunk head screws on the displacement
side with controlled torque to 12 Nm.

2. Afterwards, tighten the two countersunk head screws on the
opposite side with controlled torque 12 Nm.

Make sure that the screws are screwed to minimum thread depth

of 8 mm to avoid stress fractures!

Using a 710D1 Torque Wrench.

For adjustment loosen the center screw by maximal turning of 1-17%, using
a 4 mm wrench. Sliding is independently adjustable in the frontal plane (me-
dial/lateral) and in the sagittal plane (anterior/posterior). The slide range of
+11 mm is indicated on the scale (fig. 2). Using a 2 mm wrench, secure the
desired adjustment by tightening the two clamping screws (fig. 3). The four
clamping screws and the center screw must also be tightened (fig. 4) to se-
cure the upper and lower sections on the dovetail guides of the cross support.
For extended periods of trial walking or if the adapter is to remain in the de-
finitive prosthesis, use a 710D 1 Torque Wrench or equal to tighten the center
screw to a torque moment of 7 Nm (5.2 ft./Ib. or 62 in./Ib.).

Attention!
Do not use the Sliding Adapter without center screw.

4.2 Maintenance Instructions

Note:

As a basic principle, all Otto Bock 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.
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5 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 Otto Bock Mobility
System. The manufacturer is not liable for damage caused by component
combinations that were not authorized by the manufacturer.

6 Warranty

Otto Bock 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 Otto Bock distribution company
for more information.

7 CE conformity

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

Frangais

Date de la derniére mise a jour: 2014-01-15
¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
® Respectez les consignes de sécurité.

1 Champs d’application

L'adaptateur de translation 4R101 est destiné exclusivement a I'appareillage
orthopédique des membres inférieurs.

Champs d‘application selon le systéme de mobilité Otto Bock MOBIS®:

WQ Admis jusqu‘a 100 kg poids du patient.

L7
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L'adaptateur est destiné a rester continuellement dans la prothése fémorale.

Attention!

Ne pas utiliser I'adaptateur dans une prothése tibiale qu’en tant
que solution intérimaire!

2 Description

L'adaptateur de translation 4R101 augmente les possibilités de réglages
des protheses fémorales. La partie supérieure et la partie inférieure (en alu-
minium) peuvent étre déplacées sur deux niveaux gréce a son support en
forme de croix. Le montage s'effectue entre I'admission d'emboitage 5R1 ou
5R6 et I'adaptateur d’emboiture. Sa petite hauteur de construction permet
de I'appliquer aussi avec un moignon relativement long.

Attention!

Eviter de placer les composants de la prothése dans des milieux
pouvant provoquer des corrosions des parties métalliques, par ex.
I'eau douce, I'eau salée, les acides et tous les autres liquides. Une
utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées
décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité et rend
irrecevable toute demande en dommages et intéréts.

Veuillez en informer votre patient !

3 Données techniques

Référence 4R101
Poids 205g
Hauteur du systéme 25 mm
Matériau Aluminium
Poids du patient max. 100 kg
Translation / direction ML et AP +11 mm
Niveau de mobilité -
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4 Mise en place
4.1 Montage et Réglage

Pour le montage sur I'admission d'emboitage utilisez les vis 501S541=M6x25
(livrées avec I'admission) et pour fixer I'adaptateur de I'emboiture sur la partie
inférieure les vis 501S41=M6x16 (livrées avec I’adaptateur).

c Attention !

Seules les vis a téte conique 501S41=M6x16 fournies a cet effet
doivent étre utilisées pour visser I'adaptateur de décalage 4R101
avec le 4R37 / 4R51 / 4R77.

Pour monter les 4 vis a téte conique, serrez-les en respectant
I'ordre suivant :

1. Serrer a fond les deux vis a téte conique sur le c6té tirant avec
un couple de 12 Nm.

2. Serrer ensuite les deux vis a téte conique placées cote a coté
avec un couple de 12 Nm.

Respecter la profondeur de vissage minimale de 8 mm ! (risque

de rupture) !

Utilisez la clé dynamométrique 710D1.

Pour ajuster desserrer la vis centrale avec une clé 4 mm par 1-1%2 révo-
lutions au maximum. Le réglage de translation peut s’effectuer dans le
plan frontal (médial/latéral) et dans le plan sagittal (antérieur/postérieur)
indépendamment I'un de I'autre.Le déplacement jusqu’'a 11 mm peut étre
vérifiée sur la graduation (ill. 2). Fixez la position d'ajustage avec les 2 vis
de serrage. Utilisez une clé 2 mm (ill. 3)! Pour une fixation fiable de la partie
supérieure et inférieure sur les guidages en queue d'aronde du support en
croix, il faut serrer les 4 vis de serrage et la vis centrale (ill.4). Aprés des
essais de marches prolongés ou le montage de I'adaptateur dans la pro-
these définitive, resserrez la vis centrale avec la clé dynamométrique 710D1.
Couple de serrage 7 Nm.

Si I'on utilise I'admission d'emboitage 5R6, la matiére de I'emboiture entre
les deux coques ne doit pas géner le réglage.

Un réglage de la rotation peut étre effectué par I'adaptateur d'emboiture
avec ajustage de rotation 4R37/4E51.
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Attention!
Ne pas utiliser I'adaptateur sans vis centrale.

4.2 Consignes d’entretien

Remarque:

En général, I'ensemble des adaptateurs modulaires Otto Bock sont con-
trélés au moyen de trois millions de cycles de charge. Cela correspond
a 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 con-
tréles de sécurité annuels.

5 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 Otto Bock 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.

6 Garantie

Otto Bock 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 Otto Bock compétente dans votre pays pour obtenir de plus
amples informations.

7 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 criteres de classification des dispositifs médicaux d'aprés I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Otto Bock en
sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VII de la directive.
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Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2014-01-15
¢ Leggete attentamente il seguente documento.
e Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

1 Campo d’impiego
Il traslatore eccentrico 4R101 & indicato esclusivamente per la costruzione
di protesi di arto inferiore.

Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS® Otto Bock:
""E’Q Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.

Questo traslatore & indicato per essere lasciato permanentemente nella
protesi transfemorale.

Attenzione!

L'impiego del traslatore in una protesi transtibiale € possibile solo
come soluzione provvisorial

2 Descrizione

Il traslatore eccentrico 4R101 amplia le possibilita di registrazione delle protesi
modulari transfemorali. Un supporto a croce permette di spostare la parte
superiore e quella inferiore (di alluminio) I'una rispetto all’altra su due piani.
Il giunto va montato tra I'attacco in legno 5R1 o I'attacco in alluminio 5R6
e I'attacco per invasatura (fig. 1). L'altezza di costruzione minima ne rende
possibile I'impiego anche per monconi relativamente lunghi.

A Attenzione!

Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti
corrosivi per le parti metalliche come, ad esempio, acqua dolce,
acqua salata, acidi e a qualsiasi altro liquido. In caso di utilizzo
dell'articolo medicale nelle suddette condizioni ambientali, decadono
tutti i diritti alla sostituzione nei confronti di Otto Bock HealthCare.

Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!
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3 Dati tecnici

Codice articolo 4R101
Peso 205 g
Altezza della protesi 25 mm
Materiale Aluminio
Peso massimo del paziente 100 kg

Spostamentoin direzione antero-posteriore e medio- | 11 mm
laterale

Grado di mobilita -

4 Utilizzo
4.1 Montaggio e regolazione

Per il montaggio nell'attacco utilizzare le viti a testa piana 501S41=M6x25 e
per avvitare 'attacco per invasatura alla parte inferiore le viti a testa piana
501S41=M6x16 allegate alla confezione.

Attenzione!

Per avvitare il traslatore 4R101 con 4R37 / 4R51 / 4R77 vanno
utilizzate esclusivamente le viti a testa svasata fornite in dotazione
501S41=M6x16.

Per montare le quattro viti a testa svasata, € necessario serrarle

nella seguente sequenza:

1. le due viti a testa svasata sul lato della trazione vanno serrate
con momento di avvitamento 12 Nm

2. le due viti a testa svasata contrapposte vanno quindi serrate
con momento di avvitamento 12 Nm

Osservare la profondita di avvitamento minima di 8 mm, altrimenti
si rischia la rottura!

