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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-08

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

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

» 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 Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

2 BestimmungsgemaifBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
+ Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 6).

2.3 Umgeb beding

Lagerung und Transport
Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder StoBe

h hedi

Zulassige U
Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Verschiebeadapter 6A53 und 6A54 erlauben das parallele Verset-
zen der distalen Komponenten der Modularprothese, unabhangig von
der Winkeleinstellung durch die Justierkerne. Die Justierungen lassen
sich entweder in der Frontalebene (medial oder lateral) oder in der
Sagittalebene (anterior oder posterior) vornehmen. Die Verschiebead-
apter sind mit unterschiedlichen Anschlissen ausgestattet:

Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kon-
densierend

Unzulassige U b hodi
Chemikalien/Fliissigkeiten: SuB
Urin, Séauren, Seifenlauge, Chlorwasser

Feststoffe: Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Tal-
kum)

, Salzwasser, SchweiB3,

kil ich Anschliisse

Justierkern/Justierkern
Justierkern/Justierkernaufnahme

1.2 Kombinati oglichk

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die
iber kompatible modulare Verbindungselemente verfigen, wurde
nicht getestet.

2.4 Leb d

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitaitsgrad des Benutzers, einer
Lebensdauer von maximal 5 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

m Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.




Warnung vor méglichen technischen Schaden.

[rmwe:s]

3.2 Allg ina Sicherheitshi

/\ VORSICHT!

Verlet fahr und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 3).

» Beachten Sie die Kombinationsméglichkeiten/Kombinationsaus-
schlusse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

Cofal

dul had

von Pr und Funkti ankungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Um-
gebungsbedingungen ausgesetzt war.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt oder in ei-
nem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnah-
men: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-

brauch

Funktionsveranderungen konnen sich z. B. durch ein veréndertes

Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten

zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

\ Menge \“
\ 1 | Gebrauchsanweisung

4

Menge | B nnung K ick
1 Adapter -
4 Gewindestift (Nur 6A54) 506G3=M8x12

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und
zur Schraubensicherung.

5.1 Adapter justieren

Der Adapter verfiigt (iber einen in 2 mm Schritten verschiebbarer Jus-

tierkern. Der Justierkern kann nach proximal oder distal ausgerichtet

werden.

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschliissel 710D20, Loctite
241 636K13

1) Den Verschiebeadapter in der gewiinschten Verschieberichtung
(a = p oder m =) ausrichten.

2) Den Ring am verschiebbaren Justierkern leicht anheben, um den
Justierkern zu verschieben (siehe Abb. 3).

3) Die gewinschte Verschiebung einstellen und den Ring wieder
herunterdriicken, bis er einrastet.
TIPP: Die finale Position mit einem Stift markieren.



4) Den Justierkern mit der vorgesehenen Anschlusskomponente ver-
binden (siehe Abb. 4). Dadurch wird der Justierkern in seiner Po-
sition fixiert.

5.2 Justierkern und Justierkernaufnahme verbinden
Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme
fixiert.
> Benoétigte Materialien: Drehmomentschliissel (z. B. 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Anprobe:
Die Gewindestifte eindrehen.

Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschliissel anziehen
(10 Nm).
2) Definitive Montage:
Die Gewindestifte mit Loctite sichern.
Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel vorziehen

(10 Nm) und anziehen (15 Nm).

3) Die Gewindestifte, die zu weit herausstehen oder zu tief einge-
schraubt sind, durch passende Gewindestifte ersetzen (siehe
Auswabhltabelle).

A hitabelle fiir Gewindestifte
Kennzeichen Liange (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Justierung

Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme ermdglichen statische
Korrekturen wahrend des Aufbaus, der Anprobe und nach Fertigstel-
lung der Prothese.

Austausch und Demontage
Die eingestellte Position der Prothesenkomponente kann bei Aus-
tausch oder Demontage beibehalten werden. Dazu die beiden am

tiefsten eingeschraubten, nebeneinanderliegenden Gewindestifte her-
ausschrauben.

6 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Sichtprifung und Funktionsprifung unterziehen.

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tiberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht dberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schéadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

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

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

8.3 Garantie
Der Hersteller gewéhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum.
Von der Garantie sind Méangel umfasst, die nachweislich auf Material-,



Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Ga-
rantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.
Néhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan-
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

9 Technische Daten

Kennzeichen 6A53 | 6A54
Gewicht [g] 180
Systemhdhe [mm] 16 [ 38
Einbauhdhe [mm] 20 | 83
Material Aluminium

Max. Verschiebung [mm] 20

Max. Korpergewicht [kg] 125
1 Product description English

Date of last update: 2021-06-08

» 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 manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

1.1 Design and Function

The 6A53 and 6A54 Sliding Adapters permit the distal components of
the modular prosthesis to be shifted in parallel, regardless of the
angle adjustment by the pyramid adapters. The adjustments can be
made either in the frontal plane (medial or lateral) or in the sagittal

6

plane (anterior or posterior). The sliding adapters are equipped with
different connections:

Product reference b C

6A53 pyramid adapter/pyramid
adapter

6A54 pyramid adapter/pyramid receiv-
er

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.

2.2 Area of application
¢ The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 9).

2.3 Environmental conditions

Storage and transport
Temperature range —20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F), relative
humidity 20 % to 90 %, no mechanical vibrations or impacts

Al i,

envir tal conditions
Temperature range: —10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

] i

| conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
acids, soapsuds, chlorine water

Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

envir




2.4 Lifetime

This product was tested by the manufacturer with 3 million load
cycles. Depending on the user's activity level, this corresponds to a
maximum lifetime of 5 years.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

Warning regarding possible technical damage.

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

Quantity | Designation Reference
number
1 Instructions for use -
1 Adapter -
4 Set screw (only 6A54) 506G3=M8x12

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 6).

» Note the combination possibilities/combination exclusions in the
instructions for use of the products.

» Observe the maximum lifetime of the product.

\

Risk of product damage and limited functionality

» Do not expose the product to prohibited environmental condi-
tions.

» Check the product for damage if it has been exposed to prohib-
ited environmental conditions.

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

5 Preparing the product for use

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

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connec-

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and
about how to secure the screws.

5.1 Adjusting adapter

The adapter includes a pyramid adapter adjustable in 2 mm incre-

ments. The pyramid adapter can be aligned proximally or distally.

> Required materials: 710D20 torque wrench, 636K13 Loctite 241

1) Align the sliding adapter in the desired displacement direction
(@a=-porm-=1I).



2) Lift the ring on the adjustable pyramid adapter slightly in order to
displace the pyramid adapter (see fig. 3).

3) Set the desired displacement and press the ring back down until
it engages.
TIP: Mark the final position with a pen.

4) Connect the pyramid adapter with the applicable connecting
component (see fig. 4). This fastens the pyramid adapter in its
position.

5.2 Connecting the pyramid adapter and pyramid receiver
The pyramid adapter is fixed with the set screws of the pyramid receiv-
er.
> Required materials: torque wrench (e.g. 710D20), 636K13 Loc-
tite 241
1) Fitting:
Screw in the set screws.
Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).
2) Definitive assembly:
Secure the set screws with Loctite.
Screw in the set screws.
Pre-tighten the set screws with the torque wrench (10 Nm) and
then tighten them (15 Nm).
3) Replace any set screws that are protruding or are recessed too
much with appropriate set screws (see selection chart).

Selection table for set screws

Reference number Length (mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16
Alignment

The set screws in the pyramid receiver can be used to make static
adjustments during alignment, trial fittings and after the prosthesis is
finished.

Renl bl

p and di y
The set position of the prosthetic component can be maintained dur-
ing replacement or disassembly. In order to do this, unscrew the two
set screws that are screwed in the furthest and located next to each
other.

6 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic compon-
ents should be performed after the first 30 days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.

» Conduct annual safety inspections.

7 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
health and the environment. Observe the information provided by the
responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.



