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4R57

4R57=ST

|

Einzelteile

Single components
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Einzelteile-Pack
Single-Component Pack

Kit de pieces de rechange
Imballo dei singoli componenti
Kit componentes
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Service-Set

Komponentpakke
Enkeltkomponentpakke
Zestaw naprawczy
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Datum der letzten Aktualisierung: 2021-04-01

¢ Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

e Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

e Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

* Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung
des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen
Behorde lhres Landes.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

INFORMATION

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

Bedeutung der Symbolik Deutsch

XX Warnungen vor schweren und unmittelbar drohenden Unfall-
und Verletzungsgefahren.

Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Verlet-
zungsgefahren.

[avorsicat] Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
] Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
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1 Sicherheitshinweise

A VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise. Eine Nichtbeachtung
der nachstehenden Sicherheitshinweise kann zu Fehlfunktionen des
Drehadapters 4R57 und einem daraus resultierenden Verletzungsrisi-
ko fir den Patienten sowie zu Zerstérungen des Drehadapters 4R57
fihren.

Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung
und informieren Sie lhren Patienten.

| INFORMATION |

Der Drehadapter 4R57 ist nicht mit den Adaptern 2R49, 2R50, 4R69,
4R98, 4R95 kombinierbar, da die Anschliisse unterschiedliche Abma-
Be haben.

A VORSICHT

Umgebungs- bzw. Einsatzbedingungen. Je nach Umgebungs- bzw.

Einsatzbrdingungen kann die Funktion des Drehadapters 4R57 beein-

trachtigt werden. Es kann zu Defekten und daraus resultierenden Fehl-

funktionen bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen kom-
men. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

* Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen, z.B. StiBwasser,
Salzwasser und Séuren.

* Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in
den Drehadapter eindringen kénnen.

» Der Drehadapter sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen
mechanischen Vibrationen oder StoBen und keiner groBen Hitze
ausgesetzt werden.
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A VORSICHT

Manipulationen an Systemkomponenten. Selbststandig vorge-

nommene Veréanderungen bzw. Modifikationen an Systemkomponen-

ten koénnen zu Defekten und daraus resultierenden Fehlfunktionen des

Drehadapters 4R57 bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversa-

gen fiihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

+ Jegliche Anderungen oder Modifikationen am Drehadapter 4R57
koénnen zu Nutzungseinschrankungen fihren.

+ Das Offnen und Reparieren des Drehadapters bzw. das Instand-
setzen beschadigter Komponenten darf nur durch den zertifizierten
Ottobock Service vorgenommen werden.

A VORSICHT

Mechanische Belastungen. Mechanische Einwirkungen bzw. Belas-

tungen von auBen, wie z.B. St6Be und Vibrationen, kénnen zu Defek-

ten und daraus resultierenden Fehlfunktionen des Drehadapters 4R57

bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen fiihren. Das kann

einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

* Setzen Sie Systemkomponenten keinen mechanischen Vibrationen
oder St6Ben aus.

* Vermeiden Sie Schlage oder andere Gewalteinwirkungen auf
den Ausléseknopf, denn dadurch kann die Rotationsfunktion des
Drehadapters beeintrachtigt werden.

INFORMATION

Falls Sie eine Beschadigung entdecken, senden Sie den Drehadapter
bitte an eine Ottobock Servicestelle.
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A VORSICHT

UnsachgemiaBe Handhabung des Drehadapters 4R57. Jede Art
von Uberbeanspruchung bzw. Uberbelastung kann zu Defekten und
daraus resultierenden Fehlfunktionen des Drehadapters 4R57 bis hin
zu Fehlfunktionen durch Strukturversagen fiihren. Das kann einen
Sturz des Patienten zur Folge haben.

Den Patienten in der sachgemaBen Handhabung des Drehadapters
4R57 unterweisen.

2 Lieferumfang

1 St. Drehadapter 4R57
oder

1 St. Drehadapter 4R57=ST

1 St. Gebrauchsanweisung

3 Einzelteile (Abb. 1)

3.1 Einzelteil ll
(4) 4X69=1 Abschlussknopf grau

3.2 Einzelteile-Pack ®

3.3 Mindestmenge A
(1) 506G3=M8x12 Gewindestifte

4 Beschreibung

4.1 Verwendungszweck

Die Drehadapter 4R57 und 4R57=ST sind ausschlieBlich zur exopro-
thetischen Versorgung der unteren Extremitat oberhalb des Prothesen-
kniegelenks einzusetzen.

Amputationsniveau: Oberschenkelamputation, Hiftexartikulation.

4.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:
4R57, 4AR57=ST:
"'3.' Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.
Ottobock | 7



Die Drehadapter wurden fir Alltagsaktivititen entwickelt und diirfen
nicht fir auBergewohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportar-
ten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

Die Versorgung eines Patienten mit den Drehadaptern 4R57 und
4R57=ST darf nur vom Orthopadie-Techniker vorgenommen werden.

4.3 Kontraindikationen

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

4.4 Funktion

Im alltdglichen Umgang mit der Oberschenkelprothese sind ,Kombina-
tionsbewegungen“, z.B. beim ,Schneidersitz*, nur eingeschrankt mog-
lich. Ebenso werden Positionséanderungen der Sitzhaltung zur Erhéhung
des Tragekomforts von Patienten erwiinscht. Die Drehadapter 4R57
und 4R57=ST erfillen diese Zusatzfunktion. Sie missen oberhalb des
Prothesenkniegelenks eingebaut werden, so dass der gebeugte Unter-
schenkel gegen den Schaft rotiert, d.h. nach innen oder nach auBen
gedreht werden kann. Beim Autofahren oder zum Wechsel des Schuhs
werden die Vorteile deutlich (Abb. 2 und Abb. 3)

Zur Freigabe der Drehung wird der Ausléseknopf durch Driicken beta-
tigt. Die Arretierung in die Ausgangsposition erfolgt selbsttatig.

INFORMATION

Ausléseknopf des Drehadapters medial positionieren!

4.4.1 Konstruktive Besonderheiten:

Das Drehgelenk des Drehadapters besteht aus zwei zueinander durch
Lager drehbaren Teilen und einer Verriegelungseinrichtung.

Die beiden Lager nehmen die hohen Kippkréafte, die in Folge des Ge-
wichts des Prothesentragers entstehen, spielfrei auf und bendtigen nur
ein geringes Verdrehmoment von 0,5 Nm im eingebauten Zustand. In
Nullstellung erfolgt das Einrasten selbsttatig.
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5 Technische Daten

Artikelnummer 4R57 4R57=ST
Gewicht 170¢g 185 g
Systemhohe 22 mm 42 mm
Material Stahl rostfrei Stahl rostfrei
Rotations- max. 360 max. 360°

. . (ohne Schaumstoff- .
moglichkeit N (ohne Schaumstoffiiberzug)
........................... Uberzug)
Max. Patienten-
gewicht ook RS\
Ansghluss Justierkern Gewinde
PrOXIMal e e
A.nschluss Justierkernaufnahme Justierkernaufnahme
distal e e
Mobilitatsgrad - -

6 Handhabung

6.1 Drehadapter mit Justierkern 4R57 (Abb. 4)

Der Drehadapter besitzt einen speziellen Justierkern zur Aufnahme in ei-
nen Schaftansatz mit Justierkernaufnahme oder einen Doppeladapter mit
Justierkernaufnahme. Zum Austausch oder bei der Demontage miissen
alle vier Gewindestifte des Adapters (Abb. 4, Pos. 1) herausgedreht wer-
den. Die Justiermoglichkeiten bei statischen Korrekturen sind in diesem
Bereich geringfiigig. Zum Anziehen der Gewindestifte einen Drehmo-
mentschlissel benutzen (z. B. Ottobock Art. Nr. 710D4).

Ottobock | 9



INFORMATION

Das Anzugmoment fiir Gewindestifte des proximal anschlieBenden Ad-
apters betragt abweichend von der Vorgabe in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung 10 Nm (Abb. 4).

Zur Anprobe: Die Gewindestifte im Uhrzeigersinn auf 10 Nm anzie-
hen (Abb. 4).

Zur Fertigstellung: Die Gewindestifte mit Loctite 636K13 sichern und
im Uhrzeigersinn auf 10 Nm bzw. 15 Nm anziehen (Abb.4).

6.2 Drehadapter mit Gewindeanschluss 4R57=ST (Abb. 5)
Uber den Gewindeanschluss des Drehadapters erfolgt die Verbindung
mit den Eingussankern 4R43 und 4R111=N.

INFORMATION

Fir beide Eingussanker ist die Laminierhilfe 4X46=ST zu verwenden
(sie ist nicht im Lieferumfang enthalten).

Vorgang: Drehadapter bis zum Anschlag einschrauben. Danach eine
Umdrehung, maximal zwei Umdrehungen zuriickdrehen, bis

¢ der Ausloseknopf medial ausgerichtet ist und

* sich das Gehause des Drehadapters nach Betatigung des Auslose-
knopfes 360° durchdrehen lasst, ohne den Eingussanker zu berihren.

Den Drehadapter im Eingussanker durch Festziehen der Klemmschrau-

be (Abb. 5, Pos. 2) fixieren.

Zum Anziehen der Klemmschraube einen Drehmomentschliissel benut-

zen (z.B. Ottobock Art. Nr. 710D4).

INFORMATION

Das Anzugmoment fir die Klemmschraube des 4R111=N und des
4R43 betragt 10 Nm (Abb. 5).
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INFORMATION

Das Anzugmoment fiir die Gewindestifte betragt 15 Nm (Abb. 5).

Zur Anprobe: Die Gewindestifte im Uhrzeigersinn auf 10 Nm anzie-
hen.

Zur Fertigstellung: Die Gewindestifte mit Loctite 636K13 sichern und
im Uhrzeigersinn auf 10 Nm vorziehen, anschlieBend Montageanzugs-
moment 15 Nm.

6.3 Justierkernaufnahme

Die Justierkernaufnahme der Drehadapter dient zur distalen Verbindung
mit einem Justierkern. Uber die vier Gewindestifte sind statische Korrek-
turen wahrend des Aufbaus, der Anprobe und nach Fertigstellung der
Prothese jederzeit tibersichtlich durchfihrbar.

Zum Austausch eines Moduls oder bei der Demontage wird die vorher
justierte Position beibehalten, wenn nur zwei nebeneinander angeordne-
te Gewindestifte, und zwar die am tiefsten eingeschraubten, herausge-
dreht werden.

Gewindestifte, die bei der Justierposition zu lang (Schaumstoffbescha-
digung) oder zu kurz (geringe Festigkeit) erscheinen, sollten durch ent-
sprechend passende ersetzt werden:

Folgende Abmessungen stehen zur Verfiigung:

6.4 Wartungshinweise

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

Wir empfehlen grundsétzlich regelméaBig jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzufiihren.
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7 Haftung

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

8 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Pro-
dukt den anwendbaren europaischen Vorgaben fiir Medizinprodukte ent-
spricht. Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist un-
ter der folgenden Internetadresse verfugbar: http://www.ottobock.com/
conformity

9 Angewandte Symbole

Medizinprodukt

Date of last update: 2021-04-01

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

¢ |Instruct the user in the safe use of the product.

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

® Report each serious incident related to the product to the ma-
nufacturer and to the relevant authority in your country. This is
particularly important when there is a decline in the health state.

¢ Please keep this document for your records.

12 | Ottobock



INFORMATION

The items included in the delivery are shown on the cover page.

Explanation of symbols English

Warnings regarding directly impending risks of severe acci-
dent or injury.

Warnings regarding possible risks of severe accident or in-
jury.

Warnings regarding possible risks of accident or injury.

[ ] Warnings regarding possible technical damage.

1 Safety instructions

A CAUTION

Non-observance of safety instructions. Non-observance of the fol-
lowing safety instructions can lead to malfunction of the 4R57 Rotation
Adapter, resulting in a risk of injury to the patient and in destruction of
the 4R57 Rotation Adapter.

Observe the safety information in these instructions for use and inform
the patient.

INFORMATION

The 4R57 Rotation Adapter cannot be combined with Adapters 2R49,
2R50, 4R69, 4R98 and 4R95, because the connectors have different
dimensions.

Ottobock | 13



A CAUTION

Environment and usage conditions.The environment and usage

conditions may compromise the functionality of the 4R57 Rotation Ad-

apter. This may lead to defects and resulting malfunction, including

loss of function due to structural failure. This can cause the patient to

fall.

* Please avoid exposing prosthetic components to corrosive elements
such as fresh water, salt water and acids.

* Do not let foreign particles or liquids get into the rotation adapter.

» The rotation adapter should not be subjected to intense smoke,
dust, mechanical vibrations, shocks or high temperatures.

A CAUTION

Changes to system components. Any changes or modifications to

system components which are made on your own initiative may result

in defects and malfunction of the 4R57 Rotation Adapter, including loss

of function due to structural failure. This can cause the patient to fall.

* Any changes or modifications to the 4R57 Rotation Adapter may
result in a loss of functionality.

* The rotation adapter and damaged components may only be ope-
ned or repaired by certified Otto Bock Service technicians.

A CAUTION

Mechanical loads. External mechanical influences and/or loads,

such as impacts and vibration, can cause defects and result in mal-

function of the 4R57 Rotation Adapter, including loss of function due to

structural failure. This can cause the patient to fall.

* Do not subject the system components to mechanical vibrations or
impacts.

» Avoid any shock or impact to the release button, as this could impair
the rotational function of the rotation adapter.

14 | Ottobock



| INFORMATION |

If you notice that the rotation adapter has been damaged in any way,
please send it to an Ottobock service centre.

/A CAUTION

Improper use of the 4R57 Rotation Adapter. Any type of excessive
strain or overloading can lead to defects and resulting malfunction of
the 4R57 Rotation Adapter, including loss of function due to structural
failure. This can cause the patient to fall.

Instruct the patient in the proper use of the 4R57 Rotation Adapter.

2 Scope of delivery
1 4R57 Rotation Adapter
or
1 4R57=ST Rotation Adapter
1 Instructions for Use

3 Single components (Figure 1) i
3.1 Single component
4X69=1 Release Button Cover, gray (4)

3.2 Single components package ®

3.3 Minimum order quantity A
506G3=M8x12 Set Screws (1)

4 Description

4.1 Intended use

The 4R57 and 4R57=ST Rotation Adapters are intended solely for the
exoprosthetic fitting of amputations of the lower limb above the prosthetic
knee joint.

Amputation level: transfemoral amputation, hip disarticulation.
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4.2 Field of application
Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility Sys-
tem:

4R57, 4R57=ST:
""*’.v Approved for a patient weight of up to 150 kg (330 Ibs).

The Rotation Adapters have been developed for everyday use and must
not be used for unusual activities such as extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.).

The fitting of patients with the 4R57 and 4R57=ST Rotation Adapters may
only be carried out by a prosthetist.

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

4.4 Function

During daily life with a transfemoral prosthesis “combination move-
ments”, such as for sitting with the knees crossed, are possible only to
a limited extent. Position changes of the sitting posture, in order to in-
crease the wearing comfort of the patients, are desired as well. The 4R57
and 4R57=ST Rotation Adapters comply with these additional require-
ments. They must be installed above the prosthetic knee joint so that the
lower leg rotates against the socket when flexed, i.e. so that it can be
rotated inward and outward. When driving a car or when changing shoes
the advantages become obvious (Fig. 2 and 3).

The release button need only be pressed to allow the unit to rotate. The
unit will automatically lock in the neutral position.

INFORMATION

Position the Rotation Adapter's release button medially!

Structural features:

The rotation joint of the Rotation Adapter consists of two parts that rotate
on bearings, as well as a locking device.

The high forces that are generated by the weight of the prosthesis wear-
er, are absorbed without play by the two bearings. These bearings re-
quire a torque moment of only 0.5 Nm/0.37 ft.Ibs./4.42 Ibs.in. when in-

stalled. In the neutral position the unit locks automatically.
16 | Ottobock



5 Technical data

Article number 4R57 4R57=ST
We,ght ................... 1 70 g ...................... 1 85 g ....................
Systerﬁ heigh{ """ 2 é‘mm 42 mm
Materiél H gféinless;msteel Stainless steel
Rotation possibility max. 860° max. 860°

(without foam cover) (without foam cover)
Max. éatient v:\:/eight """ 150 kg (330 Ibs)ww o 150 kg (330 Ibs)

Proximal connection  Adjustment pyramid Thread

Distal connection Pyramid Receiver Pyramid Receiver

Mobilty Grade - -

6 Handling

6.1 4R57 Rotation Adapter with adjustment pyramid (Fig. 4)
The Rotation Adapter has a special adjustment pyramid for connection to
a socket attachment block with pyramid receiver or double adapter with
pyramid receiver. In the case of replacement or disassembly all four set
screws of the Adapter must be removed (Fig. 4, item 1). For static cor-
rections, adjustment possibilities are minimal. Use a torque wrench to
tighten the set screws (such as Ottobock art. no. 710D4).

INFORMATION

The torque of the adjustment screws of the proximal adapter connec-
tion is 10 Nm (Fig. 4). This value differs from the torque specified in
the relevant user's manual.

For trial fitting: Turn the adjustment screws clockwise to a torque of
10 Nm (Fig. 4).

For finished prosthesis: Secure the set screws with 636K13 Loctite
and tighten them clockwise to 10 Nm/7.4 ft.Ibs./88.5 Ibs.in. and 15
Nm/11 ft.lbs./133 Ibs.in. respectively (Fig. 4).
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6.2 4R57=ST Rotation Adapter with threaded connector (Fig. 5)
The threaded connector of the Rotation Adapter provides the connection
to the lamination anchors 4R43 and 4R111=N.

INFORMATION

For both lamination anchors the 4x46=ST Lamination Aid is to be used
(not included in the delivery).

Procedure: Screw the Rotation Adapter in completely. Then unscrew the
Rotation Adapter by one turn, maximally two turns, until

* the release button is positioned medially and

« after pressing the release button, the housing of the Rotation Adapter
can be rotated 360° without contacting the lamination anchor.

Fix the Rotation Adapter in the lamination anchor by tightening the clamp-

ing screw (Fig. 5, item 2).

Use a torque wrench to tighten the clamping screw (such as Ottobock

art. no. 710D4).

| INFORMATION |

The torque for the clamping screw of the 4R111=N and of the 4R43 is
10 Nm/7.4 ft.lbs./88.5 Ibs.in. (Fig. 5).

| INFORMATION |

The torque for the set screws is 15 Nm/11 ft.lbs./133 Ibs.in. (Fig. 5).
For trial fitting: Tighten the set screws clockwise to 10 Nm/7.4 ft.
Ibs./88.5 Ibs.in.

For finished prosthesis: Secure the set screws with 636K13 Loctite
and pre-tighten to 10 Nm/7.4 ft.Ibs./88.5 Ibs.in. Then complete as-
sembly by tightening to 15 Nm/11 ft.lbs./133 Ibs.in.

6.3 Pyramid receiver

The pyramid receiver of the Rotation Adapters provides the distal con-
nection to the knee joint. Static corrections are possible at any time dur-
ing alignment and trial walking and after completion of the prosthesis us-
ing the four set screws. To exchange a module or during disassembly the
previous position may be retained by loosening only the two most deeply
ssre@edbogladjacent set screws.



Replace set screws that appear too long (to prevent foam cover damage)
or too short (which can fail) with the appropriate screw length:
The following dimensions are available:

6.4 Maintenance instructions

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

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

7 Liability

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

8 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product
is in compliance with applicable European requirements for medical de-
vices. The full text of the regulations and requirements is available at the
following Internet address: http://www.ottobock.com/conformity

9 Symbols Used

Medical device
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Date de la derniére mise a jour: 2021-04-01

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

® Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute
sécurité.

® Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions con-
cernant le produit ou en cas de problémes.

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

¢ Conservez ce document.

| INFORMATION

Les éléments livrés sont représentés en photo sur la premiére page.

Signification des symboles Francais

Mises en garde contre les risques d'accidents et de blessu-
res graves et imminents.

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

Mises en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

[] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
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1 Consignes de sécurité

[ A PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité. Le non-respect des con-
signes de sécurité indiquées ci-aprés peut conduire a des dysfoncti-
onnements de |'‘adaptateur de rotation 4R57 et, par conséquent, a un
risque de blessure pour le patient ainsi qu‘a des endommagements de
|'adaptateur de rotation 4R57.

Respectez les consignes de sécurité des présentes instructions
d‘utilisation et informez votre patient.

| INFORMATION |

L'adaptateur de rotation 4R57 n'est pas compatible avec les adapta-
teurs 2R49, 2R50, 4R69, 4R98 et 4R95, les raccords présentant diffé-
rentes dimensions.

| A PRUDENCE |

Conditions d‘environnement et d‘utilisation. Les conditions
d‘environnement et d‘utilisation sont susceptibles de nuire au fonc-
tionnement de |'‘adaptateur de rotation 4R57. Cela peut entrainer des
pannes et, par conséquent, des dysfonctionnements, voire une perte
de fonctionnalité due a une défaillance structurelle. Cela peut provo-
quer la chute du patient.

+ Evitez de placer les composants de prothése dans des milieux pou-
vant provoquer la corrosion des parties métalliques, par ex. I'eau
douce, I'eau salée et les acides.

* Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent
pénétrer dans |'adaptateur de rotation.

* N'exposez pas |'adaptateur de rotation a une fumée ou a une pous-
siére excessives, a des vibrations mécaniques ou des chocs et a
une forte chaleur.
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| A PRUDENCE

Manipulations des composants du systéme. Tout changement ou

modification apportés de votre propre chef aux composants du sy-

stéme sont susceptibles d'entrainer des pannes et donc des dysfonc-

tionnements de |'adaptateur de rotation 4R57, voire méme une perte

de fonctionnalité causée par une défaillance structurelle. Cela peut

provoquer la chute du patient.

¢ Tous les changements ou toutes les modifications effectués sur
|'adaptateur de rotation 4R57 peuvent entrainer des restrictions
d'utilisation.

e Seul un SAV certifié par Otto Bock est autorisé a ouvrir et a répa-
rer |'adaptateur de rotation ou a remettre en état les composants
endommagés.

[ A PRUDENCE

Charges mécaniques. Les effets ou les charges mécaniques exter-

nes tels que les chocs et les vibrations peuvent entrainer des pannes

et, par conséquent, des dysfonctionnements de |‘adaptateur de rotati-

on 4R57, voire une perte de fonctionnalité causée par une défaillance

structurelle. Cela peut provoquer la chute du patient.

* Protégez les composants du systéme des vibrations mécaniques
et des chocs.

+ Evitez tout choc ou toute autre manipulation brutale du bouton de
déclenchement pouvant endommager définitivement la fonction ro-
tative de I'adaptateur.

INFORMATION

Veuillez envoyer votre adaptateur de rotation a un SAV Ottobock, si
celui-ci présente des dégradations.
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| A PRUDENCE

Manipulation incorrecte de I‘adaptateur de rotation 4R57.Toute
sollicitation excessive ou surcharge peut entrainer des pannes et des
dysfonctionnements de I‘adaptateur de rotation 4R57, voire une perte
de fonctionnalité causée par une défaillance structurelle. Cela peut
provoquer la chute du patient.

Expliquez au patient comment manipuler correctement I'‘adaptateur de
rotation 4R57.

2 Quantité livrée

1 Adaptateur de rotation 4R57
ou

1 Adaptateur 4R57=ST

1 Instructions d'utilisation

3 Pieces a l'uniteé (ill. 1)

3.1 Piéce al'unité @

(4) 4X69=1 Bouton de fermeture gris
3.2 Kit de piéces de rechange @

3.3 Quantité minimum A
(1) Vis filetés 506G3=M8x12

4 Description

4.1 Indications

Les adaptateurs de rotation 4R57 et 4R57=ST sont uniquement desti-
nés a l'appareillage exoprothétique des membres inférieurs au-dessus
de I'articulation de genou prothétique.

Niveau d'amputation: amputation fémorale, désarticulation de la hanche.

4.2 Domaine d’application
Domaine d'application d'aprés le systeme de mobilité Ottobock MOBIS :
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4R57, 4R57=ST :
""E” Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 150 kg.

Les adaptateurs de rotation ont été congus pour effectuer des taches
courantes et ne doivent pas étre utilisés pour des activités exception-
nelles, comme les sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).
Seul un technicien orthopédiste est autorisé a appareiller un patient avec
les adaptateurs de rotation 4R57 et 4R57=ST.

4.3 Contre-indications
Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux cha-
pitres « Sécurité » et « Utilisation conforme » ou vont au-dela.

4.4 Fonction

L'utilisation quotidienne d'une prothése fémorale limite I'exécution des
« mouvements combinés », comme la position assise en tailleur, par
exemple. Les patients souhaitent également pouvoir changer de posi-
tion lorsqu’ils sont assis afin d'augmenter leur confort. Les adaptateurs
de rotation 4R57 et 4R57=ST offrent cette fonction supplémentaire. lls
doivent étre intégrés au-dessus de I'articulation de genou de la prothese
de fagon a ce que la jambe pliée tourne contre I'emboiture, c'est-a-dire
qu'elle puisse étre tournée vers l'intérieur ou I'extérieur. Ce dispositif
offre des avantages indéniables pour la conduite ou pour changer de
chaussures (ill. 2 et ill. 3)

Une pression permet d’activer le bouton de déclenchement entrainant la
rotation. Le blocage dans la position initiale est automatique.

INFORMATION

Placer le bouton de déclenchement de I'adaptateur de rotation au
niveau médial !

