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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-10-23

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt "Drehadapter 4R57=WR/4R57=WR-ST" wird im Folgenden
Produkt/Adapter/Drehadapter genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verwen-
dung, Einstellung und Handhabung des Produkts.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten
Begleitdokumenten in Betrieb.

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt wird als Bauelement fir Modular-Beinprothesen eingesetzt.
Durch den Einbau des Drehadapters oberhalb des Kniegelenkes kann der
gebeugte Unterschenkel gegen den Schaft rotiert, d. h. nach innen oder au-
Ben gedreht werden.

Dies erleichtert dem Anwender Alltagsaktivititen wie Schuhanziehen und
das Wechseln von Strimpfen wesentlich und erméglicht das Einnehmen ei-
ner bequemen Sitzhaltung. Die Sitzhaltung kann bis hin zum Schneidersitz
variiert werden.

Der Drehmechanismus wird durch Dricken der Entriegelungstaste (siehe
Abb. 1, (1)) aktiviert. Die Position der Taste ist durch ein vertieftes Profil der
Schutzkappe gekennzeichnet. Beim Erreichen der Ausgangsposition erfolgt
die selbsttatige Verriegelung der Drehbewegung.



2.2 Kombinationsmoéglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die Uber kom-
patible modulare Verbindungselemente verfigen, wurde nicht getestet.

Unzulassige Kombinationsmaoglichkeiten

Der Drehadapter ist mit folgenden Ottobock Komponenten nicht kombi-
nierbar:

«  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die exoprothetische Versorgung der un-
teren Extremitat oberhalb des Prothesenkniegelenks einzusetzen.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fur Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBer-
gewohnliche Tatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Ta-
tigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Fallschirmspringen,
Paragleiten, etc.).

Die zuladssigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entneh-
men (siehe Seite 16).

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Kom-
ponenten kombiniert werden, ausgewahlt auf Basis von Kérpergewicht und
Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS Kilassifizierungsinformation identifi-
zierbar sind, und die Uber passende modulare Verbindungselemente verfi-
gen.

" Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsgeher),
‘m‘ Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBenbereichsgeher), Mobili-
"‘y" tatsgrad 3 (uneingeschréankter AuBenbereichsgeher) und Mobili-
tatsgrad 4 (uneingeschréankter AuBenbereichsgeher mit beson-
ders hohen Anspriichen) empfohlen. Zugelassen bis
max. 166 kg Korpergewicht.

3.3 Indikationen
* Fir Patienten mit Oberschenkelamputation, Hiftexartikulation
* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation



3.4 Kontraindikationen

* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und "Be-
stimmungsgemaBe Verwendung" widersprechen oder darlber hinaus-
gehen.

3.5 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopéadie-
technikern vorgenommen werden.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheits-

hinweises. Sollte es mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausge-

zeichnet:

z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die
beachtet/durchgefiihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

\Y%

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise
Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimm-

ten Situationen.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkeh-
rungen in diesem Begleitdokument.




/A WARNUNG

Versorgung bei Anwesenheit von Kindern
Verletzung durch Verschlucken von Kleinteilen.
» Lassen Sie Kinder bei der Versorgung niemals unbeaufsichtigt.

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zuldssigen Temperaturbe-

reichs

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie Aufenthalte in Bereichen auBerhalb des zulassigen
Temperaturbereichs (siehe Seite 16).

/\ VORSICHT

Selbststiandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten
durfen Sie keine Manipulationen an dem Produkt durchfiihren.

» Das Offnen des Produkts oder der Austausch beschadigter Kompo-
nenten ist ausschlieBlich den Ottobock Servicestellen vorbehalten.

Verwendung mit beschadigter oder ohne Schutzkappe des Entriege-
lungsknopfs
Eingeschréankte Funktion des Produkts

» Ersetzen Sie eine beschédigte oder fehlende Schutzkappe des Entrie-
gelungsknopfs.
» Montieren Sie eine neue Schutzkappe wie im Kapitel "Wartung" be-

schrieben (siehe Seite 14).

4.4 Hinweise zum Aufbau / Einstellung

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Sturz durch Schaden an der Prothesenkomponente.
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

[}



/\ VORSICHT

Kollision des Drehadapters mit den Komponenten (Hydraulikeinheit,

Rahmen) des Kniegelenks

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Kniegelenks infolge Fehlfunkti-

on.

Sturz durch Bruch tragender Teile.

Kommt es bei maximaler Flexion zu einer Beriihrung des Drehadapters

mit der Hydraulikeinheit und/oder Rahmen des Kniegelenks prifen Sie,

ob die Berithrung durch eine extreme Verkippung des Drehadapters
verursacht wurde. Montieren Sie in diesem Fall den Drehadapter ohne

Verkippung.

» Sollte es trotzdem zu einer Berlihrung des Drehadapters mit der Hy-
draulikeinheit und/oder den Rahmen des Kniegelenks kommen, muss
das Kniegelenk mit einem Beugeanschlag versehen werden, oder der
bereits vorhandene Beugeanschlag muss ersetzt werden (siehe Ge-
brauchsanweisung des Kniegelenks).

vV

/\ VORSICHT

Nichteingehaltene Anzugsmomente der Schraubverbindungen

Sturz durch Bruch tragender Teile infolge geldster Schraubverbindungen.

» Fir die Betriebssicherheit sind die angegebenen Anzugsmomente un-
bedingt einzuhalten.

» Die angegebenen Anzugsmomenten dirfen nicht Uberschritten wer-
den.

/\ VORSICHT

Nicht ordnungsgemaB gesicherte Schrauben

Sturz durch Bruch tragender Teile infolge geldster Schraubverbindungen.

» Nach Beendigung aller Einstellungen miissen die Gewindestifte des
Drehadapters mit Klebstoff gesichert werden, bevor sie mit dem vorge-
schriebenen Anzugsmoment festgezogen werden.

/\ VORSICHT

Verwendung ungeeigneter Prothesenkomponenten
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Bruch tragender
Teile.




» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenen Komponenten, die von Ot-
tobock freigegeben wurden (siehe Gebrauchsanweisungen und Kata-
loge).

» Beachten Sie die unzuldssigen Kombinationsmoéglichkeiten im Kapitel
"Kombinationsméglichkeiten".

» Sollte das Produkt im Wasser verwendet werden, tberprifen Sie die
Wasserbestandigkeit jeder einzelnen Prothesenkomponente.

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Sturz durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen.

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Montage-Anzugsmomente ein (siehe Ka-
pitel "Technische Daten" siehe Seite 16).

» Beachten Sie die Anweisungen in Bezug auf die Sicherung der
Schraubverbindungen und die Verwendung der richtigen Lange.

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungs-

und/oder Desinfektionsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und
milder Seife (z.B. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Desinfizieren Sie das Produkt bei Bedarf mit Isopropylalkohol 634A58.

» Verwenden Sie zur Desinfektion des Produkts keine Mittel, die auf
Wasserstoffperoxid und Silbersalz basieren.

» Verwenden Sie zum Reinigen nur SiiBwasser mit einer Temperatur von
hochstens 65°C.

» Sollte sich die Verschmutzung nicht entfernen lassen, muss das Pro-
dukt an eine autorisierte Ottobock Servicestelle gesendet werden.

4.5 Patientenhinweise

/\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

> Sturz durch Bruch tragender Teile.

» Achten Sie darauf, dass keine festen Teilchen oder Fremdkorper in das
Produkt eindringen.




>

Das Produkt ist wasserfest und korrosionsbestandig und kann daher
sowohl in StiBwasser, als auch in salz- oder chlorhaltigem Wasser be-
trieben werden. Verwenden Sie das Produkt nicht unter extremen Be-
dingungen, wie beim Tauchen oder bei Spriingen ins Wasser. Das
Produkt ist fir den Einsatz unter Wasser ausgelegt.

Nach der Verwendung des Produkts in salz- oder chlorhaltigem Was-
ser das Produkt mit StiBwasser spllen, mit einem fusselfreien Tuch
trocknen und an der Luft vollstandig trocknen lassen.

Sollte das Produkt mit von SiiBwasser bzw. von salz- oder chlorhal-
tigem Wasser abweichenden Lésungen in Beriihrung kommen, um-
gehend das Produkt mit SiiBwasser spiilen und trocknen lassen.
Sollte nach dem Trocknen eine Fehlfunktion auftreten, muss das Pro-
dukt durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle Uberprift werden.
Ansprechpartner ist der Orthopédietechniker.

Das Produkt ist nicht gegen das Eindringen von Strahlwasser oder
Dampf geschiitzt.

/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Tatigkeiten
Sturz durch Bruch tragender Teile.

>

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fur
auBergewohnliche Tatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewdhn-
lichen Tatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Pa-
ragleiten, etc.).

Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhoht
nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem lhrer per-
sonlichen Sicherheit!

Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen
aufgebracht worden sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt
umgehend von einem Orthopadietechniker auf Schaden tUberprift wer-
den. Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock Ser-
vicestelle weiter.

/\ VORSICHT

Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zuldssigen Temperaturbe-
reichs

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie Aufenthalte in Bereichen auBerhalb des zulassigen

Temperaturbereichs (siehe Seite 16).




/\ VORSICHT

Selbststiandig vorgenommene Manipulationen am Produkt

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten
durfen Sie keine Manipulationen an dem Produkt durchfiihren.

» Der Austausch einer beschadigten Schutzkappe darf nur von einem
Orthopadietechniker durchgefiihrt werden.

» Das Offnen des Produkts oder der Austausch beschadigter Kompo-
nenten (ausgenommen der Schutzkappe) ist ausschlieBlich den Otto-
bock Servicestellen vorbehalten.

/\ VORSICHT

Unbeabsichtigte Betdtigung der Entriegelungstaste

Sturz durch Verdrehen der Prothese beim Belasten.

» Betatigen Sie den Entriegelungsknopf des Drehadapters nur bewusst
und unter Berlcksichtigung der jeweiligen Situation.

/\ VORSICHT

Verwendung mit nicht verriegeltem Drehadapter

Sturz durch Verdrehen der Prothese beim Belasten.

» Uberpriifen Sie vor der Belastung der Prothese, ob der Drehadapter
korrekt in der Ausgangsstellung verriegelt ist.

» Sollte eine korrekte Verriegelung nicht mehr méglich sein, ist die Ver-
wendung des Drehadapters nicht mehr zuldssig. Der Drehadapter
muss durch eine autorisierte Ottobock Servicestelle Uberprift werden.
Ansprechpartner ist der Orthopadietechniker.

| HINWELS |

Verwendung mit beschadigter oder ohne Schutzkappe des Entriege-

lungsknopfs

Eingeschrankte Funktion des Produkts.

» Lassen Sie eine beschadigte oder fehlende Schutzkappe durch den
Orthpéadietechniker ersetzen.

» Fihren Sie keinen selbststandigen Austausch durch.
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UnsachgemaBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungs-

und/oder Desinfektionsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und
milder Seife (z.B. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Desinfizieren Sie das Produkt bei Bedarf mit Isopropylalkohol 634A58.

» Verwenden Sie zur Desinfektion des Produkts keine Mittel, die auf
Wasserstoffperoxid und Silbersalz basieren.

» Verwenden Sie zum Reinigen nur SiiBwasser mit einer Temperatur von
hochstens 65°C.

» Sollte sich die Verschmutzung nicht entfernen lassen, muss das Pro-
dukt an eine autorisierte Ottobock Servicestelle gesendet werden. An-
sprechpartner ist der Othopéadietechniker.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang
* 1 St. Drehadapter 4R57=WR oder
1 St. Drehadapter 4R57=WR-ST
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

5.2 Zubehor

Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und missen
zusétzlich bestellt werden:

e Laminierhilfe (fir 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Ersatzteile
*  Schutzkappe 4Y492

6 Gebrauchsfihigkeit herstellen

6.1 Benoétigte Werkzeuge
*  Drehmomentschliissel 710D4 (bis 30 Nm)
¢ Klebstoff 636K13 (Loctite 241)

6.2 Adapter montieren

6.2.1 Drehadapter mit Justierkern

Der Justierkern des Drehadapters wird mit den Gewindestiften der proxima-
len Prothesenkomponente mit Justierkernaufnahme, fixiert. Zum Austausch
oder bei der Demontage mussen alle vier Gewindestifte des Drehadapters

11



herausgedreht werden. Die Justiermdglichkeiten bei statischen Korrekturen
sind in diesem Bereich gering.

Abweichend von der Vorgabe in den entsprechenden Gebrauchsanwei-
sungen der proximalen Prothesenkomponente, missen die Gewindestifte
der Prothesenkomponente mit maximal 10 Nm angezogen werden.

Folgende Punkte sind bei der Montage zu beachten:

* Der Ausloseknopf muss medial ausgerichtet sein.

* Nach Betatigung des Ausléseknopfs muss sich das Gehause des Dreh-
adapters 360° durchdrehen lassen, ohne den Schaft und/oder Kompo-
nenten des Kniegelenks (z.B. Rahmen, Hydraulikeinheit) zu beriihren.

* Bei maximaler Flexion des Kniegelenks darf es zu keiner Kollision mit
dem Rahmen oder der Hydraulikeinheit kommen. Falls erforderlich mis-
sen Beugeanschlage montiert werden oder eine Verkippung des Dreh-
adapters muss beseitigt werden.

Anprobe:

» Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme mit dem Drehmomentschlis-
sel auf 10 Nm anziehen.

Definitive Montage:

1) Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme mit dem Klebstoff sichern.

2) Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel auf 10 Nm anziehen.

6.2.2 Drehadapter mit Gewindeanschluss

/A VORSICHT

Zu geringe Einschraubtiefe in den Eingussanker

Sturz durch Bruch tragender Teile.

» Schrauben Sie nach dem vollstandigen Einschrauben in den Ein-
gussanker den Drehadapter maximal eine 3/4 Umdrehung aus dem
Gewinde heraus.

Laminierhilfe 4X46=ST fiir Laminiervorgang

Um den Drehadapter mit Gewindeanschluss ordnungsgemaB in den Ein-
gussanker einschrauben zu kénnen, muss fir den Laminiervorgang die La-
minierhilfe 4X46=ST verwendet werden. Sie muss separat bestellt werden.

1) Den Drehadapter vollstandig in das Gewinde des Eingussankers ein-
schrauben.

12



2) Den Drehadapter zur Ausrichtung maximal eine 3/4 Umdrehung aus
dem Gewinde herausschrauben.

— Der Ausléseknopf muss medial ausgerichtet sein.

— Nach Betétigung des Ausléseknopfes muss sich das Gehause des
Drehadapters 360° durchdrehen lassen, ohne den Eingussanker zu
berihren.

3) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung des Eingussankers mit
Klebstoff sichern und mit dem Drehmomentschlissel anziehen (10 Nm).

6.3 Montieren von Prothesenkomponenten

Der Justierkern der Prothesenkomponente wird mit den Gewindestiften der

Justierkernaufnahme des Drehadapters fixiert.

Anprobe:

» Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme mit dem Drehmomentschliis-
sel auf 10 Nm anziehen.

Definitive Montage:

1) Die Gewindestifte mit dem Klebstoff sichern.

2) Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel auf 10 Nm vorziehen,
anschlieBend mit 12 Nm anziehen.

Justierung

Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme ermoglichen statische Korrektu-
ren wahrend des Aufbaus, der Anprobe und nach Fertigstellung der Prothe-
se.

Austausch und Demontage

Die eingestellte Position der Prothesenkomponente kann bei Austausch oder
Demontage beibehalten werden. Dazu die beiden am tiefsten eingeschraub-
ten, sich nicht gegenliberstehenden Gewindestifte herausschrauben.

Gewindestifte ersetzen

Die Gewindestifte, die zu weit herausstehen oder zu tief eingeschraubt sind,
durch passende Gewindestifte ersetzen. Zugelassene Gewindestifte siehe
Kapitel "Technische Daten" (siehe Seite 16).

7 Handhabung
1) Zur Entriegelung, die seitliche Entriegelungstaste (siehe Abb.1 (1))
driicken und die Prothese rotieren. Die Position der Taste ist durch ein
vertieftes Profil der Schutzkappe gekennzeichnet.
— Die Prothese kann anschlieBend von der Ausgangsposition rotiert
werden, ohne die Taste gedriickt zu halten.
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2) Beim Erreichen der Ausgangsposition erfolgt die selbsttatige Verriege-
lung der Drehbewegung.

8 Wartung

Im Interesse der Sicherheit des Patienten, sowie aus Griunden der Aufrecht-
erhaltung der Betriebssicherheit, werden jahrliche Sicherheitskontrollen
empfohlen.

8.1 Ersetzen der Schutzkappe des Entriegelungsknopfs

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitsdatenblatter

Verletzungen durch Reizungen von Haut, Augen und Atemwege.

» Lesen Sie bitte vor der Verarbeitung mit Isopropylalkohol 634A58, Kle-
ber 636W145, Primer 636P4 die entsprechenden Sicherheitsdatenblét-
ter.

» Tragen Sie beim Verarbeiten entsprechende Schutzhandschuhe.

Uberpriifung auf Verschmutzung oder Beschiadigung

Uberpriifen Sie folgende Punkte nach dem Abnehmen der Schutzkappe:
» Zustand der Fuge (a) des Gehauses (Gummikappe abziehen).

» Eingedrungene Fremdkorper im Bereich um den Entriegelungsknopf.

Die Schutzkappe dient nicht der Abdichtung gegen das Eindringen von

Flussigkeiten, sondern zum Schutz vor grober Verunreinigung (Schlamm,

Sand, etc.) Sollte sich die Schutzkappe im Laufe der Lebensdauer l6sen

oder wird die Kappe beschéadigt, ist sie durch eine neue Schutzkappe zu er-

setzen.

> Empfohlenes Werkzeug:
Schutzkappe 4Y492, Pinzette mit abgerundeten Spitzen, Kleber Loctite
454 (636W145), Primer Loctite 770 (636P4), Isopropylalkohol (634A58),
Schutzhandschuhe.

1) Prothese abnehmen.

2) Verklebte Schutzkappe mit Hilfe einer Pinzette mit abgerundeten Spitzen
vom Gehéuse des Drehadapter l6sen.

3) Schutzkappe abnehmen.

4) Den Bereich um den Entriegelungsknopf und die Fuge des Gehéuses
reinigen und auf Beschadigungen prifen.

5) Kleberlckstande am Drehadapter mit einem Schleifpapier (Kérnung 220
oder feiner) abschleifen (siehe Abb. 4).



6) Mit Isopropylalkohol, die Innenseite der neuen Schutzkappe (siehe
Abb. 2) und die zu verklebenden AuBenflachen des Drehadapters (siehe
Abb. 3) reinigen.

7) Nach der Trocknung die gekennzeichnete Flachen der neuen Schutz-
kappe (siehe Abb. 2) und des Drehadapters (siehe Abb. 3) mit dem Pri-
mer einmalig bestreichen.

8) Den Primer mindestens 60 Sekunden, maximal 60 Minuten trocknen las-
sen.

9) Einen Tropfen Kleber innerhalb der gekennzeichneten Flachen (in Rich-
tung zur Fuge des Gehauses) des Drehadapters (siehe Abb. 4) aufbrin-
gen.

10) Neue Schutzkappe seitenrichtig aufstecken (siehe Abb. 5) und an den
Positionen der Klebepunkte die Schutzkappe ca. 15 Sekunden leicht an-
driicken.

9 Reinigung
1) Verunreinigungen mit einem feuchten Tuch und Seife vom Produkt ent-
fernen.
2) Das Produkt mit sauberem SiiBwasser abspulen.
3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
4) INFORMATION: Das Produkt nicht im feuchten Zustand lagern.
Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

10 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustdndigen Behérde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

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

11.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.
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11.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen un-
terliegen uneingeschrénkt den Bestimmungen des jeweils giltigen Kennzei-
chenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen
eingetragene Marken sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Ei-
gentimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Dokument
verwendeten Marken, kann nicht geschlossen werden, dass eine Bezeich-
nung frei von Rechten Dritter ist.

11.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt
den anwendbaren europaischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.
Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgen-
den Internetadresse verfligbar: http://www.ottobock.com/conformity

12 Technische Daten

Umgebungsbedingungen
Lagerung und Transport in der Ori- |-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F
ginalverpackung max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit,

nicht kondensierend
Lagerung und Transport ohne Ver- | -25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F

packung max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend
Betrieb -10 °C/+14 °F bis +60 °C/+140 °F

max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Wasserbestandigkeit SuBwasser, salz- oder chlorhaltiges
Wasser

maximale Wassertiefe 3m

Produkt 4R57=WR 4R57=WR-ST

Gewicht [g] 214 253

Anschluss, proximal Justierkern Gewinde

Anzugsmoment der Gewinde- 10

stifte/Klemmschraube des proxima-
len Anschlusses [Nm]

Anschluss, distal Justierkernaufnahme
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Produkt 4R57=-WR | 4R57=WR-ST

Max. Kérpergewicht [kg] 166

Systemhohe [mm] 25 | 47

Material Stahl beschichtet

Rotationsbereich [°] 360

Lebensdauer [Jahre] 5

Zugelassene Gewindestifte 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Lange [mm] 12 16

maximales Anzugsmoment [Nm] 12

Anzugsmomente der Schraubverbindungen

Mit einem Drehmomentschlissel die entsprechenden Schrauben abwech-
selnd in mehreren Schritten bis zum vorgeschriebenen Anzugsmoment fest-
ziehen.

Schraubverbindung Anzugsmoment
Proximale Prothesenkomponenten 10 Nm / 89 Ibf. In.
mit Gewindeanschluss
Proximale Prothesenkomponenten 10 Nm / 89 Ibf. In.
mit Justierkern
Justierkernaufnahme des Drehadap- | 12 Nm / 106 Ibf. In.
ters

13 Anhange

13.1 Angewandte Symbole

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen
c € Richtlinien

Medizinprodukt

LOT Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk
YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche
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I Hersteller

1 Foreword English

Date of last update: 2020-10-23

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

The product "4R57=WR/4R57=WR-ST rotation adapter" is referred to as the
product/adapter/rotation adapter below.

These instructions for use provide you with important information on the use,
adaptation and handling of the product.

Only put the product into use in accordance with the information contained
in the accompanying documents supplied.

2 Product description

2.1 Function

The product is used as a component for modular lower limb prostheses.
Through incorporation of the rotation adapter above the knee joint, the lower
leg may be rotated medially or laterally relative to the socket with the knee
flexed.

This makes everyday activities such as putting on shoes and changing socks
much easier and allows the user to sit comfortably. The sitting position can
be varied up to sitting cross-legged.

The rotation mechanism is activated by pressing the release button (see
fig. 1, (1)). The position of the button is marked by a deeper profile of the
protective cap. Upon reaching the initial position, the rotation movement is
locked automatically.
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2.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular
connectors. Functionality with components of other manufacturers that have
compatible modular connectors has not been tested.

Prohibited combination possibilities

The rotation adapter cannot be combined with the following Ottobock com-
ponents:

. 2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb exoprosthetic fittings above
the prosthetic knee joint.

3.2 Conditions of use

The product was developed for everyday use and must not be used for
unusual activities. These unusual activities include, for example, extreme
sports (free climbing, parachuting, paragliding, etc.).

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see
page 30).

Our components perform optimally when paired with appropriate compon-
ents based upon weight and mobility grades identifiable by our MOBIS clas-
sification information and which have appropriate modular connectors.

" The product is recommended for mobility grade 1 (indoor walk-

‘ ‘ er), mobility grade 2 (restricted outdoor walker), mobility grade 3

"W" (unrestricted outdoor walker) and mobility grade 4 (unrestricted
outdoor walker with particularly high demands). Approved for a
body weight of max. 166 kg.

3.3 Indications
* For patients with a transfemoral amputation, hip disarticulation
* For unilateral or bilateral amputation

3.4 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in
the section on "Safety" and "Indications for use".

3.5 Qualification
The fitting of a patient with the product may only be carried out by an O&P
professional.
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4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A CAUTION

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe

the safety instructions. Consequences are presented as follows if more

than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in case of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in case of failure to observe the hazard

» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried
out in order to avert the hazard.

4.3 General safety instructions

/A WARNING

Non-observance of safety notices

Personal injury/damage to the product due to using the product in certain

situations.

» Observe the safety notices and the stated precautions in this accompa-
nying document.

/A WARNING

Fitting in the presence of children
Injury due to swallowing small parts.
» Never leave children unattended during the fitting.

/A CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range
Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the
product.




» Avoid remaining in areas with temperatures outside of the permissible
range (see page 30).

A CAUTION

Independent manipulation of the product

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the

product.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these
instructions for use are not permitted.

» Only Ottobock Service Centres may open the product or replace dam-
aged components.

Use with damaged or missing protective cap of the release button

Limited functionality of the product

» Replace a damaged or missing protective cap for the release button.

» Install a new protective cap as described in the section "Maintenance"
(see page 28).

4.4 Information on Alignment/Adjustment

A CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Falling due to damage to the prosthesis components.
» Observe the alignment and assembly instructions.

A CAUTION

Collision of the rotation adapter with the components (hydraulic unit,
frame) of the knee joint

> Falling due to unexpected behaviour of the knee joint as the result of
malfunction.

Falling due to breakage of load-bearing components.

In case of contact between the rotation adapter and the hydraulic unit
and/or frame of the knee joint at maximum flexion, check whether the
contact was caused by extreme tilting of the rotation adapter. In this
case install the rotation adapter without tilting.

vV
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» |If contact between the rotation adapter and the hydraulic unit and/or
frame of the knee joint occurs anyway, the knee joint has to be
equipped with a flexion stop or the existing flexion stop has to be
replaced (see the instructions for use of the knee joint).

A CAUTION

Failure to observe the torque values of the screw connections

Falling due to breakage of load-bearing components caused by screw con-

nections coming loose.

» Observing the specified tightening torques is essential for safe opera-
tion.

» The specified tightening torques must not be exceeded.

A CAUTION

Incorrectly secured screws

Falling due to breakage of load-bearing components caused by screw con-

nections coming loose.

» After completing all settings, the set screws in the rotation adapter
must be secured with adhesive before they are tightened to the spe-
cified torque.

/A CAUTION

Use of unsuitable prosthetic components

Falling due to unexpected behaviour of the product or breakage of load-

bearing components.

» Use the product only in combination with components approved by
Ottobock (see instructions for use and catalogues).

» Note the prohibited combination possibilities in the section "Combina-
tion possibilities”.

» If the product is to be used in water, verify that each prosthetic com-
ponent is waterproof.

/A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Falling due to breakage or loosening of the screw connections.

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified tightening torque values for installation (see the
section "Technical data" see page 30).
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>

Observe the instructions for securing the screw connections and the
use of the correct length.

>

>
>

>

Improper product care
Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents and/or
disinfectants.

Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g.
453H10=1 Ottobock DermaClean).

Disinfect the product with 634A58 isopropyl alcohol when needed.

Do not use disinfectants based on hydrogen peroxide and silver salt to
disinfect the product.

Only use fresh water with a temperature of no more than 65°C for
cleaning.

If dirt cannot be removed, the product has to be sent to an authorised
Ottobock Service Centre.

4.5 Patient information

>

\Y

/A CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the product

Falling due to unexpected product behaviour as the result of a malfunc-
tion.

Falling due to breakage of load-bearing components.

Ensure that no solid particles or foreign objects can penetrate into the
product.

The product is waterproof and resistant to corrosion, and can therefore
be operated in fresh water as well as salt water and chlorinated water.
Do not use the product under extreme conditions like diving or jumping
into water. The product is designed for underwater use.

After using the product in salt water or chlorinated water, rinse the
product with fresh water, dry it with a lint-free cloth and allow it to air
dry fully.

If the product comes into contact with solutions other than fresh
water, salt water or chlorinated water, promptly rinse the product
with fresh water and allow it to dry.

In case of a malfunction after drying, the product must be inspected by
an authorised Ottobock Service Centre. The O&P professional is your
contact person.

The product is not resistant to penetration from water jets or steam.
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/A CAUTION

Overloading due to unusual activities

Falling due to breakage of load-bearing components.

» The product was developed for everyday use and must not be used for
unusual activities. These unusual activities include, for example,
extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

» Careful handling of the product and its components not only increases
their service life but, above all, ensures your personal safety!

» If the product and its components have been subjected to extreme
loads (e.g. due to a fall, etc.), then the product must be inspected for
damage immediately by an O&P professional. If necessary, he or she
will forward the product to an authorised Ottobock Service Centre.

/A CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the

product.

» Avoid remaining in areas with temperatures outside of the permissible
range (see page 30).

/A CAUTION

Independent manipulation of the product

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the

product.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these
instructions for use are not permitted.

» Replacing a damaged protective cap may only be carried out by an
O&P professional.

» Only Ottobock Service Centres may open the product or replace dam-
aged components (except for the protective cap).

/A CAUTION

Accidental activation of the release button

Falling due to twisting of the prosthesis under load.

» Only activate the release button of the rotation adapter deliberately and
with due consideration of the respective situation.
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/A CAUTION

Use with the rotation adapter unlocked

Falling due to twisting of the prosthesis under load.

» Before loading the prosthesis, check whether the rotation adapter is
correctly locked in the initial position.

» If correct locking is no longer possible, continued use of the rotation
adapter is prohibited. The rotation adapter must be inspected by an
authorised Ottobock Service Centre. The O&P professional is your
contact person.

| Nomice

Use with damaged or missing protective cap of the release button

Limited functionality of the product.

» Have a damaged or missing protective cap replaced by the O&P pro-
fessional.

» Do not perform the replacement independently.

| NoricE

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents and/or

disinfectants.

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g.
453H10=1 Ottobock DermaClean).

» Disinfect the product with 634A58 isopropyl alcohol when needed.

» Do not use disinfectants based on hydrogen peroxide and silver salt to
disinfect the product.

» Only use fresh water with a temperature of no more than 65°C for
cleaning.

» If dirt cannot be removed, the product has to be sent to an authorised
Ottobock Service Centre. The O&P professional is your contact per-
son.

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery
* 1 pc. 4R57=WR rotation adapter or
1 pc. 4R57=WR-ST rotation adapter
* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)
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5.2 Accessories

The following components are not included in the scope of delivery and must
be ordered separately:

*  4X46=ST lamination dummy (for 4R57*=ST)

5.3 Spare parts
*  4Y492 protective cap

6 Preparing the product for use

6.1 Required tools
* 710D4 torque wrench (up to 30 Nm)
* 636K13 adhesive (Loctite 241)

6.2 Mounting the adapter

6.2.1 Rotation adapter with pyramid adapter

The pyramid adapter of the rotation adapter is fixed to the pyramid receiver
with the set screws of the proximal prosthetic component. All four set screws
of the rotation adapter have to be unscrewed for replacement or disas-
sembly. The adjustment possibilities for static corrections in this area are
minor.

Deviating from the specification in the corresponding instructions for use of
the proximal prosthetic component, the set screws of the prosthetic com-
ponent must be tightened to a maximum of 10 Nm.

The following points have to be observed during assembly:

* The alignment of the release button must be medial.

* After activating the release button, it must be possible to rotate the hous-
ing of the rotation adapter 360° without touching the socket and/or com-
ponents of the knee joint (such as the frame or hydraulic unit).

* A collision with the frame or hydraulic unit at maximum flexion of the knee
joint must be prevented. If necessary, flexion stops have to be installed
or a tilt of the rotation adapter has to be eliminated.

Fitting:

» Use the torque wrench to tighten the set screws of the pyramid receiver
to 10 Nm.

Definitive mounting:

1) Secure the set screws of the pyramid receiver with adhesive.

2) Use the torque wrench to tighten the set screws to 10 Nm.
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6.2.2 Rotation adapter with threaded connector

A CAUTION

Insufficient screw-in depth in the lamination anchor

Falling due to breakage of load-bearing components.

» After fully screwing the rotation adapter into the lamination anchor,
unscrew the rotation adapter out of the thread by no more than
3/4 turn.

4X46=ST lamination dummy for lamination process

In order to properly screw the rotation adapter with threaded connector
into the lamination anchor, the 4X46=ST lamination dummy must be used
for laminating. It must be ordered separately.

1) Screw the rotation adapter completely into the thread of the lamination
anchor.
2) Unscrew the rotation adapter out of the thread by no more than
3/4 turn.
— The alignment of the release button must be medial
— After activating the release button, it must be possible to rotate the
housing of the rotation adapter by 360° without touching the lamin-
ation anchor.
3) Secure the cap screw of the threaded clamping of the lamination anchor
using adhesive and tighten using the torque wrench (10 Nm).

6.3 Installing prosthetic components

The pyramid adapter of the prosthetic component is fixed with the set screws

of the pyramid receiver of the rotation adapter.

Fitting:

» Use the torque wrench to tighten the set screws of the pyramid receiver
to 10 Nm.

Definitive mounting:

1) Secure the set screws with the adhesive.

2) Pre-tighten the set screws with the torque wrench to 10 Nm and then
tighten to 12 Nm.
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Alignment
The set screws in the pyramid receiver can be used to make static adjust-
ments during alignment, trial fittings and after the prosthesis is finished.

Replacement and disassembly

The set position of the prosthetic component can be maintained during
replacement or disassembly. In order to do this, unscrew the two set screws
that are screwed in the furthest but are not opposite each other.

Replacing set screws

Replace any set screws that are protruding or recessed too much with suit-
able ones. For approved set screws, see the section "Technical data" (see
page 30).

7 Handling

1) To release, press the release button on the side (see fig. 1 (1)) and
rotate the prosthesis. The position of the button is marked by a deeper
profile of the protective cap.

— Subsequently the prosthesis can be rotated from the initial position
without holding the button.

2) Upon reaching the initial position, the rotation movement is locked auto-

matically.

8 Maintenance
Annual safety inspections are recommended in the interest of the patient's
safety and in order to maintain operational safety.

8.1 Replacing the protective cover for the release button

/A CAUTION

Non-compliance with safety data sheets

Injury due to skin, eye and respiratory tract irritation.

» Read the appropriate safety data sheets before working with 634A58
isopropyl alcohol, 636W145 adhesive and 636P4 primer.

» Wear suitable protective gloves during processing.

INFORMATION

Inspection for contamination or damage

Check the following points after removing the protective cap:

» Condition of the groove (a) in the housing (Gummikappe abziehen).
» Penetration of foreign bodies in the area around the release button.
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The protective cap is not a seal to prevent the penetration of liquids, but pro-

tects against coarse contaminants (mud, sand etc.). If the protective cap

comes loose during the service life or if the cap is damaged, it has to be

replaced with a new protective cap.

> Recommended tools:
4Y492 protective cap, tweezers with rounded tips, Loctite 454 adhesive
(636W145), Loctite 770 primer (636P4), isopropyl alcohol (634A58),
protective gloves.

1) Remove the prosthesis.

2) Use tweezers with rounded tips to remove the glued protective cap from
the housing of the rotation adapter.

3) Remove the protective cap.

4) Clean the area around the release button and the groove in the housing
and check for damage.

5) Use sandpaper (220 grit or finer) to sand adhesive residue off the rota-
tion adapter (see fig. 4).

6) Clean the inside of the new protective cap (see fig. 2) and the exterior
gluing surface of the rotation adapter (see fig. 3) with isopropyl alcohol.

7) After the marked areas are dry, apply one coat of primer to the new pro-
tective cap (see fig. 2) and the rotation adapter (see fig. 3).

8) Allow the primer to dry for at least 60 seconds and no more than
60 minutes.

9) Apply a few drops of adhesive within the marked areas (towards the
groove in the housing) of the rotation adapter (see fig. 4).

10) Slide on the new protective cap with proper alignment (see fig. 5) and
lightly press the protective cap into place for about 15 seconds at the
positions of the adhesive dots.

9 Cleaning

1) Clean the product with a damp cloth and soap.

2) Rinse the product with clean, fresh water.

3) Dry the product with a soft cloth.

4) INFORMATION: Do not store the product while moist.

Allow to air dry in order to remove residual moisture.

10 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all juris-
dictions. Disposal that is not in accordance with the regulations of the coun-
try where the product is used may have a detrimental impact on health and
the environment. Please observe the information provided by the responsible
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authorities in the country of use regarding return, collection and disposal
procedures.

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

11.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.

11.2 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction
to the respective applicable trademark laws and are the property of the
respective owners.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks
and are the property of the respective owners.

Should trademarks used in this document fail to be explicitly identified as
such, this does not justify the conclusion that the denotation in question is
free of third-party rights.

11.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in
compliance with European requirements for medical devices.

The full text of the regulations and requirements is available at the following
Internet address: http://www.ottobock.com/conformity

12 Technical data

Environmental conditions

Storage and transport in original -25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F

packaging Max. 93% relative humidity, non-
condensing

Storage and transport without pack- |-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F

aging Max. 98% relative humidity, non-
condensing

Operation -10 °C/+14 °F to +60 °C/+140 °F
Max. 93% relative humidity, non-
condensing
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Environmental conditions

Waterproof

Fresh water, salt water or chlorin-
ated water

Maximum water depth 3 m

Product 4R57=WR 4R57=WR-ST
Weight [g] 214 253
Proximal connection Pyramid adapter Thread

Torque moment for the set
screw/clamp screw of the proximal
connection [Nm]

10

Distal connection

Pyramid receiver

Max. body weight [kg] 166

System height [mm] 25 | 47

Material Coated steel

Rotation range [°] 360

Service life [years] 5

Approved set screws 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Length [mm] 12 16

Maximum torque [Nm] 12

Torque values of the screw connections
Using a torque wrench, tighten the corresponding screws alternately in sev-
eral cycles until the specified tightening torque is reached.

Screw connection

Tightening torque

Proximal prosthesis components
with threaded connector

10 Nm / 89 Ibf. In.

Proximal prosthesis components
with pyramid adapter

10 Nm / 89 Ibf. In.

Pyramid receiver of the rotation
adapter

12 Nm / 133 Ibf. In.
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13 Appendices

13.1 Symbols Used

Declaration of conformity according to the applicable European
( € directives

Medical device
Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY - year of manufacture

WW - week of manufacture

Manufacturer

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2020-10-23

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de probléemes.

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

» Conservez ce document.

Le produit « Adaptateur rotatif 4R567=WR/4R57=WR-ST » sera désigné par
la suite « produit/adaptateur/adaptateur rotatif ».

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes
relatives a I'utilisation, au réglage et a la manipulation du produit.

Ne procédez a la mise en service du produit qu’'en vous conformant aux in-
formations figurant dans les documents fournis avec le produit.
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2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

Le produit est utilisé comme composant dans les prothéses de jambe modu-
laires.

Le montage de I'adaptateur rotatif au-dessus de I'articulation de genou per-
met a la jambe fléchie d'effectuer une rotation par rapport a I'emboiture,
c’est-a-dire de tourner vers I'intérieur ou vers |'extérieur.

Ce qui facilite considérablement les activités quotidiennes de ['utilisateur,
comme enfiler ses chaussures ou changer de chaussettes, et permet
d’adopter une position assise confortable. Une fois assis, I'utilisateur peut
changer de position et méme s'asseoir en tailleur.

Pour activer le mécanisme de rotation, il faut appuyer sur le bouton de dé-
verrouillage (voir ill. 1, (1)). La position du bouton est reconnaissable au pro-
fil creux du capuchon de protection. Dés que la position initiale est atteinte,
le verrouillage automatique du mouvement de rotation a lieu.

2.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d’autres fabricants dis-
posant de connecteurs modulaires compatibles n’a pas été testé.

Combinaisons non autorisées

L'adaptateur rotatif ne peut pas étre combiné avec les composants
Ottobock suivants :

«  9R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a 'appareillage exoprothétique des
membres inférieurs au-dessus de I'articulation de genou prothétique.

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit a été concu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas
étre utilisé pour des activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles
concernent notamment les sports extrémes (escalade libre, saut en para-
chute, parapente, etc.).

Pour obtenir des informations sur les conditions d'environnement autori-
sées, consultez les caractéristiques techniques (consulter la page 46).

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu'ils sont associés a
des composants appropriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le
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niveau de mobilité, identifiables a I'aide de notre information sur la classifi-
cation MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adaptés.

" Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (mar-
‘ ‘ cheur en intérieur), le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en
extérieur), le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en extérieur)
et le niveau de mobilité 4 (marcheur illimité en extérieur avec des
exigences particulierement élevées). Admis pour les patients
dont le poids n’excéde pas 166 kg.

3.3 Indications

* Pour les patients ayant subi une amputation fémorale, une désarticula-
tion de la hanche

* En cas d’amputation unilatérale ou bilatérale

3.4 Contre-indications
* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux
chapitres « Sécurité » et « Utilisation conforme » ou vont au-dela.

3.5 Qualification
Seuls des orthoprothésistes sont autorisés a appareiller un patient avec le
produit.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents

et de blessures graves.

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

/A PRUDENCE

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de
sécurité. S'il s’agit de plusieurs conséquences, ces derniéres sont dési-
gnées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 si le risque n'a pas été pris en compte
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> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte
» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin
d’écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

[ A AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité

Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines

situations.

» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce
document.

[ A AVERTISSEMENT

Appareillage en présence d’enfants

Blessure due a I'ingestion de petites pieces.

» Ne laissez jamais les enfants sans surveillance lors de I'appareillage.

Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans

la plage de températures autorisée

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonc-

tionnement du produit.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas com-
prise dans la plage admise (consulter la page 46).

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de son propre chef

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonc-

tionnement du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les pré-
sentes instructions d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

» L'ouverture du produit ou le remplacement de composants endomma-
gés sont exclusivement réservés aux services aprés-vente d'Ottobock.

| avis |

Utilisation avec le capuchon de protection du bouton de déver-
rouillage endommagé ou sans capuchon de protection
Fonctionnement restreint du produit
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Remplacez tout capuchon de protection endommagé ou ajoutez un ca-
puchon de protection en cas d’absence de capuchon.

» Montez un capuchon de protection neuf comme décrit dans le chapitre
« Maintenance » (consulter la page 43).

4.4 Remarques relatives a I’alignement / au réglage

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect
Chute occasionnée par des détériorations sur le composant prothétique.
» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

/\ PRUDENCE

Collision de I’adaptateur rotatif avec des composants (unité hydrau-

lique, chassis) de Particulation de genou

> Chute occasionnée par un comportement inattendu de I'articulation de

genou a la suite d'un dysfonctionnement.

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

Si I'adaptateur rotatif entre en contact avec I'unité hydraulique et/ou le

chassis de l'articulation de genou en flexion maximum, vérifiez si ce

contact est provoqué par un basculement extréme de I'adaptateur rota-
tif. Le cas échéant, montez |'adaptateur rotatif sans basculement.

» Si cette solution ne peut empécher un contact entre I'adaptateur rotatif
et I'unité hydraulique et/ou le chassis de I'articulation de genou, vous
devez équiper I'articulation de genou d'une butée de flexion ou rempla-
cer la butée de flexion déja montée (voir instructions d'utilisation de
I'articulation de genou).

vV

/A PRUDENCE

Couples de serrage des raccords vissés non respectés

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses suite au desser-

rage de raccords vissés.

» Pour garantir la sécurité de fonctionnement, les couples de serrage in-
diqués doivent impérativement étre respectés.

» Les couples de serrage spécifiés ne doivent pas étre dépassés.
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Vis non bloquées correctement

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses suite au desser-

rage de raccords vissés.

» Une fois tous les réglages terminés, les tiges filetées de I'adaptateur
rotatif doivent étre bloquées avec de la colle avant d'étre serrées au
couple de serrage défini.

/\ PRUDENCE

Utilisation de composants prothétiques non adaptés

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit ou une rup-

ture des pieces porteuses.

» Utilisez le produit uniquement avec des composants autorisés par
Ottobock (voir instructions d'utilisation et catalogues).

» Respectez les combinaisons non autorisées du chapitre « Combinai-
sons possibles ».

» Si vous projetez d'utiliser le produit dans I'eau, vérifiez que chaque
composant de la prothese résiste a I'eau.

/\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Chute occasionnée par une rupture ou un desserrage des raccords vissés.

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits pour le montage (voir cha-
pitre « Caractéristiques techniques », consulter la page 46).

» Suivez les consignes relatives a la fixation des raccords vissés et a
I'utilisation de la longueur appropriée.

avis |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents et/ou désinfectants

inadaptés.

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon
doux (par ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Si nécessaire, désinfectez le produit avec de I'alcool isopropylique
634A58.

» Pour désinfecter le produit, n'utilisez aucun désinfectant a base de
peroxyde d'hydrogéne et de sel d'argent.
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» Pour le nettoyage, utilisez uniquement de I'eau douce d'une tempéra-
ture maximale de 65 °C.

» S'il est impossible d'éliminer les salissures, le produit doit étre envoyé
a un SAV Ottobock agréé.

4.5 Consignes destinées au patient

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la
suite d'un dysfonctionnement.

> Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ou corps étranger ne pénetre
dans le produit.

» Le produit résiste a I'eau et a la corrosion. Il peut donc étre utilisé dans
de I'eau douce, salée ou chlorée. N'utilisez pas le produit dans des
conditions extrémes, par exemple pour la plongée ou des plongeons.
Le produit est congu pour une utilisation sous I'eau.

» Apres l'utilisation du produit dans de I'eau salée ou chlorée, rincez le
produit avec de I'eau douce, essuyez-le avec un chiffon qui ne peluche
pas et laissez-le complétement sécher a I'air libre.

» Sile produit entre en contact avec des solutions autres que de I’eau
douce, salée ou chlorée, rincez immédiatement le produit avec
de ’eau douce et laissez-le sécher.

» Si un dysfonctionnement survient aprés que le produit a séché, ce der-
nier doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé. Votre interlocuteur est
votre orthoprothésiste.

» Le produit n'est pas protégé contre la pénétration d’eau due a des pro-
jections ou de la vapeur.

Surcharge due a des activités inhabituelles

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses.

» Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne
doit pas étre utilisé pour des activités inhabituelles. Ces activités inha-
bituelles concernent notamment les sports extrémes (escalade libre,
parapente, etc.).

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet
non seulement de prolonger leur durée de vie, mais aussi et avant tout
d'assurer votre propre sécurité !
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» En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par
exemple en cas de chute ou autre cas similaire), le produit doit étre im-
médiatement contrélé par un orthoprothésiste afin d'évaluer les dégats
subis. Si nécessaire, ce dernier enverra le produit a un SAV Ottobock
agréé.

Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans

la plage de températures autorisée

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonc-

tionnement du produit.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas com-
prise dans la plage admise (consulter la page 48).

/\ PRUDENCE

Manipulations du produit effectuées de maniére autonome

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonc-
tionnement du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les pré-
sentes instructions d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

Le remplacement d'un capuchon de protection endommagé peut étre
effectué uniquement par un orthoprothésiste.

L'ouverture du produit ou le remplacement de composants endomma-
gés (a I'exception du capuchon de protection) sont exclusivement ré-
servés aux services aprés-vente d'Ottobock.

v

v

Actionnement non délibéré du bouton de déverrouillage

Chute provoquée par une rotation de la prothése sous charge.

» Actionnez le bouton de déverrouillage de I'adaptateur rotatif unique-
ment délibérément et en tenant compte de la situation.

/A PRUDENCE

Utilisation avec un adaptateur rotatif non verrouillé

Chute provoquée par une rotation de la prothése sous charge.

» Avant de mettre la prothése sous charge, vérifiez que I'adaptateur rota-
tif est correctement verrouillé sur sa position initiale.
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» Sil'adaptateur rotatif ne peut plus étre correctement verrouillé, son uti-
lisation n'est pas autorisée. L'adaptateur rotatif doit étre vérifié par un
SAV Ottobock agréé. Votre interlocuteur est votre orthoprothésiste.

| avis|

Utilisation avec le capuchon de protection du bouton de déver-
rouillage endommagé ou sans capuchon de protection
Fonctionnement restreint du produit.

» Demandez a un orthoprothésiste de remplacer tout capuchon de pro-
tection endommagé ou d'ajouter un capuchon de protection en cas
d'absence de capuchon.

» N'effectuez jamais vous-méme un remplacement.

avis |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents et/ou désinfectants

inadaptés.

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon
doux (par ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Si nécessaire, désinfectez le produit avec de I'alcool isopropylique
634A58.

» Pour désinfecter le produit, n'utilisez aucun désinfectant a base de
peroxyde d'hydrogéne et de sel d'argent.

» Pour le nettoyage, utilisez uniquement de I'eau douce d'une tempéra-
ture maximale de 65 °C.

» S'il est impossible d'éliminer les salissures, le produit doit étre envoyé
a un SAV Ottobock agréé. Votre interlocuteur est votre orthoprothé-
siste.

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison
* 1 adaptateur rotatif 4R57=WR ou
1 adaptateur rotatif 4R57=WR-ST
* Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

5.2 Accessoires

Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et doivent
étre commandés séparément :

* Accessoire de stratification (pour 4R57*=ST) 4X46=ST
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5.3 Piéces de rechange
* Capuchon de protection 4Y492

6 Mise en service du produit

6.1 Outils nécessaires
* Clé dynamométrique 710D4 (jusqu’'a 30 Nm)
¢ Colle 636K13 (Loctite 241)

6.2 Monter I'adaptateur

6.2.1 Adaptateur rotatif avec pyramide

La pyramide de I'adaptateur rotatif se fixe avec les tiges filetées du compo-
sant prothétique proximal comportant un logement pour pyramide de ré-
glage. Pour le remplacement ou le démontage, les quatre tiges filetées de
I"adaptateur rotatif doivent étre desserrées. Les possibilités de réglage lors
des corrections statiques sont peu nombreuses dans ce domaine.

INFORMATION

Contrairement a la consigne donnée dans les instructions d'utilisation du
composant prothétique proximal, les tiges filetées du composant prothé-
tique doivent étre serrées au maximum avec 10 Nm.

Respectez les points suivants lors du montage :

* La position du bouton de déverrouillage doit étre médiale.

* Une fois le bouton de déverrouillage actionné, le corps de I'adaptateur
rotatif doit tourner a 360° sans entrer en contact avec I'emboiture et/ou
les composants de I'articulation de genou (par ex. le chassis, I'unité hy-
draulique).

* Lorsque I'articulation de genou se trouve en flexion maximum, aucune
collision avec le chassis ou I'unité hydraulique ne doit avoir lieu. Si né-
cessaire, des butées de flexion doivent étre montées ou le basculement
de I'adaptateur rotatif éliminé.

Essayage :

» Serrez les tiges filetées du logement pour pyramide de réglage a I'aide
de la clé dynamométrique (10 Nm).

Montage définitif :

1) Bloquez les tiges filetées du logement pour pyramide de réglage avec de
la colle.

2) Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique (10 Nm).
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6.2.2 Adaptateur rotatif avec raccord fileté

/A PRUDENCE

Profondeur de vissage trop faible dans I’ancre a couler

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

» Aprés avoir vissé complétement I'adaptateur rotatif dans I'ancre a cou-
ler, dévissez I'adaptateur rotatif du filet en effectuant au maximum
3/4 de tour.

Accessoire de stratification 4X46=ST pour processus de stratifica-
tion

Pour pouvoir visser correctement |'adaptateur rotatif avec raccord fileté
dans I'ancre a couler, il faut procéder a la stratification avec I'accessoire
de stratification 4X46=ST. Celui-ci doit étre commandé séparément.

1) Vissez entiérement I'adaptateur rotatif dans le filet de I'ancre a couler.
2) En effectuant au maximum 3/4 de tour, dévissez |'adaptateur rotatif du
filet pour ajuster sa position.
— La position du bouton de déverrouillage doit étre médiale.
— Une fois le bouton de déverrouillage actionné, le corps de
|"adaptateur rotatif doit tourner a 360° sans entrer en contact avec
I"ancre a couler.
3) Bloquez la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage fileté de I'ancre
a couler avec de la colle et serrez-la avec la clé dynamométrique
(10 Nm).

6.3 Montage de composants prothétiques

La pyramide du composant prothétique se fixe avec les tiges filetées du lo-

gement pour pyramide de réglage de |'adaptateur rotatif.

Essayage :

» Serrez les tiges filetées du logement pour pyramide de réglage a I'aide
de la clé dynamométrique (10 Nm).

Montage définitif :

1) Bloquez les tiges filetées avec de la colle.

2) Préserrez les tiges filetées (10 Nm), puis serrez-les (12 Nm) a I'aide de
la clé dynamométrique.
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Ajustement

Les tiges filetées du logement pour pyramide permettent d'effectuer des cor-
rections statiques pendant I'alignement et I'essayage de la prothése ainsi
qu'apreés sa finition.

Remplacement et démontage

En cas de remplacement ou de démontage, le réglage de la position du
composant prothétique peut étre maintenu. Pour cela, dévissez les deux
tiges filetées qui sont vissées le plus profondément et qui ne sont pas pla-
cées face a face.

Remplacer les tiges filetées

Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop enfoncées
par d'autres tiges filetées appropriées. Tiges filetées autorisées, voir cha-
pitre « Caractéristiques techniques » (consulter la page 46).

7 Manipulation

1) Pour déverrouiller le produit, appuyez sur le bouton de déverrouillage la-
téral (voir ill. 1 (1)) et tournez la prothése. La position du bouton est re-
connaissable au profil creux du capuchon de protection.

— La prothése peut alors étre tournée a partir de la position initiale
sans que le bouton ne soit maintenu enfoncé.

2) Dés que la position initiale est atteinte, le verrouillage automatique du

mouvement de rotation a lieu.

8 Maintenance
Dans l'intérét de la sécurité du patient ainsi que pour des raisons de main-
tien de la sécurité du fonctionnement, des contrdles annuels de la sécurité
sont recommandés.

8.1 Remplacement du capuchon de protection du bouton de
déverrouillage

Non-respect des fiches techniques de sécurité

Blessures dues a des irritations de la peau, des yeux et des voies respira-

toires.

» Lisez les fiches techniques de sécurité correspondantes avant d'utiliser
I'alcool d'isopropyle 634A58, la colle 636W145 et la colle d'apprét
636P4.

» Portez des gants de protection lors de la mise en ceuvre.
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INFORMATION

Controle de I’état (salissures, dommages)

Vérifiez les points suivants apres le retrait du capuchon de protection :

» Etat du joint (a) du corps (Gummikappe abziehen).

» Corps étrangers se trouvant dans la zone autour du bouton de déver-
rouillage.

Le capuchon de protection n’est pas utilisé pour protéger le produit contre

la pénétration de liquides, mais pour le protéger contre les salissures gros-

sieres (boue, sable, etc.). Sile capuchon vient a se détacher au cours de sa
durée de vie ou s'il est endommagé, il est doit étre remplacé par un capu-
chon de protection neuf.

> Outils et matériel recommandés :
capuchon de protection 4Y492, pincette avec extrémités arrondies, colle
Loctite 454 (636W145), colle d'apprét Loctite 770 (636P4), alcool
d'isopropyle (634A58), gants de protection.

1) Retirez la prothése.

2) Avec une pince aux extrémités arrondies, détachez le capuchon de pro-
tection collé du corps de I'adaptateur rotatif.

3) Retirez le capuchon.

4) Nettoyez la zone autour du bouton de déverrouillage ainsi que le joint du
corps et vérifiez I'absence de dommage.

5) Retirez les résidus de colle sur I'adaptateur en pongant avec du papier
émeri (grain 220 ou plus fin) (voir ill. 4).

6) Avec de I'alcool d'isopropyle, nettoyez I'intérieur du nouveau capuchon
de protection (voir ill. 2) et les faces extérieures de I'adaptateur rotatif
qui seront collées (voir ill. 3).

7) Une fois ces éléments secs, appliquez une seule fois de la colle d'apprét
sur les surfaces comportant un repére du nouveau capuchon (voir ill. 2)
et de I'adaptateur rotatif (voir ill. 3).

8) Laissez sécher la colle d’apprét pendant au moins 60 secondes et au
maximum 60 minutes.

9) Appliquez une goutte de colle dans les zones comportant un repére
(dans le sens du joint du corps) de I'adaptateur rotatif (voir ill. 4).

10) Posez le capuchon de protection neuf du bon cété (voir ill. 5) et pressez
légérement le capuchon de protection au niveau des points de collage
pendant 15 secondes environ.
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9 Nettoyage

1) Eliminez les salissures du produit a I'aide d'un chiffon humide et de sa-
von.

2) Rincez le produit avec de I'eau douce propre.

3) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

4) INFORMATION: Le produit ne doit pas étre rangé s’il est humide.
Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

10 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageéres
non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans le
pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la san-
té. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes du pays
d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recy-
clage des déchets.

11 Informations légales

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

11.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

11.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont sou-
mises sans restrictions aux dispositions du droit des marques de fabrique en
vigueur et aux droits du propriétaire concerné.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités
ici peuvent constituer des marques déposées et sont soumis aux droits du
propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document
ne permet pas de conclure qu'une dénomination n'est pas soumise aux
droits d'un tiers.
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11.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le pré-
sent produit est conforme aux prescriptions européennes applicables aux

dispositifs médicaux.

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a |'adresse
Internet suivante : http://www.ottobock.com/conformity

12 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Entreposage et transport dans
I'emballage d'origine

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 93 %
max., sans condensation

Entreposage et transport sans em-
ballage

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
Humidité relative de I'air de 93 %
max., sans condensation

Utilisation -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 93 %
max., sans condensation

Etanchéité Eau douce, salée ou chlorée

Profondeur d'eau maximale

3m

Produit 4R57=WR 4R57=WR-ST
Poids [g] 214 253
Raccord proximal Pyramide Filet

Couple de serrage de la tige file-
tée/vis de blocage du raccord proxi-
mal [Nm]

10

Raccord distal

Logement pour pyramide

Poids max. du patient [kg] 166

Hauteur du systéme [mm] 25 47

Matériau Acier revétu

Plage de rotation [°] 360

Durée de vie [années] 5

Tiges filetées autorisées 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Longueur [mm] 12 16

Couple de serrage maximum [Nm] 12

46


http://www.ottobock.com/conformity

Couples de serrage des raccords vissés
Avec une clé dynamométrique, serrez progressivement les vis correspon-
dantes les unes aprés les autres jusqu’au couple de serrage prescrit.

Raccord vissé Couple de serrage
Composants prothétiques proximaux | 10 Nm/89 Ibf. In.

avec raccord fileté
Composants prothétiques proximaux | 10 Nm/89 Ibf. In.
avec pyramide
Logement pour pyramide de 12 Nm/133 Ibf. In.
I'adaptateur rotatif

13 Annexes
13.1 Symboles utilisés

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes
applicables

Dispositif médical
Numeéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Fabricant

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-10-23

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.
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» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Di seguito il prodotto "Rotatore 4R57=WR/4R57=WR-ST" viene denominato
prodotto/attacco/rotatore.

Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la
regolazione e il trattamento del prodotto.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute
nei documenti di accompagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Il prodotto viene impiegato come elemento per protesi modulari d'arto infe-
riore.

Per effetto del montaggio del rotatore al di sopra del ginocchio la gamba
piegata puo essere ruotata contro |'invasatura ovvero puo essere ruotata ver-
so |'interno o I'esterno.

Cio facilita considerevolmente all'utente lo svolgimento di attivita quotidiane
come infilare le scarpe e cambiare le calze e gli consente di assumere una
posizione comoda da seduto. Puo arrivare persino ad assumere la posizione
seduta con le gambe incrociate.

Il meccanismo di rotazione viene attivato premendo il tasto di sblocco (v.
fig. 1, (1)). La posizione del tasto & caratterizzata da un profilo ribassato del
cappuccio protettivo. Al raggiungimento della posizione iniziale il movimento
di rotazione viene bloccato automaticamente.

2.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non e stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-
tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.

Possibilita di combinazione non ammesse

Il rotatore non pud essere combinato con i seguenti componenti
Ottobock:

*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98
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3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di
arto inferiore, al di sopra del ginocchio protesico.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va
utilizzato per attivita particolari, quali ad esempio sport estremi (free clim-
bing, paracadutismo, parapendio, ecc.).

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai
dati tecnici (v. pagina 60).

I nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con com-
ponenti adeguati, selezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita,
identificabili con il nostro sistema di classificazione MOBIS, e sono dotati di
elementi di collegamento modulari adeguati.

" Il prodotto € consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con
‘m‘ normali capacita motorie in ambienti interni), per il grado di mo-
bilita 2 (pazienti con capacita motorie ridotte in ambienti esterni),
per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita motorie illimitate
in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con ca-
pacita motorie illimitate in ambienti esterni con esigenze partico-
larmente elevate). Omologato per pazienti con peso fino a

max. 166 kg.

3.3 Indicazioni
* Per pazienti con amputazione transfemorale, disarticolazione d'anca
* Per amputazione monolaterale o bilaterale

3.4 Controindicazioni
* Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni
contenute nel capitolo "Sicurezza" e "Utilizzo conforme".

3.5 Qualifica
Il trattamento di un paziente con il prodotto puo6 essere effettuato esclusiva-
mente da tecnici ortopedici.
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4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e

lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[avviso | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

A CAUTELA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza del-

le indicazioni per la sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse so-

no contraddistinte come segue:

> p.es.:conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.:conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere
osservate/eseguite per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

/A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate

situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in que-
sto documento di accompagnamento.

/A AVVERTENZA

Protesizzazione in presenza di bambini
Lesioni dovute all'inghiottimento di minuteria.
» Durante il trattamento, non lasciare mai soli i bambini.

/A CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento
del prodotto.
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» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura am-
messo (v. pagina 60).

/A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento

del prodotto.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indi-
cati nelle presenti istruzioni per |'uso.

» L'apertura del prodotto o la sostituzione di componenti danneggiati
affidata esclusivamente ai centri di assistenza Ottobock.

Utilizzo con pulsante di sblocco danneggiato o senza cappuccio

protettivo

Limitata funzionalita del prodotto

» Se un cappuccio protettivo del pulsante di sblocco manca o & danneg-
giato deve essere sostituito.

» Montare un cappuccio protettivo nuovo come descritto nel capitolo
"Manutenzione" (v. pagina 58).

4.4 Indicazioni per I'allineamento e la regolazione

/A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato
Caduta dovuta a danni al componente protesico.
» Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

A CAUTELA

Collisione del rotatore con i componenti (unita idraulica, telaio)
dell'articolazione di ginocchio

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato dell'articolazione di gi-
nocchio a seguito di malfunzionamento.

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

Se con una flessione massima il rotatore entra in contatto con I'unita
idraulica e/o con il telaio dell'articolazione di ginocchio controllare se il
contatto € dovuto a un'inclinazione estrema del rotatore. In questo ca-
so montare il rotatore senza inclinazione.

vV
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» Se il rotatore continua ad entrare in contatto con |'unita idraulica e/o
con il telaio dell'articolazione di ginocchio, I'articolazione deve essere
dotata di un arresto di flessione oppure |'arresto gia presente deve es-
sere sostituito (vedere le istruzioni per I'uso dell'articolazione di ginoc-
chio).

Mancato rispetto delle coppie di serraggio dei collegamenti a vite

Caduta dovuta a rottura di parti portanti a causa di collegamenti a vite al-

lentati.

» Per un utilizzo sicuro & assolutamente necessario rispettare le coppie
di serraggio.

» Le coppie di serraggio specificate non devono essere superate.

Viti non strette regolarmente

Caduta dovuta a rottura di parti portanti a causa di collegamenti a vite al-

lentati.

» Al termine di tutte le regolazioni & necessario fissare tutti i perni filettati
del rotatore prima di serrarli alla coppia di serraggio prescritta.

Utilizzo di componenti protesici non appropriati

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto o per rottura di

componenti portanti.

» Utilizzare il presente prodotto esclusivamente in combinazione con
componenti autorizzati Ottobock (vedere le istruzioni per |'uso e i cata-
loghi).

» Tenere conto delle possibilita di combinazione non ammesse riportate
al capitolo "Possibilita di combinazione".

» Se il prodotto deve essere utilizzato in acqua, verificare |'idrorepellenza
di ogni singolo componente della protesi.

A CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite.

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte per il montaggio (vedere il
capitolo "Dati tecnici" v. pagina 60).
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>

Osservare le istruzioni in materia di serraggio e bloccaggio dei collega-
menti a vite e I'impiego della giusta lunghezza.

>

>
>

>

| avviso |

Cura non appropriata del prodotto
Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti e/o disinfettanti non ap-
propriati.

Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e un sapone de-
licato (ad es. Ottobock DermaClean 453H10=1).

Se necessario, disinfettare il prodotto con alcol isopropilico 634A58.
Per la disinfezione del prodotto non utilizzare alcun disinfettante a base
di perossido di idrogeno e sale di argento.

Servirsi per la pulizia esclusivamente di acqua dolce a una temperatura
massima di 65 °C.

Qualora non fosse possibile rimuovere lo sporco, sara necessario in-
viare il prodotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato.

4.5 Indicazioni per il paziente

>

\Y

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito
di malfunzionamento.

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

Assicurarsi che particelle solide o corpi estranei non penetrino all'inter-
no del prodotto.

Il prodotto & impermeabile all'acqua e resistente alla corrosione e puo
essere pertanto utilizzato sia in acqua dolce che in acqua salata o clo-
rata. Non utilizzare il prodotto in condizioni estreme: per immersioni o
tuffi in acqua. Il prodotto & destinato per I'uso sott'acqua.

Dopo I'utilizzo del prodotto in acqua salata o clorata sciacquare il pro-
dotto con acqua dolce, asciugarlo con un panno privo di pelucchi e la-
sciarlo asciugare completamente all'aria.

Se il prodotto dovesse entrare in contatto con soluzioni diverse da
acqua dolce e acqua salata o clorata, sciacquare immediatamen-
te il prodotto con acqua dolce e lasciarlo asciugare.

In caso di malfunzionamenti dopo |'asciugatura, il prodotto deve essere
controllato da un centro assistenza Ottobock autorizzato. Rivolgersi al
proprio tecnico ortopedico.
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» |l prodotto non e protetto contro la penetrazione di forti getti d'acqua e
vapore.

/A CAUTELA

Sovraccarico dovuto ad attivita straordinarie

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

» |l prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e
non va utilizzato per attivita particolari, quali ad esempio sport estremi
(free climbing, parapendio, ecc.).

» Il corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne au-
menta la durata operativa, ma e fondamentale per la sicurezza persona-
le!

» Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi
(ad es. in seguito a una caduta o in casi simili), € necessario far con-
trollare immediatamente il prodotto da un tecnico ortopedico per verifi-
care la presenza di eventuali danni. Se necessario, il tecnico inviera il
prodotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato.

/A CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento

del prodotto.

» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura am-
messo (v. pagina 60).

/A CAUTELA

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento

del prodotto.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indi-
cati nelle presenti istruzioni per |'uso.

» La sostituzione di un cappuccio protettivo danneggiato puo essere ese-
guita esclusivamente da un tecnico ortopedico.

» L'apertura del prodotto o la sostituzione di componenti danneggiati (ad
eccezione del cappuccio protettivo) é affidata esclusivamente ai centri
di assistenza Ottobock.
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Attivazione involontaria del tasto di sbocco

Pericolo di caduta per rotazione incontrollata della protesi sotto carico.

» Premere il pulsante di sblocco del rotatore solo volontariamente e te-
nendo conto della relativa situazione.

A CAUTELA

Utilizzo con rotatore non bloccato

Pericolo di caduta per rotazione incontrollata della protesi sotto carico.

» Prima di caricare la protesi controllare se il rotatore & bloccato corretta-
mente in posizione iniziale.

» Non e consentito utilizzare il rotatore se uno sblocco corretto non €& piu
possibile. Il rotatore deve essere controllato da un centro assistenza
Ottobock autorizzato. Rivolgersi al proprio tecnico ortopedico.

| Avviso |

Utilizzo con pulsante di sblocco danneggiato o senza cappuccio

protettivo

Limitata funzionalita del prodotto.

» Se un cappuccio protettivo del pulsante di sblocco manca o & danneg-
giato, deve essere sostituito da un tecnico ortopedico.

» Non eseguire alcuna sostituzione di propria iniziativa.

| avviso |

Cura non appropriata del prodotto

Danni del prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti e/o disinfettanti non ap-

propriati.

» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e un sapone de-
licato (ad es. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

» Se necessario, disinfettare il prodotto con alcol isopropilico 634A58.

» Per la disinfezione del prodotto non utilizzare alcun disinfettante a base
di perossido di idrogeno e sale di argento.

» Servirsi per la pulizia esclusivamente di acqua dolce a una temperatura
massima di 65 °C.