8.3 Warranty

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

Further information on the warranty terms and conditions can be
obtained from the competent manufacturer distribution company.

1.1 Conception et fonctionnement

Les adaptateurs de translation 6A53 et 6A54 permettent de déplacer
parallelement les composants distaux de la prothese modulaire, peu
importe l'angle réglé par les pyramides de réglage. Les réglages
peuvent étre effectués soit au niveau frontal (médial ou latéral) soit au
niveau sagittal (antérieur ou postérieur). Les adaptateurs de transla-
tion sont équipés de différents raccords :

R Référence du produit Raccords
Technical

9 Technical data 6A53 Pyramide de réglage/Pyramide
Reference number 6A53 \ 6A54 de réglage

Weight [g] 180 6A54 Pyramide de réglage/Logement
System height [mm] -16 | 33 pour pyramide

Build height [mm] 0 [ s 1.2 Combinaisons possibl

Maten?I Aluminium Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Max. displacement [mm] 20 Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
Max. body weight [kg] 125 cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été

testé.
1 Description du produit Francais | 9 ytilisation conforme

Date de la derniére mise a jour : 2021-06-08

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant 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.

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 12).

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport

Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a
90 %, aucune vibration mécanique ou choc




Conditions d’envir autorisées

Plage de températures : -10 °C 4 +45 °C

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-
sation

Conditions d’e non autorisées

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-
tion, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules forte-
ment hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Durée de vie

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant a 3 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d’activité de
|'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages

avis |

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-

nelles

» Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autori-
sées.

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

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute
sur son état. Prendre les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage,
réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier
spécialisé).

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

Une modification de la démarche, un changement du positionnement
des composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que
I"émission de bruits constituent des exemples de signes qui
confirment des modifications de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

techniques. Q ité | Dési ion Référence
3.2 Consignes générales de sécurité E Instructions d'utiisation -
1 Adaptateur -
/\ PRUDENCE ! 4 Tige filetée (uniq pour 6A54) | 506G3=M8x12

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas |'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 9).

» Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées
dans les notices d'utilisation des produits.

» Respecter la durée de vie maximale du produit.
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5 Mise en service du produit

PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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




Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blo-
cage des vis.

5.1 Ajust t de 'adap

L'adaptateur dispose d'une pyramide. Une translation a intervalles de

2 mm est possible pour cette pyramide. La pyramide peut étre dirigée

du c6té proximal ou du c6té distal.

> Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique 710D20,
Loctite® 241 636K13

1) Dirigez I'adaptateur de translation dans la direction dans laquelle
vous souhaitez qu'il se déplace (a=poum-=1).

2) Soulevez légérement I'anneau de la pyramide avec translation
pour déplacer la pyramide (voir ill. 3).

3) Réglez la translation de votre choix et appuyez sur I'anneau
jusqu'a ce qu'il s’enclenche.
CONSEIL : repérez avec un stylo la position finale.

4) Reliez la pyramide au composant de raccordement prévu (voir
ill. 4). La pyramide se fixe alors dans sa position.

5.2 Raccord ide et du log t pour py-
ramide
La pyramide est fixée avec les tiges filetées du logement pour pyra-
mide.
> Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique (p. ex.
710D20), Loctite 241 636K13
1) Essayage:
Posez les tiges filetées.
Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique
(10 Nm).

t de la pyr:

2) Montage définitif :
Bloquez les tiges filetées avec de la Loctite.
Posez les tiges filetées.
Préserrez (10 Nm), puis serrez (15 Nm) les tiges filetées a I'aide
de la clé dynamométrique.

3) Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop
enfoncées par d'autres tiges filetées appropriées (voir tableau de

sélection).
Tableau de sélection des tiges filetées
Référence Longueur (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ajustement

Les tiges filetées du logement pour pyramide permettent d’effectuer
des corrections statiques pendant I'alignement et I'essayage de la
prothése ainsi qu'apres sa finition.

etdé age

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

6 Maintenance

» Faites examiner (contréle visuel et contréle du fonctionnement)
les composants prothétiques aprés les 30 premiers jours
d'utilisation.

» Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro-
thése au cours d'une consultation habituelle.

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.
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7 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures mé-
nageéres non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des
répercussions négatives sur I'environnement et la santé. Respectez
les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant
les procédures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

8.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a par-
tir de la date d'achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés
découlant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction.
Ces vices doivent étre signalés au fabricant pendant la période de va-
lidité de la garantie commerciale.

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays
vous donnera de plus amples informations sur les conditions de la ga-
rantie commerciale.

12

9 Caractéristiques techniques

Référence 6A53 | 6A54
Poids [g] 180
Hauteur du systéme [mm] -16 \ 33
Hauteur de montage [mm] 20 \ 33
Matériau Aluminium
Translation max. [mm] 20
Poids max. du patient [kg] 125

Italiano

1 Descrizione del prodotto

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-06-08

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| traslatori 6A53 e 6A54 consentono lo spostamento in parallelo dei
componenti distali della protesi modulare, indipendentemente dalla
regolazione dell'angolo tramite le piramidi di registrazione. Le regi-
strazioni possono essere eseguite sul piano frontale (mediale o latera-
le) o sul piano sagittale (anteriore o posteriore). | traslatori sono dotati
di attacchi diversi:



Codice prodotto Attacchi

6A53 Piramide di registrazione/pirami-
de di registrazione
6A54 Piramide di registrazione/allog-

giamento piramide di registrazio-
ne

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non e stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego
* |l peso corporeo massimo omologato € indicato nei dati tecnici (v.
pagina 15).

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i
Intervallo temperatura —20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria
20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni meccaniche o urti

P Ty = tite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %, senza condensa

Condizioni bi li non tite

I3 himiche/liauidi

acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche
(p. es. talco)

2.4 Vita utile

Il prodotto e stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 5 anni.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 13).

» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per |'uso dei prodotti.

» Rispettare la vita utile massima del prodotto.

\

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare che non sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata)
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Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso
un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo-
nenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura

Quantita | D inazi Codice
1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 Attacco -
4 Perno filettato (solo 6A54) 506G3=M8x12

5 Preparazione all'uso

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D20, Loctite®
241 636K13

1) Allineare il traslatore nella direzione di spostamento desiderata
(@a=-pom-=l).

2) Sollevare leggermente I'anello sulla piramide di registrazione per
spostare la piramide di registrazione (v. fig. 3).

3) Regolare la traslazione desiderata e spingere nuovamente in bas-
so |'anello sino a quando si blocca in posizione.
SUGGERIMENTO: marcare la posizione finale con una matita.

4) Collegare la piramide di registrazione con i componenti d'attacco
previsti (v. fig. 4). In questo modo la piramide di registrazione vie-
ne bloccata nella posizione prevista.

Py

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

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo
bloccaggio.

5.1 Regolazione dell'attacco

L'attacco e dotato di una piramide di registrazione spostabile con in-
crementi di 2 mm. La piramide di registrazione puo essere allineata in
direzione prossimale o distale.
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5.2 Colleg to della pir di registrazione e dell'al-
loggiamento piramide di registrazione
La piramide di registrazione viene fissata con i perni filettati dell'allog-
giamento della piramide di registrazione.
> Materiale necessario: chiave dinamometrica (p. es. 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Prova:
Awvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm).
2) Montaggio definitivo:
Bloccare i perni filettati con Loctite.
Awvvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a
10 Nm e quindia 15 Nm.
8) Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che so-
no avvitati troppo in profondita con perni adeguati (vedere la ta-
bella per la scelta).

Tabella di selezione per perni filettati
Codice Lunghezza (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14




Tabella di

per perni filettati

Codice

\ Lunghezza (mm)

506G3=M8X16

[16

Registrazione

| perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione con-
sentono di eseguire correzioni statiche durante I'allineamento, la pro-
va e dopo |'ultimazione della protesi.