Particularités de la conception:

I'articulation rotative de |'adaptateur de rotation se compose de deux
parties pouvant pivoter grace a des paliers ainsi que d'un dispositif de
verrouillage.

Les deux paliers emmagasinent, sans jeu, les forces importantes de rota-
tion créées par le poids du porteur de la prothése et ne nécessitent qu'un
faible mouvement de torsion de 0,5 Nm une fois le dispositif monté. Le
Engo&ltlcﬁ%%kest automatique en position initiale.



5 Données techniques

Hauteur du systeme

Matériel

Possibilité de rotation

B
patientenkg

Raccord proximal

Acier inoxydable

max. 360°
(sans revétement en

. mousse synthétique)

150 kg

Pyramide de réglage F

Logement de la pyra-

Acier inoxydable
max. 360°

(sans revétement en
mousse synthétique)
150 kg

Logement de la pyra-

Raccord distal

~midederéglage  midederéglage

6 Usage

6.1 Adaptateur de rotation avec pyramide de réglage 4R57 (ill. 4)
L'adaptateur de rotation dispose d'une pyramide de réglage spéciale a
intégrer dans une emboiture dotée d'un logement pour pyramide de ré-
glage ou dans un double adaptateur doté d'un logement pour pyramide
de réglage. Il est nécessaire de dévisser les quatre vis filetés de I'adap-
tateur (ill. 4, pos. 1) pour les remplacer ou pour démonter le dispositif.
Dans ce cadre, les possibilités de réglage a effectuer lors des correc-
tions statiques sont trés réduites. Utiliser une clé dynamométrique pour
serrer les vis filetés (clé n° 710D4 de Ottobock, par ex.).

INFORMATION

Le couple de serrage des vis filetés de I'adaptateur raccordé au ni-
veau proximal est de 10 Nm (ill. 4), contrairement aux indications figu-
rant dans le mode d’emploi correspondant.

Pour P’essayage : serrer les vis filetés dans le sens horaire avec un
couple de 10 Nm (ill. 4).
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Pour la finition : renforcer les vis filetés avec de la Loctite 636K13
et les serrer dans le sens horaire avec un couple de 10 Nm ou de 15
Nm (ill. 4).

6.2 Adaptateur de rotation avec raccord fileté 4R57=ST (ill. 5)
Réaliser une jonction au dessus du raccord fileté de I'adaptateur de ro-
tation a I'aide des ancres a couler 4R43 et 4R111=N.

INFORMATION

Utiliser la protection de stratification 4x46=ST pour les deux ancres a
couler (non fournie).

Procédure a suivre: visser I'adaptateur de rotation jusqu'a la butée. Ef-

fectuer une rotation, deux maximum, vers l'arriere de maniere a

* ajuster le bouton de déclenchement au niveau médial

* pouvoir faire tourner le boitier de I'adaptateur de rotation a 360° en
actionnant le bouton de déclenchement sans toucher I'ancre a couler.

Fixer I'adaptateur de rotation dans I'ancre a couler en serrant la vis de

serrage (ill. 5, pos. 2).

Utiliser une clé dynamométrique pour serrer la vis de serrage (clé n°

710D4 de Ottobock, par ex.).

| INFORMATION |

Le couple de serrage de la vis de serrage du 4R111=N et du 4R43 est
de 10 Nm (ill. 5).

| INFORMATION |

Le couple de serrage des vis filetés est de 15 Nm (ill. 5).

Pour P’essayage : serrer les vis filetés dans le sens horaire avec un
couple de 10 Nm.

Pour la finition : renforcer les vis filetés avec de la Loctite 636K13 et
les serrer dans le sens horaire avec un couple de 10 Nm. Pour finir,
serrer le montage avec un couple de 15 Nm.
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6.3 Logement de la pyramide de réglage

Le logement de la pyramide de réglage de I'adaptateur de rotation sert
a effectuer une jonction distale avec une articulation de genou. Il est
possible d'effectuer a tout moment, et avec une bonne visibilité, des cor-
rections statiques en utilisant les quatre vis filetés pendant le montage,
I'essayage et apreés la finition de la prothese.

Pour remplacer un module ou lors du démontage, il est possible de
conserver la position réglée précédemment en desserrant seulement
deux vis filetés placées |'une a coté de I'autre et qui sont les plus serrées.
Les vis filetés paraissant trop longs (détérioration de la mousse synthé-
tique) ou trop courts (faible résistance) pour la position de réglage doi-
vent étre remplacées par des modéles plus adaptés.

Les dimensions suivantes sont disponibles :

6.4 Consignes d’entretien

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

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

7 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les condi-
tions indiquées et aux fins précisées. Il conseille également de [I'utiliser
avec les associations d'éléments modulaires agréées pour la prothese
conformes au systeme de mobilité Ottobock MOBIS et de I'entretenir
conformément aux instructions. Le fabricant décline toute responsabilité
pour les dommages découlant de I'utilisation de piéces non autorisées
par le fabricant sur le produit.
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8 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le
présent produit est conforme aux prescriptions européennes applicables
aux dispositifs médicaux. Le texte complet des directives et des exigen-
ces est disponible a I'adresse Internet suivante : http://www.ottobock.
com/conformity

9 Symboles utilisés

Dispositif médical

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-04-01

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

o |struire I'utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

* Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o
all'insorgere di problemi.

¢ Segnalare al fabbricante e alle autoritd 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.

INFORMAZIONE

Il contenuto della spedizione ¢ raffigurato nella parte iniziale della pre-
sente istruzioni d'uso.

Significato dei simboli utilizzati Italiano

Awvisi relativi a pericoli gravi ed incombenti di incidente e
lesioni.
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[ZAvvERTENZA] Avvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
[Acautera] Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
] Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

1 Indicazioni per la sicurezza

A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza. La man-
cata osservanza delle seguenti indicazioni per la sicurezza puo causa-
re malfunzionamenti del rotatore 4R57 e, di conseguenza, comportare
rischi per I'incolumita del paziente e danni irreversibili al rotatore 4R57.
Osservate le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni
per l'uso ed informate i vostri pazienti.

| INFORMAZIONE |

Il rotatore 4R57 non € combinabile con gli attacchi 2R49, 2R50, 4R69,
4R98, 4R95, poiché i connettori hanno diverse dimensioni.

A CAUTELA

Condizioni ambientali e di impiego. Le condizioni ambientali e

di impiego possono pregiudicare il buon funzionamento del rotatore

4R57. Possono verificarsi guasti con conseguenti malfunzionamenti

che possono portare alla perdita di funzionalita in seguito a cedimento

strutturale. Cio puo comportare la caduta del paziente.

» Evitate di esporre i componenti protesici ad ambienti corrosivi per
le parti metalliche, quali ad esempio acqua dolce, acqua salmastra,
e acidi.

* Accertatevi che particelle solide o liquidi non penetrino all’interno
del rotatore.

* Non esponete il rotatore a fumo intenso, polvere, vibrazioni mecca-
niche o urti, e nemmeno a fonti di forte calore.

A CAUTELA
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Modifiche ai componenti del sistema. Variazioni e modifiche ai

componenti del sistema eseguite di propria iniziativa possono dar lu-

ogo a difetti con conseguenti malfunzionamenti del rotatore 4R57 che

possono portare alla perdita di funzionalita dovuta a cedimento struttu-

rale. Cio puod comportare la caduta del paziente.

* Qualsiasi variazione o modifica del rotatore 4R57 pud comportare
limiti all'impiego del prodotto.

* L'apertura e la riparazione del rotatore o di componenti danneggiati
possono essere effettuate solamente da un centro di assistenza cer-
tificato Ottobock.

CAUTELA

Sollecitazioni meccaniche. Influssi o sollecitazioni di natura mec-

canica dall’esterno, quali ad es. urti e vibrazioni, possono dar luogo a

malfunzionamenti o guasti del rotatore 4R57 che possono portare alla

perdita di funzionalita dovuta a cedimento strutturale. Cid6 pud com-

portare la caduta del paziente.

* Non esponete i componenti del sistema a vibrazioni meccaniche
o urti.

« Evitate colpi o forze d'impatto sul pomello di sblocco che potrebbe-
ro danneggiare la funzione di rotazione del rotatore.

| INFORMAZIONE |

In caso rilevaste un danneggiamento, non esitate a spedire subito il
rotatore al servizio di assistenza Ottobock.

CAUTELA

Utilizzo improprio del rotatore 4R57. Qualsiasi sollecitazione ec-
cessiva o sovraccarico puo dar luogo a difetti e conseguenti malfunzi-
onamenti del rotatore 4R57 che possono portare alla perdita di funzi-
onalita dovuta a cedimento strutturale. Cid pud comportare la caduta
del paziente.

Informate il paziente sul corretto utilizzo del rotatore 4R57.
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2 Contenuto della fornitura
1 Rotatore 4R57

o)
1 Rotatore 4R57=ST
1 Istruzioni per I'uso

3 Contenuto della spedizione (fig. 1)

3.1 Componente singolo ll
(4) 4X69=1 Pomello di chiusura grigio (4)

3.2 Imballo dei singoli componenti @
(nessuno)

3.3 Quantita minima A
(1) Perni filettati 506G3=M8x12 (1)

4 Descrizione

4.1 Campo d’impiego

| rotatori 4R57 e 4R57=ST sono indicati esclusivamente per I'esoprote-
sizzazione di arto inferiore transfemorali.

Livello di amputazione: amputazione transfemorale, disarticolazione
d'anca.

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

4R57, 4R57=ST:
"“7.' indicati per pazienti con peso corporeo fino a 150 kg.

| rotatori sono stati concepiti per lo svolgimento di attivita quotidiane e
non vanno pertanto utilizzati per attivita particolari quali gli sport estremi
(free climbing, parapendio ecc.).

Il trattamento del paziente con i rotatori 4R57 e 4R57=ST deve essere
effettuato esclusivamente da tecnici ortopedici.

4.3 Controindicazioni
Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni
contenute nel capitolo ,Sicurezza“ e ,Utilizzo conforme*.
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4.4 Funzione

Durante I'uso quotidiano della protesi transfemorale, alcune “combina-
zioni di movimenti”, quali ad esempio il sedersi a gambe incrociate, sono
possibili solo in maniera limitata. Inoltre, al fine di incrementare il comfort
del paziente, si rendono necessari cambiamenti di posizione della postu-
ra. | rotatori 4R57 e 4R57=ST soddisfano tali esigenze. Vengono montati
al di sopra dell’articolazione di ginocchio, in modo tale da favorire la ro-
tazione della gamba flessa contro I'invasatura, permettendo quindi una
rotazione sia verso l'interno, sia verso I'esterno. | vantaggi che ne scatu-
riscono sono evidenti durante la guida di un autoveicolo o nel cambiare
le scarpe (figg. 2 e 3).

La rotazione viene attivata premendo il pomello di sblocco. Il dispositivo
di arresto si blocca automaticamente in posizione neutra.

INFORMAZIONE

Posizionate il pomello di sblocco del rotatore medialmente!

Caratteristiche strutturali:

L'articolazione di rotazione del rotatore & costituita da due parti, rotabili
I'una verso I'altra tramite cuscinetti, e da un dispositivo di blocco.

Le elevate forze generate dal peso del portatore della protesi vengono
assorbite senza gioco dai due cuscinetti, che richiedono un momento di
torsione ridotto di 0,5 Nm, quando installati. In posizione neutra, il dispo-
sitivo si blocca automaticamente.

5 Dati tecnici

'Altezza di sistema 22 mm
Materiale INOX INOX
. Acciaio inossidabile - Acciaio inossidabile
Possibilita di max. 360° max. 360°
_otazione (senza rivestimento) (senza rivestimento)

Peso massimo del
pazienteinkg =
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Livello di mobilita - -

6 Utilizzo

6.1 Rotatore con nucleo di registrazione 4R57 (fig. 4)

Il rotatore e dotato di uno speciale nucleo di registrazione per il collega-
mento ad un attacco di invasatura o ad un attacco doppio. Per eventua-
li operazioni di sostituzione o disassemblaggio, € necessario rimuovere
tutti e quattro i perni filettati dell’attacco (fig. 4, pos. 1). Le possibilita di
registrazione per correzioni statiche sono minime. Per stringere i perni
filettati, utilizzate una chiave dinamometrica (ad es. art. No. 710D4 Ot-
tobock).

INFORMAZIONE

Attenzione!

Il momento di avvitamento dei perni filettati dell'attacco prossimale,
a differenza di quanto riportato nelle corrispondenti istruzioni d'uso,
€ di 10 Nm (fig. 4).

Per la prova: stringete i perni filettati in senso orario a 10 Nm.

Per la finitura: assicurate i perni filettati con Loctite 636K13 e stringe-
teli in senso orario a 10 o a 15 Nm (fig. 4).

6.2 Rotatore con attacco filettato 4R57=ST (fig. 5)
Il collegamento con i dispositivi di ancoraggio 4R43 e 4R111=N avviene
tramite |'attacco filettato del rotatore.

INFORMAZIONE

Per entrambi i dispositivi di ancoraggio utilizzate |'ausilio di laminazio-
ne 4X46=ST (non compreso nella spedizione).

Procedimento: avvitate il rotatore fino all'arresto. Quindi girate in senso
contrario una o al massimo due volte fino a che
* il pomello di sblocco sia allineato medialmente e
* 'alloggiamento del rotatore si lasci ruotare a 360° dopo I'azionamento
del pomello di sblocco, senza il contatto con il dispositivo di ancoraggio.
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Fissate il rotatore nel dispositivo di ancoraggio, serrando la vite di fissag-
gio (fig. 5, pos. 2).

Per serrare la vite di fissaggio, utilizzate una chiave dinamometrica (ad
es. art. No.710D4 Ottobock).

| INFORMAZIONE |

Il momento di avvitamento della vite di fissaggio del 4R111=N e del
4R43 corrisponde a 10 Nm (fig. 5).

| INFORMAZIONE |

Il momento di avvitamento dei perni filettati corrisponde a 15 Nm
(fig. 5).
Per la prova: stringete i perni filettati in senso orario a 10 Nm.

Per la finitura: assicurate i perni filettati con Loctite 636K13 e strin-
geteli in senso orario con momento di avvitamento di 10 Nm, in
seguito di 15 Nm.

6.3 4.3 Attacco del nucleo di registrazione

L'attacco del nucleo di registrazione serve al collegamento distale con
un'articolazione di ginocchio. Tramite i quattro perni filettati eventua-
li correzioni statiche durante il montaggio, la prova e dopo la finitura,
sono eseguibili in qualsiasi momento.

Per la sostituzione di un modulo o durante il disassemblaggio, viene
mantenuta la posizione precedentemente registrata, rimuovendo solo
due perni filettati posizionati I'uno adiacente all'altro (ovvero quelli avvi-
tati pit in profondita).

| perni filettati che appaiono troppo lunghi (danneggiamento della schiu-
ma), o troppo corti (stabilita ridotta), vanno sostituiti con perni filettati
appropriati.

Sono disponibili le seguenti misure:




6.4 Indicazioni per la manutenzione

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

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

7 Responsabilita

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

8 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il pro-
dotto & conforme alle norme europee applicabili in materia di dispositivi
medici. Il testo completo delle Direttive e dei requisiti & disponibile al
seguente indirizzo Internet: http://www.ottobock.com/conformity

9 Simboli utilizzati

Dispositivo medico
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Fecha de la dltima actualizacion: 2021-04-01

® |ea este documento atentamente y en su totalidad antes de
utilizar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

® Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

® Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre
el producto o si surgiesen problemas.

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

¢ Conserve este documento.

INFORMACION

Los articulos incluidos en la entrega aparecen en el titulo de la pagina.

Significado de los simbolos Espafiol

Advertencias sobre riesgos de accidentes y lesiones graves
e inminentes.

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y le-
siones graves.

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y le-

siones.

] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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1 Advertencias de seguridad

[ APRECAUCION

Incumplimiento de las advertencias de seguridad.El incumpli-
miento de las advertencias de seguridad descritas a continuacion pu-
ede producir fallos en el funcionamiento del adaptador de giro 4R57,
con el consiguiente riesgo de lesiones para el paciente y dafios en el
adaptador de giro 4R57.

Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas in-
strucciones de uso e informe a su paciente.

| INFORMACION |

El adaptador de giro 4R57 no se puede combinar con los adaptadores
2R49, 2R50, 4R69, 4R98 6 4R95, dado que las medidas de las cone-
xiones son distintas.

[ APRECAUCION |

Condiciones ambientales y de aplicacion.El funcionamiento del ad-
aptador de giro 4R57 puede verse afectado por las condiciones am-
bientales y de aplicacién. Pueden producirse dafos y, como conse-
cuencia, fallos en su funcionamiento o incluso que deje de funcionar
totalmente debido a un fallo en la estructura. Esto puede ocasionar la
caida del paciente.

» Evite exponer las piezas de ajuste protésicas a entornos que provo-
quen la corrosién de las piezas metélicas como, p. ej., agua dulce,
agua salada y acidos.

* Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el adap-
tador de giro.

» El adaptador de giro no deberia exponerse ni a una gran cantidad
de humo o polvo, ni a un calor excesivo, ni someterse a vibraciones
mecanicas o golpes.
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| APRECAUCION |

Manipulaciones en los componentes del sistema.No realice usted

mismo modificaciones o cambios en los componentes del sistema, ya

que esto podria producir dafios y, como consecuencia, fallos en el fun-

cionamiento del adaptador de giro 4R57 o incluso que deje de funcio-

nar totalmente debido a un fallo en la estructura. Esto puede ocasionar

la caida del paciente.

» Cualquier cambio o modificacion que se realice en el adaptador de
giro 4R57 puede conllevar restricciones en su uso.

» Solo el servicio técnico certificado de Otto Bock puede abrir y re-
parar el adaptador de giro y efectuar el reacondicionamiento de sus
componentes deteriorados.

| APRECAUCION

Cargas mecanicas. Acciones o cargas mecanicas externas, tales

como golpes o vibraciones, pueden producir dafos y, como consecu-

encia, fallos en el funcionamiento del adaptador de giro 4R57 o inclu-

so que deje de funcionar totalmente debido a un fallo en la estructura.

Esto puede ocasionar la caida del paciente.

* No someta los componentes del sistema a vibraciones mecanicas
ni a golpes.

« Evite los golpes u otros impactos violentos sobre el botén de desen-
ganche, ya que de esa manera puede verse afectada la funcion de
rotacion del adaptador de giro.

INFORMACION

En caso de que descubra algin dafio, envie el adaptador de giro al
servicio técnico de Ottobock.
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| APRECAUCION

Manejo incorrecto del adaptador de giro 4R57. Todo tipo de so-
breesfuerzo o sobrecarga puede producir dafos y los consiguientes
fallos en el funcionamiento del adaptador de giro 4R57, o incluso que
deje de funcionar totalmente debido a un fallo en la estructura. Esto
puede ocasionar la caida del paciente.

Instruya al paciente en el manejo correcto del adaptador de giro 4R57.

2 Suministro
1 Adaptador de giro 4R57
o
1 Adaptador de giro 4R57=ST
1 Instrucciones de uso

3 Componentes (Fig. 1)

3.1 Pieza Gnicall
(4) 4X69=1 Botdn de cierre gris

3.2 Kit de componentes @

3.3 Cantidad minima A
(1) 506G3=M8x12 Tornillos prisioneros

4 Descripcion

4.1 Uso previsto

Los adaptadores de giro 4R57 y 4R57=ST se utilizan exclusivamente
en la exoprotetizacion de la extremidad inferior por encima de la articula-
cién protésica de rodilla.

Nivel de la Amputacién: Amputacién por encma de la rodilla, desarticu-
lacién de la cadera.

4.2 Campo de aplicacion
Campo de aplicacién conforme al sistema de movilidad MOBIS de
Ottobock:
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4R57, 4R57=ST:
"'y.' Permitido hasta 150 kg de peso corporal del usuario.

Los adaptadores de giro han sido desarrollados para las actividades co-
tidianas y no pueden emplearse en actividades extraordinarias como por
ejemplo en deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.)

El tratamiento con los adaptadores de giro 4R57 y 4R57=ST solo puede
ser realizado por un técnico ortopédico.

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

4.4 Funcionamiento

En el manejo diario de la prétesis femoral las ,combinaciones de mo-
vimientos" por ejemplo la ,posicién de Buda“ solo son posibles con li-
mitaciones y los usuarios desean ciertos cambios de posicion al sen-
tarse para aumentar su comfort de uso. Los adaptadores de giro 4R57
y 4R57=ST cumplen con estas funciones adicionales. Deben montarse
por encima de la prétesis de rodilla de manera que la parte inferior de
la pierna flexionada rote en direccion contraria al encaje, es decir que
se pueda girar hacia dentro o hacia fuera. Las ventajas son evidentes al
conducir un vehiculo o al cambiarse el zapato (Fig. 2 y Fig.3)

Para activar el giro se acciona el botén de desenganche presionandolo.
El bloqueo se produce automéaticamente en la posicién de inicio.

INFORMACION

jPosicionar el boton de desenganche del adaptador de giro en la zona
medial

Peculiaridades de la construccién:

La articulacion giratoria de este adaptador se compone de dos piezas
que giran la una con la otra mediante cojinetes y un dispositivo de en-
ganche.

Los dos cojinetes absorben totalmente las fuerzas de vuelco que se pro-
ducen a consecuencia del peso del portador de la prétesis. Estando
montados solo necesitan un minimo momento de giro de 0,5 Nm. En la
posicién cero se produce el encaje automaticamente.
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5 Datos Técnicos

Altura del Sistema 22 mm 42 mm

Material Acero inoxidable Acero inoxidable

max. 360° max. 360°
Posibilidad de rotacion (sin revestimiento de  (sin revestimiento de
terial esponjado) material esponjado)

Peso maximo del

usuario en kg . 150 .kg

on Préxim sC

Receptor del nicleo  Receptor del nicleo de
... deajuste  ajuste
ad -

Unién Distal

Grado de movil

6 Manejo

6.1 Adaptador de giro con niicleo de ajuste 4R57 (Fig. 4)

El adaptador de giro cuenta con un nucleo de ajuste especial para po-
derlo colocar o bien en una pieza adicional de encaje con receptor o en
un adaptador doble con receptor. Para cambiarlo o para desmontarlo
se tienen que desatornillar los cuatro tornillos prisioneros del adaptador
(Fig. 4, Pos. 1). Las posibilidades de ajuste en las correcciones esta-
ticas son insinificantes en este ambito. Utilice una llave dinanométrica
para apretar los tornillos prisioneros (p.j. n° de art. de Ottobock 710D4).

INFORMACION

Al contrario de lo que indican las instrucciones correspondientes, el
momento de giro para los tornillos prisioneros del siguiente adaptador
debe ser de 10 Nm (Fig. 4).

Para la prueba: Apretar los tornillos prisioneros en el sentido de las
agujas del reloj 10 Nm (Fig. 4).
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Para el acabado final: Asegurar los tornillos prisioneros con Loctite
636K13 y apretarlos en el sentido de las agujas del reloj 10 Nm o 15
Nm respectivamente (Fig. 4).

6.2 Adaptador de giro con conexién roscada 4R57=ST (Fig. 5)
A través de la conexion roscada del adaptador de giro se produce la
unién con los anclajes distales de entrada 4R43 y 4R111=N.

INFORMACION

Para ambos anclajes de entrada hay que utilizar la ayuda de laminado
4x46=ST (no va incluida en el suministro).

Procedimiento: Atornillar el adaptador de giro hasta el tope. Despues

desenroscar una vez, como maximo dos, hasta que

* el botén de desenganche se encuentre en posicion medial y

* la carcasa del adaptador de giro se pueda girar 360° al accionar el
botén de desenganche sin tocar el anclaje de entrada.

Fijar el adaptador de giro en el anclaje de entrada apretando el tornillo

de sujecion. (Fig. 5, Pos. 2)

Utilice una llave dinanométrica para apretar el tornillo de sujecién (p.ej.

n°® de art. de Ottobock 710D4).

| INFORMACION |

El momento de giro para el tornillo 4R111=N y el 4R43 es de 10 Nm
(Fig. B).

| INFORMACION |

El momento de giro para los tornillos prisioneros es de 15 Nm (Fig. 5).
Para la prueba: Apretar los tornillos prisioneros en el sentido de las
agujas del reloj 10 Nm.

Para el acabado final: Asegurar los tornillos prisioneros con Loctite
636K13 y apretarlos en el sentido de las agujas del reloj primero a 10
Nm y a continuacién hasta que alcancen 15 Nm.
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6.3 Receptor del nicleo de ajuste

El receptor para el nicleo de ajuste en el adaptador de giro sirve para la
unién distal con una articulacion de rodilla. Mediante los cuatro tornillos
prisioneros se pueden realizar en cualquier momento y facilmente correc-
ciones estaticas durante el montaje, la pruebay el acabado de la proétesis.
Para cambiar un médulo o para el desmontaje se mantiene la posicion
de ajuste anterior siempre y cuando se desatornillen dos tornillos prisio-
neros que se encuentren uno al lado del otro y en concreto los que estén
atornillados mas profundamente.

Los tornillos prisioneros, que en la posicion de ajuste parecen demasia-
do largos (dafio en el material esponjado) o demasiado cortos (fijacion
débil) deberian ser sustituidos por los adecuados.