Utilizzare la chiave dinamometrica 710D1.

Per effettuare spostamenti sul piano frontale (medio-laterale) e sagittale
(antero-posteriore), svitare la vite centrale con una chiave a gancio di 4 mm
effettuando al max. 1 giro o 1%2. Gli spostamenti sono possibili sul piano
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frontale (medio-laterale) e sagittale (antero-posteriore), indipendentemente
I'uno dall'altro. Lo spostamento medio-laterale/antero-posteriore di 11 mm
& rilevabile sulla scala graduata (fig. 2). Una volta individuata, bloccare la
posizione con le due viti di fissaggio, usando la chiave a gancio di 2 mm
(fig. 3). Per fissare correttamente parte superiore ed inferiore sulle guide,
avvitare le quattro viti di fissaggio e la vite centrale (fig.4). Per effettuare una
prova di deambulazione piuttosto lunga o se si decide di lasciare il giunto
nella protesi definitiva, stringere la vite centrale con la chiave dinamometrica
710D1, momento di avvitamento 7 Nm.

Attenzione!
Non utilizzare senza la vite centrale.

Se si utilizza I'attacco 5R6, il materiale termoplastico dell'invasatura non
deve ostacolare la regolabilita tra gli attacchi.

La regolazione della rotazione pud essere effettuata con I'attacco per inva-
satura con intra-extra-rotazione 4R37/4R51.

4.2 Indicazioni per la manutenzione

Nota:

Tutti gli attacchi modulari Otto Bock sono sottoposti a tre milioni di cicli
di carico. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell'utente, ad un
periodo di utilizzo che va da tre a cinque anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

5 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 Otto Bock, e di effettuarne la manutenzione come indicato nelle istruzioni
d‘uso. Il produttore declina ogni responsabilita in caso di danni causati da
combinazioni di componenti non testate.

6 Garanzia

Su questo/i prodotto/i, Otto Bock 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-
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zioni di garanzia sono diverse da paese a paese, per maggiori informazioni
si prega di mettersi in contatto con la societa di distribuzione Otto Bock di
competenza per il proprio paese.

7 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti
medicali. In virt 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 e stata pertanto emessa dalla Otto Bock,
sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VI della direttiva.

Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2014-01-15
¢ | ea atentamente este documento.

e Siga las indicaciones de seguridad.

1 Campo de aplicacion
El empleo del adaptador desplazable 4R101 se limita exclusivamente a la
protetizacién de la extremidad inferior.

Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS® de Otto Bock:

'WQ Peso maximo del usario 100 kg.

4>

El adaptador es concepido para el uso permanente en prétesis de muslo.

Q iAtencion!
iEl uso de un adaptador en una prétesis tibial solamente es una
solucién interina!

2 Descripcion

El adaptador desplazable 4R101 amplia las posibilidades de ajuste para
protesis modulares femorales. La parte superior e inferior (de aluminio) se
pueden desplazar reciprocamente en dos planos mediante un soporte en
forma de cruz. El adaptador se monta entre la pieza de unién de madera
5R1 o el adaptador en forma tazén 5R6 y un adaptador de encaje (fig. 1).
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Es posible su empleo en mufiones relativamente largos por su poca altura
de construccién.

A

iAtencion!

Evite exponer las piezas de ajuste de la prétesis a entornos que
provoquen la corrosién de las piezas metdlicas, como por ejemplo
agua dulce, agua salada, dcidos y cualesquiera otros liquidos. Si se
usare el producto médico bajo estas circunstancias se extinguirian
todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

Por favor, informe de ello a sus pacientes.

3 Datos técnicos

Numero de articulo 4R101
Peso 2059
Altura del sistema 25 mm
Material Aluminio
Peso max. del paciente 100 kg
Desplazamientoen sentido a/p-y m/| +11 mm
Grado de movilidad -

4 Manejo
4.1 Montaje y ajuste

Para el montaje en la pieza de unién, utilizar los tornillos avellanados
501S41=M6x25 y para el atornillado del adaptador de encaje a la parte
inferior, utilizar los tornillos avellanados adjuntos 501S41=M6x16.

A

jAtencion!
Para atornillar el adaptador de desplazamiento 4R101 con el

4R37/4R51/4R77 deben emplearse exclusivamente los tornillos con
hexdgono interior 501S41=M6x16 que se incluyen en el suministro.

Para montar los 4 tornillos con hexdgono interior tiene que res-
petarse el siguiente orden al apretarlos:
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1. Los dos tornillos con hexdgono interior en el lado de traccion
hasta alcanzar 12 Nm.

2. Después, han de apretarse los dos tornillos con hexdgono
interior opuestos hasta alcanzar 12 Nm.

iTenga en cuenta que la profundidad minima a la que se ha de
introducir los tornillos es de 8 mm! De lo contrario, existe
peligro de rotural!

Utilice una llave dinamométrica 710D1.

Para realizar el ajuste se destornilla el tornillo con un maximo de 1-1%
tornos por medio de un destornillador con pivote de 4 mm. Se podrd efectuar
desplazamientos en el plano frontal (medial/ lateral) y en el plano sagital
(anterior/ posterior) independiente del uno de otro. El desplazamiento de 11
mm de cada uno se visudliza en la escala (fig. 2). Con los dos tornillos de
sujecion se fija la posicion de ajuste encontrada. Para ello utilizar destorni-
llador con pivote de 2 mm ( fig. 3). Para la fijacién segura de la parte inferior
y superior sobre las guias de la cola de milano pertenecientes al soporte
en forma de cruz, habra que fijar tanto los cuatro tornillos de sujecién como
el tornillo central (fig.4). En caso de hacer pruebas prolongadas y cuando
el adaptador permanece en la prétesis definitiva, fijar el tornillo central con
una llave dinamométrica 710D 1. Momento de giro 7 Nm.

c jAtencion!
iNo estd permitido usar sin tornillo central!

El material del encaje entre las bamdejas 5R6 no debe impedir los ajustes
necesarios del mismo.

La regulacién de la rotacién podrd ser realizada mediante el adaptador de
encaje con ajuste de giro 4R37/4R51.

4.2 Indicagbes para a manutengéo

Advertencia:

Como norma general se prueban todos los adaptadores modulares de
Otto Bock con tres millones de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo
de utilizacion de tres a cinco afios dependiendo del grado de actividad
del usuario.

Recomendamos que se efectlen controles anuales de seguridad regulares.
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5 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 Otto Bock, 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.

6 Garantia

Otto Bock 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 construccion del producto. Debido a las diferentes normativas
nacionales en las condiciones de garantia, le recomendamos que se ponga
en contacto con su distribuidor autorizado de Otto Bock, si necesita mds
informacion.

7 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en
la clase I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por Otto Bock
bajo su propia responsabilidad segtn el anexo VIl de la directiva.

Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2014-01-15
® Leia este manual de utilizagdo atentamente.

e Observe os avisos de seguranca.

1 Utilizacéo
O Adaptador Deslizante 4R101 destina-se a ser usado exclusivamente na
adaptagdo protésica dos membros inferiores.
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Campo de aplicagdo segundo o sistema de mobilidade MOBIS® da Otto
Bock:

Peso maximo do utente: 100 kg.
LY

O Adaptador Deslizante 4R101 foi concebido para ficar permanentemente
integrado nas préteses transfemurais.

Atencdo!
Nas proteses transtibiais, este adaptador apenas pode ser usado
como solugdo tempordria.

2 Descricdo

O Adaptador Deslizante 4R101 aumenta as capacidades de ajuste nas
préteses do membro inferior. As secgdes inferior e superior do adaptador
em aluminio, podem-se mover independentemente em dois planos através
do apoio em cruz. O Adaptador Deslizante fica instalado entre o Bloco de
Ligagdo ao Encaixe 5R1 ou o Adaptador para Encaixes Termopldsticos 5R6
e qualquer adaptador de encaixe (Fig.1).0 material em excesso do encaixe
que fique entre os apoios do 5R6, ndo afecta os ajustes do Adaptador 4R101.

A Atencdo!