» Qualora non fosse possibile rimuovere lo sporco, sara necessario in-
viare il prodotto a un centro assistenza Ottobock autorizzato. Rivolgersi
al proprio tecnico ortopedico.
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5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura
* 1 rotatore 4R57=WR o
1 rotatore 4R57=WR-ST
* 1 libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)

5.2 Accessori
| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e devono essere or-

dinati separatamente:
* Ausilio per la laminazione (per 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Pezzi di ricambio
* Cappuccio protettivo 4Y492

6 Preparazione all'uso

6.1 Utensili necessari
*  Chiave dinamometrica 710D4 (fino a 30 Nm)
* Colla 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montaggio dell'adattatore

6.2.1 Rotatore con piramide di registrazione

La piramide di registrazione del rotatore viene fissata con i perni filettati del
componente protesico prossimale all'alloggiamento della piramide di regi-
strazione. Per la sostituzione o per lo smontaggio devono essere estratti tutti
e quattro i perni filettati del rotatore. Le possibilita di regolazione nel caso di
correzioni statiche sono limitate in questo campo.

Diversamente dall'indicazione nelle istruzioni per I'uso del componente
protesico prossimale, i perni filettati del componente protesico devono
essere serrati a max. 10 Nm.

Durante il montaggio, tenere presente i seguenti punti:

* |l pulsante di attivazione deve essere allineato in posizione mediale.

* Dopo aver azionato il pulsante di attivazione deve essere possibile ruota-
re di 360° I'alloggiamento del rotatore senza toccare l'invasatura e/o i
componenti del ginocchio (ad es. telaio, unita idraulica).

* In flessione massima il ginocchio non deve entrare in collisione con il te-
laio o I'unita idraulica. Se necessario occorre montare degli arresti di
flessione o eliminare un'inclinazione del rotatore.
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Prova:

» Serrare i perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione
con la chiave dinamometrica a 10 Nm.

Montaggio definitivo:

1) Bloccare i perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione
con della colla.

2) Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica a 10 Nm.

6.2.2 Rotatore con attacco filettato

Profondita d'avvitatura insufficiente nell'attacco di laminazione

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

» Dopo |'avvitatura completa nell'attacco di laminazione del rotatore svi-
tarlo al massimo di 3/4 di giro dalla filettatura.

Ausilio 4X46=ST per procedura di laminazione

Per poter avvitare correttamente il rotatore con I'attacco filettato nell'attac-
co di laminazione occorre utilizzare |'ausilio per la laminazione 4X46=ST
per la procedura di laminazione. Deve essere ordinato separatamente.

1) Awvitare completamente il rotatore nella filettatura dell'attacco di lamina-
zione.
2) Per l'allineamento svitare il rotatore di massimo 3/4 di giro dalla filetta-
tura.
— |l pulsante di attivazione deve essere allineato in posizione mediale
— Dopo aver premuto il pulsante di attivazione, deve essere possibile
ruotare di 360° |'alloggiamento del rotatore senza toccare |'attacco
di laminazione.
3) Applicare della colla sulla vite cilindrica dell'elemento di bloccaggio filet-
tato e serrarla con la chiave dinamometrica (a 10 Nm).

6.3 Montaggio di componenti protesici

La piramide di registrazione del componente protesico viene fissata con i

perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione del rotatore.

Prova:

» Serrare i perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione
con la chiave dinamometrica a 10 Nm.

Montaggio definitivo:

1) fissare i perni filettati con la colla.
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2) Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a 10 Nm e
successivamente a 12 Nm.

Registrazione

| perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione consentono
di eseguire correzioni statiche durante |'allineamento, la prova e dopo I'ulti-
mazione della protesi.

Sostituzione e smontaggio

La posizione regolata del componente della protesi pu6 essere mantenuta in
caso di sostituzione o smontaggio. A tale scopo svitare e rimuovere i due
perni filettati avvitati piu in profondita e non opposti.

Sostituzione dei perni filettati
Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che sono avvitati
troppo in profondita con perni adeguati. Per i perni ammessi vedere il capi-
tolo "Dati tecnici" (v. pagina 60).

7 Utilizzo
1) Per lo sblocco premere il tasto di sblocco laterale (v. fig. 1 (1)) e ruotare
la protesi. La posizione del tasto & caratterizzata da un profilo ribassato
del cappuccio protettivo.
— La protesi puod essere poi ruotata dalla posizione iniziale senza te-
nere premuto il tasto.
2) Al raggiungimento della posizione iniziale il movimento di rotazione viene
bloccato automaticamente.

8 Manutenzione
A tutela della sicurezza del paziente e a salvaguardia della sicurezza di fun-
zionamento, si consiglia di rispettare i controlli di sicurezza annuali.

8.1 Sostituzione del cappuccio protettivo del pulsante di sblocco

A CAUTELA

Inosservanza delle schede dati di sicurezza

Lesioni dovute a irritazioni di pelle, occhi e vie respiratorie.

» Prima di procedere al trattamento con alcol isopropilico 634A58, colla
636W145 e primer 636P4 leggere le relative schede dati di sicurezza.

» Indossare guanti protettivi adeguati durante il trattamento.
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INFORMAZIONE

Controllo della presenza di sporcizia o danni

Controllare i seguenti punti dopo aver rimosso il cappuccio protettivo:

» Stato della giunzione (a) dell'alloggiamento (Gummikappe abziehen).
» Corpi estranei penetrati nell'area del pulsante di sblocco.

Il cappuccio protettivo non funge da sigillo contro la penetrazione di liquidi
bensi da protezione contro la sporcizia grossolana (fango, sabbia ecc.). Se
con un uso prolungato il cappuccio protettivo dovesse allentarsi o venir dan-

neggiato deve essere sostituito con un cappuccio nuovo.
> Utensili consigliati:

Cappuccio protettivo 4Y492, pinzetta con punte arrotondate, colla Locti-
te 454 (636W145), primer Loctite 770 (636P4), alcol isopropilico

(634A58), guanti protettivi.
1) Rimuovere la protesi.

2) Staccare il cappuccio protettivo incollato dall'alloggiamento del rotatore

con l'ausilio di una pinzetta con punte arrotondate.
3) Rimuovere il cappuccio protettivo.

4) Pulire I'area intorno al pulsante di sblocco e la giunzione dell'alloggia-

mento e controllare la presenza di eventuali danni.

5) Eliminare residui di colla sul rotatore con un foglio di carta abrasiva (gra-

na 220 o pit fine) (v. fig. 4).

6) Pulire con alcol isopropilico la parte interna del nuovo cappuccio protet-

tivo (v. fig. 2) e le superfici esterne del rotatore da incollare (v. fig. 3).

7) Dopo I'asciugatura stendere uno strato di primer sulle superfici contras-

segnate del nuovo cappuccio protettivo (v. fig. 2) e del rotatore
fig. 3).

(v.

8) Lasciar asciugare il primer per un minimo di 60 secondi e un massimo di

60 minuti.

9) Applicare una goccia di colla all'interno delle superfici contrassegnate

(in direzione della giunzione dell'alloggiamento) del rotatore (v. fig. 4).

10) Applicare il nuovo cappuccio protettivo nel verso giusto (v. fig. 5) ed
esercitare una lieve pressione in corrispondenza dei punti incollati per

ca. 15 secondi.

9 Pulizia

1) Rimuovere le impurita dal prodotto con un panno inumidito e del sapone.

2) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.
3) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
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4) INFORMAZIONE: Non immagazzinare il prodotto se ancora umido.
Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

10 Smaltimento

Il prodotto non puod essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ri-
percussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle istruzioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

11.1 Responsabilita

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

11.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illi-
mitatamente alle disposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai di-
ritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere
marchi registrati e sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente do-
cumento non significa che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

11.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto
e conforme alle norme europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti & disponibile al seguente indi-
rizzo Internet: http://www.ottobock.com/conformity

12 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Stoccaggio e trasporto nell'imbal- -25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F

laggio originale max. 93 % di umidita relativa, senza
condensa
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Condizioni ambientali

Stoccaggio e trasporto senza imbal-
laggio

-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
max. 93 % di umidita relativa, senza
condensa

Funzionamento

-10 °C/+14 °F ... +60 °C/+140 °F
max. 93 % di umidita relativa, senza
condensa

Resistenza all'acqua

Acqua dolce, acqua salata o clorata

Profondita max. dell'acqua

3m

Prodotto 4R57=WR 4R57=WR-ST

Peso [g] 214 253

Attacco, prossimale Piramide di regi- Filettatura
strazione

Coppia di serraggio dei perni filetta-
ti/vite di bloccaggio dell'attacco
prossimale [Nm]

10

Attacco, distale

Alloggiamento piramide di registra-

zione
Peso corporeo max. [kg] 166
Altezza del sistema [mm] 25 47
Materiale Rivestimento in acciaio
Campo di rotazione [°] 360
Durata [anni] 5
Perni filettati omologati 506G3= 506G3=

M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Lunghezza [mm] 12 16
Coppia di serraggio max. [Nm] 12

Coppie di serraggio dei collegamenti a vite
Serrare le relative viti tramite la chiave dinamometrica in sequenza alternata
e in piu fasi fino a raggiungere la coppia prescritta.

Collegamento a vite

Coppia di serraggio

Componenti protesici prossimali
con attacco filettato

10 Nm / 89 Ibf. In.

Componenti protesici prossimali
con piramide di registrazione

10 Nm / 89 Ibf. In.
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Collegamento a vite Coppia di serraggio
Alloggiamento della piramide dire- |12 Nm/ 133 Ibf. In.
gistrazione dell'adattatore

13 Allegati

13.1 Simboli utilizzati

c € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee appli-
cabili

Dispositivo medico
N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione

AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Produttore

1 Introduccién Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-10-23

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

El producto "Adaptador de giro 4R57=WR/4R57=WR-ST" se denominara
en lo sucesivo "producto/adaptador/adaptador de giro".

62



Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con el empleo, el ajuste y el manejo del producto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion in-
cluida en los documentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Funcién

El producto se emplea como componente en proétesis de pierna modulares.
Montando el adaptador de giro por encima de la articulacién de la rodilla, la
zona tibial flexionada puede girarse contra el encaje, esto es, puede girarse
hacia dentro o hacia fuera.

Esto facilita enormemente las actividades cotidianas para el usuario como
ponerse los zapatos y cambiarse de calcetines, y permite adoptar una postu-
ra de asiento cémoda. La postura puede variar hasta sentarse con las pier-
nas cruzadas.

El mecanismo de giro se abre presionando la tecla de desenganche (véase
fig. 1, (1)). La posicién del pulsador se indica con un perfil mas profundo en
la tapa protectora. Cuando se alcanza la posicion inicial, se bloquea de for-
ma auténoma el movimiento de giro.

2.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de otros fa-
bricantes que dispongan de elementos de conexion modulares compatibles.

Posibilidades de combinacién no permitidas

El adaptador de giro no puede combinarse con los siguientes componen-
tes de Ottobock:

«  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esté indicado exclusivamente para exoprotetizaciones de la ex-
tremidad inferior por encima de la articulacién de la rodilla protésica.

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no pue-
de emplearse en actividades extraordinarias. Estas actividades extraordina-
rias comprenden, p. €j., deportes extremos (escalada libre, paracaidismo,
parapente, etc.).
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Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técni-
cos (véase la pagina 76).

Nuestros componentes funcionan a la perfeccién cuando se combinan con
componentes adecuados seleccionados conforme al peso corporal y el gra-
do de movilidad, ambos identificables con nuestra informacién de clasifica-
cion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexién modulares apro-
piados.

" El producto se recomienda para el grado de movilidad 1 (usua-
rios en espacios interiores), el grado de movilidad 2 (usuarios
'W‘ con limitaciones en espacios exteriores), el grado de movilidad 3
‘. (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores) y el grado de
movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pe-
ro con exigencias especialmente elevadas). Para usuarios con
un peso max. de 166 kg .

3.3 Indicaciones

* Para pacientes con amputacion transfemoral, desarticulacién de la ca-
dera

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

3.4 Contraindicaciones
* Cualquier situaciéon que contradiga o exceda las indicaciones compren-
didas en los capitulos "Seguridad" y "Uso previsto".

3.5 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden
realizarlo técnicos ortopédicos.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes graves.

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

64



4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

/\ PRECAUCION

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indi-

cacion de seguridad. En el caso de haber varias consecuencias, se distin-

guiran de la siguiente forma:

p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetar-
se/realizarse para evitar el peligro.

\Y

4.3 Indicaciones generales de seguridad

/A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Dafios personales y en el producto debidos al uso del producto en deter-

minadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en
este documento adjunto.

/A ADVERTENCIA

Tratamiento en presencia de nifios
Lesiones debidas a la ingestion de piezas pequenas.
» Vigile siempre a los nifios durante el tratamiento.

Estancia en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funciona-

miento del producto.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del
margen de temperatura admisible (véase la pagina 76).

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funciona-

miento del producto.

» A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no
puede llevar a cabo ninguna manipulacion del producto.
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» Los servicios técnicos de Ottobock se reservan el derecho exclusivo
de abrir el producto o reemplazar componentes dafiados.

Uso del botén de desenganche con tapa protectora dafada o sin ta-

pa protectora

Funcién limitada del producto

» Sustituya una tapa protectora del botén de desenganche dafada o que
falte.

» Monte una tapa protectora nueva tal y como se describe en el capitulo
"Mantenimiento" (véase la pagina 73).

4.4 Indicaciones sobre el montaje / ajuste

/\ PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Caidas debidas a deterioros de los componentes protésicos.
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

/\ PRECAUCION

Colision del adaptador de giro con los componentes (unidad hidrau-

lica, bastidor) de la articulacién de la rodilla

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la articulacién de

la rodilla por fallos de funcionamiento.

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

Si, cuando alcanza la maxima flexion, el adaptador de giro entra en

contacto con la unidad hidraulica o el bastidor de la articulacion de la

rodilla, compruebe si el contacto se debe a una inclinacion extrema del
adaptador de giro. En tal caso, monte el adaptador de giro sin inclina-
cion.

» Si, aun asi, el adaptador de giro sigue entrando en contacto con la uni-
dad hidraulica o el bastidor de la articulacion de la rodilla, es necesario
incorporar un tope de flexion a la articulacién de la rodilla o reemplazar
el tope de flexion preexistente (véanse las instrucciones de uso de la
articulacién de la rodilla).

\ A%
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Pares de apriete de las uniones de tornillos no observados

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte a causa del aflojamiento

de las uniones roscadas.

» Es imprescindible tener en cuenta los pares de apriete que se especifi-
can para garantizar la seguridad de funcionamiento.

» No deben superarse los pares de apriete especificados.

Tornillos que no se han fijado adecuadamente

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte a causa del aflojamiento

de las uniones roscadas.

» Tras finalizar todos los ajustes hay que fijar las varillas roscadas del
adaptador de giro con pegamento antes de apretarlas con el par de
apriete especificado.

/A PRECAUCION

Empleo de componentes protésicos no adecuados

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto o a la rotu-

ra de piezas de soporte.

» Combine el producto Unicamente con aquellos componentes que ha-
yan sido autorizados por Ottobock (consulte las instrucciones de uso y
catalogos).

» Tenga en cuenta las posibilidades de combinacién no permitidas des-
critas en el capitulo "Posibilidades de combinacion”.

» Si se desea utilizar el producto en el agua, cerciérese de que cada uno
de los componentes protésicos es resistente al agua.

/\ PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Caidas debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos.

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete de montaje indicados (véa-
se el capitulo "Datos técnicos" véase la pagina 76).

» Tenga en cuenta las instrucciones relativas al aseguramiento de las
uniones de tornillos y a la utilizacion de la longitud adecuada.
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>

>

Cuidado incorrecto del producto
Dafios en el producto debidos al uso de productos de limpieza y/o desin-
feccién inadecuados.

Limpie el producto Unicamente con un pafo himedo y jabén suave (p.
€j., Ottobock DermaClean 4563H10=1).

En caso necesario, desinfecte el producto con alcohol isopropilico 634
A 58.

Para desinfectar el producto no utilice productos basados en peréxido
de hidrégeno y sales de plata.

Utilice para la limpieza Unicamente agua dulce con una temperatura
maxima de 65°C.

Si no pudiese eliminar la suciedad, envie el producto a un servicio téc-
nico autorizado de Ottobock.

4.5 Indicaciones para el paciente

>

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fa-
llos de funcionamiento.

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

Procure que no penetren particulas sélidas ni cuerpos extrafios en el
producto.

El producto es resistente al agua y a la corrosién. Por consiguiente, se
puede utilizar tanto en agua dulce como en agua salada o clorada. No
utilice el producto en condiciones extremas, como pueden ser bucear
o zambullirse en el agua. El producto ha sido concebido para usarse
bajo el agua.

Después de utilizar el producto en agua salada o clorada, limpielo con
agua dulce, séquelo con un pafio que no suelte pelusas y deje que se
termine de secar al aire.

Si el producto entra en contacto con soluciones distintas al agua
dulce o al agua salada o clorada, lave el producto de inmediato
con agua dulce y déjelo secar.

Si, tras secarse, se produjera un fallo de funcionamiento, el producto
debera revisarse por un servicio técnico autorizado de Ottobock. Su
persona de contacto es el técnico ortopédico.

El producto no debe exponerse a chorros de agua o vapor.
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Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

» El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no
puede emplearse en actividades extraordinarias. Estas actividades ex-
traordinarias comprenden, p. ej., deportes extremos (escalada libre,
parapente, etc.).

Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo pro-
longa su vida dtil, sino que también contribuye a su propia seguridad.
Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extre-
mos (p. €j., por caidas o similares), un técnico ortopédico debera com-
probar inmediatamente si estos presentan dafos. Si es necesario, este
enviara el producto a un servicio técnico autorizado de Ottobock.

v

v

/A PRECAUCION

Estancia en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funciona-

miento del producto.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del
margen de temperatura admisible (véase la pagina 76).

/A PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funciona-

miento del producto.

» A excepcidon de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no
puede llevar a cabo ninguna manipulacién del producto.

» Unicamente un técnico ortopédico puede sustituir una tapa protectora
dafada.

» Los servicios técnicos de Ottobock se reservan el derecho exclusivo
de abrir el producto o reemplazar componentes dafiados (exceptuando
la tapa protectora).

Accionamiento no intencionado del boton de desenganche

Caida debida a una torsion excesiva de la prétesis en caso de carga.

» Accione el botén de desenganche del adaptador de giro solamente de
forma intencionada y considerando cada situacion.
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Uso con adaptador de giro no bloqueado

Caida debida a una torsion excesiva de la prétesis en caso de carga.

» Antes de cargar la prétesis, compruebe que el adaptador de giro esté
debidamente bloqueado en la posicién inicial.

» Sino es posible bloguearlo correctamente, no debe seguir utilizando el
adaptador de giro. El adaptador de giro debe ser revisado por un ser-
vicio técnico autorizado de Ottobock. Su persona de contacto es el
técnico ortopédico.

Uso del boton de desenganche con tapa protectora danada o sin ta-

pa protectora

Funcién limitada del producto.

» Encargue a un técnico ortopédico la sustitucion de una tapa protectora
danada o que falte.

» No la sustituya usted mismo.

Cuidado incorrecto del producto

Dafios en el producto debidos al uso de productos de limpieza y/o desin-

feccién inadecuados.

» Limpie el producto Gnicamente con un pafio himedo y jabén suave (p.
ej., Ottobock DermaClean 453H10=1).

» En caso necesario, desinfecte el producto con alcohol isopropilico 634
A 58.

» Para desinfectar el producto no utilice productos basados en perdxido
de hidrégeno y sales de plata.

» Utilice para la limpieza Unicamente agua dulce con una temperatura
maxima de 65°C.

» Si no pudiese eliminar la suciedad, envie el producto a un servicio téc-
nico autorizado de Ottobock. Su persona de contacto es el técnico or-
topédico.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro
e 1 ud. adaptador de giro 4R57=WR o
1 ud. adaptador de giro 4R57=ST
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* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)

5.2 Accesorios

Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y tienen que pe-
dirse por separado:

* Ayuda de laminado (para 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Piezas de repuesto
* Tapa protectora 4Y492

6 Preparacion para el uso

6.1 Herramientas necesarias
e Llave dinamométrica 710D4 (hasta 30 Nm)
* Pegamento 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montar el adaptador

6.2.1 Adaptador de giro con niicleo de ajuste

El nicleo de ajuste del adaptador de giro se fija con las varillas roscadas de
los componentes protésicos proximales con alojamiento del nicleo de ajus-
te. Para cambiarlo o para desmontarlo, se tienen que desatornillar las cuatro
varillas roscadas del adaptador de giro. Las posibilidades de ajuste en las
correcciones estaticas son insignificantes en este ambito.

INFORMACION

A pesar de las indicaciones en las instrucciones de uso de los componen-
tes protésicos proximales, las varillas roscadas de los componentes pro-
tésicos deben apretarse con un maximo de 10 Nm.

Debe tener en cuenta los puntos siguientes durante el montaje:

* El botén de desenganche debe encontrarse en posiciéon medial.

* Tras pulsar el botén de desenganche, la carcasa del adaptador de giro
se puede girar 360° sin tocar el encaje y/o los componentes de la articu-
lacion de la rodilla (p. ej., bastidor, unidad hidraulica).

e Cuando la articulacion de la rodilla se flexiona al maximo no puede pro-
ducirse ninguna colisién con el bastidor o la unidad hidraulica. En caso
necesario, hay que montar topes de flexion o subsanar la inclinacién del
adaptador de giro.

Pruebas:

» Apriete las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste con la
llave dinamométrica a 10 Nm.

Montaje definitivo:
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1) Fije las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste con pega-
mento.
2) Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica con 10 Nm.

6.2.2 Adaptador de giro con conexion a rosca

/A PRECAUCION

Profundidad de enroscado demasiado corta en el anclaje de laminar

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

» Una vez haya atornillado por completo el adaptador de giro en el ancla-
je de laminar, desenrésquelo de la rosca con un maximo de 3/4 de
vuelta.

Ayuda de laminado 4X46=ST para el proceso de laminado

Para poder enroscar correctamente el adaptador de giro con conexién a
rosca en el anclaje de laminar, para el proceso de laminacion debe utilizar-
se el elemento de ayuda para laminar 4X46=ST. Debe solicitarse por sepa-
rado.

1) Enrosque por completo el adaptador de giro en la rosca del anclaje de
laminar.
2) Para alinear el adaptador de giro, desenrésquelo de la rosca con un
maximo de 3/4 de vuelta.
— El botén de desenganche debe encontrarse en posiciéon medial.
— Tras accionar el botén de desenganche, la carcasa del adaptador
de giro se debe poder girar 360°, sin tocar el anclaje de laminar.
3) Inserte el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacién de rosca
del anclaje de laminar con pegamento y apriételo con la llave dinamomé-
trica (10 Nm).

6.3 Montaje de los componentes protésicos

El nicleo de ajuste de los componentes protésicos se fija con las varillas

roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste del adaptador de giro.

Pruebas:

» Apriete las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste con la
llave dinamométrica a 10 Nm.

Montaje definitivo:

1) Fije las varillas roscadas con pegamento.

2) Apriete previamente las varillas roscadas con ayuda de la llave dinamo-
métrica con 10 Nm y luego apriételas mas fuerte con 12 Nm.
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Ajuste

Las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste permiten realizar
correcciones estéticas durante el alineamiento, durante las pruebas y tam-
bién tras el acabado de la proétesis.

Recambio y desmontaje

La posicién ajustada del componente protésico puede mantenerse en caso
de recambio o desmontaje. Para ello, desenrosque las dos varillas roscadas
que se han insertado mas profundamente y que no se encuentran en posi-
cion opuesta entre si.

Sustitucion de las varillas roscadas

Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o estén inserta-
das con demasiada profundidad por varillas roscadas adecuadas. Consulte
el capitulo "Datos técnicos" para ver las varillas roscadas autorizadas (véase
la pagina 76).

7 Manejo

1) Para desenganchar, pulse el boton de desenganche lateral (véase fig. 1
(1)) y gire la prétesis. La posicion del pulsador se indica con un perfil
mas profundo en la tapa protectora.

— A continuacioén, la prétesis puede rotarse desde la posicion inicial
sin tener que mantener pulsado el botén.

2) Cuando se alcanza la posicién inicial, se bloquea de forma auténoma el

movimiento de giro.

8 Mantenimiento

En beneficio de la seguridad del paciente y para mantener la seguridad de
funcionamiento del producto se recomienda efectuar controles de seguridad
anuales.

8.1 Sustituir la tapa protectora del botén de desenganche

/A PRECAUCION

Incumplimiento de las fichas de seguridad

Lesiones debidas a irritaciones de la piel, los ojos y las vias respiratorias.

» Lea las fichas de seguridad correspondientes antes de utilizar alcohol
isopropilico 634A58, pegamento 636W145 e imprimador 636P4.

» Lleve guantes protectores durante la manipulacion.
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INFORMACION

Comprobar la presencia de suciedad o dafos

Tras retirar la tapa protectora, compruebe los puntos siguientes:

» Estado de la junta (a) de la carcasa (Gummikappe abziehen).

» Penetracion de cuerpos extrafios en la zona del botén de desengan-
che.

La tapa protectora no actia a modo de sellado contra la penetracion de li-

quidos, sino como proteccion frente a suciedad gruesa (lodo, arena, etc.).

Si la tapa protectora se soltara o resultada dafiada durante la vida util del

producto, debera sustituirse por una nueva.

> Herramienta recomendada:
Tapa protectora 4Y492, pinza con puntas redondeadas, pegamento Loc-
tite 454 (636W145), imprimador Loctite 770 (636P4), alcohol isopropili-
co (634A58), guantes protectores.

1) Retire la proétesis.

2) Si estuviera adherida, suelte la tapa protectora de la carcasa del adapta-
dor de giro con una pinza con puntas redondeadas.

3) Retire la tapa protectora.

4) Limpie la zona alrededor del botén de desenganche y la junta de la car-
casa y compruebe que no presenten dafos.

5) Lije los restos de pegamento del adaptador de giro con papel de lija
(granulacion 220 o inferior) (véase fig. 4).

6) Utilice alcohol isopropilico para limpiar la parte interior de la nueva tapa
protectora (véase fig. 2) y las superficies exteriores del adaptador de gi-
ro que vayan a pegarse (véase fig. 3).

7) Una vez secas, aplique una capa de imprimador en las superficies iden-
tificadas de la nueva tapa protectora (véase fig. 2) y del adaptador de gi-
ro (véase fig. 3).

8) Deje que el imprimador se seque durante un minimo de 60 segundos y
un maximo de 60 minutos.

9) Aplique una gota de pegamento dentro de las superficies identificadas
(hacia la junta de la carcasa) del adaptador de giro (véase fig. 4).

10) Encaje la tapa protectora por el lado correcto (véase fig. 5) y presionela
ligeramente durante aprox. 15 segundos en las posiciones de los puntos
de adhesion.

9 Limpieza
1) Elimine la suciedad del producto con un pafio himedo y jabdn.
2) Aclare el producto con agua dulce limpia.
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3) Seque el producto con un pafio suave.
4) INFORMACION: No guarde el producto mojado.
Deje secar al aire la humedad residual.

10 Eliminacién

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura
doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin tener en cuen-
ta las disposiciones legales correspondientes del pais donde se use, podra
estar dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las indicaciones que la administracion del pais en cuestion tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

11.1 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 danos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

11.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan
sometidas en su totalidad a las disposiciones del derecho de marca vigente
correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspon-
dientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se in-
dican en este documento pueden ser marcas registradas y estdn sometidos
a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacién explicita de las marcas utilizadas en este
documento no implica que una denominacion esté libre de derechos de ter-
ceros.

11.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el pro-
ducto es conforme con las disposiciones europeas aplicables en materia de
productos sanitarios.

El texto completo de las Directivas y exigencias estd disponible en la si-
guiente direccién de internet: http://www.ottobock.com/conformity
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12 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el
embalaje original

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin
condensacioén

Almacenamiento y transporte sin
embalaje

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin
condensacion

Funcionamiento

-10 °C/+14 °F hasta

+60 °C/+140 °F

max. 93 % de humedad relativa, sin
condensacion

Resistencia al agua

Agua dulce y agua salada o clorada

Profundidad maxima bajo agua

3m

Producto 4R57=WR 4R57=WR-ST
Peso [g] 214 253
Conexion, proximal Ndcleo de ajuste Rosca

Par de apriete de las varillas rosca-
das/tornillos de ajuste de la cone-
xion proximal [Nm]

10

Conexion, distal

Alojamiento del nicleo de ajuste

Peso corporal max. [kg] 166

Altura del sistema [mm] 25 47

Material Revestimiento de acero

Rango de rotacion [°] 360

Vida util [afos] 5

Varillas roscadas autorizadas 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Longitud [mm] 12 16

Par de apriete maximo [Nm] 12

Pares de apriete de las uniones de tornillos
Apriete los tornillos correspondientes de forma alterna y poco a poco con
una llave dinamométrica hasta alcanzar el par de apriete especificado.

Unién de tornillo

Par de apriete

10 Nm / 89 Ibf. In.
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Unién de tornillo Par de apriete
Componentes protésicos proximales
con conexién a rosca

Componentes protésicos proximales | 10 Nm / 89 Ibf. In.
con nucleo de ajuste
Alojamiento del nicleo de ajuste del | 12 Nm / 133 Ibf. In.
adaptador de giro

13 Anexos

13.1 Simbolos utilizados

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas
aplicables

Producto sanitario
Ndmero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Féabrica

YYYY - Ano de fabricacion
WW - Semana de fabricacién

Fabricante

1 Prefacio Portugués

Data da Gltima atualizagdo: 2020-10-23

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.
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» Guarde este documento.

O produto "Adaptador giratério 4R57=WR/4R57=WR-ST" sera doravante
denominado produto/adaptador/adaptador giratorio.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utiliza-
¢do, ajuste e manuseio do produto.

Coloque o produto em operagdo apenas de acordo com as informagdes for-
necidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O produto é utilizado como componente para préteses de membro inferior
modulares.

Através da montagem do adaptador giratério em cima da articulagao de joe-
lho, a perna dobrada pode ser rodada em direc@o ao encaixe, isto é, girada
para dentro ou para fora.

Isso facilita muito ao usuario a realizacao de atividades diarias, como calgar
os sapatos e trocar de meias, e permite a aquisi¢cdo de uma postura sentada
mais confortavel. A posicdo sentada é variavel até a posicdo de pernas cru-
zadas.

O mecanismo de rotagdo é ativado, pressionando-se o botdo de destrava-
mento (veja a fig. 1, (1)). A posicdo do botdo é indicada pelo perfil baixo da
tampa de protegdo. O travamento automéatico do movimento de rotagao
ocorre quando a posigao inicial é atingida.

2.2 Possibilidades de combinacao

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

Possibilidades de combinacao nao autorizadas

O adaptador giratério ndo pode ser combinado com os seguintes compo-
nentes Ottobock:

«  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética das
extremidades inferiores acima da articulagéo de joelho protética.
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3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser
usado para atividades extraordindrias. Tais atividades extraordinarias inclu-
em, por exemplo, os esportes radicais (escalada livre, saltos de para-que-
das, parapente, etc.).

As condigdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técni-
cos (consulte a pagina 91).

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com
componentes adequados, selecionados com base no peso corporal e no
grau de mobilidade, identificaveis mediante nossa informacéo de classifica-
¢do MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares corres-
pondentes.

O produto é recomendado para os graus de mobilidade 1 (des-
locamento em interiores), 2 (usuario com capacidade de deslo-
camento limitada em exteriores), 3 (usuario sem limitagdes de
deslocamento em exteriores) e 4 (usuério sem limitagoes de
deslocamento em exteriores e com exigéncias especiais). Autori-
zado até um peso corporal max. de 166 kg.

3.3 Indicacoes
* Para pacientes com amputacéo transfemoral, desarticulagcdo do quadril
* Amputagdo uni ou bilateral

3.4 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos
capitulos "Seguranga" e "Indicacdes de uso".

3.5 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto s6 pode ser realizado por téc-
nicos ortopédicos.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesbes gra-
ves.

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducéo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicacéo

de seguranca. Se houver varias consequéncias, estas sdo caracterizadas

da seguinte forma:

por ex.: consequéncia 1 em caso de ndo observancia do risco

> por ex.: consequéncia 2 em caso de ndo observancia do risco

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observa-
das/executadas para se evitar o risco.

\Y

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacdes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situa-

coes.

» Observe as indicagdes de seguranga e as respectivas precaugoes es-
pecificadas neste documento anexo.

/A ADVERTENCIA

Tratamento na presenca de criancas
Lesdo devido a degluticdo de pegas pequenas.
» Nunca deixe as criancas sem vigilancia durante o tratamento.

A CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

Queda devido a quebra de pegas de suporte ou a falha de funcionamento

do produto.

» Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de tem-
peratura permitida (consulte a pagina 91).

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

Queda devido a quebra de pecgas de suporte ou a falha de funcionamento

do produto.

» Com excegdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, néo
efetue nenhuma manipulagdo no produto.
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» A abertura do produto ou a substituicdo de componentes danificados
esta reservado exclusivamente aos pontos de assisténcia técnica da
Ottobock.

| INDiCAGAO |

Utilizacao com a tampa de protecao do botao de destravamento da-

nificada ou sem ela

Funcéo limitada do produto

» Substitua a tampa de protegdo do botdo de destravamento danificada
ou coloque uma nova.

» Monte uma nova tampa de protegao como descrito no capitulo "Manu-
tengdo" (consulte a pagina 88).

4.4 Indicacoes para o alinhamento / ajuste

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Queda devido a danos no componente de protese.
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

/A CUIDADO

Colisao do adaptador giratério com os componentes (unidade hi-

draulica, estrutura) da articulacao de joelho

> Queda decorrente do comportamento inesperado da articulagdo de jo-

elho causado por falha do funcionamento.

Queda devido a quebra de pegas de suporte.

Caso haja, na flexdo maxima, o contato entre o adaptador giratério e a

unidade hidraulica e/ou a estrutura da articulagdo de joelho, verifique

se esse contato foi causado por uma inclinag@o extrema do adaptador
giratério. Nesse caso, monte o adaptador giratério sem inclinagéo.

» Se o contato entre o adaptador giratério e a unidade hidraulica e/ou a
estrutura da articulagéo de joelho persistir, a articulagdo de joelho de-
ve ser provida de um batente de flexdo ou o batente de flexdo existente
deve ser substituido (veja o manual de utilizagdo da articulagao de joe-
Iho).

vV
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A CUIDADO

Nao cumprimento dos torques de aperto das conexoes roscadas

Queda decorrente da quebra de pecas de suporte devido a conexdes ros-

cadas soltas.

» E imprescindivel cumprir os torques de aperto especificados para ga-
rantir a seguranca operacional.

» Os torques de aperto especificados nao devem ser excedidos.

/\ CUIDADO

Parafusos fixados de forma incorreta

Queda decorrente da quebra de pecas de suporte devido a conexdes ros-

cadas soltas.

» Apds a conclusdo de todos os ajustes, os pinos roscados do adapta-
dor giratério devem ser fixados com cola antes de serem apertados
com o torque de aperto especificado.

A CUIDADO

Uso de componentes protéticos inadequados

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto ou de que-

bra de pecas de suporte.

» Combine o produto apenas com os componentes aprovados pela
Ottobock (ver os manuais de utilizagdo e catalogos).

» Observe as possibilidades de combinagdo que ndo estdo autorizadas
no capitulo "Possibilidades de combinacgao".

» Se esta prevista a utilizagdo do produto na agua, verifique cada com-
ponente protético quanto a resisténcia a agua.

A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Queda devido a quebra ou soltura das conexdes roscadas.

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto de montagem especificados (consulte o
capitulo "Dados técnicos" consulte a pagina 91).

» Observe as instrugdes relativas a fixagcdo das conexdes roscadas e ao
uso do comprimento correto.
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>

Cuidados inadequados do produto
Danificagao do produto devido a utilizagdo de detergentes e/ou desinfetan-
tes inadequados.

Limpe o produto somente com um pano Umido e sabao suave (p. ex.,
Ottobock DermaClean 4563H10=1).

Desinfete o produto com alcool isopropilico 634A58 sempre que ne-
cessario.

Nao utilize agentes a base de peréxido de hidrogénio e sais de prata
para desinfetar o produto.

Para limpar, utilize apenas agua doce a uma temperatura de, no maxi-
mo, 65°C.

Caso a sujeira ndo possa ser removida, o produto devera ser enviado
para uma assisténcia técnica autorizada Ottobock.

4.5 Instrucdes ao paciente

>

/A CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado
por falha do funcionamento.

Queda devido a quebra de pegas de suporte.

Certifique-se de que néo haja a penetragcdo de particulas sélidas, nem
de corpos estranhos no produto.

Por ser a prova d'agua e resistente a corrosao, o produto pode ser uti-
lizado tanto em agua doce, como também em &gua salgada ou clora-
da. Nao utilize o produto sob condigdes extremas, como ao mergulhar
ou saltar na dgua. O produto foi concebido para a utilizagdo na agua.
Apos utilizar o produto em agua salgada ou clorada, lavé-lo em agua
doce, enxuga-lo com um pano que ndo solta fiapos e deixa-lo secar
completamente ao ar.

Caso o produto entre em contato com outras solucoes diferentes da
agua doce ou da agua salgada ou clorada, lava-lo imediatamente
com agua doce e deixar secar.

Caso surja um mau funcionamento apés a secagem, o produto deve
ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa
de contato é o técnico ortopédico.

O produto ndo é protegido contra a penetracéo de jatos d'agua ou va-
por.
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A CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Queda devido a quebra de pecas de suporte.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode
ser usado para atividades extraordindrias. Tais atividades extraordinari-
as incluem, por exemplo, os esportes radicais (escalada livre, parapen-
te, etc.).

» O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo s6
aumenta a sua vida Util, como também contribui, principalmente, para
a sua seguranca pessoal!

» Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extre-
mas (por exemplo, devido a queda ou semelhante), deverdo ser inspe-
cionados imediatamente pelo técnico ortopédico quanto a presenca de
danos. Se necessario, ele enviara o produto a assisténcia técnica auto-
rizada Ottobock.

A CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento

do produto.

» Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de tem-
peratura permitida (consulte a pagina 91).

A CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta propria

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento

do produto.

» Com excecgdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizacdo, ndo
efetue nenhuma manipulagdo no produto.

» A substituicdo de uma tampa de protegado danificada sé pode ser exe-
cutada por um técnico ortopédico.

» A abertura do produto ou a substituicdo de componentes danificados
(exceto a tampa de protecdo) esta reservado exclusivamente aos pon-
tos de assisténcia técnica da Ottobock.

A CUIDADO

Acionamento acidental do botao de destravamento
Queda devido a torgao da prétese durante aplicagdo da carga.
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» Acione o botdo de destravamento do adaptador giratério somente de
forma consciente e sob observancia da respectiva situacao.

/A CUIDADO

Utilizacao com o adaptador giratério destravado

Queda devido a torgdo da prétese durante aplicagdo da carga.

» Antes de aplicar carga na prétese, verifique se o adaptador giratério
estd travado na posigao inicial correta.

» Se o travamento correto ndo for mais possivel, ndo é permitido continu-
ar a utilizar o adaptador giratério. O adaptador giratério deve ser verifi-
cado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de conta-
to é o técnico ortopédico.

| INDICAGAO|

Utilizacdo com a tampa de protecao do botao de destravamento da-

nificada ou sem ela

Funcéo limitada do produto.

» Encarregue um técnico ortopédico da substituicdo da tampa de prote-
cao do botdo de destravamento danificada ou de sua reposicao.

» Nao realize nenhuma substituicdo por conta prépria.

Cuidados inadequados do produto

Danificagé@o do produto devido a utilizagdo de detergentes e/ou desinfetan-

tes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano umido e sabdo suave (p. ex.,
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Desinfete o produto com é&lcool isopropilico 634A58 sempre que ne-
cessario.

» Nao utilize agentes a base de peréxido de hidrogénio e sais de prata
para desinfetar o produto.

» Para limpar, utilize apenas dgua doce a uma temperatura de, no maxi-
mo, 65°C.

» Caso a sujeira ndo possa ser removida, o produto devera ser enviado
para uma assisténcia técnica autorizada Ottobock. A pessoa de conta-
to é o técnico ortopédico.

85



5 Material fornecido e acessoérios

5.1 Material fornecido
* 1 adaptador giratério 4R67=WR ou
1 adaptador giratério 4R57=WR-ST
* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

5.2 Acessoérios

Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e devem
ser encomendados a parte:

* Auxiliar de laminacgéo (para 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Pecas sobressalentes
* Tampa de protegdo 4Y492

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Ferramentas necessarias
e Chave dinamométrica 710D4 (até 30 Nm)
* Cola 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montar os adaptadores

6.2.1 Adaptador giratério com niicleo de ajuste

O nucleo de ajuste do adaptador giratério é fixado com os pinos roscados
do componente protético proximal ao encaixe do nlcleo de ajuste. Para
substituir ou desmontar, é necessario desenroscar todos os quatro pinos
roscados do adaptador giratério. As possibilidades de ajuste nas corregdes
estaticas s@o poucas nessa area.

Diferentemente do especificado no respectivo manual de utilizagdo do
componente protético proximal, os pinos roscados do componente proté-
tico devem ser apertados com no maximo 10 Nm.

Devem ser observados os seguintes pontos na montagem:

* O botéo de liberagdo deve estar alinhado medialmente.

* Apos o acionamento do botao de liberacéo, a carcaga do adaptador gi-
ratério deve permitir uma rotagdo completa de 360° sem entrar em con-
tato com o encaixe e/ou componentes da articulagao de joelho (p. ex.,
estrutura, unidade hidraulica).
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* Com a articulagdo de joelho em flexdo maxima, ndo pode haver uma coli-
sdo com a estrutura ou a unidade hidraulica. Se necessario, deveréo ser
montados batentes de flexdo ou uma inclinacdo do adaptador giratério
deve ser eliminada.

Prova:

» Apertar os pinos roscados do encaixe do nicleo de ajuste com a chave
dinamométrica com 10 Nm.

Montagem definitiva:

1) Fixar os pinos roscados do encaixe do nlcleo de ajuste com a cola.

2) Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica com 10 Nm.

6.2.2 Adaptador giratério com conexao roscada

A CUIDADO

Profundidade de enroscamento insuficiente na dncora de laminacao

Queda devido a quebra de pecas de suporte.

» Apds o enroscamento completo na dncora de laminagdo, desenrosque
o adaptador giratério no maximo 3/4 de volta para fora da rosca.

Aucxiliar de laminacao 4X46=ST para processo de laminacao

Para que o adaptador giratério com conexao roscada possa ser correta-
mente enroscado na ancora de laminagdo, € necessario utilizar o auxiliar
de laminagdo 4X46=ST no processo de laminagdo. Ele deve ser encomen-
dado em separado.

1) Enroscar o adaptador giratério completamente na rosca da ancora de la-
minagao.
2) Para o alinhamento, desenroscar o adaptador no maximo 3/4 de volta
para fora da rosca.
— O botao de liberagao deve estar alinhado medialmente
— Ap6s o acionamento do botao de liberagéo, a carcaga do adapta-
dor giratério deve permitir uma rotagdo completa de 360° sem en-
trar em contato com a ancora de laminacao.
3) Fixar o parafuso cilindrico da bragadeira roscada da ancora de lamina-
¢do com cola e apertar com a chave dinamométrica (10 Nm).

6.3 Montagem dos componentes protéticos
O ndcleo de ajuste do componente protético é fixado com os pinos rosca-
dos do encaixe do ntcleo de ajuste do adaptador giratério.

Prova:

87



» Apertar os pinos roscados do encaixe do nicleo de ajuste com a chave
dinamomeétrica com 10 Nm.

Montagem definitiva:

1) Fixar os pinos roscados com a cola.

2) Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamométrica
com 10 Nm e depois aperta-los com 12 Nm.

Ajuste

Os pinos roscados do encaixe do nucleo de ajuste permitem efetuar corre-
¢Oes estéticas durante o alinhamento, a prova e apds a confecgao da prote-
se.

Substituicao e desmontagem

A posicao ajustada do componente de prétese pode ser mantida na substi-
tuic@o ou desmontagem. Para isso, retirar os dois pinos roscados nao opos-
tos, aparafusados mais profundamente.

Substituir os pinos roscados

Substituir os pinos roscados, que estejam muito salientes ou que se apro-
fundaram demais, por outros adequados. Ver o capitulo "Dados técnicos"
(consulte a pagina 91) para os pinos roscados permitidos.

7 Manuseio

1) Para destravar, pressionar o botdo de destravamento lateral (veja a fig. 1
(1)) e girar a prétese. A posigdo do botdo é indicada pelo perfil baixo da
tampa de protegao.

— Em seguida, a prétese pode ser girada a partir da posigao inicial
sem manter o botdo pressionado.

2) O travamento automatico do movimento de rotagdo ocorre quando a po-

si¢do inicial é atingida.

8 Manutencao
No interesse da seguranga do paciente e para preservar a seguranga opera-
cional, sdo recomendadas inspe¢des de seguranga anuais.

8.1 Substituicao da tampa de protecao do botao de
destravamento

A CUIDADO

Inobservancia das fichas de dados de seguranca
Lesdes causadas por irritagdo da pele, dos olhos e vias respiratérias.
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>

Antes do processamento com alcool isopropilico 634A58, cola
636W145, primer 636P4, leia as fichas de dados de seguranca corres-
pondentes.

Use luvas de protecédo adequadas durante o processamento.

>
>

INFORMACAO

Verificacao quanto a presenca de sujeira ou danificacao
Apos remover a tampa de protecéo, verifique os seguintes pontos:

Estado da junta (a) da carcaga (Gummikappe abziehen).
Penetracao de corpos estranhos na area em torno do botao de destra-
vamento.

A tampa de protegao ndo tem a fungédo de impermeabilizagao contra a pene-
tracdo de liquidos, mas sim de proteger contra impurezas grossas (lama,
areia, etc.). Caso a tampa de protegdo se solte no decorrer da vida Gtil ou
seja danificada, ela devera ser substituida por uma nova.

>

Ferramenta recomendada:

Tampa de protecdo 4Y492, pinga com pontas arredondadas, cola
Loctite® 454 (636W145), primer Loctite® 770 (636P4), alcool isopropili-
co (634A58), luvas de protecao.

Retirar a prétese.

Soltar a tampa de protecdo colada da carcaca do adaptador giratorio,
com a ajuda da pinga com pontas arredondadas.

Remover a tampa de protecao.

Limpar a area em torno do botado de destravamento e a junta da carcaca,
e verificar a presenca de danos.

Remover os residuos de cola no adaptador giratério com uma lixa (gra-
nulagdo 220 ou mais fina) (veja a fig. 4).

Limpar a parte interna da nova tampa de protecdo (veja a fig. 2) e as
areas externas a serem coladas do adaptador giratério (veja a fig. 3)
com alcool isopropilico.

Apoés a secagem, revestir as dreas marcadas da nova tampa de protecdo
(veja a fig. 2) e do adaptador giratério (veja a fig. 3) uma vez com o pri-
mer.

Deixar o primer secar por no minimo 60 segundos, no maximo 60 minu-
tos.

Aplicar uma gota de cola dentro da area marcada (no sentido da junta
da carcaga) do adaptador giratério (veja a fig. 4).
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10) Colocar a nova tampa de protecdo do lado correto (veja a fig. 5) e pres-
sionar levemente sobre as posi¢cdes dos pontos de colagem por aprox.
15 segundos.

9 Limpeza

1) Remover sujeiras do produto com um pano Umido e sab&o.

2) Lavar o produto com agua doce limpa.

3) Secar o produto com um pano macio.

4) INFORMACAO: Nio armazenar o produto em estado imido.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

10 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente
com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as respectivas dis-
posi¢gdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a
satde. Observar as indicagdes dos drgdos nacionais responsaveis pelos
processos de devolugao, coleta e eliminagao.

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

11.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

11.2 Marcas registradas

Todas as designagdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas
de forma irrestrita as determinagdes do respectivo direito de marcas em vi-
gor e dos direitos dos respectivos proprietarios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem
ser marcas registradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.
A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento
ndo pode servir de base conclusiva de que uma designagéo esteja isenta de
direitos de terceiros.
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11.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em
conformidade com as especificagdes europeias para dispositivos médicos

aplicaveis.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no
seguinte endereco de Internet: http://www.ottobock.com/conformity

12 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na em-
balagem original

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 93 % de umidade relativa
do ar, ndo condensante

Armazenamento e transporte sem a
embalagem

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
no max. 93 % de umidade relativa
do ar, ndo condensante

Servigo

-10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
no max. 93 % de umidade relativa
do ar, ndo condensante

Resisténcia a 4gua

Agua doce, 4gua salgada ou clora-
da

Profundidade méxima da 4gua 3m

Produto 4R57=WR 4R57=WR-ST
Peso [g] 214 253
Conexao proximal Ndcleo de ajuste Rosca

Torque de aperto dos pinos rosca-
dos/parafuso de aperto da conexdo
proximal [Nm]

10

Conexdo distal

Encaixe do ndcleo de ajuste

Peso corporal max. [kg] 166

Altura do sistema [mm] 25 47

Material Revestido de ago

Area de rotagéo [°] 360

Vida til [anos] 5

Pinos roscados permitidos 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Comprimento [mm] 12 16
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Pinos roscados permitidos

506G3=
M8x12-ZNNI

506G3=
M8x16 ZN

Torque de aperto maximo [Nm]

12

Torques de aperto das conexoes roscadas
Com uma chave dinamométrica, apertar os respectivos parafusos, alterna-
damente, em varias etapas, até o torque de aperto especificado.

Conexao roscada

Torque de aperto

Componentes protéticos proximais
com conexdo roscada

10 Nm / 89 Ibf. In.

Componentes protéticos proximais
com nucleo de ajuste

10 Nm / 89 Ibf. In.

Encaixe do nucleo de ajuste do
adaptador giratério

12 Nm / 133 Ibf. In.

13 Anexos

13.1 Simbolos utilizados

C€

peias aplicaveis

Dispositivo médico

PPPP - Fébrica

Fabricante

YYYY - Ano de fabricacao
WW - Semana de fabricagao

Declaragao de Conformidade de acordo com as diretivas euro-

Numero de lote (PPPP YYYY WW)

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-10-23




» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Het product "Rotatieadapter 4R57=WR/4R57=WR-ST" wordt hierna pro-
duct, adapter of rotatieadapter genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van
dit product, het instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleiden-
de documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Het product wordt als onderdeel voor modulaire beenprothesen gebruikt.
Door inbouw van de rotatieadapter boven het kniescharnier kan het gebogen
onderbeen ten opzichte van de koker worden geroteerd, d.w.z. naar binnen
of naar buiten worden gedraaid.

Dit maakt het voor de gebruiker een stuk gemakkelijker om dagelijkse activi-
teiten te verrichten, zoals het aantrekken van schoenen en het verwisselen
van kousen. Ook maakt de adapter het mogelijk om een gemakkelijke zithou-
ding aan te nemen. De zithouding kan niet alleen worden gevarieerd, maar
het is zelfs mogelijk om in kleermakerszit te gaan zitten.

Het rotatiemechanisme wordt geactiveerd door het indrukken van de ont-
grendelingsknop (zie afb. 1, (1)). De positie van deze knop is herkenbaar
aan het verdiepte profiel van de beschermkap. Zodra de uitgangspositie
wordt bereikt, wordt de draaibeweging automatisch gestopt en is draaien
niet meer mogelijk.

2.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van
Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van andere
fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbindingselemen-
ten, is niet getest.
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Niet-toegestane combinatiemogelijkheden

De rotatieadapter kan niet worden gecombineerd met de volgende
Ottobock componenten:

*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
prothesen voor de onderste ledematen en alleen boven het protheseknie-
scharnier.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en
mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten
zijn bijvoorbeeld extreme sporten (freestyle klimmen, parachutespringen,
paragliding, enz.).

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische
gegevens (zie pagina 106).

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombi-
neerd met geschikte componenten, geselecteerd op basis van lichaamsge-
wicht en mobiliteitsgraad, die identificeerbaar zijn met onze MOBIS classifi-
catie-informatie en beschikken over de passende modulaire verbindingsele-
menten.

" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (personen

‘m‘ die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteits-

"‘y" graad 2 (personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaat-
sen), mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt buitens-
huis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die
zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder
hoge eisen stellen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van
max. 166 kg.

3.3 Indicaties
* Voor patiénten met een bovenbeenamputatie of heupexarticulatie
* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

3.4 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de
informatie in het hoofdstuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".
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3.5 Kwalificatie
Het aanpassen van het product bij de patiént mag alleen worden uitgevoerd
door een orthopedisch instrumentmaker.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A WAARSCHUWING| \Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en

letselrisico's.

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheids-

voorschrift. Bij meer dan één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst

als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het
gevaar af te wenden.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

[ A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde

situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschrif-
ten en voorzorgsmaatregelen in acht.

[ A WAARSCHUWING

Aanmeting in aanwezigheid van kinderen

Verwonding door inslikken van kleine onderdelen.

» Laat kinderen bij het aanmeten van het product nooit zonder toezicht
achter.
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/\ VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane

gebied

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het

product.

» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt
(zie pagina 106).

/\ VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het

product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werk-
zaamheden mag u niets aan het product wijzigen.

» Het product mag uitsluitend worden geopend en beschadigde compo-
nenten mogen uitsluitend worden vervangen bij de Ottobock service-
werkplaatsen.

Gebruik wanneer de beschermkap van de ontgrendelingsknop

beschadigd is of ontbreekt

Beperkte functie van het product

» Vervang een beschermkap van de ontgrendelingsknop die beschadigd
is of ontbreekt.

» Monteer een nieuwe beschermkap zoals beschreven in het hoofdstuk
"Onderhoud" (zie pagina 104).

4.4 Aanwijzingen over de opbouw/instelling

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Vallen door beschadiging van de prothesecomponent.
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.
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/\ VOORZICHTIG

In botsing komen van de rotatieadapter met de componenten

(hydraulische eenheid, frame) van het kniescharnier

> Vallen door onverwacht gedrag van het kniescharnier als gevolg van
een storing in de werking.

> Vallen door breuk van dragende delen.

» Als de rotatieadapter bij maximale flexie in aanraking komt met de
hydraulische eenheid en/of het frame van het kniescharnier, controleer
dan of dit is veroorzaakt door een extreme kanteling van de rotatieadap-
ter. Monteer de rotatieadapter in dit geval zonder deze te kantelen.

» Als de rotatieadapter desondanks in aanraking komt met de hydrauli-
sche eenheid en/of het frame van het kniescharnier, moet het knie-
scharnier worden voorzien van een buigaanslag of de al aanwezige
buigaanslag worden vervangen (zie de gebruiksaanwijzing van het
kniescharnier).

/\ VOORZICHTIG

Niet-inachtneming van de aanhaalmomenten van de schroefverbin-

dingen

Vallen door breuk van dragende delen door losgeraakte schroefverbindin-

gen.

» Met het oog op de bedrijfszekerheid dienen de aangegeven aanhaal-
momenten beslist in acht te worden genomen.

» De aangegeven aanhaalmomenten mogen niet worden overschreden.

/\ VOORZICHTIG

Niet volgens voorschrift geborgde schroeven en bouten

Vallen door breuk van dragende delen door losgeraakte schroefverbindin-

gen.

» Nadat de prothese volledig is ingesteld, moeten de stelbouten van de
rotatieadapter met lijm worden geborgd, voordat ze met het voorge-
schreven aanhaalmoment worden aangedraaid.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van ongeschikte prothesecomponenten
Vallen door onverwacht gedrag van het product of breuk van dragende
delen.
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» Combineer het product alleen met componenten die hiervoor door
Ottobock zijn goedgekeurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

» Neem nota van de niet-toegestane combinatiemogelijkheden in het
hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden".

» Als het de bedoeling is het product in het water te gebruiken, contro-
leer dan alle prothesecomponenten op waterbestendigheid.

/A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Vallen door breuk of losraken van de schroefverbindingen

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

» Houd u bij de montage aan de aangegeven aanhaalmomenten (zie het
hoofdstuk "Technische gegevens" zie pagina 106).

» Neem de aanwijzingen met betrekking tot het borgen van de schroef-
verbindingen in acht en gebruik schroeven en bouten van de juiste
lengte.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigings- en/of

desinfectiemiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep
(bijv. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Desinfecteer het product zo nodig met isopropylalcohol 634A58.

» Gebruik voor het desinfecteren van het product geen middelen op
basis van waterstofperoxide en zilverzout.

» Bij reiniging met zoet water mag de watertemperatuur maximaal 65 °C
bedragen.

» Wanneer de verontreiniging niet verwijderd kan worden, moet het pro-
duct naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden
gestuurd.

4.5 Instructies voor de patiént

/\ VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product
> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een sto-
ring in de werking.
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>

Vallen door breuk van dragende delen.

Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vreemde voorwerpen in het
product binnendringen.

Het product is waterdicht en corrosiebestendig en kan daarom zowel
worden gebruikt in zoet water als in zout- of chloorhoudend water.
Gebruik het product niet onder extreme condities: duik er bijvoorbeeld
niet mee en spring er niet mee in het water. Het product is geschikt
voor gebruik onder water.

Spoel het product na gebruik in zout- of chloorhoudend water af met
zoet water, droog het af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht
volledig drogen.

Als het product in aanraking komt met andere oplossingen dan zoet
water resp. zout- of chloorhoudend water, spoel het dan onmid-
dellijk af met zoet water en laat het drogen.

Als er na het drogen een storing in de werking optreedt, moet het pro-
duct bij een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden
gecontroleerd. Aanspreekpartner is de orthopedisch instrumentmaker.
Het product is niet beschermd tegen het binnendringen van waterstra-
len en stoom.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten
Vallen door breuk van dragende delen.

>

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten
en mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke
activiteiten zijn bijvoorbeeld extreme sporten (freestyle klimmen, parag-
liding, enz.).

Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt
niet alleen de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het
belang van uw persoonlijke veiligheid!

Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een
val of iets dergelijks), moet het product onmiddellijk door een orthope-
disch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen.
Deze stuurt het product zo nodig door naar een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats.
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/\ VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane

gebied

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het

product.

» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt
(zie pagina 106).

/\ VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het
product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werk-
zaamheden mag u niets aan het product wijzigen.

Het vervangen van een beschermkap mag uitsluitend worden uitge-
voerd door een orthopedisch instrumentmaker.

Het product mag uitsluitend worden geopend en beschadigde compo-
nenten (met uitzondering van de beschermkap) mogen uitsluitend wor-
den vervangen bij de Ottobock servicewerkplaatsen.

/\ VOORZICHTIG

Per ongeluk bedienen van de ontgrendelingsknop

Vallen door verdraaien van de prothese bij belasting.

» Bedien de ontgrendelingsknop van de rotatieadapter altijd bewust en
houd hierbij rekening met de actuele situatie.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik met niet-vergrendelde rotatieadapter

Vallen door verdraaien van de prothese bij belasting.

» Controleer voordat u de prothese belast, of de rotatieadapter in de uit-
gangspositie staat en goed is vergrendeld.

» Als het niet meer mogelijk is de rotatieadapter goed te vergrendelen,
mag hij niet langer worden gebruikt. De rotatieadapter moet bij een
geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.
Aanspreekpartner is de orthopedisch instrumentmaker.

v

v
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Gebruik wanneer de beschermkap van de ontgrendelingsknop

beschadigd is of ontbreekt

Beperkte functie van het product.

» Laat een ontbrekende of beschadigde beschermkap door een orthope-
disch instrumentmaker vervangen.

» Doe het vervangen niet zelf.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigings- en/of

desinfectiemiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep
(bijv. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

» Desinfecteer het product zo nodig met isopropylalcohol 634A58.

» Gebruik voor het desinfecteren van het product geen middelen op
basis van waterstofperoxide en zilverzout.

» Bij reiniging met zoet water mag de watertemperatuur maximaal 65 °C
bedragen.

» Wanneer de verontreiniging niet verwijderd kan worden, moet het pro-
duct naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden
gestuurd. Aanspreekpartner is de orthopedisch instrumentmaker.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering
* 1 st. rotatieadapter 4R57=WR of
1 st. rotatieadapter 4R67=WR-ST
* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

5.2 Accessoires

De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar moeten aanvul-
lend worden besteld:

* lamineerhulp (voor 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Vervangende onderdelen
* Beschermkap 4Y492

101



6 Gebruiksklaar maken

6.1 Benodigd gereedschap
*  Momentsleutel 710D4 (tot 30 Nm)
* Lijm 636K13 (Loctite 241)

6.2 Adapter monteren

6.2.1 Rotatieadapter met piramideadapter

De piramideadapter van de rotatieadapter wordt gefixeerd met de stelbouten
van de proximale prothesecomponent met piramideadapteraansluiting. Bij
vervanging of demontage moeten de stelbouten van de rotatieadapter alle
vier worden losgedraaid en verwijderd. De justeermogelijkheden bij stati-
sche correcties zijn hier slechts gering.

INFORMATIE

In afwijking van wat er is aangegeven in de gebruiksaanwijzing van de
betreffende proximale prothesecomponent, moeten de stelbouten van
deze prothesecomponent worden aangedraaid met maximaal 10 Nm.

Bij de montage moeten de volgende punten in acht worden genomen:

* De ontgrendelingsknop moet mediaal zijn uitgericht.

* Na het bedienen van de ontgrendelingsknop moet de behuizing van de
rotatieadapter 360° gedraaid kunnen worden zonder dat de adapter in
aanraking komt met de koker en/of de componenten van het knieschar-
nier (bijv. het frame of de hydraulische eenheid).

* Bij maximale flexie van het kniescharnier mag de adapter niet in botsing
komen met het frame of de hydraulische eenheid. Indien nodig moeten
er buigaanslagen worden gemonteerd of moet een kanteling van de rota-
tieadapter worden opgeheven.

Passen:

» Draai de stelbouten van de piramideadapteraansluiting met de moment-
sleutel aan tot 10 Nm.

Definitieve montage:

1) Borg de stelbouten van de piramideadapteraansluiting met de lijm.

2) Draai de stelbouten met de momentsleutel aan tot 10 Nm.

6.2.2 Rotatieadapter met schroefdraadaansluiting

/\ VOORZICHTIG

Te geringe inschroefdiepte in het ingietanker
Vallen door breuk van dragende delen.
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» Schroef de rotatieadapter nadat deze volledig in het ingietanker is
geschroefd, maximaal 3/4 slag uit de schroefdraad naar buiten.

INFORMATIE

Lamineerhulp 4X46=ST voor het lamineren

Om de rotatieadapter met schroefdraadaansluiting goed in het ingietanker
te kunnen schroeven, moet bij het lamineren de lamineerhulp 4X46=ST
worden gebruikt. Deze moet apart worden besteld.

1) Schroef de rotatieadapter in zijn geheel in de schroefdraad van het ingie-
tanker.

2) Schroef de rotatieadapter voor het uitrichten maximaal 3/4 slag uit de
schroefdraad naar buiten.

— De ontgrendelingsknop moet mediaal zijn uitgericht.

— Na het bedienen van de ontgrendelingsknop moet de behuizing van
de rotatieadapter 360° gedraaid kunnen worden zonder dat de
adapter in aanraking komt met het ingietanker.

3) Borg de cilinderkopbout van de klemverbinding van het ingietanker met
lijm en draai de bout met de momentsleutel aan (10 Nm).

6.3 Prothesecomponenten monteren

De piramideadapter van de prothesecomponent wordt gefixeerd met de stel-

bouten van de piramideadapteraansluiting van de rotatieadapter.

Passen:

» Draai de stelbouten van de piramideadapteraansluiting met de moment-
sleutel aan tot 10 Nm.

Definitieve montage:

1) Borg de stelbouten met de lijm.

2) Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast met 10 Nm en
daarna helemaal aan met 12 Nm.

Afstellen

Met de stelbouten van de piramideadapteraansluiting kunnen tijdens de
opbouw, het passen en na voltooiing van de prothese statische correcties
worden uitgevoerd.

Vervanging en demontage

De ingestelde positie van de prothesecomponent kan bij vervanging of
demontage behouden blijven. Schroef daarvoor de twee diepst ingeschroef-
de stelbouten die niet tegenover elkaar liggen eruit.
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Stelbouten vervangen

Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn ingeschroefd, door
passende stelbouten. Zie voor de toegestane stelbouten het hoofdstuk
"Technische gegevens" (zie pagina 106).

7 Gebruik

1) Druk om de rotatieadapter te ontgrendelen, de ontgrendelingsknop aan
de zijkant in (zie afb. 1 (1)) en draai de prothese. De positie van deze
knop is herkenbaar aan het verdiepte profiel van de beschermkap.

— Daarna kan de prothese vanuit de uitgangspositie worden gedraaid
zonder dat de knop ingedrukt wordt gehouden.

2) Zodra de uitgangspositie wordt bereikt, wordt de draaibeweging auto-

matisch gestopt en is draaien niet meer mogelijk.

8 Onderhoud

Met het oog op de veiligheid van de patiént en het behoud van de bedrijfsze-
kerheid wordt geadviseerd het product eens per jaar te laten controleren op
zijn veiligheid.

8.1 Beschermkap van de ontgrendelingsknop vervangen

/\ VOORZICHTIG

Niet-inachtneming van de veiligheidsinformatiebladen

Letsel door irritatie van huid, ogen en luchtwegen.

» Lees voordat u gaat werken met isopropylalcohol 634A58, lijm
636W145 of primer 636P4 de betreffende veiligheidsinformatiebladen.

» Draag bij het werken ermee geschikte beschermende handschoenen.

INFORMATIE

Controle op vervuiling en beschadiging

Controleer het product na het verwijderen van de beschermkap op de vol-

gende punten:

» toestand van de voeg (a) in de behuizing (Gummikappe abziehen)

» binnengedrongen vreemde voorwerpen rondom de ontgrendelings-
knop.

De beschermkap dient niet als bescherming tegen het binnendringen van
vloeistoffen, maar als bescherming tegen grovere soorten vuil (modder,
zand, etc.) Als de beschermkap tijdens het gebruik losraakt of beschadigd
wordt moet hij worden vervangen.
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> Aanbevolen gereedschap:

Beschermkap 4Y492, pincet met afgeronde punten, lijm Loctite 454
(636W145), primer Loctite 770 (636P4), isopropylalcohol (634A58),
beschermende handschoenen.

1) Verwijder de prothese.

2) Maak de beschermkap met behulp van een pincet met afgeronde punten
los van de behuizing van de rotatieadapter.

3) Verwijder de beschermkap.

4) Reinig het gedeelte rondom de ontgrendelingsknop en de voeg in de
behuizing en controleer deze delen op beschadigingen.

5) Schuur lijmresten aan de rotatieadapter weg met een stukje schuurpa-
pier (korrel 220 of fijner) (zie afb. 4).

6) Maak met isopropylalcohol de binnenkant van de nieuwe beschermkap
(zie afb. 2) en het te lijmen buitenoppervlak van de rotatieadapter (zie
afb. 3) schoon.

7) Bestrijk na het drogen de gemarkeerde vlakken van de nieuwe
beschermkap (zie afb. 2) en de rotatieadapter (zie afb. 3) één maal met
de primer.

8) Laat de primer minimaal 60 seconden, maximaal 60 minuten drogen.

9) Breng een druppel lijm aan binnen het gemarkeerde oppervlak (in de
richting van de voeg van de behuizing) van de rotatieadapter (zie afb. 4).

10) Plaats de nieuwe beschermkap in de correcte richting (zie afb. 5) en
druk hem licht aan op de posities van de puntjes lijm, gedurende ca.
15 seconden.

9 Reiniging

1) Ontdoe het product van verontreinigingen met een vochtige doek en
zeep.

2) Spoel het product af met schoon zoet water.

3) Droog het product af met een zachte doek.

4) INFORMATIE: Berg het product niet in vochtige toestand op.
Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

10 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens de
daarvoor in het land van gebruik geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen
van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inza-
melprocedures in acht.
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11 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

11.1 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.

11.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder
de bepalingen van het daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten
van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregi-
streerde merken zijn en vallen onder de rechten van de betreffende eigena-
ren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document
gebruikte merken kan niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van
rechten van derden.

