ottobock.

q3

4R108=3L, 4R109=3L, 4R108=3T, 4R109=3T

El GebrauChSanWeiSuNg ........ccoceuuiiiiiiiiiiiiie e 4
INStructions fOr USe......iuniiiiiiiii e 10
Instructions d*utiliSation ...........coceuuiiiiiiiiiii 16
IStruzioni Per 1"USO ......uiiiiiiiiiiiic e 22

Instrucciones de uso.
Manual de utilizacao..
Gebruiksaanwijzing....
Bruksanvisning...... .. 46
Brugsanvisning......... ..51
Instrukcja uzytkowania..
Navod k poufziti... .
OBNYIEG XPAONG - i 68

FAREEFEEEERER



5 6 14 15

2 | Ottobock

Qﬂ I]Q
1 1




Ottobock | 3




Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-03-21

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdaBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Beschreibung und Funktion

1.1 Verwendungszweck

Die Adapter 4R108 und 4R109 sind ausschlieBlich fir die prothetische
Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen, insbesondere fiir Unter-
schenkelprothesen.

1.2 Einsatzgebiet

Die Adapter wurden fiir Modular-Unterschenkelprothesen konzipiert und
konnen fir GieBharzschdafte (4R108=3L oder 4R109=3L) und Thermoplast-
schafte (4R108=3T oder 4R109=3T) eingesetzt werden.

Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

1.3 Umgebungsbedingungen

Zuldssige Umgebungsbedingungen:

» Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60 °C

» Zuldassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend
Unzuldssige Umgebungsbedingungen:

» Mechanische Vibrationen oder StoBe

» SchweiB, Urin, SiBwasser, Salzwasser, Sduren

» Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)
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1.4 Nutzungsdauer

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter vom Hersteller mit 3 Millionen
Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitatsgrad des Pati-
enten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.

1.5 Bauteile und Konstruktion (Abb. 1)

HINWEIS |

Bauteile nicht schrdanken oder anreiBen!

Bauteile fiir 4R108=3L und 3T (kursiv)
(1) Adapter mit RohranschluB 2Y39
(2) Eingussschale 2Y38=3L

(3) Tiefziehschale 2Y38=3T

(4) Adapterplatte 2Y33=3

(5) Senkschraube 501S41=M10x20
(6) Senkschraube 50154 1=M10x25

(7) Laminierschutz 4X100

(8) Zylinderschraube 50122=M6x25
(9) Spannhiilse 506S1=5x16 (2 Stck.)

Bauteile fiir 4R109=3L und 3T (kursiv)

(10) Adapter mit Justierkern 2Y41

(11) Eingussschale 2Y38=3L

(12) Tiefziehschale 2Y38=3T

(13) Adapterplatte 2Y33=3

(14) Linsen-Senkkopfschraube 501210

(15) Ringschraube DIN 580 501221=M10x45
(16) Laminierschutz 4X100

(17) Spannhiilse 506S1=5x16 (2 Stck.)

Die Schaftadapter stellen die justierbare Verbindung zwischen Schaft und
distalem Bauabschnitt her.

Nach Lésen der zentralen Senkschraube 1Bt sich das Adapterunterteil
gegen die im Schaft integrierte Einguss- bzw. Tiefziehschale verschieben.
Der Adapter erméglicht sphdrische Verschiebejustierungen z.B. in der
Frontalebene (Abduktion/Adduktion) um +£8 mm und in der Sagittalebene
(Flexion/Extension) um +6mm.
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2 Sicherheit
2.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[Hinweis | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

2.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzgebiets ein.

A VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die dafir
zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden durfen.

/A VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schdden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzul@ssigen Umgebungsbedingungen aus.

» Wenn das Produkt unzul@ssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schdden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).
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A VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsvercinderung oder Funktionsverlust sowie
Beschddigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafiir, dass die geprufte Nutzungsdauer nicht Gberschritten wird.

A VORSICHT

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

A VORSICHT

Mechanische Beschddigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust
beim Gebrauch* in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur,
Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch

Funktionsverdnderungen kdnnen sich z. B. durch ein verdndertes Gangbild,
eine verdnderte Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander sowie
durch Gerduschentwicklung bemerkbar machen.

3 Verbindung mit dem Prothesenschaft
3.1 GieBharzschaft (Verwendung von 4R108=3L oder 4R109=3L)
Die Eingussschale 2Y38=3L wird als Eingussanker im Laminat integriert.

Softsocket aus Pedilin® anfertigen und den distalen Bereich auf 80 mm
@ aufbauen, PVA-Folie Uiberziehen. Laminierschutz in die Eingussschale
dricken, Justierfldche mit PE-Klebeband abdecken und Eingussschale so
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aufsetzen, daB der groBte Verschiebeweg in M-L Richtung liegt. Markierung
zeigt nach anterior (Abb. 2).

Die Armierung erfolgt mit 2 Lagen Nylglas, partieller Karbonverstarkung
(Abb. 3), 12 Glasflechtschlauch und 4 Lagen Nylglas, dabei werden die
einzelnen Lagen in der Nut der Adapterschale abgebunden (Abb.4). Bei zu
erwartender hdherer Beanspruchung entsprechend Armierung verstarken.

Laminierschutz nach der Modellentformung aus dem Schaft driicken und
Adapterplatte und Adapter mit Senkschraube montieren.

3.2 Thermoplastschaft (Anwendung von 4R108=3T oder 4R109=3T)

Die Tiefziehschale 2Y38=3T wird so in den Thermoplastschaft integriert, daB
sich das Kunststoffmaterial zwischen Tiefziehschale und Adapter befindet.
Bei Verwendung eines Softsockets wird dieser im distalen Bereich auf 80 mm
@ aufgebaut (siehe 2.1).

Nylonstrumpf 99B25 (iberziehen und Tiefziehschale mit eingedriicktem La-
minierschutz aufsetzen.

Hinterschneidungen mit Plastilin ausgleichen, um eine Demontage der Tief-
ziehschale zu ermédglichen (Abb. 5).

Nach dem Tiefziehen die Senkung im Laminierschutz mit 4 mm Bohrer
durchbohren. Modell und Laminierschutz entfernen und Bohrung auf
26 mm vergroBern.

Vor der Montage auf gleichmaBige Materialstarke des Thermoplastes im
Bereich der Tiefziehschale achten (mindestens 8 mm). Eventuelle Unebenhei-
ten an der AnschluBfléche durch Schleifen des Thermoplastes ausgleichen,
damit ein groBflachiger Kontakt zum Adapter gewdhrleistet ist.

HINWEIS |

Bei fehlender Abstiitzung am AdapterauBenrand besteht Bruchgefahr der
zentralen Senkschraube.

4  Justierung und Endmontage

Nach Losen der zentralen Senkschraube mit einem 6 mm Stiftschliissel konnen
Extension/Flexion Abduktion/Adduktion und Rotation justiert werden (Abb. 6
u. 7). Nach abgeschlossener Anprobe die Lécher im Adapterunterteil mit 4
mm Bohrer durch den Schaftboden bohren und die beigepackten Spann-
hllsen zum Sichern gegen Verdrehungen eindriicken.
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Bei dem Adapter 4R109 mit Justierkern kénnen zusatzliche Winkelverande-
rungen durchgefiihrt werden.

Bei der endgiiltigen Fertigstellung Schrauben mit Loctite 636K13 sichern.
Senkschraube mit 20 Nm anziehen.

Zylinderschraube am Rohranschlu mit 13 Nm anziehen.
Drehmomentschlissel 701D 1 benutzen.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schéaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

5.2 CE-Konformitét

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX
dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die Konfor-
mitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verantwortung
gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

5.3 Garantie

Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von der
Garantie sind Mdngel umfasst, die nachweislich auf Material-, Fertigungs-
oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeitraums dem
Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.
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English

INFORMATION

Last update: 2017-03-21

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

1 Description and function
1.1 Indications for use

The Ottobock 4R108 and 4R109 Endoskeletal Alignment Adapters are to be
used solely for fitting lower limb prostheses, especially transtibial applica-
tions. Each socket adapter functions as an adjustable connection between
the socket and distal component section.

1.2 Introduction

The 4R108 and 4R109 Edoskeletal Alignment Adapters offer a broad range
of quick and easy linear, angular, and rotary adjustments for thermoplastic or
laminated prosthetic sockets. The adapters are designed to simplify socket
fabrication and alignment, particularly for initial prostheses and remote fit-
tings. The 4R108 incorporates a 30 mm pylon clamp, while the 4R109 has
a fixed pyramid adapter.

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

1.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions:

» Temperature range for use: -10 °C to +60 °C

» Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing
Unallowable environmental conditions:

» Mechanical vibrations or impacts

» Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

» Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)
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1.4 Service Life

In general, all modular adapters are tested by the manufacturer for 3 million
load cycles. Depending on the patient'’s level of activity, this corresponds to
a service life of 3 to 5 years.

1.5 Features (fig. 1)

NOTICE

Do not bend or scribe the components.

Components for 4R108=3L and 3T (italicized)
(1) Adapter with 2Y39 Tube Connector

(2) 2Y38=3L Lamination Shell
(3) 2Y38=3T Thermoplastic Shell

(4) 2Y33=3 Adapter Plate

(5) 501S41=M10x20 Countersunk Head Screw
(6) 50154 1=M10x25 Countersunk Head Screw
(7) 4X100 Lamination Dummy

(8) 501Z22=M6x25 Cylinder Head Screw

(9) 506S1=5x16 Clamping Sleeve (2 pcs.)
Components for 4R109=3L and 3T (italicized)
(10) 2Y41 Adapter with Pyramid

11) 2Y38=3L Lamination Shell
12) 2Y38=3T Thermoplastic Shell
13) 2Y33=3 Adapter Plate
14) 501210 Oval Countersunk Head Screw
(15) 501221=M10x45 Eyebolt DIN 580

(16) 4X100 Lamination Dummy
(17) 506S1=5x16 Clamping Sleeve (2 pcs.)

The 4R108 and 4R109 Adapters are mounted on the exterior of the socket or
frame using the single central screw provided. In most cases, simply moving
the adapter and plate to the new location will improve the overall alignment
and will not require compensatory alignment changes. The adapter allows
spherical sliding adjustments, i.e. in the frontal plane (abduction/adduction)
by + 8 mm and in the sagittal plane (flexion/extension) by + 6mm.

—~ e~ —~ —~

For definitive use, all attachments must be sealed with one drop of threadlock
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and torqued to specifications. If increased loading is expected, the socket
must be reinforced appropriately.

2 Safety
2.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NoTice | Warning regarding possible technical damage.

2.2 General safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the product according to the specified area of application.

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components
Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are ap-
proved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify
that they may be combined with each other.

Use under unallowable environmental conditions
Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

» If the product has been exposed to unallowable environmental condi-
tions, check it for damage.

» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the
product.

» Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop etc.).
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A CAUTION

Exceeding the service life

Risk of injury due to change in or loss of functionality and damage to the
product

» Ensure that the approved service life is not exceeded.

A CAUTION

Incorrect alignment or assembly

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

A CAUTION

Mechanical damage to the product
Risk of injury due to change in or loss of functionality
» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness
for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see ,Signs of changes in or loss of functionality during use*
in this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

3 Alignment and connection
3.1 Lamination socket (use of 4R108=3L or 4R109=3L)

The 2Y38=3L Lamination Shell is integrated in the laminate as a lamina-
tion anchor.

Fabricate the socket liner with Pedilin®, providing a distal area build-up of
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80 mm @, then pull PVA sheeting material over the socket liner. Insert the
lamination dummy into the lamination shell and cover the adjustment area
with PE adhesive tape. Next, place the lamination shell so that the longest
sliding path is in the medial-lateral direction. The shell's marks should face
anterior. (fig. 2).

Reinforcement is provided with two layers of Nylglass 623T9, partial applica-
tion of carbon layers (fig. 3), 1% layers of Fiberglass Stockinette 616G13
and four layers of Nylglass 623T9. Each layer is tied into the groove of the
adapter shell (fig. 4). Finally, remove the lamination dummy from the socket.
After the model has been removed from the mold, assemble the adapter
plate and adapter with the countersunk screw(s).