Estan disponibles las siguientes dimensiones

S08G3=Mgxi2:V  lamm
S06G3=Mgx14 Mmm o
S06G3=Mgxis  l6mm

6.4 Indicaciones de mantenimiento

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

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

7 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use sélo en las condiciones
prescritas y para las finalidades previstas, asi como con las combinacio-
nes de elementos modulares probados para la prétesis,en correspon-
dencia con el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock, y de proporcio-
narle los cuidados con arreglo a las instrucciones de uso. El fabricante
no se hace responsable de los dafios causados por piezas de ajuste que
no cuenten con el visto bueno del fabricante en el marco de la aplicacién
del producto. Este es un producto que previamente a su utilizaciéon debe
ser siempre adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.
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8 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el
producto es conforme con las disposiciones europeas aplicables en ma-
teria de productos sanitarios. El texto completo de las Directivas y exi-
gencias esta disponible en la siguiente direccion de internet: http://www.
ottobock.com/conformity

9 Simbolos utilizados

Producto sanitario

Data da dltima atualizagdo: 2021-04-01

* Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e ob-
serve as indicagdes de segurancga.

* Instrua o usuario sobre a utilizagcdo 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,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
drgao responsavel em seu pais.

* Guarde este documento.

| INFORMAGAO |

A ilustragcao da capa mostra o material fornecido.

Significado dos simbolos Portugués

Avisos de perigos iminentes de acidentes ou ferimentos ime-
diatos e graves.

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos gra-
ves.
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Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[ Avisos de possiveis danos técnicos.

1 Indicacoes de seguranca

A CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de seguranca. A nio observancia
das indicagbes de seguranga seguintes pode resultar em falhas de
funcionamento do adaptador giratério 4R57 e no consequente risco
de ferimentos para o paciente, bem como na destruigdo do adaptador
giratério 4R57.

Observe as indicagdes de seguranga contidas neste manual de utili-
zagdo e informe o seu paciente.

| INFORMAGAO |

O adaptador giratério 4R57 nao pode ser combinado com os adap-
tadores 2R49, 2R50, 4R69, 4R98, 4R95, porque as conexdes tém di-
mensodes diferentes.

A CUIDADO

Condicoes ambientais ou de uso. A funcdo do adaptador giratério

4R57 pode ser afetada dependendo das condigdes ambientais ou de

uso. Podem ocorrer defeitos e consequentemente falhas de funciona-
mento até perda de funcionamento devido a falha estrutural. Isto pode
resultar na queda do paciente.

* Por favor, evite a exposi¢cao dos modulos protéticos a ambientes que
possam provocar a corrosao das pegas metalicas, como por ex.,
agua doce, agua salgada e acidos.

» Assegure que particulas sdlidas e liquidos ndo penetram no adap-
tador giratério.

* O adaptador giratério ndo deve ser exposto a fumo ou poeira inten-
sos, vibragdes mecanicas ou choques, nem calor excessivo.
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A CUIDADO

Manipulacoes nos componentes do sistema. AlteragGes ou modi-

ficagbes ndo autorizadas de componentes do sistema podem resultar

em defeitos e no mau funcionamento do adaptador giratério 4R57 ou

mesmo na perda de funcionamento devido a falha estrutural. Isto pode

resultar na queda do paciente.

* Quaisquer alteragdes ou modificagdes no adaptador giratério 4R57
podem resultar em limitagdes de uso.

* A abertura e reparagdo do adaptador giratério, bem como a manu-
tengéo corretiva de componentes danificados, s6 podem ser realiz-
adas pelo servigo de assisténcia certificado Ottobock.

A CUIDADO

Cargas mecanicas. As acgles ou cargas mecénicas do exterior,

como por exemplo choques ou vibragoes, poderao resultar em defei-

tos e consequentemente em falhas de funcionamento do adaptador

giratorio 4R57 até a perda de funcionamento devido a falha estrutural.

Isto pode resultar na queda do paciente.

* Nao exponha os componentes do sistema a vibragées mecanicas
nem a choques.

» Evite choques ou outras acgoes violentas no botao de disparo, pois
estas podem prejudicar a funcao rotativa do adaptador giratério.

INFORMAGCAO |

Caso detete um dano, envie o adaptador giratério a um centro de aten-
dimento ao cliente da Ottobock.
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A CUIDADO

Manuseio incorreto do adaptador giratério 4R57. Qualquer tipo de
esforco ou carga excessiva pode resultar em defeitos e consequente-
mente em falhas de funcionamento do adaptador giratério 4R57 até a
perda de funcionamento devido a falha estrutural. Isto pode resultar
na queda do paciente.

Instrua o paciente quanto ao manuseio correto do adaptador giratério
4R57.

2 Artigos fornecidos
1 Adaptador giratério 4R57
ou
1 Adaptador giratério 4R57=ST
1 Manual de utilizagdo

3 Componentes (fig. 1)
3.1 Componente
(4) 4X69=1 Botio de fecho cinza

3.2 Embalagem com pecas isoladas @

3.3 Quantidade minima A
Pinos roscados 506G3=M8x12 (1)

4 Descricao

4.1 Objectivos

Os adaptadores giratorios 4R57 e 4R57=ST devem ser utilizados exclu-
sivamente para a protetizagdo exoprotética do membro inferior acima
da prétese de articulagao do joelho.

Nivel de amputagédo: Amputacgado transfemoral e desarticulagdo da anca

4.2 Campo de aplicacao
Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da
Ottobock:
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4R57, 4R57=ST:
""E” O peso do paciente nao deve ultrapassar os 150 kg.

Os adaptadores giratérios foram desenvolvidos para as actividades de
rotina e ndo podem ser utilizados para actividades incomuns como por
exemplo desportos radicais (escalada, salto de para-quedas, paragli-
ding, etc.).

A protetizagdo de um paciente com os adaptadores giratérios 4R57 e
4R57=ST s6 pode ser efectuada por um técnico ortopédico.

4.3 Contraindicacoes
Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos
capitulos ,Seguranca“ e ,Indicagdes de uso"“.

4.4 Funcao

No manuseamento diario com a prétese transfemoral os movimentos
combinados, por exemplo na posigao sentada de perna cruzada, s6 sao
possiveis de forma limitada. Da mesma forma pretende-se que o pacien-
te possa mudar de posigdo para aumentar o seu conforto. Os adaptado-
res giratorios 4R57 e 4R57=ST cumprem esta fungao adicional. Eles de-
vem ser montados acima da prétese de articulagao do joelho, de modo
que a perna (abaixo do joelho) inclinada gire em direcgao contraria ao
encaixe, ou seja, que possa ser girada para dentro ou para fora. As van-
tagens tornam-se 6bvias na condugéo de um carro ou durante a troca de
sapatos (fig. 2 e 3).

Para libertar a fungéo rotativa acciona-se o botao de libertagédo, premin-
do-o. A retencao da posicao inicial ocorre de forma automatica.

INFORMACAO |

Posicionar o botao de libertagdo do adaptador giratério no meio!

Particularidades de construcao:

A engrenagem do adaptador giratério é composta por duas superficies
giratérias que deslizam uma contra a outra e um dispositivo de bloqueio.
As duas superficies absorvem, sem folgas, as intensas forcas originadas
pelas cargas resultantes da marcha e s6 necessitam de um pequeno
momento de tor¢gdo de 0,5 Nm quando montados. Na posigdo zero o
encaixe ocorre automaticamente.
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5 Dados técnicos

Numero do artigo

Aluradosistema  22mm  42mm

Materlal aco |nOX|daveI ago. |nOX|daveI
P055|b|||dade de No max. 360° (sem No max. 360° (sem
rotagao cobertura de espuma) cobertura de espuma)
Peso max. do 150 kg 150 kg

pamente

Conexdo prOX|maI Nucleo de ajuste Rosca

Encalxe do nucleo de Encalxe do nucleo de
ajuste ajuste

Grau de mobilidade - - -

Conexao distal

6 Manuseamento

6.1 Adaptador giratério com niicleo de ajuste 4R57 (fig. 4)

O adaptador giratério possui um nucleo de ajuste para acoplamento
num adaptador do encaixe ou num adaptador duplo com adaptador para
nicleo de ajuste. Para substitui-lo ou quando precisar ser desmonta-
do deve-se retirar todos os quatro pinos roscados do adaptador (fig. 4,
pos. 1). As possibilidades de ajuste no caso de correcgdes estaticas
nesta area sdo insignificantes. Para apertar os pinos roscados, usar uma
chave dinamométrica (p. ex. Ottobock n° de artigo 710D4).

INFORMACAO |

O binério de aperto para pinos roscados do adaptador a ser conecta-
do proximal é, contrariamentedo do que consta nas instrugées de utili-
zagao correspondentes, de 10 Nm (fig. 4).

Para a prova: Apertar os pinos roscados no sentido dos ponteiros do
relégio em 10 Nm (fig. 4).

Para o acabamento: Fixar os pinos roscados com Loctite 636K13
e apertar no sentido dos ponteiros do relégio em 10 Nm ou 15 Nm,
respectivamente.
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6.2 Adaptador giratério com conexao roscada 4R57=ST (fig. 5)
A unido com os encaixes de laminagem 4R43 e 4R11=N ¢ feita através
da conexao roscada do adaptador giratdrio.

INFORMAGCAO |

Para os dois encaixes deve-se utilizar o auxilio para laminagem
4x46=ST (ndo esta incluido nos componentes fornecidos).

Procedimento: Enroscar o adaptador giratério até ao limite. Em segui-

da faga uma rotacdo, no maximo duas, para trds novamente, até que

* o0 botdo de libertagao esteja ajustado no meio e

* seja possivel girar a carcaca do adaptador giratério em 360° apos ac-
cionar o botao de libertagdo, sem tocar no encaixe de laminagem.

Fixar o adaptador giratério através do parafuso de aperto (fig. 5, pos. 2).

Para apertar o parafuso de aperto, usar uma chave dinamomeétrica (p. ex.

Ottobock n° de artigo 710D4).

| INFORMAGAO |

O torque de aperto para o parafuso de aperto do 4R111=N e do 4R43
é de 10 Nm (fig. 5).

| INFORMAGAO |

O torque de aperto para os pinos roscados é de 15 Nm (fig. 5).

Para a prova: Apertar os pinos roscados no sentido dos ponteiros do
relégio em 10 Nm.

Para o acabamento: Fixar os pinos roscados com Loctite 636K13 e
apertar no sentido dos ponteiros do relégio primeiro em 10 Nm, em
seguida com torque de aperto em 15 Nm.

6.3 Adaptacao do niicleo de ajuste

A adaptacgao do nucleo de ajuste dos adaptadores giratérios serve como
unido distal com uma articulacdo do joelho. A qualquer momento pode-
se realizar correcgbes estaticas durante a montagem, a prova ou o aca-
bamento da prétese através dos quatro pinos roscados. Para fazer a
substituicdo de um médulo ou para o desmontar mantém-se a posicao
anteriormente ajustada, quando se desaparafusa dois pinos roscados
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vizinhos. Neste caso os dois que estiverem mais profundamente enros-
cados.

Deve-se substituir pinos roscados que estiverem compridos demais (da-
nificacdo da espuma) ou curtos demais (fixagao insuficiente) por outros
correspondentes.

Existem nos seguintes comprimentos:

6.4 Indicacoes para a manutencao

Regra geral todos os adaptadores modulares da Ottobock sao testados
com trés milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o
grau de actividade do amputado, a um tempo de vida de trés a cinco anos.
Regra geral recomendamos a realizagdo peridédica de verificagoes de
seguranga anuais.

7 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condi-
¢Oes descritas e para os fins previstos, bem como com as combinacoes
de componentes modulares examinados para a prétese, de acordo com
o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock, e que o produto seja cui-
dado conforme descrito nas instrugées de uso. O fabricante nao se res-
ponsabiliza por componentes que néao foram por ele liberados no ambito
de uso do produto.

8 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estad em
conformidade com as especificagoes europeias para dispositivos médi-
cos aplicaveis. O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos
esta disponivel no seguinte enderego de Internet: http://www.ottobock.
com/conformity
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9 Simbolos utilizados

Dispositivo médico

Datum van de laatste update: 2021-04-01

¢ 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.

e Bewaar dit document.

INFORMATIE

Aanwijzing: de inhoud van de levering is afgebeeld op het titelblad.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

Waarschuwingen voor ernstige en direct dreigende ongeval-
len- en letselrisico’s.

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen-

en letselrisico’s.

AvoorzicHTiG | \WWaarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselri-

sico’s.

[—] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
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1 Veiligheidsvoorschriften

[ AVOORZICHTIG

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften. Wanneer de onder-
staande veiligheidsvoorschriften niet in acht worden genomen, kan dat
tot gevolg hebben dat de draaiadapter 4R57 niet goed functioneert,
waardoor de patiént het risico loopt gewond te raken en de draaiadap-
ter 4R57 onherstelbaar defect kan raken.

Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht
en informeer ook uw patiént hierover.

INFORMATIE

De draaiadapter 4R57 kan niet worden gecombineerd met de adapters
2R49, 2R50, 4R69, 4R98 en 4R95, omdat de aansluitingen verschil-
lende afmetingen hebben.

[ AVOORZICHTIG |

Omgevings- en gebruikscondities.Onder bepaalde omgevings- en

gebruikscondities is het mogelijk dat de draaiadapter 4R57 minder

goed functioneert. Dit kan ertoe leiden dat de draaiadapter defect raakt

en als gevolg daarvan niet goed of bij een ernstig structureel probleem

zelfs helemaal niet meer werkt. Hierdoor kan de patiént ten val komen.

* Zorg ervoor dat prothesecomponenten niet worden blootgesteld
aan invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zo-
als zoet water, zout water en zuren.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de draaiad-
apter kunnen binnendringen.

* De draaiadapter mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook,
stof, mechanische trillingen en schokken of grote hitte.
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| AVOORZICHTIG

Manipulatie van systeemcomponenten. Op eigen initiatief aange-

brachte veranderingen aan systeemcomponenten kunnen ertoe leiden

dat de draaiadapter 4R57 defect raakt en als gevolg daarvan niet goed

of bij een ernstig structureel probleem zelfs helemaal niet meer werkt.

Hierdoor kan de patiént ten val komen.

* ledere verandering aan of modificatie van de draaiadapter 4R57 kan
gebruiksbeperkingen tot gevolg hebben.

* De draaiadapter mag alleen worden geopend en gereviseerd en be-
schadigde componenten van de adapter mogen uitsluitend worden
gerepareerd door de gecertificeerde Ottobock servicedienst.

| AVOORZICHTIG

Mechanische belasting. Mechanische invioeden en belasting van

buiten af, bijv. schokken en trillingen, kunnen leiden tot defecten en

daardoor tot storingen in de werking van de draaiadapter 4R57 en bij
een ernstig structureel probleem zelfs tot volledige uitval. Hierdoor kan
de patiént ten val komen.

* Stel de systeemcomponenten niet bloot aan mechanische trillingen
of schokken.

» Zorg ervoor dat er niet op de ontgrendelingsknop wordt geslagen
en dat er niet op een andere manier kracht op de knop wordt uit-
geoefend, omdat anders het risico bestaat dat de draaiadapter niet
goed meer kan roteren.

Als u ontdekt dat de draaiadapter beschadigd is, stuur deze dan s.v.p.
naar een Ottobock servicepunt.
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| AVOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van de draaiadapter 4R57. Elke vorm van overbe-
lasting of verkeerd gebruik kan ertoe leiden dat de draaiadapter 4R57
defect raakt en als gevolg daarvan niet goed of bij een ernstig structu-
reel probleem zelfs helemaal niet meer werkt. Hierdoor kan de patiént
ten val komen.

Leer de patiént hoe hij de met de draaiadapter 4R57 moet omgaan.

2 Inhoud van de levering
1 Draaiadapter 4R57
of
1 Draaiadapter 4R57=ST
1 Gebruiksaanwijzing

3 Onderdelen (afb. 1)
3.1 Onderdeel H
(4) 4X69=1 afsluitknop grijs

3.2 Onderdelenpakket @

3.3 Minimum aantal A
Stelbouten 506G3=M8x12 (1)

4 Beschrijving

4.1 Gebruiksdoel (Toepassingsgebied)

De draaiadapters 4R57 en 4R57=ST mogen uitsluitend worden ge-
bruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de onderste ledema-
ten boven de protheseknie.

Amputatieniveau: bovenbeenamputatie, heupexarticulatie.

4.2 Toepassingsgebied
Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

4R57, 4AR57=ST:
'w' Eoedgekeurd voor patiénten met een gewicht van max. 150
g.

Ottobock | 55



De draaiadapters zijn ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse acti-
viteiten en mogen niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals
extreme sporten (bijv. klimmen, paragliding, enz.).

De draaiadapters 4R57 en 4R57=ST mogen alleen in de prothese van
een patiént worden ingebouwd door orthopedisch instrumentmakers.

4.3 Contra-indicaties
Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de infor-
matie in het hoofdstuk ,Veiligheid" en ,Beoogd gebruik".

4.4 Functie

In het dagelijks gebruik van de bovenbeenprothese zijn ,combinatiebe-
wegingen (bijv. de ,kleermakerszit) slechts beperkt mogelijk. Ook is
het voor de patiént wenselijk dat hij in zittende houding van positie kan
veranderen. Het draagcomfort van de prothese wordt daardoor verbe-
terd. De draaiadapters 4R57 en 4R57=ST vervullen deze extra functie.
Ze moeten worden ingebouwd boven de protheseknie, zodat het gebo-
gen bovenbeen tegen de koker in kan roteren, d.w.z. naar binnen of naar
buiten gedraaid kan worden. Dit biedt vooral voordelen tijdens het auto-
rijden of het aantrekken van een andere schoen (afb. 2 en afb. 3).

Om de draaibeweging mogelijk te maken, moet de ontgrendelingsknop
worden ingedrukt. In de uitgangspositie wordt het scharnier automatisch
vergrendeld.

INFORMATIE

Positioneer de ontgrendelingsknop van de draaiadapter mediaal!

Constructieve bijzonderheden:

Het draaischarnier van de draaiadapter bestaat uit twee delen, die door
middel van lagers ten opzichte van elkaar kunnen draaien en een ver-
grendelingsmechanisme.

De beide lagers nemen de grote kantelkrachten, die ontstaan ten ge-
volge van het gewicht van de prothesedrager, spelingvrij op en hebben
in ingebouwde toestand slechts een gering draaimoment van 0,5 Nm no-
dig. In de nulstand wordt het scharnier automatisch vergrendeld.
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5 Technische gegevens

Artikelnummer 4R57 4R57=ST
Gouirrr e 1709 1859 ..................
Systeemhoogte 22mm W mm
Materiaal staal roestvrlj staal roestvrlj
Rotatlemogelljkheld " max. 360° (zonder " max. 360° (zonder h
~ schuimstofovertrek) - schuimstofovertrek) -
Max gewn:ht van de patlent 150 kg 150 kg
Aanslumng prommaal ]usteerkénrn schroefdraad
Aanslumng dlstaal Justeerkerno‘F')‘name Justeerkernopn.ame .

Moblllteltsgraad - -

6 Montage

6.1 Draaiadapter met justeerkern 4R57 (afb. 4)

De draaiadapter is uitgerust met een speciale justeerkern voor beves-
tiging in een kokeraanzetstuk met justeerkernopname of een dubbele
adapter met justeerkernopname. Bij vervanging of demontage moeten de
stelbouten van de adapter (afb. 4, pos. 1) alle vier worden losgedraaid
en verwijderd. De justeermogelijkheden bij statische correcties zijn hier
slechts gering. Gebruik voor het aantrekken van de stelbouten een mo-
mentsleutel (bijv. Ottobock art.nr. 710D4).

INFORMATIE

Het aanhaalmoment voor de stelbouten van de proximaal aansluitende
adapter bedraagt 10 Nm (afb. 4). Deze waarde wijkt af van de aange-
geven waarde in de betreffende gebruiksaanwijzing.

Voor het passen: trek de stelbouten met de klok mee aan met 10 Nm
(afb. 4).
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Voor de definitieve montage: borg de stelbouten met Loctite 636K13
en trek ze met de klok mee aan met 10 Nm resp. 15 Nm (afb. 4).

6.2 Draaiadapter met schroefdraadaansluiting 4R57=ST (afb.5)
Via de schroefdraadaansluiting wordt de draaiadapter verbonden met de
ingietankers 4R43 en 4R111=N.

INFORMATIE

Voor beide ingietankers moet de lami-neerhulp 4x46=ST worden ge-
bruikt (deze wordt niet meegeleverd).

Werkwijze: schroef de draaiadapter tot de aanslag vast. Draai de adap-

ter daarna één tot maximaal twee slagen terug tot

* de ontgrendelingsknop naar mediaal is gericht en

* de behuizing van de draaiadapter na het indrukken van de ontgrende-
lingsknop 360° doorgedraaid kan worden zonder dat de adapter het
ingietanker raakt.

Fixeer de draaiadapter in het ingietanker door de stelschroef (afb. 5,

pos. 2) vast te draaien.

Gebruik voor het aantrekken van de stelschroef een momentsleutel (bijv.

Ottobock art.nr. 710D4).

Het aanhaalmoment voor de stelschroef van de 4R111=N en de 4R43
bedraagt 10 Nm (afb. 5).

INFORMATIE

Het aanhaalmoment voor de stelbouten bedraagt 15 Nm (afb. 5).

Voor het passen: trek de stelbouten met de klok mee aan met 10 Nm.
Voor de definitieve montage: borg de stelbouten met Loctite 636K13
en trek ze eerst met de klok mee aan met 10 Nm en vervolgens met het
montageaanhaalmoment van 15 Nm.
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6.3 Justeerkernopname

De justeerkernopname van de draaiadapters wordt gebruikt als distale
verbinding met een kniescharnier. Met de vier stelbouten kunnen er tij-
dens de opbouw, het passen en na voltooiing van de prothese op ieder
gewenst moment gemakkelijk statische correcties worden uitgevoerd.
Bij vervanging van een module en bij demontage blijft de vooraf ingestel-
de positie behouden, als alleen de twee naast elkaar gelegen stelbouten
die het diepst in de adapter zijn geschroefd, worden losgedraaid.
Stelbouten die bij een bepaalde justeerpositie te lang (beschadiging van
de schuimstof) of te kort (geringe stabiliteit) zijn, moeten worden vervan-
gen door stelbouten die wel goed passen.

De stelbouten zijn leverbaar in de volgende lengtes:

6.4 Onderhoudsinstructies

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

7 Aansprakelijkheid

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

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product
voldoet aan de van toepassing zijnde Europese richtlijnen voor medische
hulpmiddelen. De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan wor-
den geraadpleegd op het volgende internetadres: http://www.ottobock.
com/conformity

9 Gebruikte symbolen

Medisch hulpmiddel

Datum for senaste uppdatering: 2021-04-01

® Ld&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda
produkten och beakta sd@kerhetsanvisningarna.

¢ Instruera anvéndaren i hur man anvdnder produkten pd ett
sdkert satt.

¢ Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om
det uppstér problem.

e Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstar pd& grund av produkten,
i synnerhet vid fors@mrat hdlsotillstand, till tillverkaren och det
aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.

INFORMATION

Delarna som ingar finns avbildade pa titelsidan.

Symbolernas betydelse Svenska

Varningshénvisning betréffande svéra och omedelbart hotande
olycks- och skaderisker.
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Varningshénvisning betraffande méjliga svara olycks- och
skaderisker.

Varningshanvisning betraffande olycks- och skaderisker.
[ Varningshanvisning betraffande méjliga tekniska skador.

1 Sakerhetsanvisningar

[ A OBSERVERA

Underlatenhet att félja sikerhetsanvisningarna. Om féljande séa-
kerhetsforeskrifter inte beaktas kan felaktig funktion av vridadaptern
4R57 bli foljden vilket kan medfora en risk att patienten skadar sig lik-
som att vridadaptern 4R57 blir forstord.

Beakta sékerhetsanvisningarna i den har bruksanvisningen och infor-
mera dina patienter.

| INFORMATION |

Vridadapter 4R57 kan inte kombineras med adaptrarna 2R49, 2R50,
4R69, 4R98 eller 4R95, eftersom anslutningarna har annorlunda matt.

[ A OBSERVERA |

Omgivnings- resp. anvandningsforutsattningar. Allt efter omgiv-

nings- resp. anvandningsférutsattningar kan funktionen hos vridadap-

ter 4R57 paverkas. Det kan leda till defekter och darigenom felaktig

funktion eller funktionsforlust till foljd av strukturfel. Detta kan leda till

att patienten ramlar.

* Undvik att utsatta protespassdelarna fér omgivningar som kan leda
till korrosion pa metalldelarna, t.ex. sétvatten, saltvatten och syror.

* Setill att varken fasta partiklar eller vatska kan trdnga in i vridadaptern.

* Vridadaptern far inte utséattas for kraftig rok eller damm, mekaniska
vibrationer eller stétar och inte heller for starka varmekallor.

[ A OBSERVERA
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Manipulering av systemkomponenter. Egenhandigt utforda forand-

ringar eller modifikationer pa systemkomponenter kan leda till defekter

och darigenom resulterande felaktig funktion av vridadaptern 4R57 el-

ler funktionsfoérlust pa grund av strukturfel. Detta kan leda till att pa-

tienten ramlar.

* Alla forandringar och modifieringar av vridadapter 4R57 kan leda till
begrénsningar i anvandningen.

» Endast certifierad Ottobock Service-avdelning far 6ppna och repa-
rera vridadaptern eller reparera skadade komponenter.

| A OBSERVERA

Mekaniska belastningar. Mekanisk inverkan resp. belastning utifran,
som t ex. sttar och vibrationer, kan leda till defekter och darigenom re-
sulterande felaktig funktion av vridadaptern 4R57 eller funktionsforlust
pa grund av strukturfel. Detta kan leda till att patienten ramlar.