11.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product vol-
doet aan de van toepassing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulp-
middelen.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd
op het volgende internetadres: http://www.ottobock.com/conformity

12 Technische gegevens
Omgevingscondities

Opslag en transport in de originele
verpakking

-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F
max. 93 % relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Opslag en transport zonder verpak-

-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F

king max. 93 % relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend
Gebruik -10 °C/+14 °F tot +60 °C/+140 °F

max. 93 % relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend
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Omgevingscondities

Waterbestendigheid

zoet water, zout- of chloorhoudend
water

Maximale waterdiepte 3 m

Product 4R57=WR 4R57=WR-ST
Gewicht [g] 214 253
Aansluiting, proximaal piramideadapter schroefdraad

Aanhaalmoment van de stel-
bout/stelschroef van de proximale
aansluiting [Nm]

10

Aansluiting, distaal

piramideadapteraansluiting

Max. lichaamsgewicht [kg] 166

Systeemhoogte [mm] 25 47

Materiaal staal gecoat

Rotatiebereik [°] 360

Levensduur [jaar] 5

Toegestane stelbouten 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Lengte [mm] 12 16

Maximaal aanhaalmoment [Nm] 12

Aanhaalmomenten van de schroefverbindingen
Draai de betreffende bouten met een momentsleutel om en om en in een
aantal stappen aan tot het aanhaalmoment de voorgeschreven waarde heeft

bereikt.

Schroefverbinding

Aanhaalmoment

Proximale prothesecomponenten
met schroefdraadaansluiting

10 Nm/89 Ibf. in.

Proximale prothesecomponenten
met piramideadapter

10 Nm/89 Ibf. in.

Piramideadapteraansluiting van de
rotatieadapter

12 Nm/1833 Ibf. in.
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13 Bijlagen
13.1 Gebruikte symbolen

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselij-
( € ke Europese richtlijnen

Medisch hulpmiddel
Partijnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

Fabrikant

1 Férord Svenska

Datum fér senaste uppdatering: 2020-10-23

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Produkten "Vridadapter 4R57=WR/4R57=WR-ST" kallas hadanefter for pro-
dukten/adaptern/vridadaptern.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvéndning, installning
och hantering av produkten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande doku-
ment.

108



2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Produkten anvénds som byggelement fér modulara benproteser.

Nar vridadaptern monteras ovanfér knaleden kan det bdjda underbenet rote-
ras mot hylsan, dvs. vridas inat eller utat.

Detta underlattar vardagliga aktiviteter som att ta pa sig skorna eller byta
strumpor betydligt for anvandaren. Dessutom gar det att sitta bekvamt. Sitt-
stéllningen kan varieras anda till skraddarstallning.

Vridmekanismen aktiveras med ett tryck pa upplasningsknappen (se bild 1,
(1)). Knappens position markeras genom att skyddets profil ar férsankt. Nar
utgangslaget nas lases vridrorelsen automatiskt.

2.2 Kombinationsmoéjligheter

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem.
Proteskomponentens funktionalitet i kombination med komponenter fran
andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modulanslutning har inte
testats.

Otillatna kombinationer

Vridadaptern kan inte kombineras med féljande komponenter fran
Ottobock:

* 2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk férsérjning av de nedre
extremiteterna ovanfor protesknaleden.

3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for ex-
traordinara aktiviteter. Extraordindra aktiviteter omfattar till exempel ex-
tremsporter (friklattring, fallskarmshoppning, skarmflygning och sa vidare).
De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se
sida 120).

Vara komponenter fungerar bast nar de kombineras med lampliga delar som
valts ut pa grundval av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera
med var klassificeringsinformation (MOBIS), och som &r utrustade med
lampliga modulanslutningsdelar.
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" Produkten rekommenderas fér mobilitetsgrad 1 (inomhusbruka-

‘n‘ re), mobilitetsgrad 2 (begréansad utomhusbrukare), mobilitets-

W grad 3 (obegransad utomhusbrukare) och mobilitetsgrad 4 (obe-
gransad utomhusbrukare med séarskilt héga krav). Tillaten upp
till max. 166 kg kroppsvikt.

3.3 Indikationer
e For brukare med laramputation och héftexartikulation
* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

3.4 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen
"Séakerhet” och "Avsedd anvandning”.

3.5 Kvalifikation
Behandlingen av en patient med produkten far endast genomféras av orto-
pedingenjorer.

4 Sakerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG || Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

Rubriken betecknar killan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver féljderna om sakerhetsanvisningen inte beaktas. Om

det skulle finnas flera féljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste be-
aktas/vidtas for att forhindra faran.
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4.3 Allmanna sidkerhetsanvisningar

/A VARNING

Om sadkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvands i vissa situ-

ationer.

» Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som
anges i detta medféljande dokument.

/A VARNING

Forsorjning i barns nérvaro
Risk for personskador om smadelar svéljs.
» Lé&mna aldrig barn utan uppsikt under férsérjningen.

Vistelse i omraden utanfér det tillatna temperaturomradet

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produk-

en.

» Undvik att vistas pa platser med en temperatur som ligger utanfor tilla-
tet temperaturomrade (se sida 120).

Egenhidndig manipulering av produkten
Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produk-
en.

—

V&

Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den har
bruksanvisningen.

» Atgarder som att exempelvis éppna produkten eller byta ut defekta de-
lar far bara utféras vid Ottobocks servicestéllen.

Anvandning nar upplasningsknappens skydd dr skadat eller saknas
Begransad funktion av produkten

» Byt ut frigéringsknappens skydd mot ett nytt om det ar skadat eller sak-
nas.
» Montera ett nytt skydd enligt anvisningarna i kapitlet "Underhall” (se

sida 118).




4.4 Anvisningar for inriktning/installning

Felaktig inriktning eller montering
Fall till foljd av skador pa proteskomponenter.
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Kollision mellan vridadaptern och delarna pa protesknileden (hyd-

raulenheten, ramen)

> Fall till foljd av att knéleden beter sig ovantat pa grund av funktionsstor-
ningar.

> Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Om vridadaptern i maximal flexion kommer i kontakt med knéledens
hydraulenhet och/eller ram ska du kontrollera om sadan kontakt orsa-
kas av att vridadaptern lutar extremt kraftigt. | sddana fall ska vridadap-
tern monteras utan lutning.

» Om vridadaptern trots det vidror knaledens hydraulenhet och/eller ram

maste knaleden férses med ett flexionsanslag. Alternativt ska det befint-
liga flexionsanslaget bytas ut (se knaledens bruksanvisning).

/A OBSERVERA

Om atdragningsmoment for skruvforband inte foljs

Fall till foljd av att barande delar gar av pa grund av att skruvforbanden

lossnat.

» Folj de angivna atdragningsmomenten for att garantera séker anvand-
ning.

» De angivna atdragningsmomenten far inte éverskridas.

/A OBSERVERA

Skruvar inte ordentligt sdkrade

Fall till foljd av att barande delar gar av pa grund av att skruvforbanden

lossnat.

» Efter slutférande av alla instéllningar maste vridadapterns gangstift sak-
ras med lim innan de dras fast med det foreskrivna atdragningsmomen-
tet.
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Anvindning av olampliga proteskomponenter

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat eller att barande delar gar

av.

» Kombinera endast produkten med sadana komponenter som godkénts
av Ottobock (se bruksanvisningen och katalogen).

» Observera otillatna kombinationer i kapitlet "Kombinationsmgjligheter”.

» Om produkten ska anvéndas i vatten, kontrollera att varje enskild pro-
teskomponent &r vattenbestandig.

/A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvféorband

Fallrisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder.

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten vid montering (se kapitlet
"Tekniska uppgifter” se sida 120).

» Folj anvisningarna avseende sékring av skruvférbindelserna och att an-
vanda ratt langd.

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till f6ljd av anvandning av olampliga rengéringsmedel
och/eller desinfektionsmedel.

» Rengdr produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

Desinficera produkten med isopropylalkohol 634A58 vid behov.

For desinfektion av produkten far inga medel anvandas som ar basera-
de pa vateperoxid eller silversalt.

For rengoring ska sétvatten med max. 65 °C temperatur anvandas.

Om smuts inte gar att fa bort maste produkten skickas in till ett beho-
rigt Ottobock-servicestalle.

>
>

vy

4.5 Brukaranvisningar

/\ OBSERVERA

Om smuts och fukt tringer in i produkten

> Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktions-
storningar.

> Fall till foljd av att barande delar gar av.
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» Se till att inga fasta smadelar eller fraimmande féremal tranger in i pro-
dukten.

» Produkten ar vattentat och korrosionsbestéandig och kan déarfér anvan-
das i sétvatten, saltvatten och klorhaltigt vatten. Anvand inte produkten
under extrema forhallanden, som vid dykning eller hopp ner i vattnet.
Produkten ar avsedd for anvandning under vatten.

» Nar produkten har anvants i saltvatten eller klorhaltigt vatten ska den
skodljas av med soétvatten, torkas av med en luddfri trasa och lufttorka
helt.

» Om produkten kommer i kontakt med andra vétskor dn sétvatten,
saltvatten eller klorhaltigt vattenska den genast skéljas av med
sotvatten och lufttorka.

» Om funktionsstorningar upptrader efter att delarna har torkat maste
produkten kontrolleras av ett behorigt Ottobock-servicestalle. Kontakt-
person ar ortopedingenjoren.

» Produkten &r inte skyddad mot intrdngande av vattenstralar eller anga.

Overbelastning pa grund av extraordinira aktiviteter

Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas
for extraordinara aktiviteter. Extraordinara aktiviteter omfattar till exem-
pel extremsporter (friklattring, skarmflygning och sa vidare).

» En noggrann skotsel av produkten och dess komponenter forlanger in-
te bara livslangden, utan okar framfor allt din egen sékerhet!

» Om produkten och dess komponenter utsatts for extrem belastning
(t.ex. fall eller liknande) maste produkten omgaende kontrolleras av en
ortopedingenjor med avseende pa skador. Han eller hon skickar vid
behov in produkten till ett behorigt Ottobock-servicestalle.

Vistelse i omraden utanfér det tillatna temperaturomradet

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produk-

ten.

» Undvik att vistas pa platser med en temperatur som ligger utanfor tilla-
tet temperaturomrade (se sida 120).

114



Egenhindig manipulering av produkten

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produk-
ten.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den héar
bruksanvisningen.

Ett skadat skydd far endast bytas ut av en ortopedtekniker.

Atgarder som att exempelvis Gppna produkten eller byta ut defekta de-
lar (undantag: skyddet) far bara utféras vid Ottobocks servicestallen.

vy

/A OBSERVERA

Oavsiktlig aktivering av upplasningsknappen

Fallrisk om protesen vrids under belastning.

» Vridadapterns upplasningsknapp ska bara anvdndas medvetet och
med hénsyn till den aktuella situationen.

Anviandning med olast vridadapter

Fallrisk om protesen vrids under belastning.

» Innan du belastar protesen ska du kontrollera att vridadaptern ar kor-
rekt 1ast i utgangslaget.

» Om det inte langre gar att |asa vridadaptern far den inte anvandas. Vri-
dadaptern maste kontrolleras av ett behorigt Ottobock-servicestélle.
Kontaktperson &r ortopedingenjoren.

Anvindning nar upplasningsknappens skydd ar skadat eller saknas

Begransad funktion av produkten.

» Lat en ortopedtekniker byta ut skyddet till frigoringsknappen mot ett
nytt om det ar skadat eller saknas.

» Gor inga byten pa egen hand.

Felaktig skoétsel av produkten

Skador pa produkten till féljd av anvandning av olampliga rengéringsmedel

och/eller desinfektionsmedel.

» Rengoér produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex.
Ottobock DermaClean 463H10=1).
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Desinficera produkten med isopropylalkohol 634A58 vid behov.

For desinfektion av produkten far inga medel anvandas som ar basera-
de pa vateperoxid eller silversalt.

For rengoring ska sétvatten med max. 65 °C temperatur anvandas.

Om smuts inte gar att fa bort maste produkten skickas in till ett beho-
rigt Ottobock-servicestalle. Kontaktperson ar ortopedingenjoéren.

vy

vy

5 Leveransomfang och tillbehor

5.1 | leveransen
* 1 st. vridadapter 4R57=WR eller
1 st. vridadapter 4R57=WR-ST
* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

5.2 Tillbehor

Foljande komponenter medféljer inte i leveransen, utan maste bestéllas se-
parat:

* Lamineringsverktyg (for 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Reservdelar
e Skydd 4Y492

6 Gora klart for anvandning

6.1 Nodviandiga verktyg
*  Momentnyckel 710D4 (till 30 Nm)
¢ Lim 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montera adaptern

6.2.1 Vridadapter med pyramidkoppling

Vridadapterns pyramidkoppling fixeras med gangstiften till den proximala
proteskomponenten med pyramidkopplingséppning. For byten eller vid de-
montering maste vridadapterns alla fyra gangstift skruvas ut. Anpassnings-
mojligheterna for statiska korrigeringar ar sma har.

Till skillnad fran uppgiften i den proximala proteskomponentens bruksanvis-
ning far proteskomponentens gangstift dras at med max. 10 Nm.

Observera foljande punkter vid montering:
* Frigoringsknappen maste vara medialt inriktad.
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* Nar frigéringsknappen har tryckts in maste vridadapterns holje ga att vri-
da 360° utan att den vidrér hylsan och/eller knéledens delar (t.ex. ramen
eller hydraulenheten).

* Vid maximal knaledsflexion far inte kollisioner med ramen eller hydraulen-
heten férekomma. Vid behov méaste flexionsanslag monteras. Alternativt
maste vridadapterns lutning atgardas.

Provning:

» Dra at pyramidkopplingséppningens géangstift med hjalp av momentnyc-
keln till 10 Nm.

Definitiv montering:

1) Sakra gangstiften i pyramidkopplingsdppningen med limmet.

2) Dra at gangstiften med hjalp av momentnyckeln till 10 Nm.

6.2.2 Vridadapter med génganslutning

/\ OBSERVERA

For litet inskruvningsdjup i ingjutningsankaret

Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Nar vridadaptern har skruvats in fullstdndigt i ingjutningsankaret ska
den inte skruvas ut langre dn 3/4 varv ur gangan.

INFORMATION

Lamineringsverktyg 4X46=ST for laminering

For att kunna skruva in vridadaptern med ganganslutningen korrekt i ingjut-
ningsankaret maste du anvanda lamineringsverktyget 4X46=ST till lamine-
ringen. Det maste bestéllas separat.

1) Skruva in vridadaptern helt och hallet i ingjutningsankarets ganga.
2) Skruva ut vridadaptern maximalt 3/4 varv ur géngan for inriktning.
— Frigoéringsknappen maste vara medialt inriktad.
— Nar frigéringsknappen har tryckts in maste vridadapterns hélje ga
att vrida 360° utan att det vidror ingjutningsankaret.
3) Cylinderskruven pa ingjutningsankarets gangklamma ska sakras med lim
och dras at med momentnyckeln (atdragningsmoment: 10 Nm).

6.3 Montering av proteskomponenterna

Proteskomponentens pyramidkoppling fixeras med gangstiften till vridadap-

terns pyramidkopplingséppning.

Provning:

» Dra at pyramidkopplingséppningens géngstift med hjalp av momentnyc-
keln till 10 Nm.



Definitiv montering:

1) Sékra gangstiften med lim.

2) Fordra forst gangstiften med hjélp av momentnyckeln till 10 Nm och dar-
efter med 12 Nm.

Justering
Gangstiften for pyramidkopplingarnas fasten mojliggor statiska korrekturer
under inriktningen, provningen och aven efter fardigstallande av protesen.

Byte och demontering

Proteskomponentens instéllda position kan bibehallas vid byte eller demon-
tering. For att géra det ska de bada géangstiften som éar djupast iskruvade
och som inte befinner sig mittemot varandra, skruvas loss.

Ersatt gangstift

Byt ut géngstift som sticker ut eller har skruvats in féor mycket mot andra pas-
sande gangstift. Se godkanda gangstift i kapitlet "Tekniska uppgifter” (se
sida 120).

7 Hantering
1) Tryck pa frigéringsknappen i sidan (se bild 1 (1)) och rotera protesen for
att frigéra den. Knappens position markeras genom att skyddets profil ar
forsankt.
— Protesen kan darefter roteras fran utgangslaget utan att knappen
behover hallas intryckt.
2) Nar utgangslaget nas lases vridrérelsen automatiskt.

8 Underhall
For brukarens sékerhet och for att uppratthalla driftsdkerheten rekommende-
rar vi arliga sakerhetskontroller.

8.1 Byta ut frigéringsknappens skydd

/A OBSERVERA

Icke beaktande av sidkerhetsdatabladen

Skador till f6ljd av irritation pa hud, 6gon och andningsvagar.

» Las igenom motsvarande sédkerhetsdatablad fore bearbetning med iso-
propylalkohol 634A58, lim 636W145, primer 636P4.

» Anvand lampliga skyddshandskar under bearbetningen.
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INFORMATION

Kontrollera nedsmutsning och skador

Kontrollera féljande punkter nar du har tagit av skyddet:

» | vilket skick befinner sig forbindelsen (a) till holjet (Gummikappe abzie-
hen)?

» Frammande partiklar eller féremal i omradet runt upplasningsknappen.

Skyddet anvénds inte for att tata mot intrangande av vatskor, utan som skydd

mot grovt smuts (slam, sand osv.). Om skyddet efter en tids anvandning

skulle lossna eller skadas, ska det bytas ut mot ett nytt skydd.

> Rekommenderat verktyg:
Skydd 4Y492, pincett med avrundade spetsar, lim Loctite 454
(636W145), primer Loctite 770 (636P4), isopropylalkohol (634A58),
skyddshandskar.

1) Ta av protesen.

2) Ett fastlimmat skydd ska lossas fran vridadapterns hélje med hjélp av en
pincett med avrundade spetsar.

3) Ta loss skyddet.

4) Reng6r omradet runt upplasningsknappen och férbindelsen till holjet,
och kontrollera att det inte syns nagra skador.

5) Slipa bort limrester pa vridadaptern med slippapper (kornighet 220 eller
finare) (se bild 4).

6) Anvand isopropylalkohol for att rengéra insidan av det nya skyddet (se
bild 2) och ytorna pa vridadaptern som ska forses med lim (se bild 3).

7) Efter att de markerade ytorna pa det nya skyddet (se bild 2) och vridad-
aptern (se bild 3) har torkat ska de forses med ett skikt primer.

8) Lat primern torka i minst 60 sekunder, maximalt 60 minuter.

9) Lagg pa en droppe lim inom de markerade ytorna (i riktning mot holjets
fog) pa vridadaptern (se bild 4).

10) Satt pa ett nytt skydd at ratt hall (se bild 5) och tryck latt pa limnings-
punkternas positioner i ca 15 sekunder.

9 Rengoring

1) Avlagsna orenheter fran produkten med en fuktig trasa och tval.

2) Spola av produkten med rent sétvatten.

3) Torka produkten med en mjuk trasa.

4) INFORMATION: Produkten far inte férvaras i fuktigt tillstand.

Lat resterande fuktighet torka bort i luften.
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10 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osortera-
de hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestam-
melserna och lagarna i landet kan det skada miljon och halsan. Ta hansyn till
de anvisningar som géller foér aterlamning, insamling och avfallshantering i
landet dar produkten anvénds.

11 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfor variera.

11.1 Ansvar

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

11.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av gallande
varumaérkeslagstiftning och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varu-
marken och tillhor respektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta doku-
ment kan omfattas av tredje parts réttigheter.

11.3 CE-6verensstammelse

Harmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever
upp till tillampliga europeiska bestammelser fér medicintekniska produkter.
Pa foliande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

12 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Forvaring och transport i originalfor- | -25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F

packningen max. 93% relativ luftfuktighet, e]
kondenserande

Férvaring och transport utan for- -25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F

packning max. 93% relativ luftfuktighet, e]
kondenserande

Drift
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Omgivningsforhallanden

-10 °C/+14 °F till +60 °C/+140 °F
max. 93% relativ luftfuktighet, ej
kondenserande

Vattenbesténdighet

Séotvatten, saltvatten eller klorhaltigt
vatten

maximalt vattendjup 3m

Produkt 4R57=WR 4R57=WR-ST
Vikt [g] 214 253
Anslutning, proximal Pyramidkoppling Ganga

Gangstiftens/klamskruvens atdrag-
ningsmoment i den proximala anslut-
ningen [Nm]

10

Anslutning, distal

Pyramidkopplingséppning

Maximal kroppsvikt [kg] 166

Systemhéjd [mm] 25 47

Material Belagt stal

Rotationsomrade [°] 360

Livslangd [ar] 5

Godkanda géngstift 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Langd [mm] 12 16

Max. atdragningsmoment [Nm] 12

Atdragningsmoment f6r skruvférband
Anvand en momentnyckel for att dra at skruvarna omvaxlande i omgangar
upp till respektive féreskrivet atdragningsmoment.

Skruvférband

Atdragningsmoment

Proximala proteskomponenter med
skruvanslutning

10 Nm/89 Ibf in

Proximala proteskomponenter med
justeringskarna

10 Nm/89 Ibf in

Vridadapterns pyramidkoppling

12 Nm/133 Ibf in
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13 Bilagor

13.1 Symboler som anvinds

( € Foérsékran om 6verensstdimmelse enligt anvéndbara europeiska
direktiv

Medicinteknisk produkt
Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar
WW - tillverkningsvecka

Tillverkare

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-10-23

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet "Drejeadapter 4R57=WR/4R57=WR-ST" kaldes i det felgende
produkt/adapter/drejeadapter.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen,
indstillingen og handteringen af produktet.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de med-
leverede felgedokumenter.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Produktet anvendes som komponent til moduleere benproteser.

Ved at montere drejeadapteren over knzeleddet kan det begjede underben ro-
tere mod hylsteret, dvs. drejes indad eller udad.

Denne funktion ger det lettere for brugeren at udfere de daglige aktiviteter,
f.eks. at tage sko pa og skifte stremper. Desuden kan brugeren indtage en
mere behagelig siddeposition. Siddepositionen kan varieres. Det er muligt at
sidde i skreedderstilling.

Drejemekanismen aktiveres ved at trykke pa oplasningsknappen (se ill. 1,
(1)). Knappens position er markeret ved en dybdeliggende profil i beskyttel-
seskappen. Nar udgangspositionen er naet, lases drejebeveegelsen automa-
tisk.

2.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulsere system.
Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producenter, som til-
byder kompatible moduleere forbindelseselementer.

Ikke tilladte kombinationsmuligheder

Drejeadapteren kan ikke kombineres med felgende Ottobock-komponen-
ter:

* 2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoproteser pa de nedre ekstre-
miteter over protesekneeleddet.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til
usaedvanlige aktiviteter. Sadanne uszedvanlige aktiviteter er f.eks. ekstrems-
port (friklatring, faldskeermudspring, paraglidning m.m.).

De tilladte miljgbetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 135).

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede kom-
ponenter, valgt pa grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad, som kan identi-
ficeres med vores MOBIS klassifikationsinformation, og som har passende
modulzere forbindelseselementer.
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" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang), mobili-
‘n‘ tetsgrad 2 (begreenset gang udenders), mobilitetsgrad 3 (ube-

W greenset gang udenders) og mobilitetsgrad 4 (ubegreenset gang
udenders med seerligt heje krav). Godkendt til en kropsveegt op

til maks. 166 kg.

3.3 Indikationer
* Til patienter med laramputation, hofteeksartikulation
e Ved unilateral eller bilateral amputation

3.4 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger,
der er anfert i kapitlerne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".

3.5 Kvalifikation
Behandling af en patient med produktet ma kun udferes af bandagister.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerheds-

anvisningerne. Safremt der er flere felgevirkninger, fremhaeves disse som

felger:

> f.eks.: Felgevirkning 1 ved tilsideszettelse af risikofaktor

> f.eks.: Felgevirkning 2 ved tilsideszettelse af risikofaktor

» Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge ri-
sikoen, markeres med dette symbol.
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4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situatio-

ner.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette
medfelgende dokument.

/\ ADVARSEL

Behandling ved tilstedevaerelse af born
Tilskadekomst som felge af slugning af sma dele.
» Efterlad aldrig bern uden opsyn, nar de er i nserheden af produktet.

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade

Fald pa grund af brud pa beerende dele eller fejlfunktion.

» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se
side 1835).

/\ FORSIGTIG

Selvudfort manipulation pa produktet

Fald pa grund af brud pa beerende dele eller fejlfunktion.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma du ikke
foretage manipulationer pa produktet.

» Det er udelukkende forbeholdt Ottobocks serviceveerksteder at abne
produktet og udskifte beskadigede komponenter.

Brug med beskadiget beskyttelseskappe eller uden beskyttelseskap-

pe pa oplasningsknappen

Indskreenket funktion af produktet

» Udskift en beskadiget eller manglende beskyttelseskappe pa oplas-
ningsknappen.

» Paseet en ny beskyttelseskappe, som beskrevet i kapitlet "Vedligehol-
delse" (se side 132).
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4.4 Vejledning i opbygning / indstilling

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Styrt pa grund af beskadigede protesekomponenter.
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Kollision af drejeadapteren med kneeleddets komponenter (hy-
draulisk enhed, ramme)

> Styrt som felge af en uventet reaktion fra knzeleddet, udlest af en fejl-
funktion.

Styrt pa grund af brud pa beerende dele.

Safremt drejeadapteren ved en maksimal fleksion bererer den hydrauli-
ske enhed og/eller rammen pa knaeleddet, bedes du kontrollere, om
bergringen blev forarsaget af en ekstrem tipning af drejeadapteren.
Montér i dette tilfeelde drejeadapteren uden at tippe den.

Séfremt drejeadapteren alligevel bererer den hydrauliske enhed og/el-
ler rammen pa knzeleddet, forsynes kneeleddet med et begjestop, eller
det allerede fastmonterede bgjeanslag udskiftes (se brugsanvisningen
til kneeleddet).

\ A%

v

/\ FORSIGTIG

Ikke-overholdte tilspaendingsvaerdier for skrueforbindelserne

Styrt pa grund af brud pa beerende dele som felge af lesnede skrueforbin-

delser.

» For at sikre driftssikkerheden skal de anferte tilspeendingsveerdier altid
overholdes.

» De angivne tilspeendingsmomenter ma ikke overskrides.

/\ FORSIGTIG

Forkert sikrede skruer

Styrt pa grund af brud pa beerende dele som felge af lesnede skrueforbin-

delser.

» Nar alle indstillinger er blevet foretaget, skal gevindstifterne pa drejea-
dapteren sikres med lim, inden de fastspeendes med den foreskrevne
tilspaendingsveerdi.
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/\ FORSIGTIG

Anvendelse af uegnede protesekomponenter

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet eller brud pa beerende dele.

» Produktet ma kun kombineres med de komponenter, som Ottobock har
godkendt (se brugsanvisninger og kataloger).

» Laes omhyggeligt de ikke-tilladte kombinationsmuligheder i kapitlet
"Kombinationsmuligheder".

» Huvis produktet skal anvendes under vand, bedes du kontrollere, at alle
protesekomponenter er vandresistente.

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Styrt pa grund af brud eller lesning af skrueforbindelserne.

» Renger gevindene for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter for montering (se kapitlet
"Tekniske data" se side 135).

» Folg anvisningerne mht. sikringen af skrueforbindelserne og anvendel-
sen af den rigtige lzengde.

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengerings-

og/eller desinfektionsmidler.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild seebe
(f.eks. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Desinficér produktet efter behov med isopropylalkohol 634A58.

» Til desinfektion af produktet er det ikke tilladt at benytte midler, som
baserer pa hydrogenperoxid og selvsalt.

» Til rengering ma der kun anvendes rent vand og en temperatur pa mak-
simalt 65 °C.

» Safremt det ikke er muligt at fjerne urenhederne, skal produktet sendes
til et autoriseret Ottobock-servicevaerksted.

4.5 Patientinformation

/\ FORSIGTIG

Indtraengen af snavs og fugt i produktet
> Styrt som felge af en uventet reaktion fra produktet, udlest af en fejl-
funktion.
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Styrt pa grund af brud pa beerende dele.

» Sorg for, at ingen faste partikler eller fremmedlegemer kan treenge ind i
produktet.

» Produktet er modstandsdygtig over for vand og korrosion og kan derfor
benyttes bade i ferskvand, salt- og klorvand. Produktet ma ikke anven-
des under ekstreme betingelser, sdsom dykning eller ved spring i vand.
Produktet er konstrueret til brug under vand.

» Efter brug af produktet i salt- eller klorvand skal det skylles med fersk
vand, terres med en fnugfri klud og terre fuldsteendigt i luften.

» Safremt produktet kommer i berering med vaesker, som ikke er
ferskvand, saltvand eller klorvand, skal produktet omgaende
skylles med ferskvand og torres.

» Safremt der efter terringen viser sig at veere en fejlfunktion, skal pro-
duktet kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted. Kontakt-
person er bandagisten.

» Produktet er ikke beskyttet mod indtreengning af vandstraler og damp.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

Styrt pa grund af brud pa beerende dele.

» Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes
til useedvanlige aktiviteter. Sddanne useedvanlige aktiviteter er f.eks. ek-
stremsport (friklatring, paraglidning m.m.).

» Omhyggelig behandling af produktet og dets komponenter forleenger

ikke kun dets levetid, men er isaer vigtig for din personlige sikkerhed!

Hvis produktet og dets komponenter er blevet udsat for ekstreme be-

lastninger (f.eks. pa grund af fald el. lign.), skal produktet omgéaende

kontrolleres for skader af en bandagist. Bandagisten sender i givet fald
produktet videre til et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.

v

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade

Fald pa grund af brud pa beerende dele eller fejlfunktion.

» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se
side 135).

/\ FORSIGTIG

Selvudfert manipulation pa produktet
Fald pa grund af brud pa beerende dele eller fejlfunktion.
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» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma du ikke
foretage manipulationer pa produktet.

En beskadiget beskyttelseskappe ma kun udskiftes af en bandagist.
Det er udelukkende forbeholdt Ottobocks serviceveerksteder at abne
produktet og udskifte beskadigede komponenter (undtagen beskyttel-
seskappen).

vy

/\ FORSIGTIG

Utilsigtet aktivering af oplasningsknappen

Styrt som felge af drejning af protesen ved belastning.

» Tryk pa drejeadapterens oplasningsknap ma kun foretages bevidst og
under hensyntagen til den pageeldende situation.

/\ FORSIGTIG

Brug med ikke fastlast drejeadapter

Styrt som felge af drejning af protesen ved belastning.

» Kontrollér inden protesen belastes, om drejeadapteren er korrekt fast-
last i udgangsstillingen.

» Safremt det ikke er muligt med en korrekt fastlasning, er det ikke tilladt
at benytte drejeadapteren. Drejeadapteren skal kontrolleres af et autori-
seret Ottobock-servicevaerksted. Kontaktperson er bandagisten.

Brug med beskadiget beskyttelseskappe eller uden beskyttelseskap-

pe pa oplasningsknappen

Indskraenket funktion af produktet.

» Lad en bandagist udskifte en beskadiget eller manglende beskyttelses-
kappe.

» Foretag ingen udskiftning pa egen hand.

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengerings-

og/eller desinfektionsmidler.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild saebe
(f.eks. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Desinficér produktet efter behov med isopropylalkohol 634A58.
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» Til desinfektion af produktet er det ikke tilladt at benytte midler, som
baserer pa hydrogenperoxid og selvsalt.

» Til rengering ma der kun anvendes rent vand og en temperatur pa mak-
simalt 65 °C.

» Safremt det ikke er muligt at fjerne urenhederne, skal produktet sendes
til et autoriseret Ottobock-serviceveerksted. Kontaktperson er bandagi-
sten.

5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang
* 1 stk. drejeadapter 4R57=WR eller
1 stk. drejeadapter 4R57=WR-ST
* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)

5.2 Tilbehor

Folgende komponenter felger ikke med ved leveringen, men skal bestilles
separat:

* Lamineringshjeelp (til 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Reservedele
* Beskyttelseskappe 4Y492

6 Indretning til brug

6.1 Nodvendigt vaerktoj
*  Momentnegle 710D4 (op til 30 Nm)
e Klaeber 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montering af adapter

6.2.1 Drejeadapter med pyramideadapter

Drejeadapterens pyramideadapter fikseres med pyramideadapterholderen
vha. de proksimale protesekomponentens gevindstifter. Til udskiftning eller
afmontering skal alle fire gevindstifter i drejeadapteren skrues ud. Der er
naesten ingen justeringsmulighederne ved statiske korrektioner i dette omra-
de.

INFORMATION

Gevindstifterne i protesekomponenterne skal fastspeendes med maksi-
malt 10 Nm. Denne veerdi afviger fra de foreskrevne veerdier i brugsanvis-
ningerne til de proksimale protesekomponenter.
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Folgende punkter skal felges ved monteringen:

* Udlgserknappen skal veere anbragt medialt.

» Efter tryk pa udleserknappen skal drejeadapterens hus drejes 360° uden
at berare hylsteret og/eller komponenterne pa knzeleddet (f.eks. ramme,
hydraulisk enhed).

* Ved maksimal fleksion af knzeleddet ma den ikke kollidere med rammen
eller den hydrauliske enhed. Om nedvendigt skal der monteres bgjestop
eller der sarges for, at drejeadapteren ikke tipper.

Provning:

» Fastspaend pyramideadapterholderens gevindstifter med momentneglen
til 10 Nm.

Endelig montering:

1) Sikr gevindstifterne pa pyramideadapterens holder med kleeberen.

2) Speend gevindstifterne med momentnaglen til 10 Nm.

6.2.2 Drejeadapter med gevindtilslutning

/\ FORSIGTIG

For lav indskruningsdybde i lamineringsankeret

Styrt pa grund af brud pa beerende dele.

» Nar drejeadapteren er skruet fuldsteendigt i lamineringsankeret, skal
drejeadapteren skrues maksimalt en 3/4 omdrejning ud af
gevindet.

Lamineringshjaelp 4X46=ST til lamineringen

For at kunne skrue drejeadapteren med gevindtilslutning korrekt ind i lami-
neringsankeret er det nedvendigt at benytte lamineringshjeelpen 4X46=ST
til lamineringen. Det skal bestilles separat.

1) Skru drejeadapteren helt ind i lamineringsankerets gevind.
2) Til justering af drejeadapteren drejes den maksimalt en 3/4 omdrej-
ning ud af gevindet.
— Udleserknappen skal sidde medialt.
— Efter tryk pa udleserknappen skal drejeadapterens hus kunne dre-
jes 360° uden at berere lamineringsankeret.
3) Sikr cylinderskruen pa lamineringsankerets gevindklemme med kleeber
og fastspeend med momentneglen (10 Nm).
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6.3 Montering af protesekomponenter

Protesekomponentens pyramideadapter fikseres med pyramideadapter-hol-

derens gevindstifter pa drejeadapteren.

Provning:

» Fastspaend pyramideadapterholderens gevindstifter med momentneglen
til 10 Nm.

Endelig montering:

1) Sikr gevindstifterne med lim.

2) Speend gevindstifterne forud med momentnaglen til 10 Nm og efter-
speend derefter til 12 Nm.

Justering

Pyramideadapterholderens gevindstifter giver mulighed for, at der kan udfe-
res statiske korrektioner under opbygningen, prevningen og efter feerdigge-
relsen af protesen.

Udskiftning og afmontering

Protesekomponentens indstillede position kan bibeholdes ved udskiftning el-
ler afmontering. Til dette fiernes de gevindstifter, der er skruet dybest i og
som ikke befinder sig over for hinanden.

Udskiftning af gevindstifter
Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt ind, skal
udskiftes med passende gevindstifter. Godkendte gevindstifter, se kapitel
"Tekniske data" (se side 135).

7 Handtering
1) Til oplasning trykkes pa oplasningsknappen i siden (se ill. 1 (1)), og pro-
tesen roterer. Knappens position er markeret ved en dybdeliggende pro-
fil i beskyttelseskappen.
— Protesen kan efterfelgende drejes vaek fra udgangspositionen uden
at holde knappen nedtrykket.
2) Nar udgangspositionen er naet, lases drejebevaegelsen automatisk.

8 Vedligeholdelse

| patientens interesse samt for at opretholde driftssikkerheden anbefales det
at gennemfere arlige kontroller af produktets sikkerhed.
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8.1 Udskift beskyttelseskappen pa oplasningsknappen

/\ FORSIGTIG

Manglende overholdelse af sikkerhedsdatabladene
Tilskadekomst pa grund af irritationer af hud, gjne og luftveje.
» Las inden forarbejdning med isopropylalkohol 634A58, kleber

» Brug egnede beskyttelseshandsker under forarbejdningen.

636W145, primer 636P4 de tilsvarende sikkerhedsdatablade.

Kontrol af urenheder eller beskadigelse

Kontrollér falgende punkter efter aftagning af beskyttelseskappen:
» Tilstand af fugen (a) i huset (Gummikappe abziehen).

» Indtreengen af fremmedlegemer omkring oplasningsknappen.

Beskyttelseskappen er ikke beregnet til teetning mod indtreengen af veesker,
men til beskyttelse mod groft snavs (slam, sand osv.). Hvis beskyttelseskap-
pen skulle lesne sig i lebet af tiden eller hvis kappen er beskadiget, skal den
udskiftes med en ny.

Anbefalet veerktoj:

Beskyttelseskappe 4Y492, pincet med afrundede spidser, kleeber Loctite
454 (636W145), primer Loctite 770 (636P4), isopropylalkohol (634A58),
beskyttelseshandsker.

Tag protesen af.

Losn den fastkleebede beskyttelseskappe med en pincet med afrundede
spidser fra drejeadapterens hus.

Tag beskyttelseskappen af.

Renger omradet omkring oplasningsknappen og fugen pa huset og
kontrollér for beskadigelser.

Slib kleeberrester pa drejeadapteren af med sandpapir (kornsterrelse
220 eller finere) (se ill. 4).

Renger den nye beskyttelseskappe inderside (se ill. 2) og drejeadapte-
rens yderflader, der skal kleebes (se ill. 3), med isopropylalkohol.

Pafer efter terringen et enkelt lag primer pa de markerede flader pa den
nye beskyttelseskappe (se ill. 2) og drejeadapteren (se ill. 3).

Lad primeren terre i mindst 60 sekunder, maks. 60 minutter.

Pafer en drabe kleeber inden for de markerede flader (i retning af husets
fuge) pa drejeadapteren (se ill. 4).
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10) Seet den nye beskyttelseskappe pa med den rigtige side (se ill. 5) og
pres beskyttelseskappen let imod pa kleebepunkterne positioner i ca.
15 sekunder.

9 Rengoring

1) Urenheder pa produktet fiernes med en fugtig klud og saebe.

2) Produktet skylles med rent ferskvand.

3) Tor produktet af med en bled klud.

4) INFORMATION: Produktet ma ikke opbevares i fugtig tilstand.

Den resterende fugtighed luftterres.

10 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser,
kan skade miljget og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lo-
kale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

11 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

11.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

11.2 Varemeerke

Alle betegnelser, der neevnes i neerveerende dokument, overholder uind-
skraenket alle de bestemmelser, der geelder for de til enhver tid geeldende
varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere regi-
strerede varemaerker, som de pageldende indehavere har rettighederne til.
Mangler der en eksplicit meerkning af meerkerne, der anvendes i nzerveeren-
de dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands
rettigheder.

11.3 CE-overensstemmelse
Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i
overensstemmelse med de gaeldende europzeiske krav til medicinsk udstyr.
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Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:

http://www.ottobock.com/conformity

12 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport i den origi-

nale emballage

-25 °C til +70 °C
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende

Opbevaring og transport uden em-
ballage

-25 °C til +70 °C
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende

Drift -10 °C til +60 °C
Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende
Vandbestandig Fersk vand, salt- eller klorholdigt
vand
maksimal vanddybde 3m
Produkt 4R57=WR 4R57=WR-ST
Veegt [g] 214 253
Tilslutning, proksimal Pyramideadapter Gevind
Tilspeendingsveerdi for gevindstif- 10

ter/klemmeskrue pa den proksimale
tilslutning [Nm]

Tilslutning, distal

Holder til pyramideadapter

Maks. kropsveegt [kg] 166

Systemhgjde [mm] 25 47

Materiale Belagt stal

Rotationsomrade [°] 360

Levetid [ar] 5

Godkendte gevindstifter 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Leengde [mm] 12 16

Maksimal tilspeendingsveerdi [Nm] 12

135


http://www.ottobock.com/conformity

Tilspaendingsmomenter for skrueforbindelserne
Fastspaend de tilsvarende skruer skiftevis i flere trin med en momentnagle,
indtil det foreskrevne tilspeendingsmoment er naet.

Skrueforbindelse

Tilspeendingsmoment

Proksimale protesekomponenter
med gevindtilslutning

10 Nm/89 Ibf. In.

Proksimale protesekomponenter
med pyramideadapter

10 Nm/89 Ibf. In.

Drejeadapterens pyramideadapter-
holder

12 Nm/133 Ibf. In.

13 Bilag
13.1 Anvendte symboler

C€

rektiver

Medicinsk udstyr

PPPP - fabrik
YYYY - produktionsar
WW - fremstillingsuge

Producent

Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske di-

Partinummer (PPPP YYYY WW)

1 Forord

Norsk

det oppstar problemer.

Dato for siste oppdatering: 2020-10-23

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
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» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "dreieadapter 4R57=WR/4R57=WR-ST" kalles heretter pro-
dukt/adapter/dreieadapter.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og
handtering av produktet.

Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falge-
dokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

Produktet brukes som byggeelement i moduleere beinproteser.

Ved & montere dreieadapteren over kneleddet kan den beyde leggen roteres
mot hylsen, dvs. dreies innover eller utover.

Dette gjer det vesentlig lettere for brukeren a utfere hverdagsaktiviteter som
& ta pa seg sko og a bytte stremper og gjer det ogsa mulig a innta en beha-
gelig sittestilling. Sittestillingen kan varieres, og brukeren kan til og med sitte
i skredderstilling.

Dreiemekanismen aktiveres ved & trykke pa frigjeringstasten (se fig. 1, (1)).
Tastens posisjon er kjennetegnet ved en fordypning pa beskyttelseshetten.
Nar utgangsposisjonen er nadd, lases dreiebevegelsen automatisk.

2.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem.
Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter, som har kompa-
tible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

Ulovlige kombinasjonsmuligheter

Dreieadapteren kan ikke kombineres med felgende Ottobock-komponen-
ter:

*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre
ekstremitet over protesekneleddet.
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3.2 Bruksforhold

Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige
aktiviteter. Slike uvanlige aktiviteter omfatter f.eks. ekstremsport (friklatring,
fallskjermhopping, paragliding osv.).

De godkjente miljgbetingelsene gar frem av de tekniske dataene (se
side 149).

Vare komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede kompo-
nenter som er valgt ut pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan
identifiseres med var MOBIS-klassifiseringsinformasjon, og som har passen-
de modulzere forbindelseselementer.

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 1 (géevne innenders),

‘m‘ mobilitetsgrad 2 (innskrenket gaevne utenders), mobilitetsgrad 3

"W" (uinnskrenket gaevne utenders) og mobilitetsgrad 4 (uinnskren-
ket gédevne utenders med spesielt haye krav). Godkjent til en
kroppsvekt pa maks. 166 kg.

3.3 Indikasjoner
* Til brukere med laramputasjon og hofteeksartikulasjon
* Ved unilateral eller bilateral amputasjon

3.4 Kontraindikasjoner
» Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sik-
kerhet" og "Tiltenkt bruk".

3.5 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av ortopediteknike-
re.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personska-
der.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

138



4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ FORSIKTIG
Overskriften betegner farens kilde og/eller type
Innledningen beskriver folgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisninge-
ne. Dersom det finnes flere folger, vil de angis slik:
f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres
f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres
» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for
a avverge faren.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene

Fare for person-/produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situa-

sjoner.

» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i
dette felgedokumentet.

/\ ADVARSEL

Utrustning med barn til stede
Fare for personskade hvis smadeler svelges.
» La aldri barn veere uten tilsyn under utrustningen.

/\ FORSIKTIG

Opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet

Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.

» Unnga opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se
side 149).

/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produktet som bruker har utfort pa egen hand
Fare for fall etter brudd i beerende deler eller feilfunksjon i produktet.
Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen,
ma du ikke foreta manipuleringer pa produktet.

Apning av produktet eller utskiftning av skadede komponenter skal ute-
lukkende utferes av Ottobock-verksteder.

v

v
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Bruk med skadet eller uten beskyttelseshette pa utleserknappen

Innskrenket funksjon i produktet

» Byit en skadet eller manglende beskyttelseshette pa utleserknappen.

» Monter en ny beskyttelseshette som beskrevet i kapittelet "Vedlikehold"
(se side 146).

4.4 Anvisninger om montering/innstilling

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for fall pa grunn av skader pa protesekomponentene.
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

/\ FORSIKTIG

Kollisjon mellom dreieadapteren og komponentene (hydraulikken-

het, ramme) i protesekneleddet

> Fare for fall pa grunn av uventet reaksjon i kneleddet som felge av feil-

funksjon.

Fare for fall pa grunn av brudd i baerende deler.

Dersom det ved maksimal fleksjon oppstar berering mellom dreieadap-

teren og kneleddets hydraulikkenhet og/eller ramme, ma du kontrollere

om bereringen ble forarsaket av at dreieadapteren star ekstremt skrétt.

Monter i sa fall dreieadapteren uten skrastilling.

» Hovis dreieadapteren likevel skulle komme i kontakt med kneleddets hy-
draulikkenhet og/eller ramme, ma kneleddet forsynes med et boyean-
slag eller det eksisterende beyeanslaget ma skiftes ut (se bruksanvis-
ningen til kneleddet).

vV

/\ FORSIKTIG

Dersom tiltrekkingsmomenter for skrueforbindelsene ikke overhol-

des

Fare for fall grunnet brudd pa beerende deler som felge av lesnede skrue-

forbindelser.

» For driftssikkerheten skal de angitte tiltrekkingsmomentene alltid fel-
ges.

» De angitte tiltrekkingsmomentene ma ikke overskrides.
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/\ FORSIKTIG

Skruer som ikke er ordentlig sikret

Fare for fall grunnet brudd pa bzerende deler som felge av lesnede skrue-

forbindelser.

» Etter at alle innstillinger er avsluttet, ma settskruene til dreieadapteren
sikres med lim fer de trekkes til med det foreskrevne tiltrekkingsmo-
mentet.

/\ FORSIKTIG

Bruk av uegnede protesekomponenter

Fall pa grunn av uventet reaksjon i produktet eller brudd i beerende deler.

» Produktet skal bare kombineres med komponenter som er godkjent av
Ottobock (se bruksanvisninger og kataloger).

» Veer oppmerksom pa de ulovlige kombinasjonsmulighetene i kapittelet
"Kombinasjonsmuligheter".

» Hvis produktet skal brukes i vann, ma du kontrollere om hver enkelt
protesekomponent taler vann.

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for fall fordi skrueforbindelsene brekker eller lasner.

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene for montering (se kapittelet
"Tekniske data" se side 149).

» Veer oppmerksom pa anvisningene med hensyn til sikring av skruefor-
bindelsene og bruk av riktig lengde.

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjerings- og/eller desinfek-

sjonsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sépe
(f.eks. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Desinfiser produktet med isopropylalkohol 634A58 ved behov.

» lkke bruk midler som er basert pa hydrogenperoksid og selvsalt (selv-
nitrat) til desinfisering av produktet.

» Til rengjering skal det kun brukes ferskvann med en temperatur pa
maksimum 65 °C.
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>

Hvis skitten ikke lar seg fijerne, ma produktet sendes til et autorisert
Ottobock-verksted.

4.5 Brukeranvisninger

>

\Y

>

/A FORSIKTIG

Smuss og fuktighet som trenger inn i produktet

Fare for fall pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av feil-
funksjon.

Fare for fall pa grunn av brudd i baerende deler.

Pass péa at ingen faste partikler eller fremmedlegemer trenger inn i pro-
duktet.

Produktet er vannfast og korrosjonsbestandig og kan derfor brukes
bade i ferskvann og i saltvann eller klorholdig vann. lkke bruk produktet
under ekstreme betingelser som dykking eller stuping. Produktet er
konstruert for bruk under vann.

Etter at produktet er brukt i saltvann eller klorholdig vann, skal det skyl-
les med ferskvann, terkes med en lofri klut og sa luftterke fullstendig.
Skulle produktet komme i kontakt med andre lesninger enn fersk-
vann, saltvann eller klorholdig vann ma produktet omgaende
skylles med ferskvann og terkes.

Skulle en feilfunksjon opptre etter terking, ma produktet kontrolleres pa
et autorisert Ottobock-serviceverksted. Henvend deg til ortopeditekni-
keren.

Produktet er ikke beskyttet mot inntrenging av vannstraler eller damp.

>

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pga. uvanlige aktiviteter
Fare for fall pa grunn av brudd i baerende deler.

Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvan-
lige aktiviteter. Disse uvanlige aktivitetene omfatter f.eks. ekstremsport
(friklatring, paragliding osv.).

Forsiktig behandling av produktet og dets komponenter oker ikke bare
produktets levetid, men ogsa din personlige sikkerhet!

Hvis produktet og dets komponenter utsettes for ekstreme belastninger
(f.eks. pga. fall e.l.), ma det umiddelbart undersekes for skader av en
ortopeditekniker. Ortopediteknikeren sender eventuelt produktet videre
til et autorisert Ottobock-verksted.
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/\ FORSIKTIG

Opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet

Fare for fall etter brudd i beerende deler eller feilfunksjon i produktet.

» Unnga opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se
side 149).

/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa produktet som bruker har utfort pa egen hand
Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen,
ma du ikke foreta manipuleringer pa produktet.

Utskiftning av en skadet beskyttelseshette skal kun utferes av en orto-
peditekniker.

Apning av produktet eller utskiftning av skadede komponenter (unntatt
beskyttelseshetten) skal utelukkende utferes av Ottobock-verksteder.

v

v

/\ FORSIKTIG

Utilsiktet betjening av frigjeringstasten

Fare for fall pa grunn av vridning av protesen ved belastning.

» Frigjeringsknappen til dreieadapteren skal bare betjenes bevisst og det
ma tas hensyn til den aktuelle situasjonen.

/\ FORSIKTIG

Bruk med ulast dreieadapter

Fare for fall pa grunn av vridning av protesen ved belastning.

» For du belaster protesen, ma du kontrollere om dreieadapteren er kor-
rekt last i utgangsstillingen.

» Dersom korrekt lasing ikke lenger er mulig, er det ikke tillatt & bruke
dreieadapteren mer. Dreieadapteren ma kontrolleres pa et autorisert
Ottobock-verksted. Henvend deg til ortopediteknikeren.

Bruk med skadet eller uten beskyttelseshette pa utleserknappen

Innskrenket funksjon i produktet.

» La en ortopeditekniker erstatte en skadet eller manglende beskyttelses-
hette.

» Ikke skift pa egen hand.
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Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjerings- og/eller desinfek-

sjonsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sépe
(f.eks. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Desinfiser produktet med isopropylalkohol 634A58 ved behov.

» lkke bruk midler som er basert pa hydrogenperoksid og selvsalt (selv-
nitrat) til desinfisering av produktet.

» Til rengjering skal det kun brukes ferskvann med en temperatur pa
maksimum 65 °C.

» Huvis skitten ikke lar seg fjerne, mé& produktet sendes til et autorisert
Ottobock-verksted. Henvend deg til ortopediteknikeren.

5 Leveranseomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. dreieadapter 4R57=WR eller
1 stk. dreieadapter 4R57=WR-ST

» 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

5.2 Tilbehor
Felgende komponenter er ikke inkludert i leveransen og ma bestilles i tillegg:
* Lamineringshjelp (til 4R67*=ST) 4X46=ST

5.3 Reservedeler
* Beskyttelseshette 4Y492

6 Klargjering til bruk

6.1 Nedvendig verktoy
*  Momentngkkel 710D4 (til 30 Nm)
e Lim 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montere adapter

6.2.1 Dreieadapter med justeringskjerne

Dreieadapterens justeringskjerne fikseres med settskruene til den proksima-
le protesekomponenten med justeringskjernemottak. Ved utskifting eller ved
demontering ma alle de fire settskruene til dreieadapteren skrus ut. Juste-
ringsmulighetene ved statiske korrekturer er sma i dette omradet.
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INFORMASJON

Til forskjell fra retningslinjene i den tilsvarende bruksanvisningen til den
proksimale protesekomponenten, ma settskruene til protesekomponenten
trekkes til med maksimum 10 Nm.

Folgende punkter skal tas hensyn til ved monteringen:

* Utleserknappen ma veere rettet inn medialt.

» Etter betjening av utleserknappen ma huset til dreieadapteren kunne
dreies 360° uten & berere hylsen og/eller komponentene i kneleddet
(f.eks. rammen, hydraulikkenheten).

* Ved maksimal fleksjon i kneleddet skal det ikke oppsta kollisjon med
rammen eller hydraulikkenheten. Om nedvendig ma det monteres beye-
anslag, eller en eventuell skrastilling av dreieadapteren ma rettes opp.

Proving:

P> Trekk til settskruene i justeringskjernemottaket med momentnekkelen pa
10 Nm.

Endelig montering:

1) Sikre justeringskjernemottakets settskruer med lim.

2) Trekk til settskruene med momentnekkelen pa 10 Nm.

6.2.2 Dreieadapter med gjenget port

/\ FORSIKTIG

For liten innskruingsdybde i lamineringsankeret

Fare for fall pa grunn av brudd i baerende deler.

» Etter at dreieadapteren er skrudd helt inn i lamineringsankeret, skal
den skrus maksimum 3/4 omdreining ut av gjengene.

INFORMASIJON

Lamineringshjelp 4X46=ST til lamineringsprosess

For & kunne skru dreieadapteren med gjenget port forskriftsmessig inn i la-
mineringsankeret, ma lamineringshjelpen 4X46=ST brukes til laminerings-
prosessen. Den ma bestilles separat.

1) Skru dreieadapteren helt inn i gjengene pa lamineringsankeret.
2) Posisjoner dreieadapteren ved & skru den maksimum 3/4 omdreining
ut av gjengene.
— Utleserknappen ma veere rettet inn medialt.
— Etter betjening av utleserknappen ma huset til dreieadapteren kun-
ne dreies 360° uten & berere lamineringsankeret.
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3) Sikre sylinderskruen i gjengeklemmen til lamineringsankeret med lim og
trekk til med momentnekkelen (10 Nm).

6.3 Montering av protesekomponenter

Justeringskjernen til protesekomponenten fikseres med settskruene i

dreieadapterens justeringskjernemottak.

Proving:

» Trekk til settskruene i justeringskjernemottaket med momentnekkelen pa
10 Nm.

Endelig montering:

1) Sikre settskruene med lim.

2) Skru forst fast settskruene med momentnekkelen pa 10 Nm og trekk der-
etter til med 12 Nm.

Justering
Settskruene i justeringskjernemottaket gjer det mulig & foreta statiske korrek-
sjoner under oppbyggingen, previngen og etter ferdigstillelsen av protesen.

Bytte og demontering

Den innstilte posisjonen til protesekomponenten kan opprettholdes ved ut-
skiftning eller demontering. Da ma de to settskruene som er skrudd lengst
inn og ikke star overfor hverandre, skrus ut.

Bytte settskruer

Settskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma skiftes ut
med passende settskruer. Godkjente settskruer, se kapittel "Tekniske data"
(se side 149).

7 Handtering
1) For afrigjere dreieadapteren trykker du pa frigjeringstasten (se fig. 1 (1))
pa siden og roterer protesen. Tastens posisjon er kjennetegnet ved en
fordypning pa beskyttelseshetten.
— Deretter kan protesen roteres fra utgangsposisjonen uten at man
holder tasten inne.
2) Nar utgangsposisjonen er nadd, lases dreiebevegelsen automatisk.

8 Vedlikehold
For brukerens sikkerhet og for & opprettholde driftssikkerheten anbefales ar-
lige sikkerhetskontroller.
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8.1 Bytte beskyttelseshette pa frigjsringsknappen

/\ FORSIKTIG

Ignorering av sikkerhetsdatabladene
Fare for skader grunnet irritasjon av huden, synene og luftveiene.
» Les alltid de relevante sikkerhetsdatabladene for bearbeiding med iso-

» Bruk egnede vernehansker ved arbeidet.

propylalkohol 634A58, lim 636W145, primer 636P4.

Kontroll av tilskitning eller skade

Kontroller felgende punkter etter a ha tatt av beskyttelseshetten:

» Tilstanden til fugen (a) pa huset (Gummikappe abziehen).

» Om fremmedlegemer har trengt inn i omradet rundt utleserknappen.

Beskyttelseshetten fungerer ikke som tetning mot at vaesker skal trenge inn,
men som beskyttelse mot grov forurensning (slam, sand osv.). Dersom be-
skyttelseshetten skulle lesne eller bli skadet i tidens lep, ma den erstattes
med en ny beskyttelseshette.

>

Anbefalt verktoy:

Beskyttelseshette 4Y492, pinsett med avrundet tupp, lim Loctite 454
(636W145), primer Loctite 770 (636P4), isopropylalkohol (634A58),
vernehansker.

Ta av protesen.

Lesne den limte beskyttelseshetten fra huset til dreieadapteren ved hjelp
av en pinsett med avrundet tupp.

Ta av beskyttelseshetten.

Rengjer omradet rundt utleserknappen og fugen pa huset og kontroller
for skader.

Slip bort limrester pa dreieadapteren med et slipepapir (korning 220 el-
ler finere) (se fig. 4).

Rens innsiden av den nye beskyttelseshetten (se fig. 2) og ytterflatene av
dreieadapteren (se fig. 3) som skal limes, med isopropylalkohol.

Etter at det er blitt tert, skal de merkede flatene pa den nye beskyttelses-
hetten (se fig. 2) og dreieadapteren (se fig. 3) paferes ett strek med pri-
mer.

La primeren terke minst 60 sekunder, maksimum 60 minutter.

Pafer én drape lim innenfor de merkede flatene (i retning mot fugen pa
huset) pa dreieadapteren (se fig. 4).
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10) Sett pa beskyttelseshetten riktig vei (se fig. 5) og trykk den lett inntil der
limpunktene er plassert, i ca. 15 sekunder.

9 Rengjering

1) Fjern forurensninger fra produktet med en fuktig klut og sape.
2) Skyll av produktet med rent ferskvann.

3) Terk av produktet med en myk klut.

4) INFORMASION: Produktet ma ikke lagres i fuktig tilstand.

Restfuktigheten luftterkes.

10 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan ska-
de miljg og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i brukerlandet for re-
turnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

11 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

11.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

11.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrens-
ning underlagt bestemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelov-
givningen og rettighetene til de enkelte eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumen-
tet, kan veere registrerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de
enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts
rettigheter, selv om enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet,
mangler en uttrykkelig angivelse av at det dreier seg om et varemerke.

11.3 CE-samsvar
Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i
samsvar med gjeldende europeiske krav til medisinske produkter.
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Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende
internettadresse: http://www.ottobock.com/conformity

12 Tekniske data

Miljebetingelser

Lagring og transport i originalembal-
lasjen

—25 °C/-18 °F til +70 °C/+158 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet,
ikke-kondenserende

Lagring og transport uten emballa-
sje

-25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet,
ikke-kondenserende

Drift

-10 °C/+14 °F til +60 °C/+140 °F
maks. 93 % relativ luftfuktighet,
ikke-kondenserende

Vannbestandighet

Ferskvann, saltvann eller klorholdig
vann

ene/klemskruen til den proksimale
tilkoblingen [Nm]

Maksimal vanndybde 3m

Produkt 4R57=WR 4R57=WR-ST
Vekt [g] 214 253
Tilkobling, proksimalt Justeringskjerne Gjenger
Tiltrekkingsmoment for settskru- 10

Tilkobling, distalt

Justeringskjernemottak

Maks. kroppsvekt [kg] 166

Systemheyde [mm] 25 47

Materiale Stal, belagt

Rotasjonsomrade [°] 360

Levetid [ar] 5

Godkjente settskruer 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Lengde [mm] 12 16

Maksimalt tiltrekkingsmoment [Nm] 12
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Tiltrekkingsmomenter for skrueforbindelsene
Trekk til de tilsvarende skruene vekselvis med en momentngkkel i flere trinn
til det fastsatte tiltrekkingsmomentet er nadd.

Skrueforbindelse

Tiltrekkingsmoment

Proksimale protesekomponenter
med gjenget port

10 Nm/89 Ibf. in.

Proksimale protesekomponenter
med justeringskjerne

10 Nm/89 Ibf. in.

Dreieadapterens justeringskjerne-
mottak

12 Nm/133 Ibf. in.

13 Vedlegg
13.1 Benyttede symboler

( € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

Medisinsk produkt

YYYY - produksjonsar
WW - produksjonsuke

Produsent

Batchnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrikk

1 Esipuhe

Suomi

turvallisuusohjeita.

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2020-10-23
» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.
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» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tamé asiakirja.

Tuotetta "Rotaatioadapteri 4R57=WR/4R57=WR-ST" kutsutaan jaljempana

tuotteeksi/adapteriksi/rotaatioadapteriksi.

Tésta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kéytosta, saadoista ja kasit-

telysta.

Ota tuote kayttdon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettu-

jen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Toiminta

Tuotetta kaytetddn modulaaristen alaraajaproteesien komponenttina.
Asentamalla rotaatioadapteri polvinivelen ylédpuolelle voidaan taivutettua
saarta kiertaa holkkia vasten, eli sisdan tai ulos.

Se helpottaa huomattavasti kayttajan jokapaivaisia toimintoja, kuten kenkien
pukemista ja sukkien vaihtamista ja mahdollistaa mukavan istuma-asennon
|6ytamisen. Istuma-asentoa voidaan vaihdella jopa risti-istuntaan.
Kiertomekanismi aktivoidaan painamalla lukituksen vapautuspainiketta (katso
Kuva 1, (1)). Painikkeen asento on merkitty suojuksen syvennetyn profiilin
avulla. Kun lahtbasento saavutetaan, tapahtuu kiertoliikkeen automaattinen
lukitus.

2.2 Yhdistelmé@mahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjestelman
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettévis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

Kielletyt yhdistelmamahdollisuudet

Rotaatioadapteria ei voida yhdistaa seuraaviin Ottobockin komponenttei-
hin:

*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin
proteesin polviniveln ylapuolella.
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3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty jokapéivaisia toimintoja varten, eika sita saa kayttaa epata-
vallisiin toimintoihin. Namé epatavalliset toiminnot kattavat esim. aadrimmaiset
urheilulajit (vapaakiipeily, laskuvarjohyppy, liitovarjoilu jne.).

Sallitut ymparistoolosuhteet ovat néhtavissa teknisista tiedoista (katso
sivu 163).

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetdén sopivien kompo-
nenttien kanssa, valittuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka
ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luokitustiedoillamme, ja kaytettavissa
sopivilla modulaarisilla liitososilla.

Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 1 (sisalla liik-
kuja), aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti ulkona liikkuja), aktiivisuus-
tasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4
(rajoittamattomasti ulkona liikkuja, jolla on erittain korkeat vaati-
mukset). Korkein sallittu ruumiinpaino 166 kg.

3.3 Indikaatiot
* Potilaille, joille on tehty reisiamputaatio, lonkan eksartikulaatio
* Tois- ja molemminpuolisissa amputaatioissa

3.4 Kontraindikaatiot

* Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittdvat luvuissa
"Turvallisuus” ja "Kéayttd" tai "Maaraystenmukainen kayttdé" mainitut tie-
dot.

3.5 Patevyysvaatimus

Protetisoinnin tuotteella saavat suorittaa potilaalle vain apuvélineteknikot.
4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO
Otsikko kuvaa vaaran lahdetta ja/tai laatua
Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattamisen seurauksia. Mikali
seurauksia on useampia, ne merkitdan seuraavalla tavalla:
esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon
esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon
Télla symbolilla merkitaan toimenpiteet, jotka tulee vaaran valttdmiseksi
ottaa huomioon / suorittaa.

vV Vv

4.3 Yleiset turvaohjeet

A VAROITUS

Turvaohjeiden noudattamatta jattaminen

Henkil6-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissa tilanteissa.

» Huomioi tdhén saateasiakirjaan sisaltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut
varotoimet.

A VAROITUS

Protetisointi lasten lasnéollessa
Vammautuminen pienosien nielemisen seurauksena.
» Ala jata lapsia koskaan ilman valvontaa protetisoinnin yhteydessa.

/A HUOMIO
Oleskelu sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla
Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintah&irion seu-
rauksena.
» Valta oleskelua sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla (katso
sivu 163).

/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset tuotteeseen

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahéirion seu-

rauksena.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tassa kéyttdohjeessa mainittuja toimenpi-
teita.

» Vain Ottobock-huoltopalvelupisteilld on lupa avata tuote tai vaihtaa
vahingoittuneita osia.
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Kaytto lukituksen avausnapin suojuksen ollessa vahingoittunut tai
ilman suojusta

Tuotteen rajoittunut toiminta.

» Vaihda viallinen tai puuttuva lukituksen avausnapin suojus.

» Asenna uusi suojus luvussa "Huolto" kuvatulla tavalla (katso sivu 161).

4.4 Asennusta/sait6a koskevia ohjeita

/A HUOMIO

Puutteellinen kokoonpano tai asennus
Proteesin osien vikojen aiheuttama kaatuminen.
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

/A HUOMIO

Rotaatioadapterin tormays polvinivelen komponenttien (hydrauliik-

kayksikkd, runko) kanssa

> Kaatuminen toimintahairiosta johtuvan polvinivelen odottamattoman toi-

minnan seurauksena.

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena.

Jos rotaatioadapteri koskettaa maksimikoukistuksessa polvinivelen

hydrauliikkayksikk6a ja/tai runkoa, tarkista johtuuko kosketus rotaatio-

adapterin voimakkaasta kallistuksesta. Asenna rotaatioadapteri siina
tapauksessa ilman kallistusta.

» Jos rotaatioadapteri koskettaa siitd huolimatta polvinivelen hydrauliik-
kayksikkoa ja/tai runkoa, taytyy polvinivel varustaa koukistusvasteella,
tai jo olemassa oleva koukistusvaste taytyy vaihtaa (katso polvinivelen
kayttoohje).

vV

/A HUOMIO

Ruuviliitosten kiristysmomenttien noudattamatta jattaminen

Kaatuminen I8ystyneistéd ruuviliitoksista johtuvan kantavien osien murtumi-

sen seurauksena.

» lImoitettuja kiristysmomentteja on ehdottomasti noudatettava kayttotur-
vallisuuden takaamiseksi.

» Madritettyja kiristysmomentteja ei saa ylittaa.
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/A HUOMIO

Epaasianmukaisesti varmistetut ruuvit

Kaatuminen I8ystyneisté ruuviliitoksista johtuvan kantavien osien murtumi-

sen seurauksena.

» Sen jalkeen kun kaikki saadét on lopullisesti tehty, rotaatiodapterin kier-
retapit on varmistettava liimalla, ennen kuin ne kiristetdan maéaaratylla
kiristysmomentilla.

/A HUOMIO

Sopimattomien proteesikomponenttien kaytto

Kaatuminen tuotteen odottamattoman toiminnan tai kantavien osien murtu-

misen seurauksena.

» Yhdista tuotteeseen vain Ottobockin hyvéksymia komponentteja (katso
kayttoohjeet ja tuoteluettelot).

» Huomioi kielletyt yhdistelmamahdollisuudet luvussa "Yhdistelmamah-
dollisuudet".

» Jos tuotetta kaytetddn vedessa, tarkasta proteesin joka komponentin
vedenkestavyys.

osten vairanlainen asennus

Ruuvilitosten murtumisesta tai 10ystymisesta aiheutunut kaatuminen.

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata asennusta varten maaréattyja vaantdmomentteja (katso luku
"Tekniset tiedot" katso sivu 163).

» Noudata ruuviliitosten varmistusohjeita ja oikeaan pituuteen liittyvia
ohjeita.

| HUOMAUTUS|

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistus- ja/tai desifiointiaineiden kayton aiheuttama tuot-

teen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan kostealla pyyhkeelld ja miedolla saippualla
(esim. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Desinfioi tuote tarvittaessa isopropyylialkoholilla 634A58.