3.2 Thermoplastic socket (use of 4R108=3T or 4R109=3T)

The 2Y38=3T thermoplastic shell is integrated in the thermoplastic socket so
that the plastic material is located between the thermoplastic shell and the
adapter. When using a socket liner, this is built up to 80 mm @ in the distal
area (refer to point 2.1).

Pull the Nylon Stockinette 99B25 over the socket, then add the thermoplastic
shell with the lamination dummy inserted.

Use plastilin to blend away any uneven cuts or edges, so that disassembling
the thermoplastic shell is possible (fig. 5).

After vacuum forming, drill through the indentation in the lamination dummy
using a 4 mm bit. Remove the model and lamination dummy and widen the
hole to 26 mm.

Prior to assembly, make sure the thermoplastic material is evenly distributed
over the thermoplastic shell area (min. 8 mm). Smooth out any irregularities
on the attachment surface by grinding the thermoplastic material. This also
provides a large surface area for the adapter.

NOTICE

If the outer edge of the adapter is not properly supported, there may be a
risk of fracturing the central countersunk screw.

4  Adjustment and final assembly

Linear, angular and rotary changes are accomplished by loosening the
single clamping screw in the center of the assembly. After loosening the
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central countersunk screw with a 6 mm pin wrench, the extension/flexion,
abduction/adduction and rotation can be adjusted (figs. 6 and 7). After the
trial fitting has been finished, bore holes in the lower section of the adapter
through the bottom of the socket using a 4 mm bit. Insert the rolled pins to
prevent rotary movement.

The 4R109 Adapter with Pyramid allows additional angular changes at any time.

4.1 Important torque information

For definitive use, the screws must be secured with Loctite 636K 13 or equiva-
lent, and the countersunk screw should be torqued to 20 Nm (14.7 ft./lb.
177 in./lb.)

Use the 701D 1 Torque Wrench or equivalent to tighten the clamping screw
at the tube connector with a torque of 13 Nm. (9.6 ft./Ib. 115 in./lb.)

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

5.3 Warranty

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

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour: 2017-03-21

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et
endommagement du produit.

» Apprenez a |'utilisateur & bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1 Déscription et fonctions

1.1 Champs d’application

Les adaptateurs 4R108 et 4R109 sont déstinés exclusivement a |'appareil-
lage prothétique du membre inférieur (prothéses tibiales).

1.2 Recommandations

Les adaptateurs 4R108 et 4R109 ont été congus pour nos protheses tibiales
modulaires et conviennent pour des emboitures en résine (4R108=3L et
4R109=3L) ou en thermoplastique (4R108=3T ou 4R109=3T) .

Admis pour un poids de patient jusqu‘a 100 kg.

1.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées:

» Plage de température de fonctionnement -10 °C a +60 °C

» Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation
Conditions d’environnement non autorisées:

» Vibrations mécaniques ou chocs

» Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

» Poussiéres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

1.4 Durée d'utilisation

Le fabricant contrdle tous ses adaptateurs modulaires en les soumettant
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a 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré
d’activité du patient, a une durée d'utilisation de 3 a 5 ans.

1.5 Piéces détachées et construction (ill. 1)

avis]

Ne pas tordre ou rayer les pieces détachées

Pieces détachées pour 4R108=3L et 3T (italique)

(1) adaptateur avec raccord pour tube 2Y39

(2) coque a couler 2Y38=3L

(3) coque pour thermoformage 2Y38=3T

(4) Plaque 2Y33=3

(5) Vis 501S41=M10x20

(6) Vis 501541=M10x25

(7)Protection de lamination 4X100

(8) Vis cylindrique 501Z22=M6x25

(9) Vis a téte conique 506S1=5x16 (2)

Pieces détachées pour 4R109=3L et 3T (italique)

(10) adaptateur avec pyramide 2Y41

(11) coque a couler 2Y38=3L

(12) coque de thermoformage 2Y38=3T

(13) plaque 2Y33=3

(14) Vis a 6 pans creux 501210

(15) Vis a anneau de levage DIN 580 501221=M10x45

(16) protection de lamination 4X100

(17) Douille de serrage 506S1=5x16 (2 pieces)

Les adaptateurs d’emboiture constituent un raccord réglable entre I'emboi-
ture et la partie distale.

Aprés avoir dévisé les vis centrales, la partie inférieure de I'adaptateur
pourra étre déplacée contre la coque a couler ou la coque a thérmoformer,
intégrée dans 'adaptateur.

L'adaptateur permet des réglages de translation sphérique, par exemple au
niveau frontal (abduction/adduction) + 8 mm et au niveau sagitale (flexion/
extension) de £ 6mm.
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2 Sécurité
2.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de
blessures.

[ Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

2.2 Consignes générales de sécurité

A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses
» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué.

A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du
produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés a cet effet.

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit & des conditions d'environnement non autorisées.

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas
de doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation,
remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).
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/A PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité ou une
perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

» Veillez & ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques en-
dommagés

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

A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le
produit (voir dans le présent chapitre le point « Signes de modification
ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation »).

» Sibesoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplace-
ment, contréle par le service apres-vente du fabricant, etc.).

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

Une modification de la démarche, un changement du positionnement des
composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que I'émission
de bruits constituent des exemples de signes qui confirment des modifica-
tions de la fonctionnalité.
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3 Fixation sur I’emboiture
3.1 Emboiture en résine (pour 4R108=3L ou 4R109=3L)

La coque & couler 2Y38=3L sera intégrée dans la stractification et servira
d’ancre a couler.

Réalisez une emboiture souple en Pedilin® et montez la partie distale sur
80 mm de diameétre, recouvrez de film PVA. Insérez la protection de lamina-
tion dans la coque a couler et révoucrez la surface de régalge avec de la
bande adhésive PE. Placez la coque a couler de maniére a obtenir la plus
grande distance de translation en direction M-L. Le marquage indique vers
antérieur (ill. 2).

Renforcez avec deux couches de Nyglas, renforcement partielle en carbone
(ill. 8), 1% couche de tricot tressé en fibre de verre et 4 couches de Nylglas,
en nouant chaque couche séparément dans la rainure de la coque (ill.4).
Pour une activité plus élelvé, augmentez le renforcement .

Apres démoulage du modele, 6tez la protection de lamination de I'adaptateur
et monter la plaque et I'adaptaeur avec la vis & téte conique.

3.2 Emboiture en thermoplastique (pour 4R108=3T et 4R109=3T)

La coque a thermoformage 2Y38=3T sera intégrée dans I'emboiture thermo-
plastique de fagon a ce que la matiéere plastique soit placée entre la coque
de thermoformage et I'adaptateur.

Enfilez le bas en nylon 99B25 et introduisez la coque a thermoformage avec
la protection de lamination.

Compensez des inégalités avec de la plastilin pour permettre le démontage
de la coque a thermoformage (ill. 5).

Aprés le thermoformage perforer de la protection de lamination. Retirez la
modele et la protection de lamination et agrandissez la perforation & 26 mm.
Avant le montage, vérifiez que I'épaisseur du thermoplastique soit réguliere
au niveau de la coque a thermoformage (au moins 8 mm). Poncez les iné-
galités éventuelles du thermoplastique pour obtenir une grande surface de
contact avec I'adaptateur.

Avis.

Sans soutien de la bordure extérieure de I'adaptateur, la vis centrale
risque de casser.
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4 Réglage et montage final

Apres avoir desserré la vis centrale avec une clé de 6mm, vous pouvez
effectuer des réglages d’extension/flexion - d’abduction/adduction et de rota-
tion (ill. 6 et 7). L'essayage terminé, percez les trous dans la partie inférieure
avec un foret de 4 mm en traversant I'emboiture et fixez avec les douilles de
serrage pour éviter les torsions.

D'autres modifications angulaires peuvent étre effectuées au niveau de
I'adaptateur avec pyramide de réglage 4R109.

Lors de la réalisation définitive, fixez les vis avec de la Loctite 636K13.
Serrez la vis a téte fraisée a 20 Nm.

Serrez la vis cylindrique du raccord pour tube a 13 Nm.
Utilisez la clé dynamométrique 701D1.

5 Informations Iégales

Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays
d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur
la base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

5.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a partir de
la date d'achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés découlant
d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction. Ces vices doi-
vent étre signalés au fabricant pendant la période de validité de la garantie
commerciale.
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Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2017-03-21

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

1 Descrizione e funzione

1.1 Campo d'impiego

Gli attacchi regolabili 4R108 e 4R109 sono indicati esclusivamente per la
costruzione di protesi di arto inferiore, in particolare per protesi transtibiali.
1.2 Introduzione ed indicazioni

Gli attacchi regolabili sono indicati per protesi transtibiali modulari e trovano
impiego nella costruzione di invasature in resina (4R108=3L o0 4R109=3L) ed
invasature in materiale termoplastico (4R108=3T o 4R109=3T).

Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.

1.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite:

» Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

» Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa
Condizioni ambientali non consentite:

» Vibrazioni meccaniche o urti

» Sudore, uring, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

» Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

1.4 Durata di utilizzo

Essenzialmente, tutti gli attacchi modulari vengono sottoposti dal produttore
a test con 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a seconda del livello
di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo di 3 - 5 anni.
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1.5 Componenti e costruzione (fig. 1)

AVVISO |

Non piegate né scalfire i componenti!

Componenti del set 4R108=3L e 3T (in corsivo)

(1) Attacco con connettore per tubo 2Y39

(2) Piastra per invasatura in resina 2Y38=3L

(3) Piastra per invasatura in materiale termoplastico 2Y38=3T
(4) Piastra di spostamento 2Y33=3

(5) Vite a testa piana 501S41=M10x20

(6) Vite a testa piana 501541=M10x25

(7) Protezione per laminazione 4X100

(8) Vite cilindrica 501Z2=M6x25

(9) Perno filettato 506S1=5x16 (2 pz.)

Componenti del set 4R109=3L e 3T (in corsivo)

(10) Attacco con nucleo di registrazione 2Y41

(11) Piastra per invasatura in resina 2Y38=3L

(12) Piastra per invasatura in materiale termoplastico 2Y38=3T
(13) Piastra di spostamento 2Y33=3

(14) Vite di sicurezza 501210

(15) Vite DIN 580 501221=M10x45

(16) Protezione per laminazione 4X100

(17) Perno filettato 506S1=5x16 (2 pz.)

Gli attacchi collegano I'invasatura alla parte distale della protesi.

Svitando la vite centrale a testa piana, € possibile spostare la parte infe-
riore dell'attacco verso la piastra per invasatura in resina o per invasatura
in termoplastico.

L'attacco consente una regolazione sferica, sul piano frontale (abduzione/
adduzione) di + 8 mm e sul piano sagittale (flessione/estensione) di + 6 mm.

2 Sicurezza
2.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

L1 Awvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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2.2 ndicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato.

A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere combinati tra di loro.

A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o
in caso di dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripa-
razione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un‘officina
specializzata, ecc.).

A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo

Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e danni
al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto.
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A CAUTELA

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

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le
possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzi-
onalita (vedere ,Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante
|‘utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione,

sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I‘utilizzo

| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso un'altera-
zione dell'andatura, un diverso posizionamento dei componenti della protesi
e la produzione di rumori.

3 Collegamento con l'invasatura

3.1 Invasatura in resina (attacco 4R108=3L o 4R109=3L)

La piastra di colata 2Y38=3L viene integrata nel laminato come un attacco
ad alette non regolabile.

Costruite una cuffia in Pedilin® con parte distale con @ 80 mm ed infilatevi
sopra un foglio in PVA. Inserite la protezione per laminazione nella piastra
di colata, ricoprite la superficie di regolazione con nastro adesivo in PE e
sistemate la piastra di colata in modo che la via di spostamento maggiore
sia sul piano medio-laterale. Il segno di riferimento & sul davanti (fig. 2).