* Undvik att utsétta systemkomponenterna f6r mekaniska vibrationer
eller stétar.

* Undvik att utsatta utldsningsknappen for slag eller annan valdsam
paverkan. Detta kan paverka vridadapterns rotationsfunktion. Und-
vik att utsatta utlésningsknappen for slag eller annan valdsam paver-
kan. Det kan paverka vridadapterns rotationsfunktion.

| INFORMATION |

Om du upptacker en skada ber vi dig att skicka vridadaptern till ett
Ottobock-servicestille.

| AOBSERVERA |

Olamplig anvandning av vridadapter 4R57. Alla typer av 6verbelast-
ning av eller 6verdrivna péafrestningar pa vridadapter 4R57 kan leda till
defekter och dérigenom resulterande felaktig funktion av vridadaptern
4R57 eller funktionsforlust pa grund av strukturfel. Detta kan leda till
att patienten ramlar.

Informera patienten om hur vridadapter 4R57 ska anvandas.

62 | Ottobock



2 Leveransomfang

1 Vridadapter 4R57
eller

1 Vridadapter 4R57=ST

1 Bruksanvisning

3 Separata delar (bild 1)
3.1 Reservdel H

(4) 4X69=1 Skyddsknapp , gra
3.2 Separata delar, set @

3.3 Minsta bestéllningsmangd A
(1) 506G3=M8x12 Gangskruv

4 Beskrivning

4.1 Anviandning

Vridadapter 4R57 och 4R57=ST éar uteslutande avsedda att anvandas
for protesférsorjning av de nedre extremiteterna éver protesknéleden.
Amputationsniva: Transfemural amputation, hoftdisartikulation.

4.2 Anvindningsomrade
Anvandningsomrade enligt Ottobock*‘s Mobilitetssystem MOBIS:

4R57, 4R57=ST:
"'y.' Godkand upp till max 150 kg kroppsvikt.

Vridadaptern har utvecklats for alldaglig anvandning och far inte an-
vandas vid pafrestande aktiviteter som t ex. extremsport (friklattring, pa-
raglidning, etc.).

Forsoérjning av en brukare med vridadapter 4R57 och 4R57=ST fér en-
dast utféras av en ortopedingenjor.

4.3 Kontraindikation
Alla tillstand som gar emot eller utdver de uppgifter som finns i kapitlen
"Séakerhet” och "Avsedd anvandning”.
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4.4 Funktion

Under den dagliga anvandningen av larbensprotesen ar “kombinations-
rorelser” (som t ex. korslagda ben) endast begransat mojligt. Dessut-
om é&r en férandring av sitshallningen 6nskvard for att uppna en 6kad
komfort hos brukaren. Vridadapter 4R57 och 4R57=ST uppfyller dessa
extra-funktioner. De maste byggas in ovanfor proteskndleden sa att det
flexerade underbenet roterar mot hylsan, vilket betyder att en vridning
inat eller utat ar mojlig. Vid bilkérning eller byte av skor mérks férdelarna
sarskilt tydligt (bild 2 och bild 3).

Genom ett tryck pé lasmekanismen aktiveras vridningen. En atergang till
utgangslaget sker automatiskt.

INFORMATION

Vridadapterns lasmekanism positioneras medialt!

Konstruktiva egenskaper:

Vridadapterns vridled bestar av tva delar som genom lager &r vridbara
mot varandra samt en ldsanordning.

De bagge lagren tar emot de hdga vipp-krafterna som uppstar till foljd av
protesbéararens vikt utan spel, och det kravs endast ett lagt vriidmoment
pa 0,5 Nm i inbyggt tillstdnd. | nollposition rastar lasningen i sjélvstan-
digt.

5 Teknisk information

Prox|malans|utn|ng Pyram|d ......................................................................................
Distal anslutning P
Mobilitetsgrad - -
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6 Skotsel

6.1 Vridadapter med pyramid 4R57 (bild 4)

Vridadaptern bestar av en speciell pyramid att fasta i en hylsadapter eller
dubbeladapter. Vid utbyte eller demontering méste adapterns samtliga
fyra justerskruvar (bild 4, pos. 1) dras ut. Justeringsmdjligheterna vid
statiska korrekturer &r laga i detta omrade. For atdragning av justerskru-
ven behdvs en vidmomentnyckel (t ex. Ottobock artikelnummer 710D4).

INFORMATION

Vridmomentet for gangstiften till de proximalt anslutande adaptrarna
uppgar - avvikande fran tidigare angivelser i motsvarande bruksanvis-
ning - till 10 Nm (bild 4).

Till provningen: Gangskruvarna dras at medsols till 10 Nm (bild 4)
Till fardigstallandet: Sakra gangskruvarna med Loctite 636K13 och
dra at medsols till 10 Nm resp. 15 Nm (bild 4).

6.2 Vridadapter med ganganslutning 4R57=ST (bild 5)
Via vridadapterns ganganslutning foljer férbindelsen med ingjutningsan-
kare 4R43 och 4R111=N.

INFORMATION

For bada ingjutningsankarna anvénds lamineringshjalp 4X46=ST (in-
gar inte i leveransen).

Forlopp: Vridadaptern skruvas in tills den laser i. Harefter vrids tillbaka

ett varv, maximalt tva vary, tills

* lasmekanismen é&r inriktad medialt och

* vridadapterns hus later sig vridas om 360° efter aktivering av las-
mekanismen, utan att ingjutningsankaret berors.

FixeraVridadapterniingjutningsankaretgenomattdraatklamskruven (bild5,

pos. 2).

For atdragande av klamskruven anvands en vridmoment-nyckel (t ex. Ot-

tobock artikelnummer 710D4).

Ottobock | 65



| INFORMATION |

Vridmomentet for klamskruvarna till 4R111=N och till 4R43 uppgar till
10 Nm (bild 5).

| INFORMATION |

Vridmomentet for gangskruvarna uppgar till 15 Nm (bild 5).
Till provningen: Gangskruvarna dras at medsols till 10 Nm.
Till fardigstallandet: Gangskruvarna sakras med Loctite 636K13 och

dras at medsols till 10 Nm, héarefter monterings-indragningsmoment
15 Nm.

6.3 Pyramidfastet

Vridadapterns pyramidfaste tjanar som den distala férbindelsen med en
knaled.

Via de fyra justerskruvarna kan instéllningen justeras saval under upp-
byggnaden, provningen samt efter fardigstallande av protesen.

For utbyte av en modul eller vid demonteringen bibehalls den tidigare
installda positionen om endst tva bredvid varandra anordnade justerskru-
var (de som &r djupast inskruvade) dras ut.

Justerskruvar som under installningen ar for langa (orsakar skador pa
kosmetiken) eller for korta, ska utbytas och ersattas av motsvarande pas-
sande.

Foéljande matt star till forfogande:

M8x14

6.4 Varningshéanvisningar

Principiellt testas alla moduladaptrar fran Ottobock genom tre miljoner
belastningscykler. Detta motsvarar, allt efter den amputerades aktivitets-
niva, en livstid fér produkten pa mellan tre till fem ar.
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Vi rekommenderar generellt att genomfora arliga sékerhetskontroller av
produkten.

7 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar, att produkten endast anvénds enligt angiv-
na villkor och for det avsedda d&ndamalet. Likvéal bara tillsammans med for
protesen godkéanda modulkomponenter enligt Ottobocks mobilitetssys-
tem MOBIS och att den skots enligt bruksanvisningen. Tillverkaren an-
svarar inte for skador som férorsakats av komponentkombinationer som
inte ar godkénda av tillverkaren.

8 CE-Konformitet

Harmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten
lever upp till tillampliga europeiska bestammelser for medicintekniska
produkter. P& foéljande webbadress kan du ldsa direktiven och kraven i
sin helhet: http://www.ottobock.com/conformity

9 Symboler som anviands

Medicinteknisk produkt
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Dato for sidste opdatering: 2021-04-01

¢ | s dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages
i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

® |nstruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

¢ Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

¢ Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forvaerring af brugerens helbredstilstand, til fabri-
kanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

* Opbevar dette dokument til senere brug.

| INFORMATION

Leverancens indhold er vist pa forsiden.

Symbolernes betydning Dansk

EXZXA Advarsler om alvorlig og umiddelbart truende fare for ulykke og
personskade.

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[=_"] Advarsler om mulige tekniske skader.

1 Sikkerhedsanvisninger

[ AFORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger. En tilsidesaettelse af
nedenstaende sikkerhedsanvisninger kan medfere fejlfunktioner pa
drejeadapteren 4R57 og dermed risiko for skader pa patienten samt
edeleggelse af drejeadapteren 4R57.

Overhold sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning og infor-
mer patienten.
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| INFORMATION |

Drejeadapteren 4R57 kan ikke kombineres med adapterne 2R49,
2R50, 4R69, 4R98, 4R95, da tilslutningerne har forskellige dimensi-
oner.

[ AFORSIGTIG |

Omgivelses- og anvendelsesbetingelser. Alt efter hvilkke omgi-

velses- og anvendelsesbetingelser, der eksisterer, kan funktionen af

drejeadapteren 4R57 pavirkes negativt. Det kan resultere i defekter

med deraf felgende fejlfunktioner og endda funktionstab pa grund af

struktursvigt. Det kan medfere, at patienten falder.

* Undga at udszette protesedele for omgivelser, der kan udlese korro-
sion pa metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand og syrer.

* Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i dre-
jeadapteren.

» Drejeadapteren ma hverken udszettes for intensiv reg eller stov, €j
heller for mekaniske vibrationer, sted og hej varme.

[ AFORSIGTIG

Omgivelses- og anvendelsesbetingelser. Alt efter hvilke omgi-

velses- og anvendelsesbetingelser, der eksisterer, kan funktionen af

drejeadapteren 4R57 pavirkes negativt. Det kan resultere i defekter

med deraf felgende fejlfunktioner og endda funktionstab p& grund af

struktursvigt. Det kan medfere, at patienten falder.

* Undga at udseette protesedele for omgivelser, der kan udlgse korro-
sion pa metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand og syrer.

* Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i dre-
jeadapteren.

* Drejeadapteren ma hverken udseettes for intensiv rag eller stev, €]
heller for mekaniske vibrationer, sted og hgj varme.

[ AFORSIGTIG
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Mekaniske belastninger. Udefra kommende mekaniske pavirkninger

eller belastninger, som f.eks. sted og vibrationer, kan medfere defekter

og heraf folgende fejlfunktioner i drejeadapteren 4R57 og endda re-

sultere i funktionstab pga. af struktursvigt. Det kan medfere, at pati-

enten falder.

* Udseet ikke systemkomponenterne for mekaniske vibrationer eller
sted.

* Undga slag eller andre voldsomme pavirkninger pa udleserknap-
pen, idet drejeadapterens rotationsfunktion i sa fald nedszettes.

| INFORMATION |

Hvis du bemeerker en beskadigelse pa drejeadapteren, bedes denne
sendt til et Ottobock servicested.

| AFORSIGTIG |

Ukorrekt handtering af drejeadapteren 4R57. Enhver form for over-
dreven brug af eller overbelastning af drejeadapteren kan resultere
i defekter og heraf felgende fejlfunktioner i drejeadapteren 4R57 og
endda funktionstab pga. struktursvigt. Det kan medfere, at patienten
falder.

Instruer patienten i den korrekte handtering af drejeadapteren 4R57.

2 Leveringsomfang

1 Drejeadapter 4R57
eller

1 Drejeadapter 4R57=ST

1 Brugsanvisning

3 Komponenter (fig. 1)
3.1 Komponent l
(4) 4X69=1 overste knap gra (4)

3.2 Komponentpakke @
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3.3 Mindste maengde A
(1) 506G3=M8x12 Gevindstifter

4 Beskrivelse

4.1 Anvendelsesformal

Drejeadapterne 4R57 og 4R57=ST ma kun anvendes til behandling af de
nedre ekstremiteter oven over protesens knzled i forbindelse med brug
af eksoproteser.

Amputationsniveau: Laramputation, hofteeksartikulation.

4.2 Indsatsomrade
Indsatsomrade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

4R57, 4R57=ST:
"W.' Godkendt til 150 kg patientvaegt.

Drejeadapterne er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og méa ikke an-
vendes til usaedvanlige formal sasom ekstremsport (friklatring, paragli-
ding m.m.).

Kun en bandagist méa forsyne en patient med drejeadapteren 4R57 eller
4R57=ST.

4.3 Kontraindikationer
Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger,
der er anfert i kapitlerne ,Sikkerhed" og ,Formalsbestemt anvendelse".

4.4 Funktion

Ved anvendelse i dagligdagen af larprotesen er “kombinationsbeveegel-
ser” kun begrenset mulige, fx “skraedderstilling”. Ligeledes enskes posi-
tionseendringer af siddeholdningen for foregelse af komforten for patien-
ten. Drejeadapterne 4R57 og 4R57=ST opfylder denne ekstrafunktion.
De skal monteres oven over protesens kneeled, saledes at det begjede un-
derben roterer i modsat retning af skaftet, dvs. at det kan drejes indad eller
udad. Under bilkersel og skift af sko maerkes disse fordele (fig. 2 og fig. 3).
For at kunne dreje trykkes udleserknappen. Fastlasningen i udgangspo-
sitionen sker automatisk.
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INFORMATION

Placer drejeadapterens udleserknap medialt!

Konstruktive specialiteter:

Drejeadapterens drejeled bestér af to dele, der ved hjzelp af lejer kan
drejes i forhold til hinanden, og en laseanordning.

De to lejer optager uden spil vippebeveegelsernes hgje kreefter, der op-
star pa grund af protesebrugerens veegt, og har kun brug for et lille drej-
ningsmoment pa 0,5 Nm i monteret tilstand. | neutralstilling sker fastlas-
ningen automatisk.

5 Tekniske data

Artikelnummer 4R57 4R57=ST
Vaegt 1709 185g ......................
Systemhajde R e PR
Materiale Rustfrlt stal Rustfrlt stal
Rotatlonsmulighed max. 360° max. 360°

: . {uden skumbetreek) . (uden skumbetrek)
Maks. patlentvaegt 150 kg 150 kg

Prok5|mal t|Is|utn|ng Justlerkerne Gevmd

Dlstal t||s|utn|ng HoIder t|| justerkerne Holder t|| justerkerne

'Moblhtetsgrad - -

6 Brug

6.1 Drejeadapter med justerkerne 4R57 (fig. 4)

Drejeadapteren har en speciel justerkerne til montering i et protesehyl-
ster med justerkerne eller en doppeladapter med justerkerne. Til udskift-
ning eller ved afmonteringen skal alle fire gevindstifter pa adapteren (fig.
4, pos. 1) skrues ud. Justeringsmulighederne ved statiske korrektioner
er ubetydelige pa dette omrade. Anvend en momentnegle til stramning af
gevindstifterne (fx Ottobock art.-nr. 710D4).

72 | Ottobock



INFORMATION

Den proksimalt sluttende adapters gevindstifter skal i modsaetning til
anvisningen i den tilsvarende betjeningsvejledning skal strammes med
10 Nm (fig. 4).

Til afprevning: Stram gevindstifterne med uret og 10 Nm (fig. 4).

Til feerdiggerelse: Gevindstifterne sikres med Loctite 636K13 og
strammes med uret og 10 Nm, henholdsvis 15 Nm (fig. 4).

6.2 Drejeadapter med gevindtilslutning 4R57=ST (fig. 5)
Over drejeadapterens gevindtilslutning gennemferes forbindelsen med
stebeankerne 4R43 og 4R111=N.

INFORMATION

Til begge stebeanker bruges lamineringshjeelpen 4x46=ST (ikke med
i leveringen).

Fremgangsmade: Skru drejeadapteren ind til stoppet. Derefter skrues

den en omdrejning, maskimalt to omdrejninger tilbage, indtil

* udleserknappen er justeret medialt og

* drejeadapterens hus kan drejes 360° igennem efter et tryk pa udleser-
knappen uden at det bererer stebeankeret.

Fastger drejeadapteren i stebeankeret gennem stramning af klemskruen

(fig. 5, pos. 2).

Anvend en momentnegle til stramning af klemskruen (fx Ottobock art.-nr.

710D4).

| INFORMATION |

Tilspaendingsmoment til fastspeendingsskruen af 4R111=N og 4R43 er
10 Nm (fig. 5).

| INFORMATION |

Tilspeendingsmoment for gevindstifterne er 156 Nm (fig. 5).
Til afprevning: Stram gevindstifterne med uret og 10 Nm.
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INFORMATION

Til feerdiggoerelse: Gevindstifterne sikres med Loctite 636K13 og
treekkes frem med uret pa 10 Nm, treek derefter fast med en fastspeaen-
dingsmoment pa 15 Nm.

6.3 Holder til justerkerne

Drejeadapterens holder til justerkernen er beregnet til distal forbindelse
med et knaeled. Med de fire gevindstifter kan de statiske korrektioner til
enhver tid udferes oversigtligt under opbygningen, afprevningen og ogsa
efter feerdiggerelse af protesen.

Til udskiftning af et modul eller ved demontering bibeholdes den forinden
justerede position bare ved at skrue to ved siden af hinanden anbragte
gevindstifter ud. Det skal veere dem, som er skruet dybest ind.
Gevindstifter, som virker for lange (skumplastbeskadigelse) eller for kor-
te (fasthed) ved justeringspositionen, skal udskiftes med passende.
Felgende sterrelser star til radighed:

6.4 Vedligeholdelse

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

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerheds-
kontrol.

7 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de
neermere angivne forhold og til de patenkte formal, samt at produktet
vedligeholdes i henhold til brugervejledningen. Ydermere ma produktet
kun anvendes sammen med testede moduleere komponenter i overens-
stemmelse med Ottobock Mobility System®. Producenten er ikke ansvar-
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lig for skader forarsaget af komponentkombinationer, som ikke er god-
kendt af producenten.

8 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet
er i overensstemmelse med de geeldende europzeiske krav til medicinsk
udstyr. Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetad-
ressen: http://www.ottobock.com/conformity

9 Anvendte symboler

Medicinsk udstyr

Data ostatniej aktualizacji: 2021-04-01

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy
dokument i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

¢ Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania
produktu.

¢ W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na pro-
blemy nalezy skontaktowac sie z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w
szczegolnosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdro-
wia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w
swoim kraju.

® Przechowaé niniejszy dokument.

INFORMACJA

Zakres dostawy jest przedstawiony na stronie tytutowe;.
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Oznaczenia symboli Polski

Ostrzezenia przed bezposrednio grozacymi ciezki-
mi wypadkami i skaleczeniami.

Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkéw i ska-
leczen.

Ostrzezenia przed grozacymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[C"""] Ostrzezenie przed mozliwoécig powstania uszkodzen tech-
nicznych.

1 Wskazoéwki bezpieczenstwa

| APRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazoéwek bezpieczenstwa. Nieprzestrze-
ganie ponizszych wskazéwek bezpieczenstwa moze prowadzi¢
do nieprawidiowego funkcjonowania adaptera obrotowego 4R57,
stwarzajgc ryzyko urazu pacjenta jak i do zniszczenia adaptera obroto-
wego 4R57.

Prosimy przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w ninie-
jszej instrukcji uzytkowania i prosimy poinformowac¢ Panstwa pacjenta.

INFORMACJA

Adapter obrotowy 4R57 nie moze by¢ stosowany w zestawieniu z ada-
pterami 2R49, 2R50, 4R69, 4R98, 4R95, gdyz ztacza posiadajg rézne
wymiary.
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| APRZESTROGA

Warunki otoczenia wzgl. zastosowania.W zaleznosci od wa-
runkéw otoczenia wzgl. warunkéw zastowania moze doj$¢ do zaktécen
w dziataniu adaptera obrotowego 4R57. Moze doj$¢ do uszkodzen i
wynikajacych z nich zaktécen w dziataniu az do utraty funkcji wskutek
awarii catej struktury. Moze to by¢ przyczyna upadku pacjenta.

Prosimy unika¢ narazania podzespotéw protezy na warunki
wywotujgce korozje czesci metalowych, jak np. woda biezaca, woda
stona i kwasy.

Nalezy zwréci¢ uwage, aby do adaptera obrotowego nie dostaty sie
zadne twarde czesci i ciecze.

Adapter obrotowy nie powinien by¢ poddawany dziataniu intensyw-
nego dymu lub kurzu, mechanicznych wibracji lub uderzen i goraca.

[ APRZESTROGA

Manipulacje na komponentach systemowych. Samowolne podjecie
zmian wzgl. modyfikacji na komponentach systemu moze prowadzi¢ do
uszkodzen i wynikajacych z nich zaktécen w dziataniu adaptera obroto-
wego 4R57 az do utraty funkcji wskutek awarii catej struktury. Moze to
by¢ przyczyng upadku pacjenta.

Jakiekolwiek zmiany lub modyfikacje adaptera obrotowego 4R57
moga prowadzi¢ do ograniczenia w stosowaniu.

Otwierania i napraw adaptera obrotowego wzgl. napraw uszkodzo-
nych komponentéw moze dokonywac jedynie certyfikowany serwis
Otto Bock.

| APRZESTROGA
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Obciazenia mechaniczne. Dziatania mechaniczne wzgl. obcigzenia z

zewnatrz, jak np. uderzenia i wibracje, moga prowadzi¢ do uszkodzen

i wynikajgcych z nich zaktécen w dziataniu adaptera obrotowego

4R57 az do utraty funkcji poprzez awarie catej struktury. Moze to by¢

przyczyng upadku pacjenta.

* Komponentéw systemu nie nalezy poddawa¢ dziataniu mechanicz-
nych wibracji lub uderzen.

* Prosimy unika¢ uderzen lub dziatania sity na przycisk zwalniajacy,
gdyz moze to by¢ przyczyng ograniczenia rotacji adaptera obroto-
wego.

| INFORMACIA |

W chwili stwierdzenia uszkodzenia, prosimy przesta¢ adapter ob-
rotowy do punktu serwisowego Ottobock.

| APRZESTROGA |

Nieprawidilowe stosowanie adaptera obrotowego 4R57.Jaki-
kolwiek rodzaj przeciazenia wzgl. obciazenia moze prowadzi¢ do
uszkodzen, rezultatem czego moze dojs¢ do zaktécen w dziataniu ada-
ptera obrotowego 4R57, az do utraty funkcji wskutek awarii catej struk-
tury. Moze to by¢ przyczyng upadku pacjenta.

Nalezy poinstruowac pacjenta w prawidtowej obstudze adaptera ob-
rotowego 4R57.

2 Zakres dostawy
1 Adapter obrotowy 4R57
lub
1 Adapter obrotowy 4R57=ST
1 Instrukcja uzytkowania

3 Podzespoly (ilustracja 1)
3.1 Podzespot ll

(4) 4X69=1 guzik zamykajacy szary
3.2 Zestaw naprawczy @
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3.3 llo$é minimalna A
(1) 506G3=M8x12 Sruby bez tba

4 Opis

4.1 Przeznaczenie

Adaptery obrotowe 4R57 i 4R57=ST stosowac nalezy tylko i wytacznie
dla protez zewnetrznych konczyn dolnych montujac powyzej protezowe-
go przegubu kolanowego.

Poziom amputacji: amputacja na poziomie uda, wyluszczenie w stawie
biodrowym.

4.2 Zastosowanie
Zastosowanie zgodne z systemem mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:

4R57, 4R57=ST:
"'3.' dopuszczalne do 150 kg wagi pacjenta.

Adaptery obrotowe zostaly wykonane z mysla o czynnosciach codzien-
nych i nie wolno stosowac¢ ich w czynnos$ciach nadzwyczajnych jak na
przyktad w sportach ekstremalnych (wspinaczka klasyczna, loty paralot-
nig).

Podtgczenia adapteréw obrotowych 4R57 i 4R57=ST dokonywa¢ moze
tylko wykwalifikowany technik ortopedyczny.

4.3 Przeciwwskazania

Wszystkie warunki, ktére sg sprzeczne lub wykraczajg poza informacje
podane w rozdziatach ,Bezpieczenstwo” i ,Zastosowanie zgodnie z
przeznaczeniem®.

4.4 Dziatanie

W codziennym uzytkowaniu protezy udowej wykonywanie ruchéw taczo-
nych, jak np. siadanie ,po turecku”, mozliwe jest tylko w sposéb ograni-
czony. Pacjenci zyczg sobie jednak mozliwos$ci zmiany pozycji siedzenia
w celu podwyzszenia komfortu uzytkowania protezy. Adaptery obroto-
we 4R57 i 4R57=ST spetniaja te funkcje dodatkowa. Musza one zostaé
wmontowane powyzej przegubu kolanowego protezy, tak ze odchylony
golen obraca sig¢ wzgledem leja, tzn. mozna go obréci¢ do wewnatrz lub
na zewnatrz. Zalety uwidaczniajg sie podczas jazdy samochodem lub
podczas zmiany obuwia (ilustracja 2 i 3).
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Wyzwolenie funkcji obrotowej nastepuje przez uruchomienie przycisku
wyzwalajgcego. Ustalenie w pozycji wyjsciowej nastepuje samoistnie.

INFORMACIJA

Przycisk wyzwalajacy adaptera obrotowego umiejscowi¢ w pozyciji
Srodkowej!

Wihasciwosci konstrukcyjne:

Przegub obrotowy adaptera sktada sie z dwdch czesci, obracajacych sie
w stosunku do siebie na fozysku i z urzadzenia ryglujagcego.