Evite expor as pecas de adaptagdo da prétese a ambientes que
podem provocar corrosdo nas pegas metdlicas, por exemplo, dgua
doce, dgua do mar, dcidos e quaisquer outros liquidos. Na utiliza-
¢do do produto medicinal nestas condigdes ambientais, cessam
todos os direitos de indemnizagdo pela da Otto Bock HealthCare

Por favor, informe o seu paciente.

A pequena altura estrutural do 4R101, facilita o seu uso em cotos relativa-
mente longos e pode ser utilizado em conjunto com o Adaptador Rotativo
4R37/4R51 para ajustes de rotagdo.

3 Dados técnicos

Artigo n.° 4R101
Peso 205g
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Artigo n.° 4R101

Altura do sistema 25 mm
Material Aluminio
Peso do paciente max. 100 kg
Deslocagdo/sentidom—-le a-p +11 mm

Grau de mobilidade -

4 Manuseamento
4.1 Montagem e Ajuste

Utilize os Parafusos 501S41=M6x25 fornecidos com o adaptador para a
sua ligag@o ao bloco do encaixe. Os Parafusos 501S41=M6x16 s6 servem
para ligar o adaptador do encaixe a sua parte inferior.

Atencdo!
Para fixar o adaptador deslizante 4R101 com 4R37 / 4R51 / 4

R77 apenas deve utilizar os parafusos de cabega hexagonal
501S41=M6x16, incluidos na embalagem.

Para montar os 4 parafusos deve observar a seguinte sequéncia

de aperto:

1. Aperte os dois parafusos no lado da tracgdo com bindrio de
12 Nm.

2. Os dois parafusos do lado oposto (anterior) devem ser aper-
tados com um bindrio controlado de 12 Nm.

Observe a profundidade minima de aparafusamento de 8 mm!
Caso contrdrio existe perigo de quebra!

Utilizar a chave dinamométrica 710D1.

Para ajustar, desaperte o parafuso central rodando-o 1 a 1%z volta, com
uma chave sextavada de 4 mm.

O movimento do adaptador pode ser gjustado independentemente, quer no
plano frontal (lateral interno/lateral externo) quer no plano sagital (anterior/
posterior). O alcance do movimento + 11 mm estd indicado na escala (Fig. 2).
Com uma chave sextavada de 2 mm, fixe o ajuste desejado apertando os
dois parafusos do grampo (Fig. 3). Os quatro parafusos do grampo e o pa-

Ottobock | 21



rafuso central também devem ser apertados (Fig. 4) para fixar as secgoes
superior e inferior nas respectivas guias do apoio em cruz.

Para grandes periodos de treino de marcha, ou no caso do adaptador ficar
na prétese definitiva, aperte o parafuso central com a Chave de Torque
710D1 ou idéntica, a um valor de aperto de 7 Nm.

Atencdo!
N&o use o Adaptador Deslizante sem o parafuso central.

4.2 Recomendacgées de manutencdo

Indicacgdo:

Regra geral todos os adaptadores modulares da Otto Bock sdo testados
com trés milhdes 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 anudais.

5 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 Otto Bock, e que o produto seja cuidado confor-
me descrito nas instrugdes de uso. O fabricante ndo se responsabiliza por
componentes que ndo foram por ele liberados no Gmbito de uso do produto.

6 Garantia

A Otto Bock 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
condig6es de garantia diferentes em cada pais, por favor entre em contacto
com a distribuidora Otto Bock competente para mais informagoes.

7 Conformidade CE

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

Nederlands

Datum van de laatste update: 2014-01-15
¢ Lees dit document aandachtig door.
® Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

1 Toepassing

De schuifadapter 4R101 dient uitsluitend voor de prothesenverzorging van
de onderste extremiteiten.

Inzetgebied volgens het Otto Bock Mobiliteitssytem MOBIS®:

'WQ Toegelaten tot 100 kg lichaamsgewicht.

4>

De adapter is bedoeld als vast onderdeel in de bovenbeenprothese.

Let op!

Voor het gebruik bij een onderbeenprothese dient de adapter
slechts als interimoplossing!

2 Beschrijving

De schuifadapter 4R101 vergroot de instelmogelijkheden voor modulaire
beenprothesen. Het bovenste en onderste deel (uit aluminium) kunnen via
een kruisslede in twee vlakken ten opzichte van elkaar verschuiven.

De adapter wordt tussen het kokeraanzetstuk 5R1 respectievelijk de adap-
terschaal 5R6 en een kokeradapter gemonteerd (afb. 1). Door de geringe
inbouwhoogte is het gebruik ook bij relatief lange stompen mogelijk.
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Let op!

Zorg ervoor dat prothesepasdelen niet worden blootgesteld aan
invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zo-
als zoet water, zout water, zuren en alle andere vloeistoffen. Bij
gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omgevingscon-
dities komen alle aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock

Healthcare te vervallen.
Informeer ook uw patiént hierover.

3 Technische gegevens

Artikelnummer 4R101
Gewicht 205 g
Systeemhoogte 25 mm
Materiaal Aluminium
Max. lichaamsgewicht 100 kg
Verschuiving / m — | en a — p-richting +11 mm
Mobiliteitsgraad -

4 Toepassing
4.1 Montage en afstelling

Voor de montage aan de het kokeraanzetstuk gebruikt u de verzonken schroef
501S41=M6x25 en voor het aanschroeven van een kokeradapter aan het

onderdeel, de bijgeleverde verzonken schroef 501S41=M6x16.

Let op!

Voor het vastschroeven van de translatieadapter 4R101 aan de
4R37/ 4R51/4R77 mogen uitsluitend de meegeleverde platver-
zonken bouten 501S41=M6x16 worden gebruikt.

Ga bij het monteren van de vier platverzonken bouten te werk in
de onderstaande volgorde:

1. Trek eerst de twee platverzonken bouten aan de trekzijde met
een momentsleutel aan met 12 Nm.
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2. Trek daarna de twee platverzonken bouten aan de tegenover-
liggende zijde met een momentsleutel aan met 12 Nm.

Houd u aan de minimale inschroefdiepte van 8 mm, omdat er
anders breukrisico bestaat!

Gebruik momentsleutel 710D1.

Om af te stellen draait u de centrale schroef met 1-1%2 slag los met de 4
mm inbussleutel. U kunt de verschuivingen onafhankelijk van elkaar doen in
frontaal viak (mediale / laterale richting) en in sagittaal viak (naar anterior of
posterior). De schuifbeweging, telkens tot 11 mm, kan op de schaalverde-
ling worden afgelezen (afb.2). De aldus verkregen positie wordt met beide
klemschroeven gefixeerd. Hiervoor gebruikt u de 2 mm inbussleutel (afb.3).
Voor een veilige fixering van het bovenste - en onderste deel dienen de vier
klemschroeven en de centrale schroef op de zwaluwstaartgeleiding van de
kruisslede vastgedraaid te worden. (afb. 4). Bij langdurig proeflopen en
wanneer de adapter in de definitieve prothese blijft gehandhaafd, moet de
centrale schroef met een de momentsleutel 710D 1 aangedraaid worden met
een aandraaimoment van 7 Nm.

Let op!
Gebruik zonder centrale schroef is niet toegestaan.

Bij gebruik van de adapterschaal 5R6 mag het kokermateriaal tussen de
schalen de instelbaarheid niet in de weg zitten.

Een rotatieverstelling kan men doen met de kokeradapter met rotatieverstel-
ling 4R37/4R51.

4.2 Onderhoudsinstructies

Let op:

Alle modulaire adapters van Otto Bock worden principieel getest met
drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de
geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.
Wij adviseren de adapters principieel eens per jaar te controleren op
hun veiligheid.
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5 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 onderdelen-
combinaties volgens het Otto Bock mobiliteitssysteem MOBIS®. Daarnaast
adviseert de fabrikant het product te behandelen zoals aangegeven in de
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.

6 Garantie

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

7 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische 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 Otto Bock geheel
onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2014-01-15
® Lds igenom detta dokument noggrant.

® Beakta sdkerhetsanvisningarna.

1 Anvéndning

Foérskjutningsadapter 4R101 &r uteslutande avsedd att anvéndas for protes-
foérsorjning av de nedre extremiteterna.

Anvdandningsomréde enligt Otto Bock Mobillitetssystem MOBIS®:
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'WU Godkéand upp till 100 kg kroppsvikt.