Per I'armatura usate 2 maglie tubolari Nylglas, rinforzi in carbonio parziali
(fig. 8), 1% stuoia di fibra di vetro intrecciata e 4 maglie tubolari Nylglas,
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legando i singoli strati in prossimita dell'adattatore a piastra (fig. 4). Se pre-
vedete sollecitazioni superiori alla media, mettete altri rinforzi nel laminato.

Effettuata la laminazione, quando la resina si & indurita, togliete dall'inva-
satura la protezione e montate la piastra di spostamento ed il giunto con la
vite a testa piana.

3.2 Invasatura termoformata (attacco 4R108=3T o 4R109=3T)

La piastra per invasatura termoformata 2Y38=3T & integrata nell'invasatura
in modo che il materiale plastico si trovi tra la piastra e I'attacco. Se utilizzate
una cuffia morbida accertatevi che nella parte distale il @ sia 80 mm (v. 2.1).

Infilate una calza in nylon 99B25 e montate la tazza con inserita la prote-
zione per laminazione.

Livellate i sottosquadri con plastilina, per poter estrarre la piastra (fig. 5).

A termoformatura ultimata usate un trapano di 4 mm per creare un abbas-
samento nella protezione. Togliete dal modello la protezione ed allargate il
foro fino a 26 mm.

Prima di procedere al montaggio sinceratevi che lo spessore del materiale
termoplastico nell'area della piastra sia uniforme (= 8 mm). In caso di ir-
regolarita nella superficie d'attacco, smerigliate il materiale termoplastico
fino a renderlo piano, in modo che la superficie di contatto con I'attacco sia
piu grande possibile.

AVVISO |

Se manca il contatto con il bordo esterno dell'attacco, c'é pericolo che
si rompa la vite centrale a testa piana.

4 Regolazione e montaggio finale

Con una chiave a gancio di 6 mm svitate la vite centrale a testa piana e
regolate |'estensione/flessione, |'abduzione/adduzione e la rotazione (figg.
6 e 7). A prova ultimata, con un trapano di 4 mm forate i fori nella parte
inferiore dell'attacco attraverso la parete dell'invasatura ed inserite i perni
filettati di fissaggio allegati alla confezione.

L'attacco 4R109 con nucleo di registrazione permette di effettuare ulteriori
regolazioni.
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A montaggio definitivo assicurate le viti con Loctite 636K13. Avvitate la vite
a testa piana con un momento di avvitamento di 20 Nm.

Avvitate la vite cilindrica all'attacco per tubo con un momento di avvita-
mento di 13 Nm.

Utilizzate la chiave dinamometrica 701D1.

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e dlle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

5.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/
CEE relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sen-
si dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto € stato classificato
sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa
dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato
VIl della direttiva.

5.3 Garanzia commerciale

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

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-03-21

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en
el producto.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.
» Conserve este documento.

1 Descripcion y funcion

1.1 Campo de aplicacion

Los adaptadores 4R108 y 4R109 se emplean exclusivamente para la prote-
tizacién de la extremidad inferior, especialmente para prétesis de pantorrilla.
1.2 Introduccién y recomendacion

Los adaptadores han sido disenados para prétesis modulares de pantorrilla
y pueden ser utilizados para encajes de resina (4R108=3L 6 4R109=3L) y
encaje termopldsticos (4R108=3T 6 4R109=3T)

Peso maximo del usario 100 kg.

1.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas:

» Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

» Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacion
Condiciones ambientales no permitidas:

» Vibraciones mecdnicas o golpes

» Sudor, orina, agua dulce, agua salada, dcidos

» Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos de talco)

1.4 Vida atil

En general, el fabricante prueba todos los adaptadores modulares para
3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida Util de 3 a 5 afos
dependiendo del grado de actividad del paciente.
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1.5 Componentes y construccién (Fig. 1)

Aviso

No doblar ni rayar!

Componentes para 4R108=3L y 3T (cursivo)

(1) Adaptador con tubo de unién 2Y39

(2) Cazoleta 2Y38=3L

(3) Cazoleta para vacio 2Y38=3T

(4) Placa para adaptador 2Y33=3

(5) Tornillo avellanado 501S41=M10x20

(6) Tornillo avellanado 50154 1=M10x25

(7) Protector de laminado 4X100

(8) Tornillo cilindrico 501Z22=M6x25

(9) Manguito de sujeccion 506S1=5x16 (2 unid.)

Componentes para 4R109=3L y 3T (cursivo)

(10) Adaptador con nicleo de ajuste 2Y41

(11) Cazoleta 2Y38=3L

(12) Cazoleta para vacio 2Y38=3T

(13) Placa para adaptador 2Y33=3

(14) Tornillo avellanado 501Z10

(15) Tornillo cilindrico DIN 580 501221=M10x45
(16) Protector de laminado 4X100

(17) Manguito de sujeccion 506S1=5x16 (2 Stck.)

El adaptador de encaje realiza una unién ajustable entre el encaje y la
parte distal.

Después de soltar el tornillo avellanado central, se puede desplazar la parte
inferior del adaptador hacia la cazoleta integrada.

El adaptador permite ajustes esféricos p.ej. en el plano frontal (abduccién/
aduccion) por = 8 mm y en el plano sagital (flexion/extensién) por + 6mm.

2 Seguridad
2.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[T Advertencias sobre posibles dafos técnicos.
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2.2 Indicaciones generales de seguridad

[ A PRECAUCION

Sobrecarga del producto
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» Utilice el producto conforme al campo de aplicaciéon indicado

[ APRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos
Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacion del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos auto-
rizados para tal fin.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para
verificar si estos se pueden combinar entre si.

[ A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber es-
tado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., limpieza,
reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller
especializado para su revision, etc.).

[ A PRECAUCION

Superacion de la vida atil

Riesgo de lesion por cambios o pérdidas funcionales, asi como dafios
en el producto

» Procure no exceder la vida Util comprobada.
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[ APRECAUCION |

Alineamiento o montaje incorrecto

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

[ APRECAUCION

Dafo mecdnico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafiado funciona y si estd preparado para
el uso.

» No continte usando el producto en caso de que presente alteraciones o
fallos en el funcionamiento (véase el apartado ,Signos de alteraciones
o fallos en el funcionamiento durante el uso* en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion,

recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para
su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en
forma de, p. ej., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento distinto
de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicién de ruidos.

3 Union con el encaje protésico

3.1 Encaje de resina (utilizando 4R108=3L 6 4R109=3L)

La cazoleta 2Y38=38L se integra como anclaje en el laminado.
Confeccionar un encaje blando de Pedilin® y alinear la parte distal a & 80
mm, colocar la funda de PVA. Presionar el protector de laminado en la ca-
zoleta, tapar la superficie de ajuste con cinta adhesiva de PE y colocar la
cazoleta de tdl forma, que el mayor desplazamiento se realice en direccién
M-L. El marcado indica hacia anterior (Fig. 2).

El armado se realiza con 2 capas de Nylglas, refuerzo parcial de carbono
(Fig. 3), 1% tubular trenzado de vidrio y 4 capas de Nylglas, fraguando las
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diferentes capas en la ranura de la cazoleta (Fig.4). En caso de preveer un
esfuerzo superior, reforzar el armado de forma correspondiente.

Extraer el protector de laminado del encaje, después del desmoldeo y montar
la placa y el adaptador con el tornillo avellanado.

3.2 Encaje termopldstico (utilizando 4R108=3T 6 4R109=3T)

La cazoleta 2Y38=3T se integra en el encaje termopldstico de tdl forma,
que se sitle entre la cazoleta y el adaptador. Al emplear un encaje blando,
este se alineard en la zona distal a @ 80 mm (ver 2.1).

Colocar media de nylon 99B25 y colocar la cazoleta con protector de la-
minado apretado.

Compensar las entradas de moldeo con plastilina, para facilitar el desmon-
taje de la cazoleta (Fig. 5).

Después de vaciar la reduccion en el protector de laminado, perforar con
un taladro de 4 mm. Quitar el molde y el protector de laminado y aumentar
la perforacion a 26 mm.

Antes del montaje, tener en cuenta el espesor proporcional del termoplds-
tico en la zona de la cazoleta (= 8 mm). Compensar desigualdades en la
superficie de contacto por medio de lijado del termopldstico para asegurar
una maxima superficie de contacto con el adaptador.

Aviso

Si falta el apoyo en el borde exterior del adaptador existe peligro de rotura
del tornillo avellanado central.

4  Ajuste y montaje final

Después de soltar el tornillo avellanado central con una llave de pivotes
frontales de 6 mm, se pueden ajustar la extension/flexion abduccion/adduc-
cion y la rotaciéon (Fig. 6 y 7). Después de terminar la prueba, perforar los
agujeros en la parte inferior del adaptador con taladro de 4 mm a través del
fondo del encaje y presionar los manguitos de sujeccion para asegurarlos
contra torsiones.

En el adaptador 4R109 con nicleo de ajuste se podran realizar modifica-
ciones adicionales del angulo.

En la terminacion definitiva, asegurar los tornillos con Loctite 636K 13. Fijar
tornillo avellanado con 20 Nm.
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Fijar tornillo cilindrico en el tubo de unién con 13 Nm.

Utilizar llave dinamométrica 701D1.

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los daios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los danos derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.

5.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE re-
lativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion
segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase
I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo
su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

5.3 Garantia

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

INFORMAGAO

Data da dltima atualizagdo: 2017-03-21
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranga para evitar lesdes e danos ao
produto.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1 Descricdo e funcionamento

1.1 Finalidade

Os adaptadores 4R108 e 4R109 devem ser exclusivamente utilizados para
proteses do membro inferior, particularmente abaixo do joelho.

1.2 Introducdo e recomendacdo

Estes adaptadores foram concebidos para préteses modulares a aplicar
abaixo do joelho e podem ser utilizados para os encaixes em resina lami-
nada (4R108=3L ou 4R109=3L) e encaixes termopldsticos (4R108=3T ou
4R109=3T).

Utente peso maximo em 100 kg.

1.3 Condicées ambientais

Condicoes ambientais admissiveis:

» Faixa de temperatura para o uso -10 °C a +60 °C

» Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante
Condicoes ambientais inadmissiveis:

» Vibracdes mecanicas ou batidas

» Suor, urina, dgua doce, dgua salgada, dcidos

» Poeira, areia, particulas fortemente higroscoépicas (por ex., talco)
1.4 Vida dtil

Como regra geral, todos os adaptadores modulares sdo testados pelo fabri-
cante com 3 milhdes de ciclos de carga. Isso corresponde, de acordo com
o grau de atividade do paciente, a uma vida Gtil de 3 a 5 anos.
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1.5 Pecas e montagem (fig. 1)

INDICACAO.

Nd&o travar nem riscar as pecas!

Pecas para 4R108=3L e 3T (em ftalico)

(1) Adaptador com unido de tubo 2Y39

(2) Casquilho de vazamento 2Y38=3L

(3) Casquilho de repuxamento profundo 2Y38=3T

(4) Placa do adaptador 2Y33=3

(5) Parafuso de cabecga escareada 501S41=M10x20
(6) Parafuso de cabeca escareada 501541=M10x25
(7) Proteccdo de laminagem 4X100

(8) Parafuso de cabega cilindrica 50122=M6x25

(9) Bucha de fixagdo 506S1=5x16 (2 unidades)

Pecas para 4R109=3L e 3T (em ftalico)

(10) Adaptador com nucleo de ajuste 2Y41

(11) Casquilho de vazamento 2Y38=3L

(12) Casquilho de repuxamento profundo 2Y38=3T

(13) Placa do adaptador 2Y33=3

(14) Parafuso de cabega lenticular embutida 501210
(15) Parafuso cabega cilindrica DIN 580 601221=M10x45
(16) Protecgdo de laminagem 4X100

(17) Bucha de fixagdo 506S1=5x16 (2 unidades)

Os adaptadores de encaixe fazem a unido ajustdvel entre o encaixe e o
segmento distal.