Sostituzione e smontaggio

La posizione regolata del componente protesico puo essere mantenu-
ta in caso di sostituzione o smontaggio. A tale scopo svitare e rimuo-
vere i due perni filettati avvitati piti in profondita e uno vicino all'altro.

6 Manutenzione

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della
protesi a un controllo visivo e a un controllo del funzionamento.

» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo
stato di usura dell’intera protesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

7 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

8 Note legali

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

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto e utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto

contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

8.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE pu0 essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

8.3 Garanzia commerciale

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

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono forni-
te dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.

9 Dati tecnici

Codice 6A53 | 6A54
Peso [g] 180
Altezza del [mm] -16 [ 33
Altezza di montaggio [mm] 20 ‘ 33
Materiale Alluminio
Traslazione max. [mm] 20
Peso corporeo max. [kg] 125

1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la ultima actualizacion: 2021-06-08

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

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.
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» Péngase 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, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

2.3 Condiciones ambientales

Al i

porte

y
Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del
20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos

Condici bi permitidas

Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

1.1 Construccion y funcion

Los adaptadores de desplazamiento 6A53 y 6A54 permiten desplazar
en paralelo los componentes distales de la prétesis modular, indepen-
dientemente del ajuste angular realizado a través de los nucleos de
ajuste. Los ajustes se pueden realizar o en el plano frontal (medial o
lateral) o en el plano sagital (anterior o posterior). Los adaptadores de
desplazamiento estan equipados con distintos tipos de conexiones:

Caodigo del producto Conexiones

6A53 Nucleo de ajuste/nicleo de ajus-
te

6A54 Nucleo de ajuste/alojamiento del
nicleo de ajuste

1.2 Posibilidades de combinacién

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

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion
* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 19).
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Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacién

Condici hi 1

no permitidas

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,
orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscopi-
cas (p. ej., polvos de talco)

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida util de maximo 5 afos, dependiendo
del grado de actividad del usuario.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A iPRECAUCION!

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

Riesgo de lesiones y de danar el producto
» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 16).



>

>

Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.
Respete la vida util maxima del producto.

aviso]

5 Preparacion para el uso

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos

Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos
Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las

Limpie las roscas antes de cada montaje.
Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

>
Riesgo de dafios en el prod y li en el f -
miento A PRECAUCION
» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.
» Compruebe que el producto no presente dafios después haber uniones de tornillos
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas. >
» No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudoso. >
Tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, susti- >

tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Canti- | Denominacion Referencia
dad
1 Instrucciones de uso -
1 Adaptador -
4 Varilla roscada (solo 6A54) 506G3=M8x12

Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacién de los mismos.

5.1 Ajustar el adaptador
El adaptador dispone de un nicleo de ajuste desplazable en pasos de
2 mm. El nicleo de ajuste se puede orientar en sentido proximal o dis-

tal.

Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D20, Loctite®
241 636K13

Oriente el adaptador de desplazamiento en la direccion de des-
plazamiento deseada (a=pom-=-1).

Levante ligeramente el anillo situado en el nicleo de ajuste des-
plazable para desplazar el nicleo de ajuste (véase fig. 3).

Ajuste el desplazamiento deseado y presione de nuevo el anillo
hacia abajo hasta que encaje.

CONSEIJO: marque con un rotulador la posicién definitiva.

Una el nicleo de ajuste con el componente de unién previsto a tal
efecto (véase fig. 4). De este modo, el nicleo de ajuste queda fi-
jado en su posicion.
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5.2 Conexion del niicleo de > del nd-
cleo de ajuste
El nicleo de ajuste se fija con las varillas roscadas del alojamiento del
nicleo de ajuste.
> Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Prueba:
Enrosque las varillas roscadas.
Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).
2) Montaje definitivo:
Fije las varillas roscadas con Loctite.
Enrosque las varillas roscadas.
Apriete previamente las varillas roscadas con ayuda de la llave di-
namométrica (10 Nm) y luego apriételas mas fuerte (15 Nm).
3) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o es-
tén insertadas con demasiada profundidad por varillas roscadas
adecuadas (véase la tabla de seleccion).

te y del aloj;

Tabla de seleccion para varillas roscadas
Referencia L d (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ajuste

Las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste permiten
realizar correcciones estaticas durante el alineamiento, durante las
pruebas y también tras el acabado de la prétesis.

Recambio y desmontaje

La posicién ajustada del componente protésico puede mantenerse en
caso de recambio o desmontaje. Para ello, desenrosque las dos vari-
llas roscadas que se han insertado mas profundamente y que se en-
cuentran una junto a la otra.
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6 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes
protésicos deben ser sometidos a una inspeccién visual y de fun-
cionamiento.

» Durante la revisién normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

7 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.

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

8.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

8.3 Garantia

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



Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de ga- Identificacao do produto Conexoes
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante. 6A53 Ncleo de ajuste/nicleo de ajus-
te

9 Datos técnicos 6A54 Ncleo de ajuste/encaixe do nu-
Referencia 6A53 | 6A54 cleo de ajuste

Peso [g] _ 180 1.2 Possibilidades de combinacio

Altura del sistema [mm] -16 | 33 Este componente protético é compativel com o sistema modular
Altura de montaje [mm] 20 | 33 Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
Material Aluminio que dispdem de elementos de conexdo modulares compativeis, ndo
Desplazamiento max. [mm] 20 foi testada.

Peso corporal max. [k 125 .

P kel 2 Uso previsto
L A 2.1 Finalidade
1 Descrigao do produto Portugués | Ete produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético

Data da Ultima atualizagao: 2021-06-08

P Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de segurancga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dividas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os adaptadores deslizantes 6A53 e 6A54 permitem o deslocamento
paralelo dos componentes distais da prétese modular, independente-
mente do ajuste do angulo através dos nucleos de ajuste. Os ajusta-
mentos podem ser feitos no plano frontal (medial ou lateral) ou no pla-
no sagital (anterior ou posterior). Os adaptadores deslizantes sdo do-
tados de diferentes conexdes:

das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacio
* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 22).

2.3 Condicoes ambientais

Ari etr porte
Faixa de temperatura —-20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibragdes mecanicas ou impactos

Condics e ERp——

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, nao condensante

Condicd P P ——

Prod imicos/liquidos: agua doce, agua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

Particulas sdlidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscopi-
cas (por ex., talco)
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2.4 Vida atil

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida (til de 5 anos, no maximo.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padrao de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.

4 Material fornecido

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes. Qtde. Denommaga? _ Cédigo

1 Manual de utilizagao -
i:| Aviso sobre potenciais danos técnicos. 1 Adaptador -

4 Pino roscado (apenas 6A54) 506G3=M8x12

5 Estabelecer a operacionalidade

Risco de lesdes e de danos ao produto

» Respeite a drea de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
Gos excessivos (consulte a pagina 19).

» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sao
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

» Observe a vida util maxima do produto.

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a presencga de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes
duvidosas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, repa-
ro, substitui¢do, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)
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/A CUIDADO

Alinh ou g incorretos

Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagao de parafusos.

5.1 Ajuste do adaptador

O adaptador dispoe de um nucleo de ajuste que pode ser deslocado
em etapas de 2 mm. O nicleo de ajuste pode ser alinhado mais proxi-
malmente ou mais distalmente.



\%

2)

3)

Materiais necessarios: Chave dinamométrica 710D20, Loctite®
241 636K13

Ajustar o adaptador deslizante na diregao de deslocamento dese-
jada (@a=poum-=1).

Levantar ligeiramente o anel no nicleo de ajuste deslizante, para
deslocar o nicleo de ajuste (veja a fig. 3).

Definir o deslocamento desejado e empurrar o anel de volta, até
ele travar.

DICA: marcar a posigao final com uma caneta.

Conectar o ntcleo de ajuste com o componente de conexao ade-
quado (veja a fig. 4). Desse modo, o nicleo de ajuste é fixado em
sua posigao.