Adaptern @r konstruerad for att sitta permanent i Iarbensproteser.

Varning!

| underbensprotes far den endast anvéndas som en tillféllig [6sning!

2 Beskrivning

Genom forskjutningsadapter 4R101 utékas méjligheterna att justera modul-
benproteser. Ovan- och nederdel (av aluminium) kan skjutas mot varandra i
tva plan via en korssupport. Adaptern monteras mellan hylsansats 5R1 eller
hylsadapter 5R6 och en hylsadapter (fig. 1). Tack vare konstruktionens ldga
hojd kan den anvdndas ocksa vid relativt IGnga stumpar.

A Observera!

Undvik att utsatta protespassdelarna i omgivningar som leder till
korrosion pd& metalldelarna, t.ex. sbtvatten, saltvatten, syror och
alla andra vatskor. Om denna medicinska produkt anvénds under
ovanndmnda omgivningsvillkor, forfaller alla garantiansprdk pa
Otto Bock HealthCare.

V.v. informera ocksd patienten.

3 Tekniska data
Artikelnummer 4R101
Vikt 2059
Systemhojd 25 mm
Material Aluminium
Max brukarvikt 100 kg
Forskjutning/m—1 och a—p-riktning +11 mm
Mobilitetsniva -
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4 Hantering
4.1 Montering och justering

For att montera hylsadaptern i hylsansatsen anvdnder man medféljande sank
skruvar 501S41=M6x25 och sankskruvar 501S41=M6x16 for att skruva
fast den i nederdelen.

Observera!

Till fastskruvningen av foérskjutningsadapter 4R101 med 4R37/
4R51/4R77 far endast de medféljande sdnkskruvarna
501S41=M6x16 anvdndas.

Till monteringen av de 4 sdnkskruvarna maste féljande ordnings-
foljd hallas vid atdragandet av skruvarna:

1. De bdda sdankskruvarna pa dragsidan ar momentstyrda att
dras 4t till 12 Nm.

2. De tva mittemotliggande sénkskruvarna ér dérefter moment-
styrda att dras &t med 12 Nm.

Beakta minsta skruvdjup pd 8 mm! Annars bestdr brottsrisk!

Anvand momentnyckel 710D1.

For att justera lossar man centrumskruven max 1-1% varv med 4-mm-
stiftnyckel. Forskjutningar kan géras oberoende av varandra i frontalplanet
(medialt/lateralt) och i sagittalplanet (anteriort/posteriort). Den 11 mm Idnga
férskjutningen kan avidsas pa skalan (fig. 2). Onskad férskjutning fixeras med
de bdda stdllskruvarna. Anvand 2-mm-stiftnyckel (fig. 3). For att fixera ovan-
och nederdelen sdkert pd korssupportens laxstjdrtsstyrningar maste man dra
at de fyra stallskruvarna och centrumskruven (fig. 4). Foér Iéngre provgéng
och om adaptern skall sitta kvar i en slutgiltig protes, dras centrumskruven
4t med momentnyckel 710D1. Atdrugningsmoment 7 Nm.

Varning!
Adaptern far inte anvéndas utan centrumskruv.

Nar hylsadapter 5R6 anvands far hylsmaterialet mellan skdlarna inte hindra
justerbarheten.

Rotationen kan stéllas om via hylsadaptern med vridningsjustering 4R37/4R51.
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4.2 Varningshénvisning

Tips:
Generellt testas alla moduladaptrar fran Otto Bock med tre miljoner be-

lastningscykler. Detta motsvarar — allt efter den amputerade brukarens
aktivitetsniva — en livslangd pé mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (drligen) genomféra sdker-
hetskontroller av moduladaptrarna.

5 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar, att produkten endast anvands enligt angivna
villkor och for det avsedda andamalet. Likval bara tillsammans med for
protesen godkdnda modulkomponenter enligt Otto Bocks mobilitetssystem
MOBIS® och att den skéts enligt bruksanvisningen. Tillverkaren ansvarar
inte for skador som férorsakats av komponentkombinationer som inte ar
godkanda av tillverkaren.

6 Garanti

Otto Bock lamnar en garanti pé denna produkt/dessa produkter f.o.m.
képdatum. Garantin omfattar brister, vilka bevisligen beror pd material-, till-
verknings- eller konstruktionsfel. P.g.a att garantikraven varierar mellan olika
lGnder, foreslar vi att du tar kontakt med ansvarigt forsdljningskontor i ditt land.

7 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. P&
grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens
bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen har
darfor framstdllts av Otto Bock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2014-01-15
¢ | s dette dokument opmaerksomt igennem.
® Folg sikkerhedsanvisningerne.
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1 Anvendelsesformdl og indsatsomrade

Forskydningsadapteren 4R101 ma kun anvendes til behandling af de nedre
ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.

Indsatsomrade iht. Otto Bock Mobilitatssystem MOBIS®:
'WU Godkendt til 100 kg patientvaegt.

Adapteren er konstrueret til at forblive permanent i Iarbensprotesen.

Anvendelse i en underbensprotese er kun tilladt som midlertidig
lasning!

2 Beskrivelse

Forskydningsadapteren 4R101 udvider justeringsmuligheden for modul-benpro-
teser. Overdel og underdel (af aluminium) kan forskydes i forhold til hinanden
pa to niveauer via en forseetter. Adapteren monteres mellem hylstertraeblok
5R1 eller adapterl 5R6 og en hylsteradapter (fig. 1). P& grund af den lave
konstruktionshejde kan adapteren ogsd anvendes til relativt lange stumper.

NB!

Undgd at udszette protesedele for omgivelser, der kan udlese korro-
sion 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.

3 Tekniske data

Artikelnummer 4R101
Veegt 205g
Systemhgjde 25 mm
Materiale Aluminium
maks. patientveegt 100 kg
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Artikelnummer 4R101

Forskydning / retning m-l og a-p +11 mm

Mobilitetsgrad -

4 Handtering
4.1 Montering og justering

Til monteringen pa hylster treeblok anvendes dennes underseenkskruer
501S41=M6x25 og til pdskruning af en hylsteradapter til underdelen an-
vendes de vedlagte undersaenkskruer 501S41=M6x16.

NB!

Til forskruning af Forskydningsadapter 4R101 med 4R37 / 4R51 /
4R77 ma der udelukkende benyttes de vedlagte undersaenkskruer
501S541=M6x16.

Til montering af de 4 undersaenkskruer skal felgende skruer stram-
mes i felgende reekkefelge:

1. Begge undersaenkskruer pd treeksiden skal strammes med
momentnegle til 12 Nm.

2. De to undersaenkskruer pa den anden side strammes derefter
med momentnagle til 12 Nm.

Overhold mindste indskruningsdybde p&d 8 mm! | modsat fald er

der fare for brud!

Anvend momentneglen 710D1.

Lesn centralskruen med en 4 mm unbrakonegle max. 1-1%2 omgange for
justering. Forskydninger kan foretages uafhaengigt af hinanden i frontalplanet
(medial/lateral) og i sagittalplanet (anterior/posterior). Forskydningsvejene pé
hver 11 mm kan afleeses pd skalaen (fig. 2). Med de to klemskruer fikseres
den konstaterede justeringsposition. Anvend hertil en 2 mm unbrakonegle
(fig. ). Til sikker fiksering af under- og overdel pé forszetterens svalehalefe-
ringer skal de fire klemskruer og centralskruen strammes (fig. 4). Ved leengere
afprevning og ndr adapteren skal forblive i den definitive protese spaendes
centralskruen med momentneglen 710D 1. Tilspeendingsvaerdi 7 Nm.
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NB!
Anvendelse uden centralskrue er ikke tilladt.

Ved anvendelse af adapterlejet 5R6 md skaftmaterialet mellem lejerne ikke
hindre justerbarheden.

Indstilling af rotationen kan foretages via skaftadapteren med drejejusterin-
gen 4R37/4R51.

4.2 Vedligeholdelsesanvisninger

Bemeerk:

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

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig @rlig sikkerhed-
skontrol.

5 Ansvar

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

6 Garanti

Otto Bock yder garanti pé dette produkt/disse produkter fra kebsdato. Ga-
rantien daekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller
konstruktionsfejl. P& grund af nationalt forskellige garantibetingelser bedes
De kontakte Deres naermeste Otto Bock filial for yderligere oplysninger.