Depois de desapertar o parafuso central de cabega escareada, pode-se
deslocar a parte inferior do adaptador contra o casquilho de vazamento e
o casquilho de repuxamento profundo, integrados no encaixe.

O adaptador permite efectuar ajustes esféricos de deslocamento de + 8
mm, no plano frontal (abdugdo/adugdo), e de + 6mm, no plano sagital
(flex@o/extensdo).

2 Seguranca
2.1 Significado dos simbolos de adverténcia

| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e les6es.
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||:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

2.2 Indicacées gerais de seguranca

/A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesbes devido a quebra de pecas de suporte
» Utilize o produto conforme a drea de aplicagdo especificada

/A CUIDADO

Combinagdo ndo autorizada de componentes protéticos

Risco de lesbes devido a quebra ou deformagédo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos auto-
rizados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos, a fim
de verificar se estes também podem ser combinados entre si.

/A CUIDADO

Uso sob condi¢des ambientais inadmissiveis

Risco de lesoes devido a danificagdes do produto

» Nado exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissiveis,
verifique-o quanto a presenga de danos.

» Na duvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o
produto.

» Se necessdario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

A CUIDADO

Utilizacdo além da vida atil
Risco de lesdo devido a alteragdo ou a perda da fungdo bem como da-
nos ao produto
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| » Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida dtil testada.

A CUIDADO

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

A CUIDADO

Danificagdo mecanica do produto
Risco de lesdes devido & alteragdo ou perda da fungdo
» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando
o produto (consulte ,Sinais de alteragdes ou perda de funcionamento
durante o uso“ neste capitulo).

» Se necessdrio, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitu-
icdo, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

Sinais de alteragées ou perda de funcionamento durante o uso

As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através
de um padrdo de marcha alterado, um posicionamento alterado dos compo-
nentes da protese entre si, assim como através do aparecimento de ruidos.

3 Ligacdo com o encaixe da prétese

3.1 Encaixe em resina laminada (aplicagdo de 4R108=3L ou
4R109=3L)

O casquilho de vazamento 2Y38=3L ¢é integrado na I&émina de pldstico como
fixagdo de laminagem.

Fabricar um softsocket (soco) em Pedilin® e montar na zona distal, a 80 mm
o, revestir com um PVA. Premir a protecgdo da laminagem para dentro do
casquilho de vazamento, cobrir a superf'cie de ajustamento com fita adesiva
e colocar o casquilho de tal modo que a maior disténcia de deslocamento
fique no sentido M-L. A marcagdo aponta para anterior (fig. 2).

A armadura tem duas camadas de fibra de vidro Nylglas, reforco parcial
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em fibra de carbono (fig. 3), 1% de manga de fibra de vidro entrangada e
quatro camadas de fibra de vidro Nylglas, sendo cada camada ligada as
ranhuras do casquilho do adaptador (fig. 4). No caso de se prever a neces-
sidade de ser submetida a maior esforgo, a armadura deve ser reforgcada
adequadamente.

Depois de retirar do molde, premir a protec¢do de laminagem de forma a
sair do encaixe e montar a placa do adaptador e o adaptador, utilizando
um parafuso de cabeca escareada.

3.2 Encaixe em termopldstico (aplicacdo de 4R108=3T ou 4R109=3T)

O casquilho de repuxamento profundo 2Y38=3T é integrado no encaixe
em termopldstico de tal forma que o material sintético fique entre o referido
casquilho e o adaptador. No caso de se utilizar um softsocket, este deve
ser montado na zona distal, a 80 mm o (ver fig. 2.1).

Cobrir com meia de nylon 99B25 e colocar o casquilho de repuxamento
profundo com a protecgdo de laminagem.

Rectificar as intersecgdes posteriores com Plastilin, a fim de permitir a des-
montagem do casquilho de repuxamento profundo (fig. 5).

Apds o repuxamento profundo, perfurar o assentamento na protecgdo de
laminagem com uma broca de 4 mm. Retirar o molde e a protecgdo de
laminagem e aumentar o furo para 26 mm.

Antes de montar, verifique se o termopldstico apresenta uma espessura
uniforme na zona do casquilho de repuxamento profundo (= 8 mm). Polir
eventuais rugosidades do termopldstico, na superficie de ligagdo, a fim de
se assegurar um contacto com o adaptador em toda a superficie.

INDICACAO.

O parafuso central de cabega escareada pode partir-se, caso ndo haja
apoio no bordo exterior do adaptador.

4  Ajustamento e montagem final

Depois de desapertar o parafuso central de cabega escareada, com uma
chave de cavilha de 6 mm, podem ajustar-se a extensdo/flexdo, abdugdo/
adugdo e rotagdo (fig. 6 e 7). Depois de efectuada a prova, fazer os furos
na parte inferior do adaptador, através da base do encaixe, com uma broca
de 4 mm, e encaixar as buchas de fixagdo para evitar tor¢oes.
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No adaptador 4R109, com nicleo de ajuste, podem efectuar-se outras
alteragdes dos dngulos.

Quando terminados os acabamentos, fixar os parafusos com Loctite 636K13.
Apertar o parafuso de cabeca escareada com 20 Nm.

Apertar o parafuso de cabeca cilindrica a uniGo de tubo com 13 Nm.
Utilizar chave dinamométrica 701D1.

5 Notas legais

Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou & modificagdo
do produto sem permissdo.

5.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabricante,
sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

5.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a partir da
data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos comprovadamente
causados por erros de material, fabricagdo ou construgdo e reclamados ao
fabricante dentro do prazo de garantia.

Ottobock | 39



Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-03-21

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade
aan het product te voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
» Bewaar dit document.

1 Beschrijving en functie

1.1 oepassingsgebied

De adapters 4R108 en 4R109 dienen uitsluitend voor de protheseverzorging
van de onderste extremiteit, m.n. voor onderbeenprothesen.

1.2 Inleiding en indicatie

De adapters werden speciaal voor onderbeenprothesen ontworpen en kunnen
zowel voor gietharskokers (4R108=3L of 4R109=3L) als voor thermoplasti-
sche kokers (4R108=3T oder 4R109=3T) worden aangewend.

Toegelaten tot 100 kg lichaamsgewicht.

1.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities:

» Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60 °C

» Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend
Niet-toegestane omgevingscondities:

» Mechanische trillingen en schokken

» Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

» Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

1.4 Gebruiksduur

Alle modulaire adapters worden door de fabrikant principieel getest met drie
miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént
komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.
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1.5 Onderdelen en constructie (afb. 1)

LETOP.

Pasdelen niet verbuigen of inkepen!

Onderdelen voor 4R108=3L en 3T (cursief)
(1) Adapter met buisverbinding 2Y39

(2) Ingietschaal 2Y38=3L

(3) Dieptrekschaal 2Y38=3T

(4) Adapterplaatje 2Y33=3

(5) inbusbout 501S41=M10x20

(6) inbusbout 50154 1=M10x25

(7) Lamineerkap 4X100

(8) Inbusbout 501Z22=M6x25

(9) Spanstift 506S1=5x16 (2 st.)

Onderdelen voor 4R109=3L en 3T (cursief)
(10) Adapter met pyramide 2Y41

(11) Ingietschaal 2Y38=3L

(12) Dieptrekschaaltie 2Y38=3T

(13) Adapterplaatje 2Y33=3

(14) bolverzonken schroef 501210

(15) oogbout DIN 580 501221=M10x45
(16) Lamineerkap 4X100

(17) Spanstift 506S1=5x16 (2 st.)

De kokeradapters zijn de instelbare verbinding tussen koker in distale deel
van de prothese.

Na het losdraaien van de centrale verzonken schroef kan men het adapter
onderdeel dat tegen de in de koker geintegreerde dieptrekschaal, respec-
tievelijk ingietschaal verschuiven.

De adapter laat ruimtelijke aanpassingen toe, b.v. in frontaal viak (ab- en
adductie over + 8 mm en in sagittaal viak (flexie en extensie) over + 6 mm.

2 \Veiligheid
2.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
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||:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

2.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsgebied

| AVOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten
Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor
dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothe-
secomponenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

[ AVOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

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

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet
langer gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).

| AVOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

42 | Ottobock




Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en be-
schadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

[ AVOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

| AVOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functiondliteit en bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden
gebruikt (zie ,Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het
gebruik” in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verandering
van het gangbeeld, een verandering van de positionering van de prothese-
componenten ten opzichte van elkaar en geluidsontwikkeling.

3 Verbinding met de prothesekoker

3.1 Gietharskoker (verwerking van 4R108=3L of 4R109=3L)

De ingietschaalt 2Y38=3L wordt als ingietanker in het laminaat geintegreerd.
Softsocket uit Pedilin® vervaardigen en het distale gedeelte op

80 mm @ opbouwen, met PVA-folie overtrekken. Lamineerkap in de ingietschaal
drukken, de stelvlakken met PE plakband afplakken en de ingietschaal zo
aanbrengen dat de grootste verschuifmogelijkheed in medio-laterale richting
ligt. De markering wijst in naar anterior(afb. 2)
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De wapening wordt uitgevoerd met 2 lagen Nylglas, gedeeltelijke koolstof-
versterking (afb. 3), 1,5 gevlochten glasvezelkous en nog eens 4 lagen
Nylglas. Hierbij worden alle lagen in de uitsparing van de adapterschaal
afgebonden (afb. 4). Wanneer de koker naar verwachting aan een hogere
belasting zal worden blootgesteld, moet overeenkomstig extra versterling
worden aangebracht.

Lamineerkap na lamineren uit de koker drukken en de adapter met verzon-
ken schroef monteren.

3.2 Thermoplastische koker (verwerking van 4R108=3T of 4R109=3T)

De dieptrekschaal 2Y38=3T wordt in de thermoplastische koker geinte-
greerd, zodat het kunststofmateriaal zich tussen het schaaltje en de adap-
ter bevindt. Bij gebruik van een softsocket wordt deze distaal op 80 mm &
opgebouwd (zie 2.1).

Met Nylon kous 99B25 overtrekken en de dieptrekschaal met lamineerkap
plaatsen.

Insnijdingen met Plastiline effenen, om de dieptrekschaal te kunnen demon-
teren (afb. 5).

Na het dieptrekken de lamineerkap op het diepste gedeelte met 4 mm boor
foorboren. Model en lamineerkap verwijderen en het gat tot 26 mm vergroten.
Voor de montage de dikte van het thermoplastische materiaal ter hoogte
van de dieptrekschaal controleren (= 8 mm). Mogelijke oneffenheden bij de
aansluitvilakken door wegslijpen van het thermoplastisch materiaal effenen,
zodat er een volcontact met de adapter gegarandeerd wordt.

LETOP.

Bij onvoldoende afsteunen van de adapterrand, bestaat er breukgevaar
ter hoogte van de centrale verzonken schroef.

4 Instelling en eindmontage

Na het losschroeven van de centrale verzonken schroef met een 6 mm in-
bussleutel, kunnen extensie/flexie, abductie/adductie en rotaties ingesteld
worden (afb. 6 en 7). Na succesvolle proefperiode boort men de gaten in het
onderste adapterdeel door met een 4 mm boor en drukt men de bijgeleverde
spanstiften erin om verdraaien van de adapter te voorkomen.
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Bij de adapter 4R109 met trapeziumadapter kunnen bovendien nog hoek-
veranderingen worden doorgevoerd.

Bij de afwerking de schroeven met Loctite 636K13 borgen. De verzonken
schroef aandraaien met een aandracimoment van 20 Nm.

De inbusbout ter hoogte van de buisaansluiting aandraaien met een aan-
draaimoment van 13 Nm. Momensleutel 701D 1 gebruiken.

5 Juridische informatie

Op dlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse I. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

5.3 Fabrieksgarantie

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

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2017-03-21

» Lds igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sdkerhetsanvisningarna fér att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.
» Foérvara detta dokument.