5.2 Conectar o nucleo de ajuste com o encaixe do niicleo
de ajuste

O ndcleo de ajuste é fixado com os pinos roscados do encaixe do nd-
cleo de ajuste.

>

1)

2

3)

Materiais necessarios: Chave dinamométrica (por ex. 710D20),
Loctite 241 636K13

Prova:

Inserir os pinos roscados, girando-os.

Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).
Montagem definitiva:

Fixar os pinos roscados com Loctite.

Inserir os pinos roscados, girando-os.

Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamo-
métrica (10 Nm) e depois aperta-los (15 Nm).

Substituir os pinos roscados, que estejam muito salientes ou que
se aprofundaram demais, por outros adequados (ver tabela de
selegdo).

Tabela de selecao para pinos roscados

Cédigo

Compri (mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

Tabela de selecao para pinos roscados

Codigo

\ Comprimento (mm)

506G3=M8X16

[16

Ajuste

Os pinos roscados do encaixe do nicleo de ajuste permitem efetuar
corregOes estaticas durante o alinhamento, a prova e apos a confec-
¢éo da proétese.

Substituicao e desmontagem

A posicéo ajustada do componente de prétese pode ser mantida na
substituigdo ou desmontagem. Para isso, retirar os dois pinos rosca-
dos, colocados lado a lado e aparafusados mais profundamente.

6 Manutencao

>

>

>

Apobs os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.
Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

Executar revisoes de seguranga anuais.

7 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo do-
méstico ndo seletivo. Uma eliminagéo inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satide. Observe as indicagdes
dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugédo,
coleta e eliminagéo.

8 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrucdes contidas neste documento. O fabri-
cante na@o se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
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cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagdo do produto sem permissao.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragcao de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

8.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a par-
tir da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos com-
provadamente causados por erros de material, fabricagdo ou constru-
¢ao e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagdes sobre as condigdes de garantia contratual.

» 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 gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Met de translatieadapters 6A53 en 6A54 kunnen distale componenten
van modulaire prothesen parallel worden verzet, onafhankelijk van de
hoek, die met behulp van de piramideadapter is ingesteld. De aanpas-
singen kunnen of in het frontale vlak (mediaal of lateraal) of in het
sagittale vlak (anterior of posterior) worden uitgevoerd. De translatiea-
dapters hebben verschillende aansluitingen:

Artikelnummer Aansluitingen

9 Dados técnicos 6A53 :)ei:amideadapter / piramideadap-
Cédigo 6A53 ‘ 6A54 6A54 piramideadapter / piramideadap-
Peso [g] 180 teraansluiting
Altura do sistema [mm -16 33 .. .

Lmm] | 1.2 Combinatiemogelijkhed
Altura de montagem [mm] 20 | 33 ) ) .

- — Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
Material _ Aluminio van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
Deslocamento méax. [mm] 20 andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbin-
Peso corporal max. [kg] 125 dingselementen, is niet getest.

2 Gebruiksdoel
Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-06-08

» 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.
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2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied
* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 25).



2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid
20% tot 90%, geen mechanische trillingen of schokken

Toeg geving dities

Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C

Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-
rend

Niet-t g dities
Chemicalién/vl ffen: zoet water, zout water, transpiratie-

vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talk-
poeder)

2.4 Levensduur

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-

een met een levensduur van maximaal vijf jaar.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VooRzicHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

G

voor ver dingeng voor prod

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 22).

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de
gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

» Neem de maximale levensduur van het product in acht.

LET OP!

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

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

» Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootge-
staan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv.
reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een
orthopedische werkplaats)

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld, een verandering van de positionering
van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsont-
wikkeling.

4 Inhoud van de levering

Aantal | Omschrijving Artikelnum-
mer
1 gebruiksaanwijzing -
1 adapter -
4 stelbout (alleen bij de 6A54) 506G3=M8x12

23



5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd
eerst de schroefdraad reinigen.

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht.

5.2 Piramideadapter en piramideadapteraansluiting verbin-
den
De piramideadapter wordt gefixeerd met de stelbouten van de adap-
teraansluiting.
> Benodigde materialen: momentsleutel (bijv. 720D20), Locti-
te 241 636K13
1) Passen:
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).
2) Definitieve montage:
Borg de stelbouten met Loctite.
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast (10 Nm)
en daarna helemaal aan (15 Nm).
3) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn inge-
schroefd door passende stelbouten (zie de keuzetabel).

5.1 Adapter afstellen

De adapter is voorzien van een piramideadapter die in stappen van

2 mm kan worden verschoven. De piramideadapter kan proximaal of

distaal worden uitgericht.

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D20, Loctite® 241
636K13

1) Verschuif de translatieadapter in de gewenste richting (a=p of
m = 1) en breng hem in lijn.

2) Til de ring van de verschuifbare piramideadapter een stukje op,
zodat u de piramideadapter kunt verschuiven (zie afb. 3).

3) Stel de gewenste verschuiving in en duw de ring weer omlaag tot
hij vastklikt.
TIP: Markeer de uiteindelijke positie met een stift.

4) Verbind de piramideadapter met de component waarop hij moet
worden aangesloten (zie afb. 4). Hierdoor wordt de piramidea-
dapter vastgezet in de stand waarin hij staat.
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Ki bel voor stelbout
Artikel Lengte (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Afstellen

Met de stelbouten van de piramideadapteraansluiting kunnen tijdens
de opbouw, het passen en na voltooiing van de prothese statische
correcties worden uitgevoerd.

Ver ing end

De ingestelde positie van de prothesecomponent kan bij vervanging of
demontage behouden blijven. Schroef daarvoor de twee diepst inge-
schroefde stelbouten die naast elkaar liggen eruit.

6 Onderhoud
» Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn
gebruikt, een visuele controle en een functiecontrole uit.



» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op
slijtage.
» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

7 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.

8 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

8.3 Fabrieksgarantie

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

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact
opnemen met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

9 Technische gegevens

Artikel 6A53 | 6A54
Gewicht [g] 180
Systeemhoogte [mm] -16 [ 33
Inbouwhoogte [mm] 20 ‘ 33
Materiaal Aluminium
Max. verschuiving [mm] 20
Max. lich icht [kg] 125

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-06-08

» Lés noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
séatt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid forsamrat hélsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Forskjutningsadapter 6A53 och 6A54 tillater parallell forskjutning av
den modulara protesens distala komponenter, oberoende av vinkelin-
stallningen genom pyramidkopplingar. Justeringarna kan antingen go-
ras i frontalplanet (medialt eller lateralt) eller i sagittalplanet (anteriort
eller posteriort). Forskjutningsadaptrarna ar forsedda med olika an-
slutningar:
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2.4 Livslangd

Produktbeteckning Ansl

6A53 Pyramidkoppling/pyramidkopp-
ling

6A54 Pyramidkoppling/uttag fér pyra-
midkoppling

1.2 Kombinationsmajlighet

Den héar proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade
* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 28).

2.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport

Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till
90 %, inga mekaniska vibrationer eller stétar

2NMland

Tillaitna omgivningsférh

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvat-
ten, klorvatten

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar
(t.ex. talk)
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Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Beroende pa anvéndarens aktivitetsniva motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 5 ar.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas bety

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 All

/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 26).

» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i
produkternas bruksanvisningar.

» Beakta produktens maximala livslangd.

ador och funktionsb

Fara for pr: g

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for otillat-
na omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r osaker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. reng6ring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

dal

Varning fér mojliga tekniska skador.

2Ll -
1a sakerhet \




Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvindning

Funktionsforandringar kan goéra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.

41 leveransen

Kvanti- | Benamning Artikelnum-
tet mer
1 Bruksanvisning -
1 Adapter -
4 Gangstift (endast 6A54) 506G3=M8x12

5 Gora klart for anvindning

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

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengdr gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

5.1 Justera adaptern

Adaptern har en pyramidkoppling som gar att flytta i steg om 2 mm.