» Ala kéyta tuotteen desinfiointiin vetyperoksidi- tai hopeasuolapohjaisia
aineita.
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Kayta puhdistukseen vain suolatonta vetta, jonka lampétila on korkein-
taan 65 °C.

Jos likaa ei voida poistaa, tuote on lahetettavd Ottobockin valtuutta-
maan huoltopalveluun.

4.5 Potilaalle tarkoitetut ohjeet

>

>
>

>

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisdin

Kaatuminen toimintahairidsta johtuvan tuotteen odottamattoman toimin-
nan seurauksena.

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena.

Pida huoli siita, etteivat kiinteat hiukkaset tai epapuhtaudet paase tuot-
teen sisaan.

Tuote on vedenkestava ja korroosiota kestédva, ja sitd voidaan siten kayt-
taé sekd makeassa vedessa ettd myos suola- tai klooripitoisessa vedes-
sa. Ala kayta tuotetta aarimmaisissa oloissa, kuten sukellettaessa tai
hypéttdesséa veteen. Tuote on suunniteltu vedenalaiseen kayttoon.

Kun tuotetta on kéaytetty suola- tai klooripitoisessa vedessa, huuhtele
tuote sen jalkeen makealla vedelld, kuivaa nukkaamattomalla pyyhkella
ja anna sen kuivua itsestaan taysin kuivaksi.

Jos tuote joutuu kosketuksiin muiden liuosten kuin makean veden
tai suola- tai klooripitoisen veden kanssa,huuhtele tuote valitto-
masti makealla vedelld ja anna kuivua.

Jos kuivaamisen jalkeen esiintyy virhetoiminto, taytyy valtuutetun
Ottobock-huoltopalvelun tarkastaa tuote. Henkilo, jonka puoleen kaan-
nytaan, on apuvalineteknikko.

Tuotetta ei ole suojattu suihkuveden sisdantunkeutumiselta tai hoyrylta.

>

/A HUOMIO

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylirasitus
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena.

Tuote on kehitetty jokapéivaisia toimintoja varten, eika sitad saa kayttaa
epatavallisiin toimintoihin. Namé epatavalliset toiminnot kattavat esim.
aarimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).

Tuotteen ja sen komponenttien huolellinen kasittely ei ainoastaan
pidenné niiden odotettavissa olevaa elinikaa, vaan palvelee ennen kaik-
kea myds omaa henkilokohtaista turvallisuuttasi!
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» Mikéli tuotteeseen ja sen komponentteihin kohdistuu aarimmaisia rasi-
tuksia (esim. kaatumisesta tai putoamisesta johtuen tms.), apuvaline-
teknikon on valittdmasti tarkastettava tuote mahdollisten vaurioiden
varalta. Han toimittaa tuotteen tarvittaessa edelleen valtuutettuun
Ottobock-huoltopalveluun.

/A HUOMIO

Oleskelu sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairion seu-

rauksena.

» Valta oleskelua sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla (katso
sivu 163).

/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset tuotteeseen

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahéirion seu-

rauksena.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tassa kayttdohjeessa mainittuja toimenpi-
teita.

» Vain apuvilineteknikko saa suorittaa vaihtaa vahingoittuneen suojuk-

sen.

Vain Ottobock-huoltopalvelupisteillda on lupa avata tuote tai vaihtaa

vahingoittuneita osia (suojusta lukuun ottamatta).

v

/A HUOMIO

Lukituksen vapautuspainikkeen tahaton kaytt6

Proteesin kiertymisesta johtuva kaatuminen kuormituksen aikana.

» Kayta rotaatioadapterin lukituksen avausnappia vain tietoisesti ja kysei-
nen tilanne huomioiden.

/A HUOMIO

Kaytto rotaatioadapterin ollessa lukitsematta

Proteesin kiertymisesté johtuva kaatuminen kuormituksen aikana.

» Tarkista ennen proteesin kuormittamista, etté rotaatioadapteri on lukittu
oikein lahtdasentoon.

» Jos oikea lukitus ei ole enda mahdollinen, rotaatioadapterin kaytto ei ole
en&a sallittu. Ottobockin valtuuttaman huoltopalvelun on tarkastettava
rotaatioadapteri. Henkild, jonka puoleen kaénnytdan, on apuvalinetek-
nikko.
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Kaytto lukituksen avausnapin suojuksen ollessa vahingoittunut tai

ilman suojusta

Tuotteen rajoittunut toiminta.

» Vaihdata viallinen tai puuttuva lukituksen avausnapin suojus apuvaline-
teknikolla.

» Ala vaihda sita itse.

| HUOMAUTUS |

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistus- ja/tai desifiointiaineiden kaytén aiheuttama tuot-

teen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla
(esim. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

» Desinfioi tuote tarvittaessa isopropyylialkoholilla 634A58.

» Ala kéyta tuotteen desinfiointiin vetyperoksidi- tai hopeasuolapohjaisia
aineita.

» Kayta puhdistukseen vain suolatonta vettd, jonka lampétila on korkein-
taan 65 °C.

» Jos likaa ei voida poistaa, tuote on lahetettava Ottobockin valtuutta-
maan huoltopalveluun. Henkild, jonka puoleen kaannytaan, on apuvali-
neteknikko.

5 Toimituspaketti ja lisdvarusteet

5.1 Toimituspaketti

* 1 rotaatioadapteri 4R57=WR tai
1 rotaatioadapteri 4R57=WR-ST

* 1 kayttéohje (ammattihenkilosto)

5.2 Lisdvarusteet

Toimituspakettiin ei sisélly seuraavia komponentteja, jotka on tilattava erik-
seen:

* Laminointiapu (4R57*=ST:lle) 4X46=ST

5.3 Varaosat
*  Suojus 4Y492
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6 Saattaminen kayttékuntoon

6.1 Tarvittavat tyokalut
*  Momenttiavain 710D4 (enintddn 30 Nm),
e Liima 636K13 (Loctite 241)

6.2 Adapterien asennus

6.2.1 Rotaatioadapteri pyramidiadapteriliitannalla

Rotaatioadapterin pyramidiadapteri kiinnitetdan paikalleen naarasadapteriin
proteesin proksimaalisen osan kierretapeilla. Vaihtamista tai purkamista var-
ten rotaatioadapterin kaikki nelja kierretappia taytyy kiertaa auki. Saatémah-
dollisuudet ovat staatisessa korjauksessa télla alueella vahaiset.

Proteesin proksimaalisen komponentin kayttdohjeen tiedoista poiketen téy-
tyy proteesin komponentin kierretapit kirista& enintdan 10 Nm kireyteen.

Asennuksessa on otettava huomioon seuraavat kohdat:

* Vapautusnuppi taytyy suunnata mediaalisesti.

* Vapautusnupin kayttdmisen jalkeen rotaatioadapterin kotelon taytyy antaa
kiertya 360° koskematta holkkiin ja/tai polvinivelen komponentteihin
(esim runkoon, hydrauliikkayksikkdon).

* Polvinivelen maksimikoukistuksessa ei saa tapahtua térmayksia rungon
tai hydrauliikkayksikon kanssa. Koukistusvasteet taytyy asentaa tarvittaes-
sa tai rotaatioadapterin kallistus korjata.

Paéllesovitus:

» Kiristd naarasadapterin kierretappeja momenttiavaimella 10 Nm:n verran.

Lopullinen asennus:

1) Varmista naarasadapterin kierretapit liimalla.

2) Kirista kierretapit momenttiavaimella 10 Nm:n verran.

6.2.2 Rotaatioadapteri kierreliitdnnalla

/A HUOMIO

Liian pieni kierteityssyvyys valuankkurissa

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena.

» Kierra rotaatioadapteria valuankkuriin kiinni ruuvaamisen jalkeen enin-
tdan 3/4 kierrosta ulos kierteista.
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Laminointiapu 4X46=ST laminointiprosesssia varten

Voidaksesi ruuvata kierreliitantdisen rotaatioadapterin asianmukaisesti
valuankkuriin taytyy laminointiprosessiin kéyttda laminointiapua 4X46=ST.
Ne taytyy tilata erikseen.

1) Ruuvaa rotaatioadapteri kokonaan kiinni valuankkurin kierteisiin.
2) Kierra rotaatioadapteria suuntausta varten enintaédn 3/4 kierrosta ulos
kierteista.
— Vapautusnuppi taytyy suunnata mediaalisesti.
— Vapautusnupin kayttdmisen jalkeen rotaatioadapterin kotelon taytyy
antaa kiertya 360° koskematta valuankkuriin.
3) Kiinnita valuankkurin kierrekiinnityksen lierioruuvi liimalla ja kirista se
momenttiavaimella (10 Nm).

6.3 Proteesikomponenttien asennus

Proteesikomponentin pyramidiadapteri kiinnitetddn paikalleen rotaatioadap-

terin naarasadapterin kierretapeilla.

Péaillesovitus:

» Kirista naarasadapterin kierretappeja momenttiavaimella 10 Nm:n verran.

Lopullinen asennus:

1) Varmista kierretapit liimalla.

2) Kirista kierretapit alustavasti momenttiavaimella 10 Nm:n verran ja kirista
ne sitten tiukkaan 12 Nm:n védantdmomentilla.

Saataminen

Naarasadapterin kierretapit mahdollistavat staattiset korjaukset asennuksen

ja paallesovittamisen aikana ja proteesin viimeistelyn jalkeen.

Vaihto ja purkaminen

Proteesikomponentin séédetty asento voidaan sailyttda vaihdon tai purkami-
sen yhteydessa. Ruuvaa sitd varten irti molemmat syvimpé&an kiinnikierretyt
kierretapit, jotka eivét ole toisiaan vastakkain.

Kierretappien vaihtaminen

Vaihda liian pitkalle esiintyontyvat tai liian syvalle kierretyt kierretapit sopiviin
kierretappeihin. Katso hyvaksytyt kierretapit luvusta "Tekniset tiedot" (katso
sivu 163).
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7 Kasittely

1) Vapauta lukitus painamalla sivulla olevaa vapautuspainiketta (katso
Kuva 1 (1)) ja pyorittamalla proteesia. Painikkeen asento on merkitty suo-
juksen syvennetyn profiilin avulla.

— Proteesia voida sen jalkeen pyorittaad |dhtdasennosta pitdmatta pai-
niketta painettuna.

2) Kun lahtdasento saavutetaan, tapahtuu kiertoliikkeen automaattinen luki-

tus.

8 Huolto
Potilaan turvallisuuden takaamiseksi seka kayttoturvallisuuden yllapitamiseksi
suositellaan vuosittain tehtavia turvatarkastuksia.

8.1 Lukituksen avausnapin suojuksen vaihtaminen

/A HUOMIO

Kayttoturvallisuustiedotteiden laiminlyonti

lhon, silmien ja hengitysteiden arsytyksesta aiheutuvat vammat.

» Lue vastaavat kayttoturvallisuustiedotteet ennen isopropyylialkoholin
634A58, liiman 636W145, primerin 636P4 kayttoa.

» Kayta niiden kasittelyssa suojakasineita.

Tarkastus likaantumisen tai vaurioiden varalta

Tarkasta seuraavat kohdat suojuksen irrottamisen jalkeen:

» Kotelon liitoskohdan (a) kunto (Gummikappe abziehen).

» Lukituksen vapautuspainiketta ymparoéivélle alueelle paasseet epapuh-
taudet.

Suojus ei estéd nesteiden sisdanpadsya vaan suojaa karkeilta epapuhtauksilta

(liete, hiekka jne.). Jos suojus irtoaa tai vahingoittuu kaytt6ian aikana, se on

vaihdettava uuteen.

> Suositellut tyokalut:
Suojus 4Y492, pyodredkarkiset pinsetit, Loctite 454 -lima (636W145),
Loctite 770 -primeri (636P4), isopropyylialkoholi (634A58), suojakasi-
neet.

1) lIrrota proteesi.

2) lIrrota liimattu suojus pyoreadkarkisten pinsettien avulla rotaatioadapterin
kotelosta.

3) Poista suojus.

161



4) Puhdista lukituksen vapautuspainikkeen ympérilla oleva alue ja kotelon
litoskohta, ja tarkista onko niissé vaurioita.

5) Poista liimajaamaét rotaatioadapterista hiomapaperilla (karkeus 220 tai
hienompi) (katso Kuva 4).

6) Puhdista isopropyylialkoholilla uuden suojuksen (katso Kuva 2) sisapuoli
ja rotaatioadapterin (katso Kuva 3) liimattavat ulkopinnat.

7) Kun pinnat ovat kuivuneet, levitd uuden suojuksen (katso Kuva 2) ja
rotaatioadapterin (katso Kuva 3) merkityille pinnoille yksi kerros primeria.

8) Anna primerin kuivua véhintaan 60 sekuntia, enintdan 60 minuuttia.

9) Levita rotaatioadapterin (katso Kuva 4) merkittyjen alueiden sisélle liima-
tippa (kotelon litoskohdan suuntaan).

10) Aseta uusi suojus paikoilleen oikein pain (katso Kuva 5) ja paina suojusta
liimakohtien kohdalta kevyesti noin 15 sekunnin ajan.

9 Puhdistus

1) Poista lika tuotteesta kostealla rievulla ja saippualla.
2) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedella.

3) Kuivaa tuote pehmealld pyyhkeella.

4) TIEDOT: Al3 laita tuotetta siil66n kosteana.

Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

10 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos hévitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla hai-
tallisia vaikutuksia ympéristolle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.

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

11.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisesté, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

162



11.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti
kussakin tapauksessa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten
omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroi-
tyja tavaramerkkeja, ja ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tdssé asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkinté, sen
perusteella ei voida paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolman-
sien osapuolten oikeudet.

11.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovel-
lettavien ladkinnéllisia laitteita koskevien eurooppalaisten méardysten mukai-
nen.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa
internet-osoitteessa: http://www.ottobock.com/conformity

12 Tekniset tiedot

Ympairistoolosuhteet
Varastointi ja kuljetus alkuperéispak- |-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F

kauksessa Kork. 93-prosenttinen suhteellinen
ilmankosteus, ei kondensoitumista
Varastointi ja kuljetus ilman pak- -25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F
kausta Kork. 93-prosenttinen suhteellinen
ilmankosteus, ei kondensoitumista
Kaytté -10 °C/+14 °F ... +60 °C/+140 °F

Kork. 93-prosenttinen suhteellinen
ilmankosteus, ei kondensoitumista

Vedenpitavyys Makea vesi, suola- tai klooripitoinen
vesi

maksimaalinen syvyys vedessa 3 m

Tuote 4R57=WR 4R57=WR-ST

Paino [g] 214 253

Proksimaalinen liitanta Pyramidiadapteri Kierre

Proksimaalisen liitdnnén kierreta- 10

pin/kiristysruuvin kiristysmomentti

[Nm]

Distaalinen liitanta Naarasadapteri
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Tuote 4R57=-WR | 4R57=WR-ST

Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 166

Jarjestelméakorkeus [mm] 25 | 47

Materiaali Teras pinnoitettu

Rotaatioalue [°] 360

Kayttoaika [vuotta] 5

Hyvaksytyt kierretapit 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Pituus [mm] 12 16

Maksimikiristysmomentti [Nm] 12

Ruuviliitosten kiristysmomentit
Kiristd vastaavia ruuveja vuorotellen useammassa vaiheessa momenttiavai-
mella maarattyyn kiristysmomenttiin saakka.

Ruuviliitos Kiristysmomentti
Proksimaaliset proteesikomponentit | 10 Nm / 89 Ibf. In.
kierreliitannalla
Proksimaaliset proteesikomponentit | 10 Nm / 89 Ibf. In.
pyramidiadapterilla
Rotaatioadapterin naarasadapteri 12 Nm / 133 Ibf. In.

13 Liitteet

13.1 Kéytetyt symbolit

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten
c € direktiivien mukaisesti

Laakinnallinen laite

Eranumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas

YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

I Valmistaja
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1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-10-23

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Produkt "Adapter obrotowy 4R57=WR/4R57=WR-ST" jest ponizej okreslany
jako produkt/adapter/adapter obrotowy.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stoso-
wania, regulacji i obstugi produktu.

Produkt nalezy uruchomic¢ tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w
dotaczonych dokumentach.

2 Opis produktu

2.1 Funkcja

Omawiany produkt jest stosowany jako element montazowy do modularnych
protez konczyn dolnych.

Poprzez montaz adaptera obrotowego powyzej przegubu kolanowego zgigte
podudzie moze zosta¢ obracane od leja, tzn. obracane do wewnatrz lub na
zewnatrz.

Utatwia to uzytkownikowi w znacznym stopniu czynnosci zycia codziennego
jak zaktadanie butéw i wymiana skarpetek i umozliwia przyjecie wygodnej
pozycji siedzacej. Pozycja siedzaca moze by¢ zmieniona az do pozycji sie-
dzenia po turecku.

Mechanizm obrotowy zostaje aktywowany poprzez przycisniecie przycisku
odblokowujgcego (patrz ilustr. 1, (1)). Pozycja przycisku jest zaznaczona
przez wgtebiony profil kapy ochronnej. Po osiagnieciu pozycji wyjsciowej
nastepuje samoczynne zablokowanie ruchu obrotowego.
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2.2 Mozliwosci zestawien

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

Dopuszczalne mozliwosci zestawien

Adapter obrotowy nie moze by¢ taczony z nastepujacymi komponentami
Ottobock:

*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej powyzej protezowego przegubu kolanowego.

3.2 Warunki zastosowania

Omawiany produkt zostat zaprojektowany dla potrzeb codziennych aktywno-
$ci i nie moze by¢ stosowany w przypadku niecodziennych czynnosci. Te
niecodzienne czynnosci obejmuja, np. sporty ekstremalne (wspinaczka, sko-
ki spadochronowe, paralotniarstwo itd.).

Dopuszczalne warunki otoczenia opisane sg w czesci dotyczacej danych
technicznych (patrz stona 178).

Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jesli zostana zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszg informacjg odnosénie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w witasciwe, modularne elementy faczace.

" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1 (osoba poruszaja-

‘m‘ ca sie wewnatrz pomieszczen), stopnia mobilnosci 2 (osoba

"‘y" poruszajgca sie na zewnatrz w ograniczonym stopniu), stopnia
mobilnosci 3 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz bez ograni-
czen) i stopnia mobilnosci 4 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz
bez ograniczen o wyjatkowo wysokich wymaganiach). Dopusz-
czony do maks. 166 kgwagi ciata.

3.3 Wskazania
* Dla pacjentéw po amputacji uda, z wyluszczeniem w stawie biodrowym
* W przypadku amputacji jednostronnej lub obustronnej
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3.4 Przeciwwskazania

*  Wszystkie warunki, ktére sa sprzeczne lub wykraczajg poza informacje
podane w rozdziatach ,Bezpieczenstwo” i ,Zastosowanie zgodnie z prze-
znaczeniem".

3.5 Kwalifikacja
Zaopatrzenie pacjenta w omawiany produkt przeprowadzajg tylko technicy
ortopedzi.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
ciezkiego wypadku i urazu.

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczernstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen

technicznych.

4.2 Znaczenie wskazowek bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Nagtowek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, ktére moga by¢ nastepstwem

nieprzestrzegania wskazéwek bezpieczenstwa. Wigksza ilos¢ konsekwencji

jest okreslana w nastepujacy sposéb:

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

» Czynnodci/dziatania, ktérych nalezy przestrzegaé/przeprowadzi¢, aby
zapobiec niebezpieczenstwu, zostaly okredlone tym symbolem.

4.3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

Szkody na osobie/uszkodzenie produktu wsutek stosowania produktu w

okreslonych sytuacjach.

» Przestrzegac¢ wskazéwek bezpieczenstwa i podanych sposobéw poste-
powania zawartych w niniejszym dokumencie towarzyszacym.
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/A OSTRZEZENIE

Zaopatrzenie w obecnosci dzieci
Urazy wskutek potkniecia drobnych czesci.
» Podczas zaopatrzenia nigdy nie pozostawia¢ dzieci bez nadzoru.

/\ PRZESTROGA

Przebywanie w obszarze o niedopuszczalnym zakresie temperatury

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziata-

nia produktu.

» Unika¢ przebywania w obszarze poza dopuszczalnym zakresem tempe-
ratury (patrz stona 178).

/A PRZESTROGA

Samodzielne przeprowadzanie manipulacji na produkcie

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziata-

nia produktu.

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych manipulacji w produkcie, poza pracami,
ktére zostaly opisane w niniejszej instrukcji uzytkowania.

» Otwieranie produktu lub wymiana uszkodzonych komponentéw prze-
prowadzaja wytacznie punkty serwisowe Ottobock.

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie z uszkodzona kapa ochronna lub bez kapy ochronnej

przycisku odblokowujacego

Ograniczona funkcja produktu

» Wymieni¢ uszkodzong kape lub zamontowac brakujaca kape ochronng
przycisku odblokowujgcego.

» Zamontowaé nowa kape ochronng zgodnie z opisem w rozdziale "Kon-
serwacja" (patrz stona 176).

4.4 Wskazowki dotyczace montazu / instalacji

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz
Upadek wskutek uszkodzen komponentéw protezy.
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.
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/A PRZESTROGA

Kolizja adaptera obrotowego z komponentami (jednostka hydrau-
liczna, rama) przegubu kolanowego

> Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie przegubu kolanowe-
go z powodu usterki.

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych.

Jesli podczas maksymalnego zgiecia dojdzie do kontaktu adpatera
obrotowego z jednostka hydrauliczna i/lub rama przegubu kolanowego,
wtedy nalezy sprawdzi¢, czy przyczyna dotkniecia jest ekstremalne
przechylenie adaptera obrotowego. W tym przypadku nalezy zamonto-
wac adapter obrotowy bez przechylenia.

Jesdli jednak dojdzie do kontaktu adaptera obrotowego z jednostka
hydrauliczng i/lub ramg przegubu kolanowego, wtedy nalezy wyposazy¢
przegub kolanowy w ogranicznik zgiecia, lub ogranicznik, ktéry jest juz
zamontowany, wymieni¢ (patrz instrukcja uzytkowania przegubu kola-
nowego).

vV

v

/A PRZESTROGA

Niezachowanie momentéw dokrecenia potaczen skrecanych

Upadek z powodu ztamania elementéw nosnych wskutek poluzowanych

potaczen skrecanych.

» Gwarancja bezpieczenstwa dziatania jest catkowite przestrzeganie
podanych momentéw dokrecenia.

» Nie wolno przekracza¢ podanych momentéw dokrecania.

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zabezpieczenie Srub

Upadek z powodu ztamania elementéw nosnych wskutek poluzowanych

potaczen skrecanych.

» Po zakonczeniu wszystkich regulacji kotki gwintowane adaptera obroto-
wego muszg zostaé zabezpieczone za pomocg kleju, zanim zostang
mocno dokrecone okreslonym momentem dokrecenia.

/A PRZESTROGA

Stosowanie nieodpowiednich komponentéw protezowych
Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu lub ztamania
elementéw nosnych.
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» Produkt mozna zestawi¢ wylacznie z komponentami, dopuszczonymi
przez Ottobock (patrz instrukcje uzytkowania i katalogi).

» Zwréci¢ uwage na niedopuszczalne mozliwosci zestawien w rozdziale
"Mozliwosci zestawien".

» Jezeli produkt jest uzywany w wodzie, sprawdzi¢ wodoszczelno$é kaz-
dego komponentu protezy.

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Upadek wskutek ztamania lub poluzowania si¢ potaczen skrecanych.

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Przestrzega¢ podanych montazowych momentéw dokrecenia (patrz
rozdziat "Dane techniczne" patrz stona 178).

» Zwrdci¢ uwage na instrukcje odnosnie zabezpieczenia potaczen skre-
canych i stosowania prawidtowej dtugosci.

| NOTYFIKACIA

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych $rodkéw czysz-

czacych i/lub srodkéw dezynfekujacych.

» Produkt czysci¢ wytacznie wilgotng $cierkg i fagodnym mydtem (np.
Ottobock DermaClean 463H10=1).

» W razie koniecznoéci produkt dezynfekowac¢ za pomoca alkoholu izo-
propylowego 634A58.

» Do dezyfekcji produktu nie stosowac s$rodkéw na bazie nadtlenku
wodoru i soli srebra.

» Do czyszczenia uzywac tylko stodkiej wody o temperaturze réwnej naj-
wyzej 65°C.

» Jedli zanieczyszczenie nie jest mozliwe do usuniecia, produkt musi
zostaé przestany do autoryzowanej placéwki serwisowej Ottobock.

4.5 Wskazowki dla pacjenta

/A PRZESTROGA

Zabrudzenia i przenikniecie wilgoci do produktu

> Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu spowodo-
wanego nieprawidtowym funkcjonowaniem.

> Upadek wskutek ztamania elementéw nos$nych.
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» Zwréci¢ uwage, aby do produktu nie dostaly sie zadne twarde czesci
ani ciafa obce.

» Produkt jest wodoodporny i odporny na korozje i dlatego moze by¢ sto-
sowany zaréwno w wodzie stodkiej, jak i w wodzie z zawartoscia soli i
chloru. Nie uzywaé produktu w ekstremalnych warunkach, jak na przy-
ktad podczas nurkowania lub skokéw do wody. Konstrukcja produktu
umozliwia stosowanie pod woda.

» Po stosowaniu produktu w wodzie z zawartos$cig soli i chloru produkt
wyptukac, wytrze¢ niestrzepigca sie Scierkg i catkowicie wysuszy¢ na
wolnym powietrzu.

» Jesli dojdzie do kontaktu produktu z innymicieczami niz z woda stod-
ka wzgl. woda z zawartoscia soli lub chloru, produkt niezwlocz-
nie wyptukaé¢ w wodzie stodkiej i wysuszyc¢.

» Jesli po wysuszeniu wystgpi btad w funkcjonowaniu, wtedy produkt
musi zosta¢ sprawdzony przez autoryzowang placowke serwisowa
Ottobock. Osoba kontaktowa jest technik ortopeda.

» Produkt nie jest chroniony przed woda strumieniowa lub para.

/A PRZESTROGA

Przecigzenie wskutek wykonywania niecodziennych czynnosci

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych.

» Omawiany produkt zostat zaprojektowany do wykonywania codziennych
czynnosci i nie moze by¢ stosowany w przypadku niezwyczajnych
aktywnosci. Te niecodzienne czynnosci obejmujg np. sporty ekstremal-
ne (wspinaczka, paralotniarstwo itd.).

» Staranne obchodzenie sie z produktem i jego komponentami nie tylko
zwieksza ich zywotnos$¢, ale przede wszystkim zapewni Parnstwu osobi-
ste bezpieczenstwo!

» Jezeli produkt i jego komponenty zostang narazone na ekstremalne
obcigzenia (np. w wyniku upadku itp.), musza zosta¢ natychmiast
sprawdzone przez technika ortopede pod katem uszkodzen. Skieruje
on ew. produkt do autoryzowanej placéwki serwisowej Ottobock.

/A PRZESTROGA

Przebywanie w obszarze o niedopuszczalnym zakresie temperatury

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziata-

nia produktu.

» Unika¢ przebywania w obszarze poza dopuszczalnym zakresem tempe-
ratury (patrz stona 178).
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/A PRZESTROGA

Samodzielne przeprowadzenie manipulacji w produkcie

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziata-

nia produktu.

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych manipulacji w produkcie, poza pracami,
ktére zostaly opisane w niniejszej instrukcji uzytkowania.

» Wpymiana uszkodzonej kapy ochronnej zostaje przeprowadzona tylko
przez technika ortopede.

» Otwieranie produktu lub wymiana uszkodzonych komponentéw (z
wyjatkiem kapy ochronnej) przeprowadzajg wytacznie punkty serwisowe
Ottobock.

/A PRZESTROGA

Niezamierzone dotkniecie przycisku odblokowujacego

Upadek wskutek przekrecenia protezy podczas obcigzania.

» Przycisk odblokowujacy adaptera obrotowego przyciskac tylko $wiado-
mie i z uwzglednieniem danej sytuacji.

/\ PRZESTROGA

Stosowanie z adapterem obrotowym w stanie niezablokowanym

Upadek wskutek przekrecenia protezy podczas obcigzania.

» Przed obciazeniem protezy sprawdzi¢, czy adapter obrotowy jest prawi-
dtowo zablokowany w pozycji wyjsciowe;j.

» Jesli prawidlowe zablokowanie nie jest mozliwe, dalsze stosowanie
adaptera obrotowego jest niedozwolone. Adapter obrotowy musi
zosta¢ sprawdzony przez autoryzowang placéwke serwisowa Ottobock.
Osobg kontaktowg jest technik ortopeda.

Stosowanie z uszkodzong kapa ochronng lub bez kapy ochronnej

przycisku odblokowujacego

Ograniczona funkcja produktu.

» W celu wymiany lub montazu uszkodzonej lub brakujacej kapy ochron-
nej, nalezy skonsultowac sie z technikiem ortopeda.

» Nie przeprowadza¢ wymiany we wiasnym zakresie.
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Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewlasciwych srodkéw czysz-

czacych i/lub $rodkéw dezynfekujacych.

» Produkt czysci¢ wytacznie wilgotng $cierka i fagodnym mydtem (np.
Ottobock DermaClean 4563H10=1).

» W razie koniecznosci produkt dezynfekowac¢ za pomoca alkoholu izo-
propylowego 634A58.

» Do dezyfekcji produktu nie stosowac¢ $rodkéw na bazie nadtlenku
wodoru i soli srebra.

» Do czyszczenia uzywac tylko stodkiej wody o temperaturze réwnej naj-
wyzej 65°C.

» Jesli zanieczyszczenie nie jest mozliwe do usuniecia, produkt musi
zosta¢ przestany do autoryzowanej placéwki serwisowej Ottobock.
Osobg kontaktowg jest technik ortopeda.

5 Skiad zestawu i osprzet

5.1 Sktad zestawu
* 1 szt. adapter obrotowy 4R57=WR lub
1 szt. adapter obrotowy 4R57=WR-ST
* 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel)

5.2 Osprzet

Nastepujace komponenty nie wchodza w skiad zestawu i muszg zosta¢
dodatkowo zaméwione:

* Plytka pomocnicza do laminacji (do 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Czesci zamienne
* Kapa ochronna 4Y492
6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

6.1 Wymagane narzedzia
*  Klucz dynamometryczny 710D4 (do 30 Nm)
+  Klej 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montaz adaptera

6.2.1 Adapter obrotowy z rdzeniem nastawnym
Rdzen nastawny adaptera obrotowego zostaje mocowany za pomoca kotkéw
gwintowych komponentéw protezowych obrebu blizszego z elementem usta-
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lajgcym rdzenia nastawnego. W celu wymiany lub podczas demontazu
wszystkie cztery kotki gwintowane adaptera obrotowego musza zostac
wykrecone. Mozliwosci regulacji w przypadku korekt statycznych sa w tym
obrebie nieznaczne.

Odbiegajagc od danych zawartych w odpowiedniej instrukcji uzytkowania
komponentéw protezowych obrebu blizszego, kotki gwintowe komponen-
tu protezowego muszg zosta¢ dokrecone momentem réwnym maksymal-
nie 10 Nm.

Podczas montazu mie¢ na uwadze nastepujace punkty:

*  Przycisk odblokowujacy musi zosta¢ ustawiony srodkowo.

* Po przycisnieciu przycisku odblokowujacego obudowa adaptera obroto-
wego musi obrdci¢ sie o 360° bez dotkniecia leja i/lub komponentéw
przegubu kolanowego (np. rama, jednostka hydrauliczna).

*  Przy maksymalnym zgieciu przegubu kolanowego nie moze doj$¢ do koli-
zji z ramg lub jednostkg hydrauliczna. W razie koniecznosci muszg zostaé
zamontowane ograniczniki zgiecia lub przechylenie adaptera obrotowe-
go musi zosta¢ usunigte.

Przymiarka:

» Kotki gwintowane uchwytu rdzenia nastawnego dokreci¢ kluczem dyna-
mometrycznym momentem réwnym 10 Nm.

Montaz ostateczny:

1) Kotki gwintowe uchwytu rdzenia nastawnego zabezpieczyé za pomoca
kleju.

2) Kotki gwintowe dokreci¢ kluczem dynamometrycznym momentem réw-
nym 10 Nm.

6.2.2 Adapter obrotowy ze ziagczem gwintowanym

/\ PRZESTROGA

Niewielka gtebokos¢ wkrecenia do kotwy laminacyjnej

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych.

» Po catkowitym wkreceniu do kotwy laminacyjnej adapter obrotowy
wykreci¢ maksymalnie 3/4 obrotéw z gwintu.
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INFORMACIJA

Plytka pomocnicza 4X46=ST do procesu laminacji

Aby adapter obrotowy ze ztagczem gwintowym mogt zosta¢ prawidtowo
wkrecony do kotwy laminacyjnej, do laminacji musi by¢ zastosowana ptytka
pomocnicza 4X46=ST. Musi ona zosta¢ osobno zamdwiona.

1) Adapter obrotowy catkowicie wkreci¢ do gwintu kotwy laminacyjne;j.
2) W celu ustawienia adapter obrotowy wykreci¢ z gwintu maksymal-
nie 3/4 obrotu.
— Przycisk odblokowujacy musi zosta¢ ustawiony $rodkowo.
— Po przycisnieciu przycisku odblokowujacego obudowa adaptera
obrotowego musi obrécic¢ sie o 360° bez dotknigcia kotwy lamina-

cyjnej.
3) Srube z tbem walcowym zacisku gwintowego kotwy laminacyjnej zabez-
pieczyé za pomocg kleju i dokreci¢ kluczem dynamometrycznym
(10 Nm).

6.3 Montaz komponentoéw protezowych

Rdzen nastawny komponentéw protezowych zostaje mocowany za pomoca

kotkdw gwintowych elementu ustalajgcego rdzenia nastawnego adaptera

obrotowego.

Przymiarka:

» Kotki gwintowane uchwytu rdzenia nastawnego dokreci¢ kluczem dyna-
mometrycznym momentem réwnym 10 Nm.

Montaz ostateczny:

1) Kotki gwintowane nalezy zabezpieczy¢ za pomoca kleju.

2) Kotki gwintowane nalezy wstepnie wkreci¢ kluczem dynamometrycznym
momentem réwnym 10 Nm i dokreci¢ momentem réwnym 12 Nm.

Regulacja
Kotki gwintowe elementu ustalajacego umozliwiajg dokonywanie statycznych
korekt podczas osiowania, przymiarki i po ostatecznym wykonaniu protezy.

Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu ustawiona pozycja podzespotéw protezo-
wych moze by¢ zachowana. W tym celu nalezy wykreci¢ obydwa kotki gwin-
towane, najgtebiej wkrecone i przeciwlegte.
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Wymiana kotkéw gwintowanych

Kotki gwintowane, ktére wystajg lub sg wkrecone za gteboko, wymieni¢ na
kotki odpowiedniej wielkoéci. Dopuszczone kotki gwintowane patrz rozdziat
"Dane techniczne" (patrz stona 178).

7 Obstuga

1) W celu odblokowania przycisnaé boczny przycisk odblokowujacy (patrz
ilustr. 1 (1)) i proteze obréci¢. Pozycja przycisku jest zaznaczona przez
wgtebiony profil kapy ochronnej.

— Proteza moze nastepnie zosta¢ obrdcona z pozycji wyjSciowej, bez
statego naciskania przycisku.

2) Po osiagnieciu pozycji wyjsciowej nastepuje samoczynne zablokowanie

ruchu obrotowego.

8 Konserwacja

W interesie bezpieczenstwa pacjenta jak i z przyczyn zachowania bezpie-
czenstwa obstugi, zaleca sie przestrzeganie co rocznych kontroli serwisowy-
ch.

8.1 Wymiana kapy ochronnej przycisku odblokowujacego

/A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie kart charakterystyki

Urazy wskutek podraznien skory, oczu i drég oddechowych.

» Przed obrobka zwigzang z alkoholem izopropylowym 634A58, klejem
636W145, podktadem 636P4, prosimy przeczyta¢ odpowiednie karty
charakterystyki.

» Podczas obrébki, nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Kontrola pod katem zabrudzenia lub uszkodzenia

Po demontazu kapy ochronnej, nalezy sprawdzi¢ nastepujace punkty:
» Stan szczeliny (a) obudowy (Gummikappe abziehen).

» Obecnosc ciat obcych w obrebie przycisku odblokowujacego.

Kapa ochronna nie jest przeznaczona do uszczelnienia przed wptynieciem
cieczy, lecz do ochrony przed mocnymi zanieczyszczeniami (btoto, piasek,
itp.). Jesli kapa ochronna poluzuje sie w cyklu zycia lub zostanie uszkodzo-
na, wtedy nalezy jg wymieni¢ na nowa.
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Zalecane narzedzia:

kapa ochronna 4Y492, peseta z zaokraglonymi czubkami, klej Loctite
454 (636W145), podktad Loctite 770 (636W145), alkohol izopropylowy
(634A58), rekawice ochronne.

Zdjac proteze.

Poluzowac kape ochronng z obudowy adaptera obrotowego za pomoca
pesety z zaokraglonymi czubkami.

Zdjac¢ kape ochronna.

Wyczysci¢ obreb wokdt przycisku odblokowujacego i szczeling obudowy
i skontrolowac¢ pod katem uszkodzen.

Wyszlifowa¢ pozostatosci kleju na adapterze obrotowym papierem $cier-
nym (granulacja 220 lub drobniejsza) (patrz ilustr. 4).

Wyczyséci¢ wewnetrzng strone nowej kapy ochronnej (patrz ilustr. 2) i
powierzchnie zewnetrzne adaptera obrotowego, przeznaczone do skleje-
nia, (patrz ilustr. 3) alkoholem izopropylowym.

Po wysuszeniu, nalezy tylko raz posmarowac¢ podktadem zaznaczone
powierzchnie nowej kapy ochronnej (patrz ilustr. 2) i adaptera obrotowe-
go (patrz ilustr. 3).

Pozostawi¢ podktad do wysuszenia na czas réwny co najmniegj
60 sekund, maksymalnie 60 minut.

Nanies¢ krople kleju pomiedzy zaznaczone powierzchnie (w kierunku do
szczeliny obudowy) adaptera obrotowego (patrz ilustr. 4).

10) Natozy¢ nowa kape ochronng po prawidtowej stronie (patrz ilustr. 5) i

lekko docisng¢ do miejsc punktéw sklejenia ok. 15 sekund.

9 Czyszczenie

oM E

Zanieczyszczenia usung¢ z produktu za pomoca wilgotnej Scierki i mydta.
Produkt wyptuka¢ czysta, biezaca woda.

Produkt wytrze¢ do sucha miekka $cierka.

INFORMACIJA: Produktu nie przechowywaé w wilgotnym stanie.
Wilgotno$¢ resztkowa wysuszyé na powietrzu.

10 Utylizacja

Niniejszego produktu nie wolno utylizowa¢ wraz z niesortowanymi odpadami
z gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzuja-
cymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy prze-
strzegac instrukcji wiasciwych wtadz krajowych odnosnie segregaciji i utyliza-
cji tego typu odpadéw.
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11 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

11.1 Odpowiedzialnos¢

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

11.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegajg w stopniu
nieograniczonym zarzadzeniom obowigzujacemu prawu uzywania znakéw
zastrzezonych i prawom poszczegdlnego wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm
moga by¢ zarejestrowanymi znakami towarowymi i podlegajg prawu danego
wiasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym
dokumencie znakéw towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny
jest od praw osoéb trzecich.

11.3 Zgodnos¢ z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH os$wiadcza niniejszym, ze pro-
dukt spetnia wymagania obowiazujacych wytycznych europejskich dotycza-
cych wyrobéw medycznych.

Caly tekst wytycznych i wymagan jest dostepny pod adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity

12 Dane techniczne

Warunki otoczenia
Przechowywanie i transport w orygi- |-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

nalnym opakowaniu Wzgledna wilgotnos$¢ powietrza
maks. 93 %, brak skraplania
Przechowywanie i transport bez -25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
opakowania Wzgledna wilgotnos¢ powietrza
maks. 93 %, brak skraplania
Eksploatacja -10 °C/+14 °F do +60 °C/+140 °F

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza
maks. 93 %, brak skraplania
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Warunki otoczenia

Odpornosc¢ na dziatanie wody

Woda stodka, woda z zawartoscig

soli lub chloru

wanych/$éruby zaciskowej ztacza w
obrebie blizszym [Nm]

maksymalna gtebokos$¢ wody 3 m

Produkt 4R57=WR 4R57=WR-ST
Ciezar [g] 214 253
Ztacze, obreb blizszy Rdzen nastawny Gwint
Moment dokrecenia kotkéw gwinto- 10

Ztacze, obreb dalszy

Element ustalajacy rdzenia nastaw-

nego

Maks. waga ciata [kg]

166

Wysokos$¢ systemowa [mm]

25

47

Materiat

Stal powlekana

[Nm]

Zakres rotacji [°] 360

Zywotno$é [lat] 5

Dopuszczone kotki gwintowane 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Dtugos¢ [mm] 12 16

maksymalny moment dokrecenia 12

Momenty dokrecenia potaczen skrecanych
Nalezy mocno dokreci¢ odpowiednie $ruby za pomoca klucza dynamome-
trycznego na zmiane i w kilku krokach, az do osiagniecia okreslonego

momentu dokrecenia.

Potaczenie sSrubowe

Moment dokrecenia

Proksymalne komponenty protezowe
ze ztgczem gwintowym

10 Nm / 89 Ibf. In.

Proksymalne komponenty protezowe
z rdzeniem nastawnym

10 Nm / 89 Ibf. In.

Element ustalajacy rdzenia nastaw-
nego adaptera obrotowego

12 Nm / 133 Ibf. In.
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13 Zataczniki
13.1 Stosowane symbole
c € Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

Wyréb medyczny
Numer partii (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabryka

YYYY - rok produkcji
WW - tydzier produkcji

Producent

1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2020-10-23

» A termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriild minden sullyos vératlan eseményt

jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-

ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

Orizze meg ezt a dokumentumot.

A ,4R57=WR/4R57=WR-ST forgatd adapter" terméket a tovabbiakban ter-
méknek/adapternek/forgaté adapternek nevezzik.

Jelen hasznélati utasitas fontos informaciékat nydjt Onnek a termék hasznala-
tarol, beallitasardl és kezelésérdl.

A terméket csak a mellékelt kisér6 dokumentaciéban rendelkezésre bocsa-
tott informacidknak megfeleléen helyezze Gzembe.

v
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2 Termékleiras

2.1 Funkcio

A terméket modulos labszérprotézisek alkatrészeként hasznaljak.

A forgat6 adapter térdizilet folotti beépitésével a behajlitott labszar a tok el-
lenében elfordithatd, vagyis befelé vagy kifelé fordithato.

Ez a felhasznalé szamara jelentésen megkdnnyiti az olyan mindennapi tevé-
kenységek elvégzését, mint a cipd felvétele, a harisnya cseréje és lehetévé
teszi a kényelmes Ul testtartas felvételét. Az U6 testtartds egészen a toroku-
Iésig valtoztathato.

A forgatdmechanizmus a kireteszel6 gomb megnyomdsaval (lasd ezt az
abrat: 1, (1)) aktivalhatd. A gomb helyét a védékupak mélyitett profilja jelzi. A
kiindulasi helyzet elérésekor a forgémozgas automatikusan reteszel&dik.

2.2 Kombinacios lehetoségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
ték kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodéké-
pességét nem vizsgaltuk.

Nem engedélyezett kombinacids lehetéségek

A forgaté adapter nem kombinalhaté a kovetkezd Ottobock komponensek-
kel:

*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté a
protézis térdizllet folott.

3.2 Alkalmazasi feltételek

A termék a szokasos napi tevékenységekhez késziilt, rendkivili tevékenysé-
gekhez nem hasznalhaté. llyen rendkiviili tevékenységnek szamitanak pl. az
extrémsportok (szabad sziklaméaszas, ejtéerny8s ugras, sikléerny6zés, stb.).
A megengedett kornyezeti feltételeket a miiszaki adatok tartalmazzék (lasd
ezt az oldalt: 193).

A komponenseink optimalisak, ha megfelel6 komponensekkel kombinaljak,
amelyeket a mi MOBIS osztalyoz6 informacidinkkal azonosithaté médon a
testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki, és amelyek hozzaill6 mo-
duléris 6sszekotd elemekkel rendelkeznek.
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" A terméket az 1-es mozgékonysagi szint (beltéri mozgas), a

‘n‘ 2-es mozgékonysagi szint (korlatozott kiltéri mozgas), a

W 3-as mozgékonysagi szint (korlatlan kiltéri mozgas), valamint a
4-es mozgékonysagi szint (kilondsen magas kovetelményekkel
jaré korlatlan kiltéri mozgas) esetén javasoljuk. Legfeljebb
166 kg testsulyig engedélyezett.

3.3 Indikaciok
* Combamputélt vagy alsé végtag amputalt betegek szamara
* Egy vagy kétoldali amputécio6 esetén

3.4 Ellenjavallatok
* Valamennyi, a ,Biztonsag" és a ,Rendeltetésszer(i hasznélat" fejezetek
elirasainak ellentmondd, vagy azt meghaladé koriilmény.

3.5 Mingsités
A felhasznalét a termékkel csak ortopédiai miiszerész lathatja el.
4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges sllyos balesetekre és
sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.

EEE Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

A VIGYAZAT

A cim jeldli a veszély forrasat és/vagy fajtajat

A bevezetd leirja a biztonsagi utasitdsok be nem tartasanak kovetkezménye-

it. Ha tobbféle kovetkezmény létezik, ezeket a kdvetkez6 moédon mutatjuk

be:

> pl.: a veszély figyelmen kivil hagyasanak 1. kdvetkezménye

> pl.: a veszély figyelmen kivil hagydsanak 2. kdvetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jelolink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat,
amelyeket a veszély elharitdsahoz be kell tartani/végre kell hajtani.
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4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

[ A FIGYELMEZTETES |

A biztonsagi figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa

A termék hasznélata bizonyos esetekben a személyek sériiléséhez és/vagy

a termékek kdrosodasahoz vezethet.

» Vegye figyelembe a biztonsagi utasitadsokat és a jelen dokumentumban
ismertetett biztonsagi intézkedéseket.

[ A FIGYELMEZTETES |

Ellatas gyerekek jelenléte esetén

Sérllésveszély az apré alkatrészek lenyelése miatt.

» Ellatas kozben a gyerekeket soha ne hagyja felligyelet nélkdl.

A VIGYAZAT

Tart6zkodas a megengedett hémérséklet-tartomanyon kiviil es6 he-

lyeken

Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése vagy a termék hibas mikodése mi-

att.

» Kerllje a tartézkodast a megengedett hémérséklet-tartomanyon kivil
esé helyeken (lasd ezt az oldalt: 193).

A VIGYAZAT

A termék 6nhatalmi manipulalasai

Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése vagy a termék hibas miikédése mi-

att.

» A jelen haszndlati Utmutatéban leirt munkakon kivil egyéb médon nem
szabad a terméket manipulalnia.

» A termék kinyitdsat vagy a sériilt komponensek cseréjét kizardlag az
Ottobock szervizek végezhetik el.

| MEGIEGYZES

Hasznalat a kireteszel6 gomb sériilt vagy hianyz6 védékupakjaval

A termék korlatozott miikodése

» A kireteszel6 gomb sérilt vagy hianyzé véddékupakijat ki kell cserélni, ill.
potolni kell.

» Helyezzen fel egy Uj védSkupakot a ,Karbantartas" fejezetben leirtak
szerint (lasd ezt az oldalt: 190).
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4.4 Tanacsok a felépitéshez / beallitashoz

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Elesés a protézis komponenseinek sériilése miatt.
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A VIGYAZAT

A forgaté adapter iitk6zése a térdiziilet komponenseivel (hidraulika-
egység, keret)

> Elesés a térdizllet rendellenes mikodése kovetkeztében fellépd nem
vart magatartasa miatt.

Elesés a tartéelemek torése miatt.

Ha maximalis hajlitds esetén a forgaté adapter érintkezik a hidraulika-
egységgel és/vagy a térdizllet keretével, akkor ellenérizze, hogy az
érintkezést nem a forgaté adapter rendkivili megdoéntése okozta-e. Eb-
ben az esetben szerelje fel dontés nélkil a forgaté adaptert.

Ha ennek ellenére a forgaté adapter tovabbra is érintkezik a hidraulika-
egységgel és/vagy a térdizilet keretével, akkor a térdiziletet hajlitasi tt-
kozével kell ellatni, vagy a mar meglévé hajlitasi itkdz6t ki kell cserélni
(lasd a térdizllet hasznalati tmutatéjat).

\ A%

v

A VIGYAZAT

A csavarkotések meghiizasi nyomatékainak be nem tartasa

Elesés a tartéelemeknek a csavarkotések meglazuldsabdl adédé torése mi-

att.

» Uzembiztonsadg szempontjabél a meghuzasi nyomatékokat be kell tarta-
ni.

» A megadott meghuzasi nyomatékokat tilos tullépni.

A VIGYAZAT

Nem szabalyosan biztositott csavarok

Elesés a tartéelemeknek a csavarkotések meglazuldsabdl adédé torése mi-

att.

» A beallitasi miiveletek lezartaval biztositsa ragasztéval a forgaté adapter
herny6csavarjait, és csak azt kovetéen hlzza meg azokat az el6irt meg-
hazasi nyomatékkal.
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A\ VIGYAZAT

Nem megfelel6 protéziskomponensek hasznalata

Elesés a termék nem vart mikddése vagy a tehervisel6 elemek torése miatt.

» A terméket csak az Ottobock altal engedélyezett komponensekkel kom-
binalja (lasd a hasznalati Gtmutatét és a katalogusokat).

» Vegye figyelembe a nem engedélyezett kombinéaciokat a ,Kombinaciés
lehet6ségek"” c. fejezetben.

» Ha a terméket vizben kivanjak hasznalni, akkor ellendrizze a protézis
minden egyes alkatrészének vizallésagat.

A VIGYAZAT

A csavarkotések helytelen 6sszeszerelése

Elesés a csavarkotések térése vagy meglazuldsa miatt.

» Minden szerelés el6tt tisztitsa meg a menetet.

» Tartsa be a szerelésre el6irt meghuzasi nyomatékokat (Id. a ,M(szaki
adatok" fejezetet lasd ezt az oldalt: 193).

» Vegye figyelembe a csavarkoétések biztositasaval és a megfelel6 hossz
hasznalataval kapcsolatos utasitasokat.

A termék szakszeriitlen gondozasa

A termék karosodasa nem megfeleld tisztitoszer és/vagy fertétlenitészer

hasznéalata miatt.

» A terméket kizarélag nedves kenddvel és enyhe szappannal (pl.
Ottobock DermaClean 4563H10=1) tisztitsa.

» Szilksége esetén 634A58 izopropil-alkohollal fertétlenitse a terméket.

» A termék fertétlenitéséhez ne hasznaljon hidrogén-peroxid vagy eziistso
alapl szereket.

» Tisztitashoz csak maximum 65 °C hémérsékletli édesvizet hasznaljon.

» Ha a szennyez6dés nem tévolithat6 el, akkor a terméket kildje be egy
felhatalmazott Ottobock szervizbe.

4.5 Betegtajékoztato

A VIGYAZAT

Szennyez6dés és nedvesség behatolasa a termékbe

> Elesés a termék rendellenes miikodése kovetkeztében fellépé nem vart
magatartasa miatt.

> Elesés a tartéelemek torése miatt.
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» Ugyeljen arra, hogy szilard részecskék vagy idegen testek ne hatoljanak
be a termékbe.

» A termék viz- és korrozidallo, ezért lizemeltetheté édesvizben, valamint
s6- vagy klortartalmi vizben is. Ne hasznalja a terméket szélsGséges
korllmények kozott, példaul bavarkodasnal vagy ne ugorjon vele vizbe.
A terméket viz alatti hasznalatra tervezték.

» Ha a terméket sé- vagy klortartalml vizben hasznaltak, akkor dblitse at
édesvizzel, majd szészmentes kenddvel tordlje szérazra, és szaritsa
meg levegdn, mig teljesen meg nem szarad.

» Ha a termék édesviztdl, illetve s6- vagy klértartalma viztdl eltéré
oldattal keril érintkezésbe, akkor azonnal Oblitse at a terméket
édesvizzel, majd szaritsa meg.

» Ha a szaritas utan mikodési zavar |1ép fel, akkor vizsgaltassa at a termé-
ket egy felhatalmazott Ottobock szervizben. Forduljon az ortopédiai m-
szerészéhez.

» A termék nem védett a vizsugar vagy géz behatolasa ellen.

A\ VIGYAZAT

Tualterhelés szokatlan tevékenységek miatt

Elesés a tartéelemek torése miatt.

» A termék a szokasos napi tevékenységekhez készilt, rendkivili tevé-
kenységekhez nem hasznélhato. llyen rendkivili tevékenységnek szami-
tanak pl. az extrémsportok (szabad sziklaméaszas, sikléerny6zés, stb.).

» A termék és a komponenseinek gondos kezelése nem csak a varhato
élettartamot hosszabbitja meg, hanem mindenekel6tt az On személyes
biztonsagat szolgalja!

» Ha a terméket és komponenseit kiilénleges terhelések érik (pl. elesés
és hasonlok miatt), akkor ortopédiai miiszerésszel haladéktalanul vizs-
géltassa meg a sértetlenségét. Szikség esetén & egy erre egy felhatal-
mazott Ottobock szervizbe kildi a terméket.

A VIGYAZAT

Tartézkodas a megengedett homérséklet-tartomanyon kiviil esé he-

lyeken

Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése vagy a termék hibas miikddése mi-

att.

» Kerlilje a tartézkodast a megengedett hdmérséklet-tartomanyon kivdl
esé helyeken (lasd ezt az oldalt: 193).

186



A\ VIGYAZAT

A termék 6nhatalmi manipulalasai

Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése vagy a termék hibas miikddése mi-
att.
» A jelen haszndlati Gtmutatéban leirt munkéakon kivil egyéb médon nem
szabad a terméket manipulalnia.

A sérilt védSkupakot csak ortopédiai miszerész cserélheti ki.

A termék kinyitasat vagy a sérilt komponensek cseréjét (a védSkupak
kivételével) kizarolag az Ottobock szervizek végezhetik el.

vy

A VIGYAZAT

Kireteszel6 gomb szandékolatlan miikodtetése

Elesés a protézis elfordulasa miatt terheléskor.

» A forgatd adapter kireteszel6 gombjat csak tudatosan és az adott hely-
zet figyelembe vételével miikddtesse.

A\ VIGYAZAT

Hasznalat nem reteszelt forgaté adapterrel

Elesés a protézis elfordulasa miatt terheléskor.

» A protézis terhelése el6tt ellendrizze, hogy a forgaté adapter megfelels-
en van-e reteszelve a kiindulasi helyzetében.

» Ha az elGirasszer(i reteszelés nem biztosithaté, akkor nem engedélye-
zett a forgaté adapter tovabbi hasznalata. Ellendriztesse a forgatd
adaptert egy felhatalmazott Ottobock szervizben. Forduljon az ortopédi-
ai mliszerészéhez.

Hasznalat a kireteszel6 gomb sériilt vagy hianyzé6 védékupakjaval

A termék korlatozott miikodése.

» A sérilt vagy a hianyz6 véddékupakot cseréltesse ki az ortopédiai m-
szerésszel.

» Ne sajat maga végezze el a cserét.

A termék szakszeriitlen gondozasa
A termék karosodasa nem megfeleld tisztitoszer és/vagy fertétlenitészer
hasznélata miatt.
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» A terméket kizarélag nedves kendbvel és enyhe szappannal (pl.
Ottobock DermaClean 4563H10=1) tisztitsa.

» Sziiksége esetén 634A58 izopropil-alkohollal fertétlenitse a terméket.

» A termék fertétlenitéséhez ne hasznaljon hidrogén-peroxid vagy eziistsé
alapu szereket.

» Tisztitdashoz csak maximum 65 °C hémérséklet(i édesvizet hasznaljon.

» Ha a szennyez6dés nem tavolithat6 el, akkor a terméket kildje be egy
felhatalmazott Ottobock szervizbe. Kapcsolattartdja az ortopédiai ma-
szerész.

5 Szallitasi terjedelem és tartozékok

5.1 Szallitasi terjedelem
* 1db forgaté adapter 4R57=WR vagy
1 db forgaté adapter 4R57=WR-ST
* 1db haszndlati ttmutaté (szakszemélyzet)

5.2 Tartozék

A kovetkez6 komponensek nem részei a szallitasi terjedelemnek, ezért ezeket
kalon kell megrendelni:

¢ Laminalasvédelem (4R57*=ST részére) 4X46=ST

5.3 Potalkatrészek
e Védokupak 4Y492

6 Hasznalatra kész allapot elallitasa

6.1 Sziikséges szerszamok
*  Nyomatékkulcs 710D4 (max. 30 Nm)
* Ragaszt6 636K13 (Loctite 241)

6.2 Az adapter felszerelése

6.2.1 Forgat6 adapter piramisadapterrel

A forgat6 adapter piramisadapterét a proximalis protéziskomponens hernyo6-
csavarjai rogzitik a piramisbefogéra. Csere esetén vagy szétszerelésekor a
forgaté adapter mind a négy hernyécsavarjat ki kell csavarni. Ebben a tarto-
manyban kevés a finomszabalyozasi lehetéség a statikus helyesbitések ese-
tén.

188



INFORMACIO

A megfelel§ protéziskomponensek hasznalati Utmutatéjaban megadottaktdl
eltéréen a protéziskomponensek hernyécsavarjait dmaximum 10 Nm

nyomatékkal kell meghuzni.

Felszereléskor tigyeljen az alédbbiakra:

* Akioldébgomb legyen medidlisan beigazitva.

* A kioldbgomb miikodtetését kovetéen a forgaté adapter hazat 360°-ban
el kell tudni forditani anélkll, hogy ennek soran érintkezne a tokkal
és/vagy a térdizillet komponenseivel (pl. keret, hidraulikaegység).

* A térdizilet maximalis hajlitds esetén nem utkdzhet a kerettel vagy a hid-
raulikaegységgel. Sziikség esetén hajlitasi ttkozéket kell felszerelni vagy
meg kell szlintetni a forgaté adapter dontését.

Felprobalas:

» Nyomatékkulccsal hizza meg 10Nm értékre a piramisbefogé hernyécsa-
varjait.

Végleges felszerelés:

1) Ragasztoszerrel rogzitse a piramisbefogé hernyécsavariait.

2) Nyomatékkulccsal hizza meg 10 Nm értékre a hernydcsavarokat.

6.2.2 Menetes csatlakozos forgat6 adapter

A VIGYAZAT

Alacsony beszerelési mélységhez a tokadapterbe

Elesés a tartéelemek torése miatt.

» A tokadapterbe torténé teljes becsavarast kdvetéen csavarja ki a forga-
t6 adaptert maximum 3/4 fordulattal a menetbdl.

INFORMACIO

Laminalasvédelem 4X46=ST laminalashoz

Annak érdekében, hogy a menetes csatlakozos forgatd adaptert el6irassze-
riien be lehessen csavarni a tokadapterbe, a laminalashoz hasznalni kell a
4X46=ST laminalasvédelmet. Ezt kiilon kell megrendelni.

1) Csavarja be teljesen a forgaté adaptert a tokadapter menetébe.
2) A Dbeigazitds érdekében csavarja ki a forgaté adaptert maxi-
mum 3/4 fordulattal a menetbdl.
— A kioldégomb legyen medidlisan beigazitva.
— A kioldbgomb mikodtetését kovetGen a forgatd adapter hazat 360°-
ban at kell tudni forditani anélkiil, hogy hozzaérne a tokadapterhez.
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3) Biztositsa ragasztészerrel a tokadapter menetrégzité hengeresfejl csa-
varjat, majd hizza meg a nyomatékkulccsal (10 Nm).

6.3 A protéziskomponensek felszerelése

A protéziskomponensek piramisadapterét a forgaté adapter piramisbefogdja-

nak hernyécsavarjai rogzitik.

Felprobalas:

» Nyomatékkulccsal hizza meg 10Nm értékre a piramisbefogé hernyécsa-
varjait.

Végleges felszerelés:

1) Ragasztészerrel rogzitse a hernyocsavarokat.

2) Nyomatékkulccsal hizza meg a hernydcsavarokat elGszor ideiglenesen
10 Nm értékre, majd véglegesen 12 Nm értékre.

Beallitas

A piramisbefogé hernyécsavarjaival a felépités, a préba soran, valamint a

protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javitasok végezhetdk.

Csere és szétszerelés

A protéziskomponensek beéllitott helyzete csere és szétszerelés utan is meg-
maradhat. Ehhez csavarja ki a két legmélyebbre behajtott, nem egymaéssal
szemkozt elhelyezkedd hernyocsavart.

Hernyocsavarok cseréje

Cserélje ki a tulsagosan kiallo, vagy tul mélyen becsavart hernyécsavarokat
megfelel6kre. Az engedélyezett hernydcsavarokat lasd a ,Mdiszaki adatok"
(lasd ezt az oldalt: 193) fejezetben.

7 Kezelése

1) Kireteszeléshez nyomja meg az oldalsé kireteszel6 gombot (lasd ezt az
abrat: 1 (1)), majd forditsa el a protézist. A gomb helyét a véd6kupak mé-
lyitett profilja jelzi.

— Ezt kovetSen a protézis a kiindulasi pozicidbdl forgathatd anélkdl,
hogy a gombot nyomva kellene tartani.

2) A kiindulasi helyzet elérésekor a forgémozgas automatikusan reteszel6-

dik.

8 Karbantartas

A beteg biztonsaga, valamint az lizembiztonsdg fenntartasa érdekében éven-
te biztonsagi ellenérzéseket javasolt tartani.
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8.1 A kireteszel6 gomb védokupakjanak cseréje

A VIGYAZAT

A biztonsagi adatlapok figyelmen kiviil hagyasa

Sérilésveszély a bér, a szem és a légutak irritacidja miatt.

» A 634A58 izopropil-alkohollal, 636W145 ragasztéval, 636P4 alapozéval
végzett feldolgozas elétt olvassa at a megfelel§ biztonsagi adatlapokat.

» Ezen szerek feldolgozasa soran viseljen munkavédelmi keszty(it.

Szennyezettség vagy sériilés ellenérzése

A védbkupak levételét kovetSen ellendrizze a kdvetkez6 pontokat:
» A haz fugéjanak (a) ellenérzése (Gummikappe abziehen).

» Bejutott idegen testek a kireteszel6 gomb tartomanyéban.

A véddékupak nem a folyadék behatoldsa elleni szigetelésil szolgal, hanem a

durva szennyez6dések (iszap, homok stb.) bejutasat akadalyozza meg. Ha a

termék haszndlati ideje alatt a védékupak leoldédik vagy megséril, akkor ki

kell cserélni egy Uj védSkupakra.

> Javasolt szerszam:
véddékupak 4Y492, kerekitett hegyl csipesz, Loctite 4564 (636W145) ra-
gasztdszer, Loctite 770 alapozé (636P4), izopropil-alkohol (634A58), vé-
dékeszty(.

1) Vegye le a protézist.

2) A beragasztott védSkupakot egy kerekitett hegyl csipesszel oldja le a
forgat6 adapter hazarol.

3) Vegye le a védékupakot.

4) Tisztitsa meg a kireteszel6 gomb és a haz fugédjanak tertletét, majd ellen-
Grizze, hogy vannak-e sériilések.

5) Csiszolépapirral (220-as szemcseméret vagy finomabb) tavolitsa el a for-
gato6 adapterrdl a ragasztoszer maradvanyait (lasd ezt az abrat: 4).

6) lzopropil-alkohollal tisztitsa meg az Gj védékupak belsejét (lasd ezt az
4brat: 2) és a forgatd adapter ragasztandé kilsé fellletét (lasd ezt az
abrat: 3).

7) Megszaradast kovetden az alapozéval egyszer kenje be az Uj védSkupak
(lasd ezt az abréat: 2) és a forgaté adapter (lasd ezt az abrét: 3) megjeldlt
feluleteit.

8) Az alapozdt legalabb 60 masodpercig, legfeljebb 60 percig hagyja sza-
radni.
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9) Hordjon fel egy csepp ragasztészert a forgaté adapter jelzett fellletén
belilre (a haz fugajanak iranyaba) (lasd ezt az abréat: 4).

10) Oldalhelyesen helyezze fel az Gj védSkupakot (lasd ezt az abrat: 5), majd
kb. 15 masodpercig nyomja kissé a ragasztasi helyekhez.

9 Tisztitas

1) A szennyezGdéseket nedves kenddvel és szappannal tavolitsa el a ter-
mékrdl.

2) Tiszta, édes vizzel oblitse le a terméket.

3) A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

4) INFORMACIO: Ne tarolja el vizesen a terméket.
A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

10 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvalogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha nem tartja be az alkalmazas orszagaban érvényes hulladékke-
zelési elSirasokat, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a koérnyezetre
és az egészségre. Kérjuk, vegye figyelembe az alkalmazas orszdgéban a
hasznalt termékek visszaadasara, gydljtésére és hulladékkezelésére vonatko-
26 hatdésagi utasitasokat.

11 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.

11.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilondsen a termék szak-
szerlitlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

11.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatalyban lévé
védjegyjog és a mindenkori jogosultat megilleté jogok korlatlan hatélya ala
tartoznak.

Az osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott
védjegy is lehet és a mindenkori jogosultat megillet6 jogok hatalya ala tarto-
zik.
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A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek kifejezett megjeldlésének hia-
nyabdl nem lehet arra kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik
személyek jogatol.

11.3 CE-megfelelGség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé eurdpai elGirasoknak.

Az iranyelvek és kovetelmények teljes szovege a kdvetkezd internetcimen all
rendelkezésre: http://www.ottobock.com/conformity

12 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek
Szallitas és tarolas az eredeti cso- -25 °C/-13 °F - +70 °C/+158 °F
magolasban legfeljebb 93%-os relativ paratarta-
lom, nem lecsap6dé

Téarolas és szdllitds csomagolas nél- | -25 °C/-13 °F - +70 °C/+158 °F

kal legfeljebb 93%-os relativ paratarta-
lom, nem lecsap6dé
Uzemeltetés -10 °C/+14 °F — +60 °C/+140 °F

legfeljebb 93%-os relativ paratarta-
lom, nem lecsap6dé

Vizallésag Edesviz, s6- vagy klértartalm viz
maximalis vizmélység 3m

Termék 4R57=WR 4R57=WR-ST
Sdly [g] 214 253
Csatlakozd, proximalis Piramisadapter Menet

A proximalis csatlakozé hernyoécsa- 10

varjainak/szoritécsavarjanak meghu-
zasi nyomatéka [Nm]

Csatlakozd, disztalis Piramisbefogé
Legnagyobb testsuly [kg] 166
Rendszermagassag [mm] 25 47
Anyag Bevonatos acél
Forgasi tartomany [°] 360
Elettartam [év] 5
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Engedélyezett hernyocsavarok 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 HORG
Hosszusag [mm] 12 16

maximalis meghuzasi nyomaték
[Nm]

12

va, tobb |épésben az el6irt meghlzasi

A csavarkotések meghuzasi nyomatékai
Egy nyomatékkulcs segitségével hlizza meg a megfelel§ csavarokat valtakoz-

nyomaték elértéig.

Csavarkotés

Meghtizasi nyomaték

Testhez kozeli protézisrészek mene-
tes csatlakozéval

10 Nm / 89 Ibf. in.

Proximalis protéziskomponensek pi-
ramisadapterrel

10 Nm / 89 Ibf. in.

A forgaté adapter piramisbefogoja

12 Nm / 106 Ibf. in.

13 Fiiggelékek

13.1 Alkalmazott szimbélumok

( € Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkozé eurdpai iranyelvek szerint

Orvostechnikai eszk6z

PPPP - Gizem
YYYY - a gyartas éve
WW - a gyartas hete

Gyarté

Tételszam (PPPP YYYY WW)

1 Pfedmluva

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-10-

23
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» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Produkt ,Oto¢ny adaptér 4R57=WR/4R57=WR-ST" je dale nazyvan produk-
tem/adaptérem/otocnym adaptérem.

Tento navod k pouziti vam poskytne dilezité informace pro pouzivani, sefize-
ni a manipulaci s produktem.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni do-
kumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Funkce

Produkt se pouziva jako konstrukéni element modularnich protéz dolnich
koncetin.