1 Beskrivning och funktion

1.1 Anvdndningsomrdde

Adaptrarna 4R108 och 4R109 dr uteslutande avsedda for protesforsorjning
pa de nedre extremiteterna, i synnerhet fér underbensproteser.

1.2 Inledning och rekommendation

Adaptrarna dr konstruerade fér modul-underbensproteser och kan anvéndas
for laminerade hylsor (4R108=3L eller 4R109=3L) och for termoplasthylsor
(4R108=3T eller 4R109=3T).

Godkand upp till 100 kg kroppsvikt.

1.3 Omgivningsférhdllanden

Tilldtna omgivningsférhdllanden:

» Omgivningstemperatur vid anvéndning -10 °C till +60 °C
» Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande
Otillatna omgivningsférhallanden:

» Mekaniska vibrationer eller stotar

» Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

» Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

1.4 Produktens livsldngd

Generellt testas alla moduldra adaptrar frén tillverkaren med 3 miljoner
belastningscykler. Det motsvarar en livslangd pd& 3 till 5 ar, beroende pé
brukarens aktivitetsniva.
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1.5 Komponenter och konstruktion (bild 1)

ANVISNING

Komponenterna far ej bockas eller mérkas med ritsdon!

Komponenter for 4R108=3L och 3T (kursiv)
(1) Adapter med roranslutning 2Y39

(2) Ingjutningskopp 2Y38=3L

(3) Termoplastanslutning 2Y38=3T

(4) Anslutningsplatta 2Y33=3

(5) Centrumbult 501S41=M10x20

(6) Centrumbult 50154 1=M10x25

(7) Lamineringsdummy 4X100

(8) Klémskruv 501Z2=M6x25

(9) Fixeringspinne 506S1=5x16 (2 st.)
Komponenter for 4R109=3L och 3T (kursiv)
(10) Adapter med justerkdrna 2Y41

(11) Ingjutningskopp 2Y38=3L

(12) Termoplastanslutning 2Y38=3T

(13) Anslutningsplatta 2Y33=3

(14) Insexbult 501Z10

(15) Insexbult DIN 5680 501221=M10x45
(16) Lamineringsdummy 4X100

(17) Fixeringspinne 506S1=5x16 (2 st.)
Hylsadaptrarna utgdr den justerbara anslutningen mellan hylsan och den
distala delen av protesen.

Lossa latt den centrala bulten varefter adapterunderdelen kan férskjutas mot
den i hylsan integrerade ingjutningskoppen resp. termoplastanslutningen.

Adaptern tillater en sfarisk forskjutning t.ex. i frontalplanet (abduktion/ad-
duktion) p& = 8 mm

och i sagittalplanet (flektion/extension) p& = 6 mm.

2 Sdakerhet
2.1 Varningssymbolernas betydelse

| Varning for mojliga olycks- och skaderisker.
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||:| Varning for méjliga tekniska skador.

2.2 Allménna sdkerhetsanvisningar

[ A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om produkten gér sonder eller deformeras
» Anvdnd produkten enligt angiven avsedd anvéndning

[ A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter
Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta.

» Ta hjdlp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.

| A OBSERVERA

Anvandning under otilldtna omgivningsférhallanden
Risk for personskador om produkten skadas
» Utsatt inte produkten for otilldtna omgivningsforhdllanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts fér oftilldtna
omgivningsforhallanden.

» Anvand inte produkten om du tror att den ér skadad eller om den har
synliga skador.

» Vidta vid behov ldmpliga dtgarder (t.ex. rengdring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vidare).

| A OBSERVERA

Overskridande av anvéndningstiden

Risk for personskador till féljd av funktionsférandring, funktionsforlust eller
skador pé produkten
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| » Se till att den godkdnda anvdndningstiden inte Gverskrids.

[ A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pd proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till féljd av funktionsféréndring eller funktionsférlust
» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har foréndrats eller gat
forlorade (se "Tecken pd férandrad eller forlorad funktion vid anvand-
ning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgdrder (t.ex. reparation, byte eller kontroll
hos tillverkarens kundtjénst och sa vidare).

Tecken pa foréndrad eller férlorad funktion vid anvéndning

Funktionsférandringar kan géra sig mérkbara genom exempelvis féréndrad
gdngbild, férandrad positionering av proteskomponenter i férhallande till
varandra och férdndrade ljud under anvéndning.

3 Anslutning till proteshylsan

3.1 Laminerad hylsa (anvdndning av 4R108=3L eller 4R109=3L)
Ingjutningskoppen 2Y38=38L integreras i lamineringen.

Tillverka en soft-socket i Pedilin, och utforma den distala delen motsvarande
80 mm Q.

Dra pé& en PVA-folie. Tryck ned dummyn i ingjutningskoppen, anslutningsy-
tan skyddas med PE-tejp. Placera ingjutningsadaptern sd att den storsta
forskjutningen ligger i M-L-riktning.

Markeringen pekar mot anterior (bild 2).
Lamineringen utférs med 2 lager nylglas, partiell kolfiberférstarkning (bild 3),
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12 lager flétad glasfiberslang och 4 lager nylglas. De enskilda lagren fixeras
i ingjutningsadapterns spar (bild 4). Vid férvantad hogre belastning 6kas
armeringen i motsvarande grad.

Efter lamineringen trycks dummyn ur hylsan. Avlidgsna skyddstejpen. Adaptern
och anslutningsplattan monteras med den centrala bulten.

3.2 Termoplasthylsa (anvéndning av 4R108=3T eller 4R109=3T)

Termoplastanslutningen 2Y38=3T integreras i hylsan sd att termoplastmaterialet
befinner sig mellan denna och adaptern. Vid anvéndning av en soft-socket
anpassas denna distalt till 80 mm @ (se 2.1).

Dra pd en nylonstrumpa 99B25 och placera termoplastanslutningen tillsam-
mans med dummyn pa den plana ytan. Om termoplastanslutningen skall
kunna demonteras skall dverstdende kanter fyllas upp med plastelina eller
plastaband (bild 5).

Efter att hylsan har dragits och svalnat borras ett 4 mm hdl i dummyns forsdnk-
ning. Avldgsna gips-modellen och dummyn samt borra upp hdlet till 26 mm.
Innan montering sker v.g. kontrollera att godstjockleken av termoplasthylsan
dr jamn vid anslutningsytan (min. 8 mm). Eventuella ojémnheter jamnas ut
genom slipning pd termoplasten for att garantera god kontakt dver hela
anslutningsytan.

ANVISNING

Om adapterns yttre kant ej ligger an mot termoplasten finns risk for brott
av den centrala bulten.

4 Justering och slutmontering

Efter att ha lossat den centrala bulten delvis med en 6 mm insexnyckel kan
extension/flektion och rotation justeras (bild 6 och 7). Efter avslutad inprov-
ning borras genom adapterunderdelens hdl och hylsbotten med en 4 mm
borr. De bifogade stiften trycks ned for att hindra rotation.

Vid anvandning av adaptern 4R109 kan ytterligare justeringar utfors via
justerkdrnan (pyramiden).

Vid den slutgiltiga fardigstdliningen sdkras skruvarna med Loctite 636K 13.
Den centrala bulten dras at med 20 Nm.

Klamskruven vid réranslutningen dras Gt med 13 Nm. Anvand moment-
nyckel 701D1.
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5 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understdllda lagstiftningen i det land ddr produkten
anvdnds och kan darfér variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.2 CE-6verensstémmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga X i direktivet
har produkten placerats i klass |. Férklaringen om éverensstémmelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

5.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inkdpsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan hdrledas till material-, till-
verknings- eller konstruktionsfel och som anmdls inom den garantitid som
tillverkaren har angivit.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-03-21

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.
» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Beskrivelse og funktion
1.1 Anvendelsesformdl

Adapterne 4R108 og 4R109 mé& kun anvendes til behandling af de nedre
ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser — iszer til underbensproteser.
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1.2 Indsatsomrdde

Adapterne er blevet udviklet til modul-underbensproteser og kan anvendes til
skafter af stebeharpiks (4R108=3L eller 4R109=3L) og skafter af termoplast
(4R108=3T eller 4R109=3T).

Godkendt til 100 kg patientvaegt.

1.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser:

» Anvendelsestemperaturomrdde -10 °C til +6$ °C

» Tilladt relativ luftfugtighed O % til 90 %, ikke kondenserende
Ikke tilladte omgivelsesbetingelser:

» Mekaniske vibrationer eller sted

» Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

» Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

1.4 Brugstid

Principielt afprever producenten alle modulopbyggede adaptere med 3 mil-
lioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad,
til en brugstid pa 3 til 5 ar.

1.5 Komponenter og konstruktion (fig. 1)

BEM/ERK |

Komponenterne md ikke lzegges ud eller tilridses!

Komponenter til 4R108=3L og 3T (kursiv)
(1) Adapter med rertilslutning 2Y39

(2) Stebeskal 2Y38=3L

(3) Dybtreeksskal 2Y38=3T

(4) Adapterplade 2Y33=3

(5) Undersaenkskrue 501S41=M10x20
(6) Undersaenkskrue 501S41=M10x25
(7) Lamineringsbeskyttelse 4X100

(8) Cylinderskrue 50122=M6x25

(9) Spzendebasning 506S1=5x16 (2 stk.)
Komponenter til 4R109=3L og 3T (kursiv)
(10) Adapter med justerkerne 2Y41
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(11) Stebeskal 2Y38=3L

(12) Dybtreeksskal 2Y38=3T

(13) Adapterplade 2Y33=3

(14) Linsehovedet undersaenkskrue 501210

(15) Ringskrue DIN 580 501221=M10x45

(16) Lamineringsbeskyttelse 4X100

(17) Speendebesning 506S1=5x16 (2 stk.)

Skaftadapterne opretter den justerbare forbindelse mellem skaft og distal
konstruktionsdel.

Efter lesning af den centrale underseenkskrue kan adapterens underdel for-
skydes mod stebe- eller dybtraeksskdlen, der er integreret i skaftet.

Adapteren muligger sfeeriske justeringer af forskydningen, fx +8 mm i frontal-
planet (abduktion/adduktion) og +6 mm i sagittalplanet (fleksion/ekstension).

2 Sikkerhed
2.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[ 1 Advarsel om mulige tekniske skader.

2.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pd beerende dele
» Produktet mé kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesomrade

A FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter
Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet
» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de mé kombineres med hinanden.
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A FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt
» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

v

Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfaelde.

Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation,
udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

v

A FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden

Fare for tilskadekomst p& grund af funktionszendring eller funktionssvigt
samt beskadigelser pa produktet

» Serg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

A FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

A FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt
» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se ,Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).
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Tegn pd funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionsaendringer kan vise sig f.eks. p& grund aof et eendret gangmenster,
en eendret positionering af protesekomponenterne i forhold til hinanden samt
stejudvikling.

3 Forbindelse med proteseskaftet
3.1 Skaft af stebeharpiks (anvendelse af 4R108=3L eller 4R109=3L)
Stebeskdlen 2Y38=3L integreres som stebeanker i laminatet.

Fremstil en softsocket af Pedilin® og opbyg det distale omrade til 80 mm &,
treek PVA-folie over. Pres lamineringsbeskyttelsen ind i stebeskalen, tildeek
justerfladen med PE-kleebebdnd og placer stebeskdlen sdledes, at den sterste
forskydningsvej er i M-L retning. Markeringen skal vise i anterior retning (fig. 2).
Armeringen foretages med 2 lag Nylglas, partiel karbonforsteerkning (fig. 3),
1% glasfiberslange og 4 lag Nylglas. Herved afbindes de enkelte lag i adap-
terlejets not (fig. 4). Forsteerk armeringen tilsvarende, hvis der forventes
hejere belastninger.

Pres lamineringsbeskyttelse ud af skaftet efter deformering af modellen og
monter adapterplade og adapter med undersaenkskrue.