Oba tozyska bez problemu radzg sobie z wysokimi sitami przechylnymi,
powstajacymi w wyniku ciezaru uzytkownika protezy, a w stanie wmonto-
wanym wymagaja tylko niewielkiego momentu skrecajacego o wartosci
0,5 Nm. W pozycji zerowej wzebienie zapadki nastepuje samoczynnie.

5 Dane techniczne

Nr artykutu 4R57 4R57=ST

Masa .......................... 1 709 1859 ...................

Wysokosc systemowa 22mm S 42mm

Tworzywo Stal nlerdzewna Stal nierdgé‘wna
S S

Mozliwosci obrotowe (bez pokrycia (bez pokrycia

piankowego) piankowego)
.Maks waga paqenta 150 kg 150kg
Z’rqcze w obreble bllzséyﬁr.n Plramldé. S Gwint

Ziacze w obrebie dalszym Uchwyt piramidy  Uchwyt piramidy

Stopien mobilnosci - —

6 Postepowanie

6.1 Adapter obrotowy z piramida 4R57 (ilustracja 4)

Adapter obrotowy posiada piramide, ktérg mozna osadzi¢ albo w nasad-
ce leja wyposazonej w uchwyt piramidy albo w podwéjnym adapterze
wyposazonym w uchwyt piramidy. W celu wymiany lub demontazu ada-
ptera nalezy wykreci¢ wszystkie cztery Sruby bez tba (ilustracja 4, poz. 1).
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Mozliwosci regulacji w przypadku korekty statycznej sa tutaj niewielkie.
Do dokrecenia $rub bez tba nalezy uzy¢ klucza dynamometrycznego (np.
produkt firmy Ottobock, nr artykutu 710D4).

INFORMACIJA

Moment dociagniecia dla $rub bez tba adaptera w obrebie blizszym
wynosi (odbiegajac od danych zawartych w odpowiedniej instrukcji
obstugi) 10 Nm (ilustracja 4).

Do przymiarki: Sruby bez tba dokreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara na 10 Nm (ilustracja 4).

Do wykoficzenia: Sruby bez tba zabezpieczyé produktem Loctite
636K13 i dokreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara na 10 Nm
wzgl. 15 Nm (ilustracja 4).

6.2 Adapter obrotowy z potaczeniem gwintowym 4R57=ST
(ilustracja 5)

Potaczenie gwintowe faczy adapter obrotowy z kotwami wlewowymi
4R43 i 4R111=N.

INFORMACIJA

Dla obu kotw nalezy zastosowac element wspomagajacy laminowanie
4x46=ST (nie jest zawarty w zakresie dostawy).

Przebieg: Adapter obrotowy wkreci¢ az do wyczucia oporu. Nastepnie

odkreci¢ go o jeden, maksymalnie o dwa obroty, az

* przycisk wyzwalajgcy znajdzie sie w pozycji Srodkowej, a

* obudowa adaptera obrotowego da sie po uruchomieniu przycisku wy-
zwalajgcego przekreci¢ o 360°, nie dotykajac kotwy wlewowe;.

Adapter wlewowy umocowac w kotwie wlewowej przez zacisnigcie Sruby

zaciskowej (ilustracja 5, poz. 2).

Do dokrecenia $ruby zaciskowej nalezy uzy¢ klucza dynamometrycznego

(np. produkt firmy Ottobock, nr artykutu 710D4).

‘ | INFORMACIA
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Moment dokrecajacy dla $ruby zaciskowej 4R111=N i 4R43 wynosi
10 Nm (ilustracja 5).

INFORMACIJA
Moment dokrecajacy dla $rub bez tba wynosi 15 Nm (ilust. 5).

Do przymiarki: Sruby bez tba dokreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara na 10 Nm.

Do wykonczenia: Wkrety bez tba zabezpieczyé produktem Loctite
636K13 i przykreci¢ wstepnie zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
na 10 Nm, a nastepnie moment dokrecajacy dla montazu ustali¢ na
15 Nm.

6.3 Uchwyt piramidy

Uchwyt piramidy stuzy do dystalnego potaczenia z przegubem kolano-
wym. Przy pomocy czterech $rub bez tba da sie prosto przeprowadzaé
statyczne korekty zaréwno w fazie montazu, podczas przymiarki jak i po
wykonczeniu protezy.

W razie wymiany jakiego$ modutu lub demontazu wczesniej ustawiona
pozycja zostaje zachowana, jesli wykrecone zostang tylko dwie znajduja-
ce sie obok siebie sruby bez tba, a mianowicie te znajdujace sig¢ najnizej.
Jesli $ruby bez tba wydajg sie za diugie (uszkadzajg pianke) lub za krétkie
(mata sita mocowania), to nalezy wymienic je na pasujace.

Do dyspozycji sa nastepujace wymiary:

=M8x12-V
=M8x14

6.4 Wskazoéwki odnosnie serwisowania

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne adaptery firmy Ottobock
poddawane sg trzem milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada to, w za-
leznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputacji, okresowi uzytkowa-
nia od trzech do pieciu lat.
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Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod ka-
tem bezpieczenstwa.

7 Odpowiedzialnos¢

Producent zaleca uzywanie produktu wytacznie w warunkach przez sie-
bie podanych i jedynie w celach do tego przewidzianych oraz w spraw-
dzonych dla danej protezy kombinacjach systemu modutowego zgodnych
z systemem wspomagania ruchu Ottobock MOBIS i konserwowania go
zgodnie z instrukcjg obstugi. Za szkody powstate w wyniku stosowania
elementéw wspotpracujacych, nie majacych dopuszczenia producenta w
ramach uzytkowania produktu, producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

8 Zgodnos¢ z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH o$wiadcza niniejszym, ze
produkt spetnia wymagania obowigzujacych wytycznych europejskich
dotyczacych wyrobéw medycznych. Caly tekst wytycznych i wymagan
jest dostepny pod adresem internetowym: http://www.ottobock.com/
conformity

9 Stosowane symbole

Wyréb medyczny
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Az utolsé frissités datuma: 2021-04-01

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a doku-
mentumot, és tartsa be a biztonsdgi utasitdsokat.

* A termék dtaddsakor oktassa ki a felhasznalét a termék biz-
tonsdgos haszndlatardl.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adéd-
tak a termék haszndlatakor forduljon a gyartohoz.

¢ A termékkel kapcsolatban felmeriilé minden sulyos varatlan
eseményt jelentsen a gydrténak és az On orszagdban illetékes
hatésagnak, kilénésen abban az esetben, ha az egészségi
dllapot romldasét tapasztalja.

¢ Orizze meg ezt a dokumentumot.

TAJEKOZTATAS

A széllitmany tartalma a cimoldalon lathato.

Jelmagyarazat Magyar

Figyelmeztetés sulyos és kézvetlenil fenyegets baleset- és
sérilésveszélyre.

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilés-
veszélyre.

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sérillésveszé-
lyre.

[ Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibasodasra.
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1 Biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT!

A biztonsagi tudnivalok figyelmen kiviil hagyasa.Az alabbi biz-
tonsagi tudnivaldk figyelmen kivil hagyasa kovetkeztében 4WR57 jelii
forgat6 adapter miikodése meghibasodhat, ennek kovetkeztében pedig
a paciens megsérilhet, a 4WR57 jell forgaté adapter tonkremehet.
Tartsa be a jelen hasznalati utasitasban szerepl6 biztonsagi tudnivalo-
kat és tajékoztassa ezekrdl paciensét is.

| TAJEKOZTATAS |

A 4R57 jell forgaté adapter nem kombinalhaté a R49, 2R50, 4R69,
4R98, 4R95 jel(i adapterekkel, minthogy csatlakozdik mas méretiiek.

A VIGYAZAT!

Kornyezeti ill. alkalmazasi feltételek.A kornyezeti és alkalmazasi

feltételek fliggvényében a 4R57 jel(i forgaté adapter funkcidi korlato-

z6dhatnak. Eléfordulhatnak meghibasodasok, melyek nyoman rosszul

miikodhet, szerkezetének tonkremenetele kovetkeztében akar teljesen

miikédésképtelenné is valhat. Ennek kévetkeztében a paciens eleshet.

* Kérjiik, a protézisalkatarészeket lehetéleg ne tegye ki olyan kérnye-
zeti hatasnak, amely a fémrészek korroézidjat valthatja ki, pl. édes
viznek, sés viznek, savaknak és egyéb folyadékoknak.

+ Ugyelni kell arra, hogy a forgaté adapter belsejébe ne keriiljon se
folyadék, se szilard anyag.

» Aforgato6 adaptert tilos intenziv fiist vagy por hatadsanak, mechanikus
rezgésnek és Utéseknek valamint nagy melegnek kitenni.
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A VIGYAZAT!

A rendszer komponenseinek onhatalmi modositasa.A rendszer

alkatrészein elvégzett 6nhatalmi valtoztatasok és médositasok a 4R57

jelliforgat6 adapter mikodésében hibakat okozhatnak, esetleg az egész
rendszer is tonkremehet. Ennek kdvetkeztében a paciens eleshet.

* A 4Rb57 jelii forgat6 adapteren végzett barmilyen valtoztatasnak vagy
modositasnak az lehet a kovetkezménye, hogy hasznélhatésaga kor-
latozodik.

* A forgat6 adapter kinyitasa ill. a meghibasodott alkatrészek beiize-
melése csak az erre felhatalmazott Ottobock szervizben torténhet.

A VIGYAZAT!

Mechanikus megterhelések Kiilsé mechanikus terhelések valamint

behatasok, pl ltések és rezgések kovetkeztében a 4R57 jell forgato

adapter m(ikodésében zavar keletkezhet, akar az egész szerkezet is

tonkremehet. Ennek kovetkeztében a paciens eleshet.

* A rendszer komponenseit nem szabad mechanikus rezgésnek, ité-
seknek kitenni.

* A kioldé gombot lehetdleg ne érje ités vagy barmilyen mas erébe-
hatas, ugyanis korlatozhatja a forgat6 adapter rotacios funkciojat.

| TAJEKOZTATAS |

Rongalédas észlelése estén a forgatd adaptert be kell kildeni egy Ot-
tobock szervizbe.

A VIGYAZAT!

A 4R57 jelii forgaté adapter szakszeriitlen kezelése.Barmilyen
talzott igénybevétel vagy tulterhelés, esetleges szakszerdtlen kezelés
nyoman hibak jelentkezhetnek, melyek zavarhatjak a 4R57 jel forgato
adapter mikodését, a szerkezeti hibak koévetkeztében akar teljesen
mikodésképtelenné is valhat. Ennek kévetkeztében a paciens eleshet.
A péaciensnek meg kell tanitani a 4R57 jel forgat6é adapter szakszer(i
kezelését.
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2 A szallitmany tartalma
1 Forgatbéadapter 4R57

vagy
1 Forgatéadapter 4R57=ST
1 Hasznalati utasitas

3 Alkatrészek (1. dbra)
3.1 Alkatrész

(4) 4X69 = 1 zarégomb, szlirke
3.2 Alkatrészcsomag @

3.3 Minimum mennyiség A
(1) 506G3=M8x12 menetes csapok

4 Leiras

4.1 Rendeltetés

A forgatéadapterek (4R57 és 4R57=ST) kizarélag az alsé végtag térd-
izllet feletti exoprotetikai ellatasara alkalmazhatok.

Amputéacidés magassag: combamputacid, csipdexartikulacio.

4.2 Alkalmazasi teriilet

Alkalmazasa az Ottobock mobilitasrendszere, a MOBIS szerint:

4R57, 4R57=ST:
"“’.' A péaciens max. testsiilya 150 kg lehet.

A forgatéadaptereket héptkdéznapi hasznalatra szanva fejlesztettiik, nem
szabad hasznalni rendkivili tevékenységekhez, pl. extrém sportokra
(falmészas, paplanernyézés stb.) A paciens protézisére forgatdéadaptert
(4R57 és 4R57=ST) kizardlag ortopédiai mliszerész szerelhet fel.

4.3 Ellenjavallatok

Valamennyi, a ,Biztonsag" és a ,Rendeltetésszerli hasznalat" fejezetek
el6irasainak ellentmondo, vagy azt meghaladé korilmény.

4.4 Miikédés
Combprotézis hétkéznapi haszndlata kdzben csak korlatozott mérték-
ben lehetséges ,kombinalt mozdulatokat végrehajtani“ (pl. torokiilés),
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ilyenkor valtoztatni kell az Gléspozicién a hordas kényelmének fokoza-
sa céljabdl. A forgatéadapter (4R57 és 4R57=ST) valdjaban ezeket a
kiegészité funckiokat teszi lehetévé annak érdekében, hogy a paciens
kényemesebben tudjon Ulni. A térdizllet felett kell beépiteni ugy, hogy
a behajlitott labszarat a tok irdnyaba, azaz kifelé vagy befelé forgatjuk.
Autovezetéskor, vagy cipécserénél kilondsen érezheté ennek minden
elénye (2. és 3. abra).

A forgatashoz meg kell nyomni a zargombot. A szerekzet automatikusan
visszazarédik a kiindulo helyzetbe érve.

TAJEKOZTATAS

A forgatdadapter zargombja midnig medialisan helyezkedjék el!

Kiilonleges szerkezeti jellemzdk:

A forgatoéadapter csuklészerkezete két egymas felé forgé csapagyazott
részbél és egy zarszerkezetbdl all.

A két csapdagy fogja fel holtjaték mentesen a protézis visel6jének test-
sulyabdl adédo igen nagy billent6 erbket, s csak kis, 0,5 Nm forgaté-
nyomaték szilkséges a miikodéséhez beépitett allapotban. Nulla allasban
automatikusan zarédik.

5 Miiszaki adatok

cikkszam 4R57 4R57=ST

sulya 1709 1859 ......................

szerk.magassaga  22mm 2mm

anyaga ~ rozsdamentes rozsdamentes
nemesacel nemesacel

rotacios tartomany  max. 360° (habszivacs max. 360° (habszivacs
kozmetika nélkdl) kozmetika nélkul)

apéciens max. 150 kg 150 kg

menetes

diszt. csatlakozé szabalyozémag-befogé szabalyozémag-befogd

mobilitasfok - -
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6 Kezelés

6.1 Forgatoadapter szabalyozomaggal 4R57 (4. abra)

A forgatéadapter szabalyozémagja specidlis, csatlakoztathaté szabalyo-
zémag-befogoval rendelkez6 tokratéthez vagy egy szabalyozémag-be-
fogéval rendelkezé kett6sadapterhez csatlakoztathatd. Csere esetén,
vagy leszereléskor el&szor is mind a négy menetescsapot ki kell csavar-
ni. A statikus korrekciéra ebben a tartomanyban nincs sok lehetéség. A
menetescsapokat nyomatékkulccsal kell meghuzni. (pl. Ottobock cikksz.
710D4).

TAJEKOZTATAS

A proximalisan csatlakozé adapter menetescsapjainak meghtzé nyo-
matéka a megfeleld hasznélati utasitdsban foglaltaktél eltéréen 10 Nm
(4. abra).

Probara: a menetescsapokat az 6ramutaté jarasaval megegyezd irany-
ban 10 Nm nyomatékka kell meghuzni (4. 4bra).

Végszereléskor: A menetes csapokat Loctite-tal (636K13) biztositani
kell és az 6ramutaté jarasaval megegyez6 irdnyba forgatva 10 Nmiill. 15
Nm nyomatékkal kel meghuzni.

6.2 Forgatéadapter menetes csatlakozéval 4R57=ST (5. abra)

A forgatéadapter menetes csatlakozéja segitségével jon létre a kapcsolat
a tokvillaval (4R43 és 4R111=N).

TAJEKOZTATAS

Mindkét tokvillahoz laminal6 segédletre (4x46=ST) van szikség (nincs
benne a szallitmanyban).

Eljaras: A forgatdadaptert Uitkézésig becsavarjuk. Utana legfeljebb 2

fordulattal visszaforgatjuk, amig

* a zargomb medialis helyzetbe nem kerdil és

* a zargomb mikodtetésére a forgatdéadapter haza 360°-kal, a tokvilla
érintése nélkll korbe nem forgathato.

A forgatéadaptert a szoritdcsavarok meghuzasaval kell rogziteni a tokvil-

laban (5. abra/2).
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A szoritocsvarok meghuzasahoz nyomatékkulcsot kell hasznalni (pl.
Ottobock cikksz. 710D4).

| TAJEKOZTATAS |

A szoritécsavarok (4R111=N és 4R43 esetén) meghizé nyomatéka
10 Nm (5. 4bra).

| TAJEKOZTATAS |

A menetescsapok meghtzé nyomatéka 15 Nm (5. &bra).

Prébara: a menetescsapokat az éramutaté jarasaval megegyezd irany-
ban 10 Nm nyomatékkal kell meghuzni.

Végszereléskor: A menetescsapokat Loctite-tal (636K13) biztositani
kell és az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba forgatva 10 Nm ill.
15 Nm nyomatékkal kel meghuzni.

6.3 Szabalyozémag-befogé

A forgatéadapter szabalyozomag-befogdja a térdiziilethez vald disztalis
Osszekottetés |étrehozadsara szolgal. A menetescsapok segitségével a
statikai korrekciok a felépités, a proba és a végszerelés soran barmikor
attekinthetéen elvégezhetdk.

Egy elem cseréjekor vagy szétszerlés esetén az el6z6leg beadllitott
helyzet megtarthatd, ha mindig csak két egymas mellett elhelyezked6
menetescsapot csavarunk ki, mégpedig a legalsdkat.

Azokat a szabalyozé csavarokat, amelyek beallitas utan tal hosszuak (fel-
sértik a habszivacs kozmetikat) vagy tdl révidek (nem szoritanak eléggé),
ki kell cserélni megfelelGekre:

Az alabbi méretek allnak rendelkezésre:

cikkszam. hossz
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6.4 Karbantartasi tudnivalok

Valamennyi Ottobock gyartmanyd moduléris adapter bevizsgéalasa harom
millié terhelési ciklussal torténik minden esetben. Ez az érték a paciens
aktivitasanak figgvényében megfelel harom-6téves hasznalatnak.
Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsagi ellendrzést.

7 Szavatossag

A gyarto ajanlja, hogy a terméket csak a megadott feltételek betartasa-
val és a rendeltetési célnak megfeleléen hasznaljak, valamint a protézis
szamara bevizsgdlt moduléris épitéelem-kombinacidkat alkalmazzak az
Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint és a hasznalati utasitasban
foglaltak szerint apoljak. Karokért, melyek az olyan alkatrészek alkalma-
zasa kovetkeztében keletkeznek, amelyeket a gyarté az adott termék has-
znélatanak keretei kozott nem engedélyezett, a gyarté nem vallal jotallast.

8 CE mindsités
Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék
megdfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé eurdpai elGirasoknak.

Az iranyelvek és kovetelmények teljes szévege a kovetkez§ internetcimen
all rendelkezésre: http://www.ottobock.com/conformity

9 Alkalmazott szimbélumok

Orvostechnikai eszkoz
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Datum posledni aktualizace: 2021-04-01

¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a
dodrZujte bezpec€nostni pokyny.

® Poucte uZivatele o bezpe&ném pouziti produktu.

¢ Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obratte se na vyrobce.

¢ Kazdou zdvaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a prislusnému
orgdnu ve vasi zemi.

¢ Tento dokument uschovejte.

INFORMACE

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

Vyznam symboli Cesky

Varovani pfed bezprostfedné hrozicim nebezpe&im vazné
nehody a poranéni.

Varovani pfed moznym nebezpedim vazné nehody a tézkého
poranéni.

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pted moznosti vzniku technickych $kod.

1 Bezpecnostni pokyny

Nerespektovani bezpeénostnich pokynu. Nerespektovani nasledu-
jicich bezpecnostnich pokynd muze mit za nasledek chybnou funkci
otoc¢ného adaptéru 4R57 a z toho vyplyvajici riziko poranéni pro paci-
enta a muze také vést ke zni¢eni oto¢ného adaptéru 4R57.

Dbejte na dodrzovani bezpec¢nostnich pokynd uvedenych v tomto navo-
du a predejte informace vasim pacientim.
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INFORMACE

Otocny adaptér 4R57 nelze kombinovat s adaptéry 2R49, 2R50, 4R69,
4R98, 4R95, ponévadz pfipojeni maji odliSné rozméry.

Okolni podminky resp. podminky pouzivani.Funkce oto¢ného ad-

aptéru 4R57 muze byt negativné ovlivnéna okolnimi podminkami resp.

podminkami pouZzivani. Mize dojit k zavadam, které mohou mit za nas-

ledek nespravnou funkci nebo dokonce nefunkénost z divodu selhani

konstrukce. To mlze mit za nasledek pad pacienta.

» Zabrante tomu, aby byly komponenty protézy vystavovany vliviim

prostredi, které by mohlo zpisobit korozi kovovych casti jako napf.

sladka voda, slana voda a kyseliny.

Dbejte na to, aby do oto&ného adaptéru nemohly vniknout pevné

Castice ani kapaliny.

» Otocny adaptér by se nemél vystavovat plisobeni intenzivniho koure
nebo prachu, mechanickym vibracim nebo razim a velkému horku.

Manipulace se systémovymi komponenty. Svévolné provadéné

zmény resp. Upravy systémovych komponentld mohou mit za nasledek

zavady a z toho vyplyvajici chybné funkce otoéného adaptéru 4RR57

nebo dokonce vést k nefunkénosti z dlvodu selhani konstrukce. To

muze mit za nasledek pad pacienta.

* Provedeni jakychkoli zmén nebo Uprav na adaptéru 4R57 muze vést
k omezeni vyuzitelnosti zafizeni.

* Otoc¢ny adaptér smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych
komponentl smi byt provadény pouze certifikovanym servisem Ot-
tobock.
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Mechanicka zatizeni. Mechanické vlivy popf. zatéZzovani plsobenim

vnéjsich sil jako napr. razy a vibrace, mohou vést k zavadam a nasled-

nym vypadkim funkce otoc¢ného adaptéru 4R57 nebo dokonce k tplné

nefunkcnosti v disledku selhani konstrukce. To mizZe mit za nasledek

pad pacienta.

* Nevystavujte systémové komponenty mechanickym vibracim nebo
razam.

* Zamezte narazim nebo nasilné manipulaci s uvolfiovacim knoflikem,
nebot by to mohlo negativné ovlivnit funkci otaeni oto¢ného adaptéru.

INFORMACE

Pokud zjistite, Ze je oto¢ny adaptér néjakym zplsobem poskozeny,
zaslete jej do servisu firmy Ottobock.

Neodborna manipulace s otocnym adaptérem 4R57. Jakykoli
zpusob nadmérného namahani resp. pretizeni nebo neodborné ma-
nipulace mlze vést k zdvadam a mit za nasledek nespravnou funkci
oto¢ného adaptéru 4R57 nebo dokonce nefunkénost z divodu selhani
konstrukce. To mlze mit za nasledek pad pacienta.

Poucte pacienta o spravné manipulaci s otocnym adaptérem 4R57.

2 Rozsah dodavky
Otocny adaptér 4R57
nebo

1 Otocny adaptér 4R57=ST
1 Navod k pouziti

[y

3 Jednotlivé dily (obr. 1)

3.1 Jednotlivy dil l
(4) 4X69=1 Uvolnovaci tlacitko, cedé

3.2 Sada jednotlivych dilu @
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3.3 Minimalni mnozstvi pro objednani A
(1) 506G3=M8x12 Stavéci Srouby

4 Popis

4.1 Uéel pouziti

Otoc¢né adptéry 4R57 a 4R57=ST se pouZivaji vyhradné pro protetické
vybaveni dolnich koncetin v oblasti nad kolennim kloubem.

Urovei amputace: stehenni amputace, exartikulace v ky¢li.

Oblast pouziti

Oblast pouziti podle systému aktivity Ottobock MOBIS:

4R57, 4R57=ST:
"“’.' Povoleno pro max. hmotnosti pacienta do 150 kg.

Otoc¢né adaptéry 4R57 a 4R57=ST byly vyvinuty pro kazdodenni aktivity
a nesmi se pouzivat pro mimoradné aktivity jako napf. extrémni sporty
(volné lezeni, paragliding, etc.)

Vybaveni pacienta oto¢nymi adaptéry 4R57 nebo 4R57=ST smi provadét
pouze ortopedicky technik.

4.2 Kontraindikace
VSechny podminky, které jsou v rozporu s daji nebo presahuji rdmec
Udaju v kapitole ,Bezpecénost" a ,Pouziti k danému ucelu“.

4.3 Funkce

PFi kazdodennim pouzivani stehenni protézy jsou ,kombinované pohy-
by" jako napf. ,turecky sed" mozné pouze v omezeném rozsahu. Stejné
tak vyzaduje pacient pro zvySeni komfortu noSeni moznost zmén polohy
sedu. Tuto dodatecnou funkci pIni otoéné adaptéry 4R57 a 4R57=ST.
Adaptéry musi byt zaclenény v oblasti nad protézovym kolennim kloubem
tak, aby bérec ve flexi vi¢i protézovému luzku rotoval, tzn. aby se mohl
otacet dovnitf a ven. Tyto vyhody se projevi zejména pfi jizdé autem nebo
prezouvani (obr. 2 a 3).

Pro aktivaci ota¢eni se stiskne uvolfiovaci tladitko. Zaaretovani ve vychozi
poloze se provede automaticky.