Durch den Einbau des Drehadapters oberhalb des Kniegelenkes kann der
gebeugte Unterschenkel gegen den Schaft rotiert, d. h. nach innen oder
auBen gedreht werden.

To do zna¢né miry usnadniuje uZivateli kazdodenni aktivity jako obouvani a vy-
ména ponozek a umoziuje zaujmout pohodIné drzeni téla. Postura sedu se
muze ménit az do tureckého sedu.

Mechanizmus otaceni se aktivuje stisknutim odblokovaciho tladitka (viz
obr. 1, (1)). Poloha tlacitka je oznacena prohloubenym profilem ochranné ce-
picky. Pfi dosazeni vychozi polohy se provede zablokovani oto¢ného pohybu.

2.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
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Nedovolené moznosti kombinace
Otocny adaptér nelze kombinovat s nasledujicimi komponenty:
«  9R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin
nad protézovym kolennim kloubem.

3.2 Podminky pouziti

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimo-
fadné Cinnosti. Tyto mimoradné Cinnosti zahrnuji napf. extrémni sporty (volné
lezeni, parasutizmus, paragliding atd.).

PFipustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Udajich (viz téz
strana 207).

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi kompo-
nenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize
identifikovat na zékladé nasich klasifika¢nich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

" Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 1 (chlze v interiéru),
‘m‘ stupen aktivity 2 (omezena chize v exteriéru), stupen aktivity 3
"‘y" (neomezena chize v exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena

chize v exteriéru s mimofadné vysokymi naroky). Schvéleno pro
télesnou hmotnost do max. 166 kg.

3.3 Indikace
* Pro pacienty po amputaci ve stehné, exartikulaci v ky¢li
*  P¥i unilaterélni a bilateralni amputaci

3.4 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou vrozporu s Udaji nebo presahuji ramec
Udaju v kapitole ,Bezpecnost" a ,Pouziti k danému Gcelu*.

3.5 Kvalifikace
Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze ortotici-protetici.
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pred moznym nebezpecim vazné nehody s nasled-
kem t&Zké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed moZnym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani

bezpecnostniho pokynu. Pokud by mohlo byt nasledkd nékolik, je to ozna-

Ceno takto:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznacovany aktivity / opatfeni, které je nutné re-
spektovat pro odvraceni nebezpedi.

4.3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani bezpeénostnich pokynu

Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v diisledku pouzivani produktu v

urcitych situacich.

» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim
dokumentu.

Vybavovani za pfitomnosti déti
Poranéni v diisledku spolknuti malych dild.
» P¥i vybavovani nenechéavejte déti nikdy bez dozoru.

Setrvavani v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah
Pad v dusledku prasknuti nosnych &asti nebo chybné funkce produktu.
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» Vyhybejte se pobytu v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téz
strana 207).

Samostatné provedené zasahy do produktu

Pad v dusledku prasknuti nosnych &asti nebo chybné funkce produktu.

» Vyjma praci popsanych v tomto ndvodu nesmite na produktu provadét
zadné prace.

» Otevirani produktu nebo vyména poskozenych komponentu je vyhraze-
na vyhradné servisnim stfediskim Ottobock.

| UPOZORNENT

Pouziti s poskozenou nebo chybéjici ochrannou c¢epickou odbloko-

vaciho knofliku

Omezeni funkce produktu

» Nahradte poskozenou nebo chybéjici ochrannou cepicku odblokovaci-
ho knofliku.

» Namontujte novou ochrannou &epi¢ku dle popisu v kapitole "Udrzba"
(viz téz strana 205).

4.4 Pokyny pro stavbu / sefizeni

Nespravna stavba nebo montaz
Pad v dusledku poskozeni komponentu protézy.
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

Kolize oto¢ného adaptéru s komponenty (hydraulickou jednotkou,

ramem) kolenniho kloubu

> Pad zpUsobeny neéekanou reakci kolenniho kloubu v disledku chybné
funkce.

> Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti.

» Dojde-li pfi maximalni flexi ke kontaktu oto¢ného adaptéru s hydraulic-
kou jednotkou a/nebo s rdmem kolenniho kloubu, zkontrolujte, zda ne-
byl tento kontakt zpUsoben extrémnim naklopenim oto¢ného adaptéru.
V takovém pfipadé namontujte otocny adaptér bez naklopeni.
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» Pokud by i prfesto dochazelo ke kontaktu oto¢ného adaptéru s hydrau-
lickou jednotkou a/nebo s ramem kolenniho kloubu, musi se kolenni
kloub opatfit flek¢nim dorazem, nebo se musi pfipadné jiz namontovany
flekéni doraz nahradit vhodnéj$im (viz navod k pouziti kolenniho klou-
bu).

Nedodrzeni utahovacich momenti Sroubovych spoju

Pad vlivem prasknuti nosnych ¢asti v disledku povoleni Sroubovych spoju.

» Z duvodu provozni bezpecnosti je bezpodmine¢né nutné dodrzovat
uvedené utahovaci momenty.

» Uvedené utahovaci momenty nesmi byt prekroceny.

Nedostatecné zajisténé srouby

Pad vlivem prasknuti nosnych ¢asti v disledku povoleni Sroubovych spoju.

» Po dokonceni vSech nastaveni se musi vSechny stavéci Srouby otocné-
ho adaptéru zajistit lepidlem predtim, nez budou utazeny predepsanym
utahovacim momentem.

Pouziti nevhodnych protézovych komponentu

Pad v dasledku neo¢ekavaného chovani produktu nebo prasknuti nosnych

Casti.

» Kombinujte produkt pouze s komponenty, které byly schvalené firmou
Ottobock (viz navody k pouziti a katalogy).

» Dbejte na dodrzeni pokyni ohledné moznosti kombinaci produktu v ka-
pitole "MoZnosti kombinaci".

» Pokud by se produkt pouzival ve vodé, zkontrolujte vodéodolnost kaz-
dého jednotlivého komponentu.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Pad v dusledku prasknuti nebo povoleni sroubovych spoju.

» Pred kaZzdou montazi vzdy oCistéte zavity.

» Dodrzujte pfedepsané montazni utahovaci momenty (viz kapitola "Tech-
nické Udaje" viz téZ strana 207).

» Dbejte na dodrzovani pokynt ohledné zajisténi Sroubovych spoju a pou-
Ziti spravné délky.
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vy

>
>

Neodborna péce o produkt
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych cisticich a/nebo dezinfeké-
nich prostredkd.

Cistéte produkt pouze vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf.
Ottobock DermaClean 4563H10=1).

V pfipadé potreby dezinfikujte produkt izopropylalkoholem 634A58.
Nepouzivejte k dezinfekci produktu Zadné prostfedky obsahujici peroxid
vodiku a stfibrnou sdl.

K cisténi pouzivejte jen sladkou vodu o teploté maximéalné 65°C.

Pokud by nebylo mozné necistoty odstranit, musi se produkt zaslat do
autorizovaného servisniho stfediska Ottobock.

4.5 Pokyny pro pacienty

>
>
>

>

Vniknuti necistot a vihkosti do produktu

Pad zpusobeny necekanou reakci produktu v dusledku chybné funkce.
Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti.

Dbejte na to, aby do produktu nevnikly zddné pevné castice nebo cizi
télesa.

Produkt je vodotésny a odolny proti korozi a proto se mlze pouzivat jak
ve sladké, tak i v slané nebo chlorované vodé. Nepouzivejte produkt v
extrémnich podminkach jako potdpéni nebo skoky do vody. Produkt ne-
ni navrzen pro trvalé pouziti pod vodou.

Po pouziti produktu ve slané nebo chlérované vodé omyjte produkt
sladkou vodou, osuste jej hadrem, ktery nepousti chlupy, a nechte jej
fadné ususit na vzduchu.

Pokud by produkt pfisel do styku s jinymi roztoky nez sladkou popf.
slanou nebo chlérovanou vodou, okamzité omyjte produkt slad-
kou vodou a nechte jej ususit.

Pokud by se po oschnuti vyskytla néjaka porucha funkce, musi se pro-
dukt nechat zkontrolovat autorizovanym servisem Ottobock. Kontaktni
osobou je ortotik-protetik.

Produkt neni chranén proti vniknuti odstfikujici vody nebo pary.

Pretézovani v dusledku mimoradnych aktivit
Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti.
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» Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mi-
moradné Cinnosti. Tyto mimoradné aktivity zahrnuji napf. extrémni spor-
ty (volné lezeni, paragliding atd.).

» Peclivd manipulace s produktem a jeho komponenty zvySuje nejen je-
jich Zivotnost, ale slouZi pfedevsim pro vasi osobni bezpecnost!

» Pokud by byl produkt a jeho komponenty vystaveny extrémnimu zatizeni
(napf. v dusledku padu apod.), musi ortotik-protetik okamzité zkontrolo-
vat, zda nedoslo k poskozeni produktu. Ten pfipadné preda produkt do
autorizovaného servisniho strediska Ottobock.

Setrvavani v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti nebo chybné funkce produktu.

» Vyhybejte se pobytu v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téz
strana 207).

Svévolné zasahovani do do produktu

Pad v dusledku prasknuti nosnych &asti nebo chybné funkce produktu.

» Vyjma praci popsanych v tomto navodu nesmite na produktu provadét
zadné prace.

» Vyménu poskozené ochranné Cepicky smi provadét jen ortotik-protetik.

» Otevirani produktu nebo vyména poskozenych komponentd (vyjma
ochranné Cepicky) je vyhrazena vyhradné servisnim stiediskdm
Ottobock.

Nechténé stisknuti odblokovaciho tlacitka

Nebezpeci padu v disledku zkrutu protézy pfi zatizeni.

» Odblokovaci knoflik oto¢ného adaptéru ovladejte pouze cilené a s ohle-
dem na danou situaci.

Pouziti s nezablokovanym otoénym adaptérem

Nebezpeci padu v disledku zkrutu protézy pfi zatizeni.

» Pred zatizenim protézy zkontrolujte, zda je oto¢ny adaptér spravné za-
blokovany ve vychozi poloze.
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» Pokud by spravné zablokovani jiz nebylo mozné, oto¢ny adaptér jiz neni
dovoleno pouzivat. Oto¢ny adaptér se musi nechat zkontrolovat v auto-
rizovaném servisnim stfedisku Ottobock. Kontaktni osobou je ortotik-
protetik.

Pouziti s poskozenou nebo chybéjici ochrannou c¢epickou odbloko-

vaciho knofliku

Omezena funkce produktu.

» Nechte vyménit poskozenou nebo chybéjici ochrannou cepicku ortoti-
kem-protetikem.

» Neprovadéjte vyménu sami.

| UPOZORNENI

Neodborna péce o produkt

Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich a/nebo dezinfeké-

nich prostfedkd.

» Cistéte produkt pouze vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» V pfipadé potfeby dezinfikujte produkt izopropylalkoholem 634A58.

» Nepouzivejte k dezinfekci produktu zadné prostredky obsahujici peroxid
vodiku a stfibrnou sul.

» K cisténi pouzivejte jen sladkou vodu o teploté maximalné 65°C.

» Pokud by nebylo mozZné necistoty odstranit, musi se produkt zaslat do
autorizovaného servisniho stfediska Ottobock. Kontaktni osobou je or-
totik-protetik.

5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

5.1 Rozsah dodavky
* 1ks Oto¢ny adaptér 4R57=WR nebo
1 ks Otocny adaptér 4R57=WR-ST
* 1ks Navod k pouZiti (pro odborny personal)
5.2 Prislusenstvi
Nasledujici komponenty nejsou soucasti dodavky a musi byt objednany do-
datecné:
* Laminaéni pomicka (pro 4R57*=ST) 4X46=ST
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5.3 Nahradni dily
*  Ochranna Cepicka 4Y492

6 Priprava k pouziti

6.1 Potifebné naradi
*  Momentovy kli¢ 710D4 (do 30 Nm)
* Lepidlo 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montaz adaptéru

6.2.1 Otocny adaptér s adjustacni pyramidou

Adjustacni pyramida oto¢ného adaptéru se zafixuje k adjustacnimu jadru po-
moci stavécich Sroubl proximalniho komponentu protézy. Za icelem vymény
nebo pfi demontazi se musi vySroubovat vSechny Ctyfi stavéci Srouby. Moz-
nosti adjustace pfi statickych korekcich jsou v této oblasti malé.

Narozdil od predepsaného momentu v pfislusném navodu k pouziti proxi-
malniho komponentu protézy se musi stavéci Srouby komponentu protézy
utdhnout maximalné 10 Nm.

PFfi montazi je nutné dbat na dodrzeni nasledujicich bodu:

*  Spoustéci knoflik musi byt vyrovnan medialné.

* Po stisknuti spoustéciho knofliku musi byt mozné protocit kryt oto€ného
adaptéru o 360°, aniz by pfisel do kontaktu s pahylovym lizkem a/nebo
komponenty kolenniho kloubu (napf. ram, hydraulické jednotka).

e Pfi maximalni flexi kolenniho kloubu nesmi dochazet ke kolizi rAmu nebo
hydraulické jednotky. V pfipadé potieby se musi namontovat flekéni do-
razy nebo se musi odstranit sklopeni oto¢ného adaptéru.

Zkouska:

» Utdhnéte stavéci Srouby adjustacniho jadra momentovym kli¢em na
10 Nm.

Definitivni montaz:

1) Zajistéte stavéci Srouby adjustacniho jadra lepidlem.

2) Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem na 10 Nm.

6.2.2 Otocny adaptér se zavitovym pfipojenim

P¥ilis mala hloubka zasroubovani do laminacéni kotvy
Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti.
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» Po Uplném zasroubovani do laminaéni kotvy vySroubujte otocny adaptér
ze zavitu maximalné o 3/4 otacky.

Laminaéni pomucka 4X46=ST pro laminovani

Aby bylo mozné fadné zasroubovat otocny adaptér se zavitovym pfipojenim
do laminacni kotvy, musi se pro laminovani pouzit lamina¢ni pomucka
4X46=ST. Ta se musi objednat zvlast.

1) ZasSroubuijte otocny adaptér pIné do zavitu laminacni kotvy.
2) Za Ucelem vyrovnani vySroubujte otocny adaptér ze zavitu maximalné o
3/4 otacky.
— Spoustéci knoflik musi byt vyrovnan medialné
— Po stisknuti spoustéciho knofliku musi byt mozné protocit kryt otoc¢-
ného adaptéru o 360°, aniz by pfiSel do kontaktu s laminaéni kot-
vou.
3) Zajistéte imbusovy Sroub zavitové svérky laminacni kotvy lepidlem a utéh-
néte jej momentovym klicem (10 Nm).

6.3 Montaz komponentu protézy

Adjusta¢ni pyramida komponentu protézy se zafixuje pomoci stavécich Srou-

bl adjustaéniho jadra oto¢ného adaptéru.

Zkouska:

» Utadhnéte stavéci Srouby adjustacniho jadra momentovym klicem na
10 Nm.

Definitivni montaz:

1) Zajistéte stavéci Srouby lepidlem.

2) Utahnéte stavéci Srouby momentovym kliCem nejprve predbéiné na
10 Nm a pak zcela 12 Nm.

Adjustace

Pomoci stavécich Sroubl adjustacniho jadra lze kdykoli béhem stavby,
zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy.

Vyména a demontaz

Nastavenou polohu komponent protézy Ize pfi vyméné nebo demontazi za-
chovat. Za timto U€elem vySroubujte oba nejnize zasroubované stavéci Srou-
by, které nejsou naproti sobé.
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Nahrazeni stavécich Sroubu

Stavéci Srouby, které vyEnivaji pfilis ven, nebo které jsou zasroubovany pfilis
hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby. Pfipustné stavéci Srouby viz
kapitola "Technické tdaje" (viz téz strana 207).

7 Manipulace
1) Pro odblokovani stisknéte boc¢ni odblokovaci tladitko (viz obr. 1 (1)) a
otolte protézu. Poloha tlacitka je oznacena prohloubenym profilem
ochranné Cepicky.
— Protézu Ize potom natocit z vychozi polohy, aniz by se tlacitko drzelo
stisknuté.
2) P¥i dosazeni vychozi polohy se provede zablokovani oto¢ného pohybu.

8 Udrzba
V z4jmu bezpecnosti pacienta, a také z divodu zajisténi provozni bezpecnos-
ti doporucujeme provadét ro¢ni bezpecnostni kontroly.

8.1 Nahrada ochranné ¢epicky odblokovaciho knofliku

Nerespektovani bezpeénostnich listu

Poranéni v disledku podrazdéni pokozky, oci a dychacich cest.

» Pred praci s izopropylalkoholem 634A58, lepidlem 636W145, Prime-
rem 636P4 si prectéte pfislusné bezpecnostni listy.

» P¥i zpracovavani chemickych latek pouZivejte odpovidajici pracovni ru-
kavice.

Kontrola z hlediska znecisténi nebo poskozeni

Po sejmuti ochranné ¢epicky zkontrolujte nasledujici body:
» Stav mezery (a) krytu (Gummikappe abziehen).

» Vnikla cizi télesa v oblasti odblokovaciho knofliku.

Ochranna cepicka neslouzi k utésnéni pred vniknutim kapalin, nybrz k ochra-
né pred znecisténim (bahno, pisek atd.). Pokud by se ochranna Cepicka bé-
hem své Zivotnosti nebo by se poskodila, je nutné ji nahradit novou ochran-
nou Cepickou.
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> Doporucené naradi:
Ochranna cepicka 4Y492, pinzeta se zaoblenymi hroty, lepidlo Loctite
454 (636W145), Primer Loctite 770 (636P4), izopropylalkohol (634A58),
pracovni rukavice.

1) Sejméte protézu.

2) Uvolnéte ochrannou cepicku z krytu otocného adaptéru pomoci pinzety
se zaoblenymi hroty.

3) Sejmeéte kryci cepicku.

4) Vycistéte oblast okolo odblokovaciho knofliku a mezeru v krytu a zkontro-
lujte, zda neni patrné néjaké poskozeni.

5) Zbruste zbytky ulpélého lepidla na oto¢ném adaptéru pomoci smirkového
papiru (zrnitost 220 nebo jemnéjsi) (viz obr. 4).

6) Ocistéte vnitini stranu nové ochranné cepicky (viz obr. 2) a slepované
vnéjsi plochy oto¢ného adaptéru (viz obr. 3) izopropylalkoholem.

7) Po oschnuti potiete oznacené plochy nové ochranné Cepicky (viz obr. 2)
a oto¢ného adaptéru (viz obr. 3) jedenkrat Primerem.

8) Nechte Primer schnout alespon 60 sekund, maximalné 60 minut.

9) Naneste kapku lepidla do oblasti oznacenych ploch (smérem ke spéare
krytu) otoc¢ného adaptéru (viz obr. 4).

10) Nasadte stranové spravné novou ochrannou Cepicku (viz obr. 5) v mis-
tech lepenych bodi cca 15 sekund mirné zatlacte ochrannou ¢epicku.

9 Cisténi

1) Necistoty odstrante z produktu vihkym hadfikem a mydlem.
2) Produkt oplachnéte ¢istou vodou z vodovodu.

3) Osuste produkt mékkym hadfikem.

4) INFORMACE: Neskladujte produkt ve vlhkém stavu.

Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

10 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpist v zemi uZivatele,
muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouZziti.

11 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.
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11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

11.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedena v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli ome-
zeni ustanovenim platného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislus-
nych vlastniku.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni nazvy nebo néazvy firem mohou byt
registrovanymi znackami a podléhaji praviim pfislusnych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky expli-
citni ochranné znaceni, nelze z toho usuzovat, Zze se na dané oznaceni ne-
vztahuji Zddna prava tretich stran.

11.3 CE shoda

Spolecnost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze pro-
dukt odpovida pfislusnym evropskym pfedpisim pro zdravotnické prostfed-
ky.

Uplny text smérnic a pozadavk® je k dispozici na nasledujici internetové ad-
rese: http://www.ottobock.com/conformity

12 Technické udaje

Okolni podminky
Skladovani a doprava v origindlnim | -25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F

obalu max. 983% relativni vihkost vzduchu,
nekondenzujici
Skladovani a doprava bez obalu -25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F

max. 983% relativni vihkost vzduchu,
nekondenzujici

Provoz -10 °C/+14 °F az +60 °C/+140 °F
max. 93% relativni vlhkost vzduchu,
nekondenzujici

Odolnost proti vodé Sladka voda, slana voda nebo chlé-
rovana voda

maximalni hloubka ponofeni do vody |3 m

Produkt 4R57=WR 4R57=WR-ST
Hmotnost [g] 214 253
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bu/svéraciho Sroubu proximalniho
pfipojeni [Nm]

Produkt 4R57=WR 4R57=WR-ST

Pripojeni, proximalné Adjustacni pyra- Zavit
mida

Utahovaci moment stavéciho Srou- 10

Pripojeni, distalné

Adjustacni jadro

Max. télesna hmotnost [kg] 166

Systémova vyska [mm] 25 47

Material Ocel, povlakovana

Rozsah otoceni [°] 360

Zivotnost [let] 5

Schvalené stavéci Srouby 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Délka [mm] 12 16

maximalni utahovaci moment [Nm] 12

Utahovaci momenty Sroubovych spoju

Utahujte pfislusné Srouby momentovym kli€em stfidavé a v nékolika krocich

az na predepsany utahovaci moment.

Sroubovy spoj

Utahovaci moment

Proximalni protézové komponenty se
zavitovym pfipojenim

10 Nm / 89 Ibf. In.

Proximalni protézové komponenty s
adjustacéni pyramidou

10 Nm / 89 Ibf. In.

Adjustacni jadro s oto¢nym adapté-
rem

12 Nm / 133 Ibf. In.

13 Prilohy
13.1 Pouzité symboly

( € Prohléseni shody podle platnych evropskych smérnic

Zdravotnicky prostredek
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LOT Cislo $arze (PPPP YYYY WW)
PPPP — vyrobni zavod
YYYY - rok vyroby
WW - tyden vyroby

I Vyrobce

1 Introducere Romana

Data ultimei actualizari: 2020-10-23

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

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

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Produsul "Adaptor de rotatie 4R57=WR/4R57=WR-ST" este denumit in cele
ce urmeaza ca produs/adaptor/adaptor de rotatie.

Aceste instructiuni de utilizare va ofera informatii importante referitoare la uti-
lizarea, reglarea si manipularea produsului.

Puneti produsul in functiune numai conform informatiilor din documentul in-
sotitor.

2 Descrierea produsului

2.1 Functie

Produsul este utilizat ca element de constructie ale protezelor modulare de
picior.

Prin montarea unui adaptor de rotatie deasupra articulatiei genunchiului,
poate fi rotita gamba flexata fata de tija, adica poate fi rotita spre interior sau
exterior.

Aceasta simplifica real utilizatorului activitatile zilnice precum tragerea inca-
ltdmintei si schimbarea ciorapilor si da posibilitatea de a obtine pozitie de
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sedere mai confortabila. Pozitia de sedere poate fi variatd pana la pozitia
croitorului.

Mecanismul de rotire este activat prin apasarea butonului de deblocare (vezi
fig. 1, (1)). Pozitia butonului este marcata de catre un profil adancit al capi-
sonului de protectie. La atingerea pozitiei initiale are loc o blocare automata
a miscarii de rotatie.

2.2 Posibilitati de combinare

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

Posibilitati neadmise de combinare

Adaptorul de rotatie nu se poate combina cu urmatoarele componente
Ottobock:

«  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremi-
tatii inferioare, deasupra protezei articulatiei genunchiului.

3.2 Conditii de utilizare

Produsul a fost conceput pentru activitatile de zi cu zi si nu este permis a fi
folosit pentru activitati neobisnuite. Aceste activitati neobisnuite cuprind de
ex. sporturile extreme (escalada libera, salturile cu parasuta, zbor cu para-
panta etc.).

Conditiile de mediu admise se preiau din datele tehnice (vezi pagina 222).
Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu al-
te componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de
mobilitate, care sunt identificabile prin informatiile noastre de clasificare
MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adecvate.

Produsul este recomandat pentru pacienti cu grad de mobilita-
te 1 (potential de deplasare in spatiul interior), grad de mobilita-
te 2 (potential restrictionat la deplasare in spatiul exterior), grad
de mobilitate 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spatiul
exterior) si grad de mobilitate 4 (potential nerestrictionat la de-
plasare in spatiul exterior cu solicitari deosebit de ridicate).
Aprobat pentru o greutate corporalad pana la max. 166 kg .
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3.3 Indicatii
* Pentru pacientii cu amputatie de coapsa, exarticulatie de sold
* Laamputatie unilateralad sau bilaterala

3.4 Contraindicatii
* Toate conditile care contravin sau depasesc indicatiile din capitolele
»Siguranta” si ,Utilizare conform destinatiei*.

3.5 Calificare
Tratarea unui pacient cu produsul poate fi efectuata exclusiv de cétre un teh-
nician ortoped.

4 Siguranta
4.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire grava.

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Structura instructiunilor de siguranta

/\ ATENTIE

Titlul desemneaza sursa si/sau tipul pericolului

Introducerea descrie urmarile in cazul nerespectarii indicatiilor de sigu-

ranta. Daca sunt indicate multe urmari, acestea sunt prezentate in modul

urmator:

> de ex.: Urmarea 1 a nerespectarii pericolului

> de ex.: Urmarea 2 a nerespectarii pericolului

» Cu acest simbol sunt reprezentate activitatile/actiunile care trebuie
considerate/executate, pentru a indeparta pericolul.

4.3 Indicatii generale de siguranta

/A AVERTISMENT

Nerespectarea indicatiilor de siguranta
Vatamari personale / deteriorari ale produsului prin utilizarea produsului in
anumite situatii.




» Respectati instructiunile de siguranta si masurile preventive indicate in
acest document insotitor.

Tratamentul in prezenta copiilor
Accidentare cauzata de inghitirea pieselor mici.
» Nu lasati niciodata copii nesupravegheati in timpul tratamentului.

A ATENTIE

Stationarea in zone in afara domeniului de temperaturi admis

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante sau a functionarii de-

fectuoase a produsului.

» Evitati stationarea in zone in afara domeniului de temperaturi admis
(vezi pagina 222).

/A ATENTIE

Manipulari efectuate din proprie initiativa asupra produsului

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante sau a functionarii de-

fectuoase a produsului.

» In afard de lucririle descrise in aceste instructiuni de utilizare nu v es-
te permis sa executati nici un fel de manipulari asupra produsului.

» Deschiderea produsului sau inlocuirea componentelor deteriorate este
rezervatd exclusiv atelierelor de service Ottobock.

| INDICATIE |

Utilizarea butonului de deblocare avand un capison de protectie de-

teriorat sau fara capison de protectie

Functionalitate limitata a produsului

» Inlocuiti un capison de protectie deteriorat sau lipsa al butonului de de-
blocare.

» Montati un nou capison de protectie, asa cum este descris in capitolul
"Intretinere" (vezi pagina 220).

4.4 Indicatii pentru aliniere / reglare

/A ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Cadere datorita deteriorarilor la componentele protezei.
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.
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/\ ATENTIE

Coliziunea adaptorului de rotatie de componentele (unitate hidrauli-

ca, cadru) articulatiei genunchiului

> Caéadere cauzatd de comportamentul neasteptat al articulatiei genun-
chiului ca urmare a functionarii defectuoase.

> Cadere cauzatd de cedarea componentelor portante.

» Daca la o flexiune maximéa se ajunge la o atingere a adaptorului de rota-
tie de unitatea hidraulica si/sau cadrul articulatiei genunchiului, verifi-
cati daca atingerea a fost cauzatd de o basculare extrema a adaptorului
de rotatie. In acest caz montati adaptorul de rotatie fara functia de bas-
culare.

» Daca totusi se ajunge la atingerea adaptorului de rotatie cu unitatea hi-
draulica si/sau cadrul articulatiei genunchiului, aceasta din urma trebu-
ie prevazuta cu un opritor de indoire, sau opritorul de indoire deja exis-
tent trebuie inlocuit (vezi instructiunile de utilizare ale articulatiei genun-
chiului).

/\ ATENTIE

Momente de strangere ale imbinarilor insurubate nerespectate

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante ca urmare a imbinari-

lor insurubate desfacute.

» Pentru siguranta functionarii trebuie respectate obligatoriu momentele
de strangere indicate.

» Cuplurile de strangere specificate nu trebuie depasite.

Suruburi neasigurate corespunzator

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante ca urmare a imbinari-

lor insurubate desfacute.

» Dupa incheierea tuturor reglajelor trebuie asigurate stifturile filetate ale
adaptorului de rotatie cu substanta adeziva, inainte de a fi stranse fix cu
momentele de strangere prescrise.

Utilizarea de componente de proteze neadecvate
Cadere cauzatda de comportamentul neasteptat al produsului sau cedarea
componentelor portante.
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» Combinati produsul numai cu acele componente care au fost autorizate
de catre Ottobock (vezi instructiunile de utilizare si cataloagele).

» Acordati atentie posibilitatilor de combinare neadmise din capitolul
"Posibilitati de combinare".

» Daca produsul se utilizeaza in apa, verificati rezistenta la apa a fiecarei
componente a protezei.

/A ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi

Cadere cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu suruburi.

» Curétati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere specificate pentru montaj (vedeti
capitolul "Date tehnice" vezi pagina 222).

» Respectati instructiunile referitoare la fixarea imbinérilor cu suruburi si
la utilizarea suruburilor cu lungimi adecvate.

 INDICATIE |

ingrijirea necorespunzatoare a produsului

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor agenti de curatare si/sau agenti

de dezinfectare incorecti.

» Curétati produsul exclusiv cu o laveta moale umeda si sapun neagresiv
(de ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Daca este necesar dezinfectati produsul cu alcool izopropil 634A58.

» Nu utilizati pentru dezinfectarea produsului niciun agent care se bazea-
za pe apa oxigenata si halogenura de argint.

» Pentru curatare folositi numai apa dulce cu o temperatura de maxim
65°C.

» Daca murdaria nu permite sa fie indepartata produsul trebuie trimis la
un atelier de service autorizat Ottobock.

4.5 Indicatii pentru pacienti

/\ ATENTIE

Patrunderea de murdarie si umezeala in produs

> Cadere cauzata de comportament neasteptat al produsului ca urmare a
disfunctionalitatilor.

> Cadere cauzatd de cedarea componentelor portante.

» Aveti grijd ca in produs s nu patrunda parti solide sau corpuri straine.
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» Produsul este rezistent la apa si in consecintd poate fi utilizat atat in
apa dulce cat si in apa sarata sau clorurata. Nu utilizati produsul in
conditii extreme precum scufundéri sau sarituri in apa. Produsul a fost
proiectat in vederea utilizarii sub apa.

» Dupa utilizarea produsului in apa sarata sau clorurata spalati-l cu apa
dulce, uscati-l cu o laveta fara scame si lasati-l sa se usuce complet la
aer.

» Daca produsul ajunge in contact cu solutii diferite fata de apa dulce
respectiv cu apa sarata sau clorurata, clatiti imediat produsul cu
apa dulce si lasati-l sa se usuce.

» Daca dupa uscare survine o functionare defectuoasa, produsul trebuie
sa fie verificat de catre un atelier de service autorizat Ottobock. Per-
soana de contact este tehnicianul ortoped.

» Produsul nu este protejat contra patrunderii apei in jet sau aburului.

Suprasolicitare datorita activitatilor neobisnuite

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante.

» Produsul a fost conceput pentru activitatile de zi cu zi si nu este permis
a fi folosit pentru activitati neobisnuite. Aceste activitati neobisnuite cu-
prind de ex. sporturile extreme (escalada liberd, zbor cu parapanta
etc.).

» Manuirea si ingrijirea adecvata a produsului si a componentelor sale
contribuie nu doar la prelungirea duratei lor de viata, ci foloseste in pri-
mul rand sigurantei dumneavoastra personale!

» In cazul in care produsul si componentele sale sunt expuse la solicitari
extreme (de ex. prin cadere, s.a.) produsul trebuie imediat verificat de
catre un tehnician ortoped la deteriorari. Daca este cazul, acesta trimi-
te produsul mai departe la un atelier de service autorizat Ottobock.

Stationarea in zone in afara domeniului de temperaturi admis

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante sau a functionarii de-

fectuoase a produsului.

» Evitati stationarea in zone in afara domeniului de temperaturi admis
(vezi pagina 222).
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/\ ATENTIE

Manipulari efectuate din proprie initiativa asupra produsului

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante sau a functionarii de-

fectuoase a produsului.

» in afard de lucrarile descrise in aceste instructiuni de utilizare nu v es-
te permis sa executati nici un fel de manipulari asupra produsului.

» Inlocuirea unui capison de protectie deteriorat este permis s fie efec-
tuatd numai de catre un tehnician ortoped.

» Deschiderea produsului sau inlocuirea componentelor deteriorate (cu
exceptia capisonului de protectie) este rezervata exclusiv atelierelor de
service Ottobock.

A\ ATENTIE

Actionarea accidentala a butonului de deblocare

Cadere prin rasucirea protezei atunci cand este solicitata.

» Actionati butonul de deblocare a adaptorului de rotatie numai constient
si avand in vedere situatia respectiva.

/\ ATENTIE

Utilizare cu adaptorul de rotatie neblocat

Cadere prin rasucirea protezei atunci cand este solicitata.

» Inainte de a solicita proteza verificati dac adaptorul de rotatie este blo-
cat corect in pozitia initiala.

» Daca o blocare corecta nu mai este posibila, atunci nu mai este per-
misa utilizarea adaptorului de rotatie. Adaptorul de rotatie trebuie sa fie
verificat de catre un atelier de service autorizat Ottobock. Persoana de
contact este tehnicianul ortoped.

Utilizarea butonului de deblocare avand un capison de protectie de-

teriorat sau fara capison de protectie

Functionalitate limitatd a produsului.

» Dispuneti inlocuirea un capison de protectie deteriorat sau lipsa de ca-
tre tehnicianul ortoped.

» Nu efectuati dumneavoastra inlocuirea.
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 INDICATIE |

Ingrijirea necorespunzitoare a produsului

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor agenti de curatare si/sau agenti

de dezinfectare incorecti.

» Curétati produsul exclusiv cu o lavetd moale umeda si sapun neagresiv
(de ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Daca este necesar dezinfectati produsul cu alcool izopropil 634A58.

» Nu utilizati pentru dezinfectarea produsului niciun agent care se bazea-
z3 pe apa oxigenata si halogenura de argint.

» Pentru curatare folositi numai apa dulce cu o temperatura de maxim
65°C.

» Daca murdaria nu permite sa fie indepartata produsul trebuie trimis la
un atelier de service autorizat Ottobock. Persoana de contact este teh-
nicianul ortoped.

5 Continutul livrarii si accesorii

5.1 Continutul livrarii
* 1 buc. Adaptor de rotatie 4R57=WR sau
1 buc. Adaptor de rotatie 4R67=WR-ST
* 1 buc. Instructiuni de utilizare (personal de specialitate)

5.2 Accesorii

Urmatoarele componente nu sunt cuprinse in coletul de livrare si trebuie co-
mandate suplimentar:

* Unealta ajutor de laminare (pentru 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Piese de schimb
» Capison de protectie 4Y492

6 Realizarea capacitatii de utilizare

6.1 Scule necesare
*  Cheie dinamometrica 710D4 (pana la 30 Nm)
e Substanta adeziv 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montarea adaptorului

6.2.1 Adaptor de rotatie cu miez de ajustare

Miezul de ajustare a adaptorului de rotatie este fixat cu stifturile filetate ale
componentei protezei proximale cu locasul pentru miezul de ajustare. Pentru
inlocuire sau la demontare trebuie desurubate si scoase toate cele patru stif-
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turi filetate ale adaptorului de rotatie. Posibilitatile de ajustare la corecturi
statice sunt scazute in aceasta zona.

INFORMATIE

Diferit fatd de indicatia din instructiunile de utilizare corespunzatoare ale
componentelor protezei proximale, stifturile filetate ale componentei pro-
tezei trebuie strdnse cu maxim 10 Nm.

La montare acordati atentie urmatoarelor puncte:

* Butonul de decuplare trebuie sa fie aliniat medial.

* Dupa actionarea butonului de decuplare carcasa adaptorului trebuie sa
permita sa fie rotita 360° fara sa atinga tija si/sau componentele articula-
tiei genunchiului (de ex. cadre, unitate hidraulica).

+ In cazul flexiunii maxime a articulatiei genunchiului nu este permis si se
ajunga la nicio coliziune cu cadrul sau unitatea hidraulica. Daca este ne-
cesar, trebuie montate opritoare de indoire sau trebuie inlaturata o treap-
ta de basculare.

Proba:

» Strangeti stifturile filetate ale locasului miezului de ajustare cu cheia di-
namometrica la 10 Nm.

Montaj definitiv:

1) Asigurati stifturile filetate ale locasului pentru miezul de ajustare cu sub-
stanta adeziva.

2) Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica la 10 Nm.

6.2.2 Adaptor de rotatie cu racord filetat

/\ ATENTIE

Adancime prea mica de insurubare in ancora laminata

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante.

» Dupa insurubarea completa in ancora de laminare, desurubati din filet
adaptorul de rotatie maxim 3/4 de rotatie completa.

INFORMATIE

Unealta ajutor de laminare 4X46=ST pentru procesul de laminare
Pentru a putea insuruba corect adaptorul de rotatie cu racordul filetat in
ancora de laminare, trebuie utilizatd pentru procesul de laminare unealta
ajutor de laminare 4X46=ST. Aceasta trebuie comandata separat.

1) Tnsurubati adaptorul de rotatie complet in filetul ancorei de laminare.
2) Desurubati adaptorul de rotatie pentru aliniere maxim 3/4 de rotatie
din filet.
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— Butonul de decuplare trebuie sa fie aliniat medial
— Dupa actionarea butonului de decuplare, carcasa adaptorului tre-
buie sa permita sa fie rotitd 360° fara sa atingd ancora de laminare.
3) Asigurati surubul cu cap cilindric al dispozitivului de strangere filetat al
ancorei de laminare cu substantd adeziva si strangeti cu cheia dinamo-
metrica (10 Nm).

6.3 Montarea componentelor protezei

Miezul de ajustare a componentelor protezei este fixat cu stifturile filetate in

locasul pentru miezul de ajustare al adaptorului de rotatie.

Proba:

» Strangeti stifturile filetate ale locasului miezului de ajustare cu cheia di-
namometrica la 10 Nm.

Montaj definitiv:

1) Fixati stifturile filetate cu substanta adeziva.

2) Efectuati strangerea preliminara a stifturilor filetate folosind cheia dina-
mometrica 10 Nm si apoi strangeti definitiv cu 12 Nm.

Ajustare
Stifturile filetate ale locasului pentru miezul de ajustare permit corectii statice
in timpul asamblarii, probei si dupa finalizarea protezei.

inlocuire si demontare

Pozitia reglata a componentei protezei poate fi mentinuta la inlocuire sau de-
montare. Pentru aceasta desurubati cele doua stifturi filetate insurubate cel
mai adanc care nu sunt in pozitii opuse.

inlocuirea stifturilor filetate
Tnlocuiti stifturile filetate prea proeminente sau care sunt insurubate prea
adanc cu stifturi filetate adecvate. $tifturi filetate aprobate vezi capitolul "Da-
te tehnice" (vezi pagina 222).

7 Manipulare

1) Pentru deblocare apasati butonul de deblocare lateral (vezi fig. 1 (1)) si
rotiti proteza. Pozitia butonului este marcata de catre un profil adancit al
capisonului de protectie.

— In continuarea proteza poate fi rotita din pozitia initiala fara a menti-
ne apasat butonul.

2) La atingerea pozitiei initiale are loc o blocare automata a miscarii de ro-

tatie.
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8 Intretinere
In interesul sigurantei pacientului precum si din motive de mentinere a sigu-
rantei in exploatare sunt recomandate controale anuale de siguranta.

8.1 inlocuirea capisonului de protectie al butonului de deblocare

/A ATENTIE

Nerespectarea fiselor cu date tehnice de siguranta

Vatamare prin iritatia pielii, ochilor si cailor respiratorii.

» Va rugam sa cititi fisele cu date tehnice de siguranta corespunzatoare
inainte de prelucrarea cu alcool izopropil 634A58, adeziv 636W145,
primer (grund) 636P4.

» La prelucrare purtati manusile de protectie corespunzatoare.

INFORMATIE

Verificarea la murdarire sau deteriorare

Verificati urmatoarelor puncte dupa detasarea capisonului de protectie:
» Starea rostului (a) al carcasei (Gummikappe abziehen).

» Copuri strdine patrunse in zona din jurul butonului de deblocare.

Capisonul de protectie nu foloseste la etansarea contra patrunderii lichidelor

ci la protectia contra impuritatilor grosiere (noroi, nisip, etc.) Daca in decur-

sul vietii functionale capisonul de protectie se desprinde sau capisonul se

deterioreaza, acesta trebuie inlocuit cu un nou capison de protectie.

> Instrumente recomandate:
Capison de protectie 4Y492, penseta cu varfuri rotunjite, adeziv Loctite
454 (636W145), primer (grund) Loctite 770 (636P4), alcool izopropil
(634A58), manusi de protectie.

1) Detasati proteza.

2) Desfaceti capisoanele de protectie lipite de la carcasa adaptorului de ro-
tatie cu ajutorul unei pensete cu varfuri rotunjite.

3) Detasati capisonul de protectie.

4) Curatati zona din jurul butonului de deblocare si rostul carcasei si le ve-
rificati la deteriorari.

5) Indepértati reziduurile de adeziv de la adaptorul de rotatie prin slefuire
cu o hartie abraziva (granulatie 220 sau mai fina) (vezi fig. 4).

6) Curatati cu alcool izopropil parte interioara a noului capison de protectie
(vezi fig. 2) si suprafetele exterioare ale adaptorului de rotatie ce sunt de
lipit (vezi fig. 3).
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7) Dupa uscare ungeti o data cu primer suprafetele marcate ale noului ca-
pison de protectie (vezi fig. 2) si ale adaptorului de rotatie (vezi fig. 3).

8) Lasati primer-ul (grundul) sad se usuce cel putin 60 secunde, maxim
60 minute.

9) Aplicati o picatura de adeziv pe suprafetele marcate (in directia rostului
carcasei) a adaptorului de rotatie (vezi fig. 4).

10) Introduceti noul capison de protectie aliniat corect lateral (vezi fig. 5) si
la pozitia punctelor de lipire apasati usor timp de cca 15 secunde.

9 Curatare

1) Indepartati murdariile de pe produs, utilizand o lavetid umeda si sapun.
2) Clatiti produsul cu apa dulce, curata.

3) Uscati produsul cu o laveta moale.

4) INFORMATIE: Nu depozitati produsul in stare umeda.

Pentru a elimina umiditatea remanenta, lasati produsul sa se usuce la
aer.

10 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

11 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

11.1 Raspunderea juridica

Producatorul rdspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

11.2 Marci

Toate denumirile din prezentul document sunt in deplind conformitate cu
prevederile dreptului corespunzédtor de marca inregistrata, precum si cu
drepturile proprietarilor respectivi.
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Toate marcile, denumirile comerciale sau denumirile de companii numite aici
pot fi marci inregistrate si sunt supuse drepturilor proprietarilor corespunza-
tori.

Lipsa unui marcaj explicit al numelor de marca folosite in acest document nu
implica faptul ca o anumita denumire nu este supusa dreptului unor terti.

11.3 Conformitate CE

Prin prezenta Otto Bock Healthcare Products GmbH declara ca produsul
corespunde prevederilor europene aplicabile pentru dispozitive medicale.
Textul complet al directivelor si cerintelor este disponibil la urmatoarea
adresa internet: http://www.ottobock.com/conformity

12 Date tehnice
Conditii de mediu
Depozitare si transport in ambalajul | -25 °C/-13 °F pana la
original +70 °C/+158 °F
Umiditate atmosferica relativa max.

93 %, fara condens

Depozitare si transport fara ambalaj |-25 °C/-13 °F pana la

+70 °C/+158 °F
Umiditate atmosferica relativa max.

98 %), fara condens

Utilizare -10 °C/+14 °F pana la

+60 °C/+140 °F
Umiditate atmosferica relativa max.

93 %, fara condens

Rezistenta la apa Apa dulce, apa sarata sau clorurata
adancime maxima a apei 3m

Produs 4R57=WR 4R57=WR-ST
Greutate [g] 214 253
Racord, proximal Miez de ajustare Filet
Moment de strangere a stifturilor fi- 10

letate/surub de fixare a racordului
proximal [Nm]

Racord, distal Locas pentru miez de ajustare
Greutatea corporala max. [kg] 166

Inaltimea sistemului [mm] 25 47
Material acoperit cu strat de otel
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Produs 4R57=-WR | 4R57=WR-ST

Domeniu de rotatie [°] 360

Durata de viata [ani] 5

Stifturi filetate aprobate 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Lungime [mm] 12 16

moment de strangere maxim [Nm] 12

Momente de strangere ale imbinari

alternativ si in mai multe etape pana la

Cu o cheie dinamometrica strangeti fix suruburile corespunzatoare in mod

lor insurubate

momentul de strangere prescris.

Imbinare insurubata

Moment de strangere

Componentele protezei proximale cu
racord filetat

10 Nm / 89 Ibf. In.

Componentele protezei proximale cu
miez de ajustare

10 Nm / 89 Ibf. In.

Locas pentru miez de ajustare a

12 Nm / 133 Ibf. In.

adaptorului de rotatie

13 Anexe
13.1 Simboluri aplicate

C€

LOT

ed

Declaratie de conformitate
cabile

Dispozitiv medical

PPPP - Fabrica
YYYY - Anul fabricatiei
WW - Saptamana fabricati

Producator legal

conform Directivelor europene apli-

Numar sarja (PPPP YYYY WW)

ei
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1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-10-23

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Proizvod ,okretni prilagodnik 4R57=WR/4R57=WR-ST" u nastavku se naziva

proizvod / prilagodnik / okretni prilagodnik.

Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju

proizvoda te rukovanju njime.

Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim po-

pratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Funkcija

Proizvod se primjenjuje kao sastavni element za modularne proteze nogu.
Ugradnjom okretnog prilagodnika iznad zgloba koljena savijena potkoljenica
moze se rotirati prema drsku, tj. okrenuti prema unutra ili prema van.

To korisniku znatno olakSava svakodnevne aktivnosti poput obuvanja cipela i
mijenjanja carapa te omogucuje zauzimanje udobnijeg poloZaja pri sjedenju.
Polozaj pri sjedenju mozZe se mijenjati sve do sjedenja prekrizenih nogu (tur-
ski sjed).

Okretni mehanizam aktivira se pritiskom na gumb za deblokadu (vidi sl. 1,
(1)). Polozaj gumba oznacen je udubljenim profilom zastitnog poklopca. Pri
dosezanju pocetnog poloZaja aktivira se samostalno zaklju¢avanje pokreta
okretanja.

2.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.
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Nedopustene moguénosti kombiniranja

Okretni prilagodnik ne moze se kombinirati sa sljede¢im komponentama
Ottobock:

* 2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremite-
ta iznad protetskog zgloba koljena.

3.2 Uvjeti primjene

Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se izlagati izvanred-
nim aktivnostima. Te izvanredne aktivnosti obuhvacaju primjerice vrste eks-
tremnih Sportova (slobodno penjanje, skakanje padobranom, padobransko
jedrenje itd.).

Dopustene uvjete okoline pronaéi cete u tehnickim podatcima (vidi
stranicu 236).

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja
mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu naseg sustava klasifikacije
MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementi-
ma.

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe koje se

‘ﬁ‘ kre¢u u zatvorenom), stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se

"wy" ograni¢eno mogu kretati na otvorenom), stupanj mobilnosti 3
(osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stu-
panj mobilnosti 4 (osobe posebno visokih zahtjeva koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom). Dopustena tjelesna
tezina do maks. 166 kg.

3.3 Indikacije
* Za pacijente s amputacijom natkoljenice, egzartikulacijom kuka
* Kod unilateralne ili bilateralne amputacije

3.4 Kontraindikacije
*  Svi uvjeti, koji su u suprotnosti s podatcima navedenim u poglavljima ,Si-
gurnost" i ,Namjenska uporaba“ ili nadilaze te podatke.

3.5 Kvalifikacija
Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smiju vrsiti samo ortopedski tehnicari.
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4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od teskih nezgoda i ozlje-
da.

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

H

Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Po-
stoji li viSe posljedica, one su oznacene na sljededi nacin:

npr.: 1. posljedica nepridrzavanja opasnosti

npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

Ovim simbolom oznac¢uju se radnje/postupci kojih se valja
pridrzavati/koje valja provesti kako bi se izbjegla opasnost.

vV Vv

4.3 Opce sigurnosne napomene

/A UPOZORENJE

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena

Ozljede osoba / osteéenje proizvoda zbog primjene proizvoda u odredenim

situacijama.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom po-
pratnom dokumentu.

/A UPOZORENJE

Zbrinjavanje u prisutnosti djece
Ozljeda uslijed gutanja sitnih dijelova.
» Djecu tijekom zbrinjavanja nikada nemojte ostavljati bez nadzora.

Boravak u podrucjima izvan dopustenog podrucja temperature

Pad uslijed loma nosivih dijelova ili neispravnosti proizvoda.

» |zbjegavajte boravak u podrucjima izvan dopustenog podrucja tempera-
ture (vidi stranicu 236).
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Samostalno poduzete manipulacije na proizvodu

Pad uslijed loma nosivih dijelova ili neispravnosti proizvoda.

» Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova
opisanih u ovim uputama za uporabu.

» Otvaranje proizvoda ili zamjena ostecenih komponenti dopustena je
iskljuivo servisima poduzeca Ottobock.

| NAPOMENA |

Primjena s oStecenim zastitnim poklopcem ili bez zastitnog poklop-

ca gumba za deblokadu

Ogranicena funkcija proizvoda

» Zamijenite osSteceni zastitni poklopac gumba za deblokadu ili zastitni
poklopac koji nedostaje.

» Novi zastitni poklopac montirajte kako je opisano u poglavlju
»,Odrzavanje” (vidi stranicu 234).

4.4 Napomene za poravnanje/namjestanje

Neispravno poravnanje ili montaza
Pad uslijed ostec¢enja na komponenti proteze.
» PridrZzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Sudaranje okretnog prilagodnika s komponentama (hidraulicka jedi-

nica, okvir) zgloba koljena

> Pad uslijed neocekivanog ponasanja zgloba koljena zbog neispravno-

sti.

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

Ako okretni prilagodnik pri maksimalnoj fleksiji dodiruje hidraulicku je-

dinicu i/ili okvir zgloba koljena, provjerite je li uzrok dodirivanja eks-

tremno naginjanje okretnog prilagodnika. U tom slu¢aju montirajte

okretni prilagodnik bez naginjanja.

» Ako okretni prilagodnik unato¢ tome dodiruje hidrauli¢cku jedinicu i/ili
okvir zgloba koljena, zglob koljena valja opremiti grani¢nikom savijanja
ili ve¢ postojeci granicnik savijanja valja zamijeniti (pogledajte upute za
uporabu zgloba koljena).

vV
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NepridrZavanje zateznih momenata vijéanih spojeva

Pad uslijed loma nosivih dijelova uslijed otpustenih vij¢anih spojeva.

» Radi sigurnosti uporabe valja se obvezno pridrzavati navedenih zatez-
nih momenata.

» Navedeni momenti zatezanja ne smiju se prekoraciti.

Nepropisno osigurani vijci

Pad uslijed loma nosivih dijelova uslijed otpustenih vij¢anih spojeva.

» Po zavrSetku svih namjestanja zatike s navojem okretnog prilagodnika
valja osigurati ljepilom prije nego $to ih pritegnete propisanim zateznim
momentom.

Primjena neprikladnih komponenti proteze

Pad uslijed neo¢ekivanog ponasanja proizvoda ili loma nosivih dijelova.

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama koje je odobrilo
poduzece Ottobock (pogledajte upute za uporabu i kataloge).

» Obratite pozornost na nedopustene mogucnosti kombiniranja u poglav-
lju ,Mogucénosti kombiniranja”.

» Ako se proizvod upotrebljava u vodi, za svaku pojedinu komponentu
proteze provijerite je li vodootporna.

Neispravna montaza vijcanih spojeva

Pad uslijed loma ili otpustanja vijcanih spojeva.

» Prije svake montaze ocistite navoj.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata za montazu (vidi poglavlje
»Tehnicki podatci” vidi stranicu 236).

» Pridrzavajte se uputa u vezi s osiguranjem vij¢anih spojeva i uporabom
pravilne duljine.

| NAPOMENA |

Nestru¢na njega proizvoda
Ostecenje proizvoda zbog uporabe pogresnih sredstava za c¢iscenje i/ili de-
zinfekciju.
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>
>

Proizvod Cistite isklju¢ivo vlaznom krpom i blagim sapunom (npr.
Ottobock DermaClean 463H10=1).

Prema potrebi dezinficirajte proizvod izopropilnim alkoholom 634A58.
Za dezinfekciju proizvoda ne rabite sredstva na bazi vodikovog peroksi-
da i srebrne soli.

Za Ciscenje rabite samo slatku vodu maksimalne temperature od 65 °C.
Ako se neclistoca ne moze ukloniti, proizvoda valja poslati servisu s
ovlastenjem poduzeca Ottobock.

4.5 Napomene za pacijenta

>

>
>
>

>

Prodiranje prljavstine i vlage u proizvod

Pad uslijed neo¢ekivanog ponasanja proizvoda zbog neispravnosti.

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

Pazite da u proizvod ne prodru strani dijelovi niti strana tijela.

Proizvod je vodootporan i otporan na koroziju pa se moze rabiti i u slat-
koj vodi i u vodi koja sadrzi sol ili klor. Proizvod nemojte rabiti u eks-
tremnim uvjetima kao $to su ronjenje ili skokovi u vodu. Proizvod je
konstruiran za primjenu pod vodom.

Nakon uporabe proizvoda u vodi koja sadrzi sol ili klor isperite proizvod
slatkom vodom, obriSite krpom koja ne ostavlja vlakna i ostavite da se
potpuno osusi na zraku.

Ako proizvod dode u dodir s otopinama koje nisu slatka voda od-
nosno voda koja sadrzi sol ili klor, proizvod odmah isperite slat-
kom vodom i ostavite da se osusi.

Ako se nakon susSenja pojavi neispravnost, proizvod mora provjeriti ser-
vis s ovlastenjem poduzecéa Ottobock. Osoba za kontakt jest ortopedski
tehnicar.

Proizvod nije zasti¢en od prodiranja mlaza vode ili pare.

>

Preopterecenje izvanrednim aktivnostima
Pad uslijed loma nosivih dijelova.

Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se izlagati iz-
vanrednim aktivnostima. Te izvanredne aktivnosti obuhvacaju, primjeri-
ce, vrste ekstremnih Sportova (slobodno penjanje, padobransko jedre-
nje itd.).
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» PaZljivo rukovanje proizvodom i njegovim komponentama ne samo da
produljuje njihov Zivotni vijek nego prije svega sluZi vasoj osobnoj sigur-
nosti!

» Ako se na proizvod i njegove komponente vrée ekstremna opterecenja
(npr. uslijed pada i sl.), ortopedski tehni¢ar mora odmah provijeriti je li
proizvod osteéen. On c¢e po potrebi proizvod proslijediti servisu s
ovlastenjem poduzeca Ottobock.

Boravak u podrucjima izvan dopustenog podruéja temperature

Pad uslijed loma nosivih dijelova ili neispravnosti proizvoda.

» Izbjegavajte boravak u podruéjima izvan dopustenog podrucja tempera-
ture (vidi stranicu 236).

Samostalno poduzete manipulacije na proizvodu

Pad uslijed loma nosivih dijelova ili neispravnosti proizvoda.

Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova
opisanih u ovim uputama za uporabu.

Zamjenu ostecenog zastitnog poklopca smije provesti samo ortopedski
tehnicar.

Otvaranje proizvoda ili zamjena oste¢enih komponenti (osim zastitnog
poklopca) dopustena je iskljucivo servisima poduzeca Ottobock.

v

v

v

Nenamjerno aktiviranje gumba za deblokadu

Pad uslijed izvrtanja proteze pri opterecenju.

» Gumb za deblokadu okretnog prilagodnika pritisnite samo namjerno i
uzimajuci u obzir pojedinu situaciju.

Primjena s deblokiranim okretnim prilagodnikom

Pad uslijed izvrtanja proteze pri opterecenju.

» Prije opterecivanja proteze provjerite je li okretni prilagodnik pravilno
blokiran u pocetnom poloZzaju.

» Ako okretni prilagodnik nije viSe moguce ispravno blokirati, tada ga nije
dopusteno rabiti. Okretni prilagodnik mora provjeriti servis s
ovlastenjem poduzeca Ottobock. Osoba za kontakt jest ortopedski
tehnicar.
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| NAPOMENA |

Primjena s oStecenim zastitnim poklopcem ili bez zastitnog poklop-

ca gumba za deblokadu

Ogranicena funkcija proizvoda.

» Zamjenu ostecenog zastitnog poklopca ili zastitnog poklopca koji nedo-
staje prepustite ortopedskom tehnicaru.

» Ne mijenjajte ih samostalno.

| NAPOMENA |

Nestruéna njega proizvoda

Ostecenje proizvoda zbog uporabe pogresnih sredstava za ¢iscenje i/ili de-
zinfekciju.

» Proizvod Ccistite iskljuivo vlaznom krpom i blagim sapunom (npr.
Ottobock DermaClean 4563H10=1).

Prema potrebi dezinficirajte proizvod izopropilnim alkoholom 634A58.
Za dezinfekciju proizvoda ne rabite sredstva na bazi vodikovog peroksi-
da i srebrne soli.

Za Ciscenje rabite samo slatku vodu maksimalne temperature od 65 °C.
Ako se necistoca ne moze ukloniti, proizvoda valja poslati servisu s
ovlastenjem poduzeca Ottobock. Osoba za kontakt jest ortopedski
tehnicar.

>
>

>
>

5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

5.1 Sadrzaj isporuke

* 1 kom. okretnog prilagodnika 4R57=WR ili
1 kom. okretnog prilagodnika 4R57=WR-ST

* 1 kom. uputa za uporabu (stru¢no osoblje)

5.2 Pribor
Sljede¢e komponente nisu dio isporuke i moraju se dodatno naruditi:
* pomagalo za laminiranje (za 4R57*=ST) 4X46=ST.

5.3 Rezervni dijelovi
»  Zastitni poklopac 4Y492
6 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Potreban alat
*  Momentni klju¢ 710D4 (do 30 Nm)
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* Ljepilo 636K13 (Loctite 241)
6.2 Montaza prilagodnika

6.2.1 Okretni prilagodnik s jezgrom za namjestanje

Jezgra za namjestanje okretnog prilagodnika fiksira se zaticima s navojem
proksimalne komponente proteze s prihvatom jezgre za namjestanje. Za za-
mjenu ili pri demontaZi valja odvrnuti sva Cetiri zatika s navojem okretnog pri-
lagodnika. U tom su podrucju vrlo male moguénosti namjestanja pri statickim
korekcijama.

Suprotno uputama u odgovarajuc¢im uputama za uporabu proksimalne kom-
ponente proteze, zatike s navojem komponente proteze valja pritegnuti s
maksimalno 10 Nm.

Pri montazi valja u obzir uzeti sljedece tocke:

* Gumb za okidanje mora biti medijalno centriran.

* Nakon aktiviranja gumba za okidanje kuciste okretnog prilagodnika mora
se modi vrtjeti 360° bez dodirivanja drska i/ili komponenti zgloba koljena
(npr. okvira, hidraulicke jedinice).

*  Pri maksimalnoj fleksiji zgloba koljena ne smije do¢i do sudaranja s okvi-
rom ili hidraulickom jedinicom. Ako je potrebno, valja montirati
grani¢nike savijanja ili ukloniti naginjanje okretnog prilagodnika.

Proba:

> Zatike s navojem prihvata jezgre za namjestanje pritegnite momentnim
klju¢em na 10 Nm.

Kona¢na montaza:

1) Zatike s navojem prihvata jezgre za namjestanje osigurajte ljepilom.

2) Zatike s navojem pritegnite momentnim klju¢em na 10 Nm.

6.2.2 Okretni prilagodnik s prikljuckom s navojem

Premala dubina uvrtanja u uljevno sidro

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

» Nakon potpunog uvrtanja u uljevno sidro okretni prilagodnik odvrnite
maksimalno za 3/4 okretaja.
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INFORMACUA

Pomagalo za laminiranje 4X46=ST za postupak laminiranja

Kako bi se okretni prilagodnik s prikljuckom s navojem mogao pravilno uvr-
nuti u uljevno sidro, valja za laminiranje rabiti pomagalo za laminiranje
4X46=ST. Mora ga se posebno naruciti.

1) Okretni prilagodnik potpuno uvrnite u navoj uljevnog sidra.
2) Za poravnanje okretni prilagodnik odvrnite maksimalno 3/4 okretaja iz
navoja.
— Gumb za okidanje mora biti medijalno centriran.
— Nakon aktiviranja gumba za okidanje kuciste okretnog prilagodnika
mora se moci vrtjeti 360° bez dodirivanja uljevnog sidra.
3) Vijak s valjkastom glavom navojno-steznog spoja uljevnog sidra osiguraj-
te ljepilom i pritegnite momentnim klju¢em (10 Nm).

6.3 Montaza komponenti proteze

Jezgra za namjestanje komponente proteze fiksira se zaticima s navojem pri-

hvata jezgre za namjestanje okretnog prilagodnika.

Proba:

> Zatike s navojem prihvata jezgre za namjestanje pritegnite momentnim
klju¢em na 10 Nm.

Konacna montaza:

1) Zatike s navojem osigurajte ljepilom.

2) Zatike s navojem najprije pripremno pritegnite momentnim klju¢em na
10 Nm, a zatim ih pritegnite s 12 Nm.

Namjestanje

Zatici s navojem prihvata jezgre za namjestanje omogucuju staticke ispravke

tijekom poravnanja, probe te nakon dovrsenja proteze.

Zamjena i demontaza

Namjesteni polozaj komponente proteze moze se zadrzati pri zamijeni ili
demontazi. Za to odvrnite oba najdublje postavljena zatika s navojem koji se
ne nalaze jedan nasuprot drugog.

Zamjena zatika s navojem

Zatike s navojem koji previse strSe ili su preduboko uvrnuti zamijenite
odgovarajuc¢im zaticima s navojem. Za dopustene zatike s navojem vidi po-
glavlje ,Tehnicki podatci” (vidi stranicu 236).
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7 Rukovanje

1) Za deblokiranje pritisnite bo¢ni gumb za deblokadu (vidi sl. 1 (1)) i zaro-
tirajte protezu. PoloZaj gumba oznacen je udubljenim profilom zastitnog
poklopca.

— Proteza se potom moze rotirati iz pocetnog polozaja i ne treba drzati
gumb pritisnutim.

2) Pri dosezanju pocetnog polozaja aktivira se samostalno zakljucavanje po-

kreta okretanja.

8 Odrzavanje
U interesu pacijentove sigurnosti te iz razloga odrzavanja sigurnosti rada
preporucuju se godi$nje sigurnosne kontrole.

8.1 Zamjena zastitnog poklopca gumba za deblokadu

Nepridrzavanje sigurnosno-tehnickih listova

Ozljede uslijed nadrazenosti koZe, o€iju i disnih putova.

» Prije obrade izopropilnim alkoholom 634A58, ljepilom 636W145 i te-
meljnim premazom 636P4 procitajte odgovarajuce sigurnosno-tehnicke
listove.

» Pri obradi nosite odgovarajuce zastitne rukavice.

INFORMACLA

Provjera oneciscenosti ili oSte¢enosti

Nakon skidanja zastitnog poklopca provijerite sljedece tocke:
» Stanje razdjelnice (a) kucista (Gummikappe abziehen).
» Prodrla strana tijela u podrucju oko gumba za deblokadu.

Zastitni poklopac ne sluzi kao brtva za sprecavanje prodora tekucina, ve¢ za

zastitu od grube necistoce (mulja, pijeska itd.). Ako se zastitni poklopac ot-

pusti ili osteti tijekom vijeka uporabe, valja ga zamijeniti novim zastitnim pok-

lopcem.

> Preporuceni alat:
zastitni poklopac 4Y492, pinceta sa zaobljenim vrhom, ljepilo Loctite 454
(636W145), temeljni premaz Loctite 770 (636P4), izopropilni alkohol
(634A58), zastitne rukavice.

1) Skinite protezu.

2) Zalijepljeni zastitni poklopac odvojite od kucista okretnog prilagodnika s
pomocu pincete sa zaobljenim vrhom.
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3) Skinite zastitni poklopac.

4) Ocistite podrucje oko gumba za deblokadu i razdjelnice kucista te pro-
vjerite ima li oStecenja.

5) Ostatke ljepila na okretnom prilagodniku izbrusite brusnim papirom (zr-
natost 220 ili finija) (vidi sl. 4).

6) lzopropilnim alkoholom ocistite unutarnju stranu novog zastitnog poklop-
ca (vidi sl. 2) i vanjske povrsine okretnog prilagodnika koje valja zalijepiti
(vidi sl. 3).

7) Nakon susenja oznacene povrsine novog zastitnog poklopca (vidi sl. 2) i
okretnog prilagodnika (vidi sl. 3) jednokratno premazite temeljnim pre-
mazom.

8) Pustite temeljni premaz da se susi najmanje 60 sekundi i najviSe 60 mi-
nuta.

9) Kap ljiepila nanesite unutar oznaenih povrsina (u smjeru razdjelnice
kucista) okretnog prilagodnika (vidi sl. 4).

10) Novi zastitni poklopac nataknite pazeci na stranu (vidi sl. 5) i lagano ga
pritiS¢ite na mjestima lijepljenja oko 15 sekundi.

9 Ciséenje

1) Necistoce na proizvodu uklonite vlaznom krpom i sapunom.

2) Proizvod isperite Cistom slatkom vodom.

3) Proizvod osusite mekom krpom.

4) INFORMACIJA: Proizvod ne skladistite u viaznom stanju.

Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

10 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika moze izazvati
Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela
zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja, skupljanja i zbrinjavanja.

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

11.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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11.2 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograni¢eno primjenjuju
odredbe vrijedeceg prava oznacavanja i prava odgovarajucih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasticene
marke na koje se primjenjuju odredbe o zastiti prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumen-
tu, ne mozZe se zakljuciti da naziv ne podlijeZe pravu trecih osoba.

11.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Otto Bock Healthcare Products GmbH ovime izjavljuje da je proizvod u skla-
du s primjenjivim europskim propisima za medicinske proizvode.

Cjeloviti tekst direktiva i zahtjeva dostupan je na sljedecoj internetskoj adresi:
http://www.ottobock.com/conformity

12 Tehnicki podatci

Uvjeti okoline
Skladistenje i transport u originalnoj |-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

ambalazi Maks. relativna vlaznost zraka 93 %,
bez kondenzacije

Skladistenje i transport bez -25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

ambalaze Maks. relativna vlaznost zraka 93 %,
bez kondenzacije

Rad -10 °C/+14 °F do +60 °C/+140 °F

Maks. relativna vlaznost zraka 93 %,
bez kondenzacije

Otpornost na vodu Slatka voda, voda koja sadrzi sol ili
klor

Maksimalna dubina vode 3m

Proizvod 4R57=WR 4R57=WR-ST

TeZina [g] 214 253

Priklju¢ak, proksimalni Jezgra za Navoj

namjestanje
Zatezni moment zatika s navojem / 10

steznog vijka proksimalnog
priklju¢ka [Nm]

Priklju¢ak, distalni Prihvat jezgre za namjestanje
Maks. tjelesna teZina [kg] 166
Visina sustava [mm)] 25 47
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Proizvod 4R57=-WR | 4R57=WR-ST
Materijal Celik premazan
Podrucje rotacije [°] 360
Zivotni vijek [godina] 5
Dopusteni zatici s navojem 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Duljina [mm] 12 16

12

Maksimalan zatezni moment [Nm]

Zatezni momenti vijcanih spojeva

Momentnim klju¢em odgovarajuce vijke priteZite naizmjeni¢no u vise koraka

sve do propisanog zateznog momenta.