3.2 Skaft af termoplast (anvendelse af 4R108=3T eller 4R109=3T)

Dybtreeksskdalen 2Y38=3T integreres sdledes i skaftet af termoplast, at
plastmaterialet er mellem dybtreeksskdl og adapter. Ved anvendelse af en
softsocket opbygges denne i det distale omrdade til 80 mm @ (se 2.1).
Traek nylonstrempen 99B25 over og szet dybtreeksskdalen med indpresset
lamineringsbeskyttelse pd.

Udlign underskaeringer med plastilin for at muliggere demontering af dyb-
treeksskdlen (fig. 5).

Gennember szenkningen i lamineringsbeskyttelsen med 4 mm bor efter dyb-
traekningen. Fjern modellen og lamineringsbeskyttelsen og forster boringen til
26 mm.

Sorg for ensartet materialetykkelse af termoplasten i dybtreeksskalens
omrade fer monteringen (mindst 8 mm). Udlign eventuelle ujeevnheder p&
tilslutningsfladen gennem slibning af termoplasten for at sikre en tilstraekkelig
kontakt med adapteren.
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BEMERK |

Ved manglende afstivning pad adapterens yderrand er der risiko for brud
af den centrale underseenkskrue.

4  Justering og slutmontage

Efter lasning af den centrale underszenkskrue med en 6 mm unbrakonegle
kan ekstension/fleksion, abduktion/adduktion og rotation justeres (fig. 6
og 7). Bor huller i adapterens underdel med 4 mm bor gennem skaftbunden
efter aofsluttet afprevning og pres de vedlagte spaendebesninger ind som
sikring mod fordrejninger.

Ved adapteren 4R109 med justerkerne kan der supplerende foretages aen-
dringer af vinklen.

Ved den endelige feerdiggerelse skal skruerne sikres med Loctite 636K 13.
Stram undersaenkskruen med 20 Nm.

Stram cylinderskruen pd rertilslutningen med 13 Nm.

Anvend momentnoglen 701D1.

5 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestem-
melser og kan variere tilsvarende.

5.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideseettelse af
dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2endring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk
udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund aof klassificeringskrite-
rierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten eneansvarligt
udarbejdet overensstemmelseserklaeringen i henhold til direktivets bilag VII.

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

Polski

Data ostatniej aktualizaciji: 2017-03-21

» Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem oma-
wianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecz-
nego sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Opis i funkcja
1.1 Zastosowanie

Umozliwiajgce regulacje osiowania wewngtrzszkieletowe adaptery leja typow
4R108 i 4R109 mogq by¢ uzywane wytgcznie do mocowania protez koriczyn
dolnych, w szczegélnosci u oséb po amputacji goleniowej. Kazdy z opisy-
wanych adapteréw leja funkcjonuje jako zapewniajgce mozliwosé regulacii
potgczenie pomigdzy lejem kikutowym a podzespotami czesci dalszej protezy.
1.2 Zakres zastosowari

Omawiane adaptery zaprojektowano dla modularnych protez goleniowych
i mogg one zostaé zastosowane w przypadku lejow wykonanych metodg
laminacji (4R108=3L lub 4R109=3L) i dla lejéw termoplastycznych (4R108=3T
lub 4R109=3T).

Dla os6b o cigzarze ciata do 100 kg.

1.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia:

» Zastosowanie w zakresie temperatur -10 °C do +60 °C

» Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%,
brak skraplania
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Niedozwolone warunki otoczenia:

» Mechaniczne wibracje lub uderzenia

» Pot, mocz, woda biezqca, woda stona, kwasy
» Kurz, piasek, czgsteczki wodochtonne (np. talk)

1.4 Okres uzytkowania

Zasadniczo wszystkie modularne adaptery zostaly przetestowane przez pro-
ducenta w czasie 3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia
aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 3 do 5 lat.

1.5 Elementy i konstrukcja (rys. 1)

NOTYFIKACIA

Nie zginaj elementéw ani nie rysuj ich znacznikiem!

Elementy adapteréw 4R108=3L i 3T (wyrdznione kursywgq)
(1) Adapter z fgcznikiem rurowym typu 2Y39

(2) Skorupa typu 2Y38=3L dla lejéw laminowanych

(3) Skorupa typu 2Y38=3T dla lejéw termoplastycznych

(4) Plyta adaptera typu 2Y33=3

(5) Sruba z tbem wpuszczanym typu 501S41=M10x20
(6) Sruba z tbem wpuszczanym typu 501541=M10x25

(7) Zaslepka laminacyjna typu 4X100

(8) Sruba z tbem walcowym 501Z2=M6x25

(9) Tuleja zaciskowa typu 506S1=5x16 (2 sztuki)

Elementy adapteréw 4R109=3L i 3T (wyrdznione kursywq)
(10) Adapter z piramidg typu 2Y41

(11) Skorupa typu 2Y38=3L dla lejéw laminowanych

(12) Skorupa typu 2Y38=3T dla lejow termoplastycznych
(13) Ptyta adaptera typu 2Y33=3

(14) Sruba z tbem wpuszczanym owalnym typu 501210
(15) Sruba pierscieniowa DIN 580 501221=M10x45

(16) Zaslepka laminacyjna 4X100

(17) Tuleja zaciskowa typu 506S1=5x16 (2 sztuki)

Adaptery typdw 4R108 oraz 4R109 mocowane sg na zewnetrznej stronie
leja kikutowego lub korpusu za pomocqg pojedynczej, umieszczonej central-
nie, wchodzqgcej w sktad zestawu $ruby. W wiekszosci przypadkéw proste
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przemieszczenie adaptera i ptyty poprawi catosciowo osiowanie bez koniecz-
nosci korekt kompensacyjnych. Adaptery umozliwiajg regulacje slizgowe
po powierzchni sferycznej, to znaczy w ptaszczyznie czotowej (odwodzenie/
przywodzenie), w zakresie +8 mm oraz w ptaszczyznie strzatkowej (zginanie/
prostowanie) w zakresie +6mm.

2 Bezpieczenstwo
2.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku
i urazu.

[ 1 Ostrzezenie przed mozliwo$ciq powstania uszkodzen technicznych.

2.2 Ogdlne wskazowki bezpieczenstwa

[ APRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych
» Produkt nalezy stosowaé odpowiednio do podanego zakresu zastosowania

| APRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawié tylko z dopuszczonymi komponentami prote-
zowymi, ktére sq do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

| APRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzeri produktu
» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac¢ pod kgtem uszkodzen, jesli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.
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» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzgcym
watpliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie konieczno$ci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifi-
kowany serwis, itp.).

| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkgji jak
i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczyé sprawdzonego okresu uzytkowania.

[ APRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezowych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odno$nie osiowania i montazu.

[ APRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywaé prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowaé pod kgtem dziatania i zdolnosci
do uzytku.

» Prosimy nie uzywa¢ produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty
funkcji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania*
w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podjgé odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania mogq odznaczaé sig np. zmiang obrazu chodu,
zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i powsta-
waniem odgtosow.
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3 Polgczenie z lejem protezy
3.1 Lej kikutowy laminowany (uzyj adaptera 4R108=3L lub 4R109=3L)

Skorupa adaptera typu 2Y38=3L zostaje zalaminowana w leju, stanowigc
funkcjonalnie kotew laminacyjng. Wykonaj lej miekki z tworzywa Pedilin® tak,
by w czesci dalszej miat 80 milimetréw srednicy, nastepnie naciggnij na niego
ostone z tworzywa PVA. Wtéz zaslepke laminacyjng do skorupy adaptera
i owin obszar, w ktérym dokonuje sie regulacji tasmg klejgcg z polietylenu.
Nastepnie ustaw skorupe adaptera tak, by najdtuzsza sciezka ruchu slizgo-
wego lezata w kierunku przysrodkowo-poprzecznym. Znaczniki na skorupie
powinny znajdowac sig z przodu (rys. 2). Wzmocnienie laminatu stanowig
dwie warstwy z poniczochy Nylglass typu 623T9 z czesciowym dodatkowym
wzmochnieniem z maty tkanej z widkien weglowych (rys. 3), péttorej warstwy
porczochy z wibkien szklanych typu 616G 13 oraz cztery warstwy z poficzochy
Nylglass typu 623T9. Kazda z warstw jest zawigzywana w rowku skorupy,
adaptera (rys. 4). Na koniec wyjmij zaslepke lamionacyjng z leja. Po wyjeciu
modelu z formy, zamontuj ptyte adaptera oraz adapter za pomocg $ruby z
tbem wpuszczanym /$rub z tbami wpuszczanymi.

3.2 Lej kikutowy termoplastyczny (uzyj adaptera 4R108=3T lub
4R109=3T)

Skorupa termoplastyczna adaptera typu 2Y38=3T zostaje zintegrowana z
lejem kikutowym w taki sposéb, ze tworzywo sztuczne utozone jest pomiedzy
tg skorupg a adapterem. W przypadku uzycia leja migkkiego otwor po stronie
dalszej winien mieé $rednice 80 milimetréw (patrz 2.1).

Na lej naciggnij poficzoche nylonowq typu 99B25 i wtéz skorupe termo-
plastyczng adaptera wraz z zaslepkg laminacyjng.

Uzywaj plasteliny, wyréwnaj wszelkie nieréwne krawedzie albo miejsca cigcia,
tak by mozliwy byt demontaz skorupy termoplastyczne;j (rys. 5).

Po formowaniu podcisnieniowym, za pomocq wiertta o $rednicy 4 milimetrow
wykonaj otwoér poprzez znak w zaslepce laminacjyej. Zdejmij model i zaslepke
laminacyjng i powigksz otwor tak, by jego $rednica wyniosta 26 milimetrow.
Przed montazem upewnij sig, ze materiat termoplastyczny w obszarze skorupy
jest rbwnomiernie roztozony (warstwa o grubosci minimum 8 mm). Wygtadz
wszelkie nieréwnosci powierzchni fgczenia, szlifujgc materiat termoplastyczny,
dzigki czemu uzyskany zostanie duzy obszar styku z adapterem.
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NOTYFIKACIA

Jezeli zewnetrzna krawedz adaptera nie bedzie prawidtowo podparta, zaist-
nieje ryzyko pekniecia centralnie umieszczonej $ruby z tbem wpuszczonym.

4 Regulacja i montaz koncowy

Liniowych, kgtowych i obrotowych (rotacyjnych) zmian potozenia dokonuje
sie po poluzowaniu pojedynczej $ruby znajdujgcej sie w $rodku zespotu. Po
poluzowaniu $ruby za pomocq klucza 6 mm do $rub z gniazdami w tbach,
ustawi¢ mozna wielko$¢ prostowania/zginania, odwodzenia/przywodzenia
oraz rotacji (rys. 6 i 7). Po zakonczeniu przymiarki prébnej, poprzez dolng
czes¢ leja, za pomocg wiertta o $rednicy 4 mm wywierc otwor w sekcji dolnej
adaptera. W otwory wprowadz kotki zapobiegajgce ruchowi rotacyjnemu.
Adapter typu 4R109 z piramidg pozwala dodatkowo na dokonywanie w
dowolnej chwili regulacji kgtowych.

Przy ostatecznym wykanczaniu protezy, $ruby nalezy zabezpieczyé preparatem
Loctite 636K 13. Sruby z tbem wpuszczanym dociggngé o wartosci 20 Nm.

Sruby zaciskowe obejmy mocujgcej adapter rurowy nalezy dociggngé mo-
mentem o wartosci 13 Nm, uzywajgc klucza dynamometrycznego typu 701D1.

5 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie réznic.

5.1 Odpowiedzialnosé

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

5.2 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng odpowiedzialno$é
zgodnie z zafgcznikiem VII dyrektywy.
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5.3 Gwarancja

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

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-03-21

>
>

>
>

Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni
a poskozeni produktu.

Poucte uZivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.
Uschovejte si tento dokument.

1

Popis a funkce

1.1 Uéel pouziti
Adaptéry 4R108 a 4R109 se pouzivaji vyhradné pro protetické vybaveni
dolnich koncetin, predevSim u bércovych protéz.