INFORMACE

Uvolnovaci tlacitko oto¢ného adaptéru je nutné polohovat medialné!
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Konstrukéni zvlastnosti:

Otocny kloub oto¢ného adaptéru sestava ze dvou vzajemné otocnych dild
ukloZenych v lozisku, a z aretac¢niho zafizeni.

Obé loziska jsou bezvilova a zachycuji vysoké klopné sily vlivem hmot-
nosti amputovaného pacienta. Ve smontovaném stavu je k otaCeni zapo-
trebi pouze maly moment 0,5 Nm. V nulové poloze se provadi aretace
utomaticky.

5 Technické udaje

Objednaci cislo 4R57 4R57=ST
Hmotnost 170 g 185 g
Stavebni vygka 22 mm 42 mm

Material Nerezova ocel Nerezova ocel

Rozsah otaceni

" max. 360°

(bez pénového potahu)

Max. hmotnost paci-"
entavkg

150 kg

Pripojeni proximalné

Adjustacni pyramida

Pripojeni
distainé

Adjustacni jadro

Supen aktivity

6 Manipulace

s
(bez pénového po-
tahu)

150 kg
Zavit
Adjustacni jadro

6.1 Otocny adaptér s adjustacni pyramidou 4R57 (obr. 4)

Otoc¢ny adaptér ma specialni adjustaéni pyramidu pro upnuti v 1GZkovém
nebo dvojitém adaptéru. Pfi vyméné nebo demontazi se musi vySroubo-
vat v§echny Ctyfi stavéci Srouby adaptéru (obr. 4, poz. 1). MozZnosti nasta-
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veni pfi statickych korekcich jsou v této oblasti minimalni. Pro utazeni sta-
vécich $roubl pouzijte momentovy kli¢ (napf. Ottobock obj. ¢. 710D4).

INFORMACE

Utahovaci moment stavécich Sroubi proximalné pfipojeného adaptéru
je 10 Nm, coz je odliSna hodnota, nez jaka je uvedena v prislusném
navodu k obsluze (obr. 4).

Zkouska protézy: Stavéci Srouby utdhnéte ve sméru hodinovych
ruci¢ek utahovacim momentem 10 Nm (obr. 4).

Dokonceni protézy: Stavéci Srouby zajistéte pfipravkem Loctite
636K13 a utdhnéte je ve sméru hodinovych ruci¢ek utahovacim mo-
mentem 10 Nm, pfipadné 15 Nm (obr. 4).

6.2 Otocny adaptér s pripojenim na zavit 4R57=ST (obr. 5)
Pres zavitové pfipojeni otoéného adaptéru se provede pfipojeni k lami-
na¢nim kotvam 4R43 a 4R111=N.

INFORMACE

Pro obé laminaéni kotvy se musi pouzit laminaéni pomUlcka 4x46=ST
(neni soucasti dodavky).

Postup: Zasroubujte oto¢ny adaptér az na doraz. Néasledné jej otocte

zpét o jednu, maximalné o dvé otacky tak, aby

* bylo tlagitko Uzavéru polohovano medialné

* bylo mozné po stisknuti uvolfovaciho tlacitka otocit pouzdrem adaptéru
0 360°, aniz by doslo ke kontaktu s laminacni kotvou.

Zafixujte otocny adaptér v laminacni kotvé utaZenim upinaciho Sroubu

(obr. 5, pozice 2).

Pro utazeni upinaciho Sroubu pouzijte momentovy kli¢ (napf. Ottobock,

objednaci Cislo 710D4).

INFORMACE

Utahovaci moment upinaciho Sroubu laminacni kotvy 4R111=N a 4R43
je 10 Nm (obr. 5).
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Utahovaci moment upinacich $roubt je 15 Nm (obr. 5).

ZkouSka protézy: Utdhnéte stavéci Srouby ve sméru hodinovych
rucicek utahovacim momentem 10 Nm.

Dokonceni protézy: Stavéci Srouby zajistéte Loctitem 636K13 a
utdhnéte je ve sméru hodinovych ruci¢ek utahovacim momentem
10 Nm a potom je utdhnéte montaznim utahovacim momentem 15 Nm.

6.3 Pripojeni na adjustacni jadro

PFipojeni na adjustacni jadro rotacniho adaptéru slouzi k distalnimu pfi-
pojeni kolenniho kloubu.

Statické korektury béhem stavby, zkousky a po dokonceni protézy Ize
kdykoliv pfehledné provadét pres stavéci Srouby.

PFi vyméné modulu nebo demontazi se zachova poloha nastaveni, které
bylo pred tim provedeno, kdyZ se vySroubuji pouze dva vedle sebe nej-
hloubéji zaSroubované stavéci Srouby.

Stavéci Srouby, které jsou pfi daném nastaveni pfili§ dlouhé (poskozeni
pénového krytu) nebo pfrili§ kratké (nizka pevnost), by se mély vyménit za
Srouby odpovidajici délky.

K dispozici jsou nasledujici velikosti:

6.4 Pokyny pro udrzbu

V zasadé jsou vS§echny modularni adaptéry Ottobock testovany tfemi mi-
libny zatéZovacich cykld. To odpovida dobé pouzivani tfi az péti let podle
stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechavali pravadét pravidelnou rocni kontrolu
bezpecnosti.
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7 Odpovédnost za Skodu

Vyrobce doporucuje pouzivat tento vyrobek pouze podle stanovenych
podminek a k uréenému Gcelu. Déle doporucuje pouzivat modularni pro-
tézové dily pouze v ovéfenych kombinacich v souladu se systémem MO-
BIS firmy Ottobock a provadét udrzbu vyrobku podle navodu k poufZiti.
Vyrobce neruci za Skody, pokud byly v kombinaci s vyrobkem pouzity
protézové dily, které nebyly schvéleny vyrobcem.

8 Shoda CE

Spolecnost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze
produkt odpovida pfisluSnym evropskym predpisim pro zdravotnické
prostfedky. Uplny text smérnic a pozadavki je k dispozici na nasleduijici
internetové adrese: http://www.ottobock.com/conformity

9 Pouzité symboly

Zdravotnicky prostredek

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-04-01

¢ PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrZzavajte se sigurnosnih napomena.

¢ Poducdite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

¢ Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

e Svaki ozbiljan stetni dogadaj povezan s proizvodom, pose-
bice pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlj.

e Sadcuvajte ovaj dokument.

INFORMACUA

Sadrzaj isporuke prikazan je na naslovnici!
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Znacenje simbola upozorenja Hrvatski

Upozorenje na teske i srednje teske nezgode i ozljede.
Upozorenje na moguée teske nezgode i ozljede.
Upozorenje na moguée nezgode.

[C""] Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

1 Sigurnosne napomene

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena. Nepridrzavanje sljedecih
sigurnosnih napomena moze uzrokovati neispravnost okretnog prila-
godnika 4R57 te opasnost od ozljedivanja pacijenta koja proizlazi iz
toga, kao i unistenje okretnog prilagodnika 4R57.

Pridrzavajte se sigurnosnih napomena iz ovih uputa za uporabu i infor-
mirajte svojeg pacijenta.

| INFORMACLIA|

Okretni prilagodnik 4R57 ne moze se kombinirati s prilagodnicima
2R49, 2R50, 4R69, 4R98, 4R95 jer su prikljucci razli¢itih dimenzija.

Uvjeti okoline i primjene. Ovisno o uvjetima okoline i primjene moze

postojati negativan utjecaj na funkciju okretnog prilagodnika 4R57.

Mogu nastati kvarovi i neispravnosti kao posljedica kvarova te ¢ak gu-

bitak funkcije uslijed zatajenja strukture. Posljedica moze biti pad pa-

cijenta.

* Prilagodne dijelove proteze nemojte izlagati okolini koja moze izaz-
vati koroziju na metalnim dijelovima poput primjerice slatke vode,
slane vode i kiselina.

» Pazite da kruti dijelovi i tekucina ne prodru u okretni prilagodnik.

» Okretni prilagodnik ne bi trebalo izlagati intenzivnom dimu ili prasini,
mehanickim vibracijama ili udarcima te velikoj vrugini.
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Manipulacije komponentama sustava. Samostalno provedene iz-

mjene odnosno modifikacije komponenti sustava mogu uzrokovati kva-

rove i tako uzrokovati neispravnosti okretnog prilagodnika 4R57 te ¢ak

uzrokovati gubitak funkcije uslijed zatajenja strukture. Posljedica moze

biti pad pacijenta.

» Svaka izmjena ili modifikacija okretnog prilagodnika 4R57 moze uz-
rokovati ograni¢enje uporabe.

* Otvaranje i popravak okretnog prilagodnika odnosno popravljanje
ostecenih komponenti smije vrsiti samo certificirani servis Ottobock.

/A OPREZ

Mehanicka opterecenja. Mehanicki utjecaji odnosno opterecenja iz-

vana primjerice udarcima i vibracijama mogu izazvati kvarove i tako

uzrokovati neispravnost okretnog prilagodnika 4R57 te ¢ak uzrokovati

gubitak funkcije uslijed zatajenja strukture. Posljedica moze biti pad

pacijenta.

* Komponente sustava nemojte izlagati mehanickim vibracijama ili
udarcima.

* lzbjegavajte udarce ili drugo nasilno djelovanje na okidno dugme
jer to moZe negativno utjecati na funkciju okretanja okretnog prila-
godnika.

| INFORMACUIA |

Ako otkrijete ostecenje, okretni prilagodnik posaljite servisu Ottobock.

Neodgovarajuce rukovanje okretnim prilagodnikom 4R57. Bilo
koja vrsta preopterecenja odnosno pretovarenosti moze izazvati kva-
rove i neispravnosti okretnog prilagodnika 4R57 uzrokovane tim kva-
rovima te ¢ak uzrokovati gubitak funkcije uslijed zatajenja strukture.
Posljedica moze biti pad pacijenta.

Pacijenta poducite odgovaraju¢em rukovanju okretnim prilagodnikom
4R57.
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2 Sadrzaj isporuke
1 okretni prilagodnik 4R57
ili
1  okretni prilagodnik 4R57=ST
1 upute za uporabu

3 Pojedinac¢ne komponente (sl. 1)

3.1 Pojedinacna komponenta

(4) 4X69=1 zaporno dugme, sivo

3.2 Popis pojedinaénih komponenti koje ulaze u pakiranje @

3.3 Minimalna koli¢ina koja se moze naruditi A
(1) 506G3=M8x12 komplet zatika s navojem (1)

4 Opis

4.1 Svrha uporabe

Okretni prilagodnik 4R57 i 4R57=ST namijenjen je iskljucivo egzopro-
tetskom zbrinjavanju donjih ekstremiteta iznad koljenog zgloba. Razina
amputacije: transfemoralna amputacija, egzartikulacija u kuku.

4.2 Podrucje primjene
Podrucje primjene u skladu je sa sustavom mobilnosti MOBIS Ottobock:

4R57, 4R57=ST:
"'y.' dopustena teZina pacijenta do 150 kg.

Okretni prilagodnici namijenjeni su svakodnevnim aktivnostima i ne smiju
se koristiti za neuobicajene aktivnosti, kao $to su ekstremni sportovi (npr.
penjanje...).

Zbrinjavanje pacijenata okretnim prilagodnicima 4R57 i 4R57=ST dozvo-
lieno je samo od strane ortopedskog tehnicara.

4.3 Kontraindikacije
Svi uvjeti, koji su u suprotnosti s podatcima navedenim u poglavljima ,Si-
gurnost” i ,Namjenska uporaba* ili nadilaze te podatke.
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4.4 Funkcija

U svakodnevnoj uporabi proteze natkoljenice gotovo su nemoguci kom-
binirani pokreti kao $to je primjerice turski sjed. Pacijentima su takoder
dobrodosle promjene polozaja sjedenja kako bi se povecala udobnost
nosenja. Okretni prilagodnici 4R57 i 4R57=ST ispunjavaju tu dodatnu
funkciju. Valja ih ugraditi iznad protetskog zgloba koljena tako da se pot-
koljenica moze okretati prema unutra i prema van. Te prednosti posebno
dolaze do izrazaja pri voznji automobilom ili promjeni cipele. Za pocetak
okretanja pritisne se okidno dugme. Zaustavljanje u pocetnom polozaju
slijedi automatski.

INFORMACUA

Okidno dugme okretnog prilagodnika postavite medijalno!

Konstrukcijske osobitosti:

Okretni zglob okretnog prilagodnika sastoji se od dvaju dijelova koji se
pomocu lezaja mogu okretati jedan prema drugome te blokadne naprave.
Dva lezaja preuzimaju velike sile naginjanja, koje nastaju uslijed tezine
nositelja proteze, bez zra¢nosti i kada su ugradeni, potreban im je samo
mali okretni moment od 0,5 Nm. Uglavljivanje se u nultom polozaju vrsi
automatski.

5 Tehnicki podatci

Materijal Nehrdajuci celik Nehrdajuci celik
Moguénosti rotiranja maksimalno 360° maksimalno 360°
e, \DEZ PrESVIEKE) (bez presviake) ...
Maksimalna tjelesna 150 kg 150 kg

teZina pacijenta -

Broksimalni Prikiju- . e ———

Eak jezgra za ugadanje navoj
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prihvat jezgre za uga-  prihvat jezgre za uga-

Distalni priklju¢ak danje danje

Stupanj mobilnosti -~ -

6 Rukovanje

6.1 Okretni prilagodnik 4R57 s jezgrom za ugadanje (sl. 4.)
Okretni prilagodnik ima posebnu jezgru za ugadanje za prihvat u produ-
Zetak s drskom s prihvatom jezgre za ugadanije ili dvostruki prilagodnik
s prihvatom jezgre za ugadanje. U slu€aju zamjene ili demontaze valja
izvaditi sva Cetiri zatika s navojem prilagodnika (sl. 4, poz. 1). Moguénosti
ugadanja u slucaju statickih ispravaka u ovom su podrucju male.

Za zatezanje zatika s navojem rabite momentni klju¢ (npr.Ottobock br.
artikla 710D4).

INFORMACLA

Zatezni moment zatika s navojem proksimalno priklju¢enog prilagodni-
ka iznosi 10 Nm, Sto odstupa od napomene u odgovarajuc¢im uputama
za uporabu. (sl.4)

Za probu: zatike s navojem u smjeru kazaljke na satu zategnite na 10 Nm.

Dovrsavanje: zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite 636K13 i
u smjeru kazaljke na satu zategnite na 10 Nm odnosno 15 Nm (sl. 4).

6.2 4R57=ST okretni prilagodnik s prikljuckom s navojem

(sl. D)

Okretni se prilagodnik pomocu prikljucka s navojem povezuje s uljevnim
sidrima 4R43 i1 4R111=N.

INFORMACLA

Za oba uljevna sidra valja rabiti pomagalo za laminiranje 4x46=ST (nije
ukljuc¢eno u isporuku).

Postupak: okretni prilagodnik uvréite dok kraja. Zatim zakrenite unatrag
jedanput, najviSe dvaput:
* sve dok se okidno dugme ne poravna medijalno,
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*» sve dok se kuciste okretnog prilagodnika nakon aktivacije okidnog du-
gmeta ne moze okrenuti za 360° bez dodirivanja uljevnog sidra.
Okretni prilagodnik pritezanjem steznog vijka fiksirajte u uljevnom sidru.

Za pritezanje steznog vijka rabite momentni klju¢ (npr. Ottobock br. arti-
kla 710D4).

| INFORMACUIA |
Zatezni moment za stezni vijak 4R111=N i 4R43 iznosi 10 Nm (sl. 5).

| INFORMACUIA |

Zatezni moment za zatike s navojem iznosi 15 Nm (sl. 5).

Za probu: zatike s navojem pritegnite na 10 Nm u smjeru kazaljke
na satu.

Za probu: zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite 636K13 i u
smjeru kazaljke na satu pritegnite na 10 Nm, montazni zatezni moment
iznosi 15 Nm.

6.3 Prihvat jezgre za ugadanje

Prihvat jezgre za ugadanje okretnog prilagodnika omogucava distalni
spoj s koljenim zglobom. Staticke ispravke tijekom poravnanja, probe te
nakon zavrSetka radova na protezi mogu se u svakom trenutku pregledno
obaviti pomocu Cetiriju zatika s navojem.

Pri zamjeni modula ili pri demontazi prijasnji se polozaj moze se oCuvati
odvrtanjem samo dvaju zatika s navojem i to onih dvaju koji su najdublje
zavrnuti i nalaze se jedan pokraj drugog.

Preduge (ostecenje pjenaste navlake) ili prekratke (nizak stupanj ¢vrsto-
ée) zatike s navojem valja zamijeniti odgovarajuéima:

Na raspolaganju su sljedece duljine:

Duljina
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6.4 Upute o odrzavanju

Nacelno se svi modularni prilagodnici proizvodaca Ottobock ispituju na
tri milijuna ciklusa opterecenja. To ovisno o stupnju aktivnosti osobe s
amputacijom odgovara vijeku trajanja od tri do pet godina.
Preporuc¢amo redovite godisnje sigurnosne kontrole.

7 Odgovornost

Proizvodac preporuca rukovanje proizvodom uz pridrzavanje navedenih
uvjeta i u propisane svrhe te primjenu ispitanih odljevaka proteze iz su-
stava mobilnosti Ottobock MOBIS i odrzavanje u skladu s odgovaraju¢im
uputama za uporabi. Proizvodac ne snosi odgovornost za Stetu nastalu
primjenom prilagodnih dijelova koje nije odobrio u sklopu primjene pro-
izvoda.

8 lIzjava o sukladnosti

Otto Bock Healthcare Products GmbH ovime izjavljuje da je proizvod
u skladu s primjenjivim europskim propisima za medicinske proizvode.
Cijeloviti tekst direktiva i zahtjeva dostupan je na sljedecoj internetskoj
adresi: http://www.ottobock.com/conformity

9 Rabljeni simboli

Medicinski proizvod
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Son gilincelleme tarihi: 2021-04-01

e UriinG kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve gii-
venlik bilgilerine uyun.

e Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

¢ Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz treticiye danigin.

e Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun
kotllesmesi ile ilgili olarak Ureticinize ve Ulkenizdeki yetkili ma-
kamlara bildirin.

¢ Bu dokiimani saklayin.

Not: Teslimat kapsami, baslik sayfasinda gosterilmistir.

Sembollerin anlami Torkge

Agir ve dogrudan tehdit edici olan kaza ve yaralanma tehlike-
lerine karsi uyarilar.

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[T Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

1 Giivenlik uyarilan

Giivenlik uyarilarinin dikkate alinmamasi. Asagida belirtilen gliven-
lik uyarilarinin dikkate alinmamasi 4R57 dondirme adaptériin yanhs
fonksiyonuna ve bunun neticesinde hastanin yaralanmasi ve déndiirme
adaptorii 4R57'nin hasar gérmesine neden olabilir.

Bu kullanim kilavuzundaki guivenlik uyarilarini dikkate alin ve hastanizi
bilgilendirin.
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Doéndirme adaptori 4R57, baglantilarinin dlglleri farkh oldugundan,
2R49, 2R50, 4R69, 4R98, 4R95 adaptorleri ile kombine edilemez.

A DIKKAT

Ortam ve kullanim kosullar.Ortam veya kullanim kosullarina

baglh olarak dondirme adaptori 4R57nin fonksiyonu kisitlanabilir.

Arizalar ve bundan kaynaklanan yanlis fonksiyon ve ayrica iskeletin

dayaniksizligina bagl fonksiyon kaybi meydana gelebilir. Bu hastanin

dismesi ile sonuglanabilir.

» Lutfen protez parcalarini metal pargalarinda korozyona neden olan
ortamlarla birakmayin, érn. tatl su, tuzlu su veya asitler.

» Kati ve sivi parcaciklarin déndirme adaptoriiniin icine girmemesine
dikkat edin.

» Doéndirme adaptorii, yogun duman ya da toza, mekanik vibrasy-
onlara veya carpmalara ve asiri sicakliklara maruz birakilmamalidir.

Sistem bilesenlerinde manipulasyonlar. Sistem bilesenlerinde

kendi basina yapilan degisiklikler ve eklemeler arizalara ve buna bagl

olarak déndiirme adaptérii 4R57'nin yanhs fonksiyonuna ve iskeletin

dayaniksizligina bagli fonksiyon kaybina neden olabilir. Bu hastanin

dusmesi ile sonuglanabilir.

» Dondirme adaptorii 4R57'nin blinyesinde yapilan her tiirli degisiklik
veya eklentiler kullanim 6zelliklerinin sinirlanmasina neden olabilir.

* Dondirme adaptdriniin agilmasi ve tamir edilmesi ya da hasar
gbrmis bilesenlerin onarimi sadece sertifikali Ottobock servisi
tarafindan yapilabilir.
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Mekanik yiiklenmeler. Distan gelen, 6rn.darbeler ve titresimler gibi
etkiler veya ylkler arizalara ve bundan kaynaklanan déndirme adap-
torii 4R57'nin yanlis fonksiyonuna ve ayrica iskeletin dayaniksizhigina
bagl fonksiyon kaybina neden olabilir. Bu hastanin diismesi ile so-
nuglanabilir.

» Sistem bilesenlerini mekanik titresimlerin ve darbelerin etkisine ma-
ruz birakmayiniz.

Doéndirme adaptériiniin rotasyon fonksiyonu kisitlanacagindan,
calistirma tusunu darbelerden ve baska siddet etkilerinden sakinin.

Bir hasar kesfettiginizde, déndirme adaptérini litfen Ottobock ser-
visine yollayin.

Dondiirme adaptorii 4R57 nin usuliine uygun olmayan kullanim
sekli. Her tirli asin zorlama veya asiri ylikleme hasarlara ve bundan
kaynaklanan dondirme adaptorii 4R57nin yanlis fonksiyonuna ve
ayrica iskeletin dayaniksizligina bagl fonksiyon kaybina neden olabilir.
Bu hastanin diismesi ile sonuglanabilir.

Hastayr dondirme adaptéri 4R57'nin usulline uygun kullanimi
hakkinda bilgilendirin.

2 Teslimat kapsami

1 Doner adaptor 4R57
veya

1 Doner adaptor 4R57=ST

1 Kullanim kilavuzu

3 Miinferit parcalar (Sekil 1)
3.1 Miinferit parca ll
(4) 4X69=1 Kapatma dugmesi; gri
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3.2 Miinferit parca ambalaji @

3.3 Minimum miktar A
(1) 506G3=M8x12 Disli pimler

4 Tanimlama

4.1 Kullanim amaci

Donme adaptorleri 4R57 ve 4R57=ST sadece alt ekstremitelerin ekzop-
rotez beslemesinde diz ekleminin Ust kismi i¢in kullaniimahdir.
Amputasyon seviyesi: Diz listi amputasyonu ve hemipelvektomi

4.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS'e gore kullanim alani:

4R57, 4R57=ST:
"W’ 150 kg hasta agirligina kadar izin verilmistir.

Dénme adaptorleri glinliik aktivitileriniz igin gelistirilmistir ve 6rnegin eks-
trem sporlar (dag tirmanisi, yamag parasiti vb) gibi alisilmamis aktivite-
ler igin kullaniimamalhidir.

Bir hastanin 4R57 ve 4R57=ST dénme adaptorleri ile beslenmesi, sade-
ce bir ortopedi teknisyeni tarafindan gergeklestiriimelidir.

4.3 Kontraendikasyonlar
»Guvenlik" ve ,Usuliine uygun kullanim* boélimlerinde belirtilen verilere
uygun olmayan veya zithk olusturan tim kosullar.

4.4 islevi

Uyluk kemigi protezinin Orn; “Terzi oturusu” gibi giinlik yasamda kullani-
mi sirasinda ,kombine hareketler* sadece kisitli olarak yapilabilir. Tagima
konforunu yiikseltmek icin koltuk tutusu pozisyon degisiklikleri de hasta
tarafindan istenmektedir. 4R57 ve 4R57=ST donme adaptérleri bu ilave
fonksiyonu karsilamaktadir. Adaptorler, protezli diz ekleminin lzerine ta-
kilmalidir, bdylece buklll uyluk kemigi, saftin tersi ydnde, yani igeri veya
disariya donebilir. Arag kullanma veya ayakkabi degistirme sirasinda bu
avantajlar daha net fark edilir (Resim 2 ve Resim 3).

Doénmeyi serbest birakmak igin ayirma digmesine basilir. Son pozisyo-
nun sabitlenmesi kendiliginden olur.
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Dénme adaptorinin ayirma digmesini merkezi konumlandirin!

Yapisal 6zellikler:

Doénme adaptorinin dénme mafsal, 2 adet rulmanli, birbiriyle dénen
parcadan ve bir kilitleme tertibatindan meydana gelmektedir.

Her iki rulman, protezi tagiyanin agirigi sonucunda olusan devrilme
kuvvetlerini bosluksuz bir sekilde karsilar ve takili durumda sadece 0,5
Nm'lik disiik bir donme momentine ihtiyag duyar. Sifir konumundayken
yerine oturmasi kendiliginden gerceklesir.