Vijcani spoj

Zatezni moment

Proksimalne komponente proteze s
priklju¢kom s navojem

10 Nm / 89 Ibf. In.

Proksimalne komponente proteze s
jezgrom za namjestanje

10 Nm / 89 Ibf. In.

Prihvat jezgre za namjestanje okret-

nog prilagodnika

12 Nm / 133 Ibf. In.

13 Dodatci
13.1 Rabljeni simboli

€

LOT

ma

Medicinski proizvod

PPPP - tvornica (pogon)

Broj Sarze (PPPP YYYY WW)

YYYY - godina proizvodnje

WW - tjedan proizvodnje

Proizvodac

ed

Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktiva-
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1 Uvod Slovenséina

Datum zadnje posodobitve: 2020-10-23

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

Izdelek "Vrtljivi adapter 4R57=WR/4R57=WR-ST" se v nadaljevanju imenuje
izdelek/adapter/vrtljivi adapter.

Ta navodila za uporabo vam nudijo pomembne informacije glede uporabe,
nastavitev in rokovanja z izdelkom.

Izdelek zaénite uporabljati samo v skladu z informacijami v priloZenih spre-
mljevalnih dokumentih.

2 Opis izdelka

2.1 Delovanje

Izdelek se uporablja kot sestavni elementi za modularne proteze nog.

Z vgradnjo vrtljivega adapterja nad kolenskim sklepom se upognjena golen
obrne proti steblu, to pomeni, da se obrne navznoter ali navzven.

To uporabniku bistveno olaj$a vsakodnevne aktivnosti, kot je obuvanje ce-
vljev ali menjava nogavic, in omogoca udoben nacin sedenja. Mozni so raz-
licni nacin sedenje, vse do turkega nacina.

Vrtljivi mehanizem se aktivira s pritiskom na sprostitveno tipko (glej sliko 1,
(1)). Polozaj tipke oznacuje poglobljen profil zas¢itnega pokrova. Ko je dose-
Zen izhodis¢ni poloZaj, sledi samodejno zaklepanje obracalnega giba.

2.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.
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Nedovoljene moznosti kombiniranja

Vrtliivega adapterja ni mozno kombinirati z naslednjimi komponentami
Ottobock:

* 2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Namenska uporaba

3.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno eksoproteticni oskrbi spodnjih okoncin nad
proteti¢nim kolenskim sklepom.

3.2 Pogoji uporabe

Izdelek je bil razvit za vsakdanje aktivnosti in se ne sme uporabljati za nena-
vadne dejavnosti. Te nenavadne dejavnosti vkljuujejo npr. ekstremne Sporte
(prosto plezanje, skakanje s padalom, jadralno padalstvo itd.).

Dopustne pogoje okolja najdete v tehnicnih podatkih (glej stran 250).

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi kom-
ponentami, izbranimi glede na telesno tezo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z
naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo primerne modu-
larne povezovalne elemente.

" Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 1 (hoja v zaprtih pro-
‘m‘ storih) in stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na prostem), sto-
"‘y" pnji mobilnosti 3 in 4 (neomejena hoja na prostem in neomejena

hoja na prostem s posebnimi zahtevami). Dovoljeno za telesno
tezo do najv. 166 kg.

3.3 Indikacije
* Za bolnike z amputacijo stegna in eksartikulacijo kolka
*  Pri enostranski ali obojestranski amputaciji

3.4 Kontraindikacije
* Vsi pogoji, ki so v nasprotju z navedbami v poglavjih "Varnost" in "Na-
menska uporaba" ali tam niso navedeni.

3.5 Kvalifikacija
Oskrbo bolnika z izdelkom smejo izvajati le ortopedski tehniki.

4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih simbolov

| A opozorio] Opozorilo na mozne hude nevarnosti nesrec in poskodb.
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Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec¢ in poskodb.

H

Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

4.2 Zasnova varnostnih napotkov

Naslov oznacuje izvor in/ali vrsto nevarnosti

Uvod opisuje posledice ob neupostevanju varnostnega napotka. Ce je po-
sledic vec, so te navedene kot sledi:

npr.: posledica 1 ob neupostevanju nevarnosti

npr.: posledica 2 ob neupostevanju nevarnosti

S tem simbolom so oznacene dejavnosti/akcije, ki jih je treba uposte-
vati/izvesti za preprecevanje nevarnosti.

vV Vv

4.3 Splosni varnostni napotki

/A OPOZORILO

Neupostevanje varnostnih napotkov

Telesne poskodbe/Skoda na izdelku zaradi uporabe izdelka v dolocenih si-

tuacijah.

» Upostevajte varnostne napotke in v tem spremnem dokumentu nave-
dene ukrepe.

/A OPOZORILO

Oskrba v prisotnosti otrok
Poskodovanje zaradi zauzitja majhnih delcev.
» Otrok med oskrbo nikoli ne puscajte brez nadzora.

/A POZOR
Zadrzevanje v obmocjih izven dopustnega temperaturnega obmocja
Padec zaradi zloma nosilnih delov ali nepravilnega delovanja izdelka.
» Preprecite zadrzevanje v obmocjih izven dopustnega temperaturnega
obmocja (glej stran 250).

/A POZOR
Samostojno izvajanje manipulacij na izdelku
Padec zaradi zloma nosilnih delov ali nepravilnega delovanja izdelka.

N
D
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» Razen del, ki so opisana v teh navodilih za uporabo, izdelka ne smete
spreminjati.

» Odpiranje izdelka ali menjava poskodovanih delov je v izkljucni pristoj-
nosti servisnih mest druzbe Ottobock.

| oBvESTILO |

Uporaba s poskodovanim zascitnim pokrovom sprostitvenega

gumba ali brez njega

Omejeno delovanje izdelka

» Poskodovan ali manjkajo¢ zascitni pokrov sprostitvenega gumba zame-
njajte.

» Namestite nov zascitni pokrov, kot je opisano v poglavju "Vzdrzevanje"
(glej stran 247).

4.4 Napotki za sestavo/nastavitve

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Padec zaradi okvar na komponenti proteze.
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

Trk vrtljivega adapterja s komponentami (hidravliéna enota, okvir)

kolenskega sklepa

> Padec zaradi nepricakovanega obnasanja kolenskega sklepa zaradi ne-
pravilnega delovanja.

> Padec zaradi zloma nosilnih delov.

» Ce pride pri maksimalni fleksiji do stika vrljivega adapterja s hidravli¢no
enoto in/ali okvirom kolenskega sklepa, preverite, ali je stik povzrogil iz-
jemni nagib vrtljivega adapterja. V tem primeru montirajte vrtljivi adap-
ter, ki se ne nagiba.

» Ce kljub temu pride do stika vrtljivega adapterja s hidravli¢no enoto
in/ali okvirom kolenskega sklepa, je treba kolenski sklep opremiti z
upogljivim omejilom, ali zamenjati Ze obstojece upogljivo omejilo (glejte
navodila za uporabo kolenskega sklepa).

Neupostevanje zateznih momentov navojnih povezav
Padec zaradi zloma nosilnih delov zaradi sprostitve navojnih povezav.
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» Zaradi obratovalne varnosti morate obvezno upostevati zatezne mo-
mente.
» Dolocenih zateznih momentov ne smete preseci.

Nepravilno zavarovani vijaki

Padec zaradi zloma nosilnih delov zaradi sprostitve navojnih povezav.

» Po koncanju nastavitev je treba navojne zati¢e vrtljivega adapterja zale-
piti z lepilom, preden se pritegnejo s predpisanim zateznim momentom.

Uporaba neprimernih komponent proteze

Padec zaradi nepri¢akovanega obnasanja izdelka ali zloma nosilnih delov.

» lzdelek kombinirajte le s tistimi komponentami, ki jih je odobrila druzba
Ottobock (glejte navodila za uporabo in kataloge).

» Upostevajte nedovoljene moznosti kombinacij v poglavju "MozZnosti
kombinacij".

» V primeru, da se izdelek uporablja v vodi, preverite obstojnost vsake
posamezne komponente proteze v vodi.

Nepravilna montaza navojnih povezav

Padec zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav.

» Navoje pred vsako montaZzo o istite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente za montazo (glejte poglavje
"Tehnic¢ni podatki" glej stran 250).

» Upostevajte navodila glede zavarovanja navojnih povezav in uporabe
pravilne dolzine.

| OBVESTILO

Nepravilna nega izdelka

Poskodovanje izdelka zaradi uporabe napaénega sredstva za CisCenje in/ali

razkuzevanje.

» lzdelek Cistite izklju¢no z vlazno krpo in blagim milom (npr. Ottobock
DermaClean 463H10=1).

» lzdelek po potrebi razkuZite z izopropilalkoholom 634A58.

» Za razkuZevanje ne uporabljajte izdelkov na osnovi vodikovega pero-
ksida ali srebrove soli.
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» Za Ciscenje uporabljajte le sladko vodo temperature najve¢ 65 °C.
» Ce umazanije ne morete odstraniti, je treba izdelek poslati pooblasce-
nemu servisnemu mestu podjetja Ottobock.

4.5 Napotki za bolnika

Vdor umazanije in vlage v izdelek

> Padec zaradi nepricakovanega obnasanja izdelka zaradi nepravilnega
delovanja.

> Padec zaradi zloma nosilnih delov.

» Pazite na to, da v izdelek ne vdrejo nobeni trdni delci ali tujki.

» lzdelek je odporen na vodo in proti koroziji, zato ga lahko uporabljate v
sladki vodi, pa tudi v slani ali klorirani vodi. Izdelka ne uporabljajte v iz-
jemnih pogojih, na primer pri potapljanju ali skokih v vodo. Izdelek je
zasnovan za uporabo v vodi.

» Po uporabi v slani ali klorirani vodi izdelek splahnite s sladko vodo,
osusite s krpo, ki ne pusca nitk, in pustite, da se povsem posusi na
zraku.

» Ce prite izdelek v stik z drugimi tekog&inami, razen sladko vodo ali
slano oz. klorirano vodo, izdelek takoj splahnite s sladko vodo in
pustite, da se osusi.

» V primeru, da se po suSenju pojavi napaka, mora izdelek pregledati
servisna sluzba, pooblasena s strani podjetja Ottobock. Kontaktna
oseba je ortopedski tehnik.

» lzdelek ni zasciten pred vdorom curkov ali pare.

Preobremenitev zaradi nenavadnih dejavnosti

Padec zaradi zloma nosilnih delov.

» lzdelek je bil razvit za vsakdanje aktivnosti in se ne sme uporabljati za
nenavadne dejavnosti. Te nenavadne dejavnosti vkljuCujejo npr. ekstre-
mne Sporte (prosto plezanje, jadralno padalstvo itd.).

» Skrbno ravnanje z izdelkom in njegovimi komponentami ne poveca
samo njihove Zivljenjske dobe, temvec sluzi predvsem za vaso lastno
varnost!

» V primeru, da so bili izdelek in njegove komponente izpostavljeni eks-
tremnim obremenitvam (npr. zaradi padca ipd.), mora izdelek glede po-
Skodb nemudoma pregledati ortopedski tehnik. Ta izdelek po potrebi
posreduje pooblas¢enemu servisu podjetja Ottobock.
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Zadrzevanje v obmocjih izven dopustnega temperaturnega obmocja

Padec zaradi zloma nosilnih delov ali nepravilnega delovanja izdelka.

» Preprecite zadrzevanje v obmocjih izven dopustnega temperaturnega
obmocja (glej stran 250).

Samostojno izvajanje manipulacij na izdelku

Padec zaradi zloma nosilnih delov ali nepravilnega delovanja izdelka.

Razen del, ki so opisana v teh navodilih za uporabo, izdelka ne smete
spreminjati.

Poskodovan zascitni pokrov sme zamenjati samo ortopedski tehnik.
Odpiranje izdelka ali menjava poskodovanih delov (razen zascitnega
pokrova) je v izkljucni pristojnosti servisnih mest druzbe Ottobock.

v

vy

Nenamerni pritisk na sprostitveno tipko

Padec zaradi obra¢anja proteze ob obremenitvi.

» Na sprostitveni gumb pritiskajte le zavestno in ob upostevanju vsako-
kratne situacije.

Uporaba z nezaklenjenim vrtljivim adapterjem

Padec zaradi obracanja proteze ob obremenitvi.

» Preden protezo obremenite preverite, ali je vrtljivi adapter pravilno za-
klenjen v izhodis¢nem poloZaju.

» Ce ga ni mozno pravilno zakleniti, vrtljivega adapterja ne smete upora-
bljati. Vrtljivi adapter pregledati servisna sluzba, pooblascena s strani
podjetja Ottobock. Kontaktna oseba je ortopedski tehnik.

| OBVESTILO|

Uporaba s poskodovanim zascitnim pokrovom sprostitvenega

gumba ali brez njega

Omejeno delovanje izdelka.

» Poskodovan ali manjkajo¢ zascitni pokrov naj zamenja ortopedski teh-
nik.

» Zamenjave ne izvajajte sami.
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Nepravilna nega izdelka

Poskodovanje izdelka zaradi uporabe napacnega sredstva za ¢iscenje in/ali
razkuZevanje.

» lzdelek cistite izklju¢no z vlazno krpo in blagim milom (npr. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

Izdelek po potrebi razkuzite z izopropilalkoholom 634A58.

Za razkuZevanje ne uporabljajte izdelkov na osnovi vodikovega pero-
ksida ali srebrove soli.

Za ciscenje uporabljajte le sladko vodo temperature najve¢ 65 °C.

Ce umazanije ne morete odstraniti, je treba izdelek poslati pooblaé&e-
nemu servisnemu mestu podjetja Ottobock. Kontakina oseba je orto-
pedski tehnik.

vy

vy

5 Obseg dobave in oprema

5.1 Obseg dobave
* 1 kos vrtljivi adapter 4R57=WR ali
1 kos vrtljivi adapter 4R57=WR-ST
* 1 navodila za uporabo (strokovno osebje)

5.2 Dodatna oprema
Naslednje komponente niso v obsegu dobave in jih je treba narociti dodatno:
* Laminacijski pripomocek (za 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Nadomestni deli
e ZaScitni pokrov 4Y492

6 Zagotavljanje primernosti za uporabo

6.1 Potrebno orodje
*  Momentni klju¢ 710D4 (do 30 Nm)
* Lepilo 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montiranje adapterja

6.2.1 Vrtljivi adapter z nastavitvenim jedrom

Nastavitveno jedro vrtljivega adapterja je treba pritrditi z navojnimi zati¢i pro-
ksimalne komponente proteze z adapterjem nastavitvenega jedra. Za zame-
njavo ali pri demontaZi je treba vse Stiri navojne zatiCe vrtljivega adapterja iz-
viti. MoZnosti nastavitve pri staticnih popravkih so na tem podroc¢ju majhne.
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INFORMACUA

Odstopanja od dolocil v zadevnih navodilih za uporabo proksimalne kom-
ponente proteze morate navojne zatice komponente proteze pritegniti z
najve¢ 10 Nm.

Pri montaZi je treba upostevati naslednje:

e Sprozilni gumb mora biti poravnan medialno.

*  Po pritisku na sproZilni gumb se mora ohisje vrtljivega adapterja dati obr-
niti za 360°, ne da bi se dotaknilo stebla in/ali komponent kolenskega
sklepa (npr. okvira, hidravlicne enote).

*  Ob maksimalni fleksiji kolenskega sklepa ne sme priti do trka z okvirom
ali hidravlicno enoto. Po potrebi morate namestiti upogljiva omejila ali
prepreciti nagibanje vrtljivega adapterja.

Pomerjanje:

» Navojne zatice nastavitvenega jedra privijte z momentnim klju¢em na
10 Nm.

Koncéna montaza:

1) Navojne zati¢e nastavitvenega jedra zalepite z lepilom.

2) Navojne zatice privijte z momentnim klju¢em na 10 Nm.

6.2.2 Vrtljivi adapter z navojnim priklju¢kom

Premajhna globina uvitja v laminacijsko sidro

Padec zaradi zloma nosilnih delov.

» Ko vrtljivi adapter popolnoma uvijete v laminacijsko sidro, ga za najve¢
3/4 obrata izvijte iz navoja.

INFORMACUA

Laminacijski pripomocek 4X46=ST za postopek laminiranja

Da bi lahko vrtljivi adapter z navojnim prikljuckom pravilno uvili v laminacij-
sko sidro, morate za postopek laminiranja uporabiti pripomocek za lamini-
ranje 4X46=ST. Narociti ga morate posebej.

1) Vrtljivi adapter do konca privijte v navoj laminacijskega sidra.
2) Vrtljivi adapter za naravnavo odvijte iz navoja za najvec 3/4 obrata.
— Sprozilni gumb mora biti poravnan medialno.
— Po pritisku na sprozilni gumb se mora ohisje vrtljivega adapterja
dati obrniti za 360°, ne da bi se dotaknilo laminacijskega sidra.
3) Cilindri¢ni vijak navojne spojke laminacijskega sidra zavarujte lepilom in
ga zategnite z momentnim kljucem (10 Nm).
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6.3 Montiranje proteznih komponent

Nastavitveno jedro komponente proteze je treba pritrditi z navojnimi zatici vr-

tljivega adapterja.

Pomerjanje:

» Navojne zatice nastavitvenega jedra privijte z momentnim klju¢em na
10 Nm.

Koncna montaza:

1) Navojne zatiCe zalepite z lepilom.

2) Navojne zatice predhodno privijte z momentnim klju¢em na 10 Nm in
nato zategnite na 12 Nm.

Nastavljanje
Navojni zati¢i adapterja nastavitvenega jedra omogocajo staticne popravke
kadarkoli med sestavljanjem, pomerjanjem in zaklju¢eno montazo proteze.

Izmenjava in demontaza

Nastavljen poloZaj protezne komponente je mogoce ob zamenjavi ali demon-
taZi ohraniti. Pri tem odvijte najgloblje privita navojna zati¢a, ki si ne leZita na-
sproti.

Zamenjava navojnih zaticev

Navojne zati¢e, ki preveC izstopajo ali so pregloboko priviti, zamenjajte z
ustreznimi navojnimi zati¢i. Za dovoljene navojne zati¢e glejte poglavje "Teh-
ni¢ni podatki" (glej stran 250).

7 Ravnanje
1) Za odklepanje pritisnite stransko sprostitveno tipko (glej sliko 1 (1)) in
protezo obrnite. PolozZaj tipke oznacuje poglobljen profil zascitnega po-
krova.
— Protezo lahko nato obrnete iz izhodi$¢nega polozaja, ne da bi sti-
skali tipko.
2) Ko je dosezen izhodis¢ni polozaj, sledi samodejno zaklepanje obracal-
nega giba.

8 Vzdrzevanje

V interesu varnosti bolnika ter za ohranjanje obratovalne varnosti priporo-
¢amo letne varnostne kontrole.
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8.1 Zamenjava zascitnega pokrova sprostitvenega gumba

Neupostevanje varnostnih podatkovnih listov

Poskodbe zaradi drazenja koze, oci in dihal.

» Pred obdelavo z izopropil alkoholom 634A58, lepilom 636W145,
osnovnim premazom 636P4 preberite ustrezne varnostne podatkovne li-
ste.

» Pri uporabi nosite ustrezne zascitne rokavice.

INFORMACUA

Preverjanje izdelka glede umazanije in poskodb
Ko snamete zascitni pokrov, preverite naslednje tocke:
» Stanje stika (a) ohisja (Gummikappe abziehen).

» Vdor tujkov v podrocju okoli sprostitvenega gumba.

Zascitni pokrov ni predviden za zatesnitev pred vdorom tekocin, temvec za

zaéito pred grobo umazanijo (blatom, peskom itd.). Ce se zasgitni pokrov

med Zivljenjsko dobo sprosti ali poskoduje, ga je treba zamenjati z novim za-

S¢itnim pokrovom.

> Priporoceno orodje:
zascitni pokrov 4Y492, pinceta z zaobljenimi konicami, lepilo Loctite 454
(636W145), osnovni premaz Loctite 770 (636P4), izopropil alkohol
(634A58), zascitne rokavice.

1) Snemite protezo.

2) Zlepljen zascitni pokrov s pomocjo pincete z zaobljenimi konicami sne-
mite z ohisja vrtljivega adapterja.

3) Snemite zas¢itni pokrov.

4) Podrocje okoli sprostitvenega gumba in stik ohiSja ocistite in preverite
glede poskodb.

5) Ostanke lepila na vrtljivem adapterju zbrusite z brusilnim papirjem (zrna-
tost 220 ali bolj fin) (glej sliko 4).

6) Notranjo stran novega zascitnega pokrova (glej sliko 2) in zunanjo povr-
Sino vrtljivega adapterja (glej sliko 3) ocistite z izopropil alkoholom.

7) Po susenju oznacene povrsine novega zascitnega pokrova (glej sliko 2)
in vrtljivega adapterja (glej sliko 3) enkrat premazite z osnovnim prema-
zom.

8) Osnovni premaz se mora susiti najmanj 60 sekund, najve¢ 60 minut.

9) Kapljico lepila nanesite znotraj oznacenih povrsin (proti stiku ohisja) vrtlji-
vega adapterja (glej sliko 4).
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10) Novi zasc¢itni pokrov nataknite pravilno obrnjen (glej sliko 5) in ga na me-
stih lepljenja pribl. 15 sekund rahlo pritiskajte.

9 Ciséenje

1) Umazanijo z izdelka odstranite z vlazno krpo in milom.
2) lzdelek sperite s Cisto vodo.

3) lzdelek osusite z mehko krpo.

4) INFORMACIJA: I1zdelka ne shranjujte, ¢e je vlazen.

Preostalo vlago posusite na zraku.

10 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanje, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drzavi uporabe glede vra¢anja, zbiranja in odstranjevanja.

11 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

11.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jamci.

11.2 Blagovne znamke

Za vse oznake, navedene v predloZzenem dokumentu, neomejeno veljajo do-
lo€be veljavnega zakona o oznacevanju in pravice posameznih lastnikov.

Vse tukaj navedene znamke, trgovska imena ali imena podijetij so lahko regi-
strirane znamke in zanje lahko veljajo pravice zadevnih lastnikov.

Ce znamke, uporabljene v tem dokumentu, niso izrecno oznacene, ni mo-
goce sklepati, da za oznako ne veljajo pravice tretjih oseb.

11.3 Skladnost CE

Podjetje Otto Bock Healthcare Products GmbH s tem izjavlja, da izdelek
ustreza veljavnim evropskim dolo¢ilom za medicinske pripomocke.

Celotno besedilo direktiv in zahtev je na voljo na naslednjem spletnem na-
slovu: http://www.ottobock.com/conformity
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12 Tehnicni podatki

Pogoji okolice

Skladiscenje in transport v izvirni
embalazi

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
najv. 93 % relativne vlaznosti zraka,
brez kondenzacije

Skladiscenje in transport brez em-
balaze

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
najv. 93 % relativne vlaznosti zraka,
brez kondenzacije

Delovanje

-10 °C/+14 °F do +60 °C/+140 °F
najv. 93 % relativne vlaznosti zraka,
brez kondenzacije

Obstojnost v vodi

Sladka voda, slana ali klorirana voda

najvecja globina vode

3m

Izdelek 4R57=WR 4R57=WR-ST
Teza [g] 214 253
Prikljucek, proksimalni Nastavitveno je- Navoj

dro

Zatezni moment navojnih zaticev/pri-
vojnega vijaka proksimalnega pri-
klju¢ka [Nm]

10

Prikljucek, distalni

Adapter nastavitvenega jedra

Najv. telesna teza [kg] 166

Sistemska viSina [mm) 25 47

Material Jeklo, s premazom

Obmocje rotacije [°] 360

Zivljenjska doba [v letih] 5

Dovoljeni navojni zatici 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

DolzZina [mm] 12 16

najvecji zatezni moment [Nm] 12

Pritezni momenti navojnih povezav

Z momentnim klju¢em ustrezne vijake izmeni¢no v vec korakih privijte do

predpisanega priteznega momenta.

Navojna povezava

Pritezni moment

10 Nm / 89 Ibf. In.
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Navojna povezava Pritezni moment

Proksimalne komponente proteze z
navojnim prikljuckom

Proksimalne komponente proteze z | 10 Nm / 89 Ibf. In.
nastavitvenim jedrom

Adapter nastavitvenega jedra vrtlji- | 12 Nm / 133 Ibf. In.
vega adapterja

13 Priloge
13.1 Uporabljeni simboli

( € Izjava o skladnosti v skladu z veljavnimi evropskimi direktivami

Medicinski pripomocek
Stevilka lota (PPPP YYYY WW)
PPPP - obrat

YYYY - leto proizvodnje
WW - teden proizvodnje

Proizvajalec

1 0V0d Slovasko

>

>
>

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-10-23

Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

Obrétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

Kazd( zavazn( nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Uradu vo
vasej krajine.
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» Uschovajte tento dokument.

Vyrobok ,Oto¢ny adaptér 4R57=WR/4R57=WR-ST" sa v dalSom texte nazy-
va ako vyrobok/adaptér/otocny adaptér.

Tento navod na pouzivanie vdm poskytne informacie o pouziti, nastaveni a o
manipuldcii s vyrobkom.

Vyrobok uvadzajte do prevadzky iba na zéklade informécii uvedenych v doda-
nych sprievodnych dokumentoch.

2 Popis vyrobku

2.1 Funkcia

Vyrobok sa pouZiva ako konstrukény prvok pre modularne protézy néh.
Zabudovanim oto&ného adaptéra nad kolenny kib sa da ohnuté predkolenie
rotovat proti nasade, t.j. otacat sa smerom dovnutra alebo von.

To pouzivatelovi vyrazne ulahCuje kazdodenné aktivity ako obuvanie a vyme-
na pancuich, a umozZnuje zaujatie pohodinej postury sedu. Postura sedu sa
moze obmienat az k sedu so skrizenymi nohami.

Otocny mechanizmus sa aktivuje stlacenim odblokovacieho tlacidla (vid
obr. 1, (1)). Polohu tla¢idla ozna¢uje prehibeny profil ochranného krytu. Pri
dosiahnuti vychodiskovej polohy sa vykona samocinné zablokovanie oto¢né-
ho pohybu.

2.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

Nepripustné moznosti kombinacie

Otoény adaptér sa nemoze kombinovat s nasledujicimi komponentmi
Ottobock:

* 2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Pouzitie v sulade s ur¢enim

3.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej kon-
Catiny nad protézou kolenného klbu.

3.2 Podmienky pouzitia

Vyrobok bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neob-
vyklé cCinnosti. Tieto neobvyklé Cinnosti zahfhaju napr. druhy extrémnych
Sportov (volné lezenie, parasutizmus, paraglajding atd'.).
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Pripustné podmienky okolia je potrebné vyhladat v technickych udajoch (vid'
stranu 264).

Nase komponenty funguji optimélne v kombinacii s vhodnymi komponentmi
vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stupfia mobility, ktoré je mozné
identifikovat pomocou nasej informacie o klasifikacii MOBIS a ktoré dispo-
nuju patricnymi moduléarnymi spojovacimi prvkami.

" Vyrobok sa odporuca pre stuper mobility 1 (chodec v interiéri),
‘n‘ stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri ), stupefn mobi-
"“"‘ lity 3 (neobmedzeny chodec v exteriéri) a stuper mobility 4 (ne-

obmedzeny chodec s mimoriadne vysokymi narokmi). Povolené
do max. telesnej hmotnosti 166 kg.

3.3 Indikacie
* Pre pacientov s amputdciou stehna, exartikulaciou bedrovej Casti
*  Pri unilateralnej alebo bilateralnej amputacii

3.4 Kontraindikacie
* Vsetky podmienky, ktoré odporuju alebo idi nad ramec Udajov uvedeny-
ch v kapitole ,Bezpecnost" a ,Poutzitie v stlade s uréenim®“.

3.5 Kvalifikacia

Vybavenie pacienta vyrobkom smie vykonavat iba ortopedicky technik.
4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

A VAROVANIE| Varovanie pred moZnymi zavaznymi nebezpelenstvami ne-
hod a poraneni.

Varovanie pred moZnymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[[""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva

Navod opisuje nasledky nedodrzania bezpecnostného upozornenia. Ak by
existovalo viacero nasledkov, oznacuju sa tieto takto:

> napr.: nasledok 1 pri nedodrzani nebezpecenstva

> napr.: nasledok 2 pri nedodrzani nebezpecéenstva
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» Pomocou tohto symbolu sa oznacuju Cinnosti/akcie, ktoré sa musia do-
drzaf/vykonat, aby sa odvratilo nebezpecenstvo.

4.3 VSseobecné bezpecnostné upozornenia

/A VAROVANIE

Nedodrzanie bezpecnostnych upozorneni

Zranenia/poskodenia vyrobku v désledku pouzitia vyrobku v urcitych situ-

aciach.

» DodrzZiavajte bezpe€nostné upozornenia a uvedené opatrenia v tomto
sprievodnom dokumente.

/A VAROVANIE

Osetrenie v pritomnosti deti
Poranenie v dosledku prehltnutia drobnych suciastok.
» Pocas osSetrenia nikdy nenechéavajte deti bez dozoru.

Pobyt v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov alebo chybna funkcia vyrobku.

» Zabrante pobytu v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu
(vid' stranu 264).

/A POZOR
Svojvol'né manipulacie na vyrobku
Pad v désledku zlomenia nosnych dielov alebo chybna funkcia vyrobku.
» Okrem prac opisanych v tomto navode na pouzivanie nesmiete vykona-
vat Ziadne manipulacie na vyrobku.
» Otvorenie vyrobku alebo vymena poskodenych komponentov je vyhra-
dené vylucne servisnym strediskam Ottobock.

H

Pouzivanie s poskodenym alebo chybajicim ochrannym krytom od-
blokovacieho tlacidla

Obmedzena funkcia vyrobku

» Vymernte poskodeny alebo chybajici ochranny kryt odblokovacieho tla-
¢idla.

Namontujte novy ochranny kryt podfa opisu v kapitole ,Udrzba" (vid
stranu 261).

v
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4.4 Upozornenia k stavbe / nastaveniu

Chybna stavba alebo montaz
Pad v dosledku $kéd na komponente protézy.
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Kolizia otocného adaptéra s komponentami (hydraulicka jednotka,

ram) kolenného kibu

> Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa kolenného kibu v désledku
chybnej funkcie.

> Pad v dosledku zlomenia nosnych dielov.

» Ak pri maximéalnej flexii d6jde k dotyku oto¢ného adaptéra s hydraulic-
kou jednotkou a/alebo ramom kolenného kibu, tak skontrolujte, &i dotyk
sposobilo extrémne vyklopenie oto¢ného adaptéra. V tomto pripade na-
montujte oto€ny adaptér bez vyklopenia.

» Ak napriek tomu doslo k dotyku oto¢ného adaptéra s hydraulickou jed-
notkou a/alebo ramom kolenného kibu, tak kolenny kib sa musi opatrit
dorazom ohybu alebo sa musi vymenit uz pritomny doraz ohybu (pozri
navod na pouzivanie kolenného kibuy).

Nedodrzané utahovacie momenty skrutkovych spojov

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov z dévodu uvolnenia skrutkovych

spojov.

» Pre prevadzkovi bezpecnost je bezpodmienecne potrebné dodrzat
uvedené utahovacie momenty.

» Uvedené utahovacie momenty sa nesmu prekrocit.

Riadne nezaistené skrutky

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov z dévodu uvolnenia skrutkovych

spojov.

» Po dokonceni nastaveni sa vSetky koliky so zavitom oto¢ného adaptéra
musia zaistit lepidlom, skor nez ich utiahnete predpisanym utahovacim
momentom.
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Pouzitie nevhodnych komponentov protézy

Pad kvoli neoc¢akavanému spravaniu sa vyrobku alebo zlomenia nosnych

dielov.

» Vyrobok kombinujte iba s takymi komponentmi, ktoré boli schvélené
spolo¢nostou Ottobock (pozri navody na pouzivanie a katalégy).

» Vsimnite si nepripustné moznosti kombinéacie v kapitole ,MozZnosti kom-
binacie".

» Ak by sa vyrobok pouzival vo vode, prekontrolujte odolnost vSetkych
jednotlivych komponentov protézy voci vode.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Pad v désledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov.

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» Dodrziavajte zadané ufahovacie momenty pre montadz (pozri kapitolu
»Technické udaje" vid' stranu 264).

» DodrZiavajte pokyny tykajlce sa zaistenia skrutkovych spojov a pouZitia
spravnej dizky.

| UPOZORNENIE |

Neodborné oSetrovanie vyrobku

Poskodenie vyrobku v désledku pouzitia nespravnych Cistiacich a/alebo de-
zinfekénych prostriedkov.

» Vyrobok Cistite vyhradne pomocou vlhkej handricky a jemného mydla
(napr. Ottobock DermaClean 453H10=1).

V pripade potreby dezinfikujte vyrobok izopropylalkoholom 634A58.

Na dezinfekciu vyrobku nepouzivajte prostriedky na baze peroxidu vodi-
ka a striebornej soli.

Na Cistenie pouZivajte iba pitni vodu s teplotou maximalne 65 °C.

Ak by nebolo mozné odstranit znecistenie, musi sa vyrobok odoslat do
autorizovaného servisu Ottobock.

vy

>
>

4.5 Upozornenia pre pacienta

Vnikanie necistoty a vlhkosti do vyrobku
> Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku v doésledku chybnej
funkcie.
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Pad v désledku zlomenia nosnych dielov.

Dbajte na to, aby do vyrobku nemohli vniknit pevné Castice ani cudzie
telesa.

Vyrobok je vodotesny a odolny proti korézii. Preto sa méze prevadzko-
vat v sladkej, slanej aj chlérovanej vode. Vyrobok nepouZivajte v extrém-
nych podmienkach, ako napriklad pri potapani alebo pri skakani do vo-
dy. Vyrobok je dimenzovany na pouzitie pod vodou.

Po pouZiti vyrobku v slanej alebo chlérovanej vode ho oplachnite slad-
kou vodou, vysuste handrickou bez vldkien a nechajte ho Uplne vysc-
hnadt na vzduchu.

Ak by vyrobok prisiel do kontaktu s inymi roztokmi nez sladkou,
resp. slanou alebo chlérovanou vodou, okamzite ho oplachnite
sladkou vodou a nechajte vyschnut.

Ak by sa po vyschnuti vyskytla chybna funkcia, vyrobok musi prekontro-
lovat autorizovany servis Ottobock. Kontaktnou osobou je ortopedicky
technik.

Vyrobok nie je chraneny proti vnikaniu striekajicej vody ani pred parou.

PretazZenie v dosledku neobvyklych ¢innosti
Pad v dosledku zlomenia nosnych dielov.

>

Vyrobok bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na
neobvyklé Cinnosti. Tieto neobvyklé Cinnosti zahffaju napr. druhy ex-
trémnych Sportov (volné lezenie, paraglajding atd.).

Starostlivé zaobchadzanie s vyrobkom a s jeho komponentmi zvysuje
nielen jeho Zivotnost, ale slizi predovietkym vasej osobnej bezpec¢nos-
til

Ak by na vyrobok a na jeho komponenty pdsobili extrémne zatazenia
(napr. v dosledku padu a pod.), potom sa vyrobok musi ihned' prekon-
trolovat ortopedickym technikom na poskodenia. Ortopedicky technik v
pripade potreby odosle vyrobok do autorizovaného servisu Ottobock.

Pobyt v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu
Pad v désledku zlomenia nosnych dielov alebo chybna funkcia vyrobku.

>

Zabrante pobytu v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu
(vid' stranu 264).
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Svojvol'né manipulacie na vyrobku

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov alebo chybna funkcia vyrobku.

» Okrem prac opisanych v tomto navode na pouzivanie nesmiete vykona-
vat Ziadne manipuldcie na vyrobku.

» Vymenu poskodeného ochranného krytu smie vykonavat iba ortopedic-
ky technik.

» Otvorenie vyrobku alebo vymena poskodenych komponentov (s vynim-
kou ochranného krytu) je vyhradené vylucne servisnym strediskam
Ottobock.

Neumyselné stlacenie odblokovacieho tlacidla

Pad v dosledku pretocenia protézy pri zatazeni.

» Odblokovacie tlacidlo oto¢ného adaptéra stlacajte iba vedome a s pri-
hliadnutim na prisludna situéciu.

Pouzitie s nezablokovanym otoénym adaptérom

Pad v désledku pretocenia protézy pri zataZeni.

» Pred zataZenim protézy skontrolujte, ¢i je otocny adaptér spravne za-
blokovany vo vychodiskovej polohe.

» Ak by uz spravne zablokovanie nebolo mozné, tak pouzitie oto¢ného
adaptéra uz nie je pripustné. Oto¢ny adaptér musi prekontrolovat auto-
rizovany servis Ottobock. Kontaktnou osobou je ortopedicky technik.

Pouzivanie s poskodenym alebo chybajicim ochrannym krytom od-

blokovacieho tlacidla

Obmedzena funkcia vyrobku.

» Poskodeny alebo chybajici ochranny kryt nechajte vymenit ortopedic-
kym technikom.

» Vymenu nevykonavajte sami.

| UPOZORNENIE |

Neodborné osetrovanie vyrobku
Poskodenie vyrobku v désledku pouzitia nespravnych Eistiacich a/alebo de-
zinfekénych prostriedkov.
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» Vyrobok Cistite vyhradne pomocou vlhkej handricky a jemného mydla
(napr. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» V pripade potreby dezinfikujte vyrobok izopropylalkoholom 634A58.

» Na dezinfekciu vyrobku nepouZivajte prostriedky na béaze peroxidu vodi-
ka a striebornej soli.

» Na Cistenie pouzivajte iba pitnd vodu s teplotou maximéalne 65 °C.

» Ak by nebolo mozné odstranit znecistenie, musi sa vyrobok odoslat do
autorizovaného servisu Ottobock. Kontaktnou osobou je ortopedicky
technik.

5 Rozsah dodavky a prislusenstvo

5.1 Rozsah dodavky
* 1 ks otocny adaptér 4R57=WR alebo
1 ks oto¢ny adaptér 4R57=WR-ST
* 1ks navod na pouzitie (odborny personal)

5.2 Prislusenstvo

Nasledujdce komponenty nie si obsiahnuté v rozsahu dodavky a musia sa
objednat dodatocne:

* Pomdcka na laminovanie (pre 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Nahradné diely
e Ochranny kryt 4Y492

6 Sprevadzkovanie

6.1 Potrebné naradie
*  Momentovy klu¢ 710D4 (do 30 Nm)
* Lepidlo 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montaz adaptéra

6.2.1 Otocny adaptér s nastavovacim jadrom

Nastavovacie jadro otoc¢ného adaptéra sa fixuje kolikmi so zavitom proximal-
neho komponentu protézy s uchytenim nastavovacieho jadra. Na vymenu ale-
bo pri demontazi sa musia vyskrutkovat vsetky Styri koliky so zavitom oto¢né-
ho adaptéra. MozZnosti nastavenia pri statickych korekciach su v tejto oblasti
nizke.
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INFORMACIA

Na rozdiel od zadania v prislusnom névode na pouZivanie proximalneho
komponentu protézy sa musia koliky so zavitom komponentu protézy
utiahnut na maximalne 10 Nm.

Pri montazi dodrzte nasledujice body:

* Spustacie tlacidlo musi byt vyrovnané medialne.

* Po stlaceni spustacieho tlacidla sa musi dat teleso otocného adaptéra
pretocit o 360° bez toho, aby sa dotklo nasady a/alebo komponentov ko-
lenného kibu (napr. ram, hydraulicka jednotka).

*  Pri maximalnej flexii kolenného kibu nesmie déjst ku kolizii s ramom ale-
bo hydraulickou jednotkou. V pripade potreby sa musia namontovat do-
razy ohybu alebo sa musi odstranit vyklopenie oto¢ného adaptéra.

Skuasanie:

» Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra utiahnite momentovym
klacom na 10 Nm.

Koneéna montaz:

1) Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra zaistite pomocou lepid-
la.

2) Koliky so zavitom utiahnite momentovym klG¢om na 10 Nm.

6.2.2 Otocny adaptér so zavitovym pripojenim

Prili$ mala hibka zaskrutkovania do liatej kotvy

Pad v dosledku zlomenia nosnych dielov.

» Po Uplnom zaskrutkovani do liatej kotvy vyskrutkujte otocny adaptér zo
zavitu maximalne 3/4 otacky.

Pomaocka na laminovanie 4X46=ST pre proces laminacie

Aby sa dal otocny adaptér so zavitovym pripojenim riadne zaskrutkovat do
liatej kotvy, na proces laminacie sa musi pouzit pomécka na laminovanie
4X46=ST. Objednat sa musi zvI4st.

1) Otocny adaptér Uplne zaskrutkujte do zavitu liatej kotvy.
2) Na vyrovnanie vyskrutkujte otocny adaptér zo zavitu maximalne
3/4 otacky.
— Spustacie tlacidlo musi byf vyrovnané mediélne
— Po stlaceni spustacieho tlacidla sa musi dat teleso oto¢ného adap-
téra pretocit o 360° bez toho, aby sa dotklo liatej kotvy.
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3) Skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu liatej kotvy zaistite pomocou le-
pidla a utiahnite momentovym klid¢om (10 Nm).

6.3 Montaz komponentov protézy

Nastavovacie jadro komponentu protézy sa fixuje kolikmi so zavitom uchyte-

nia nastavovacieho jadra oto¢ného adaptéra.

Skuasanie:

» Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra utiahnite momentovym
kldcom na 10 Nm.

Koneéna montaz:

1) Koliky so zavitom zaistite pomocou lepidla.

2) Koliky so zavitom predbezne utiahnite momentovym klic¢om na 10 Nm,
nasledne ich utiahnite na 12 Nm.

Nastavenie
Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umoznuju vykonaf statické
korekcie po¢as montaze, skusania a po vyhotoveni protézy.

Vymena a demontaz

Nastavend pozicia komponentu protézy sa mdzZe pri vymene alebo demontazi
zachovat. Vyskrutkujte k tomu obidva najhlbsie zaskrutkované, nie protilahlé
zavitové koliky.

Vymena kolikov so zavitom

Koliky so zavitom, ktoré prili$ vyCnievajd alebo si zaskrutkované prili$ hibo-
ko, vymerite za vhodné koliky so zavitom. Pre povolené koliky so zavitom po-
zri kapitolu , Technické Udaje" (vid' stranu 264).

7 Manipulacia
1) Na odblokovanie stlacte bo¢né odblokovacie tlacidlo (vid obr. 1 (1)) a ro-
tujte protézu. Polohu tlagidla oznaéuje prehibeny profil ochranného krytu.
— Protézu moZete nasledne rotovat z vychodiskovej polohy bez toho,
aby ste museli drzat stlacené tlacidlo.
2) Pri dosiahnuti vychodiskovej polohy sa vykona samocinné zablokovanie
oto¢ného pohybu.

8 Udrzba

V zaujme bezpecnosti pacienta, ako aj z dovodov zachovania prevadzkovej
bezpecénosti, sa odporicajd rocné bezpecnostné kontroly.
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8.1 Vymena ochranného krytu odblokovacieho tlacidla

Nerespektovanie kariet bezpecnostnych tdajov

Poranenia v désledku podrazdenia pokozky, oc¢i a dychacich ciest.

» Pred spracovanim s izopropylakoholom 634A58, lepidlom 636W145,
primérom 636P4 si precitajte prislusné karty bezpe¢nostnych Gdajov.

» Pri spracovani noste prislusné ochranné rukavice.

Kontrola znecistenia alebo poskodenia

Po zloZeni ochranného krytu skontrolujte nasledujice body:

» Stav Skéry (a) telesa (Gummikappe abziehen).

» Vniknuté cudzie telesa v oblasti okolo odblokovacieho tlacidla.

Ochranny kryt nesltzi na utesnenie proti vniknutiu kvapalin, ale na ochranu

pred hrubymi necistotami (bahno, piesok atd.), Ak by sa ochranny kryt v

priebehu Zivotnosti vyrobku uvolnil alebo poskodil, musi sa vymenit za novy

ochranny kryt.

> Odporiacané naradie:
ochranny kryt 4Y492, pinzeta so zaoblenymi hrotmi, lepidlo Loctite 454
(636W145), primér Loctite 770 (636P4), izopropylalkohol (634A58),
ochranné rukavice.

1) Zlozte protézu.

2) Zlepeny ochranny kryt uvolnite z telesa oto¢ného adaptéra pomocou pin-
zety so zaoblenymi hrotmi.

3) Odstrante ochranny kryt.

4) Vycistite oblast okolo odblokovacieho tlacidla a skaru telesa, a skontro-
lujte, ¢i nevykazuje poskodenia.

5) Brusnym papierom obruste zvysky lepidla na oto¢nom adaptéri (zrnitost
220 alebo jemnejsia) (vid obr. 4).

6) lzopropylalkoholom ocistite vnutornd stranu nového ochranného krytu
(vid obr. 2) a zlepené vonkajsie plochy oto¢ného adaptéra (vid obr. 3).

7) Po vyschnuti primérom jednorazovo natrite oznacené plochy nového
ochranného krytu (vid obr. 2) a oto¢ného adaptéra (vid obr. 3).

8) Primér nechajte schnit minimalne 60 sekind a maximéalne 60 minut.

9) Naneste jednu kvapku lepidla na oznacené plochy (v smere k Skare tele-
sa) oto¢ného adaptéra (vid obr. 4).

10) Spravnou stranou nasadte novy ochranny kryt (vid' obr. 5) a cca 15 se-
kand ho zlahka pritlacte na miestach lepiacich bodov.
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9 Cistenie

1) Necistoty z vyrobku odstranujte vihkou handri¢kou a mydlom.
2) Vyrobok oplachnite Cistou sladkou vodou.

3) Vyrobok vysuste makkou handric¢kou.

4) INFORMACIA: Vyrobok neskladujte vo vihkom stave.

Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

10 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidécia, ktora nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat Skod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte upozornenia kompe-
tentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.

11 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

11.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

11.2 Vyrobné znacky

VsSetky oznacenia uvedené v predlozenom dokumente podliehaji bez vynim-
ky nariadeniam prislusne platného zakona o oznacovani a pravam prislusné-
ho vlastnika.

VsSetky tu uvedené znacky, obchodné nazvy alebo nazvy spolo€nosti mézu
byt registrovanymi ochrannymi znamkami a podliehaju pravam prislusnych
vlastnikov.

Z toho, Ze chyba explicitné oznacenie znackami pouzitymi v tomto dokumen-
te nie je mozné usudzovat, Ze takéto oznacenie je oslobodené od prav tretich
stran.

11.3 Zhoda s CE

Otto Bock Healthcare Products GmbH tymto vyhlasuje, Ze vyrobok zodpove-
dé uplatnitelnym eurépskym nariadeniam pre zdravotnicke pomécky.

Celé znenie vyhlasenia smernic a poZiadaviek je k dispozicii na nasledujlcej
internetovej adrese: http://www.ottobock.com/conformity
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12 Technické udaje

Podmienky okolia

Skladovanie a preprava v original-
nom obale

-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F
Max. relativna vlhkost vzduchu
93 %, nekondenzujlica

Skladovanie a preprava bez obalu

-25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F
Max. relativna vlhkost vzduchu
93 %, nekondenzujlica

Prevadzka

-10 °C/+14 °F az +60 °C/+140 °F
Max. relativna vihkost vzduchu
93 %, nekondenzujlica

Odolnost voci vode

Sladka, slana alebo chlérovana vo-
da

tom/zvieracej skrutky proximalneho
pripojenia [Nm]

Maximalna hibka vody 3m

Vyrobok 4R57=WR 4R57=WR-ST

Hmotnost [g] 214 253

Pripojenie, proximélne Nastavovacie Zavit
jadro

Utahovaci moment kolikov so zavi- 10

Pripojenie, distalne

Uchytenie nastavovacieho jadra

Max. telesna hmotnost [kg] 166

Systémova vyska [mm] 25 47

Material Ocel's povrchovou vrstvou

Rozsah rotacie [°] 360

Zivotnost [roky] 5

Povolené koliky so zavitom 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Dizka [mm] 12 16

Maximalny utahovaci moment [Nm] 12
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Utahovacie momenty skrutkovych spojov

Pomocou momentového klU¢a striedavo ufahujte prislusné skrutky vo viace-
rych krokoch az po predpisany utahovaci moment.
Skrutkovy spoj Utahovaci moment
Proximalne komponenty protézy so | 10 Nm / 89 Ibf. In.
zavitovym pripojenim
Proximalne komponenty protézy s 10 Nm / 89 Ibf. In.
nastavovacim jadrom

Nastavovacie jadro oto¢ného adap- |12 Nm/ 133 Ibf. In.
téra

13 Prilohy
13.1 Pouzité symboly
( € Vyhlasenie o zhode podla pouzitych eurépskych smernic

Zdravotnicka pomécka
Cislo arze (PPPP YYYY WW)
PPPP - zavod

YYYY - rok vyroby
WW - tyzden vyroby

Vyrobca

1 I'Ipep,rosop Burarapcku e3unk

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2020-10-23

» [lpenun ynotpebata Ha nNpoaykta npoyetete BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3MON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO MpPoJ.-
yKTa Unm ako Bb3HUKHAT npobnemu.
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» [oknaggaiite Ha NPOVW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Bawara
cTpaHa 3a BCEKU CEPUO3EH WHLMAEHT, CBbp3aH C NpoaykTa, oco6eHo
3a BfOLABaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOsIHME.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

MpoaykteT "BbpTaw, ce apantop 4R57=WR/4R57=WR-ST" ce Hapwuya no-
[0/y NpoAyKT/afantop/BbLpTsLL ce afanTop.

MHcTpykuusTa 3a ynotpeba we Bu nape BaxHa nHpopmaums 3a ynotpebara,
HacTponkaTa u 6opaBeHeTO C NpoayKTa.

MyckaliTe NnpofykTa B eKcnnoartaums camo B CbOTBETCTBUE C MHOpMaLmaTa,
npepocTaBeHa B NpuapyXasalluTe JOKYMEeHTU.

2 OnucaHue Ha NpoAaykTa

2.1 dyHKuMsA

MpoayKTHT ce M3non3Ba Kato KOHCTPYKTUBEH efleMeHT B MOZY/HU NpoTesu 3a
Kpaka.

Ypes MOHTMpaHe Ha BbpTALLMA Ce afanTop Haj KOJeHHaTa CTaBa CrbHartara
nogbenpva MoXe Aa ce BbPTU Cpelly OCTa, T.€. Aa Ce BbPTW HaBbTpe Uin
HaBbH.

ToBa 3HaunTeNHO ynecHsBa NoTpebuTens Npu U3BbPLUBAHE HA EXEAHEBHUTE
fAeviHoCTU, Hanpumep obyBaHe Ha OBYBKM M CMsiHa Ha 4opanu, Kato Nno3Bo-
nsBa M 3aeMaHeTo Ha yaobHa nosa npu cegeHe. lNosata Bapupa oT cefeHe
[0 CeAeHe Ha 3emsTa C KpbCTOCaHM Kpaka.

BbprawmaT ce MexaHU3bM ce akTMBMpa Ypes3 HaTuCKaHe Ha 0CBOGOXAABALL-
ns 6yToH (Bux ¢ur. 1, (1)). Mosumumara Ha GyToHa e oT6ens3aHa ¢ no-abn6ok
npo¢un Ha 3awmTHata kanadka. MNpu goctvraHe Ha U3xoaHaTa nosuums cne-
[iBa aBTOMATUYHO BNOKUPAHE Ha BbPTENMBOTO ABUXKEHMUE.

2.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHUpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha nporesata € CbBMEeCTUM C MOJynHata CUCTeEMa Ha
Ottobock. ®@yHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTH Ha APYrY MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nosarat CbC CbBMECTUMU CBbp3BaLLK €NeMeHTU, He € TeCTBaHa.

HeponyctuMmun Bb3MOXHOCTY 32 KOMGUMHUpPaHe

Bbprawmat ce agantop He MoOXe Aa ce KOMGUHUPA CbC CliefHNUTE KOMMO-
HeHTu Ha Ottobock:

*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98
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3 YnoTtpe6a no npegHa3Ha4YeHue

3.1 Llen Ha usnonsBaHe
npO,D,yKT'bT Cce n3nonssa €AUHCTBEHO 3a BbHLUHO npoTe3MpaHe Ha O0JIHU
KpaﬁHVILI,VI Haj npoTte3aTa 3a KOJIeHHa cTaBsa.

3.2 YcnoBusa Ha usnonssaHe

MpoaykTsT € pa3paboTeH 3a eXeAHEBHU AeNHOCTU 1 He TpsibBa fa ce M3no-
n3Ba 3a HeobuyaiiHW 3aHMMaHus. HeobuvaiiHuTe 3aHUMaHWS BKIIOYBAT,
Hanp. eKCTpeMHU cnoptoBe (CBOGOAHO KaTepeHe, napallyTvsbM, napannaH-
epv3bM U ap.).

[onycTumuTe ycnosus Ha OKONHaTa cpefa e HamepuTe B TeXHUYecKuTe
AaHHW (BUX cTpaHuua 279).

Hawwte komnoHeHTn paboTaT Han-gobpe, Korato ca KOMBMHUPAHU C MOAXO-
ASLLY KOMMOHEHTU, n3bpaHu Ha 6a3a TeNeCHO TErNo U CTeNeH Ha NOABUXHO-
CT, KOUTO Morart fa ce uaeHTnduuMpar ¢ Hawara nHpopmaums 3a knacupuu-
npaHe MOBIS u pasnonarart ¢ NoAxXoAsALWM MOAYHY CBbP3BALLY €EMEHTH.

&
"W

MpopyKTbT ce NpenopbyBa 3a CTeneH Ha noaBMxXHoCT 1 (naum-
€HTW, NPWABMXKBALLM Ce BbB BbTPELLHW NPOCTPAHCTBA), CTENeH
Ha MOABUXHOCT 2 (MauneHTu, NPUABMXBALLN CE OrPaHUYEHO BbB
BbHLUHW MPOCTPAHCTBA), CTEMNEH Ha MOABUXHOCT 3 (naumeHTu,
NPUABMXBALLM CE HEOrPAHMYEHO BbB BbHLUHM NPOCTPAHCTBA) U
cTeneH Ha MOABWMXHOCT 4 (NauueHTH, NPUABMXKBALLM Ce HeorpaH-
MYEHO BbB BbHLUHW MPOCTPAHCTBA C 0COBGEHO CTPOrM U3UCKBaH-
ns). PaspelweH 1o makc. 166 Kr TenecHo Terno.

3.3 Noka3aHus
*  3anaumeHtn c amnytaums Ha 6eapo, Ae3apTUKynaums Ha xbi6ok
° I'Ipm efHOCTpaHHa nnun ,ELByCTpaHHa aMI'IyTaLLI/IH

3.4 NMpoTtuBonokasaHus
° Bcuuku ycnosud, KOUTO npoTuBopeHaTr Uunn ce pasnndasat oT l/IH¢\0pMaLI,-
usta B rnasa ,besonacHoct" u ,Ynotpeba no npegHasHaveHune".

3.5 Ksanudukauus
MpoteaupaHeto Ha nauueHTn ¢ npoaykra TpsibBa Aa Ce W3BbpLUBA Camo OT
OpTONEeANYHN TEXHULM.
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4 Be3onacHocT

4.1 3HayeHUe Ha npeaynpeauTesIHUTE CUMBONU

/A NPEAYNPEXAEHUE ﬂpep,ynpemaaa 3a Bb3MOXHW CEPUO3HN OMaCHOCTU

OT 3/10N0NYKU U HapaHABaHUA.

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710M0ANYy-
K1 M HapaHsaBaHus.
[yKazanye|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM MOBPEAU.

4.2 CTpyKTypa Ha yKa3aHusiTa 3a 6esonacHocTt

3arnaeuero o603HayaBa U3TOYHMKA U/UAKN BUAA Ha ONACHOCTTa

BbBeneHneto onvucea nocneacTsusTa oT HecrnaseaHe Ha ykasaHueTo 3a be-

30nacHocT. AKO MMa HSIKOSIKO MOCeacTBusi, Te ce o6o3Havasar no ciegH-

VS HaYUH:

> Hanp.: nocneactsue 1 npu HecnasBaHe Ha onacHocTTa

> Hanp.: nocneactsue 2 Npu HecnasBaHe Ha onacHocTTa

» C 7031 CUMBON Ce OT/IMYaBarT AelHocTuTe/aencTeusTa, Kouto Tpsbea ga
ce cna3BaT/u3BbpLUBAT C LEN Aa Ce NpefoTBpaTh onacHocTTa.

4.3 O6wum yka3zaHusa 3a 6esonacHocT

| A NPEAYNPEXAEHME |

HecnasBaHe Ha YKa3aHusATa 3a 6e3onacHocT

TenecHu nospe,u,m/MaTepmanHM wetTn npu n3non3esaHe Ha NpoayKra B onpe-

AeneHn cutyauuu.

| 2 Cna35al7|Te yKazaHudTta 3a 6e3onacHoOCT 1 npegnasHUTe Mepku, noco4-
€eHV B TO3W NpuapyxasaLl, JOKYMEHT.

| A NPEAYNPEXAEHME |

nporesmpaue B NPUCHCTBUETO Ha Aeua

HapaHﬂBaHe nopaau nornbllaHe Ha Mankm 4actu.

» [pu npote3npaHe HWKora He ocTaBsiiTe Aeua 6e3 Haa30p.
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/A BHUMAHUE

MpecToii B 06nacTv M3BbH A0NYCTUMUS TEMNepaTypeH AnanasoH

MapaHe nopaaw cuyrnBaHe Ha HOCeLLW YacTV UM HEUM3NPABHOCT Ha MPOAyK-

Ta

» 3bsreaiite npecton B 06nacTu U3BbH JONYCTUMUS TeMnepaTtypeH Au-
anasoH (Bux ctpaHuua 279).

/A BHUMAHUE

CaMoMHMLUATUBHM MAHUNYNALLUK MO NPOAYKTa
MapaHe nopaau cuyrnBaHe Ha HOCeLLW YacTV UM HEUM3NPABHOCT Ha MPOAyK-

Ta

» Hswmarte npaBo fJa u3BbpluBaTE HUKAKBU MaHUMynauum no npoaykra
ocBeH paboTuTe, onNvcaHu B Tasu UHCTPYKLMS 3a ynotpeba.
OTBapsiHETO Ha NpPOAyKTa W MoAMsiHaTa Ha MOBPEAEeHU KOMMOHEHTU e
3anaseHo eAVHCTBEHO 3a cepBu3HuTe LieHTpose Ha Ottobock.

| YKASAHUE |

U3non3eaHe c noBpeaeHa 3awWMTHA Kanayka Ha ocBo60XAaBaLLoTO

Konye unu 6e3 TakaBa

OrpaHuyeHa ¢yHKUMS Ha NpoayKTa

» CwmeHeTe noBpefeHaTa Unu nunceallaTa 3alimTHaTa Kanadika Ha OCBO-
60X4aBaLLOTO KoMYe.

» MoHTupaliite HOBa 3aliMTHA Kanayka CbriacHO OnucaHueTo B rnaea
"Mopppbxka" (BUX cTpaHuua 277).

v

4.4 YKa3aHus 3a LLeHTPOBKa/HaCcTpoukKa

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa ueHTpoBKa UM MOHTaX
MapaHe nopaay WeTH Ha KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3ara
» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

/A BHUMAHUE

C6aBbCbK Ha BbPTALWMUS Ce afanTop C KOMMNOHEHTUTe (XMAapaBauyeH

6n0K, paMKa) Ha KONeHHaTa cTaBa

> I'Ia,u,aHe nopaan Heo4akBaHO noeefeHne Ha KoJieHHaTa CTaBa BCeACTB-
e Ha Heun3npaBHOCT.

> [lapaHe nopagu cuynBaHe Ha HOCELLUM YacTu.
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» Ako npv makcumanHa $riekcus BbPTALMSAT Ce afanTop ce JOKOCHE [0
XMapaBnnyHus 610K M/UnKM pamkata Ha KoneHHaTa craBa, npoBepeTte
[ann JOKOCBAaHETO He e 610 NpeAn3BrKaHO OT eKCTPEMHO Npeobpbly-
aHe Ha BbPTALWMS ce agantop. B T03u cnyyal MoHTMpaiTe BbPTALWMS
ce aganTop 6e3 npeobpbluaHe.

AKO BBbPTALMAT Ce afanTop AOKOCHe BbMpeky ToBa XMAPaBANYHUS 61-
oK 1/unu pamkara Ha KoneHHata cTaBa, TpsibBa Aa ce NoCTaBu OrpaHmy-
UTeN cpelly OrbBaHe UNM BeYe HaJMYHUSAT TakbB TPsibBa Aa ce CMeHU
(BUXTe MHCTPYKUMSATA 3a ynoTpeba Ha KoseHHaTa cTaBa).

v

/A BHUMAHME

Hecna3seHu MOMEHTH Ha 3aTAiraHe Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUs

[MapaHe nopaau cyynBaHe Ha HOCeLM 4acTu BCneAcTBUe Ha pasxnabeHun

BVHTOBU CbeAVHEHUS.

> 3a rapaHTMpaHe Ha ekcnioaTauMoHHaTa HaAeXAHOCT 3aLbJKUTENHO
TpsibBa Aa ce cnasBaT NOCOYEHUTE MOMEHTH Ha 3aTsiraHe.

» [locouyeHnTe MOMEHTU Ha 3aTsaraHe He TpsibBa Aa ce HajBuWLIaBaT.

/A BHUMAHME

HenpasunHo o6e3onaceHun BUHTOBE

MapaHe nopagu cuynBaHe Ha HOCELLM HacTu BCNeACTBUE Ha pasxnabeHu

BUHTOBU CbeAVNHEHMS.

» Cnep 3aBbpluBaHe Ha BCUYKWM HacTpoWku wudptoBeTe ¢ pesba Ha
BbPTALLMS Ce ajanTop Tpsbsa fa ce OCUrypsT ¢ nenuno, npeau aa 6ba-
ar 3aTerHaTu ¢ NPeAnucaH1s MOMEHT Ha 3aTsraHe.

/A BHUMAHUE

U3nonsBaHe Ha HenoaXoAsiLM KOMNOHEHTU Ha NpoTe3aTa

MapaHe nopaay HeoyakBaHO NOBeAEHWE Ha NMPOAYKTA WK CHYMBaHe Ha HO-

cely Yactn

» KombuHupaiite npoaykTa caMmo ¢ KOMMOHEHTU, KOUTO ca 6unu paspeLu-
eHun ot Ottobock (BuxTe MHCTPYKLUMATa 3a ynoTpeba v KaTtanosure).

» O6bpHeTe BHUMaHWE Ha JOMNyCTUMUTE Bb3MOXHOCTU 3a KOMBUHMPaHe B
rnaea "Bb3moxHocTV 3a KOMBUHMpPaHe".

» Ako npopykTbT Tpsi6Ba Aa ce U3MON3Ba BbB BOAA, MPOBEPETE BOAOYCTO-
MYMBOCTTa Ha BCEKN €1MH OT KOMMOHEHTUTE.
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HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUs

MapaHe nopaam cyyneaHe unu pasxnabsaHe Ha BUHTOBUTE CbeJUHEHMSI.

» [loyunctsaite pe3bute npean BCEKM MOHTaX.

» CnasBante NpeanucaHnTE MOMEHTU Ha 3aTaraHe NMpu MOHTaxa (BuXTe
rnasa "TexHu4eckn faHHu"BuX cTtpanuua 279).

» CnasBsaiite ykasaHusiTa OTHOCHO 6e30MacHOCTTa Ha BUHTOBWUTE CbeauH-
eHus 1 ynotpebarta Ha npasuiHaTa AbKMHA.

| YKASAHME |

HenpaeunHa rpuxa 3a npoaykra

MoBpena Ha npoaykta nopagu ynotpeba Ha HeMmoAXOASLLM MOYUCTBALLM

cpencTBa unn Ae3nHGEeKTaHTh.

» [loyncTBanTe NpoAyKTa €OMHCTBEHO C BnaxHa Kbpna W Mek canyH
(Hanp. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» [lpn HeoBxoamMocCT ae3nHbeKLmpanTe NpoaykTa ¢ U30MPONUIOB anko-
xon 634A58.

» 3a gesnHbekumMs Ha nNpoaykTa He usnonseanTe cpefctea Ha 6asarta Ha
BOAOPOZEH NepoKcua n cpebbpHa con.

» 3a nouncrteaHe M3nonsgaliTe caMo ciajgka Boga C Temrneparypa Makc-
nmym 65°C.

» AKO 3aMbpcsiBAaHETO HE MOXe Ja Ce nMpemaxHe, NpoAyKTbT Tpsbsa Aa
6bAe n3npaTteH B 0OTOpU3MpaH cepBuseH LeHTbp Ha Ottobock.

4.5 Yka3aHua 3a nauuMeHTa

MpoHukKBaHe Ha 3aMbpcsiIBaHe U Bnara B NpoAayKra

> [lapaHe nopain Heo4YakBaHO NOBEAEHME Ha MPOAyKTa BCIEACTBME Ha

HeunsnpasHOCT.

MapaHe nopaaun cyyneaHe Ha HOCELLM YacTu.

» BhxumaBalite B NpoaykTa fa He nonafar TBbPAM YacTULM UKW YYXau Te-
na.

» [lpoayKTbT € BOAO- M KOPO3MBOYCTOMYUB 1 MOXE Aa Ce U3MO0N3Ba KakTo
B Cnajka Boja, Taka MU BbB BOofa, CbhabpXalia con unv xnop. He usno-
n3BalTe NPOAyKTa Npu eKCTPEMHU YCNOBUS, HaNp. rMypKaHe unu BOAHU
ckokose. MpoaykTbT € NnpefHa3HayeH 3a 13nonsBaHe Nof Boaa.

\Y
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» Cnep ynotpebarta Ha npoaykTta BbB BOAA, ChAbpXalia COM WUAN XJ0p,
13nnakHeTe NpoAyKTa CbC Cnafka Boaa, Noacyluete ¢ kbpna 6e3 Bnac-
WHKW 1 O OCTaBeTe Ja U3CbXHe Ao6pe Ha Bb3ayX.

» AKO NMpOAYyKTHT Bfie3€ B KOHTAKT C Pa3TBOPM, PasfiM4HM OT cnajka
BOAA WU BOAA, CbAbpPXallia CoN UK XJop, He3a6aBHO U3NNaKH-
eTe NpPoAyKTa CbC cragka Bofa v ro octaBeTe Ja M3CbxHe.

» Ako cnef, uscyliaBaHe ce MosiBU HEM3NpPaBHOCT, MPOAYKTbT TpsibBa Aa
6bAe NpoBepeH OT oTopM3upaH cepBu3eH LeHTbp Ha Ottobock. Opro-
neavyHUAT TEXHUK € JIMLETO 3a KOHTAKT.

» [poayKTbT He e 3aLUMTEH OT NPOHMKBAHE Ha BOAHA CTPYs UK napa.

MpeTtoBapBaHe nopaau Heo6u4anHU 3aHUMaHUs

MapaHe nopanm cyynsaHe Ha HOCELLM HacTU.

» [lpoaykTbT e pa3paboTeH 3a eXeAHEBHU AENHOCTU U He Tpsibea da ce
n3nonsea 3a HeobuyanHu 3aHumaHusa. HeobuyarHute 3aHUMaHUS BK-
SII04BAT, Hanp. eKCTpeMHU cnoptoee (CBOGOAHO KaTepeHe, napaniaHe-
pY3BbM U T.H.).

» CrapatenHoto TpeTvpaHe Ha NpoAyKTa W HeroBWTe KOMMOHEHTW MOB-

vwasa He caMo TsiXHaTa M3HOCOYCTOMYMBOCT, HO CNYXW Haii-Beye U 3a

nuyHa 6esonacHocT.

AKO MpPOAYKTbT W HEroBUTE KOMMOHEHTU Ca MOAJIOKEHWN HA EKCTPeMHM

HaToBapBaHus (Hanp. nopaav nagaHe v T.H.), NPOAYKTbLT BeAHara Tpsb-

Ba Aa 6bJe NpoBepeH 3a NoBpeau OT opTorneanyeH TexHuK. AKo e Heob-

XOAVMMO, TOW Lie M3npat NPoAyKTa Ha OTOPWU3UPaH CEPBU3EH LEHTLP

Ha Ottobock.

v

MpecToi B 0651aCTV U3BBH A0NYCTUMUS TEMNEPATYPEH AUana3oH

[MapaHe nopaam cyynsaHe Ha HOCELLM 4aCTW UK HEU3NPABHOCT Ha NPOAYK-

Ta

» W36areaiTe npecton B 06nacTu U3BbH AONYCTUMUS TeMNepaTypeH Au-
anasoH (BuX cTpaHuua 279).