Pyramidkopplingen kan riktas in proximalt eller distalt.

> Verktyg som behdvs: Momentnyckel 710D20, Loctite® 241
636K13

1) Rikta in forskjutningsadaptern till 6nskad forskjutningsriktning
(@a-pellerm-=1).

2) Lyft ringen pa den skjutbara pyramidkopplingen nagot for att flytta
pyramidkopplingen (se bild 3).

3) Stall in den dnskade forskjutningen och tryck ringen nedat igen
tills den hakar i.
TIPS: Markera den slutgiltiga positionen med en penna.

4) Satt ihop pyramidkopplingen med den avsedda anslutningskom-
ponenten (se bild 4). Pyramidkopplingen fixeras pa s& sétt i sin
position.

5.2 Forbinda pyramidkoppling och 6ppning for pyramid-
koppling
Pyramidkopplingen fixeras med géangstiften till pyramidkopplingsopp-
ningen.
> Nodviandigt material: Momentnyckel (t. ex. 710D20), Loctite 241
636K13
1) Provning:
Skruva in géangstiften.
Dra at géngstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm).
2) Definitiv montering:
Sakra gangstiften med Loctite.
Skruva in gangstiften.
Fordra forst géangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm)
och sedan slutligt (15 Nm).
3) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in for mycket mot
andra passande gangstift (se urvalstabell).

Urvalstabell for géngstift
Artikel Langd (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Justering

Gangstiften for pyramidkopplingarnas fasten mojliggor statiska korrek-
turer under inriktningen, provningen och éven efter fardigstallande av
protesen.
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Byte och demontering

Proteskomponentens instéllda position kan bibehallas vid byte eller
demontering. For att gora det ska de bada géngstiften som &r djupast
iskruvade och som befinner sig bredvid varandra, skruvas loss.

6 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de
forsta 30 dagarnas anvandning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen
kontrolleras med avseende pa slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé6 och
halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. F6r skador som uppstar till foljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-férsdkran om 6verensstammelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

8.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med inképsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmals inom den garanti-
tid som tillverkaren har angivit.
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Néarmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva-
riga representant.

9 Tekniska uppgifter

Artikel 6A53 | 6A54
Vikt [g] 180

y héjd [mm] -16 [ 33
Inbyggnadshdjd [mm] 20 \ 33
Material Aluminium
Max. forskjutning [mm] 20
Maximal kroppsvikt [kg] 125

Dansk

1 Produktbeskrivelse

Dato for sidste opdatering: 2021-06-08

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Forskydningsadapterne 6A53 og 6A54 tillader parallel forskydning af
den modulopbyggede proteses distale komponenter, uafhaengig af
vinkelindstillingen via pyramideadapterne. Justeringerne kan enten fo-
retages i frontalplanet (medialt eller lateralt) eller i sagittalplanet (ante-
riort eller posteriort). Forskydningsadapterne er forsynet med forskelli-
ge tilslutninger:



Produktidentifikation Tilsl

6A53 Pyramideadapter/pyramideadap-
ter

6A54 Pyramideadapter/holder til pyra-
mideadapter

1.2 Kombinatic ligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulaere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-

nenter.

2.4 Levetid

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 3 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid
pa maks. 5 ar.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

ducenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindel

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
*  Den maksimalt godkendte legemsvaegt star angivet i de Tekniske
data (se side 31).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrationer eller sted

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-
de

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, saebe-
vand, klorvand

Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler

(f.eks. talkum)

Advarsel om mulige tekniske skader.

 BEM/ERK |

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 29).

» Ver opmarksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid.

Risiko for pr der og begr: i funktionen

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren-
gering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au-
toriseret bandageri)
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Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
menster, en &ndret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Mangde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Adapter -
4 Gevindstift (kun 6A54) 506G3=M8x12

5 Indretning til brug

2)

Loft ringen ved den forskydelige pyramideadapter en anelse for at
forskubbe pyramideadapteren (se ill. 3).

Indstil den enskede forskydning og tryk ringen ned igen, indtil
den gar i hak.

TIP: Marker den endelig position med en blyant eller kuglepen.
Forbind pyramideadapteren med den dertil beregnede tilslut-
ningskomponent (se ill. 4). Herved fikseres pyramideadapteren i
sin position.

5.2 Forbind pyramideadapteren og pyramideadapter-holde-
ren med hinanden
Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens ge-

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skruefor-
bindelserne

» Rengor gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

5.1 Justering af adapteren
Adapteren har en pyramideadapter, som kan forskydes i skridt pa
2 mm. Pyramideadapteren kan justeres proksimalt eller distalt.

>

1)
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Nodvendige materialer: Momentnegle 710D20, Loctite® 241
636K13

Indstil forskydningsadapteren i den enskede forskydningsretning
(@a-pellerm-=1).

vindstifter.
> Ned dige materialer: momentnegle (f.eks.710D20), Locti-
te 241 636K13
1) Prevning:
Skru gevindstifterne ind.
Fastspaend gevindstifterne med momentneglen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikr gevindstifterne med Loctite.
Skru gevindstifterne ind.
Speend ferst gevindstifterne med momentneglen (10 Nm), og
fastspaend dem sa endeligt (15 Nm).
3) Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt

ind, skal udskiftes med passende gevindstifter (se tabel til valg).

Tabel til valg af gevindstifter

Identifikation Laengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Justering

Pyramideadapterholderens gevindstifter giver mulighed for, at der kan
udferes statiske korrektioner under opbygningen, prevningen og efter
feerdiggerelsen af protesen.



Udskiftning og afmontering

Protesekomponentens indstillede position kan bibeholdes ved udskift-
ning eller afmontering. Til dette fiernes de gevindstifter, der er skruet
dybest i, og som er placeret ved siden af hinanden.

6 Vedllgeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de forste 30 dages brug.

» Under den normale undersogelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.

» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

7 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljoet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for s& vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

8.3 Garanti

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

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos produ-
centens ansvarlige distributer.

9 Tekniske data

Identifikation 6A53 \ 6A54
Vaegt [g] 180
Sy hojde [mm] -16 [ 33
Monteringshejde [mm] 20 ‘ 33
Materiale aluminium
Maks. forskydning [mm] 20
Maks. kropsvaegt [kg] 125

Norsk

1 Produktbeskrivelse

Dato for siste oppdatering: 2021-06-08

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.
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1.1 Konstruksjon og funksjon

Forskyvningsadapterne 6A53 og 6A54 tillater parallellforskyvning av
de distale komponentene pa den modulsere protesen, uavhengig av
vinkelinnstillingen med justeringskjernen. Justeringen kan enten utfe-
res i frontplanet (medialt eller lateralt) eller i sagittalplanet (anteriort el-
ler posteriort). Forskyvningsadaptrene er utstyrt med forskjellige til-
koblinger:

Produktmerking Tilkobli

6A53 Justeringskjerne/justeringskjerne

6A54 Justeringskjerne/justerings-
kjerneholder

1.2 Kombi j ligh

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulser-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,
som har kompatible modulaere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
re ekstremitet.

2.2 Bruksomrade
* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 34).

2.3 Miljeforhold

Ikke tillatte miljgbetingelser

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sape-
vann, klorvann

Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stat

Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 6 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 32).

» Ver oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i
bruksanvisningene til produktene.

» Overhold produktets maksimale levetid.

\

Advarsel om mulige tekniske skader.

Tillatte miljobetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende
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Tukickad ke 5 krenkni

Fare for pr og f j
» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.




» Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-til-
latte miljeforhold.

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en
forandring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre,
samt ved steyutvikling.

4 Leveringsomfang

> Nodvendige materialer: Momentnekkel 710D20, Loctite® 241
636K13

1) Still forskyvningsadapteren i ensket forskyvningsretning (a = p el-
lerm=1).

2) Left ringen pé den skyvbare justeringskjernen litt for & forskyve
justeringskjernen (se fig. 3).