1.2 Oblast pouZiti

Adaptéry jsou koncipovany pro moduldrni bércové protézy a lze je pouzit pro
lamindtovd (4R108=3L nebo 4R109=3L) a termoplastickd Iizka (4R108=3T
a 4R109=3T).

Povoleno pro max. hmotnost pacienta do 100 kg.

1.3 Okolni podminky

PFipustné okolni podminky:

» Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60 °C

» Pripustnd relativni vihkost vzduchu O % aZ 90 %, nekondenzujici
Nepfipustné okolni podminky:

» Mechanické vibrace nebo razy

» Mechanické vibrace nebo razy
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» Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napt. talek)

1.4 Doba pouZiti

V zdsadé jsou v§echny moduldarni adaptéry vyrobcem testovany 3 miliony
zatéZovacich cykld. To odpovidd predpokladané provozni Zivotnosti 3 az 5
let podle stupné aktivity pacienta.

1.5 Stavebni dily a konstrukce (obr. 1)

UPOZORNENT

Stavebni dily neohybejte a nenafezaveite!

Stavebni dily 4R108=3L a 3T (kurzivou)

(1) Adaptér s trubkovym adaptérem 2Y39
(2) Laminaéni miska 2Y38=3L

(3) Miska pro hluboké taZeni 2Y38=3T

(4) Desticka adaptéru 2Y33=3

(5) Zapustny Sroub 501S41=M10x20

(6) Zdpustny Sroub 501541=M10x25

(7) Laminacni kryt 4X100

(8) Sroub s vdlcovou hlavou 501Z2=M6x25
(9) Upinaci pouzdro 506S1=5x16 (2 ks)

Stavebni dily pro 4R109=3L a 3T (kurzivou)

(10) Adaptér s adjustacnim jadrem 2Y41

(11) Laminacni miska 2Y38=3L

(12) Miska pro hluboké taZeni 2Y38=3T

(13) Desticka adaptéru 2Y33=3

(14) Sroub se zdpustnou Godkovitou hlavou 501210

(15) Sroub s okem (zdvésny $roub) DIN 580 501221=M10x45
(16) Laminaéni kryt 4X100

(17) Upinaci pouzdro 506S1=5x16 (2 ks)

Lazkové adaptéry vytvdreji nastavitelné spojeni ltzka s distdini &dsti protézy.
Po povoleni centrdiniho zapustného Sroubu Ize posunout spodni dil adaptéru
proti laminaéni popf. hlubokotazné misce, které jsou integrovany v adaptéru.

Adaptér umozriuje sféricka nastaveni posunu napf. ve frontdlni roviné (abduk-
ce/addukce) o +8 mm a v sagitdini roviné (flexe/extenze) o +6mm.
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2 Bezpecnost
2.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pred moZznym nebezpeéim nehody a poranéni.
[ Varovéni pred moznym technickym poskozenim.

2.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné namahani produktu
Nebezpedi padu v disledku prasknuti nosnych dild

» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouziti

Nepfipustnd kombinace protézovych komponentt

Nebezpeci poranéni v dlisledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou
k tomu schvdlené.

» Zkontrolujte podle ndvodu k pouziti protézovych komponentt, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkdm.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkdm, zkon-
trolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt pouzivat.
» V pfipadé potfeby zajistéte vhodnd opatreni (napf. vycisténi, oprava,
vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Prekroc¢eni doby predpoklddané provozni Zivotnosti
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Nebezpedi pddu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni
produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekrocena ovéfend doba provozni Zivotnosti.

Chybna stavba nebo montaz

Nebezpedi pddu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti &i poskozeni
produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekrocena ovéfend doba provozni Zivotnosti.

Mechanické poskozeni produktu
Nebezpedi poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti
» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zplsobilosti k poutziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestante pro-
tézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vliastnosti nebo nefunkénosti pri
pouzivani* v této kapitole).

» V pripadé potreby provedte vhodnd opatreni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.)..

Zjisténi zmén funkénich viastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani

Zmény funkénich viastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu chi-
ze, zmény vzdjemné polohy protézovych komponentl a také podle hlu¢nosti
komponentl pfi chizi.

3 Spojeni s protézovym lizkem
3.1 Lamindtové lizko (pouZziti 4R108=3L nebo 4R109=3L)

Zhotovte mékké 1Gzko z Pedilinu®, upravte distdIni oblast na @ 80 mm a
pretahnéte PVA folii. Vilacte laminaéni kryt do laminaéni misky, prelepte ad-
justaéni plochu lepici PE-pdskou a laminaéni misku nasadte tak, aby byla
nejdelsi drdha posuvu ve sméru M-L. Znacka ukazuje anteriorné (obr. 2).

Armovdni se provadi pomoci dvou vrstev Nylglasu, s diléim zpevnénim pomo-
ci karbonu (obr. 3), 1% skelné tkaniny, pficemz se jednotlivé vrstvy podvazi
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v drazce misky adaptéru (obr. 4). V pripadé ocekdvani vétsi zatéze zesilte
patficné armovani.

Po vytvrzeni sejméte lGzko z modelu, vytlacte laminacni kryt z ldzka a smontujte
desticku adaptéru a adaptér pomoci zapustného Sroubu.

3.2 Termoplastické lizko (pouZiti 4R108=3T nebo 4R109=3T)

Zaintegrujte hlubokotaznou misku 2Y38=3T do termoplastického IGZka tak,
aby byl plast mezi hlubokotaznou miskou a adaptérem. Pfi pouziti mékkého
IGzka ho rozsifte v distdIni oblasti na @ 80 mm (viz. 1.2).

Pretdhnéte nylonovou punc¢ochu 99B25 a nasadte hlubokotaznou misku s
vtisknutym laminacénim krytem.

Podfiznuti (vybrani) vykompenzuijte Plastilinem, aby bylo mozné demontovat
hlubokotaznou misku (obr. 5).

Po hlubokém tazeni provrtejte v laminaénim krytu zahloubeni vrtdkem 4 mm.
Odstrarite model a laminaéni kryt a zvétSete otvor na 26 mm.

Pred montazi dbejte na rovnomérnou tloustku termoplastu v oblasti hlubokotazné
misky (minimdalné 8 mm). Pripadné nerovnosti na pfipojovaci plose odstarite
zabrousenim termoplastu, aby byl zajistén velkoplosny kontakt s adaptérem.

UPOZORNENT

Pokud chybi na vnéj$im okraji adaptéru opora, hrozi nebezpeci zlomeni
centrdiniho zdpustného Sroubu.

4  Adjustace a montaz

Po povoleni centrdiniho zdpustného $roubu mizete pomoci klice s Cepy

6 mm nastavit extenzi/flexi, abdukci/addukci a rotaci (obr. 6 a 7). Po do-
konéeni zkousky vyvrtejte vrtadkem 4 mm ve spodnim dilu adaptéru diry skrz
dno lizka a pro zajisténi proti zkrouceni vtladte pfilozené upinaci pouzdro.
U adaptéru 4R109 s adjustaénim jédrem Ize provadét dodatecné zmény dhlu.
Pri definitivnim dokonéeni zajistéte Srouby Loctitem 636K13.

Utdhnéte Sroub se zapustnou hlavou utahovacim momentem 20 Nm.

Utdhnéte Sroub s valcovou hlavou na trubkovém adaptéru utahovacim
momentem 13 Nm.

Pouzijte momentovy kli¢ 701D1.
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5 Pravni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupd a
pokyn uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zplsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim nedo-
volenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

5.3 Zdruka

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

EMnvika

NMAHPO®OPIEZ
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-03-21

» MeAeTAOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypagdo Tiptv amd tn XPnRon Tou
TIPOIOVTOG,

» [MNpoogtte Tiq uTodeikelq aopaleiag, yla va amodUyeTe TPAVHATIONOUG
kat {nuég oTo TIPoiodV.

» Evnuepwvete 1o xpiotn yia tnv opdr kat achar) xprion Tou TipoiovTog,.

» duld&te 1o TIapodv Eyypado.
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1  MNepypadn kat Asttovpyia

1.1 E¢apuoyn

O ouvappoyeic 6ikng 4R108 kat 4R109 xpnotpotioloivtal amokAEIOTIKA
otV TPoaBeTIKA EGAPHOYH AKPWTNPLACH®Y TWV KATW AKPWV.

1.2 Eioaywyn kat utodei&eiq

O1 ouvappoyeic éxouv oxedlaoTel yla pooBéaoelg yovatog Kat Propolv va
xpnotporoinBouv eite yla TAaoTikoTioinpéveg Brikeg (4R108=3L r} 4R109=3L)
eite yla Beppomiaotikég Orjkeg (4R108=3T or 4R109=3T).

Méyioto emutpentd Bapog acOevr 100 kg.

1.3 lMepifaldovTikéG ouvOnKeg

Emutpemniopeveg mepParAovTikéG OUVORKEG:

» Elpog Beppokpaciag xprnong -10 °C €wg +60 °C

» Emutpemnopevn oxetikn vypaocia 0% €wg 90%, xwpic ouptokvwon
AkataAlAnAeg epIPalAOVTIKEG OUVORKEG:

» Mnyavikég dovioelg ) KpoUoEeLG

> 1dpwtag, ovpa, YAukd vepd, ahuupd vepd, oEéa

> Zkévn, Appog, évrova UYPOooKOTIKA owuatidla (T.X. TaAKN)

1.4 Awdpkela xpriong

Katd kavéva, 6Aol oL SopoOTOLXELWTOL TIPOCappOYeiG uTtoPaAlovtal amd
TOV KATOOKEUAOTH 0 BOKIUEG HE TPia eKaToppipLa KUKAouG katamdvnong.
H ouykekpipévn katamoévnon aviiototyel oe didpkela xpriong amod tpia wg
TIEVTE XPOovia, avahoya pe To Babuod dpaotnpldtntag tou acbevoulg.

1.5 E&aptriuata kat Kataokeuvr (eik. 1)

EIAOMOIHZH |

Mnv AvyiCete | unv Xxapalete ta e§aptipata.

E€aptripata yia 4R108=3L kat 3T (ue mAdywa ypduuara)
(1) Zuvappoyéag pe 2Y39 SIdiktipa TuAmva

(2) 2Y38=38L Kéludog TAacTikoToinong

(3) 2Y38=3T Oepromraotiké kéAugog

(4) 2Y33=8 N\akéta ouvappoyea

(5) 501S41=M10x20 Avtifetn kepahnddpog Rida
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(6) 501541=M10x25 AvtiBetn keparngpopog Bida

(7) 4X100 Opoiwpa mAaoTikoTtoinong

(8) 50122=M6x25 KuAwdpikn kepaindopog Bida

(9) 506S1=5x16 Kuhvdpikog Tieipog (2 tep.)

EEaptripata yia 4R109=3L kau 3T (ue mAdywa ypduuara)

(10) 2Y41 Zuvappoyéag pe Tupapida

(11) 2Y38=3L KéAhudog mAaoTtikotoinong

(12) 2Y38=3T Oeppomraotiké kéAvgpog

(13) 2Y33=3 lNAakéta Zvavppoyéa

(14) 501210 OBAA avtiBetn Rida

(15) Apoevikée Kpikog avdptnong 501221=M10x45 kard DIN 5680

(16) 4X100 Opoiwpa TAaoTikoT0inoNG

(17) 506S1=5x16 KuAwdpikdg meipog (2 tep.)

O1 ovavppoyeig Orkng eivat n puBpLCopevn obvdeon petad tng BAkng kat
TOU KATW TUAUATOC,

Otav xahap®oeTe Ty KeVTPIKA Pida, To KATW TUARA TOU OTUVAPHOYEQ UTTOPE]
va petakivnOei otnv avtifetn katevBuvon amnéd To kéAudog TTAACTIKOTIONoNG
f NG BeppomAacTikig OrKng.