/A BHUMAHME

Camouuuuuamsuu MaHunynauyum no npoaykra
MapaHe nopaau c4ynesaHe Ha HoCeLlln 4aCcT Uin Hen3npaBHOCT Ha NpPoAyK-
Ta.
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» Hsamarte npaBo ga M3BbpLIBATE HUKAKBU MaHWMynauuu Mo MpoAyKTa
ocBeH paboTuTte, onncaHK B Ta3n MHCTPYKLMS 3a ynotpeba.

» CwmsHaTta Ha NoBpeaeHa 3almMTHa Kanayka MoXe [a ce U3BbpluBa camo
OT OpTOMNeaNYeH TEXHVK.

» OrtBapsiHeTo Ha NPOoAyKTa W MoaMsiHatTa Ha MOBPEAEeHW KOMMOHEHTH (C
U3K/IOYEHME Ha 3alMTHATa Kanayka) e 3anas3eHo eAVHCTBEHO 3a Ceps-
nsHute ueHtpose Ha Ottobock.

/A BHUMAHUE

CnyyaiiHo 3apeiicTBaHe Ha 0OCBOGOXAaBaLLus GYTOH

MapaHe nopagm ycykBaHe Ha npoTesara npv HaToBapBaHe.

» Hatuckarite camo cb3HaTeNHO 0CBOGOXAABALLOTO KOMYEe Ha BbPTALLMS
Ce ajanTop C ornen Ha KOHKpeTHata cutyauua.

/A BHUMAHME

UsnonseaHe ¢ HeGNOKMPaH BbPTALY, Ce afanTop

MapaHe nopaam ycykeaHe Ha npoTesara Npu HaToBapBaHe.

» [lpeaun HaToBapBaHe Ha npoTesata NpoBepeTe Aanu BbPTALMAT ce ai-
anTop e 6/10KMpaH B M3X0AHA NO3ULUS.

» AKo Beye He e Bb3MOXHO npaBwunHO 6nokupaHe, ynotpebata Ha
BbPTALLMS Ce ajanTop noseye He e noseoseHa. Bvprawmsar ce agantop
Tpsbea fa ObAe NpPOBEpPEH OT OTOPU3MPaH CEPBU3EH LEHTbP Ha
Ottobock. OpToneanyHUAT TEXHUK € INLLETO 3a KOHTaKT.

| YKASAHUE |

U3nonsBaHe c noBpeaeHa 3aliMTHa Kanayka Ha ocBo6G0OXA,aBaLlL,0ToO

Konue unu 6e3s TakaBa

OrpaHuyeHa ¢yHKUMS Ha NpoayKTa.

» CwmsHaTta Ha noBpefeHa UM NUNCBaLLa 3alyTHa Kanayka Moxe da ce
M3BbPLUBA CAMO OT OPTONEANYEH TEXHUK.

» He nsBbpLuBanTe nogMaHarta camu.

| YKASAHME |

HenpaBunHa rpuxa 3a npoaykra

MoBpepa Ha npogykta nopagu ynotpeba Ha HEMoAXOAALWW MOYUCTBALLM

CpencTBa Unn Ae3nHGEKTaHTH.

» T[louncTtBaiiTe MpoaykTa €AMHCTBEHO C BlaxHa Kbprna W MeK canyH
(Hanp. Ottobock DermaClean 453H10=1).
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» [lpn HeobxoamMmocCT aesnHpekumpanTe npoaykra ¢ N30MPONUIOB anko-
xon 634A58.

» 3a fesuHdekuMs Ha NPOAyKTa He M3non3BainTe cpelcTsa Ha 6asata Ha
BOAOPOJEH Nepokcua n cpebbpHa con.

» 3a nouncTteaHe M3nos3BaliTe camo ciajka Boja C Temneparypa Makc-
nmym 65°C.

» Ako 3amMbpcsiBaHETO He MOXe [a ce MpemaxHe, MPOAYKTbLT TpsibBa Aa
6bae n3npateH B oTopusnpaH cepauseH LeHTbp Ha Ottobock. OpTone-
OVYHUAT TEXHWUK € JINLLETO 3@ KOHTaKT.

5 OKOMNNeKTOBKa 1 npUHagNexHoctu

5.1 OKoMNIeKTOBKa
* 1 BbpTaw, ce agantop 4R57=WR unu
1 BbpTaw, ce agantop 4R57=WR-ST
* 1 uHcTpykuus 3a ynotpeba (cneunanucrtu)

5.2 MpuHapnexHocTu

MNMocoueHute no-AoJly KOMMOHEHTU He Ca BKJIK0YEeHW B OKOMIJIEKTOBKarta u
TpHGBa Aa ce nopbHat AONBIHUTENHO!

* TMomowHo nprcnocobneHvie 3a namuHupare (3a 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Pe3epBHU yactu
e 3awwuTHa kanayka 4Y492

6 NMoarortoBka 3a ynotpe6a

6.1 Heo6X0AMMU UHCTPYMEHTHN
e [OnHamometpuyeH kntoy 710D4 (go 30 Hm)
e Jlenuno 636K13 (Loctite 241)

6.2 MoHTax Ha apanTtopa

6.2.1 BbpTaw, ce apanTtop ¢ nupamuaa

Mupamupata Ha BLPTALWMA ce aganTop ce pukcupa ypes wudroseTe Cc pes-
6a Ha MpPOKCHMMasTHVS KOMMOHEHT Ha npoTesaTta C nupaMuianeH NPUEMHUK.
Mpwu cmsHa unu pemoHTax Tpsabea Aa ce pas3BUHTAT U YeTupuTe WmdTa C pe-
36a Ha BbPTAWMS ce aganTop. BbamoxHOCTUTe 3a perynmpaHe npu ctatmyHm
KOpeKLun B Ta3un obnact ca MMHUMaNHW.
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UHOOPMALUMA

LLindroBeTe c pesba Ha KOMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTta TpsibBa fa ce 3aTer-
HaT ¢ Makcumym 10 HM B NpPOTMBOBEC HA MOCOYEHOTO B CbOTBETHATA
VHCTPYKLMSA 3a ynoTpeba Ha NpoKCHMMaHUTE KOMMOHEHTU Ha npoTesara.

Mpu moHTaxa TpsbBa fa ce cnasBar CleLHUTE TOHKMU:

* Konyeto 3a 3agevictBaHe Tpsibea fa e B cpeparta.

* Cnep HatCkaHe Ha KOMYeTo 3a 3afeliCTBaHe KOPMyCbT Ha BbPTALLMS ce
apantop 360° Tps6Ba aa ce npeBbpTM 6e3 Aa LOKOCBA OCTa U/WMan KoMmn-
OHEHTUTE Ha KOJIeHHaTa cTaHa (pamka, xuapasnvyeH 610k).

* Tlpu makcumanHa ¢nekcus Ha KoneHHaTa ctaea He TpsibBa Ja ce cTura
[0 cbnbCcbk C pamkata uam xuapasnuyHus 6nok. Ako e Heobxoaumo,
TpsbBa Aa ce MOHTUPAT OrpaHWYMTeNN CPEeLLy OrbBaHe Win npeobpbLua-
HeTo Ha BbPTALMA ce afantop TpsbBa 3a4bIXUTENHO Aa Ce NpeMaxHe.

Mpo6a:

» 3aterHete wudroBeTe ¢ pe3ba Ha NMpamMUaanHUsS NPUEMHUK C AUHAMOM-
eTPUYHUS KoY Ha 10 HM.

OKoHYaTeNleH MOHTaX:

1) Ocurypete wudrosete ¢ pesba Ha NUpaMUAaNHUS MPUEMHUK C NIENUNO.

2) 3arterHete wudToBETE C pesba C NOMOLLTA Ha AVHAMOMETPUYEH KoY Ha
10HM.

6.2.2 BupTsaw, ce agantop ¢ pe36oBa Bpb3ka

MpekaneHo manka AbN6GoOYMHA Ha 3aBMHTBaHe B aganTopa 3a JlJaMUH-

auus

MapaHe nopaay cyynBaHe Ha HOCELM Y4acTu.

» Crieg nbAHOTO 3aBMHTBAHE B ajantopa 3a faMuHauWs pasBuiTe
BbPTALLMS ce apanTop ¢ Makcumym 3/4 o6opor ot pesbara.

MomowHo npucnocobnenne 3a namuHupaHe 4X46=ST 3a npoueca
Ha lamMuHUpaHe

3a na MoxeTe Aa 3aBMHTUTE MPABUIIHO BbPTALLMSA ce ajanTop ¢ pesbosa
Bpb3Ka B agantopa 3a JamuHauus, Tpsbsa Aa usnonssare NomMoLLHO Npuc-
nocobneHne 4X46=ST 3a npoueca Ha namuHupaHe. To TpsibBa Ja ce no-
pbya oTAenHo.

1) 3aswuiTe fokpait BbPTALWMA Ce aganTop B pesbarta Ha agantopa 3a namu-
Hauus.
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2) 3a noppaBHsSBaHETO pas3BUiiTE BbPTALMS Ce afanTop C MaKCUMyM
3/4 o6opor ot pesbarta.

— Konyerto 3a 3ageiicTBaHe TpsibBa Aa e B cpefarta.

— Cnep HaTUCKaHe Ha KOMYeTo 3a 3a4e/CTBaHe KOPNyChT HAa BbPTALL-
ns ce apantop 360° Tpsbea fa ce npeBbPTM 63 Aa AoKOoCBa ajanT-
opa 3a naMmuHauus.

3) [Mopcurypete UMAUHAPUYHMS BUHT Ha pe36GOBOTO 3aKpenBaHe Ha afanTo-
pa 3a famMuHauus C NEenuio 1 ro 3aterHete C AMHAMOMETPUYHUS KIHOY
(10 HM).

6.3 MoHTaXx Ha KOMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTta

Mupamnpata Ha KOMNOHEHTUTE Ha NpoTesata ce dpuKcupa upes WudToBeTE C

pesba Ha NMpamuaanHUs NPUEMHUK Ha BbPTALLMS Ce aaanTop.

Mpo6a:

» 3aterHete wudToseTe ¢ pes3ba Ha NUPaMUIATHNUS MTPUEMHUK C AVHAMOM-
eTPU4HMS Ktod Ha 10 HM.

OKoHuYaTeNleH MOHTaX:

1) MopcurypeTe wudTosete ¢ pe3dba ¢ nenuno.

2) 3aBuitTe NbpBoO WHdTOBETE C pe3ba c AMHAMOMETPUYHUS KoY Ha 10HM,
cnep KoeTo rn 3aterHete ¢ 12Hm.

Perynupane

LLinpToeTe ¢ pesba Ha NMpamupanHua NPUEMHUK AaBaT Bb3MOXHOCT 3a CT-
aTM4YHU KOPEKLMU NO BPeMe Ha LLeHTpoBKa, npoba v cnep 3aBbpluBaHe Ha
npotesara.

CMsiHa U AeMOHTaX

HacTpoeHara noavums Ha KOMMOHEHTa Ha NpoTe3ara MoXe Aa ce 3anaswv npwu
CcMsiHa Unu gemMoHTax. 3a uenTta passuiite agata wudra ¢ pesba, KoUTo ca
3aBMHTEHU HaW-AbAGOKO M HE CTOST €4MH CPELLy APYr.

CmsiHa Ha wudToBeTe ¢ pe3ba

CwmeHete wudToBeTe ¢ pe3ba, KOMTO CTbpHaT TBbPAE MHOIO UM Ca 3aBUHTe-
HW TBbPAE AbNGOKO, C NOAXOAALM ApYyrU WmndToBe € pesba. 3a pa3peLueHu-
Te wyoToBe ¢ pesba BUXTe rnasa , TeXHUYEeCKN AaHHN" (BUX CTpaHuua 279).

7 BopaBeHe
1) 3a pa ocBoGoauTe, HaTUCHeTe CTpaHW4HWS ocBoboxpaaBsall, GYyTOH (BUX
¢ur. 1 (1)) n 3aBbpTETE NpoTe3ata. lNosuumsaTa Ha ByToHa e otbenssaHa
c no-gbnbok Npodun Ha 3alLMTHaTa Kanayka.
— Cnep ToBa npoTesaTa MoXe Aa ce BbPTW OT U3xoaHaTa nosuums 6e3
[la Ce ObPXU HaTUCHAT BYTOHBT.
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2) Tpu pocTuraHe Ha u3xopHata no3unums cnepsa aBTOMaTUHHO GNokMpaHe
Ha BbPTENIMBOTO ABUXEHME.

8 Mopppbxka

B uHTepec Ha 6e3onacHocTTa Ha nauueHTa, KakTo U oT cbobpaxeHus 3a
3ana3BaHe Ha ekcnnoartaunoHHaTa HagaeXxaHOCT € NpenopbynTeNnHoO aa ce us-
BbPLUBAT rOAVLLIHN NPOBEPKK Ha 6esonacHocTTa.

8.1 CmsiHa Ha 3alMTHaATa Kanayka Ha 0CBOG0OXAaBallL0TO Konye

/A BHUMAHUE

HecnasBaHe Ha nHpopMaLMOHHUTE NUCTOBe 3a Ge3onacHoOCT

HapaHsiBaHusi nopaan ApasHeHe Ha Koxarta, o4uTe U guxaTesHuTe nbTuia.

» [lpean ob6pabotkata c wusonponunos ankoxon 634A58, nenuno
636W145, rpyHa 636P4 npoyeTtete CbOTBETHUTE MHPOPMALMOHHU NN-
cToBe 3a 6e3onacHocCT.

» T[lo Bpeme Ha ob6paboTkata HoCeTe 3aLLMTHY PbKaBULN.

MpoBepka 3a 3aMmbpcABaHe UIn noeBpeaa

Cnep, cBansiHe Ha 3aluTHaTa Kanayka npoBepeTe CnefHUTe TOHKM:

» CunbcroaHue Ha ¢yrata (a) Ha kopnyca (Gummikappe abziehen).

» [lpoHrKHanu Y4yxau Tena B obnactra okoso 0cBo60XAaBaLloTo Konye.

3awuTHaTa Kanadyka He e nMpeAHasHavyeHa 3a yribTHABaHE CpeLly MPOHUKB-

aHe Ha TEYHOCTW, a 3a 3almTa oT rpy6u 3ambpcsaBaHus (Kasn, NACbK U Ap.).

AKko 3awpTHaTa Kanavka ce pasxiabu rno Bpeme Ha eKCrioatauyoHHUs Xu-

BOT UMM @Ko Ce NoBpeau, Ta Tpsibea Aa ce CMeHU C HoBa.

> [penopbYUTENHN UHCTPYMEHTH:
3awmtHa kanadka 4Y492, nuHceta cbc 3aobneHn Kpauwa, Nenuno
Loctite 454 (636W145), rpyHg, Loctite 770 (636P4), nsonponunos ankox-
on (634A58), 3alLMTHN pPbKaBULIW.

1) Csanerte npotesara.

2) C nomolyta Ha MUHCeTa CbC 3a06/eHn Kpaula oTAenete 3ajeneHara
3alUMTHa Kanayka oT Kopryca Ha BbpTALLMS ce afantop.

3) Caanere 3awmTHaTa Kanadka.

4) TMoumncreTte obnactTa oKoNO O0CBOGOXAABALLOTO KOMYe U dyrata Ha Kopn-
yca v npoBeperTe 3a rnospesa.

5) [Mouucrtete ocrarbuuTe OT NIENWIO MO BbPTALLMS CE aJanTop C LUKypKa
(eapviHa Ha 3bpHOTO 220 Mnun no-dpuHa) (BuX dur. 4).
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6) [lMounctete BbTpelHaTa CTpaHa Ha HoOBaTa 3aliMTHa Kanadka (BUX
¢éur. 2) 1 BbHLIHWTE MOBLPXHOCTU Ha BLPTALLMS Ce agantop (BUX ¢ur. 3)
C M30MPOMNUIOB aSIKOXOJ.

7) Cnep KaTo ca U3CbXHaNU, HamMaxeTe BeJHBLX C rPyH[ O3Ha4YeHUTe MoB-
BPXHOCTU Ha HOBaTa 3alUMTHa Kanavka (BUX éur. 2) u BbpTALMS ce af-
antop (Bux ¢ur. 3).

8) OcraBeTe rpyHAa da M3CbxHe NoHe 3a 60 CeKyHAM, HO He noseve OT
60 MUHYTK.

9) CnoxeTe egHa Karnka nenuno Ha 0603Ha4eHUTe NOBLPXHOCTM (MO NoCcoka
Ha ¢yrarta Ha Kopryca) Ha BbpTALWMS ce agantop (BUxX ¢ur. 4).

10) Cnoxete HoBaTa 3alLMTHa Kana4ka oT npasuiHata cTpaHa (Bux ¢wr. 5) n
S NPUTUCKANTE JIEKO B NPOABIKEHNE Ha OKono 15 cekyHAM B TOUKUTE Ha
nenexe.

9 NMouunctBaHe

1) OrcTpaHeTe 3aMbpcsiBaHUSATa OT NPOAYKTA C BlaXHa Kbpna 1 canyH.

2) WasnnakHeTe npofykTa C YvcTa cnafka Boga.

3) lMoacywwerte ¢ Meka Kbpna.

4) UHOOPMALLUA: He cbxpaHsaiBaiTe NPOAYKTa B MOKPO CbCTOSIHUS.

OcraBete octaTbyHara Bnara Aa ce n3napun Ha Bb3ayx.

10 U3xBbpnsiHe KaTo OoTNaabk

MpoaykTsT He 6MBa Aa ce U3XBBbPAS C HecopTMpaHu 6uToBM oTnagbum. M3xe-
BPNAHETO Ha oTnagbLUu, KOETO He e c1306pa3eHo C U3NCKBaHUATa B CTpaHata
Ha yn0'rpe6a, MOXe Aa HaBpeAu Ha OKosiHata cpeja v 34paBeTo. Cnassainte
yKa3aHudTta 3a BpbllaHe, C'b6VIpaHe N N3XBbpsigHE Ha OoTnaabun B CTpaHata
Ha ynotpeba.

11 NpaBHu yka3aHus
Bcunukun npaBHU yCNoBUA Ca NOAYMHEHU Ha 3aKOHOAATeJ/ICTBOTO Ha CTpaHata
Ha yn0Tpe6a " BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyuva.

11.1 OTroBOpHOCT

|-|p0VI3BO,D,l/ITeJ'IF|T HOCK OTFOBOPHOCT, aKo NPOAYKTHLT C€ N3noJsi3Ba cnopea on-
ncaHudaTa un I/IHCprKLI,l/IVITe B TO3n ,EI,OKyMeHT. |_|p0VI3BO,D,VITEJ19|T Heé HOCW OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, Npu4nHeHn o1 Hecna3BaHETO Ha TO3U ,D,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NMPUYMHEHN OT HenpaBwiHa ynotpeba uim HepaspelleHo n3MeHeHve
Ha npo,u,yK'ra.
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11.2 TbproBCcKu Mapku

Bcunuku HanmeHoBaHWs, CNOMEHaTV B HACTOALWMSA AOKYMEHT, ca Npeamet Ha
pa3nopep,6MTe Ha ,u,eﬁcmal.u,vm 3aKOH 3a TbProBCKUTE MapKun U npasaTta Ha
CbOTBETHUTE COBCTBEHNLM 6E3 OrpaHnyeHus.

Bcuukn cnomeHatu TYK TbProBCKU MapkKu, TbProBCKW HavMeHoBaHUA WU
nMeHa Ha KoMnaHum morat ga 6'b,CI,aT perncTpnpaHn TbpProBCKM MapkKm n ca
npegMmet Ha npasaTta Ha CbOTBETHUTE COﬁCTBeHVILI,VI.

OTCBbCTBMETO Ha ACHO 0603Ha4YeHue Ha TbProBCKUTE MapkKu, n3non3saHun B
TO3M [JOKYMEHT, HE e MOBOJ, 3a 3aK/lo4eHne, Ye JafeHO HauMeHoBaHUe He e
06eKT Ha NPaBOTO Ha TPeTu nua.

11.3 CE cvoTBeTCTBME

C Hactosuwoto Otto Bock Healthcare Products GmbH peknapwupa, 4ye npoa-
YKTbT OTrOBapsi Ha MPUIOXMMUTE eBPOMENCKM U3NCKBAHUS 33 MEAMLMHCKM
n3penus.

[MbAHMAT TeKCT Ha AUPEKTUBUTE W WM3UCKBaHWSATA e JOCTbMEH Ha ChefHus
nHTepHeT agpec: http://www.ottobock.com/conformity

12 TexHU4YECKU JaHHU
YcnoBus Ha oKonHaTa cpepa

CbxpaHeHue 1 TpaHcnopTMpaHe B
opurHanHata onakoska

-25 °C/-13 °F po +70 °C/+158 °F
Makc. 93% oTHocuTENHa BNaXHOCT
Ha Bb3Ayxa, HeKoHAeH3upala

TpaHcnoptupaHe u cbxpaHeHue 6e3
onakoska

-25 °C/-13 °F po +70 °C/+158 °F
Makc. 93% oTHOocuTENHA BNAXHOCT
Ha Bb3ayxa, HEKOHAEH3MpaLla

Pa6ora -10 °C/+14 °F po +60 °C/+140 °F
Makc. 93% oTHocUTeNnHa BNaXHOCT
Ha Bb3Ayxa, HeKoHAeH3upala

BopoycTonumnsoct Cnapka Bopa, BoAa CbAbpxatla con
nnun xnop

MakcumanHa gbn6oynHa Ha Bogata |3 m

Mpoaykr 4R57=WR 4R57=WR-ST

Terno [r] 214 253

Bpbaka, npokcumanHa ApanTtop ¢ nup- Pes6a

amMmpa

MomeHT Ha 3aTsiraHe Ha WwudToBETE
¢ pesba/cTarawus BUHT Ha NPOKC-
MManHata Bpb3ka [HM]

10
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MpoaykT 4R57=-WR | 4R57=WR-ST

Bpwb3ka, ancranta Mupamuaaned npueMHuK

Makc. TenecHo Terno [kr] 166

BucouunHa Ha cuctemarta [Mm] 25 | 47

Marepwan CrtomaHa ¢ nokputme

O6xBart Ha BbpTeHe [°] 360

Cpok Ha ekcnnoatauus [roanHu] 5

Paspewenu wudrose c pesba. 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

ObnxnHa [Mm] 12 16

MakcrmaneH MOMEHT Ha 3aTtsaraHe 12

[HM]

MomeHTH Ha 3aTsiraHe Ha BUHTOBUTE CbeAUHEeHUs
C nomotuira Ha AMHaMOMETPUYEH K/toY nNocnenoBarte/sHoO 3aTerHeTe CbOoTBeTH-
nTe 601TOBE B HAKOJIKO CTBMKK C npegnncaHna MOMEHT Ha 3aTtdaraHe.

BuHTOBO CbeauHeHNe MomeHT Ha 3aTAraHe
MpokcumanHu kKoMnoHeHTn Ha npo- | 10 Hm / 89 Ibf. In.

Tesata c pe3boBa Bpb3ka
MpokcumanHu kKoMnoHeHTN Ha npo- | 10 Hm / 89 Ibf. In.
Tesata c nupamMuianeH agantop
MupamupaneH npuemMHrk Ha 12 Hm / 133 Ibf. In.
BbPTALLMS Ce afanTop

13 MpunoxeHus
13.1 U3non3BaHU CUMBONM

[eknapauus 3a CbOTBETCTBME CbINACHO NPWUIOXUMUTE EBPONe-
NCKN ANPEKTUBU

MeguumnHcko nsgenve

LOT MapTuaex Homep (PPPP YYYY WW)
PPPP - 3aBog,
YYYY - roguHa Ha Nnpon3BoACTBO
WW - cegmuua Ha npon3BOACTBO
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I 3akoHeH npousBoauTen

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2020-10-23

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-

gilerine uyun.

Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-

lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Uriin "Déner adaptér 4R57=WR/4R57=WR-ST" asagida iriin/adaptdr/ddner
adaptor olarak adlandirilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu Granin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili
onemli bilgiler vermektedir.

Uriinii sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

>
>

2 Uriin aciklamasi

2.1 Fonksiyon

Uriin modiiler ayak protezleri icin yapi elemani olarak kullanilir.

Doner adaptorin diz ekleminin (izerine takilmasi sayesinde bukili durumda-
ki alt bacak sokete karsi donebilir, diger bir deyisle ice veya disa dogru don-
dirilebilir.

Ayakkabi giymek ve coraplari degistirmek gibi guinlik aktiviteleri kullanici igin
blyiik 6lciide kolaylastirir ve rahatgca oturma pozisyonunun alinmasini saglar.
Oturma pozisyonu bagdas kurup oturma pozisyonuna kadar farkli olabilir.
Donme mekanizmasi, kilit agma butonuna (bkz. Sek. 1, (1)) basildiginda
etkinlestirilir. Butonun konumu koruyucu kapagin derinlestiriimis bir profiliyle
isaretlenmistir. Cikis pozisyonuna ulagilmasi durumunda dénme hareketi
kendiliginden kilitlenir.
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2.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

izin verilmeyen kombinasyon olanaklari
Doner adaptor asagidaki Ottobock bilesenleri ile kombine edilemez:
*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin yalnizca protez diz eklemi (izerinde alt ekstremitelerin eksoprotetik
uygulamasi i¢in kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullar

Uriin giinlik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagan disi etkinlikler igin kullan-
ilmamalidir. Bu olagan disi etkinlikler, 6rn. ekstrem spor tirleri (serbest tir-
manma, parasit atlama vs.) kapsamaktadir.

izin verilen cevre sartlari teknik verilerden alinmalidir (bkz. Sayfa 293).
Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde cal-
isirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz tzerinden tanimlanmis
viicut agirhgr ve mobilite derecesine ve ayrica uygun moddiler baglanti ele-
manlarina sahip bilesenler ise.

" Urtin mobilite derecesi 1 (ic mekanlarda yiiriyenler), mobilite

‘m‘ derecesi 2 (disariya sinirli gidenler), mobilite derecesi 3 (disariya

"‘y" sinirsiz gidenler) ve mobilite derecesi 4 (ylksek taleplerle disari-
ya sinirsiz gidenler) igin 6nerilir. Maks. 166 kg vicut agirligina
kadar kullaniimasina izin verilir.

3.3 Endikasyonlar
*  Uyluk ampitasyonu, kalga disartikiilasyonu olan hastalar igin
* Tek tarafli veya cift tarafli amptasyon icin

3.4 Kontraendikasyonlar
*  "Guvenlik" ve "Usuliine uygun kullanim" boliimlerinde belirtilen verilere
uygun olmayan veya zithk olusturan tim kosullar.

3.5 Kalifikasyon
Uriin bir hastaya sadece ortopedi teknisyenleri tarafindan verilebilir.
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4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

/\ DIKKAT

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolimi, gulvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi

sonuglar tanimlar. Cok sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonug-

lar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi dnlemek icin dikkat edilmesi/yuritilmesi gere-
ken eylemler/aksiyonlar gdsterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilar

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda

Urtintin belirli durumlarda kullanimindan dolay: kisilerde yaralanma/riin
hasarlar.

» Bu ekli belgedeki glivenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate alin.

Cocuklarla yapilan uygulama
Kugik pargalarin yutulmasi nedeniyle yaralanma.
» Uygulama esnasinda ¢ocuklar gézetimsiz birakilmamalidir.

A\ DIKKAT

zin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda bulunma

Taslyici pargalarin kirilmasi veya driiniin hatal fonksiyonu dolayisiyla dis-
me.

» izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda bulunmaktan kaginilmalid-
ir (bkz. Sayfa 293).
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/\ DIKKAT

Uriinde kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

Taslyici pargalarin kirilmasi veya driiniin hatal fonksiyonu dolayisiyla dis-

me.

» Uriin izerinde bu kullanma talimatinda belirtilen galismalar haricinde
baska manipulasyon yapiimamalidir.

» Uriiniin acilmasi ya da hasarli pargalarin degistirilmesi icin yalnizca
Ottobock servis merkezlerine izin verilir.

Hasarli durumda ya da kilit agma diigmesinin koruyucu kapagi olma-

dan kullanim

Urtintin sinirl fonksiyonu

» Kilit agma tusunun hasarli veya eksik koruma kapagini degistirin.

» "Bakim" boélimiinde agiklandigi gibi yeni bir koruyucu kapak monte
edin (bkz. Sayfa 291).

4.4 Kurulum / ayar ile iligili bilgiler

Hatali kurulum veya montaj
Protez bilesenlerindeki hasarlar dolayisiyla diigme.
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Doner adaptériin diz eklemi parcalariyla (hidrolik iinite, cerceve) car-

pismasi

> Ariza nedeniyle diz ekleminde beklenmeyen bir etki neticesinde diisme
meydana gelebilir.

> Taslyicl pargalarin kirllmasi nedeniyle disme.

» Maksimum fleksiyonda déner adaptoriin hidrolik birimle ve/veya diz
ekleminin cercevesiyle temas etmesi durumunda bunun déner adaptor-
de asiri devirmeden dolayr meydana gelip gelmedigini kontrol edin. Bu
durumda déner adaptori devirme olmadan monte edin.

» Buna ragmen doner adaptériin hidrolik birimle ve/veya diz ekleminin
cergevesiyle temas etme durumu olursa diz eklemine bir bikilme daya-
nagi uygulanmalidir veya 6nceden mevcut bikilme dayanagi degistiril-
melidir (diz ekleminin kullanim kilavuzuna bakiniz).
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/\ DIKKAT

Vida baglantilarinin riayet edilmeyen sikma momentleri

Gevsemis vida baglantilar sonucunda tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle
disme.

» isletim giivenligi icin belirtilen skma momentlerine mutlaka uyulmalidir.
» Belirtilen sikma torklari asiimamalidir.

Usuliine uygun sekilde emniyete alinmamis civatalar

Gevsemis vida baglantilari sonucunda tastyici parcalarin kirllmasi nedeniyle

disme.

» Ayar islemleri bitirildikten sonra déner adaptérin disli cubuklar tzeri-
ne, dngoérillen sikma momenti ile sikiimadan 6nce koruyucu yapigkan
madde surilmelidir.

A KAT

Uygun olmayan protez parcalarinin kullaniimasi

Uriintin beklenmeyen davranisi veya tasiyici pargalarin kirilmasi dolayisiyla

disme.

» Uriinii sadece Ottobock tarafindan onayli pargalarla kombine ediniz
(kullanim kilavuzlarina ve kataloglara bakiniz).

» "Kombinasyon olanaklar" bolimindeki izin verilmeyen kombinasyon
olanaklarini dikkate aliniz.

» Uriiniin su iginde kullanilmasi gerekiyorsa, her bir protez pargasinin
suya dayanikliligini kontrol ediniz.

Civata baglantilarinin hatali montaji

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle diisme.

» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Ongorillen montaj sikkma momentine uyun (bkz. "Teknik veriler" bolimii
bkz. Sayfa 293).

» Civata baglantilarinin emniyeti ve dogru uzunlugun kullanimi ile ilgili
talimatlari dikkate aliniz.
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>
>

lj.?lriinﬁn usuliine uygun olmayan sekilde bakimi
Uriinde yanlis temizleme ve/veya dezenfeksiyon maddelerinin kullanimindan
kaynaklanan hasar.

Uriinii sadece 1slatiimis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn.
Ottobock DermaClean 4563H10=1).

Uriini gerektiginde izopropil alkol 634A58 ile dezenfekte edin.

Uriini dezenfekte etmek igin hidrojen peroksit ve giimils tuzu igerikli
maddeleri kullanmayin.

Temizleme islemi icin maksimum 65°C sicakliginda tath su kullaniniz.
Eger kirler gikmiyorsa, bu durumda triin yetkili Ottobock servisine gon-
derilmelidir.

4.5 Kullanici ile ilgili uyarilar

>

Uriine kir ve nem girisi

Ariza nedeniyle (riinde beklenmeyen bir etki neticesinde diisme mey-
dana gelebilir.

Onemli pargalarin kirilmasi nedeniyle diigme.

Uriiniin igine kati parcaciklarin veya yabanci maddelerin girmemesine
dikkat ediniz.

Uriin suya ve korozyona karsi dayaniklidir ve bu nedenle tatl suda oldu-
§u gibi tuzlu ya da klorlu suda da isletilebilir. Uriinii dalma, suya atlama
gibi asirn kosullar altinda kullanmayiniz. Bu rin, su altinda kullanim
icin tasarlanmistir.

Uriin, tuzlu ya da klorlu suda kullanildiktan sonra tatli suyla yikanmalr,
toz birakmayan bir bezle kurulanmali ve agik havada kurumaya birakil-
malidir.

Uriin tath sudan veya tuzlu ya da klorlu sudan farkli cézeltilerle
temas ederse derhal tath suyla yikanmali ve kurumaya birakilmalidir.
Kurutma isleminden sonra hatali bir fonksiyon meydana geliyorsa, iriin
yetkili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir. ilgili kisi orto-
pedi teknisyenidir.

Uriin, Ustiine dogrudan sikilan su huzmesine veya buhara karsi koruma-
I degildir.
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A KAT

Olagan disi giinliik aktiviteler nedeniyle asin yiiklenme

Onemli parcalarin kirlmasi nedeniyle diisme.

» Uriin gnliik aktiviteler igin tasarlanmistir ve olagan disi etkinlikler icin
kullaniimamalidir. Bu olagan disi etkinlikler 6rn. ekstrem spor tirleri
(serbest tirmanma, yamag parasiti vs.) kapsamaktadir.

» Uriin ve pargalarinin dikkatli kullaniimasi sonucu sadece iriiniin dayan-
im émri degil, ayni zamanda kullanicinin giivenligi de emniyete alinir!

» Uriiniin agin yiik altinda kalmasi durumunda (érn. diisme veya benzeri
nedeniyle) Urtin derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasara karsi
kontrol edilmelidir. Bu ortopedi teknisyeni, gerekirse Urini yetkili
Ottobock servisine yonlendirmektedir.

/\ DIKKAT

zin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda bulunma

Taslyici pargalarin kirilmasi veya driintin hatal fonksiyonu dolayisiyla dis-
me.

» izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda bulunmaktan kaginilmalid-
ir (bkz. Sayfa 293).

A KAT

Uriinde kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

Taslyici pargalarin kirilmasi veya driiniin hatal fonksiyonu dolayisiyla dis-

me.

» Urin Gzerinde bu kullanma talimatinda belirtilen galismalar haricinde,
Urinde manipulasyonlar yapiimamaldir.

» Hasarli koruyucu kapak degisimi sadece ortopedi teknisyeni tarafindan
yurGttlmelidir.

» Uriiniin agilmasi ya da hasarli parcalarin (koruyucu kapak harig)degisti-
rilmesi icin yalnizca Ottobock servis merkezlerine izin verilir.

Kilit acma butonunun kasitsiz sekilde tetiklenmesi

Protezin asiri dondirilmesinden dolayi disme.

» Doner adaptorin kilit agma butonuna sadece bilingli sekilde ve ilgili
durumu dikkate alarak basiniz.
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/\ DIKKAT

Kilitlenmemis déner adaptérle kullanim

Protezin asiri dondirllmesinden dolayi disme.

» Proteze yiik bindirmeden 6nce doéner adaptorin ¢ikis konumunda dog-
ru sekilde kilitli olup olmadigini kontrol edin.

» Artik dogru sekilde kilittleme yapilamiyorsa déner adaptorin kullanimina
izin verilmez. Doner adaptdr yetkili bir Ottobock servis merkezi tarafin-
dan kontrol edilmelidir. ilgili kisi ortopedi teknisyenidir.

Hasarli durumda ya da kilit agma diigmesinin koruyucu kapagi olma-

dan kullanim

Urtintin sinirl fonksiyonu.

» Hasarli veya eksik bir koruyucu kapagi ortopedi teknisyeni tarafindan
degistirilmesini saglayin.

» Kendi kendinize degisim yapmayin.

| DUYURY

Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde koruyucu bakimi

Uriinde yanlis temizleme ve/veya dezenfeksiyon maddelerinin kullanimindan

kaynaklanan hasar.

» Uriinii sadece 1slatilmis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn.

Ottobock DermaClean 453H10=1).

Urtinii gerektiginde izopropil alkol 634A58 ile dezenfekte edin.

Uriinii dezenfekte etmek icin hidrojen peroksit ve giimiis tuzu icerikli

maddeleri kullanmayin.

» Temizleme islemi igcin maksimum 65°C sicakliginda tatli su kullaniniz.

» Eger kirler cikmiyorsa, bu durumda riin yetkili Ottobock servisine gon-
derilmelidir. Ilgili kisi ortopedi teknisyenidir.

>
>

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami
* 1 ad. doner adaptér 4R57=WR ya da
1 ad. doner adaptor 4R57=WR-ST
e 1ad. kullanma kilavuzu (uzman personel)
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5.2 Aksesuarlar

Asagidaki bilesenler teslimat kapsaminda yoktur ve bunlar ilave olarak sipa-
ris edilmelidir:

* Laminasyon yardim pargasi (4R57*=ST igin) 4X46=ST

5.3 Yedek parcalar
*  Koruyucu kapak 4Y492

6 Kullanima hazirlama

6.1 Gerekli aletler
* Tork anahtari 710D4 (30 Nm'ye kadar)
*  Yapistirici 636K13 (Loctite 241)

6.2 Adaptor montaiji

6.2.1 Piramit adaptorlii doner adaptor

Doéner adaptoriin piramit adaptéril, piramit adaptorl yuvali proksimal protez
pargalarinin disli cubuklariyla sabitlenir. Degistirmek icin ya da sokme siras-
inda doner adaptoriin dort disli gubugunun hepsi sokllmelidir. Statik diizelt-
melerdeki ayarlama imkanlari bu alanda diistktur.

Proksimal protez pargalarinin ilgili kullanim kilavuzundan farkli olarak protez
parcalarinin disli cubuklarimaksimum 10 Nm ile sikiimalidir.

Asagidaki maddeler montaj sirasinda dikkate alinmalidir:

* Acgma digmesi medial yonde hizalanmalidir.

* Acgma digmesine basildiktan sonra doner adaptériin govdesi, sokete
ve/veya diz ekleminin parcalarina (6rn. cerceve, hidrolik birim) temas
etmeden 360° dénmelidir.

* Diz ekleminin maksimum fleksiyonunda c¢erceve ya da hidrolik birimle
carpisma olmasina izin verilir. Gerekirse blkilme dayanaklari monte edil-
meli ya da doéner adaptorin bir devirme tertibati ¢ikariimahdir.

Prova:

» Piramit adaptorii yuvasinin disli gubuklari bir tork anahtariyla 10 Nm ola-
rak sikilmalidir.

Son montaj:

1) Piramit yuvasi adaptériiniin disli gubuklar yapistiriciyla emniyete alinmali-
dir.

2) Digli pimler tork anahtari ile 10 Nm sikilmalidir.
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6.2.2 Vidali baglantiyla déner adaptor

Laminasyon capasina cok diisiik vidalama derinligi

Taslyici pargalarin kirilmasi nedeniyle diisme.

» Laminasyon capasina tamamen vidaladiktan sonra déner adaptori dis-
liden maksimum 3/4 tur cikarin.

Laminasyon islemi icin laminasyon yardim parcasi 4X46=ST

Doner adaptori vidal baglantiyla kurallara uygun sekilde laminasyon ¢apa-
sina vidalayabilmek amaciyla laminasyon islemi i¢in laminasyon yardim par-
casl 4X46=ST kullanilmalidir. Ayrica siparis edilmelidir.

1) Doner adaptor, laminasyon ¢apasi dislisine tamamen vidalanmalidir.
2) Doner adaptori hizalamak igin disliden maksimum 3/4 tur c¢ikarin.
— Ac¢ma digmesi medial yonde hizalanmis olmalidir
— Acgma diigmesine basildiktan sonra déner adaptériin gévdesi, lami-
nasyon gapasina temas etmeden 360° dénmelidir.
3) Laminasyon capasi disli sikistirma yerinin silindir vidasini yapistiriciyla
emniyete alin ve tork anahtariyla sikin (10 Nm).

6.3 Protez parcalarinin montaji
Protez parcalarinin piramit adaptorii, déner adaptérde piramit adaptori
yuvasinin digli cubuklariyla sabitlenir.

Prova:
» Piramit adaptori yuvasinin disli gubuklari bir tork anahtariyla 10 Nm ola-

rak sikilmalidir.

Kesin montaj:

1) Disli pimler yapiskan madde ile korunmalidir.

2) Disli pimler igin tork anahtari ile 10 Nm 6n sikma yapilmali, ardindan
12 Nm ile sikilmalidir.

Ayarlama

Ayar gébegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denenmesinde

ve tamamlanmasinda statik diizeltmelerin yapilmasini saglar.
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Degistirme ve s6kme islemi

Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya s6kme sirasinda kalabi-
lir. Bunun icin karsilikli en derin sekilde vidalanmis duran iki disli pim sokdl-
melidir.

Disli pimlerin degistirilmesi
Fazla disarida duran veya ¢ok derine vidalanmis disli gubuklar, uygun disli
cubuklarla degistirilmelidir. izin verilen disli cubuklari iin bkz. "Teknik Veri-
ler" (bkz. Sayfa 293) bolumi.

7 Kullanim

1) Kilit agmak icin yan kilit agma butonuna (bkz. Sek. 1 (1)) basiimali ve
protez ekseninde dondirilmelidir. Butonun konumu koruyucu kapagin
derinlestirilmis bir profiliyle isaretlenmistir.

— Ardindan protez, butona basili olmaksizin ¢ikis pozisyonundan hare-
ketle donddrdilebilir.

2) Cikis pozisyonuna ulasiimasi durumunda dénme hareketi kendiliginden

kilitlenir.

8 Bakim
Hastanin glvenligi bakimindan ve ayrica isletim glvenliginin korunmasi agis-
indan yillik glivenlik kontrolleri yapilmalidir.

8.1 Acma diigmesi koruyucu kapaginin degistirilmesi

/\ DIKKAT

Giivenlik veri sayfalarinin dikkate alinmamasi

Cilt, g6z ve solunum yollarindaki tahrislerden dolayi yaralanmalar.

» izopropil alkol 634A58, yapistirici 636W145, Primer 636P4 ile calisma-
dan 6nce guvenlik veri sayfalarini okuyunuz.

» Calisma sirasinda uygun koruyucu eldivenler kullanin.

Kir ya da hasar bakimindan kontrol

Koruyucu kapagi ¢ikardiktan sonra asagidaki maddeleri kontrol edin:
» Govdenin (Gummikappe abziehen) araligi (a) ile ilgili durum.

» Kilit agma digmesinin etrafindan giren yabanci cisimler.

Koruyucu kapak sivilarin girmesine karsin izolasyon olarak gérev gérmez, bu
kapak kaba kirlere (camur, kum, vs.) karsi koruma icindir. Eger koruyucu
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kapak kullanim émrii siresi icerisinde ¢oziliirse veya kapak hasar gordiyse,

yeni bir koruyucu kapak ile degistirilmelidir.

> Onerilen alet:
Koruyucu kapak 4Y492, uglan yuvarlatimis cimbiz, Loctite 454
(636W145) yapistirici, Primer Loctite 770 (636P4), izopropil alkol
(634A58), koruyucu eldiven.

1) Protezi ¢ikarin.

2) Yapistinlmis koruyucu kapak, uglari yuvarlatilmis cimbiz yardimiyla déner
adaptoriin gévdesinden ¢ozilmelidir.

3) Koruyucu kapak cikariimalidir.

4) Kilit agma diigmesinin gevresindeki alani ve gévdenin araligini temizleyin
ve hasar bakimindan kontrol edin.

5) Doner adaptor yapiskan artiklari bir zimpara kagidi yardimiyla (tanecik
220 veya daha ince) zimparalanmalidir (bkz. Sek. 4).

8) Izopropil alkol yardimiyla, yeni koruyucu kapagin i¢ kismi (bkz. Sek. 2) ve
doéner adaptoriin yapistirilacak dis kismi (bkz. Sek. 3) temizlenmelidir.

7) Yeni koruyucu kapagin (bkz. Sek. 2) ve doner adaptoriin (bkz. Sek. 3)
isaretlenen yiizeylerinin kurumasindan sonra bir defa Primer sirilmelidir.

8) Primer en az 60 saniye, maksimum 60 dakika kurumaya birakiimalidir.

9) Bir damla yapistirici (govde araligi yoninde) doner adaptorin (bkz.
Sek. 4) isaretlenen ylzeylerine sirilmelidir.

10) Yeni koruyucu kapak yanlardan takilmali (bkz. Sek. 5) ve yapistirma nok-
talari pozisyonlarinda koruyucu kapaga yakl. 15 saniye hafif¢ce bastiriimal-
idir.

9 Temizleme

1) Kirler islak bir bez ve sabun ile Grinden giderilmelidir.
2) Uriin temiz tath su ile durulanmalidir.

3) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

4) BILGi: Uriin kuru durumda depolanmalidir.

Kalan nem havada kurutulmaya birakilmahdir.

10 Imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim dlkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglk agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yontemleri konusunda kullanim (lkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini litfen dikkate aliniz.
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11 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

11.1 Sorumluluk

Uretici, rtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

11.2 Markalar

Ekteki belgede gegen tim tanimlar yirirlikteki marka hukuku ve kendi
sahiplerinin haklarinin hiikiimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli
ticari markalar olabilir ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikiimlerine tabidir.
Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiime-
mesi sonucunda isim hakkinin serbest oldugu anlasiimamalidir.

11.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, driiniin Avrupa'daki medikal driin
yonetmeliklerine uygun oldugunu beyan eder.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima
sunulur: http://www.ottobock.com/conformity

12 Teknik veriler

Cevre sartlari
Depolama ve tasima orijinal ambalaj- | -25 °C/-13 °F'den

inda +70 °C/+158 °F'ye kadar
maks. %93 rélatif hava nemliligi,
yogusmasiz

Ambalaj olmadan depolama ve tagi- |-25 °C/-13 °F'den

ma +70 °C/+158 °F'ye kadar

maks. %93 rolatif hava nemliligi,
yogusmasiz

isletim -10 °C/+14 °F'den

+60 °C/+140 °F'ye kadar

maks. %93 rolatif hava nemliligi,
yogusmasiz

Suya karsi dayanikhlik Tatli su, tuzlu ya da klorlu su
maksimum su derinligi 3 m
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ti/proksimal baglantinin sikistirma
vidasi [Nm]

Uriin 4R57=WR 4R57=WR-ST
Agirlik [g] 214 253
Baglanti, proksimal Piramit adaptor Dis

Disli cubuklarinin sikkma momen- 10

Baglanti, distal

Piramit adaptorl yuvasi

Maks. vicut agirh@i [kgl 166

Sistem yiiksekligi [mm] 25 | 47

Malzeme Celik kaplamali

Rotasyon alani [°] 360

Kullanim émri [yil] 5

izin verilen disli cubuklan 506G3= 506G3=
M8x12-ZNNI M8x16 ZN

Uzunluk [mm] 12 16

maksimum sikma torku [Nm] 12

Vida baglantilarinin sikma momentleri
Tork anahtari ile ilgili civatalar degismeli olarak birkag adimda 6ngérilen sik-

ma torku degerine kadar sikilmalidir.

Vidali baglanti

Sikma torku

Vida baglantisi olan proksimal pro-
tez pargalar

10 Nm / 89 Ibf. In.

Piramit adaptorli proksimal protez
parcalari

10 Nm / 89 Ibf. In.

Doéner adaptoriin piramit adaptori
yuvasi

12 Nm / 133 Ibf. In.

13 Ekler

13.1 Kullanilan semboller

( € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Medikal Grin

294



Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrika

YYYY - Gretim yil

WW - Uretim haftasi

I Uretici

1 MpoéAoyog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-10-23

» Meletiote TIPoOEKTIKA TO TIApPov €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TIpoidvTog Kat pooéte TG uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepvete Tov XpAoTn yla TV acpaAr xpAon Tou Tpoidvtoc,.

» AmevBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPoidv A TipokUouy TIpoPARpata.

» EvnpepwveTe TOV KATAOKEUAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpag
oag yla kdBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe To TIPOIdV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG TNG UYEQG,.

»  dDuhd&te To apdv Eyypado.

To mpoidv «TeploTpodikdg pooappoyéag 4R57=WR/4R57=WR-ST» 6a ka-
Aeital ot ouvéxeLa TIPOIOV/TIPOOAPHOYEAQG/TIEPLOTPODIKAG TIPOCAPHOYEQG,.
AuTEg oL 00nYieg XPAONG TIEPLEXOLV ONUAVTIKEG TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TN
xpPnon, T puBULON Kat TO XELPLOKS TOU TIPOIGVTOG,

©¢1eTe TO TIPOIOV O Aettoupyia povo cOpdwva pe TG TAnpodopieg Tou Te-
pthapPBdvovtal oTo TapeXOpeEVO oLVOSEVTIKS Eyypado.

2 Neprypadn Ttpoiévtog

2.1 Asrtoupyia

To mpoidv xpnowpotoleital wG SOUIKO OTOLXEIO yla DOHOOTOLXELWTEG TIPO-
B€0¢elg TwV KATW AKPWV.

TomoBeTwvTag Tov TEPLOTPOPLKS TIpooappoyéa Tavw amd tnv dpbpwon Tou
YOVATOU ETUTPETETAL OTN AUYIOREVN KVAUN va Tieplotpédetal, dnAadn va
oTpédeTal TIPOG TA HETA 1 TIPOG Ta £EW.

Autd dlevkoAlvVEL ToV XPNOTN va Tipaypatorolel kadnuepvég dpaatnplotn-
Teg, ONwG va $popdel ta maroltola Tou Kat va PAlel TiG KANTOEG TOv, EVM
k@Betal dveta. O xpAoTNg pmopei va kabioet akopa Kat okKAadov.
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O meplotpodikdg pnxaviopds evepyoroleital TiECovIag To TARKTPO arma-
odpdiong (BA. ek. 1, (1)). H 6éon tou mAAKTpOUL €ival onuelwpEévn He €va
BaBolAwpa oto TpooTaTevTKd KAAuppa. PTdvoviag otnv apxikr B€on, n
TIEPLOTPOPLKN Kivnon KAeW®veL avtopata.

2.2 AuvvatotTnTeG CLUVSLACGHOD

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTnHa eival oupPatd pe To DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe eEaptipata AAwV KATAOKELAOTWY, OL
oroiot diabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OToleia, Oev €xel
eheyxOel.

Mn smutpemTég SuVATOTNTEG CLVSLACHOD

O meplotpodikdg Tipooappoyéag SV PUTOPEL va CVVSVACTEL L€ Ta TIapa-
katw egaptipata Ottobock:

*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Evdedeypévn Xpnon

3.1 Evdeilkvuopevn xpon
To mpoidv TpoopifeTal amokAEIOTIKA yla xprAon otnv eEwmpobeTikn Te-
piBaAPn Twv KATW dkpwv, TTAvw amo tnv TexvnTh dpbpwon Tov yovdatou.

3.2 ZuvOnkeg xpRong

To Tpoidv oxedlAoTNKe yia Kabnuepvég dpaotnploTnTeG Kat dev TIPETIEL va
XPNOLHOTIOLE(TAL Yia AOUVHBLOTEG BPACTNPLOTNTEG. 2€ AUTEG TIG ACLVAOLOTEG
dpaotnptétnteg mepthapfavovtal T.X. akpaia abAfpata (eAevBepn avap-
pixnon, twon pe aleimtwto, aregimtwTo MAayLag K.A.m.).

MNa 1ig emutpenopeveg meplBarovTikég ouvOrkeg avaTpéfle ota TeXVIKA
ototxeia (BA. oghida 309).

Ta e€aptApard pag Aettoupyolv TéAela étav ouvdudlovtal pe KaAtaAMnAa
eEaptipata, Ta omoia emAéyovtat pe PAon To owWHATIKO PApog Kal to Ba-
Oud KkwnTkdTNTAG, HTopolV va Tauvtotolnfolv pe TIG TAnpodopieq tafl-
vopnong MOBIS tng etaipeiag pag kat dtabétouv avtioTorxa SOLOOTOLKELW-
TA oUVOETIKA OTOLKE A,

" To mpoidv ouviotdtat yla 1o Babud kvntikotntag 1 (atopa pe
‘m‘ Kivnon og eowTePLKOUG XWPOUG), To Babpod KvntikétnTag 2 (ato-
"“"‘ pa pe TiepLopLopEVn Kivnon oe eEwTePLkolg XWpPouc), To Badbud

KvnTikotnTag 3 (Atopa pe anepldplotn kivnon oe eEwteptkolg
XWPoug) Kat To Padud kivnTikétnTag 4 (dtopa pe aneptéplotn
kivnon oe eEwtepikolg XWpoug pe Wiaitepa uPniég amal-
ToeLg). To HEYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog eival 166 Ki-
Aa.
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3.3 Evdcigelg
* T aoBeveig pe akpwtnplacpud pnpoo, eEdpbpnua toxiov
* g TIEPIMTWOELG HOVOTIAEUPOU 1 ApdITIAEUPOL AKPWTNPLACHOD

3.4 Avtevdeigelg

e 'Oleg ol TipoiT0BETELg, oL OTIolEG UTIEPKAAUTITOLY TIG TIANPodopieq 0TO
kepdhalo «Aodpdiela» kal «[poPAemdpevn xpARon» f avtikewvtal o auv-
T€G.

3.5 Appodiotnta

H edpappoyn tou mpoidvtog oe acbeveiq emitpénetal va de§dyetal povo

amnd Texvikoug 0pOoTIESIKWOV EOWV.

4 Aodalsia
4.1 EmeEAynon mpoel30ToLNTIKWY GUUBOAWY

Mpoedomoinon yia Tubavolg coPapols Kwdivoug atu-

XAHATOG KAl TPAUHATIOHOU.

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | Mpoedoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWVY {NHLOV.

4.2 AlatOoTwon Twv vTtodeiewv aodaleiag

A NPOZOXH

O TitAog uTtodeLkVOEL TNV TINYRA Kal/i To €i80¢g Tou Kvd0vou.

H ewoaywyn meplypddel T ouvéneleq oe Tepinmtwon mapdPAedpng tng

unt6deléng aodareiag. Av UTIAPYOULV TIEPLOCOTEPEG CUVETIELEG, QUTEG ETIL-

onpaivovtal wg e&AG:

> TLY.: ouvéTiela 1 og mepintwon nmapdpAiedng touv kvdovou

> TLY.: OUVETIELD 2 O€ TiepimTwon apdpAedng touv kvdovou

» Me autéd To oOpBolo emionpaivovtal oL TIPAEELG/EVEPYELEG TIOU TIPETIEL
va AnpBo0v umtéPn A va eKTEAECTOUV yia TNV ATIOTPOTIH TOU KIVOUVOU.

4.3 M'evikég uTtodeitelg aodaleiag

[A NPOEIAONOIHSH |

MapaBAsPn Twv vtodcifewyv achaleiag

BAaBeq oe dtopa rj oto Tpoidv amd tn XPron Tou TPOIGVTOG OE CUYKEKPL-
HEVEC KATAOTACELG,.
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» [lpooéfte TG umodeifelg aodpdAelag kal TG avadepopeveg Tpodu-
AG&Eelg oTo TIApPOV OUVOdELTIKO Eyypado.

[ A NPOEIAONOIHEH |

Edappoyn oc maldia

Tpavpatiopdg and katdmnoon PKp®v e&aptnudtwy.

» Mnv adrvete 1a naidid moté xwpig emiPAedn katd v epappoyn.

A NPOZOXH

Mapapovn o€ TIEPLOXEG EKTOG TOL ETUTPETIOUEVOL £0pOUVG Oeppokpa-

oiag

Mtdon Adyw Bpadong efaptnpdtwv dépovoag doung f duoAeltoupyiag

TOU TIPOI6VTOG,.

» AmodelyeTe TNV TIAPANOV OE TIEPLOXEG He EUPOC BEPHOKPAOLWV EKTOG
Tou eTTPETIOHEVOUL (BA. ogAida 309).

AvTtovopueg emeUPATELG OTO TIPOIOV

Mtdon Adyw Bpadong efaptnpdtwv dépovoag dopng f duoheltovpyiag

TOU TIPOIBVTOG,

» Ektdg amd T epyacieq Tou Teptypddovtal oTiG Tapoloes odnyieg
XProng, ot emeuPACELG OTO TIPOIOV dev ETUTPETIOVTAL.

» To avolypa Tou TPOIOVTOG 1 N AvTIKATAoTAon EAATTWHATIKWY £§apTn-
HATWV TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOLEITAL ATIOKAELOTIKA aTIO KEVIPA OEPPLG
g Ottobock.

| E100NOIHEH |

XpAon pe eAATTWHATIKO TIPOCTATEVUTIKO KAALHHA | Xwpig TpooTa-

TEVTIKO KAAvppa Tou TARKTPoL attacddaiiong

Meploptopévn AetToupyLlkOTNTA TOL TIPOIdVTOG

»  AvTiKaBl0TATE TO TIPOCTATEVTIKO KAAUPHA TOU TIAAKTPOL amacddiiong
otav epdaviCet (npiég N amovotdalet.

» TomoBetroTe €va vEo TIPOOTATEUTIKO KAAUHA, OTIWG TIEPLYPADETAL OTO
kedpdhalo «Zuvtripnon» (BA. oehida 306).
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4.4 YTiodei&elg evbuypappiong / poduiong

EodaApévn gevbuypappion i cuvappoAoynon
Mtdon Adyw PA&PNG tou TipoBeTikol oToleiov.
»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

Entadn Touv meplotpodikod pooappoyéa pe ta e§aptipata (vdpav-
Ak} povada, tAaiolo) Tng ApOpwong yovatov

> [twon e&attiag ampoopevng ovpmepipopds tng apbpwong yovatou
Aoyw duoAettoupyiag.

Mtdon AMdyw Bpadong eEaptnudatwv pépovoag SOUAG.

Edv oe mepintwon péylotng Kapdpng o mepLoTpodIkdg TTPOTapUoyEaq
épxetal oe emadn pe TNV LUdPALAKN povada kal/rj To TAaiolo NG
apBpwong yovatou, eAéyEte av n emadn odpeiletal otnv ealpeTika pe-
YA&An kAion Tou TEPLOTPODIKOU TIPOCAPUOYEQ. Z€ AUTAV TNV TIEPITITWON
TOTIOOETAOTE TOV TIEPLOTPOPLKO TIPOTAPHOYEQ XWPIG KALON.

Edv mapdAla auvtd o meplotpodikdg pooappoyEas Epxetat oe emadn
pe TNV udpavAikn povada kal/n To TAaioto ™G dpbpwong yovatou, n
apBpwon yovatou TpETEL va eEOTIMOTEL pe €va Ywviakd otripLypa f 1o
non untdpyov ywviakd otiplypa mpétet va aviikkataotadei (BA. odnyieq
XPfong g apbpwong yovatov).

Pomtég o0odLyEng yia BdwTég ouvdETELG TIou Sev TPRONKav

Mtdon AMdyw Bpadong eEaptnudtwv pépovoag dopng egattiag xaldpwaong

TV BIOWTWY CUVOECEWV.

» [a v aodali Aettovpyia TIPETEL OTIWODNATIOTE va TnpolvTal oL ava-
depopeveg potég obodLyEnc.

» Aev mipémel va EemepaoTolv ot kaboplopéveg potég o0odLENG.

Mn owota achaliopéveg Bideg

Mton AMdyw Bpadong eEaptnudtwv pépovoag dopng egattiag xarldpwaong

TV BIOWTWY CUVOECEWV.

» Metd 10 Tépag OAwv Twv pubpicewv TIPETEL oL PUBNLOTIKOL TiEipOL TOL
TiEPLOTPOdLIKOU TIPOCapHOYEa va oTepewBolv pe KOAA TipLv TN cLodL-
&n pe tnv TipoPAeTIOpEVN POTIN.

\ A%

v
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>

>

>

XpRon akataAAnAwv TPoBETIKWY oToLXEiWV
Mtoon efaitiag anpdopevng ouvpmepipopds touv mpoidviog f Bpadong
efaptnpatwy pépovoag dopNAG.

Zuvdudlete 1o TIPOiIdV poOvo pe eEapTAparta, Ta omoia €xouv eyKpLOei
amndé v Ottobock (BA. 0dnyieg xpriong kat katahdyoug).

AdBete voYn TIG U eTUTPETIOUEVEG dUVATOTNTEG OLVOVACHOU OTO Ke-
$dAato «Avvatotnteg cuvOLATHOU».

Edv 1o Tpoidv xpnolpomoleitatl oto vepo, eAEYETe TNV udATOOTEYAVOTN-
Ta kAOe TPoBeTIKOV OTOLKEIOU.

>
>

>

EodaApévn cuvappoloynon BLdwTwv CuvSECEWV
Mtdon Adyw Bpadong f xaAdpwong Twv BOWT®V CUVOETEWV.

KaBapiCete 10 omeipwpa mpiv amnoé kabe cuvappoAoynon.

Tnpeite TiG ipokaBoplopéveq poTiEg aVOPLYENG yia Tn ouvappoAdynon
(BA. keddahalo «Texvika ototxeia» PA. oelida 309).

Mpooéxete TIG 0dnYieq OXETIKA He TNV aoddlela Twv PLOWTWV cuvdEoe-
WV KAl TN XPRon Tou owoTol PAKOUG.

>

>

AkataAAnAn $povtida Tou TtpoidvTog
MpokAnon Cnui®v oto TPoidv Adyw XPnong akatdMnAwv péowv kadbapt-
opoU ) amoAdpavong.

KaBapiCete 10 MPoidv amokAeloTIKA pe €va LYpPS Travi Kal ATILo oamouvt
(r.x. Ottobock DermaClean 453H10=1).

ATIOAUPLAVETE TO TIPOIOV e LOOTIPOTIVALKT aAkoOAn 634A58, epdoov auv-
16 eival anapaitnto.

lNa v amoAdpavon Tou TPOoIdVTOG KNV XPNOLUOTIOLEITE KABAPLOTIKA pE
Bdaon Tto umepo&eidio Tou udpoydvoL Kal To Alag apyldpou.
Xpnolpotoleite yia Tov kabaplopd armokAeloTIKA YAUKS vepd e avwTa-
™ Beppokpacia 65°C.

Edv ot Aekédeg emipévouv, Tipémel va aneuBuvOeite oe pla e§ovalodo-
uévn vtinpeoia oépPig tng Ottobock.
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4.5 YTiodei&elg yia tov acbevi

>

>
>

>

Ewoxwpnon pdTwyv Kat vypaciag oTo mpoiov

Mtoon egautiag anpdopevng ouvpmepipopdc Touv TPoidvtog Adyw Ou-
oAettoupyiag.

Mtdon AMdyw Bpavong eEaptnudtwv pépovoag SOUNG.

Mpooé€te va pnv eloéABouv oteped owpatidla f E€va owpatidlia oto
TIPOIOV.

To mpoidv eival adiaBpoyo kat avlekTikd otn dtdPpwon. ‘Etol, pmopei
va xpnotpotolnBei 1éoo o€ yAukd vepd 600 kal oe aApupo 1 YAwpLolxo
vepd. Mnv xpnotpotoleite To TPOIdV KATW amd akpaieg ouvOnkeg,
omnwg oe karadloelg 1 Poutiég oto vepd. To Tpoidv oxedldotnke yla
Xpron Katw amnd to vepo.

Metd 1 Xprion Tou TpoidvTog o aApupPd i XAwplovxo vepd, EemAbvte
TO He YAUKO vepd, okouTtioTe To He €va mavi Tov dev adrvel xvolLdia
Kat adpioTe TO va OTEYVWOEL TEAEIWG OE AVOLXTO XWPO.

Edv o mpoidv £pBet oe emadr pe vypd tou Sev eival YAUKO, alvpd i
XAwprovxo vepo, EeMAUVTE AUECWG TO TPOIOV HE YAUKO vEPO Kal
adpoTE TO va OTEYVWOEL.

Edv petd 1o otéyvwpa mapouvctactei duoAettovpyia, To TIPOidV TIPETIEL
va eleyxBei and pia eEovolodotnuévn umnpeoia o€pPig tng Ottobock.
2 0vOEOHOG ETILKOVWVIAG €ival 0 TEXVIKOG 0pOOTIESIKWDV ELOWV.

To mpoidv dev TIPOOTATEVETAL ATIO ELOXWPNON EKTIVACOOUEVOU VEPOL N
atpou.

>

A NPOZOXH

YmepBoAiki katanovnon Adyw acuviOLoTtwy pactnploTiTwy
Mtwon Adyw Bpadong eEaptnuatwy dpépovoag dOpAG.

To mpoidv oxedldotnke yia kabnpepwvég dpaotnpldétnteg Kat Oev
TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL Yl ACULVABLOTEG dPACTNPLOTNTEG. 2€ AUTEG
TG aovvrBloteg Opaotnpldtnteg Teplhapfdvovtal  TLX. akpaia
abAipata (eAe0Bepn avappixnon, aleintwTto mMAayldg K.A.T.).

H etupeAng ¢povtida tou mpoidvtog kat Twv eEaptnudtwy Tou dev auv-
Eavel anmAwg v avapevopevn didpkela CwnAg toug, ald egumnpetei
TIPWTIOTWG TNV TIPOCWTILKN 0ag acdpdlela!
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» Av 10 TIpoidV Kal Ta €§apTARATA Tou £XOUV UTIOOTEL akpaieq kararo-
vAoeLG (T.X. AOyw TITwong f aMng mapdpolag attioloyiag), To Tpoiov
Ba mpérmel va umoPAnBei apéowg oe Eleyxo yla Cnuiég amd évav Texvl-
KO opBoredikwv edwv. Ekeivog Ba mpowOnoel 1o Tpoidv katd Tie-
piotaon ot eEovotodotnpévo kévipo etiiokevwy tng Ottobock.

Mapapovn o€ IEPLOXEG EKTOG TOL ETUTPETIONEVOL £0poVG Beppokpa-

olag

Mtdon AMyw Bpavong eEaptnpdtwv dépovoag doung rn duoheltoupyiag

TOU TIPOIBVTOG,

» ArnodelyeTe TNV TIAPANOVH O TIEPLOXEG He 0POC BEPULOKPACLWOV EKTOG
Tou eTuTPeTOpEVOUL (BA. oehida 309).

A NPOZOXH

AvTtévopueg eMeUBATELG OTO TIPOLOV

Mtwon Adyw Bpadong eEaptnuatwy dpépovoag doung rj duohettoupyiag
TOU TIPOIBVTOG,

» Ektég amd T epyacieq mov Teptypddovtal oTiG Tapoloeg odnyieg
XPNongG, ot eMeUPATELG OTO TIPOIOV dEV ETILTPETIOVTAL.

H avtikatdotaon evdg €AATTWHATIKOU TIPOOTATEUTIKOU KAAUUMATOG
eTuTpEmeTal va diegayetal povo amd évav TeXVIKO 0pBOoTIEDIKWY ELOWV.
To dvolypa Touv TPOoIdVTOG A N AVTIKATAOTACH EAATTWHATIKGOV e&apTn-
patwv (ekTOG amd TO TPOOTATEVTIKO KAANVHHA) TIPETIEL VA TIPAYHATO-
Tole{Tal ATOKAELOTIKA aTtd kévipa oépPig tng Ottobock.

v

v

AkoUlola evepyoTtoinon Tov MARKTPOoL anacpaiiong

Mtdon and neplotpodn TG pdOeong katd v doknon Papoug.

» [latiote 10 MAAKTPO amachdAiong Tou TEPLOTPOPIKOL TIPOCAPHOYEQ
ouveldnTd kat Aappdvovtag vmodn TNV EKACTOTE KATAOTAON.

A NPOZOXH

Xpion pe un acpaliopévo ePLOTPOPLKO TIPOCAPHOYEQ

Mtdon amno neplotpodn g podOeong katd v doknon PAapoug.