7 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Pro-
duktet er klassificeret i klasse | p& baggrund af klassificeringskriterierne som
geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har Otto Bock
som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelseserklzaeringen
ifelge direktivets bilag VII.
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Polsk

Data ostatniej aktualizacji: 2014-01-15
® Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
® Prosimy przestrzega¢ wskazéwki bezpieczenstwa.

1 Zakres zastosowan

Adapter przesuwny 4R101 firmy Otto Bock moze by¢ uzywany wylgcznie do
protetycznego zaopatrywania oséb po amputacji konczyn dolnych.

Zakres zastosowan zgodnie z Systemem Klasyfikacji Mobilnosci Otto
Bock MOBIS®:

'WU Dla osdb o ciezarze ciata do 100 kg.

a4

Adapter przesuwny typu 4R101 zaprojektowano tak, by byt trwatym ele-
mentem protez.

Uwaga!

W protezach goleniowych adapter ten stosowany moze byé
wylgcznie jako rozwigzanie przejsciowe (tymczasowe)!

2 Opis

Adapter przesuwny typu 4R101zwigksza mozliwoséci doboru nastaw (regu-
lacji) w modularnych protezach kofczyn dolnych. Wykonane z aluminium
sekcje: gérna i dolna adaptera, mogqg by¢ przesuwane niezaleznie w dwu
ptaszczyznach na krzyzakowym elemencie wsporczym. Adapter przesuwny
monotowany jest pomiedzy blokiem przytgcza leja kikutowego typu 5R1 albo
adapterem termoplastycznym typu 5R6 a dowolnego rodzaju adapterem leja
(rys. 1). Zastosowany w leju materiat, zamocowany miedzy miskami adapter
5R6, nie ma znaczenia dla mozliwosci regulacyjnych jesli stosowany jest
adapter przesuwny typu 4R101. Mata wysoko$é konstrukcyjna adaptera
przesuwnego typu 4R101 sprawia, ze tatwo mozna go wykorzystywaé w
przypadku stosunkowo dtugich kikutéw. Aby zapewnié réwniez mozliwos$¢
rotacji mozna dodatkowo zastosowaé adapter obrotowy leja kikutowego
typu 4R37/4R51.
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Uwaga!

Prosimy unikaé kontaktu mechanicznych czesci protezy z otoczeniem
moggcym wywotaé korozje elementéw metalowych , na przyktad
woda stodka, woda stona, kwasy i inne ciecze. W przypadku zas-
tosowania wyrobu techniki medycznej w takich warunkach roszc-
zenia odszkodowawcze wobec Otto Bock HealthCare wygasajq.

Prosimy poinformowa¢ o tym swoich pacjentéw.

3 Dane techniczne

Numer artykutu 4R101
Ciezar 205 g
Wysokos$c¢ systemowa 25 mm
Materiat Aluminium
Maksymalny ciezar pacjenta 100 kg
Przesunigcie/w kierunku m—-|ia-p +11 mm
Stopien sprawnosci ruchowe;j -

4 Uzytkowanie

4.1 Montaz i regulacje

Do potgczenia adaptera z blokiem przylgcza leja kikutowego uzyj dostarcza-
nych wraz z adapterem $rub z tbem wpuszczanym typu 501S41=M6x25.
Sruby typu 501S41=M6x16 przewidziano w konstrukcji jako element fgczgcy
adapter leja kikutowego z sekcjg dolng omawianego adaptera przesuwnego.

A

Uwaga!

W celu przykrecenia adaptera przesuwnego 4R101 do elementéw
4R37 / 4R51 / 4R77 wolno uzyé wytgcznie dostarczonych $rub
z fbem wpuszczanym 501S41=M6x16.Podczas dokrecania $rub
z fbem wpuszczanym nalezy zachowa¢ nastepujgcq kolejnosé
czynnosci:

1. Dokreci¢ kluczem dynamometrycznym dwie $ruby z tbem wpuszc-
zanym po stronie naciggowej do wartosci 12 Nm.
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2. Nastepnie dokreci¢ kluczem dynamometrycznym dwie przeciw-
legte $ruby z tbem wpuszczanym do wartosci 12 Nm.Zachowaé
minimalng gteboko$é wkrecenia 8 mm! W przeciwnym razie grozi
ryzyko peknigcial

Nalezy uzywaé klucza dynamometrycznego 710D1.

W celu regulacji poluzuj omawiane $ruby maksymalnie o 1-1%2 obrotu. za
pomocq klucza 4 mm. Przesuw ustawiaé mozna niezaleznie w ptaszczyznie
czotowej. (przysrodkowo/bocznie) jak i strzatkowej (przod/iyl). Zakres przesu-
wu, wynoszgcego maksymalnie +/- 11 mm, podawany jest na podziatce (rys.
2). Po dobraniu odpowiedniej nastawy zabezpiecz adapter w tym potozeniu
poprzez dociggniecie za pomocq klucza 2 mm, dwdéch srub zaciskowych
(rys. 3). Nalezy takze dociggngc cztery Sruby zaciskowe oraz srube centralng
adaptera (rys. 4) by zagwarantowaé pewnos¢é mocowania gornej i dolnej
sekcji adaptera, w stosunku do prowadnic o przekroju ,jaskétczego ogona*
w krzyzakowym elemencie wporczym. Przy wydtuzajgcych sie okresach cho-
du prébnego oraz w przypadku gdy adapter stanie sig trwatym elementem
ostatecznie wykonczonej protezy, za pomocg klucza dynamometrycznego
typu 710D1 lub jego odpowiednika, dociggnij $rube centralng momentem
o wartosci 7 Nm.

Uwaga!
Nie stosuj adaptera przesuwnego bez $ruby centralne;.

4.2 Wskazéwki odnosnie serwisowania

Wskazéwka:

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne adaptery firmy Otto
Bock poddawane sqg trzem milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada
to, w zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputacji, okresowi
uzytkowania od trzech do pieciu lat.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod
kgtem bezpieczenstwa.

5 Odpowiedzialnosé

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

6 Gwarancja

Gwarancja na produkt(y) firmy Otto Bock obowigzuje od daty zakupu.
Gwarancja dotyczy usterek produktu powstatych bezposrednio w procesie
produkcji, lub bedgcych wynikiem wad konstrukcji albo materiatu. Ze wzgle-
du na réznice warunkéw gwarancji w réznych krajach, prosimy o kontakt z
lokalnym dystrybutorem zaopatrzenia.

7 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycz-
nych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug
zatqeznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy I. W zwigzku
z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgodnosci zostata
sporzqdzona na wytgczng odpowiedzialnosé firmy Otto Bock.

Magyar

Az utolso frissités id6pontja 2014-01-15
¢ Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

e Szenteljen figyelmet a biztonsdgi tudnivaldknak.

1 Rendeltetés

A 4R101 csuszéadapter kizdrélag az alsévégtagok protézis elldtasandl
alkalmazhaté.

Alkalmazdsa az Otto Bock féle MOBIS® mobilitasi rendszernek megfelelGen:
'WQ Alkamazhaté 100 kg testsulyig.

Az adaptert tgy konstrudltak, hogy a combprotézis dllandé tartozéka legyen.
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Figyelem!

Ldbszarprotézisbe valo épitése csak ideiglenes megoldasként
engedélyezhetd.

2 Leiras
A 4R101 csUszéadapter béviti a moduldr labszdrprotéziseknél a szabdlyozdsi
lehetGséget. A felsGrész és az alsérész (aluminiumbdl készlinek) két szinten

csusztathatok egy kereszt-support (kereszt-szdn) segitségével egymadssal
szembe.

Az adaptert az 5R1 tokrdtét ill. az 5R6 adaptercsésze, valamint egy tokadapter
kozé kell beszerelni (1. dbra). Kis épitési magassaga miatt viszonylag hosszu
csonkokndl is beépithetd.

A Figyelem!