3) Still inn den enskede forskyvningen og trykk ned ringen igjen sa
den smekker pa plass.
TIPS: Marker den endelige posisjonen med en blyant.

4) Sett sammen justeringskjernen med den tilherende tilkoblings-
komponenten (se fig. 4). Dermed blir justeringskjernen fiksert i

5.2 Sette sammen justeringskjerne og justeringskjernemot-

Justeringskjernen fikseres med justeringskjernemottaket settskruer.

Antall | Betegnelse Merking posisjonen.
1 Bruksanvisning -
1 Adapter - tak
4 Settskrue (bare 6A54) 506G3=M8x12 S "

5 Klargjering til bruk

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

A\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lesner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

5.1 Justere adapter
Adapteren har en justeringskjerne som kan forskyves i trinn a 2 mm.
Justeringskjernen kan rettes inn mot proksimalt eller distalt.

> materialer: Momentnekkel (f.eks. 710D20), Locti-
te 241 636K13

1) Preving:
Skru inn settskruene.
Trekk til settskruene med momentnekkelen (10 Nm).

2) Endelig montering:
Sikre settskruene med Loctite.
Skru inn settskruene.
Skru ferst inn settskruene med momentnekkelen (10 Nm) og trekk
sa til (15 Nm).

3) Settskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma
skiftes ut med passende settskruer (se valgtabell).

Valgtabell for settskruer
Merking Lengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
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Justering

Settskruene i justeringskjernemottaket gjer det mulig a foreta statiske
korreksjoner under oppbyggingen, previngen og etter ferdigstillelsen
av protesen.

Bytte og demontering

Den innstilte posisjonen til protesekomponenten kan opprettholdes
ved utskiftning eller demontering. Da ma de to settskruene som er
skrudd lengst inn og sitter ved siden av hverandre, skrus ut.

6 Vedlikehold
Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres
for slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
milje og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

8 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.
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8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

8.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjepsdato. Garanti-
en omfatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller
konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen ut-
lop av garantitiden.

Naermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

9 Tekniske data

Merking 6A53 | 6A54
Vekt [g] 180
Systemhoyde [mm] -6 | 33
Monteringshoyde [mm] 20 33
Materiale Aluminium
Maks. forskyvning [mm] 20
Maks. kroppsvekt [kg] 125

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

[nEpot]

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-06-08

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.




» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Siilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Siirtoadapterit 6A53 ja 6A54 mahdollistavat modulaarisen proteesin
distaalisten komponenttien samansuuntaisen siirron riippumatta pyra-
midiadapterien méaarittelemasta kulma-asennosta. Saadét on mahdol-
lista tehdé frontaalitasolla (mediaalisesti tai lateraalisesti) tai sagittaali-
tasolla (anteriorisesti tai posteriorisesti). Siirtoadapterit on varustettu
erilaisilla liitannailla.

2.3 Ymparistéolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampétila-alue 20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista térinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: =10 °C ... +45 °C

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei kondensoitu-
mista

Kielletyt ympri
Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,

h

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telman kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettdvissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

2 Maardystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-

tiin.

2.2 Kayttoalue

*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 37).

Tuotenumero Liitdnnat hapot, saippualiuos, kloorivesi

6A53 Pyramidiadapteri/pyramidiadap- Kiinteat aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukka-
teri set (esim. talkki)

6A54 Pyramidiadapteri/naarasadapteri 2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama
vastaa kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintaan 5 vuoden kayttoi-
kaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kédyttéohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

:' Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HuomiO!

Loukk

a ja tuotteen vaurioi i a
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» Noudata tuotteen kéyttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 35).

» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

» Huomioi tuotteen maksimikaytt6ika.

vaurioi i ja j vaara
Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.
Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristoolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.
» Ala kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-

jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
ine.)

vvd

Merkkeja toimivuuden muut i tai heikk
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden
seka havaitaan dénien muodostumista.

4 Kay-

4 Toimituspaketti
Maara | Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Adapteri _
4 Kierretappi (Vain 6A54) 506G3=M8x12

5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOI
Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
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‘ » Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata mééarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

5.1 Adapterin saataminen

Adapterissa on pyramidiadapteri, jota voidaan siirtdd 2 mm askelin.

Pyramidiadapteria voidaan saataa proksimaalisesti tai distaalisesti.

> Tarvittavat materiaali: momenttiavain 710D20, Loctite® 241
636K13

1) Aseta siirtoadapteri haluttuun siirtymasuuntaan (a = p tai m = 1).

2) Nosta siirrettavalla pyramidiadapterilla olevaa rengasta kevyesti
siirtaaksesi pyramidiadapteria (katso Kuva 3).

3) Saada haluamasi siirtymé ja paina rengasta takaisin alas kunnes
se lukittuu.
VINKKI: Merkitse lopullinen asento kynalla.

4) Liita pyramidiadapteri sen liitantdkomponenttiin (katso Kuva 4).
Pyramidiadapteri lukittuu siten asentoonsa.

5.2 Pyramidiadapterin ja naar in yhdi
Pyramidiadapteri kiinnitetaan paikalleen naarasadapterin kierretapeil-
la.
> Tarvittavat materiaalit: momenttiavain (e sim. 710D20), Locti-
te 241 636K13
1) PéaEallesovitus:
Kierra kierretapit sisaan.
Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm).




2) Lopullinen asennus:
Varmista kierretapit Loctite-lukitteella.
Kierré kierretapit sisaan.
Kirista kierretapit alustavasti momenttiavaimella (10 Nm) ja kirista
ne sitten tiukkaan (15 Nm).

3) Vaihda liian pitkalle esiintyontyvét tai liian syvélle kierretyt kierreta-
pit sopiviin kierretappeihin (katso valintataulukko).

8 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-

Saataminen
Naarasadapterin kierretapit mahdollistavat staattiset korjaukset asen-
nuksen ja paallesovittamisen aikana ja proteesin viimeistelyn jalkeen.

Vaihto ja purkaminen

Proteesikomponentin sééadetty asento voidaan sailyttaa vaihdon tai
purkamisen yhteydessa. Ruuvaa sita varten irti molemmat syvimpéan
kiinnikierretyt, vierekkaiset kierretapit.

6 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaaréisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydesséa
mahdollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

7 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella héavittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerdys- ja havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

8.3 Takuu

Valmistaja myontaa tatd tuotetta koskevan takuun alkaen ostopéiva-
maarasta. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suun-
nitteluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan val-
mistajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

Kierretappi li lukko
Koodi Pituus (mm) tamisesta.
506G3=M8X12-V 12 8.2 CE-yhdenmukai
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

9 Tekniset tiedot
Koodi 6A53 6A54
Paino [g] 180
Jarjestelmikorkeus [mm] -16 [ 33
Asennuskorkeus [mm] 20 \ 33
Materiaali Alumiini
Maks. siirtyma [mm] 20
Suurin sallittu r ii ino [kg] 125
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1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-08

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdl-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-

nia koriczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

¢ Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 41).

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powie-
trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

D I warunki

1.1 Konstrukcja i funkcja

Adaptery przesuwne 6A53 i 6A54 umozliwiajg rownolegte przesunigcie
podzespotéw obrebu dalszego protezy modularnej, niezaleznie od
ustawienia kata poprzez rdzenie nastawne. Ustawienia moga by¢ prze-
prowadzane albo w ptaszczyznie czotowej ($rodowo lub bocznie) lub
w plaszczyznie strzatkowej (z przodu lub z tytu). Adaptery przesuwne
wyposazone sg w rézne ztacza:

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotnosé powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Nied.

warunki

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy,
tug mydlany, woda chlorowana

Materialy state: pyt, piasek, silnie higroskopijne czasteczki

(np. talk)

Symbol produktu Ztagcza
6A53 Rdzen nastawny/rdzen nastawny
6A54 Rdzen nastawny/uchwyt rdzenia

nastawnego

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
ducentéw, ktére wyposazone sg w kompatybilne modularne elementy
taczace, nie zostata przetestowana.
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2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi trwatosci wynoszagcemu maksymalnie
5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.