5 Teknik Bilgiler

Uriin kodu 4R57 4R57=ST
Agirlik 170 g 1859
Sistem yiksekligi 22 mm 42 mm

Malzeme

Paslanmaz celik

Rotasyon imkani

maksimum 360°
(kdpik kozmetiksiz)

Maksimum hasta agirhg

150 kg

Orta baglanti

Ayarlama cekirdegi

Distal baglanti

Ayarlama cekirdegi
yuvasi

Mobilite derecesi

6 Kullanim

Paslanmaz gelik

maksimum 360°
(kdpiik kozmetiksiz)

150 kg

Dis

 Ayarlama gekirdegi
YIS

6.1 4R57 ayarlama yuvali donme adaptorii (Resim 4)

Donme adaptorii, ayarlama cekirdegi yuvall bir saft adaptériin sabitlen-
mesi i¢in kullanilan 6zel bir ayarlama gekirdegi ya da ayarlama cekirdegi
yuvali bir ¢ift adaptore sahiptir. Degistirme icin veya sékme sirasinda,
adaptoriin dort digli pimi de (Resim. 4, Poz. 1) sékilmelidir. Statik diizelt-
melerde ayarlama imkanlari bu alanda kisithdir. Disli pimleri s6kmek igin
tork anahtari kullaniimalidir (Orn; Ottobock Uriin No. 710D4).
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Ortaya baglanan adaptore ait digli pimlerin sikma torku, ilgili kullanim
kilavuzunda verilen bilgiden farkli 10 Nm'dir (Sekil 4).

Deneme icin: Disli pimleri saat yoninde 10 Nm ile sikin (Sekil 4).

Tamamlama icin: Disli pimleri Loctite 636K13 ile emniyete alin ve saat
yoniinde 10 Nm veya 15 Nm ile sikin (resim 4).

6.2 4R57=ST disli baglantili donme adaptérii (Resim 5)
Donme adaptoriniin digli baglantisi izerinden 4R43 ve 4R111=N do6kim
ankrajlarina baglanti gercgeklesir.

Her iki dokim ankraji icin 4x46=ST kaplama yardimi kullanilir (teslimat
kapsaminda bulunmamaktadir).

islem: Dénme adaptériini tahdide kadar vidalayin. Sonra bir tur, en faz-

la iki tur kadar geri cevirin; bu islemi

* Ayirma diigmesi merkezi olarak hizalanana ve

* Dénme adaptori muhafazasi, dokim ankrajina degmeden ayirma dig-
mesinin 360° dondurilmesine izin verene kadar tekrarlayin.

Dokim ankrajindaki donme adaptoriini, sikistirma civatasini (Resim 5,

Poz. 2) sikarak sabitleyin.

Sikistirma civatasini sékmek igin tork anahtari kullaniimalidir (Orn; Otto-

bock Uriin No. 710D4).

4R111=N ve 4R43 digli pimlerini sikma torku 10 Nm'dir (Resim 5).

Disli pimleri sikma torku 15 Nm'dir (Resim 5).

Deneme icin: Disli pimleri saat yoniinde 10 Nm ile sikin.
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Tamamlama icin: Digli pimleri Loctite 636K13 ile emniyete alin ve saat
yoninde 10 Nm ile 6n sikma islemini uygulayin, daha sonraki montaj
sikma torku 15 Nm'dir.

6.3 Ayarlama cekirdegi yuvasi

Doénme adaptoriiniin ayarlama gekirdegi yuvasi diz eklemi ile distal bag-
lantiyr saglar. Protezin takilmasi, denenmesi ve hazirlanmasi sirasinda
dort digli pim lzerinden her an statik dizeltmeler yapilabilir.

Bir modiliin degistiriimesi ya da sdkme islemi sirasinda, sadece yan
yana yerlestirilmis ve en derine vidalanmig iki disli pim sokilirse daha
6nce ayarlanmig olan pozisyon korunur.

Ayarlama pozisyonunda gok uzun (képlk hasari) ya da ¢ok kisa (disiik
saglamlik) gorilen digli pimler, uygun disli pimlerle degistirilmelidir.
Asagidaki ol¢ller kullanima sunulmustur:

6.4 Bakim bilgileri

Tum Ottobock modiler adaptérleri genel olarak g milyon yiikleme sire-
sinde kontrol edilir. Bu, ampute edilmis kisinin aktivite derecesine gore
lg ile bes yil arasinda bir kullanim siresine karsilik gelir.

Dizenli olarak her yil glivenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

7 Sorumluluk

Uretici, Griiniin sadece belirtilen kosullarda ve belirtilen amaclarla ve ay-
rica, protez icin test edilmis modiler yapi parcasi kombinasyonlari ile
Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS'e uygun olarak kullaniimasini ve iriine
kullanim kilavuzuna uygun olarak bakim yapilmasini énermektedir. Uretici
tarafindan Grinin kullanilimasi kapsaminda onaylanmamis gegis parga-
larinin neden oldugu hasarlar igin dretici higbir sorumluluk tUstlenmez.
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8 CE Uygunlugu

Otto Bock Healthcare Products GmbH, drinin Avrupa'daki medikal
Urlin yonetmeliklerine uygun oldugunu beyan eder. Yonetmelikler ve ta-
leplerin tam metni agagidaki internet adresinde kullanima sunulur: http://
www.ottobock.com/conformity

9 Kullanilan semboller

Medikal riin

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-04-01

® MeAeTOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado TIpLv amo tn XpPron
TOU TIPOIGVTOG Kal TIPooeETe Tig uTtodeifelg aodakeiag.

e Evnuepwvete Tov XpNoTn yla v acpalr] Xpron Tou TipoiovToc.

¢ ArmeubuvOeite OTOV KOTAOKELAOTH AV EXETE EPWTIOELG OYXETIKA
He To TIpoidv f TipokVPouv TipofAuaTa.

® Evnuepwvete Tov KATAOKELAOTH KAl TOV appodio dopéa tng
Xwpag oag yia kabe coPapd oupPav oe oxEon pe To TIPoidy,
10iwg oe mepinTwon emdeivwong TnG KATAoTaong TG Uyeiag.

o duAd&re 1o apdv gyypado.

| NAHPO®OPIEE |

Ta meplexdpeva tng ovokevaoiag amnetkoviCovial oto ecwduAlo.

EmeEnynon cupuBoAwv EMnvika

Mpoeldomotioelg yia cgoPapolg kat Apeooug KwvdOvVoug
ATUXAHATOG KAl TPAUHATIOROU.

Mpoewdomoticelg yia mdavolg coBapolg kvdivoug
ATUXAHATOG KAl TPAUHATIONOU.
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Mpoeldototfoelg yla mlavolg Kivdivoug atuxApaTog Kat
TPAUUATIOpOU.

[ NpoeidomolAoelg yia Tidavr TTpokANGn TEXVIKOV {NULGY.

1 YTmodeitelg aodaleiag

MapapAePpn Twv vnodeifewv aodaleiag. e Tmepimtwon
mapdPAedng twv akdlovbwv utodeifewv aodaleiag, evdéxetal va
onpelwBolv duoheltoupyieg otov Teplotpodikd Tpoocappoyea 4R57,
pe emakéAoubo kivouvo Tpavpatiopol yia tov acBevr, kabwg kat
Cnuiég otov mepLotpodikd pocappoyéa 4R57.

Mpooé&te Tiq umodeifelg aodaleiag oTig mapoloeg odnyieg xpRong
Kal EVNUEPWOTE Tov acBevr| oag.

NMAHPO®OPIEZ

O meplotpodikdg pooappoyéag 4R57 dev pmopei va ouvduaotel pe
Toug Tipooappoyeic 2R49, 2R50, 4R69, 4R98, 4R95, 3161t oL GUVOETELG
€xouv 0LadopeTIKEG BLAOTATELG.
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ATPOZOXH

Zuvenkeg mepifarlovtog kal xpriong. Ot cuvBrikeg TieptBarhovtog

KAl XPAONG eVOEXETAL va E€TNPEACOUV APVNTIKA Tn Aettoupyia Tou

mieptoTpodikol mpooappoyéa 4R57. Evdéxetar va TpokAnBolv

eAaTTOHATA Kal ETIAKOAOUOEG BUOAEITOUPYIEG | AKOMN Kal aTmwAela
™G AettoupylkdTnTag Adyw dopikAg aotoyiag. Kat tétolo evdéxetal
va odnynoeL og TTWON Tou acBevolg,.

* Amodelyete tnv €kBeon Twv €EapTNUATWV OCUVAPHOYAG TWV
TEXVNTWV HeAwvV ot oOLVOAKeG TIou TpokaAolv didafpwon ota
HETAAALKA pHEPN, TL.X. YAUKO kat aApupd vepd, o&€a.

* [poogxete va pnv eloépyovial OTePed owpatidla i vypd otov
TIEPLOTPOPLKO TIPOCAPHOYEQD.

* O meplotpodikdg mpocappoyéag dev Ba Tipémel va ektibetal oe
€VIOVO Kamvo N OKOvN, HNXAViKEG OOVAOELG, KPoUOoelg i UPnAég
Oeppokpaoieq.

Eneppaocelg oz efaptipatra ovotiparog. Ov petatporég
Kal/f| TPOTIOTIOLNOELG TIOU eKTEAolvTaAl autévopa oe efaptiparta
OUOTAHATOG EVOEXETAL VA 0ONYAOOLY O EANQTTWHUATA KAl ETIAKOAOUOEG
duoAelToupyieg Tou TiepLoTpodiKol Tipocapuoyéa 4R57 1 akdun kat
oe anwlela NG AettoupylkotnTag Adyw dopikng aoctoxiag. Kt tétolo
evdéxeTal va odnynoeL oe TITwon Touv acBevolg.
* OrmoleodAmote al\ayég 1] TPOTIOTIOIACELG OTOV TIEPLOTPOPLKO
mpooappoyéa 4R57 evdéxetal va eplopicouv T XpnoLpwoTnTa TOU.
* To dvolypa Kat n TLOKELN TOL TIEEPLOTPOGLIKOV TIpooappoyEéa Kal/n
N QamoKAatdoTaon EAATIWHATIK®WV eApTNHATWY E€TUTPETETAL va
yivetat povo amo 1o TioToToLnévo TUApa emiokevwy tng Otto Bock.
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Mnxavikég katamovioelg. EEwtepikég pnxavikég emdpdoelg n

dopria, OMwg T.X. KPOUOELG KAl Kpadaopoi, Uopolv va odnynoouvy

og eAATT@®HATA Kal ETTAkOAoUOEeG BUOAELTOUPYIEG TOU TIEPLOTPODIKOD

mpooapupoyéa 4R57, akopn kAl og AmMWAEld TNG AELTOUPYIKOTNTAG

Aoyw BopiknG aotoxiag. Katt TéTolo eveExeTal va odnynoeL Og TITWON

ToL aoBevoUg.

e Mnv ekbétete T1a e€faptApATA TOU OUCTAHATOG OF HNXAVIKEG
O0OVAOELG 1 KPOUOELG.

e Amodlyete ktumApata f AMeg Pialeq evéPYElEG OTO  KOUTIL
anaoddiiong, kabwg evdéxetal va emnpeactel apvnrika n
Aeltoupyia TEPLOTPONG TOL TIEPLOTPODLKOL TIPOCAPHOYEQA.

| NAHPO®OPIEZ |

2e TEPIMTWON TIOU €VTIOTOETE KATola (npld, Tapakalolpe va
ETILOTPEPETE TOV TIEPLOTPOPLKO TIPOCAPHOYEQ OFE EVA KEVTPO ETILOKEVWV
g Ottobock.

ANPOZOXH

AkatdaAnlog XePLOPOG TOL TEPLOTPODLKOD TIPOCAPHOYEQ
4R57. Omowadnrmote umepPoAikr) katamovnon kav'n ¢optio pmopei
va odnyAoouv Og eEAQTTWMATA Kal €TIAKOAOUBEG DUOAELTOUPYIEG TOU
TieploTpodikol Tpoocappoyéa 4R57, akopn kat oe amwAela g
AettoupytkotnTag Aoyw Odopikng aotoxiag. Katl tétolo evdéxetal va
0dnynoeL o€ TITon Tov acBevoug.

Evnuepwote tov aobevi oxetikd pe TOov 0pBO XEeElLpOpd TOUL
TIEPLOTPOPLKOU TIpogappoyéa 4R57.

2 Meplexoduevo cuokevaoiag
1 meplotpodikdg pooappoyEag 4R57
i
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1 meplotpodikdg Mpooappoyéag 4R57=ST
1 odnyieg xpriong

3 E§aptApata (sik. 1)

3.1 Mepovwpévo eEaptnpa ll

(4) 4X69=1 kouprti antacdpdailong ykpt

3.2 1.2 Zet pepovwpévwv efaptnpuatwv @

3.3 EAaxiotn moootnta A
(1) 506G3=M8x12 Pubpiotikoi mieipot

4 Nepypadi

4.1 Zkomog xpRong

O\ meplotpodikoi pooappoyeic 4R57 kat 4R57=ST mpoopiCovtal amo-
kAgwoTika yia v eEwmpobeTikA epiBaiiPn Tov kKATw dkpou, Tavw amod
v 4pBpwon yévatog Tou TeXVNTOO pHEAOUG.

Babpdg akpwtnplacpol: akpwinplacpdg unpoo, eEapbpnua oyiov.
4.2 Nedio epappoyng

Medio epappoyng pe Bdon 1o cdotnpa Badiong MOBIS tng Ottobock:

4R57, 4R57=ST:
"'y.' Méyioto eTutpemttoé Bapog acOevoig 150 KIAG.

O\ meplotpodikoi Tpooappoyei oxedldoTnkav yla kabnuepvég dpa-
omNPLOTNTEG KAl BEV TPETEL va XpnoLpotololvTal yla edIKEG dpaaotn-
pLOTNTEG, OMWG TL.X. amaltntikd abAnuata (eAetBepn avappixnon, ma-
pamévte K.AT.). H ebappoyn twv meplotpodikwv ipooappoyéwv 4R57
kal 4R57=ST oe aobeveig emutpéneTal va Sieayetal povo amod TeXVIKoug
0pBOTIESIKWV ELOWV.

4.3 Avtevdceiielg

‘Oleg o1 mpoiTmoBEoelg, oL omoieg utepkallTovy TG TIAnpodopieg
oto kepahalo «Aaddiela» kal «[MpoPAemdpevn xprion» 1 avtikewrtal oe
QauTéc.
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4.4 Astrtoupyia

Kata tnv kabnuepivi xprion tou texvntol pEAoug pnpou, utdpyet duva-
T6TNTA ,OUVOUVACTIKWY KIVACEWV", T.X. KABlopa okAaddv, ala oe Tept-
optopévn éktaon. Emiong, eivat embupntég ol alayég B€ong ot ota-
on kabiopatog yla ab§non tng aveong katd Tn xpnon and tov acbevn.
O\ meplotpodikoi mpooappoyeic 4R57 kat 4R57=ST mAnpolv avtrv v
npoobetn Aettoupyia. Mpémel va TomoBeTolvTal MAvw arod Tnv TeEXVNTH
AapBpwon yoévatog, £T0L WOTE N AUYLOPEVN KVARN va TEPLOTPEDETAL KO-
vipa otn Onkn, dnAadn va prmopei va meplotpadei mpog Ta péoa A Tpog
1a €¢§w. Kata tnv 0dfynon avtokivAtou 1 yla tnv alayr urtodnpdrtwy ta
TIAeovekTApaTa eival ipodavn (€. 2 kat €ik. 3).

MNa tnv eAevBEpwon NG TEPLOTPOPNG TIPETIEL VA TILECTEL TO KOUWTIL aTa-
opdAong. O teppatiopsdg otn B€on e€ddou yivetat avtépata.

NMAHPO®OPIEZ

TomoBeteite T0 KOLuTL aAc$ANONG Tou TIEEPLOTPOPLIKOU TIPOTAPHO-
Yyéa oto péoo!

KataoKeuaoTIKEG LOLALTEPOTNTEG:

H meplotpodikh dpbpwaon Touv TEPLOTPOPIKOV TIPOCAPHOYEQA ATIOTEAEL-
Tatl amnd dvo eEapTApata pe duvatdtnta Petal Toug TEPLOTPOPAG HECW
TpBEwV Kal pia diata&n aopdiiong.

Kat ot 800 tpiPeic amoppodoilv xwpig kevd TiG vPpnAég duvapelg ava-
TPOTAG, oL omoieg udiotavral Adyw Tou BAPOUG TOU ATOPOU TIou GEPEL
To TEXVNTO HEAOG, KAl amattolv povov eAaxLotn pomn otpédng ion pe 0,5
Nm otn ouvappoloynuévn katdotaon. Ze pundevik 6éon n acdpdiion
yivetat avtépata.

5 Texvika otoixeia
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Méyiotn duvatétnta  360° 360°

TiepLoTpodng (xwplg emévduon (xwplc emévduon
. OPP@0UG VAKOD) - adp®30UG UAKOD)
Méy. deoq aoesvo()q 150 kg 150 kg

Eyyuc ouvésor] Pueplchoq nupqvaq Znslpcopa
Anopakpuopsvn Ymodoxn pqulo‘rlKou Ymodoxn pqu.lchKou
OOVOEON | e TOPAVA i TPV

qupoq Klvr]nKommq - -

6 Xelplopog
6.1 MepLotpodkdg IPpooapHOYEQG HE PUOULOTIKO TTIUPHVA
4R57 (sik. 4)
O meplotpodikdg ipooappoyéag dlabétel Evav el8IkO puBULOTIKS TIUPH-
va yla TNV €yKATtaotaon o€ ouvieTIKO eEApTnua BnAkng pe utodoyr yia
pLBUIOTIKO Tuprva 1) BIMAG Tpooappoyéa pe uTtodoxN Yla PUBULOTIKO
mwprva. Katd v aviikatdotaon 1 tnv anoouvappoAdynaon mpEmeL va
EeP1OwOOLV Kal oL TEaoEPLG PUOULOTIKOL TIEIPOL TOU TIpOCapUOYEQ (EIK. 4,
B¢on 1). O1 duvatotnteg pUBULONG Ot TEPITTWON OTATIKWY dloPOWoEWV
eival eAdxLoTeG 0T ouykekpLévn Tieploxn. [Na va odiEete Toug pubpLoTL-
KoUg Tieipoug xpnotporotote duvapdkieldo (T.x. ap. eidoug Ottobock
710D4).

NMAHPO®OPIEZ

H pomi cbodtyéng yla toug pubpLoTikolg Teipoug Tou Tipooappoyéa
TIOU OUVOEETAL OTNV £YYUG TIAEUPA AVEPXETAL KATA TIAPEKKALON aTtd TNV
avapepOpevn TILRA OTIG avTioTolxeg odnyieg xpnong oe 10 Nm (. 4).
MNa dokwn: Zoifte Toug pubpLoTiKoUG Teipoug deEldoTpoda pe porr
10 Nm (si. 4).
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lMNa tnv oAokARpwon: Aopaliote Toug pubpioTikolg Tieipoug 636K13
pe kOAAa Loctite 636K13 kat odite de€lootpoda pe porr; 10 Nm A
15 Nm (sik. 4).

6.2 Meprotpodikdg IpooappoyEag e OVEEON OTIELPWHATOG
4R57=ST (ck. 5)

H olvdeon pe meipoug Tou TiEPLOTPOPIKOD TIPOCAPHOYEQ ETUTPETIEL TN

olvdeon pe TG ouVOETIKEG TIAAKeG 4R43 kat 4R111=N.

NMAHPO®OPIEZ

Kat yia Tig 800 OUVOETIKEG TIAAKEG TIPETIEL va XPNOLHOTIOE{TAL TO
BonBnpa emiotpwong 4x46=ST (dev mepidapPdvetal otn cuokevaoia).

Awdwkaoia: Bidwote tov TiEPLOTPOdIKO TIpOCAPHOYEQ HEXPL VA TEPHA-

tioel. ‘Enerta, EePdwote katd pia otpodr, 800 oTpodEG To TOAD, pé-

Xpt

® 10 KoupTt anacdpdiiong va Ppioketal oTo pHECO Kal

* 1o TepiPAnua Tou TeploTpodikol TIpooappoyéa va UTopei va TepL-
otpadei katd 360° petd TNV evepyotoinon Tou KOUUTILOV ATIACPHAAL-
ongG, XwpIG va akouvputdel oTn CLVOETIKA TIAAKA.

2TEPEWOTE TOV TIEPLOTPODIKO TIPOCAPHOYEA OTN OULVOETIK TIAAKA Oiy-

yovtag yepd tn Bida (eik. 5, O€on 2).

MNa va odifete ™ Pida xpnowpomotiote duvapdkAedo (T.x. ap. €idoug

Ottobock 710D4).

| NAHPO®OPIE |

H pomj cbodryéng yia ™ Bida tov 4R111=N kat Tou 4R43 avépyetal
oc 10 Nm (sk. 5).

| NAHPO®OPIE |

H porm olodiyéng yia toug pubpLOTIKOUG TIEIPOUG avépXETAl O
15 Nm (sik. 5).
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MNa dokwn: Zdi&te Toug pubpLoTIKOUG Tieipoug deEldoTpoda pe pomn
10 Nm.

lMNna tnv oAokAnpwon: Aopaliote Toug pubuioTikolg Teipoug 636K13
pe kOMa Loctite 636K13 kal odifte deflootpoda pe porp 10 Nm,
£TELTA Pe poTi) ouvapuoloynong 15 Nm.

6.3 Ymodoxn puduiotikol upfiva

H umodoxn pubpioTikol TuprAva Tou TEPLoTPOodLkol Tipocappoyeéa eEu-
TINPETEL OTNV ATIOHAKPUOHEVN oUVOEDN pe TNV apBpwon yévatog. Xapn
OTOUG TEGOEPLG PUOLLOTIKOUG TIE{pOUG UTIOPEITE avd TTACA OTLYHH va TIPo-
Beite oe pikpEG OTATIKEG OlopBWOELG KATA TNV EVBLYPANLON, TN BOKLUA,
AaKOUN Kat HETA TNV OAOKANPwWHEVN TOTIOBETNON TOU TEXVNTOL HEAOUG.
Katd tnv avtikatdotaon evog HEPouG f TNV amocuvappoAdynaon, n pon-
yoUpevn B€on p0BpLong diatnpeitat pévov 6tav EgPdwvovtat dvo dimia-
voi puBpioTikoi Teipol, kupiwg de avtoi Tov €xouv PLOwWOe Babitepa.
PuBpiotikoi mieipot, ot omoiol katd ) pOBuion akpiBeiag potalouv va ei-
val oAU pakploi (bBopd tou appwdoug LALkoV) A TIOAD KovToi (EAAXLOTN
otabepdtnta), pémel va aviikabiotavtal amd aloug o KatdAAnAoug.
AlatiBevtal Ta TIapakdTw peyeon:

6.4 Indicatii de ingrijire

Katd kavéva, éhot ot SopootolxelwToi pooappoyeig g Ottobock utio-
BdaMovtal og dokipég pe Tpia ekatoppipla KukAoug katarovnong. H ou-
YKEKPLUEVN KATATIOVNON QVTLOTOLKEL o€ BLdpkela Xprong amd Tpia wg
Tévie Xpovia, avdhoya pe 1o Pabud dpaotnplétnTag Tou akpwInpPLa-
Oopévou atopou.

[evikd, ouvioTolpe TNV TaKTIKA dle§aywyr eTAOIWV EAéyxwv aodaleiag,.

7 EvOivn

O KataokevaoTnG CUVLOTA TN XPRON TOL TIPOIOVTOG HOVO UTIO TOUG TIPO-
KaBoplopévoug 6poug, yla Toug TIPOPAETIOPEVOUG OKOTIOUG KAl HE TOUG
eAeypévoug yla tnv ipoBeon cuvduaopolg SOUOOTOLKELWTWY eEapTNHA-
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Twv oUppwva pe to obotnua kvntikétntag MOBIS tng Ottobock kabwg
Kal ™ ¢povtida Tou clpPwva pe Tig 0dnyieg xpnong. O KaTaokevaoTng
dev avalapPavel kapia eubovn yia Cnuieg, ol omoieg TpokAROnkav amod
efaptApata ouvappoyng, ta omoia 8ev eykpiBnkav amoé tov dlo ota
TIAaiola TNG XPRong Tou TIPOIoVTOG,

8 Zvupopopwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH &nAdvel pe 1o mapdv ot
To TPoidv TAnpPoi TIG LOXVOUOEG eupwTAikéG Tipodiaypadég ya Ta
LatpoteXVoAoYLKA TIpoidvTa. OAGKANPO TO KEIPEVO TWV 0ONYLMV Kal TwV
anartioewv eival dlabéopo oto dtadiktvo otnv akdioudn dievbuvon:
http://www.ottobock.com/conformity

9 Xpnowpomotobpeva ovppoia

latpotexvoloyikd Tipoidv
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[Hata nocnepHen aktyanusauum: 2021-04-01

¢ [lepepn vcnonb3oBaHVEM U3OENUS CleayeT BHUMATENbHO
MPOYECTb AaHHbI OKYMEHT 1 COBIOAATb yKa3aHUs Mo TEXHWKE
6e30nacHoOCTU.

¢ [lpoBeauTe Nosb3oBaTesto MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
Nonb30BaHus.

e Ecnu y Bac BO3HUKM Npobnembl UM BOMPOCH! KacaTenbHO
nsgenus, obpaliantecb K NPOU3BOAMUTENIO.

¢ O KaxaoM Cepbe3HOM NPOUCLIECTBUM, CBA3aHHOM C U3[E/IEM,
B 4aCTHOCTM 06 yXyALLeHUN COCTOSIHWUS 30,0POBbs, coobLuaiTe
NPOV3BOAMUTESIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballei CTpaHbl.

¢ XpaHuTe AaHHbIN JOKYMEHT.

| MAHOOPMALMS |

O6bem nocraeku M306pa)KeH Ha TUTYNIbHOM NUCTe.