Kérjik, lehetbleg ne tegyék ki a protézis alkotdéelemeit olyan
kornyezeteknek, amelyek a fém-alkatrészek korrdziojat okozhatjdk,
pl. édesviz, sésviz, savak vagy barmily mas folyadék. Amennyiben
a gyogyaszati segédeszkozt kiteszik ilyen hatdsoknak hasznadlat
kdzben, barmilyen garancidlis kévetelmény az Otto Bock Health-
Care GmbH-val szemben megszinik.

Kérjlik, errdl tajékoztassak pacienseiket.

3 Miszaki adatok

Cikkszdm 4R101
Sdly 205 g
Szerkezeti magasdag 25 mm
Anyag aluminium
Max. pdciens-testsuly 100 kg
Eltolds/m—I és a—p-irdnyban +11 mm
Mobilitas-fokozat -
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4 Kezelés
4.1 Szerelés és szabdlyozds

Haszndljuk a a tokratét szereléséhez sajat 501S541=M6x25 siillyesztett
csavarjait és a tokadapternek az alsé részhez valé csavarozdsd-hoz a
mellékelt 501S41=M6x16 slillyesztett csavarokat.

Figyelem!

A4R101 és a 4R37/4R51/4R77 csuszéadapterek dsszecsa-
varozdsdhoz kizérélag a mellékelt 501S41=M6x16 siillyesztett
csavarokat szabad haszndini

A 4 siillyesztett csavar beszerléskor az aldbbi sorrendet betartva
kell eljérni a csavarok mghizésa kdézben:

1. A hazds oldalon [évé siillyesztett csavarok nyomatékvezéreltek,
ezeket 12 Nm-rel kell meghuzni.

2. Ezutdn a szemben |évé két nyomatékvezérelt siillyesztett csavart
kell meghtzni 12 Nm-rel.

Ugyelni kel arra, hogy a csavar legaldbb 8 mm mélyre siillyedjen!
Ellenkez6 esetben torésveszély dll fenn!

Haszndljuk a 710D 1 nyomatékkulcsot.

A kdzponti csavar szabdlyozasa: 4 mm-es csapkulccsal max. 1-1Y2 fordulattal
meglazitjuk.

Lehet csUsztatni egymastdl fuggetlendl frontdlis sikon (medial/lateral) és
szagittdlis sikon (anterior/posterior). A 11 mm-es cstszdsi tavolsagot a skaldn
lehet leolvasni (2. dbra). A megtaldlt szabdlyozdhelyzet a két szoritécsavarral
rogzithetS. Erre a célra haszndljunk 2 mm-es imbruszkulcsot (3. dbra). Hogy
az alsérészt és a felsérészt biztosan rogzithessik a keresztsupport fecskefarku
megvezetésein, a négy szoritécsavart, valamint a kdzponti csavart szorosra
kell huzni (4. dbra).

Hosszabb prébajdrasndl, vagy ha az adapter a végleges protézisben marad,
hizzuk meg 710D1 nyomatékkulccsal a kdzponti csavarokat. Meghtzasi
nyomaték 7 Nm.

Figyelem!

Az adaptert kézponti csavar nélkiil nem szabad beépiteni.
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5R6-0s adaptercsésze alkalmazdsa esetén a csészék kozott levé tokanyag
nem akaddlyozhatja a szabdlyozhatésdgot.

A rotdcidédllitds a tokadapterrel, a 4R37/4R51 forgds-szabdlyozassal
végezhet6.

4.2 Karbantartdsi tudnivaléks

Megjegyzés:

Valamennyi Otto Bock gydrtmdnyi moduldris adapter bevizsgdlasa harom
millié terhelési ciklussal torténik minden esetben. Ez az érték a pdciens
aktivitdsdnak fliggvényében megfelel harom-6téves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdagi ellendrzést.

5 Szavatossag

A gyarto6 ajanlja, hogy a terméket csak a megadott feltételek betartasdval
és a rendeltetési célnak megfeleléen haszndljak, valamint a protézis
szamdra bevizsgdlt moduldris épitéelem-kombindcidkat alkalmazzdk az
Otto Bock mobilitdsrendszere, a MOBIS® szerint és a haszndlati utasitGsban
foglaltak szerint apoljdk. Karokért, melyek az olyan alkatrészek alkalmazésa
kovetkeztében keletkeznek, amelyeket a gyarté az adott termék haszndlatanak
keretei k6zott nem engedélyezett, a gyarté nem vdllal jétdlldst.

6 Garancia

Az Otto Bock erre a termékre/ezekre a termékekre garancidt vdllal a vésdrlas
idépontjatol kezdve. A garancia kiterjed mind-azokra a hidnyossagokra,
melyek bizonyithatéan anyag-, gydrtasi vagy konstrukcios hiban nyugszanak.
Tekintettel arra, hogy az egyes orszdgokban a garancidra vonatkozo
jogszabadlyok eltéréek, kérjik, lépjen kapcsolatba a hazdjaban illetékes
Otto Bock lednyvdllalattal.

7 CE mindsités

A termék mindenben megfelel a gyégydszati termékekre vonatkozé 93/42/
EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. figgelékében
a gydégydszati termékekre vonatkoz6 osztdlyozdsi kritériumok alapjén az I.
osztdlyba soroltdk. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alapjan a Direktiva VII
Fuggelékében foglaltak szerint az Otto Bock kizdrdlagos felelésségének
tudatdban tette.
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EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2014-01-15
* MeAetote TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado.

¢ MNpootEte Tig uTodeifelq aopdlelag.

1 Ebapuoyn

O 4R101 OAoBaivwv ouvappoyEag XPnOoLHOTIOLEITAL ATIOKAELOTIKA OTNV
TIPOOBETIKN EPAPUOYH TWV KATW AKPWV.

Medio eappoyng pe Paon to cbotnpa Badiong MOBIS® tng Otto Bock:

""E’Q Méyioto emutpento Bapog acOevry 100 kg.

O 4R101 ONoBaivwv ouvappoyeag €xel OXeSIAOTEL yla HOVIUN EVOWHATWON
oTIG pnptlaieg poBEoels.

Mpoocoxn!
2e TpGOECN KVARNG O CLVAPUOYEQG XPNOLUOTIOLETAL HOVO oav
TIpocwpLvr Abor.

2 Neprypadn

O 4R101 OAoBaivwv Zvvappoyéag avEdvel TiG puBULIOTIKEG dUVATOTNTEG
OTIG TIPOBETELG KATW Tou yévatog. Ta dvw Kat KATW TUAHATA TOU GUVAPHO-
yéa TIou eival KATAoOKELAOHEVA ATIO AAOULIVIO PTIOPOUV va LETAKLVOUVTAL
aveEdptnta oe dvo media peow pag otavpoetdoug urootipéng. O Ohobai-
vV ouvappoyéag totobeteital peta&d tng Bikng 5R1 1) otnv mepintwon
BeppomAaoTikig epappoyig NG Orkng 5R6 kat oToloudATIOTE TIPOCAPHO-
yéa Onkng (eik. 1). To vAS tng Brkng avdpeoa oto TepifAnua tou 5R6
dev emnpedlel Tnv puBuon dtav xpnolpotoLeital o cuvappoyeag 4R101.
To pikpd dopikd UPog Tou 4R10 dieukoAlvel Tnv Xprion Tou o ePpapHOYEG
pe pakpl koAOPwpa. Mrmopei emiong va xpnotpormondei mapdAinia pe
toug 4R37/4R51 Mepiotpeddpevoug ouvappoyeiq ya emmiéov pubpioelg
TIEPLOTPODNG.
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Mpoooxn!

MapakaAotpe amodiyete v €kBeon Twv eEapTNUATWY CUVaPUOYAG
NG TpdBeang oe ouvONKeg, oL oToieg Tipokalolv SilaPpwon ota
peTaAKA eEapTARATA TNG, OTWG TL.X. YAUKO Kat aApupd vepd, oféa
Kat dAa vypd. Edv 1o 1atpikoé Tipoidv xpnotporonbei utd TéToleg
miepParovtikég ouvBrkeg, n Otto Bock HealthCare amomoteitat
kaOe vV avtikatdotaonc.

MapakaAoVUEEVNLEPWOTE TOV aoOevN oag,.