O ouvappoyéag emutpénet odatptkés oAloBaivovoeg pubpioelg, ya apd-
delypa oto gpmpoobio emimedo (amaywyn, pooaywyr) £ 8 mm kat ota
paxtaia emineda (kdpdpn/éxtaon) = 6mm.

2 Aoddiela

2.1 Eme&riynon mpoeidomoinTiKwv cuuBoAwv

Mpoewdomoinon yia mbavouig kivdlvoug aTuXAUATOG Kal
TPAUHATIOUOD.

[E1a0noiHzH| Mpoedomoinon yia mbavr TPOKANoN TEXVIKWVY (NHLmV.

2.2 Tevikég umtodei&elq aopaleiag

A NPOZOXH

YTmiepBoAkn KQTamoévnon Tou TPoIdVToG
Kivduvog tpavpatiopol Aoyw Bpavong eEaptnudtwy pépovoag dopng
» XpnooTioleite To TiPoidv olppwva pe To avadepopevo Tedio epappoyns
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ANPOZOXH

AkataAnAog cuvduaoHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWY

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpaidong f mapapdépdwong Tou TpoidvTog

» >uvdudleTe To TIPOIGV HOVO He TIPOBETIKA eEapTrpaTta, Ta otoia €Xouv
EYKPLOEL yla TO OUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Paon g odnyieg xprRong Twv TipobeTik®v eEaptnpaTwy av
1a efaptApata propouv emniong va cuvduaotoly petafy Toug.

Xpnrion og akataAnAeg TiepiBarlovTikEG CUVORKEG

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Cnpiwv oto Tpoidv

» Mnv ekbBéteTe TO TIPOIdV O aKATAMNAEG TIEPIBAMNOVTIKEG OUVONKEG.

» Av 10 TipoidV exTéBNKe o akatalnAeg TiepLBarlovTikég ouvOrKeg,
eléyEte 1o yla Tuxov (npiég.

» Mnv xpnolpotoleite Tiepaltépw TO TIPOLOV av Ttapouctdlel epdaveiq
Cnuiég A éxete apdiPohieg.

» Eddoov amnarteital, AdPete katdAAnia pétpa (1.X. kabapiopog,
ETIOKELN, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG aTd TOV KATAOKEVAOTH | TEXVIKN
uTinpEEeoia K.ATL).

A NPOZOXH

YmiépBaon tng diapkelag xpRong

Kivduvog tpavpatiopold AGyw AELTOUPYIK®OV HETABOADYV f amWAELAG

AettoupykdTNTag KAt TIPOKANong (NpLwy oTo Tpoidv

» dpovtiCete WOTE va pn onpetwvetal uiepPaocn NG kaboplopévng
SlapKelag xpnong.

A NPOZOXH

EodaApévn evbuypaupion i cuvappoloynon
Kivduvog tpavpatiopol Aoyw {nuiwv ota eEaptiuata tng nmpobeong
» Aappavete urtodn Tig urtodeielg evbuypAappong Kat cuvappoAdynong.
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A NPOZOXH

MpoékANON KNXAVIKWV {NHLWV OTO TIPOIdV

Kivduvog tpavpatiopold AGyw AEITOUPYIK®OV HETABOAWY | amWAeLlag

AettoupyikoTtnTag

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV UE TIPOCOXH.

» EAéyxete €va mpoidv Touv apouotdlel {npiég wg Tpog Tn Asttoupyia
kal ™ duvatdnta Xpriong Tou.

» Mn XPnOLULOTIOLEITE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OF TIEPITITWON AEITOUPYIKWV
petaBolwv ) anwetag g Aettoupykdtntag (BA. «EvOeiEelg Aettoupyikwv
petaBoAwv i amwAelag NG AEITOUPYIKOTNTAG KATA TN XPAON» 08 QUTAV
mv evotnta).

» Eddoov anatteital, AdPete katdAnha pétpa (m.X. EMLOKELNA,
avTIKaTAaoTaon, EAeyxog amod 1o THARA eEUTINPEETNONG TIEAQTWY TOU
KATOOKEVQOTN K.ATL).

Evdei&elg Asttovpylkwv HeTaBoAwv i anwlelag Tng AEITOVPYLKOTNTAG
Kata tn Xpnon

O1 Aettoupyikég HETABOAEG pTtopoUV va Yivouv avTAnTTég TL.X. armd petapo-
Aég oTnv ewkéva BAdiong, alayég otn B€on Twv TIpoBeTikwy eEAPTNHATWY,
Kabwg kal epdavion BopLfwv.

3 Z0vdeon pe TNV MPooOeTIKA ORKN

3.1 MMAaoctikomownuévn Orikn (xprion Tov 4R108=3L 1} 4R109=3L)

To 2Y38=3L kéAudog TAaoTIKoTIOINONG AEITOUPYEL Oav AYKLOTPO ETHOTPWONG,.
Kataokevdote tnv paiakn Onkn amnd Pedilin® kat apriote eheliBepo xwpo
010 KATW péPog Tepitov 80 mm -, émelta Tomobeteiote GpUAMa ané PVA
otnv Orkn. Eloxwpeiote 1o opoiwpa AaoTikoToong péoa oto kEAudog Kat
KaAOYTe TNV pubGopevn Tieploxn pe koAMNTkA Tawvia PE. Emelta, tomoBe-
teioTe To TIEPIBANUA £TOL WOTE TO HakpUTEPO oAoBaivwy TuApa va Bpioketat
otV péoaia kat Tpog Ta TAdyta katebbuvon.Ta onpelwpéva TURpaTa tou
TiepIPARpaTog va eivat umpootd. (ew. 2).

H evioxuon pmopei va yivel pe 800 otpwpata nylglass, kat THNHATIKA He
oTpwpata amd kapumov (ek. 3), 1 oTpwpa amd TAeKTEG iveg valodvpaka
Kat 4 otpwpata and nylglass. Kabe otpmpa cuvdétal pe TiG EYKOTIEG TOU
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TepPApaTOC ToL cuvappoyEa. (eik. 4). Av avapévetal peyaiitepo Bapog,
161e Ba TipéMEL va yivel kat n avdhoyn evioxuon.

Téhog amopakplvete 1o opoiwua emioTpwong amnéd tnv Orkn. Otav 1o po-
viého armopakpuvOei amnd To ekpayeio, ouvappoloyeiote TV TIAGKETA TOU
OUVAPUOYEQ HE TOV OUVAPHOYEQ XPNOLUOTIOWWVTAG TIG avTiBeteg Pidec.

3.2 OepuomniaocTtiki Onikn (xprion Tov 4R108=3T rj 4R109=3T)

To 2Y38=8T lNepifAnua g OeppomiacTikig OAKNG sival eVowPATWHEVOC
N Brkn £10L WOoTe TO TIAAOTIKG LAKS va BpiokeTal peta&b Tov BeppomAaoTi-
ko0 TiepIBAfpaTog kat Tov cuvappoyéa. Otav xpnowotoleite paiaxn 8rkn
TIPETIEL VA UTIAPYXEL XWPOG TiePiTov 80 mm 010 KATW PEPOC (avatpégte
oto ked.2.1).

TomoBeteiote To 99B25 Ydaopa Nylon mavw otnv 6nkn kat petd npocbéate
10 BeppomraoTiké TepiBAnpa adol éxete Pdel H€oaA TO OpOIWHA ETHOTPWONG,.
Xpnotpotoleiote TAACTIAIVN yia va dlopOwoete Tux6va avwualieg OTIq
AKPEG, £TOL WOTE N ATIOOLVAPHOAGYNON Tou BePHOTIAAOTIKOL KEAUDOUG va
eivat duvatn (eik. 5).

Metd amé tnv dapdpdwon o kevd agpog, avoifte TNV evIopr Tou opoL-
WHATOG ETHOTPWONG XPNOWOTIOWVTAG Eva KOTITN 4 mm. ATIOPAKPUVETE TO
HOVTENO Kal TO opoiwua eTOTPWONG KAl $apdiveTe Tnv oTA oTa 26 mm.

Mpwv poxwprioete otnv ouvappohdynon PePaibeite 611 To BeppomraoTi-
KO LAIKS €xel ammAwOel opoldpopda mavw otnv BeppoTAAoTIKA TIEPLOXN
Tou kEAudoug (= 8 mm). Aeidvete omoladimote avwpaiia NG CUVOETIKAG
emddavelag, €10l wote va apaydei pa peydin emuddavela avapeoa otnv
OUVOETIKN TIEPLOXT| TOU CUVAPHOYEQ.

EIAOMOIHEH

Av n e€wteptkn Akpn Tov cuvappoyéa dev gival KATAMNAQ evioxupévn
pmopei va umdpyet Kivduvog va payioel o adavig Kevipikodg koxAiag.

4 PuOuon kat TeAikn ZuvappoAdynon

Adol xalapwoete Tov adavi kevipikd koxAia pe €va kAedi 6 mm ,uropeite
va puBpicete v kaudn/ éktaon, anaywyn/mpooaywyr KaL Ty TepLoTpodr
(ewk. 6 kat 7). Meta 1o tedeiwpa g dOKIUAG KAVTE OTIEG O0TO XapNAdTEPO
TUAHA TOU CUVAPUOYEQ OTO KATW HE POG TNG BAKNG,XPNOLLOTIOIWVTAG éva
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Tputtavt 4 mm bit. TomoBeteioTe TOouUG KUALVOPLKOUG TIEIPOUG Yla va epTIodi-
oeTe TUXOV TIEPLOTPOPEG,.
O 4R109 >vvappoyéag pe mupapida emtpérel PdoOeTEG YWVIAKES aM-
Aay€g ava maoa oTiypn.

Ma oploTikn xpron ol Pideg ipétel va koAnBolv pe 636K 13 Loctite, kat ot
avtiBeteq Pideg mpemel va Pidwboulv pe pomn oTpEPng 20 Nm.
Xpnowomoteiote to 701D 1 PomdkAeioo yia va odifete TG KUMvOpIKEG Bideg
otov odikTpa TwA@va pe por otpépng 13 Nm.

5 Noukég uvmodeitelg

‘OMot o1 vopikoi pol epTiTITouV 0TO EKAOTOTE £BVIKG BiKALO TNG XWPAC TOU
XPNnotn kat evdgxetal va dladépouv olpdwva pe avto.

5.1 EuBovn

O kataokevaotig avaiapPavet evBovn, epdoov To TIPoidv XpnotpoToLeiTal
olpdwva pe TIg TeplypadEg Kal TG odnyieg oto mapoév yypado. O
kataokevaoTrg dev evBivetal yia (npiég, ol omoieg opeilovtal oe TtapaPAiedn
Tou eyypddou, edikdTEPA O AvopBEdOEN XPHON I AVETITPETTN HeTATPOTIA
Tou TIPOI6VTOG,.

5.2 Zvuuopdpwon CE

To mpoiév MAnpot Tiq anattioelg G evpwtidikAig odnyiag 93/42/EOK mepl
TWV LlATPOTEXVOAOYIKWV TIPOoiovTwy. Bdoel Twv kpttnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva e 1o apdptnua IX g dvw odnyiag, To Tipoidv TagvoprBnke otnv
katnyopia |. H dfAwon ocuppdpdwong ovvtaxdnke yia avtév to Adyo amnd
TOV KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKE Tou guBivn olpdwva pe To TIapdpTnua
VIl tng dvw odnyiagc.

5.3 Eumopikrj eyyonon

O KaTaoKELAOTAG TIAPEXEL EUTIOPLKH £YYONON YIa TO TIPOIOV ATd TNV NHEPOpNVia
ayopdg. H epmoptkr| eyydnon kahimrel edattoparta ta omoia apopolv
aotoyieg VAKOU, TIAPAOKELNG ) KATAOKEVNG, KTIOPOLV va TEKUNPLwOoUV Kal

ETIONUAVOVTAL OTOV KATAOKEVAOTH EVIOG TNG XPOVIKAG TIEPLOSOU EYYUNTIKAG
K&Avdng pe €ykupo TpdTIO.
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