3HayeHue CUMBOJNIOB Pycckuii

Mpenynpexaenns o HenocpeaCcTBeHHOI ONAaCHOCTU HecyacT-
HOFO Crlyyast UM NOMyYeHUs TSXKeNbIX TPABM.

A OCTOPOXHO I'Ipe,qynpe)Kp,eHMﬂ 0 BO3MOXHOM ONacHOCTM HECHACTHOro
cnydasa unun nonyv4eHus Taxenblx ToaBM.

MpeaynpexaeHns o BO3MOXHOWM ONAcHOCTU HECYacTHOro
Cryyast Unu Nosy4eHus TpasM.

[ NpeaynpexaeHus o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX NOBpexXae-
HUSIX.
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1 Yka3aHusl no TexHuke 6e3onacHoOCTn

[ A BHUMAHUE

HecoGniopeHne ykasaHMW nNO TexHUKe Ge30nacHOCTU.
HecobniopeHve nNpuBedeHHbIX HWXe  yKa3aHWW Mo  TEXHUKe
6e30MacHOCTN MOXET MPUBECTU K HENPaBUIIbHOW paboTe NOBOPOTHOIO
PCY 4R57 u, kak cnegcrteue aToro, Ctat UCTOYHMKOM BO3HUKHOBEHUS
pucka TpaBMMPOBaHWS NaLMEHTA, a TakKe paspyLleHus MOBOPOTHOIO
PCY 4R57.

Heobxoammo cobnonats NprBeAEHHbIE B PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHMIO
yKasaHusi no 6e3onacHocTu; cneayeT NponHGOPMUPOBATL NauMeHTa B
OTHOLLIEHWM yKa3aHui no 6e3onacHocTu.

| MHPOPMALMS |

MosopotHbit PCY 4R57 Henb3s koMGUHUpOBaTh C agantepamu 2R49,
2R50, 4R69, 4R98, 4R95, Tak Kak coefMHUTENbHbIE pa3beMbl MMEIOT
pasnunyHble pasmepbi.

[ A BHUMAHME |

MaHunynsaumMm ¢ cMcTeMHbIMM KOMMNoHeHTamu. CamocTosTensHo
npov3BeAeHHble  U3MeHeHus Wu/unn  MoauduKaLMM  CUCTEMHBbIX
KOMMOHEHTOB MOTyT NPWBECTWN K HEUCNPABHOCTAM U, KaK Cneactaue
3Toro, HenpaeunbHoW pabote nosopotHoro PCY 4R57 Bnnotb go
yTpathl PyHKUUW BCNEACTBME KOMMnekcHoro cbosi B ero paborte.
MocnepctBreM 3TOro MOXET CTaTb NafeHne NauneHTa.

e Jliobble nsmeHeHus unu mogudukauuu nosopotHoro PCY 4R57
MOTYT NPVBECTU K OFPaHNYEHUAM B €r0 MCMOMb30BaHUN.

* OrtkpbiBaTb ¥ peMoOHTMpPOBaTb MoBOPOTHLIN PCY, a Takxe
OCYLLECTB/IATb PEMOHT MOBPEXAEHHbIX KOMMOHEHTOB, pa3peLuaercs
ToNbko aBTopusoBaHHOMYy komnauuen Otto Bock cepsucHomy
nepcowany.
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| ABHUMAHVE

MexaHuuyeckue Harpysku. MexaHudeckne Bosgenctesma u/vnn

BHeLLHWe Harpysku, Hanpumep, yaapbl 1 Bubpauum, MOryT NpuBecTu

K HEUCMNpaBHOCTSIM U, KaK CeACcTBUe 3TOro, HempasusibHOW pabote

nosopotHoro PCY 4R57 Bnnotb po ytpatbl ¢pyHKLWUM BCReactsne

KoMmmnekcHoro c6osi B ero pabote. NocneacTsmem aToro Moxet CTaTh

nageHve naumeHTa.

* CucTeMHble KOMMOHEHTbI HE AOMXHbI NofABepratbCs BO3AENCTBUIO
MexaHu4yeckon Bubpauun unu yoapam.

* Cnepyet nsberatb ynapoB WM APYrux CUIOBbIX BO3AENCTBMI Ha
KHOMKY ¢uKcaTopa, Tak Kak 3TO MOXET HapyLUUTb BpaLllaTesbHYo
¢byHkumio nosopotHoro PCY.

| MAHOOPMALMS |

Mpu o6HapyxeHWn noBpexaeHun npocbba BbicnaTb NOBOPOTHLIN PCY
B CepBUCHYto cnyx6y komnarnuu Ottobock.

[ A BHUMAHME |

Henapnexawee o6pauweHne c¢ nosopotHbim PCY 4R57.
Jlio6oin BuA, Ype3MepHOW Harpysku U neperpysku MOXET MpuBecTu
K HEUCMNpaBHOCTSIM U, KaK CeACcTBUe 3TOro, HempasuiibHOW pabote
nosopotHoro PCY 4R57 Bnnotb A0 yTpatbl ¢$yHKUWW BCNeAcTBuE
KoMmmnnekcHoro c6osi B ero pabote. [NocneacTBMem aToro Moxet cTaTh
nageHve naumeHTa.

HeobxooMmMo  MPOUMHCTPYKTMpOBaTb  MauuMeHTa  Ha  npeamet
Hagnexaluero obpatieHus ¢ nosopoTHbiM PCY 4R57.

2 O6bem nocTaBKM

1 TllosopotHbi agantep 4R57
unm

1 TlosopoTHbin agantep 4R57=ST

1 PykoBOACTBO MO NPUMEHEHWIO
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3 OtpenbHble petanu (puc. 1)

3.1 OtpenbHas pgetans Ml
(4) 4X69=1 KHonka ¢ukcartopa, cepas

3.2 Komnnekr petanen @

3.3 MuHuManbHOe KONMYECTBO Npu 3akase A
(1) 506G3=M8x12 YcTaHOBOYHbIE BUHTbI

4 OnucaHue

4.1 HasHauveHue

MoBopoTHbIE perynnpoBoYHO-coeanHUTenbHble y3nsl 4R57 n 4R57=ST
npefHasHaveHbl UCKKOYUTENBHO A1 UCMONb30BaHWs B NPOTE3MPOBa-
HUM HUXKHUX KOHEYHOCTEW W [OMKHbI YCTaHaBMMBATLCS Haf, KONEHHbIM
LUAPHUPOM.

YpoBeHb amnyTauuu: amnytaums 6eapa, aksapTukynsiuus B TasobenpeH-
HOM cycTaBe.

4.2 O6nacTb NnpUMeHeHusi
O6nactb npuMeHeHus no knaccuukaumoHHon cucteme MOBIS komna-
Hun OTTO0 BOKK:

4R57, 4R57=ST:
"'y.' AONyLLEeHbI K IPUMEHEHMIO 1S NaLMeHTOB BeCoM A0 150 Kr.

MoBopoTHbIE PEryIMpPOBOYHO-COEANHUTENBHbIE Y3Mbl pa3paboTaHbl Ans
NMOBCEAHEBHOW AEATENIbHOCTY UM HEe LOJIKHbI MPUMEHSATbCS AJi BULOB
aKTMBHOCTY, BbIXOASALLMX 3a MPUBbIYHLIE PAMKW, TaKuUX Kak, Hanpumep,
9KCTpeMasbHble BUAbl CnopTa (anbnvHW3M, NapaluioTHbIA CROPT U TOMY
nonobHble).

YcTaHOBKa NOBOPOTHBIX PETYIMPOBOYHO-COEANHUTENbHbIX Y3108 4R57 1
4R57=ST Ha MHAMBUAYyaNbHOM MPOTE3E NaLMeHTa MOXET BbIMONHATLCS
NCKJTOUYUTENIBHO TEXHUKOM-OPTONEAOM.

4.3 MpoTuBonokasaHus

JTio6ble ycnosusi, KOTopble MPOTMBOPEYAT UM OTINHAKOTCS OT YKasaHuw,
npvBefeHHbIX B pasgenax ,besonacHocts”, ,Mcnonbsosanne" unu
Mcnonb3zosaHne no HasHaveHuO".
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4.4 ®OyHKUMN

Mpu noBceaHeBHOM 1CNOMb30BaHMK NpoTe3a 6eapa BO3MOXHOCTM “KOM-
GUHMPOBaHHbIX ABWKEHUI" Takux, Kak, Hanpumep, “cupeHue, ckpe-
CTMB Horu", orpaHuyeHbl. [ToMMMO 3TOro nNauMeHTamMu BbICKa3biBALOTCS
noXenaHusi No W3MEHEHWIO MONOXEeHWs NPW nocagke A NOBbILLEHNS
komdopTabenbHoCTU HolleHus npotesa. [losopotHble PCY 4R57 un
4R57=ST BbInonHsAOT 3Ty fononHUTENbHYIO GyHKUMI0. OHM AONMXHbI yCTa-
HaBNMBaTbCS HAA, KOSIEHHbIM LIAPHUPOM TaKuM 06pasom, 4Tobbl CorHyTast
roseHb Bpallanacb OTHOCUTENbHO MW/b3bl, T.e. Morna ObiTb NOBepHyTa
BOBHYTPb WN Hapyxy. DTN npeumyliecTBa 0COBEHHO NPOSBASIOTCA Npn
BOXAEHUW aBToMo6uNs unu cmexe obysu (puc. 2 n puc. 3)
[ebnokvposaHue ¢yHKLMM BPaLLEHUS OCYLLECTBASIETCS HaXaTnem KHorl-
Ku ¢ukcatopa. Pukcaums NCXOAHON NO3ULUM NMPOU3BOANTCS aBTOMATH-
4eCcKMU.

MHOOPMALIWSA |

KHonky ¢ukcartopa nosopotHoro PCY pacnonaraiite meguansHo!

KoHCTpyKTUBHbIE 0OCOGEHHOCTH:

LlapHup noBopotHoro PCY cocTonT 13 AByX COEANHEHHbIX MOALLMMHUKA-
MU YacTel C BO3MOXHOCTbIO MOBOPOTa APYr OTHOCUTENbHO Apyra u 6no-
KMPYIOLLEero yCcTponcTBa.

3HauuTenbHble OMPOKMABIBAKOLME YCUNUS, BO3HMKAIOLWME BCNEACTBUE
BECOBOW Harpysku naumeHTa, BOCnpuHuMaioTcs o6omumu 6e3ntodToBbIMM
noAwWwmunHMKamMu, TpebyoLMMM Nocne YCTaHOBKW B NPOTE3 NULLb HEGOMb-
woro KpyTsilero momeHTa 0,5 Hm ans ocyluecTsneHvs nonepeyHoro no-
BopoTa. B ncxoaHoM nonoxeHuu 3allenkusaHve NpoM3BoaUTCS aBToMa-
TUYECKN.

5 TexHUYeCKUe XapaKTepUCTUKu

ra6apMTHaﬂ BblCOTa

MaTepMan HepXaBetLllada ctallb HepXaBetLlada ctajlb
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apTUKyn 4R57 4R57=ST
BO3MOXHOCTb makc. 360° (6e3 koc-  Makc. 360° (6e3 koc-
BpaLLeHns METMYECKOTO MOKPbl-  METUHYECKOro MoKpbI-

MaKcC. BeC naumeHta

)

150 kr

)

150 kr

CoeanHeHne B
MPOKCUMANILHOM HacTy
CoeanHeHne B
AVCTaNBHON Yactn :
YPOBEHb aKTUBHOCTHM - -

Mupamuaka Pesbba

4 IOCTUPOBOYHbIX BUHTA ﬂwpaMMp,Ka

6 NMpumeHeHune

6.1 MoeopoTHbiit PCY ¢ nupamupkoun 4R57 (puc. 4)

MoBopotHbii PCY o6opyanosaH NnupaMuakomn ans KpenneHus 4-ms 1octu-
POBOYHBIMU BUHTAMMW Haf, KOJIeHHbIM APHUPOM WK B ABOWHOrO ajan-
Tepa. [lo BbINONHEHNS 3aMEHbI UM AEMOHTaXa HeOBGXOAMMO BbIBEPHYTbL
BCE YeTblpe YCTaHOBOYHbIX BUHTA (puc. 4, no3. 1). BoamoxHoctu toctu-
POBKM Ha JAHHOM y4aCTKe Mpu CTaTUYECKON KOPPEKLMI HE3HAUUTENbHbI.
Mpw 3aTarvBaHWUM YCTAHOBOYHbIX BUHTOB WCMOJb3yNTe ANHAMOMETPUYE-
ckuit kntoy (Hanpumep, aptukyn 710D4 np-Ba Ot10 BOkKK).

MHOOPMALNA |

Ycunue 3ataxeHus IOCTUPOBOYHbIX npucoeauHAeMbIx B
NPOKCKUManbHOW YacT! aaanTepa COCTaBAAeT B OTINYME OT yKasaHHOro
B COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLMM MO ucnonbaosaHnuio 10 Hm (puc. 4).
Ans nNpUMepKMU: yCTaHOBOYHbIE BUHTbI 3aTArMBaiTe Mo 4acoBoOW
ctpenke ¢ ycunuem 10 Hm (puc. 4).

Mpu okoHu4aTenbHoM c6Gopke: HaHecute Ha ycTaHOBOUHblE BWHTBI
knen Loctite 636K13 1 3ataHWUTe Ux No YacoBow cTpenke ¢ ycunviem 10
Hm unu, cootsetctBeHHo, 15 Hm (puc. 4).
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6.2 MoBOPOTHbIN PEryaIMpoOBOYHO-COEAUHUTENbHDIN y3en ¢
pe3b6oBbim coeguHeHnem 4R57=ST (puc. 5)

Pe3bboBoe coeanHeHne nosopotHoro PCY penaet BO3MOXHbIM coeau-
HeHue ¢ 3aknagHbiMu sikopsimn 4R43 n 4R111=N.

MHOOPMALIUSA |

[Ona oboux 3aknaaHbix $SKOPeEN WCMoNb3yeTcs BCMOMOratesisHoe
npvcnocobnexnve ans namuHupoBaHus 4X46ST (He BxopuT B 06bEM
NoCTaBoK).

Pa6oune onepauuu: BBuHTUTE NoBopoTHbI PCY o ynopa. 3atem cae-

nawTte oauH, MakCMMyM — ABa o6opoTa, B 06paTHOM HanpasieHnm, noka

* KHomMka ¢puKcaTopa He NpUAET B MeANanbHOE NONOXeHNE, a

* kopnyc nosopotHoro PCY npu HaxaTtuu kHonku pukcatopa MoxHoO by-
[leT, He 3aJeBasi 3ak/1aAHOro SIKopsi, NPOKPYTUTL Ha 360°.

3adukcupyiite nosopotHeii PCY B 3aknafHOM sikope, Tyro 3aTsiHyB 3a-

XWUMHOW BUHT (puc. 5, nos. 2).

Mpu 3atarvBaHNM 3aXMMHOrO BUHTA WCMOMb3yNTe AUHAMOMETPUYECKUN

Knoy (Hanpumep, aptukyn 710D4 np-Ba Ot1o Bokk).

| MHOOPMALMS |

Ycunue 3atsixeHve 10CTUPOBUYN3aXUMHBbIX BUHTOB 4R111=N n 4R43
cocrasnser 10 Hm (puc. 5).

| MHOOPMALMS |

MoMeHT 3aTsirmBaHus yCTaHOBOYHbIX BUHTOB cocTaBnset 15 Hm (puc. 5).

Ans NpUMepKMU: yCTaHOBOYHble BUWHTbI 3aTarvBanTe Mo 4acoBOn
ctpenke ¢ ycunuem 10 Hm.

Mpu okKoHuyaTenbHoW cGoOpKe: HaHecuUTe Ha yCTaHOBOYHblE BWH-
Tbl knen Loctite 636K13 1 npepaputenbHO 3aTsHUTE KX MO 4acOBOM
ctpenke ¢ ycunumem 10 HM; oKoHYaTenbHbI MOMEHT 3aTSXKKW NPY MOH-
Taxe — 15 Hm.

6.3 CoepuHeHue 4-M5 IOCTUPOBOYHbLIMM BUHTAMMU
He3po nop, ocTupyowmii anemMeHT nosopoTtHoro PCY cnyxut gns avc-
TanbHOro coegnHeHns C KONeHHbIM LWapHNUPOM. CTaTI/I‘-IeCKaFI KoppeKuumsa
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B npouecce c60pku, NPUMEPKU U OKOHYATENBHOW NMOATOHKM NpoTe3a Mo-
XeT 6bITb B Nll060e Bpemsi U 6e3 3aTpyAHEHWI NPOM3BeAeHa C NOMOLLbIO
YeTbIpex CTUPOBOYHbIX BUHTOB.

Mpun 3ameHe Mopyns UM NPU AEMOHTaXe OTbIOCTUPOBAHHOE MOJIOXEHWE
COXpaHseTCs, ECNN BbIBUHTUTb [iIBa COCEAHUX, rybXe BCero BKpyYeHHbIX
BUHTA.

BuHTbI, OKasaBlIMeCs CAULLIKOM AJIMHHBIMK (BO3MOXHOe MoBpexaeHue
MOKPbITUS N3 BCMEHEHHOTO MaTepuana) uan KoOpoTkUMmn (HeaocTaToHHas
MPOYHOCTb) AJISt JAHHOTO OTBIOCTUPOBAHHOIO MONOXEHUS, AOSKHbI GbiTh
3aMeHeHbl Ha noaxopsiuve.

VMMeloTcs BUHTBI ClefytoLwyx pasMepoB:

6.4 YKa3saHUsl N0 TeXHNYECKOMY O06CNy)XXMBaHUIO
MpuHuMnuansHo BCce MoaynbHble agantepbl Ottobock ucneitaHbl Ha Tpu
MWNJIMOHA UUKIIOB HarpyxeHus. 1o COOTBETCTBYET NPOAO/IKNTENIbHOCTA
NCNoNb30BaHUA OT Tpex A0 NATU JieT B 3aBUCUMOCTU OT ypPOBHSA aKTUB-
HOCTM NauneHTa.

Mbl pekomMeHayeM perynsipHO BbIMOHATb EXErOAHbIN KOHTPOSb Ha Npea-
meT 6e3onacHoCTU ,u,aaneﬁmero MncnoJjib3oBaHUA.

7 OTBeTCTBEHHOCTb

MN3rotoBnTenb peKOMEHAYET UCMOb30BaTh U3AENE TOMbKO B 3aAaHHbIX
YCNOBUSIX U B COOTBETCTBUW C MPEAYCMOTPEHHLIM Ha3Ha4YeHWEM, mpw-
MEHSTb NS NpoTe3a KOMGWHaLMW KOMMAEKTYIOLMX, COOTBETCTBYIOLLMX
knaccuoukaumornHon cucteme MOBIS, paspabortaHHol KomnaHuen
Ottobock, v ocyLLecTBnsTL €ro yxon B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO
1cnonb3oBaHuto. VI3rotoButenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOBPEX-
LEeHUS BCNEACTBME UCMOMb30BAHUS HepaspeLleHHbIX UM A NpUMeHe-
HUS B JAHHOM U3AENVUN NMEPEXOAHBIX AeTaNEN.
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8 CoortBerctBue ctraHgapram CE

Hacrtosawum komnaHusa Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asenser,
4TO U3Aenue COOTBETCTBYeT €BPOMencKkuM TpeGoBaHWsM K U3Lenvsm
MeAVLMHCKOro HasHauveHus. [MonHbli TeKCT AMpeKkTuB U TpeboBaHun
npefocTaBneH No crnepyoLleMy UHTepHeT-agpecy: http://www.ottobock.
com/conformity

9 MpumeHsiemMmble CUMBOJIbI

MeaunumHckoe usgenne

BRA&EF A: 2021-04-01

AEBOFERAFICEAEELLSBHRAICHY,. T EFEFIEED
FALIEEN,
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SEBAL T ZEN,
ERRICEAT2ERMMHSH5E. EMENRELBZEE
BLETTE TITERESZAN,
BRICEEL TELEEERER FICRBRIREDE(L /LD,
IRTHEET (EXRIEDEREESR)Z
LTHEEVOEDRFEBICHREL TSI,
AREFEZELTREL TSN,

| % REBCSFNTOAREE RECRRINTOET.
eSAH i
EEAENEIHEFOEEN TELLBRICET SEE,

BEAREEREILEBEICDEMNDIBRIEICDVNTOES
EWELILBBICDREDBBBRIEICDVTDER
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[0 simsmiBIc D s B BRSOV T DiER

1 REICEHT 3 F8FEE

Z2(CETHIRRBICEDANZEETOURY UTORECHETSHER
FIEEIETFLAEWMES. ¥—>T—7 )b 4R57 OBPEE/SIRMEDREREE
U RBEDBELLUNS—>FT—T )l 4R57 BB T HETNHHUE
ER

AERSRAEDREICHTHERRIBELTH BEE(CBMOEL
=,
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H—2F—T) 4R57 (L. LERARGI—DERMELRDI=D. 7Y T5—
2R49, 2R50, 4R69, 4R98, H KUK, 4R95 LA DLETERTHLILT
A,

RELERARM, RBLEARMICELOTIE 4—2F7—7 )L 4R57 DIEEE
METTEEENDSHYET. HBiE EORMICKY, BEEREALTEDOTE
BPHESELSBENIHYET., THICKY EEZNEGETSER
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BRIROBERECLDIRS KEFEHEBROHMT 4—7—7 )
4R57 DEREREEELVBIEL B E. MEEB R EDTE SO
ENECEETNDHUET, TNICKY, BEENGEITIERNBHUE
ER
- BBEMODBEREELZBENNHYETOT et s—>7—7I)b
4R57 DEBEHBIUUUEXITADIENTIZE,

=TT INELCHIBLIEBROPECEERIL Fvh—Ryy -2
¥/ (BR) DIFMBDHPITOENTEET,

BWMMAR ¥—>7T—7 ) 4R57 (CEHECREZENTHOSDOEME T
DEPDHE BB RITEOTESOHENELDEENSHUEY, <
NICKY EEEZDGES DERHUYET.
BRERRICI RBCERES X RN TZEN,
V—ZRRZUCHLWEEEE X N TLEEWN, y—>T—T )L D[E
BHEECREADELDBADHYET,

=T =T ASHOREDBROSNIASEICE Fyb—Ry - Pp/X
> (B) DIEBH—ERETITRIEIZEN,

H—>FT—T )b 4R57 DERFERICLB IR Y—2T—T )b 4R57 [TBED
BRENFVEIRWNER DL, HEEIBRLEDREEGPHENEL DB
ENDBHUET, TNICKY. EBEDGEITIBRDHUET,
BEEEIZIT. F—>T—T ) 4R57 DIELWEER AR EHREAL TS,

2 RBONYIT—CAR

4R57 O—F—av 74 74— 1@
e

4R57=ST O—F—>3> 74 74— 1@

134 | Ottobock



ERiREtAE 11

3 VU IVERERR (1)
3.1 JU)VERES A
(4) 4X69=1 ZFRY > JL—
3.2 JUUIVERER/INYVY @

3.3 mIERIH A
(1) 506G3=M8X12 7 Z A A > hEHEERY

4 FirBA

41 FHEM

4R57 BKLUAR57=STO—T— 37 ¥ 773 N BIRERICHIS 2B F
FULEDTEEBPERELTERINET.

IRFOFELE: A RRYIET, BS RO ETaE T,

4.2 &S

Fvbh—RyIEEUT 42 AT AMOBISICHE /= ib:

4R57. 4R57=ST:
"W.v HEH150 kgE TOEEEICHEELET.

O—7—>3 74743 EDEFRATT. BLWAR—yY (AvIo54
DY NSTSAT =12 E) IREDHEANILERB DB A IFFERALARNT 2
(A%

O—F—3 374 7454R57L4R57=STI, BB +ICKVEEE(ICHE
AINET.

4.3 23

[RE|BLUOTEL] DI aVICRESNTWIRAREFET HFE/TZ
DEHHEEBZTINDDTRT

D%,
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4.4 tae

KBEEREDBEDERA T FRLREECTEE]DGEICHIBRNBHYET,
Fre BRERBRERSS DLOICEBMOEENVECHYEYS, O—T—3>7
& T HARSTEARST=STIS_ DB EEE R/=LET. ThOIMTREFL
U EICEfHTZRENBYET, CNICKURRBRRS BT IETYT YN
WU TERELET, CNiL BEIEEERT AR CHEE<IHGEICKEREFT
T (K2£H3),

HEDMBICRBILEEMICOYILET,

O—7—3 379 7o0@BARY IREICES LD (CERYA
(TEF,

BELOBE:

ABOEFERD L. 2ARDE@HZ(FTEO Y VB TERINTWET,
EEZEEDBREICL>TELIHMIFRAR. MADEZFICL > TEY
PELBIELBLKZRIFEOONET, Oy IEREIZOSNMDENAT
ElfeL. TORL 3> TEHHNICOYILET,

5 FOZHIVF—%

mE 4R57 4R57=ST
R : 9'0'5 ...................... : 'é'é'g ......................
F%TJ 3 22‘mm 2mm
wg xj—/lxzx% )l/ 2FILRRFIL
HaEgE T BRse0s Baagpe
TA—LAN—=TELD  (TA—LDN—IZLD
B5 i} S
%%OJ{Z@J:BE 150 kg 150 kg
AL CATLEE ES
;_141&% ﬁ?’L\H(T H - RAT-1o A
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6 ERUikiy
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