3 Texvika otoixeia

Kwd1ké¢ mpoidvtog 4R101
Bdpog 205 g
“Yog ovotipatog 25 mm
Yo Aloupivio
Méyioto Bapog aoBevn 100 kg

Metatérion oe pecomAdyla kal epumnpocdia-omicda | £11 mm
dtevbuvon

BaBpog kivntikétnTag -

4 Xelplopog
4.1 ZuvapuoAdynon kat poBuuon

Xpnotpotioleiote Tig Bideg 501S41=M6x25 10U LTIAPYOULV OTNV CUCKELATIA
TOU CuVappOYEQ YLa TNV oUVOEDN TOU pe To PTAok Brikng. Ot 501S41=M6x16
Bideg mpoopiCovtal yia tnv oOvOEON TOU KATW TUARATOG TOU CUVAPUOYEQ.

A

Mpoooxn!

lNa va Pdwoete Tov oMoBNTIKS Tipocappoyéa 4R101 pe toug
Tipocappoyeiq 4R37 / 4R51 / 4R77, XpnooTIO|0TE QTIOKAELOTIKA
TG dpelateq Pideg 501S41=M6x16 0L TTAPEXOVTAL.

lNa va tomnoBetnoete Tig 1€00eplq dpeCateg Bideg, Tnpnate v
akohoudn oelpd ovodLyEng twv PLdwv:
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1. Bidwote 11g dVo dppeCateq Pideg otnv TAeupd €AENG pe pot
12 Nm.

2. Emetta, Pdwote Tiq dvo avtibeteq ppelateg Rideg pe porn
12 Nm.

Tnpeite 10 eAdyioto PAbog koxAiwong Twv 8 mm, diapopeTikd
uttdpyel kivduvog Bpavong!
Xpnotpototjote 1o duvapokiedo 710D1.

Ma v pvbon xarapwote tnv Kevipikn Pida pe péylotn otpodn 1-17%%,
xpnoworownvtagéva kAewdi 4mm. H oAioBnon pubpiCetar aveEdptnta ota
petwriaia emineda ((peoaia kat TAGyLa) kat ota kabwg kal ota akpaia media
(urpooTivd/omicBia).To ebpog NG oAioBnong amo +/- 11 mm avadépetal
otnv KAipaka (eik2). Xpnowpotowwvtag éva kAedi 2 mm kAeldi, aopahiote
otnv embupnt puBpIon odiyovtag Tig dvo Bideg Tou odiktripa fewk. 3). Mpé-
TieL emtiong va o¢ifete kal TIg TE00ePLG CLOPIKTIKEG Pideg KaBwg Kal v
kevipikn Bida (gik. 4) €101 WOTE va aopaAloTouy To Avw Kal KATW TUAPA Ta
TIAvw 0TouG 0dNyoUG TOU UTIOOTNPIYUATOG O OXHA TaupoU.

Ma o peyaleg Teptodoug JOKIUAG: TIEPTIATARATOG f} OTIG TIEPLTITWOELG TIOU
0 TIpooappoyéag Ba Tapapeivel 0TV OPLOTIKN TIPOOETT, XPNOLHOTIOEOTE
éva pomokAedo 710D 1A karolo avahoyo KAeLdi yla va odifeTe TIG KEVIPIKEG
Bideq pe por otpéPpng / 7 Nm (5.2 ft./Ib. or 62 in./Ib.).

Mpoocoxn!
Mnv xpnoipoToleite ToTé TOV OALlGOaivovTa cuvappoyéa Xwpiq
kevtpikn Bida.

4.2 Yniodei&elg ouvtripnong

YTiodelgn:

Katd kavéva, 6Aol ot dopooTotyeiwToi Tipocappoyeig g Otto Bock
uttopaMovtal oe JoKIpEG pe Tpia ekatoppdpla kikAoug katanovnong. H
OUYKEKPLUEVN KATATIOVNON avTIOTOLXEl OE JLAPKELa XProNng amo Tpia wg
TIEVTE Xpovia, avahoya pe To Pabpd paoctnpldTnTag Tou akPWTNPLACHEVOU
atdpov.

levikd, ouvioTolpe TNV TakTikA dleEaywyn eTnolwy eAéyxwv aodpaleiag.
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5 Evbovn

O KaTaoKevaoTrg oLVIOTA TN XPrOoN Tou TIPOIOVTOC PéVo LTS Toug TIpoKado-
PLOpEVOUG 6POUG, YL TOUG TIPOPAETIOHEVOUC OKOTIOUG KAl PE TOUG EAEYHEVOUG
yla v pdBeon cuvduacpoUs SOPOOTOLXELWTWY EEAPTNHATWY COPPWVA pE
1o ovotpa kvnuikotntag MOBIS® g Otto Bock kabaq kat ) ¢ppovtida Tou
obpdwva pe TG 0dnyieg xprong. O katackevaotig dev avalapBavet kapia
€uBovn yia Cnpieg, ot omoieg TpokARBnkav and e€aptiuara cuvappoyic, Ta
otoia dev eykpibnkav arné tov {dlo ota TAaiola TG XPHonG Tou TPoIOVTOG,.

6 Eyyonon

H Otto Bock mapéxel eyyonon yla avtéd 1o mpoidv (rpoidvta) amné tnv
nuepopnvia ayopdg. H eyyonon kahimret eAattopata ta omoia adopolv
oddaipata vAiKoU, TIapaokeunG f KATAOKELAG Kal HTIoPolV va TekpneLwolv.
Aedopévou 6Tt oL 6pot eyyonong dadépouv oe kABe xwpPa, yla TiePLO0S-
Tepeq TMAnpodopieg oag Tapakalolpe va ETIKOWVWVATETE He Tov appédlo
avtnpéowto tng Otto Bock.

7 Zuppodpdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig antarthoelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia latpikd Tipo-
i6vta. Baoel Twv kpltnpiwv katnyoptotoinong yla latpikd mpoidvia oop-
dwva pe 1o Mapdptnpa IX g dvw Odnyiag to Ttpoidév tafivoprndnke otnv
katnyopia . H dfAwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtd to Adyo amod
v Otto Bock pe amokAelotikr} g guBivn copdpwva pe to Mapdptnua Vil
g dvw Odnyiac,.

Pycckuin

[ata nocnepHen aktyanusauuu: 2014-01-15
e CnepyeTt BHUMATEbHO MPOYUTATb AaHHbIN AOKYMEHT.

e Cobntoparite ykasaHus no TexHrke 6e30nacHoCTy.

1 MpumeHeHne n obnactb UCNONb30BaHUSA

MepenBunxHON perynnpoBoYHO-coeanHuTeNbHbIV y3en 4R101 npeaHasHadveH
TOMNLKO AN UCMO/b30BaHWSA B MPOTE3NPOBAHWUN HUXHWUX KOHEYHOCTEN.

Mo knaccudpukaumnonHom cucteme Otro Bokk (MOBIS):
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'WU MpepgHasHa4yeH ans nauneHToB Becom Ao 100 kr.

PerynmpoBoyHo-coeamHUTENbHBIN Y3eN1 CKOHCTPYMPOBaH /s NOCTOSIHHOIO
HaxoxaeHusi B npoTese beapa.

BHumaHume!

Vcnonb3oBsaHue B npoTes3e roneHn aonyckaeTca Toibko BpeMeHHO!

2 OnucaHue

MepenBMXHON perynMpoBoYHO-COeanHUTENbHBIN y3en 4R101 paclmpser
peryanpoBoYHbIE BO3MOXHOCTM B MOZYJIbHbIX MpoTe3ax Hor. BepxHsisi yacTb
N HUXHSS 4acTb (M3 antoMUHUS) MOTYT NEepPeEMELLAaTbCs APYr OTHOCUTENBHO
Apyra B ABYX MJOCKOCTSIX. PerynnpoBo4Ho-coeauHUTENbHDIN Y3En MOHTU-
pyeTcs Mexay nnowiankon ans runbabl 5R1 unu vawkon apantepa 5R6 n
rnb3esbiM agantepom (puc. 1). Bnaronaps HebonbLuon paboyeln BeicoTe
BO3MOXHO NPUMEHEHNEe PerynnpoBOYHO-COEANHUTENBHOrO y31a 1 Npu oT-
HOCUTENIbHO A/IMHHBIX KYSbTSIX.

A BHumaHume!