» T[lpw tnv doknon Bapoug oto TPoBeTikd péNoG eAEYETE AV O TIEPLOTPO-
dIkoG ipooappoyéag eival acpallopévos owaTtd otnv apytkn B€on.
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» Edv n owotr acdpdhiion dev eivat duvath, n XPrAon Tou TEPLOTPOPLKOD
Tipooappoyéa TpETeL va dlakorel. O TEPLOTPOPIKOG TIPOTAPHOYEQS
mipémel va eleyxBel amd pla efovolodotnpévn umnpeocia o€pPig tng
Ottobock. Z0vdeopog emikowwviag givar o TexViKog opOoTedIKWOV EL-
dwv.

| EIAONOIHEH

XpAon pHe eAATTWHATIKO TIPOCTATEUTIKO KAALHHa | Xwpig Tpoota-

TEVUTIKO KAAvppa Tou TARKTPou antacdhaliong

Meploptopévn AelToupyLlkOTNTA TOL TIPOIOVTOG,

» ZntAoTe TNV avIKatdoTtaon Tou TPOOTATEUTIKOU KAAOppatog amd Tov
TEXVIKO 0pBoTedIkWV edwv, dtav autd epdavilet {npiég ) amovotdalet.

» Mnv poPaivete 0 AUTOVOEG EVEPYELEG AVTIKATACTAONG.

AkataAAnAn $povtida Tou TpoidvTog

MpokAnon Cnui®v oto TPoidv Adyw XPnong akatdMnAwv péowv kadbapt-

opoU ) amoAdpavong.

» KaBapilete 1o TIpoidv amokAeloTIKA pe éva vypd Ttavi kal AT caTovt
(r.x. Ottobock DermaClean 453H10=1).

»  ATIOANUPAVETE TO TIPOIOV pE LOOTIPOTIVALKY aAKOOAN 634A58, epdoov au-
16 eival anapaitnto.

» [a v anoAdpavon Tou TIPoIdVTOG PNV XPNOLHOTIOLETE KABAPLOTIKA He
Bdaon Tto umtepo&eidio Tou udpoydvoL Kat To alag apyldpou.

» Xpnotpotoleite yia Tov KaBaplopd amokAeloTIKA YAUKO vEPO HE aviTa-
™ Beppokpacia 65°C.

» Edv ol Aekédeq empévouy, Tpémel va amnevbuvbeite oe pia e§ouvotodo-
uévn vrinpeoia oépPig tng Ottobock. Z0vdeopog emikowvwviag eivat
0 TEXVLKOG 0pOOTIESIKWV EOWV.

5 Meplexopevo ovokevaociag kat MIPOoOeToq eEOTIALONOG

5.1 Meplexopevo ovokevaoiag
* 1 meplotpodikdg mpooapupoyéag 4R57=WR n

1 neplotpodikdg mpooappoyéag 4R57=WR-ST
e 1 1pyx. odnyieg xpAong (TeXVik6 TIPOoWTILKS)

5.2 Mp606cTOC EEOTTALONOG
Ta akohlouvBa efaptApata dev ovpmepldapPdvovial OTn CuOKELAsia Kat
TIPETeL va apayyeAbolv Eexwplota:
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*  BonAbnpa daotpwpdtwong (yia 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Avtallaktika
* Tpootateutik6 kGAvppa 4Y492

6 EEaocdalion Aettouvpykotntag

6.1 ATtartobpeva epyaleia
*  Avvapokiedo 710D4 (¢wg 30 Nm)
¢ KoMa 636K13 (Loctite 241)

6.2 Tomto®<Tnon mMpoocappoyéa

6.2.1 MepLotpodIkOG TIPOCAPHOYEAG HE PUOHMLOTIKO TTUPRVA

O pubuLIOTIKOG TIVPHAVAG TOU TIEPLOTPODIKOU TIPOCAPHOYEQ OTEPEWVETAL HE
Toug PUBLOTIKOUG TEipouG Tou eYYUG TIPoBEeTIkOD e§apTtrpatog pe utodoxn
pubplotikod TupAva. MNa v avikardotacn [ v amoouvappoAdynaon
Tpémel va adatpebolv Kal ol TEGoEPLG PUBLLOTIKOL TIE{pOL TOU TIEPLOTPODL-
KoU Tipocappoyéa. Ot duvatdotnTeg pUBUIONG OTNV TIEPITITWON OTATIKWY dlo-
PODOoEWV eival TIEPLOPLOUEVEG.

2e avtifeon pe tnv meptypadn oTig odnyieg xpnong Tou eyyug TpobeTikod
efaptpatog, oL PUOHIOTIKOL TIEipOL TIPETEL va OdiyyovTal pHe avadTaTtn
pomr} obopiEng 10 Nm.

Katd tnv tomobétnon mpémnel va Aappavete vmodn ta eEAg:

*  To mAAKTpO amacdpdiiong Tpémel va eival ToToBeTNpéVo OTn péon.

e Tatovtag 1o TMARKTPO anacpdAAiong TPETEL TO TIEPIBANHA TOU TIEPLOTPO-
$Kol Tpooappoyéa va pmopei va meplotpadei katda 360°, xwpig va ay-
yiCet tov koppo n/kar efaptipata tng dpbpwong Touv yovdatou (T.X.
TIAQiolo, LOPAUAKA povada).

* e mepimtwon PEYLOTNG KAIONG TNG ApOpwong yovdatou dev eTTpEMETAL
n enagn pe 1o TAaioto i TNV vdpauvliki povada. Edv eival anapaimnto,
propolv va tomofeTnBolv ywviakd otnpiypata, ta oToia armoTpEmouy
™V KAION ToU TIEPLOTPODIKOU TIPOCAPHOYEQD.

Aokwn:

»  >¢iEte Toug puBLLOTIKOUG TIEipOUG TNG LTTOJOXNG PUOULOTIKOL TIVPHAVA pE
T0 SuvapokAeldo pe porr) cUoptEng 10 Nm.

OpLoTiki cuvappoléynon:

1) Ztepedote TOUG PUBHLOTIKOUG TIEiPOUG TNG UTIOOOXNG PUBULOTIKOD TIL-
prva pe v kOAAQ.
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2) ZdiEte Toug pubpLoTikoUG TiEipoug pe To duvapdkAedo pe portr) ocOodl-
&ng 10 Nm.

6.2.2 MepLoTpodIlkOG IPOCAPHOYEAG HE UTIODOXI] OTIELPWHATOG

A NPOZOXH

Mikp6 Ba6oG BIBWHATOG OTO EYXUTEVOUEVO AYKLOTPO

Mtdon AMdyw Bpavong eEaptnudtwv pépovoag SOUNG.

»  Adol BdwoeTte TeEAEIWC TOV TIEPLOTPODIKO TIPOCAPHOYEQ OTO EYXUTEL-
opevo Ayklotpo, EePdwote Tov amd 1o omeipwpa Katd 3/4 Tng otpo-
¢ng To ToAD.

BoRdnpa diactpwpatwong 4X46=ST ywa diadikacia SlaoTpwHATW-
ong

lMNa va propéoete va PIOWOETE CWOTA TOV TIEPLOTPODIKO TIPOTAPUOYEQ HE
UTIO00X | OTIELPWHATOG OTO EYXUTEVOHEVO AYKLOTPO, TIPETIEL VA XPNOLLOTIOL-
nBei 1o Pordnpa diaotpwpdtwong 4X46=ST yia ™ dadikacia diaoTpw-
patwong. O©a mpémnel va mapayyeldei Eexwplotd.

1) Budwote tedeing Tov TIEPLOTPODIKO TIPOCAPHOYEQ OTO OTIE(PWHA TOU EY-
XUTEVOHEVOL ayKioTpOU.
2) =ZePdwote Tov TEPLOTPODIKO TIpooappoyéa amd To Oomelpwpa katd
3/4 tng otpodig To TOAD yia va Tov eVBUYPaApIoETE.
— To mAAKTpo anacddAiong TIPETEL va eival TOTIOOeTNHEVO OTN HETN.
— MMatwvtag 1o MAAKTPO amnacpdliong TpETeL To TiEPIPAnUa Tou Tie-
pLoTpodikol TIpocappoyéa va propel va meplotpadei katd 360°,
Xwpig va ayyiCet To eyXUTEVOHEVO AYKLOTPO.
3) Aodaliote TNV KLAWDPLKA Bida Tov BLOWTOV OPLYKTAPA TOU EYXUTEVOE-
VOU aykioTpou pe kOAa kat odiEte TNV pe To duvapdkAeldo (10 Nm).

6.3 ZuvappoAdynon TMPOOETIKWYV eEaAPTNHATWYV

O pubpLoTikdg Twprvag Tou TPoBeTIKOU EEAPTANATOC OTEPEWVETAL HE TOUG

pubpLoTikolg Teipoug NG LTIOOOXNG PUBULOTIKOU TIUPHAVA TOU TIEPLOTPODL-

KO0 TIpOCapPHOYEQ.

Aokwn:

»  >o¢iEte Toug puBLLOTIKOUG TIEipOUG TNG LTTOJOXNG PUOULOTIKOD TIVPAVA pE
T0 duvapokAeldo pe porr) oUoptEng 10 Nm.

OpLoTiki cuvappoAdéynon:

1) Ztepewote TOUG PUBLOTIKOUG TIEIPOUG HE TNV KOANQ.
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2) Z¢iEte TOUG PUBULOTIKOOG TIEIPOUG HE TO BUVAHOKAELSO TIPOKATAPKTIKA
pe pom obodiEng 10 Nm kai, €meita, oploTiKA pe poTy oOOPLENG
12 Nm.

P06uon

Me toug pubpioTikolg Teipoug NG UTIOBOXAG PUOULOTIKOD TIUPAVA UTTOPEITE
va TipoPaivete 0 OTATIKEG OLOPOWOELG KATA TNV €VOLYPANULON, TN JOKIUA
Kal HETA aTtd TNV OAOKARPWON NG pdéBeong.

Avtikatdotaon Kat anocuvappoAdynon

H puBpiopévn B€on touv mpobeTikol eEaptpatog pmopei va diatnpnbei oe
TIEPITITWON AVTIKATACTAONG 1| anoouvappoloynong. MNa 1o okomod avto, -
Bdwote Toug 800 PubuLIOTIKOUG Tieipoug Tou €xouv PBLdwBel Babutepa kat
Oev Bpiokovtal amévavtl o évag aro Tov AAov.

AvTIKaTaoTtaon puOULOTIKWV TEIPWV

Avtikataotiote Toug PUBHLOTIKOUG TiEipoUG, oL oTtoiol Tpoe&Exouy TIOAD 1
€xouv pmel ToAD Pabid, pe AMoug Tio KAtdAANAoUG. ZXETIKA HE TOUG ETIL-
TPETIOUEVOUG PUBULOTIKOOG Tieipoug PA. kedDAAalo «TeXVIKA XAPAKTNPLOTIKA»
(BA. oeAida 309).

7 Xelplopog

1) TNa anaoddAion Téote 0 TMAAKTPO amnacpdAlong oto TAAL (BA. ek, 1
(1)) katL meplotpéPte TNV MPdBeon. H B€on tou TAAKTPOUL gival onuelw-
HEvN He éva BaBolAwHa OTO TIPOOTATEUTIKO KAAUKMA.

— H mpdbeon pmopei émerta va meplotpadei yOpw amod tnv apyikn
g B€on, xwpig va TéCete 10 TARKTPO.

2) ®dtavovtag otnv apytkn B€on, n MePLOTPOPIKN Kivnon KAEIOWVEL AuTOpA-

Ta.

8 ZuvtiApnon

Me okomd tnv aodpdlela tou aobevoig, kabwg kat yia Adyoug datripnong
™G AELTOUPYIKAG aopdAAelag, CLVIOTATAL N EKTEAEDN ETACLWV EAEYXWV aoda-
Aeiac.

8.1 AvTIKaTAoTAoN TOV TIPOCTATEVTIKOU KAAUHHATOG TOU
TARKTPOUL antacddaiiong

A NPOZOXH

MapapAePn Twv oMWV dedopévwv acdaleiag
Tpavpatiopoi Adyw epebiopwv oto déppa, Ta HATIA KAl TIG AVATIVEVUOTIKEG
o0do0g.
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» [lpw v emefepyaoia pe 100TPOTILAKY aAkodAn 634A58, koOAa
636W145, aotdpt 636P4, diapdote ta avrtiotoxa ¢UMa dedopévwv
aodaleiag.

» Katd v enefepyaoia, popdte avaloya TPOOTATEVTIKA YAVTLA.

NAHPO®OPIEZ

"EAeyxog kabapiotntag i BAGABNg

ENéyEre ta €€ng onpeia petd tnv adpaipeon Tou TPOOTATEVTIKOU KAAUHHA-

To¢;!

» Katdotaon tov ouvdéopou (a) Tou TmepPARuatog (Gummikappe
abziehen).

» Zéva owpartidia Tou €XOuv ELOXWPNAOCEL OTNV TEPLOXA YUPW amod To
TINAKTPO amacpAAong,.

To mpooTatevuTikd KAAVPpa dev eEuminpeTel oTn oTeyavoroinon evavtia otnv
£10XWPNON LYPWV, aA\d otnv TipooTacia amd yovipn Ppwud (Adomn, ap-
HOG K.ATL.). AV TO TIPOOTATEUTIKO KAAUHHA XAAQPWOEL KATA TNV WPENUN
Stdpkela Cwng Tou A av vrootei CNpIEG, Ba Tipémel va aviikataotadei pe éva
KalvoUPYLO TIPOOTATEVTIKO KAAUHA.

> ZUVIOTWHEVO gpyaleio:

Mpootateutiko kAAvppa 4Y492, Aafida pe otpoyyvAeuvpéva dkpa, KOMa
Loctite 454 (636W145), aotdpt Loctite 770 (636P4), oompotulikiy a-
K0OAn (634A58), TTPOOTATEVTIKA YAVTIA.

1) Adaipéote tnv ipoOeon.

2) XaAapwote TO KOAMNUEVO TIPOOTATEUTIKO KAAUpHA amd To TepiBAnua
TOU TIEPLOTPOPIKOU TIPOCAPHOYEA XPNOLHOTIOIWVTIAG Hia Aafida pe
OTpPOYYUAEUHEVA AKpa.

3) BydMte 1O TIPOOTATEUTIKO KAAVHHA.

4) Kabapiote v meploxn yipw armod 1o TARKTPO amacddalong Kat To olv-
deapo Tou TepIPAApaToq kat eAEYETe yla CnpiEg.

5) Tpipte Ta vmoAeippara KOANAG OTOV TIEPLOTPOPLKO TIPOCAPHOYEQ HE YU-
ahoyapto (kokkog 220 ) Aemttotepoc) (BA. eik. 4).

6) Kabapiote pe 100TIPOTIUAKE] AAKOOAN TNV €0WTEPLKH TIAEUPA TOU Kal-
voOpPYLoU TIPOOTATEUTIKOD KAAUUpatog (BA. €lk. 2) kat TG eEWTEPIKEG
emipaveleg KOMNong Tou Tieplotpodikol Tipocappoyéa (BA. eik. 3).

7) Aol oteyvwoouv, eMaleiPTe TIG ETUONHACHEVEG ETILGAVELEG TOU Kal-
voOPYLOU TIPOOTATEUTIKOU KAAOpHATOG (BA. €1K. 2) KAl TOU TIEPLOTPOPLKOD
mpooappoyea (BA. eik. 3) pia dopd pe To aotdpt.

8) Adnote 10 aoTdpl va oTeYVWOoeL TOUAAXLOTOV B0 SeuTEPOAETITA KAl £WG
60 AeTtTd TO TIOAD.
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9) BdMte pla otaydéva KOMa péoa OTIG TUONHACHEVEG eTiipAvele (oTnV
KatevOLVoN Tou CUVOECHOU TOU TIEPLBAAHATOC) TOU TIEPLOTPOPLKOU TIPO-
oappoyéa (BA. k. 4).

10) TomoBeTrOTE TO KALVOUPYLO TIPOOTATEVUTIKO KAAUPHA aTtd T OWOTH TIAEU-
pd (BA. k. B) kat TiéoTe To ehadpd ota onpeia KOAnonNG yla Tepimnov
15 devtepdAemta.

9 Ka@aplopog
1) AmopakpUveTe Toug Aekédeg amod To TPoidV He éva vypd Tavi kat oa-

TIOUVL.

2) ZemAlvete TO TIPOIOV e KABapo YAUKO vepo.

3) ZTeyvWveTe TO TIPOIOV pe €va palakd mavi.

4) MAHPO®OPIEZ: Mnv amoOnkelsTe TO MPOIOV eved civat aképa
vypo.
Adriote v umtdAoimn vypacia va eEATUIOTEL O AVOLXTO XWPO.

10 ATtéppdn

To mpoidv dev Tipémel va amoppimTeTal OTIOUOATIOTE O XWPOUG YEVIKAG GUA-
AOYNG OLKIAKWV amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvial oL avTioTOLXOL KAvovi-
OOl TNG XWPAg Tou XPNHOTN, N anodppupn Uropel va €xel DUOUEVEIG ETUTITW-
oelG oto TeptBArhov Kat tnv vyeia. AapBavete vmodn TG vTodeieLg TNG ap-
podlag apxng yla TG dtadikaoieg eToTpodig, CUANOYAG Kal andpppng otn
XWPa Tou XPAROTN.

11 Nopikég uTtodei&elg
‘OMot oL voptkoi 6pol euttimTouy oTo £kGoTote €0VIKS dikalo NG XWwpPag Tou
XPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olpdwva pe avto.

11.1 Ev60vn
O kataockevaotng avalapfavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XPNnOLpoTIOLETAL
oludwva pe TG eplypadEg kal TG odnyieg oto mapov Eyypado. O kata-
okevaotng dev guBivetal yla (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 AVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

11.2 Epmtopika onpata

‘Oleg oL ovopaoieg Tou avagpépovial OTo EOWTEPIKO TOU TAPOVTOG E£Y-
YpAdou uTOKeVTAL XWPIG TIEPLOPLOHOUG OTIG SLATAEELG TNG EKACTOTE LOYVOUL-
oag vopobeoiag mepi oNpATWY KAl 0Ta SIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.
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‘OAa ta oApata, oL EUTIOPLIKEG OVOUATIEG ) OL ETALPLIKEG ETIWVUIEG TIOU ava-
dépovtal e8w) evOEXeTAL va amotelolv KatateOévia eptoplkd OfpATa Kal
EUTITITOUV OTA JIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2e MepimMIwWOon amouciag PnTAG ETILOARAVONG Yl Ta CAPATA TIOU XPNOLHO-
ToloOvTal oTo Tapov €yypado, dev TekpaipeTal OTL €va orpa Sev epTMTEL
og SIKalWHATA TPITWV HEPWV.

11.3 Zvppoépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o mapdv 61t 1o TIpoidv
TIANPOL TIG LoXUOUOEG EVPWTIAIKEG TIPOJLAYPAPEG YA TA LATPOTEXVOAOYIKA
TIpoidvTa.

OAOKANPO TO KEipEVO TwV 0dNYLAOV KAl TwV ATIAITACEWY gival dlaBéoipo ato
Stadiktuo otnv akéhoudn dievbuvon: hitp://www.ottobock.com/conformity

12 Texvika otolxeia

MepBarlovTikég CLUVORKEG

Anobrikevon kat petagpopd otnv ap- | -256 °C/-13 °F wg +70 °C/+158 °F

XK ouokevaoia MEy. oxetikr vypacia 93%, xwpig
OUPTIOKVWON

AmoBrkevon kal petapopd xwpig -25 °C/-13 °F wg +70 °C/+1568 °F

ouokevaaoia MEy. oxetikr vypacia 93%, xwpig
GUHTIOKVWON

Aettovpyia -10 °C/+14 °F wqg +60 °C/+140 °F
MEy. oxetikn vypacia 93%, xwpig
GUHTIOKVWON

Ydatooteyavotnta MAuk6, aApupo /) xAwplovyo vepod

Méyioto Babog vepol 3m

Mpoiov 4R57=WR 4R57=WR-ST

Bapog [g] 214 253

Eyyug olvdeon PuBuiotikdg mu- 2neipwpa

prvagq

Pottr) cbodLEng Twv pubpoTIKWY 10

TIEIPWV/TOL KOXMWTOV OdLyKTAHPA

NG eyylg oOvdeang [Nm]

Amtopakpuopévn oovdeon Ymodoxn pubpoTikoL TupAva

Méy. owpatikd Bapog [kg] 166

Yog ovotipatog [mm] 25 | 47

YAkd Me emiotpwon xdAvBa
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Mpoisv 4R57=-WR | 4R57=WR-ST
Elpog meptotpodrig [°] 360

Adpkela Cwng [€tn] 5
Emutpenopuevol pubuiotikoi 506G3= 506G3=
Teipot M8x12-ZNNI M8x16 ZN
Mnkog [mm] 12 16
Méyiotn porr ovodiEng [Nm] 12

Pomtég o0odLyEng yia BLOWTEG ocuvdéoelg
Me éva duvapokAedo, odpi&te Tiq avtiotolxeg Pideg evalda kat otadiakd
péxpL TNV TIpoPAeTOpEVN potiy oVODLYENG.

Bdwti oovdeon Pomtil c0odyEng
Eyyog mpoBetika e§aptipata pe 10 Nm / 89 Ibf. In.
oUVOEDN OTIELPWHATOG
Eyyig mpoBetika e€aptipara pe 10 Nm / 89 Ibf. In.
PUBULOTIKO TTUPAVA
Ymodoyn pubpioTiko upAva miept- | 12 Nm / 133 Ibf. In.
oTpodLkoL TIpocappoyEa

13 NapaptApata
13.1 Xpnotpomotlovpeva cOppoAa

AfAwon ouppopdwong olpdwva He TIG LoXVOUOEG EVPWTIAIKEG
( € odnyieqg

latpotexvoloyikd Tipoidv

ApBudg maptidag (PPPP YYYY WW)
PPPP - epyootdolo

YYYY - €10Gg mapaywyng

WW - gBdopdda mapaywyns

I Kataokevaotng

LOT

310



1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[ata nocnepHeit aktyanusauum: 2020-10-23

» [lepep ucnonb3oBaHeM U3AENUs CnedyeT BHUMATENbHO NPOYeCcTb JaH-
HbIN LOKYMeHT 1 coboaath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [poBeanute nonb3oBaresnto MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6€30MacHOro nosb-
30BaHUS.

» Ecnn y Bac BO3HWMKAM NPoGnembl UM BONPOCH KacaTenbHO Usgenus,
o6paLuaiTech K NPOM3BOAUTENIO.

» O Kax/0M cepbe3HOM MPOVCLIECTBIUM, CBS3aHHOM C U3[e/IMeM, B YacT-
HOCTM 06 YXyALIEHWUN COCTOSIHUS 3A40POBbs, coobliaiTe npoussoanTe-
J110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam BalLei CTpaHbil.

» XpaHuTe AaHHbI AOKYMEHT.

3penve "MoBOPOTHLIN = =WR- pasnee no Tekc -
n " PCY 4R57=WR/4R57=WR-ST" 6
feT ynomuHatbest Kak "usgenvne/PCY/nosopotHeii PCY".

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO COAEPXUT BaxHylo MHbOpMaLMIO Nno
MCMNONb30BaHMNIO, PETYNIMPOBKE M OBPALLEHNIO C N3LENNEM.

BBoaute nspenue B akcnayataumio ToNbKO COrMacHo MHdopmauum B nocra-
BIIEMOW B KOMMIEKTE AOKYMEHTALMN.

2 OnucaHue uspenus

2.1 ®yHKLMOHUPOBaAHNE

Vspenve ncnonb3yeTcs B Ka4eCTBE 3N1EMEHTA KOHCTPYKLMU MOAYNbHbIX MPO-
TE30B HWXHWX KOHEYHOCTEN.

B pesynbrate yctaHOBKM apantepa Bbllle KOMEHHOrO LuapHMpa COrHyTas ro-
JIEHb MOXEeT BpaliaTbCsi OTHOCWUTENbHO TUAb3bl, TO €CTb, MOBOPA4YMBaTbCS
BHYTPb WS HapyXy.

3710 obneryaer nonb3oBaTtesnto NOBCEAHEBHbIE ABWXEHUS, Hanpumep, Hage-
BaHWe 06yBU 1 CMEHY HOCKOB M 06ecneymBaeT BOSMOXHOCTb MPUHATUS yA06-
HOro cuasyero nonoxenus. lonoxeHwe nNpu CUAEHUUM MOXHO N3MEHATb
BMN/OTb O CKPELLMBaHUS HOT.

[MoBOPOTHbLIN MexaHU3M akTUBUPYETCS MPW HaxaTuu Ha KHOMKy-Aebnokupa-
Top (cm. puc. 1, (1)). MNonoxeHne KHOMKWU XxapakTepusyetcsi yrnyGneHHbIM
npodunem 3awmTHoro konnayka. Mpu AOCTUXKEHUM UCXOLHOTO MOSIOXKEHUS
ocyLecTBseTcs aBTomatnyeckas 6;10kMpoBKa MOBOPOTHOIO ABUXEHUS.



2.2 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUA u3penus

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/JbHOW CUCTeMOW
Ottobock. ®PyHKUMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTaMW APYrux MpouU3BOAUTENEW,
nMerLwmnx CoeMecTMmMmble CoeauHnTeNbHble MOAYNbHbIE 3/IEMEHTbI, HE TeCTU-
poBanachb.

Heponyctumbie BO3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUS U3AENUs

MoBopoTHbIt PCY Henb3si KOMGMHUPOBATbL CO CleAyoLWYMIN KOMMOHEHTa-
mu Ottobock:

*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

3.1 HasHaueHue
I/I3/J,en|/|e ncnonb3yercqa UCKNK4YUTENIbHO N4 K30npoTe3npoBaHNa HUXHUX
KOHe‘-IHOCTeljl BblLLU€ KOJIEHHOro MO,CI,yJ'IFI.

3.2 YcnoBus ucnonb3oBaHus

M3penve 6bino paspaboTtaHo ANsi NOBCEAHEBHON AEATeNbHOCTU, U €ro He
paspeluaeTcs NPUMeHSTb AN APYrX BUAOB aKTUBHOCTY, BbIXOASLLMX 32 Npu-
BblYHble pamku. [lof ApyruMu BUAAMM aKTUBHOCTU, BLIXOAALLMMU 3@ NPUBbIY-
Hble PamMKu, MOHUMAIOTCS, HaNpUMep, 3KCTpeMasbHble BuAbl cropTa (anbnu-
HM3M, NPbIXKKU C NapaLltoToM, napaniaHepmsam 1 T.n.).

[JonycTuMble yCNoBUS NPYMEHEHWs MPUBEAEHb! B pasaene ¢ onMcaHueM Tex-
HMYECKMX XapakTepuctuk (cm. ctp. 325).

Hawm KoMNoHeHTbl $yHKUMOHUPYIOT ONTUMANbHO, KOrAa OHU COYeTalTCs C
NOAXOAALMMU, BbIOPAHHBIMIU Ha OCHOBE MacChl Tefia W YPOBHS aKTMBHOCTH,
KOMMOHEHTaMu, OnpeensieMbiMU C NMOMOLLbIO Hallel KnaccudukauvoHHON
cuctembl MOBIS v umetowmmmn cootsetcTaytoLne MOAYNbHbIE COEANHUTENb-
Hble 3/IEMEHTbI.

L
"W

M3penve pekoMeH[0BaHO 418 NALVEHTOB C YPOBHEM aKTUBHO-
ct1 1 (C BO3BMOXHOCTbIO NepeaBuXeHNs TONbKO B MOMELLEHUSAX),
YPOBHEM aKTUBHOCTU 2 (C OFrpaHNYeHHbIMU BO3MOXHOCTAMU ne-
pefBUXEHWSI BO BHELLUHEM MWPE), yPOBHEM aKTUBHOCTU 3 (C He-
OrpaHUYeHHbIMWU BO3MOXHOCTAMU MEPEABUXEHUS BO BHELLHEM
MUpe) 1 YyPOBHEM aKTUBHOCTU 4 (C HEOrpaHU4YEHHbIMU BO3MOX-
HOCTSIMW NepeaBUXEHNS BO BHELLHEM MVPE U NOBbILLEHHbIMU
Tpe6oBaHUAMU K NPOTe3npoBaHuio). Msgenve gonylieHo ans vc-
Nnonb30BaHNA nNauyeHTaMmn ¢ BECOM Tena 40 Makc. 166 Kr.
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3.3 NMokazaHus

e [ns naumeHToB C amnytaumen 6eapa u ak3apTukynsauven TasobenpeH-
HOro cycraBa

* [lpu o4HOCTOPOHHE UNK ABYCTOPOHHEN ammyTaLum

3.4 NMpoTuBonokasaHus

*  Jliobble ycnoBusi, KOTOPbIE NPOTUBOPEYAT WM OTIMHAKOTCS OT yKasaHui,
npuBeaeHHbIx B pasgenax "bBesonacHocTts", "Vicnonb3osanune" unu "Mc-
nosib30BaHVe Mo HasHayeHuo".

3.5 Tpe6byemas kBanudukauus
I'IpOTe3MposaHV|e C 1CNoJib30BaHNEM UN3OENNA MOXET NPOU3BOAUTLCSA TOJb-
KO TeXHUKaMu-npotesancramu.

4 Bbe3onacHoCTb

4.1 3HayeHMe nNpeaynpexXxaaroLmux CMMBOJIOB

/\ OCTOPOXHO ﬂpep,ynpe)Kp,eHMH O BO3MOXHOW OMacHOCTU BO3HMKHOBE-
HNA HeCYacCTHOro cny4as wau nony4eHusa Tpasm C TAXeNbl-
MU nocneacTtsuaMun.

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as M NonyyYeHns TpaeMm.

[T MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

4.2 CTpyKTypa yKasaHui no TexHuke 6esonacHocTn

3arnaBue o3Ha4aeT UCTOYHUK U/WAN BUA, ONACHOCTU

BBogHas 4actb onucbiBaeT NOCNEACTBUS NPU HECOBNIOAEHUN yKasaHus no

TexHuke 6esonacHocTu. Npy HaNMYUM HECKONbKMX NOCNEACTBUI OHU OTME-

yalTcs cneayoumm obpasom:

> Hanp.: MNocneactene 1 npu npeHebpexeHUN ONacHOCTbIO

> Hanp.: NocneacTtene 2 npu npeHebpexeHUn onacHOCTbIO

» [lpv nomoLim 3TOro cUMBONA OTMeYaloTCs AeNCTBUS, KoTopble noasie-
xaT cob0AeHNI0/BbINOMHEHMIO )1t NPefoTBPaLLEeHNsi OMaCcHOCTHU.
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4.3 O6wme yKa3zaHUs Mo TeXHUKe 6e30nacHOCTH

/A OCTOPO)XXHO

Heco6GniopeHue ykasaHuii no TexHuke 6e3onacHocTu

TpaBMbl/NOBPEXAEHNSA N3LENU BCNEACTBME NPUMEHEHWS N3LENNS B onpe-

AeNeHHbIX CMTyaLI,MﬂX.

» Cobniogalite ykasaHus no TexHuke 6e30MacHOCTU U Mepbl, MPUBEAEH-
Hble B JaHHOM COI'IpOBO,D,VITe}'IbHOM ,D,OKyMeHTe.

/A OCTOPOXHO
YcraHoBKa npore3a B NPUCYTCTBUM AeTen
TpaBMmypoBaHue BCreACTBME NPOrnaTbiBaHNUs MENKWUX AeTanen.
» Hukorpa He ocTtaBnsnTe geten psanom ¢ usgenvem 6e3 npucmotpa.

/A BHUMAHUE
HaxoxpaeHue B 30Hax c TemnepaTypHbIM PeXUMOM 3a npegenamu
AONYyCTUMOro Anana3oHa Temneparyp
MapeHne BcneacTBME paspyLlleHUs HeCyLMX AeTaneit Wau HapylleHuin B
pabote uspenus.
» Cnepnyet nsberatb HaxoXaeHUs B obnactv Temnepatyp, BbIXOASLLMX 3a
pamku fonyctumoro ananasona (cm. crp. 325).

/A BHUMAHME

CaMoCTOSITENbHO NPEeANPUHATbIE MAaHUNYASLUMN C NPOAYKTOM

MapeHve BcneacTsue paspylueHUs HECYLWX AeTaneil UM HapyweHun B

pabote uspenus.

» 3anpetuaertcs BbIMOAHAT UHble AEUCTBUS C U3AENVNEM, YEM OMUCAHHbIE
B JAHHOM PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHMIO.

»  OTKpbITYE U3AENUS UKW 3aMeHa MOBPEXAEHHbIX KOMMOHEHTOB OCYylLLe-
CTB/SIETCS UCK/IOYUTENBHO B OTAEMAX CEPBUCHOIO 06CNYXMBAHUS KOM-
naHumn Ottobock.

H

Ucnonb3oBaHue C NOBpPEXAEHHbIM 3aLLUTHbBIM Konnaykom unu Ges

3alUTHOroO Koinayka KHonku-ge6nokuparopa

OrpaHuyeHHast pyHKLMOHANBHOCTb U3AENUS

» 3aMeHuTe MNOBPEXAEHHbIM WKW OTCYTCTBYIOLWMIA 3aLMTHBIA KONMa4yokK
KHonku-gebnokunparopa.




»  3almMTHbIN KOMNa4YoK MOHTUPOBATb, Kak OnucaHo B rnase "TexHuue-
ckoe obcnyxusaHue" (cMm. cTp. 322).

4.4 Yka3aHuUsi MO MOHTaXy/HacTpouke

/A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka nnm MoHTax
MapeHne B pesynbTate NOBPEXAEHNS KOMMNOHEHTOB NpoTE3a.
» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTaXy.

/A BHUMAHUE

CronkHoBeHue noBopoTtHoro PCY c komnoHeHTamu (ruppasnuue-
CKUM y3en, pama) KOJIEHHOro Moayns

> [MapeHune BcneacTBue HeOXWAAHHON peakuui KOJeHHOro Mofyns B pe-
3ynbTaTe HapyLlweHun B paborte.

ManeHne BcneacTeue paspyLlleHnst HECYLLWX AeTanen.

Ecnu B cnyyae makcumanbHoro crubaHusi mpousonaeT kacaHue noso-
potHoro PCY ¢ ruapaBnnyeckvm y3nom u/vim pamont KoneHHOro Mogy-
N5, TO NpoBepbTe, He 6bll N BbiI3BAH STOT KOHTAKT YPE3Bbl4AWHbLIM OT-
KnoHeHnem nosopoTHoro PCY. B atom cnyyae MOHTMpYiiTe MOBOPOT-
Hblh PCY 6e3 oTknoHeHus.

Ecnu nocne atoro BHOBb ByayT 3apuKCUpPOBaHbI KacaHUsi MOBOPOTHOIO
PCY c ruppaenmyeckum y3nom u/unm pamoi KoOneHHOro Mogyns, To Ko-
NeHHbIN Mofynb Heobxoaumo obopyaoBaTh ynopom CrubaHus uam xe
“MeloWMincs ynop crubaHns HeoOGXoAUMO 3aMeHWUTb (CM. PyKOBOACTBO
Mo NPUMEHEHUIO KOJIEHHOTO MoZys).

/A BHUMAHME

HecoGniopeHne MOMEHTOB 3aTSXXKU 411 BUHTOBbIX COeAMHEHUI

MapeHne BcneacTBre paspylleHWs HECYLLUMX AeTanel B pesynbrate ocna-

6neHus pe3bboBbIX COeAVHEHWN.

» [ns obecneyeHns 6e30MacHOCTU aKCnayaTauum MexaHu3Ma cremyert B
o6s3aTeNlbHOM NnopsiAake coboaaTh YCTAHOBEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM.

» YkasaHHble MOMEHTbI 3aTSXKKM He JOMKHbI GbiTb NPEBbILIEHDI.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHo 3a¢ukcupoBaHHbie GonTbl
MapeHne BcneacTBre paspylleHWs HECYLLMX AeTanel B pesynbrate ocna-
6neHns pe3bboBbIX COeAVHEHWN.

vV

v
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» [locne 3aBepLueHWsi BCEX MePONPUSTUIA MO HACTPoKKe cnenyet 3aduk-
cvpoBaTb BCe HapesHble LWnuibku nosopotHoro PCY npu nomoiim
Knesi, Npexae Yem 3aTsiHyTb UX C COOTBETCTBYIOLLMM MOMEHTOM 3aTsX-
Ku.

Ucnonb3oBaHne HenoaxoasLLMX KOMIMOHEHTOB NpoTesa

MapeHne BcneacTeme HeOXWOAHHOW peakLUn U3Lenus Unn pasnoma Hecy-

WMX YacTen.

» KoMm6uHupyiiTe nspgenve TonbKo C TeMU KOMMOHEHTaMKu, KOTopble UMe-
loT ponyck komnanum Ottobock (cM. pykoBoacTBa Mo MpPUMEHEHUIO U
Karasnoru.).

» [lpvHumaliTe BO BHUMaHWe HeAoMNyCTUMble BO3MOXHOCTU KOMBWHMPO-
BaHus B rnase "Bo3aMoxHOCTM KOMBUHMpPOBaHUS nsgenus”.

» Ecnu nsgenve AoMKHO UCMONb30BaTLCS B BOAE, NPOBEPLTE BOLOYCTON-
YMBOCTb KaX0ro OTAE/IbHOro KOMMOHEHTa npoTesa.

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b60OBbIX COeAUHEHUN

[MapeHne BcneacTBME MOMOMKM UKW packpyyvBaHUa pe3bboBbIX coednHe-

HUW.

» Kaxzabliii pas nepes MOHTaXoM creayeT ouunlatb pe3b6y.

» Cobniogalite ycTaHOBIEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKKUM NPU MOHTaxe (CM. rna-
By "TexHuyeckune xapaktepuctnku" cm. ctp. 325).

» OO6paliante BHUMaHWE Ha WHCTPYKLUUKM No ¢ukcauum pesbbosbIx CO-
elMHEeHNI 1N NCNoNb30BaHNIO AeTanel TpebyemMon ANInHbI.

| YBEOMNEHME |

HeHapnexawui yxopa 3a uspenuem

MoBpexaeHune Usaenvs BCIeacTBre UCMONb30BaHUS HEMNOAXOASALLNX YUCTS-

LWMX U/Mnn Oe3vHGUULMPYOLWMX CPEaCTB.

»  OuvwarnTe Usgenne TobKO BAAXHOW MATKOW TKAHbIO U MAFKMM MblIOM
(Hanp., Ottobock DermaClean 453H10=1).

» [lpy Heo6XoAMMOCTU NPOAE3NHPUUMPYIATE U3AEnVe U30MNPONUIOBbLIM
cnupTtom 634A58.

» [na nesvHbekumn U3nenvs He NPUMeHsNTe BELLECTBA Ha OCHOBe Me-
pekucu Bofopoaa v cepebpucton conu.

» 115 O4UCTKM MCNONb3YHTE TONBKO NPECHYI0 BOAY TEMMNEpaTypon He Bbl-
we 65 °C.
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» Ecnu sarpsisHeHue He NoAfaeTcsi o4ncTke, TO CleyeT OTnpaBuTs Usae-
Nvie B yNOJHOMOYEHHbIN cepBucHbIN LeHTp Ottobock.

4.5 YKka3aHua ong nauueHTta

MpoHMKHOBEeHMe 3arpsi3HEHUI 1 BNaru B uspenve

> [lapeHune BcnencTBMe HEOXMAAHHOW peakUWMU W3fenus B pesynbTate

HapylieHni1 B paboTe.

MapeHune BcneacTsue paspylleHUst HeCcyLLMX AeTanen.

» O6pallante BHUMaHMe Ha TO, 4TOObl BHYTPb W3A4ENUs He nonaganu
TBEPAbIE UM MHOPOLHbIE HACTULLbI.

» 370 BOAOCTOMKOE U KOPPO3WEyCTOWYMBOE W3Aenve, W Mo3ToMy ero
MOXHO MPUMEHSNTb KaK B MPECHOW, TaK 1 CONEHON UAu XN0PUPOBAHHOW
BoAe. He wvcnonb3yiite nspenne B aKCTpeMasbHbIX YCOBUSIX, Hanpw-
Mep, MNPW HbIPSHUK WK MpbKKax B Body. V3penve He npefgHasHayeHo
[N NTPUMEHEHWS NOJ, BOLOW.

» T[locne npuMeHeHWs M3Lenusi B COMEHOW WNKM XOPUPOBaHHOW Bode,
npomMowTe ero B NPecHON BOAEe U BbITPUTE Hacyxo Ge3BopcoBON cas-
deTKol Unu ocTaBbTe A0 MOSHOTO BbIChIXaHWS HA BO34yXe.

» B cnydae KoHTakTa usgenus ¢ pacTBOpamMu, OT/IMYaIOWMUMMUCS OT
NPecHOW, CONMIEHON WM XNIOPUPOBaHHOMW BOAbl ero Heo6xoaumo
HeMe/JIeHHO NMPOMbITb MPECHON BOAOW 11 OCTaBUTb COXHYTb.

» Ecnu nocne npocyLiku Bo3HUKaeT HEUCMPABHOCTb, TO U3AeNne nogse-
XUT 0bs3aTeNibHOW NpoBepke, NPOBOAVNMOW YNONHOMOYEHHbLIM CePBUC-
HbiM LeHTpom Ottobock. [ns atoro obpaliaiitech K Ballemy TEXHUKY-
opToneny.

» M3penve He 3alMLLEHO OT MPOHUKHOBEHUS CTPYM BOAbI MK Napa.

Meperpyska BcneacTBue HeOoGbIYHbIX BUAOB AEATENIbHOCTN

MapeHune BCcneacTsre paspyLUeHns HECYLLMX AeTanen.

» W3zpenve 6bino paspaboTtaHo ANsi NOBCEAHEBHON AeATENbHOCTU, U ero
He paspeLuaeTcsi NPUMEeHNTb A7 APYrMX BUAOB aKTUBHOCTU, BbIXOAS-
WYX 32 NpUBbIYHbIE paMku. [Mog ApyruMu BUAaAMM aKTUBHOCTH, BbIXOAS-
LMMM 33 NPUBbLIYHBIE PAMKM, MOHUMAIOTCS, HANMPUMEpP, 3KCTPEMasbHbIe
BUAbI cropTa (anbnMHU3M, NapannaHepusm 1 T.m.).

» AkkypatHoe obpalieHue C U3gesiveM U ero KOMMOHEeHTaMu He TOJIbKO
YBENMYMBAET VX PACHETHbIA CPOK CIyXBbl, HO U, MPEXAE BCEro, CAYXWUT
obecneyeHunio Nn4Hom 6e3onacHocTn nonb3osatens!

\Y
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» Ecnu usgenne n ero KOMMOHEHTb MOABEPIINCH YPE3MEPHbIM Harpys-
Kam (Hanpumep, BCNeAcTBME NafeHus W T.M.), cnefyeT Hesameaau-
TeNbHO 0BPaTUTLCS K TEXHUKY-OpTOMeAy, KOTOPbIA NPOBEPUT uU3genune
Ha Hanuyme nospexaeHuit. [pu HeobxoAMMOCTH OH OTNPAaBUT U3penve
B YNOJSIHOMOYEHHBIN cepBUCHBIN LeHTp Ottobock.

/A BHUMAHUE

HaxoxpaeHne B 30Hax c TemnepaTypHbIM PeXUMOM 3a npeaenamu

AONYyCTUMOro Anana3oHa Temneparyp

MapeHne BcneacTBME paspyLlleHUs HeCyLMX AeTaneit Wau HapylleHuin B

pabote uspenus.

» Cnepnyet nsberatb HaxoXaeHUs B obnactv Temnepatyp, BbIXOASLLMX 3a
paMKu onycTMMOro auanasoHa (cMm. cTp. 325).

/A BHUMAHME

CamocTosTeNnbHO NpeAnpPUHSATbIE MaHUNYASLLUM C NPOAYKTOM
MapeHue BCreacTBUE paspyLIEHWs HECYLUMX AeTaseil WM HapylueHun B
pabote uspenus.

» 3anpeLiaetcs BbIMOMHATL UHbIE JENCTBUS C U3LENNEM, YEM OMUCAHHbIE
B A@HHOM PYKOBOZACTBE MO NPUMEHEHMIO.

3ameHy MOBPEXAEHHOro 3alUWTHOro Kojmnadyka paspeLuaeTcs MnpoBo-
[UTb TONIbKO TEXHWKY-OpTOMneay.

OTKpbITUE M3AENUs WU 3aMeHa MOBPEXAEHHbIX KOMMOHEHTOB (3a uC-
K/lo4EHMEM 3aLLUMTHOrO KONMayka) OCYLLEeCTBASeTCs TONMbKO B OTAEenax
cepBUcHoro obcnyxueanus komnaHun Ottobock.

v

v

/A BHUMAHUE

HenpeaHamepeHHoe HaxaTue Ha KHOMNKY-Ae6nokuparTop

MapeHuve B pesynbrate nepekpyynBaHus NpoTesa npu Harpyske.

» KHonky-gebnokupartop nosopotHoro PCY Haxwumaiite Tonbko co3Ha-
TeNbHO U C y4ETOM COOTBETCTBYIOLLEH CUTyaL UK.

/A BHUMAHME

MpumeHeHue ¢ 3a610KMPOBaHHbIM NOBOPOTHbIM PCY

[MapeHvie B pesynbrate nepekpyyvBaHus NpoTesa npu Harpyske.

» [lepep Harpyskow mpoTesa NpoBepbTe, NPaBWibHO X 3a610KMPOBaH
noBopoTHbIi PCY B MCXOAHOM NONOXEHWN.

318



» Ecnu npaBunbHas 6nokuposka 6onblie He BO3MOXHA, TO MOBOPOTHbIN
PCY He ponyckaetcs k npumeHeHuio. [NosopotHein PCY nopnexur
ob6s3aTeNlbHON NPOBEPKE, MPOBOAVMOW YNOMHOMOYEHHbIM CEPBUCHBIM
uentpom Ottobock. [nsa atoro obpaluaitech K Ballemy TEXHWUKY-OPTO-
negy.

| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHue C NOBPEXAEHHbIM 3aLLUTHbIM Koanaykom unu Ges

3alMTHOro Konnayka KHonku-ge6nokuparopa

OrpaHuyeHHas GyHKLMOHANbHOCTb U3LENus.

» [loBpexaeHHbIVi 1AW OTCYTCTBYIOLLUIA 3aLUTHBIN KOANayok HeobxoaMmMo
cpatb Ans 3aMeHbl TEXHUKY-OpPTONeay.

» 3anpeLyeHo CaMOCTOSTENbHO NPON3BOAUTL 3aMEHY.

| yBEROMNEHME |

Henapnexawun yxop, 3a usgenuem

MoBpexaeHne nanenus BCNeLCTBUE UCMONb30BAHUS HEMOLXOAALLMX YUCTS-

WX U/vnn fesnHGUUMPYOLWMUX CPEacTB.

» Ouunwante nsgenve ToNbko BAAXHON MSAFKON TKaHbIO U MSAFKUM MbISIOM
(Hanp., Ottobock DermaClean 453H10=1).

» [pu HeobxoaMMOCTM NPOAE3UHPULMPYITE W3Aenne WU30MPONUIOBbLIM
cnuptom 634A58.

» [na nesvHbekumn U3nenvs He NPUMeHsNTe BELLLECTBA Ha OCHOBe me-
pekucu Bogopoaa v cepebpucton conu.

» [1ns 04MCTKM MCNONb3YIATE TONLKO NPECHYIO BOAY TEMMepPAaTypoii He Bbl-
we 65 °C.

» Ecnu 3arps3HeHve He Nogaaetcs O4UCTKe, TO CNeayeT OTNpaBnTb naae-
Nne B yNONHOMOYEHHbIN cepBUCHbIN LeHTp Ottobock. [ns atoro o6pa-
WwanTech K Ballemy TeXHUKY-OpToneay.

5 O6bemM nocTaBKU U KOMAEKTyow e

5.1 O6bem nocTaBkmu
* 1 wrt. noBopoTtHbin PCY 4R57=WR unn
1 wrt. noBopotHbin PCY 4R57=WR-ST
* 1 wT. pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO (AN NnepcoHana)

5.2 Komnnekryiowue
Cne,u,yrol.u,me KOMMNOHEHTbl HE BKJTKOYEHbI B 06beM NnoCTaBKuU, N UX cne,u,yeT 3a-
Ka3blBaTb OTAENIbHO:
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* BcnomoratenbHasi petanb Ans  namuHuposaHus  (gns 4R57*=ST)
4X46=ST

5.3 3anacHble YacTu
e 3awuTHbIN Konnavok 4Y492

6 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIJlyaTauum

6.1 Heo6xoaMble MHCTPYMEHTbI
*  [unamometpuueckuin kntoy 710D4 (no 30 Hwm)
*  Knen 636K13 (Loctite 241)

6.2 MoHnTax PCY

6.2.1 MoBopoTHbiN PCY ¢ IOCTUPOBOYHOWU NUPaMUAKON

tOctnpoBoyHas nupamuaka nosopotHoro PCY dukcupyetcs ¢ nomolpto Ha-
pe3HbIX wnunek I'IpOKCVIMaJ'IbeIX KOMMNOHEHTOB npOTe3a K rHe3p,y Ana CcTun-
pOBOHHOI}‘I nnpamMmuoku. ,D,J'IH 3aMeHbl Ui npu geMmoHTaxe HEOﬁXO,D,l/IMO Bbl-
KPYTUTb BCE HapesHble Wnuibku. Bo3MOXHOCTW OCTUPOBKK B Clyvae cratu-
YeCKux noaroHoK B 3TOI7I 061aCTN HEe3HAYUTENbHbI.

B ominune ot 3agaHHbIX 3HAYEHWIN COOTBETCTBYIOLLErO PYKOBOACTBA MO Npu-
MEHEHMIO NPOKCMMabHbIX NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB, HApe3Hble LNUAbKK
MPOKCMMAIbHBIX MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB 3aTATVBATLCS C MOMEHTOM MaKC.
10 Hm.

Mpu MoHTaxe cnepyeT cobnofath crenyloLme acnekTb:

* [lyckoBasi KHOMKa A0MKHA GbiTb BbIBEPEHA MO LEHTPY.

* [locne HaxaTus Ha MycKOBYIO KHOMKy kopnyc nosopotHoro PCY pomxex
obecneynBatb noBopaymBaHue Ha 360° 6e3 KOHTaKTa C rmnb3on u/unu
APYrMU KOMMOHEHTaMM KOJIEHHOro Mopynsi (Hanp., C pamMon wan ru-
L PaBAVYECKNM Y3/10M).

* [lpu MakcuManbHOM CrnbaHWn KONEHHOTO MOAYNS AOMXHbI BbiTb UCKIIO-
YeHbl yaapbl 0 pamy wnu rugpasnuyeckuin ysen. lNpu Heobxoaumoctn
cnepyeT MOHTMPOBATb yNopbl CrMbaHns Unn yCTpaHuTb OTKIIOHEHUE MOBO-
potHoro PCY.

Mpumepka:

»  3ataHyTb HapesHble WNUAbKU THe3Aa A1 FOCTUPOBOYHOW NMUPaMUAKN Au-
HaMOMeTpUYecknM Kto4om ¢ MmomeHTom 10 Hm.

OKOHYaTeNbHbIN MOHTaX:

1) Ha Hape3aHble WNUAbKU CTUPOBOYHOIO rHe3aa HaHeCTH KNew.
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2) 3aTaHyTb HapesHble WNUIbKM AVNHAMOMETPUHECKUM K/IHOHOM C MOMEHTOM
10 Hm.

6.2.2 MoBopoTHbin PCY ¢ pe3b6oBbIM cOeaMHEHUEM

/A BHUMAHME

Cnuwkom manas rny6uHa BBMUHYUBaHUS B runb3oBbii PCY

MapeHune BcnencTsue paspyLUeHnst HECYLLVX AeTanen.

» T[locne nosHoro BBMH4YMBaHUSA B runb3oBbii PCY otnyctute nosopor-
Hbii PCY makcumym Ha 3/4 o6opoTa u3 pe3b6bl.

UHOOPMALUMA

BcnomorartenbHas aetanb ans namuHupoBaHus 4X46=ST

[ns Hapnexaiiero BBuMHYMBaHUS nosopoTHoro PCY c¢ pesb6oBbiM coeau-
HeHveM B runb3oBbii PCY HeobxoauMo B npouecce namMuHWpOBaHUS UC-
nosfb30BaTb BCMOMOraTenbHyt AeTanb Ans namuHupoBaHus 4X46=ST. Ee
cnepyeT 3akasblBaTb OTAENbHO.

1) TMoopotHbii PCY nonHocTbio BBEpHUTE B pe3bby 3aknagHoro aHkepa.
2) [Ons BbipaBHMBaHWUS BbIKPYTUTE M0BOPOTHLIN PCY 13 pesbbbl Ha
makc. 3/4 o6oporTa.

— [lyckoBas KHOMKa A0MXHA GbITb BbIBEPEHA MO LEHTPY.

— [locne HaxaTtvsi Ha MycKOBYIO KHOMKY Kopryc nosopoTHoro PCY
ponxeH obecneyvBatb noBopauymBaHue Ha 360° 6e3 KoHTakTa C
runb3osbiM PCY.

3) 3aduKkcupynTe BUHT C LMAVHAPUYHECKOW TONIOBKON pe3bBoBOro 3axuma
runb3osoro PCY c nomolplo knes u 3atsHUTe AMHAMOMETPUYECKUM
kno4om (10 Hm).

6.3 MoHTaX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a

HOcTnpoBoYHasi nMpamuaka KOMNOHEHTOB NpoTe3a GpUKCUPYETCS C NMOMOLLbIO

Hapes3HblX LWNUNeK rHesga A8 I0CTUPOBOYHOW NMPaMWUAKKU MOBOPOTHOrO

PCYV.

Mpumepka:

P 3aTsHyTb HapesHble WNWIbKU rTHe3Aa AJ1st OCTUPOBOYHOWM NMMPaMUAKN AU-
HaMOMETPUYHECKUM KJTI0HOM C MOMeHTOM 10 Hm.

OKOHYaTeNbHbIN MOHTaX:

1) Ha HapesHble WNWIbKU HaHecuTe Knen.

2) OcyuecTBnTe NpeaBapuTeNbHYyIO 3aTsaXKy HapeaHbIX WNUeK AuHaMmoMe-
TpUYyecknm Kn4om ¢ momeHtom 10 Hm, a 3atem npoyHo 3aTsiHute ¢ Mo-
MeHToM 12 Hm.
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KOcTupoeka

HapesHble WNUAbKM rHe3fa AN OCTUPOBOYHOM MUPaMWUAKW MO3BONSIOT B
no6oe Bpems npu cbopke, NpUMepPKe 1 Nocne oKoHYaTenbHoW c6opku npo-
Tesa OCyLLECTBSATb CTaTUdeckne USMeHEeHWs.

3ameHa u geMoHTaXx

anI 3aMeHe Uan AeMOHTaxXe MOXHO COXPaHATb OTPEeryimpoBaHHOE Mosioxe-
HVMe KOMMOHeHTa npoTesa. [lna 3Toro BbIKPYTUTb 06a HapesHbix wWTudTa,
BBMHYEHHbIX rny6>Ke APYyrnx n Haxoaauwmnxca He HanpoTne Apyr apyra.

3ameHa Hape3HbIX WNUNeK

HapesHble Wnunbku, KOTopble MOCNEe 3aTsXKW CAULLKOM BbICTYNaloT Unu cu-
AAT CUWKOM ry6oKo, crefyeT 3aMeHUTb Hape3HbIMU LWNWbKaMu NoaxXoAs-
wero pasmepa. MHdbopmaLms o fonyLeHHbIX K UCNONb30BaHUIO HapesHbIX
lwnunbkax npeacraBneHa B pasgene "TexHuveckue xapakrepuctvku' (cwm.
cTp. 325).

7 Cnoco6 o6palieHus ¢ NPoAyKTOM
1) [Ons pa3bnokupoBky HaxaTb Ha GOKOBY KHOMKy-aebnokupatop (cMm.
puc. 1 (1)) n nosepHyTb npotes. lNonoxeHne KHOMKM xapakTepuayercs
yrny6neHHbIM Npodunem 3alwmUTHOrO Konnayka.
— 3ateM MOXHO MOBEPHYTb U3 UCXOOAHOrO MOJIOXEHUSA, HE yaepxuneasa
KHOMKY B HaXXaToM COCTOAHUN.
2) I'Ipm AOCTUXEHUN NCXOAHOro MosioXeHna ocyllecTBnsaeTca aBTromatun4ye-
CcKasd 6ﬂOKVIpOBKa NOBOPOTHOIrO ABUXEHNA.

8 TexHnuyeckoe obcnyXmBaHue

B nHTEpEecax 6e3onacHocTu nauyuneHTa, a Takxe gna obecneyeHns 3Kcnnya-
TaLI,VIOHHOPI HafeXHOCTN U CoxXxpaHeHUa rapaHTMm pekoMmeHayetcda nposene-
HUne exeroaHbIx KOHTpOJ‘Iel:I 6e30nacHocTu.

8.1 3ameHa 3aLLUTHOro KoJinavuka KHonKu-p.e6n0Kupa1'opa

Heco6niopeHne nacnoproB 6esonacHocTn

TpaBMbl B pesynbTate pasapaxeHuil KoXu, ras 1 AbixaTeSlbHbIX NyTel.

» [lepen o6pabotkoin wusonponunosbiM crnuptom 634A58, kneem
636W145, nparimepom 636P4 cnegyer npouutath COOTBETCTBYOLLME
nacnopta 6esonacHocTu.

» Bo Bpems 06paboTkn HOCUTb COOTBETCTBYIOLLME 3aLLMUTHbIE NMEPYATKK.
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UHOOPMALUMA

MpoBepka Ha HanUuMe 3arpsi3HEHUN U NOBPEXAEeHUN

Mocne CHATMS 3aLWMTHOrO Kosinayka NpoBEPUTbL ClEAYOLME MYHKTbI:
» CocrosiHue cTbika (a) kopnyca (Gummikappe abziehen).

» Hanunuve nHopopHbix Ten B o6nactu KHonku-aebnokvparopa.

3almMTHBIN KONNAYoK CAYXUT He A48 repMetrsauuy OT nonagaHust XWUaKo-

cTe, a ANt 3almMThl OT KPYMHbIX 3arpsisHeHunii (oT rpsasu, necka, u 1. 4.). B

cly4yae OTCOEAMHEHWUS WKW MOBPEXAEHWS 3alUMTHOrO Kosnavka BO BPEMS

CBOEro cpoka cnyx6bl ero Heo6x0aMMO 3aMEHUTb HOBbIM.

> PeKomeHAyeMble UHCTPYMEHTbI:
3almnTHbIN kKonnadyok 4Y492, NMHLET C 3aKpYyrNeHHbIMU KOHYMKaMu, Knemn
Loctite 454 (636W145), npaiimep Loctite 770 (636P4), nsonponunossii
cnupTt (634A58), 3aWMTHbIE NEpYaTKW.

1) CHsTb npoTes.

2) 3akneeHHbIN 3aLWMUTHBIA KONMNA4Y0K OTCOEAMHUTL OT KOpryca NoBOPOTHOrO
PCY npuv nomoLy nuHueTa ¢ 3aKpyrneHHbIMU KOHYMKaMK.

3) CHATb 3aWUTHbIN KOMNAYoK.

4) B obnactu kHoMKu-aebnokunpartopa 1 CTika Kopryca npoBeCcT! OYUCTKY U
NPOBEPUTb Ha HaNM4ne NoBPEXAEHUN.

5) Ocratku knes cownudosatb ¢ nosopotHoro PCY npu nomowy wnudo-
BasbHOW Bymaru (3epHucTocTb 220 nnn menbye) (cMm. puc. 4).

6) V3onponunoBbIM CNWPTOM OYUCTUTH BHYTPEHHIOK CTOPOHY HOBOrO 3a-
LWMTHOrO Ko/nayka (CM. pUC. 2) U BHELLHIOI NMOBEPXHOCTb MOBOPOTHOMO
PCY (cm. puc. 3), koTopasi NoanexuT CKIenBaHuio.

7) Tlocne BbicbixaHus Ha 0603HA4YEHHbIE MOBEPXHOCTU HOBOTO 3aLLUTHOrO
Konnayka (cMm. puc. 2) u nosopotHoro PCY (cm. puc. 3) pa3oBo HaHecTn
npavimep.

8) [paiimep cywnTb Ha BO3AyXe Ha MPOTSXEHUU MUHUMYM 60 CEKYHA, Mak-
CcuMyM 60 MUHYT.

9) Ha o6o3Ha4eHHble MOBEPXHOCTH (B HaMpaBfiEHWN CTbika KOpryca) MoBo-
poTHoro PCY (cm. puc. 4) HaHeCTV oaHy Kanio Knes.

10) HoBbIl 3alUWTHbIN KOMMAY0K BCTABUTb B MPABUIILHOM HanpaBieHun (CM.
puc. 5) 1 nerko Npuxumatb Ha NPOTSXXEHWUU MPKUM. 15 cekyHA B Mo3uum-
AX CKNenBaHus.

9 Ouucrtka
1) YpansinTte 3arpasHeHus C U3LENUs C MOMOLLbIO BNaXHON candpeTkn 1 Mbi-
na.

2) TpombiBaiiTe M3nenne YUCTOWN NPECHON BOLOW.
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3) Wspenvie cnepyet BbITMPaTh MSITKOM TKaHbIO.

4) UHOOPMALLUSA: He xpaHuTe uspgenmne Bo BAaXHOM COCTOSIHUMN.
[ns ypaneHus ocTaTouqHOW BNAXHOCTU ChEeAyeT BbiCYWWTb M3Aenue Ha
BO3AyXe.

10 YTunusauusa

ymnmsau,m AaHHOro I'IpO,D,yKTa BMeCTe C HeCOPTUPOBaHHbIMU 6bITOBbIMI/I oT-
XOAaMu paspelleHa He MOBCEMECTHO. YTunusauus npopaykra, Kotopas Bbl-
nosHAeTCAa He B COOTBETCTBUU C npeanncaHuamu, ,D,el;lcTBy}OlJJ,MMVI B CTpaHe
NPUMEHEHNS, MOXET OKa3aTb HeraTMBHOE BAINSIHME Ha OKpYXatoLlyto cpeay u
300pOBbE 4HenoBeka. Cnep.yeT o6pau.|.aTb BHMUMaHNE Ha yKa3aHWa COOTBEeT-
CTBYIOLLMX aAMUHUCTPATMBHbIX OPraHoB, Kacalwwuxcs BosBparta, cbopa u
CFIOCOGOB yTVIﬂMSaLI,I/II/I AaHHOro npo,u,yKTa.

11 MNpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
p0|71 ncnonb3dyerca nsgenne, No3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaTthb.

11.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpol/I3B0,El,l/ITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cClny4ae, ecnu usgenue wuc-
nofib3yeTCca B COOTBETCTBUU C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpUBEAEHHBIMU B
AaHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipomasop,menb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLINN BcneacTeue I'IPEHGGPE)KEHVIQ MNONIOXEHNAMN OaHHOMo AOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMn Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.

11.2 ToproBble MapKu

Ha Bce npueeaeHHble B paMkKax 4aHHOro AOoKyMeHTa HanMeHoOBaHna pacnpo-
CTpaHsaTCA 6e3 orpaHquHMﬁ NONoOXeHns ,CI,eVICTByIOLLI,eFO 3aKoHoaartenbCcTBa
06 OoXpaHe ToBapHbIX 3HAaKOB, a TakXe npasa COOTBETCTBYIOLWMNX BNnagenbLes.
Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOproeble HaMMeHOBaHNA UM Ha3BaHUA KOM-
naHummn MoryT 6bITb 3aperncTpmpoBaHHbIMW TOProBbIMW MapKamMu, Ha KoTopble
pacnpocTpaHsioTCs Npasa WX BnagesnbLes.

OTCyTCTBMe 4YeTKo Bblpa)KeHHOI‘/‘l MapKNUPOBKKU UCMOMb3yeMblX B AaHHOM A0KY-
MEeHTE TOBapHbIX 3HAKOB HE MO3BOJIAET AefiaTb 3aKNto4eHnsa o0 ToOM, 4TO Ha3Ba-
Hve cBO6GOAHO OT NPaB TPETbUX NNLL.

11.3 CootBetcTBMe cTaHpapTam EC

Hacrosiwmm komnanus Otto Bock Healthcare Products GmbH sassnser, yto
n3genvie COOTBETCTBYeT eBPONENCKUM TPpeboBaHUSAM K U3LENVSM MeAULVH-
CKOro Ha3Ha4yeHus.
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MMonHbIN TekCT AMpeKTUB 1 TpeboBaHWN NPEAOCTaBNEH MO CNeAyoLLEeMYy WH-
TepHeT-agpecy: http://www.ottobock.com/conformity

12 TexHU4YeCKUue XapaKTepUCTUKU

YcnoBus npuMmeHeHus uspenusa

XpaHeHue 1 TpaHCNOPTMPOBKA B
OpWrMHaNbHOW ynakoBke

-25 °C/-13 °F - +70 °C/+158 °F
OTHOCUTENbHAS BNaXHOCTb BO3AyXa
makc. 93 %, 6e3 KkoHgeHcauumu Bna-
m

XpaHeHue u TpaHcnopTnuposka 6e3
ynakoBKM

-25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F
OTHOCUTENbHAS BNaXHOCTb BO3ayXa
Makc. 93 %, 6e3 KoHgeHcaumu Bna-
m

SAkcnnyaraums -10 °C/+14 °F — +60 °C/+140 °F
OTHOCUTENbHAS BNaXHOCTb BO34yXa
makc. 93 %, 6e3 KoHaeHcauuu Bna-
m

BopocroinkocTts [MpecHas, Mopckas unm xnopupo-
BaHHas Boaa

MakcumanbHas rnybuHa Boapl 3m

N3penue 4R57=WR 4R57=WR-ST

Bec [r] 214 253

CoepviHeHWe B NPOKCUMAaNbHON Ya- FOcTtuposouHas Pesb6a

cm nupammaka

MoOMEHT 3aTsXKM HAPEe3HbIX LMK-
NEeK/3aXKMMHOr0 BUHTa NPOKCUMab-
Horo coegmHeHus [Hm]

10

CoeguHeHune B ANCTaNbHON YacTn

Hespo ans CTMPOBOYHON Nupa-

MULKMN
Makc. Bec Tena [kr] 166

CuctemHas sbicota [Mm] 25 | 47
Marepwan Cranb ¢ NokpbITUEM
[nanasoH nosopayveaHus [°] 360

Cpok cnyx6bl [net] 5
OonycTumbie Hape3Hble LWNuib- 506G3= 506G3=
KU M8x12-ZNNI M8x16 ZN
Onuna [mm] 12 16
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HonycTumbie Hape3Hble LWNuib- 506G3= 506G3=
Kn M8x12-ZNNI M8x16 ZN
MakcuManbHbIi MOMEHT 3aTSXKN 12

[Hw]

MomeHTbI 3aTSXKKM A1l BAHTOBbIX COeAMHEHU

Mpu nomoLwm AMHaAMOMETPUYECKOro Kilo4a 3aTsHyTb COOTBETCTBYlOLMe 6o-
Tbl MOMepPeMeHHo, Liar 3a Liarom, noka He 6yaeT AOCTUIHYT NPeAnUCaHHbIn
MOMEHT 3aTsXKM.

Pe3bboBoe coeguHeHune MoMeHT 3aTsXXKu

MpokcumanbHble kKoMnoHeHTbl npo- | 10 Hm / 89 Ibf. In.

Tesa c pe3bboBbIM COeNHEHNEM
MpokcumanbHble KOMMNOHeHTbI Npo- | 10 Hm / 89 Ibf. In.
Te3a C ICTUPOBOYHON NUPAMUIKOW
OctnposoyHas nupamugka PCY 12 Hwm / 133 Ibf. In.

13 MpunoxeHus

13.1 MpumeHsiemMmbie CUMBOJIbI

,Cl,eKnapame O COOTBETCTBUWN COrmacHoO nNnpuMeHaemMmbliM eBponeﬁ—
CKUM Anpektneam

MepguumnHckoe nsgenne

LOT Howmep naptumn (PPPP YYYY WW)
PPPP — 3aBop,
YYYY — rog nsrotosneHus
WW — Hepensa nsrotoeneHus

I Mpounssoauntens

112C®IT

25
B EHA: 2020-10-23

BAGE
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