:l Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszko- llosé Nazwa Symbol
dzen technicznych. 1 Adapter -
3.2 Ogélne wskazéwki bezpieczenstwa 4 Kotek gwintowany (Tylko 6A54) 506G3=M8x12

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 38).

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktow.

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funk-

cjonalnosci

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowaé pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
Zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis, itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznacza¢ si¢ np. zmiang obrazu cho-

du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i

powstawaniem odgtoséw.

4 Skitad zestawu
[ Nosé
\ 1

[ Nazwa [

Symbol |
‘ Instrukcja uzytkowania

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczy$ci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odno$nie dtugosci $rub i zabezpie-
czenia $rub.

5.1 Ustawienie adaptera

Adapter jest wyposazony w rdzen nastawny z mozliwoscig przesuwa-

nia co 2 mm. Rdzen nastawny moze by¢ ustawiony w kierunku obrebu

blizszego lub dalszego.

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D20, Loctite
241 636K13

1) Adapter przesuwny ustawi¢ w wymaganym kierunku przesuwu
(@=plubm=1).

2) Pierscien na przesuwnym rdzeniu nastawnym lekko unies¢, aby
rdzen nastawny przesunac (patrz ilustr. 3).

3) Ustawi¢ wymagany przesuw i pierscien ponownie wcisna¢, az
zostanie zatrzasniety.
WSKAZOWKA: Korcowa pozycje zaznaczy¢ pisakiem.
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4) Rdzen nastawny potaczy¢ przewidzianym komponentem taczacym
(patrz ilustr. 4). W ten sposdb pozycja rdzenia nastawnego zosta-
je utrwalona.

5.2 Potaczenie rdzenia nastawnego i uchwytu rdzenia

nastawnego

Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomoca kotkéw gwintowych

elementu ustalajacego rdzenia nastawnego.

> Potrzebne: Klucz dynamometryczny (np. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Przymiarka:
Wekreci¢ wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci.
Kluczem dynamometrycznym (10 Nm) dokreci¢ wkrety bez tba z
gwintem na cafej dtugosci.

2) Montaz koncowy:
Whkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci zabezpieczy¢ za
pomocag Loctite.
Whkreci¢ wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci.
Whkrety bez tba z gwintem na catej diugosci wstepnie przykrecié¢
kluczem dynamometrycznym (10 Nm), a nastepnie mocno dokre-
ci¢ (15 Nm).

3) Whkrety bez thba z gwintem na catej dtugosci, ktére wystaja lub sg
wkrecone za gteboko, wymieni¢ na tego rodzaju pasujace wkrety
(patrz tabela doboru).

Tabela wyboru kotkéw gwintowych
Symbol Dtugos¢ (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Regulacja

Kotki gwintowe elementu ustalajgcego umozliwiajg dokonywanie sta-
tycznych korekt podczas osiowania, przymiarki i po ostatecznym wyko-
naniu protezy.
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Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu ustawiona pozycja podzespotow
protezowych moze by¢ zachowana. W tym celu nalezy wykrecic¢ oby-
dwa kotki gwintowane, wkrecone najgtebiej i lezace obok siebie.

6 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadow.

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sig roznic.

8.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazdwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dtowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

8.2 Zgodnosé z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.



8.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjg
objete sg wady, wynikajagce z udowodnionych wad materiatowych,
produkeyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w
stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

9 Dane techniczne

Oznaczenie 6A53 | 6A54
Masa [g] 180
Wysokos$é systemowa [mm] -16 | 33
Wysokosé montazowa [mm] 20 | 33
Materiat Aluminium
Maks. przesuniecie [mm] 20
Maks. masa ciata [kg] 125

1 Termékleiras Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2021-06-08

>

>

A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adodtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

A termékkel kapcsolatban felmerilé minden silyos vératlan ese-
ményt jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hato-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A B6A53 és 6A54 eltolhaté adapter modularis protézis testtdl tavoli
komponensei parhuzamosan athelyezhet6k a piramisadapterrel a szég
beallitastol fliggetleniil. A beallitas elvégezhetd az eliilsé sikban (medi-
alisan vagy laterdlisan) vagy a szagittalis testsikban (el6re vagy hatra).
Az eltolhat6 adapterek kiilonb6zé csatlakozokkal vannak felszerelve:

Termékazonosito Csatlakozok
6A53 Piramisadapter/Piramisadapter
6A54 Piramisadapter/piramisbefogé

1.2 Kombinaciods lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 0sszekétd elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikod6képességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarolag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-

to6.

2.2 Alkalmazasi teriilet

* Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miiszaki adatokban talal-
haté (lasd ezt az oldalt: 44).

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-
lom 20 % és 90 % kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések
vagy I6kések

Megengedett korny

Hémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsa-

p6déd
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Nem dett korny

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,
szappanlig, kléros viz

Szilard anyagok: por, homok, erésen nedvszivé szemcsék (pl. tal-
kum)

2.4 Elettartam

A terméket a gyartd 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznalé aktivitasi fokatol fuggéen max. 5 év élettartamnak felel
meg.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

A VIGYAZAT

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

A termék kar dasabol és korla ésébdl

szély

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, ellend-
rizze a termék esetleges sériléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az &l-
lapota. Tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakm(helyben, stb.)

ott miikod eredd ve-

A miik6dés meg
nalat soran

A funkciobeli valtozasok pl. egy médosult jarasképpel, a protéziskom-
ponensek egymashoz viszonyitott poziciéjanak moédosulasaval, vala-
mint zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

vagy elve k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

Figyelmeztetés esetleges mii-
szaki hibakra.

| meGIEGYZES

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tdlzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 41).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacids lehets-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznélati Utmutatdja tartal-
maz.

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.
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Mennyi- | Megnevezés Azonosito
ség
1 Hasznalati Gtmutato -
1 Adapter -
4 Hernyécsavar (csak 6A54) 506G3=M8x12

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongélédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A kotések hibas 6 elése
Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt
» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az elGirt meghulzasi nyomatékokat.




» Tartsa be a csavarok hosszéra és a csavarok biztositasara vonat- Herny varok kival asi tabla
kozé utasitasokat. Azonositészam Hossziisag (mm)
5.1 Adapter beallitisa :gzggim:ﬁi'v ﬁ
Az adapter 2 mm-es |épésekben eltolhaté piramisadapterrel rendelke- -
zik. A piramisadapter proximalisan vagy disztalisan igazithatd. 506G3=M8X16 16

> Sziikséges anyagok:
636K13

1) Igazitsa be az eltolhaté adaptert a kivant eltolasi iranyban (elGre-
hatra vagy medialis-lateralis).

2) A piramisadapter eltoldsahoz enyhén emelje meg az eltolhaté pira-
misadapteren talalhaté gydirit (lasd ezt az abrat: 3).

3) Allitsa be a kivant eltolast, és nyomja le ismét a gy(irit, amig az be
nem pattan a helyére.
TIPP: Jelolje meg a végsé poziciét egy tollal.

4) Kosse Ossze a piramisadaptert az erre a célra szolgalé csatlakozé-
komponensekkel (lasd ezt az abrat: 4). Ezéltal rogziti a piramisa-
daptert a helyzetében.

5.2 A pir dapter és a piramisbefog6 6sszekotése

A piramisadaptert a piramisbefogé hernyécsavarjai rogzitik.

> Sziitkséges anyagok: nyomatékkulcs (pl. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Felprébalas:
Hajtsa be a hernydcsavarokat.
Nyomatékkulccsal (10 Nm) hizza meg a hernydcsavarokat.

2) Végleges felszerelés:
Loctite szerrel régzitse a hernyécsavarokat.
Hajtsa be a hernyécsavarokat.
Nyomatékkulccsal hiizza meg a herny6csavarokat el8szor ideigle-
nesen (10 Nm), majd véglegesen (15 Nm).