Crapaiitech He nogeepratb AeTanu NpoTe30B BO3AEWCTBUIO Cpes,
KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb KOPPO3UNIO METAIIMHECKUX YaCTEN, Kak
Hanpumep, NpecHas 1 coneHas BoAa, KUC/OTbI U MPOYUE XMULKOCTU.
Mpw aKcnnyaTaumm MESULIMHCKOTO U3AENUs B YKa3aHHbIX yCIIOBUSX
¢dupma Otto Bock HealthCare cHumaet ¢ cebs obsizarenscrsa
o ero 3ameHe.

Moxanyiicra, npouHdpopmupyiite 06 atTom Baluero nauueHra.

3 TexHM4YecKMe xapaKTepucTukn

HOMEp apTuKyna 4R101

Bec 205g
rabapuTHas BbicoTa 25 mm
Marepuan AntomuHuin
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HOMeEp apTuKynia 4R101

Makc. Bec naumeHTa 100 kg

MepemetlueHnmne /B nnockoctsx m—Iun a—p +11 MM

CTeneHb NoABMXHOCTU -

4 MNMpumeHeHne
4.1 C60opKa n 10cTUPOBKa

[ns coeayHeHns ¢ nnowankomn runib3abl CNoNb3yiTe ee 6onTbl C NOTANHON
ronoekon 501S41=M6x25, a a1 HaBUHYMBAHWS MMIL3EBOrO ajantepa Ha
HUXHIOIO YacCTb - Npunaraemble 60NTbl ¢ noTanHom ronoskon 501S41=M6x16.

BHumanwne!

[nsa coepnHenuns nepepsuxkHoro agantepa 4R101 ¢ 4R37/4R51/

4R77 paspeluaeTcsi NPUMEHSTb TONbKO MpuiaraeMble BUHTbI C

notauHou ronoskon 501S41=M6x16.

MNpu MoHTaxe 4-x BUHTOB C MNOTANHOWN rOIOBKOW HEOBGXOANMO

cobniopatb CNenyoLLyo NOCIeA0BaTENbHOCTb 3aTSHXKEHUS:

1. 3araHuTte 06a BUHTA C NMOTANHOW rOSIOBKOWN, PACMONIOXEHHbIE
CO CTOPOHbI pacTarneanus, yeunvem 12 Hm.

2. Mocne atoro 3aTaHWTE ABa NPOTUBOEXALLMX (AHTEPUOPHO)
BUHTa C noTanHomn ronoskon ycunmem 12 Hm.

Bo n3bexaHune onacHocTv paspyLueHus cobnopainte HanMeHbLLYyo
[ONyCTUMYIO ry6uHY BBUHYMBAHUS — 8 MM!

Vicnonbaynte anHamomeTpuyeckun ko 701D1.

[ns ocTvpoBku ocnabbTe LeHTpanbHbIN BUHT 4-MM LUTUGTOBBLIM KITHOHYOM Mak-
cumym Ha 1-1%2 o6opota. CABUrM MOXHO OCYLLLECTBAATb HE3aBUCUMO ApYr
oT apyra B ¢ppoHTanbHOM NiockocTn (MeananbHo/narepanbHO) U B carru-
TanbHoi nnockoctu (enepep,/ Hasag). Coguvr Ha 11 MM B COOTBETCTBYIOLLIEM
HanpaB/IeHNN MOXHO MpocneanTs no wkane (puc. 2). HanpgeHHas toctupo-
BOYHas No3numst GUKcMpyeTcs 060MMU MPUXKUMHBIMU BUHTaM. Vicnonbayiite
AJ151 3TOro 2-MM WTN$TOBON KIlloY (puc. 3). [1n1s NpoyHOM $rKcaLmm HKHEN 1
BEPXHEel 4acTu Ha HanpaBsoLLMX KPECTOBOro CynrnopTa HE06X0AMMO Kpenko
3aBUHTUTL YeTbPe MPVXKMMHbIX BUHTA U LeHTPasbHbIN BUHT (puc. 4). dns aau-
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TeNbHON NPOBHOM X0ALObI 1 B Cly4ae, EC/IN PETY/IMPOBOYHO-COEANHUTEbHBIN
y3en 6yseT ocTaB/eH B ;JaHHOM NpoTe3e, HeobX0ANMO 3aTsHYTb LIEHTPaSIbHBIN
BUHT ¢ ycunuem 7 Nm guHamometpudeckum ktodom 710D1.

BHumaHwue!
SKCI'InyaTaLI,Mﬂ bes LleHTpa/IbHOro BUHTa HE AONYyCKaeTCs.

Mpwn ncnonbsoBaHuM Yalku agantepa 5R6 martepuas, U3 KOTOPOro U3roTos-
neHa runb3a, Haxo4ALWMINCs MeXay Hallkamu, He JOJIKEeH NPensTcTBoBaTh
IOCTUPOBKE.

M3meHeHVe HaCTPOMKM poTaLmi MOXET NMPOV3BOANUTLCS C NMOMOLLLbIO MNb3e-
BOrO afantepa C peryninposkoy BpatueHns 4R37/4R51.

4.2 YkasaHusi o TeXHUYecKomy o6cCnyXuBaHuo

Yka3aHue

MpuHuMnuansHo Bce MopynbHble apantepbl Otto Bock vcnbitaHbl Ha Tpu
MU//IMOHA LMKIIOB HarpyXeHusi. OTO COOTBETCTBYET NPOAO/IKUTENIbHOCTN
MCMOMb30BaHUS OT TPEX [0 MATU NeT B 3aBUCUMOCTY OT YPOBHS aKTUBHOCTH
naumveHTa.

Mbl pekomeHayeM perynsipHO BbIMOSTHATL €XXErofHbI KOHTPOSb Ha NpeaMeT
6e30MacHOCT JafibHeNLWero NCnoib30BaHus.

5 OTBETCTBEHHOCTb

M3arotoBuTenb pekoMeHayeT 1Cnosnb30BaTb N3AenMe ToNbKO B 3aaHHbIX YCI0-
BMSIX M B COOTBETCTBUW C MPEAYyCMOTPEHHBIM Ha3HaYeHUeM, NMPUMEHSATL As
npoTeaa KOMOMHALMKN KOMMEKTYIOLLIMX, COOTBETCTBYIOLLMX KaccudUKaLMOHHOM
cucteme MOBIS®, paspa6otaHHoit komnanmeit Otto Bock, 1 ocyliectensts
€ro yxoA, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLWMEN MO Ucnonb3oBaHuto. Msrotosutens
HE HECEeT OTBETCTBEHHOCTb 3a NOBPEXAEHS BCNEACTBUE UCMONb30BAHUS He-
paspeLUeHHbIX UM AJ1S1 TPUMEHEHUS B AaHHOM U3AEUM NEPEXOAHbIX AeTanel.

6 MapaHTnga

Komnaxus Otro Bokk npefocTaenser Ha AaHHOE / faHHble USAENWS rapaHTUIo
C MOMeHTa [aTbl NOKynku. [apaHTus NoKpbiBaeT HencnpaBHOCTH, 06ycnoB-
NeHHble 0fHO3Ha4YHbIM BpakoM MaTepuana, TEXHONorMYeckumy aedekramm
WM KOHCTPYKTUBHBIMU HepjocTatkamu. B cBasu ¢ pacxoxaeHnsmu B ycno-
BUSIX rapaHTUK B PasnnyHbIX CTpaHax, noxanyncra, obpatuaiteck 3a 6onee
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noapo6Hon nHbopmauven B npeactaBntenbctso komnaHum OTro Bokk B
BallleM pervoHe.

7 CootBetcTBue ctaHpgaptam CE

[anHoe nanenue oteeyaet Tpebosanusm dupektvsbl 93/42/ESC no meau-
LIMHCKOM NpoayKuuu. B cooTBeTCTBUM C KpUTEpUsMm Knaccudrkaumm MeauLmH-
CKOW NpoayKumu, npuseaeHHbIMU B Mpunoxenun IX ykasanHon Jupektvisebl,
uspenuio npuceoeH knacc |. B atoii ceasu [Jeknapauus o cootBeTcTBUM Gbina
npuHsita komnannen Otto Bock nog, cBoto UckmounTenbHYo OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo Mpunoxexuto VIl ykazaHHon [upekTusbi.
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