3) Cserélje ki a nagyon kiall6, vagy tal mélyen behajtott hernyécsava-
rokat oda illeszkedd hernyécsavarokra (lasd a kivalasztasi tablaza-
tot).

nyomatékkulcs 710D20, Loctite 241

Beallitas

A piramisbefogd hernyécsavarjaival a felépités, a proba soran, vala-
mint a protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javitasok
végezhetdk.

Csere és szétszerelés

A protéziskomponensek bedllitott helyzete csere és szétszerelés utan
is megmaradhat. Ehhez hajtsa ki a két legmélyebbre behajtott, egymas
melletti herny6csavart.

6 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a miikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvéalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadésara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozo elGirasait.

8 Jognyilatkozatok

A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelelen valtozhatnak.
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8.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfelelGen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszer(itlen hasznélataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrdl szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letdlthetd a gyarté weboldalardl.

8.3 Jotallas

A gyarté a vasarlas id6pontjatdl vallal jotallast a termékre. A jotéllas
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-,
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethetdk vissza, és amelyeket a jotal-
lasi id6n belll érvényesitenek a gyartéval szemben.

A jotallasi feltételekkel kapcsolatban a gyarté illetékes forgalmazoja
nyujt bévebb tajékoztatast.

9 Miiszaki adatok

Azonosité 6A53 |
Suly [g] 180
Rend [mm] 16 | 33
Beszerelési magassag [mm] 20 | 33
Anyag Aluminium
Max. eltolas [mm] 20

L yobb aly [kgl 125

6A54

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-06-08
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» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Posuvné adaptéry 6A53 a 6A54 umoznuji paralelni posunuti distalnich
komponentd modularni potézy nezavisle na nastaveni dhlu pomoci ad-
justacnich pyramid. Adjustace Ize provést bud' ve frontalni roviné (me-
dialné nebo lateralné) nebo v sagitélni roviné (anteriorné nebo posteri-
orné). Posuvné adaptéry jsou vybaveny riznymi typy distalnich pfipoje-
ni:

Oznaceni produktu Pfipojeni

6A53 Adjustacni pyramida/adjustacni
pyramida

6A54 Adjustacni pyramida/adjustacni
jadro

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcut, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k uréenému acelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.



2.2 Oblast pouziti
*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajich (viz téz strana 47).

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 %
az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo razy

Nebezpeéi poranéni a poSkozeni produktu

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zddnému nad-
mérnému namahani (viz téz strana 45).

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu.

Pfipustné okolni p

Teplotni rozsah: -10 °C aZ +45 °C

Vlhkost: relativni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podi

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny,
mydlovy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napf. ta-

lek)

2.4 Provozni zZivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliény zatézovacich cykla.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-
né aktivity uzivatele.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolid
Varovani pred moznym nebezpecim nehody a pora-

nenl.

:l Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ucinte vhodna opatieni: (napt. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén funkgénich vl

vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-

zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také

podle hluénosti komponentl pfi chizi.

frinks

i nebo

sti pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 Navod k pouziti -
1 Adaptér -
4 Stavéci Sroub (Jen 6A54) 506G3=M8x12

3.2 V$eobecné bezpeénostni pokyny

/\ POZOR!
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5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn{ pro stavbu a montaz.

> Potfebny material: Momentovy kli¢ (napf. 710D20), Loctite 241
636K13
1) Zkouska:
Zasroubuijte stavéci Srouby.
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (10 Nm).
2) Definitivni montaz:
ji stavéci Srouby pomoci Loctite.

Chybna montaz sSroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» DodrZujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynii ohledné délky SroubU a zajisténi Sroubd.

5.1 Sefizeni adaptéru

Adaptér ma k dispozici adjustacni pyramidu posuvnou v krocich po

2 mm. Adjustacni pyramidu Ize vyrovnat proximalné nebo distalné.

> Potiebné materialy: Momentovy kli¢ 710D20, Loctite 241
636K13

1) Vyrovnejte posuvny adaptér v pozadovaném sméru posunuti (a = p
nebom=1).

2) Mirné prizvednéte krouzek na posuvné adjustacni pyramidé za
Gcelem posunuti adjusta¢ni pyramidy (viz obr. 3).

3) Nastavte pozadované posunuti a zatlacte krouzek zpét, aby se za-
aretoval.
TIP: Konecnou polohu oznacte tuzkou.

4) Spojte adjustacni pyramidu s uréenym pfipojovacim komponen-
tem (viz obr. 4). Tim se adjustacni pyramida zafixuje ve své polo-
ze.

5.2 Spojeni adjustaéni pyramidy a adjustaéniho jadra
Adjustacni pyramida se zafixuje pomoci stavécich $roubt adjustacniho
jadra.
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Zasroubuijte stavéci Srouby.
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem nejprve predbézné
(10 Nm) a pak zcela (15 Nm).

3) Stavéci $rouby, které vyénivaji pfili$ ven, nebo jsou zasroubovany
pfilis hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulka
pro vybér).

Tabulka pro vybér stavécich Sroubu
Oznaceni Délka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Adjustace

Pomoci stavécich $roubt adjustaéniho jadra Ize kdykoli béhem stavby,
zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy.

Vyména a demontaz

Nastavenou polohu komponentu protézy Ize pfi vyméné nebo demon-
tazi zachovat. Za timto icelem vySroubujte oba nejniZe zasroubované
stavéci Srouby, které lezi vedle sebe.

6 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.



7 Likvidace

Produkt se nemize v$ude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni
prostredi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

8 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

8.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka
se vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou
materialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény
vici vyrobcei v ramci zaruéni doby.

Kod zbozi 6A53 6A54
Max. posunuti [mm] 20
Max. tél a hmotnost [kg] 125

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizéri: 2021-06-08

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producétorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producétorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptoarele glisante 6A53 si 6A54 permit deplasarea in paralel a
componentelor distale ale protezei modulare, independent de reglaje-
le unghiurilor prin miezurile de ajustare. Reglajele pot fi efectuate fie in
plan frontal (medial sau lateral), fie in plan sagital (anterior sau poste-
rior). Adaptoarele glisante sunt prevazute cu diferite racorduri:

prodejni spolecnost zastupujici vyrobce. Cod produs Racorduri
s L2 A 6A53 Miez de ajustare/Miez de ajusta-
9 Technické udaje re ! :
Kéd zbozi 6A53 | 6A54 6A54 Miez de ajustare/Locas pentru
Hmotnost [g] 180 miez de ajustare
Systemo’va’\vlyska [mm] 16 | 33 1.2 Posibilititi de combinare
Staveb!ﬂ vyska [mm] 20 | _ 33 Aceastd componenta de protezd este compatibild cu sistemul modular
Material Hlinik Ottobock. Nu a fost testatd functionalitatea cu piese componente ale
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altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-

tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

*  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 50).

2.3 Condi

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

i de mediu

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: -10 °C péané la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitéri (vezi pagina 48).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

» Respectati durata de viata functionala maxima a produsului.

Conditii de mediu neadmise

Sub te chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice
(de ex. talc)

2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producator la 3 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 5 ani.
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Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalita

lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea

tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si

prin aparitia de zgomote.




4 Continutul livrarii

Cantita- | Denumire Cod
te
1 Instructiuni de utilizare -
1 Adaptor -
4 Stift filetat (numai 6A54) 506G3=M8x12

5 Realizarea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

/A ATENTIE

M ea def a a imbinarilor cu suruburi
Pericol de vatamare cauzatd de ruperea sau desfacerea imbinarilor
cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.
» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.
» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-

gurarea suruburilor.

5.1 Ajustare adaptor

Adaptorul dispune de un miez de ajustare in pasi de 2 mm. Miezul de

ajustare poate fi orientat proximal sau distal.

> Materiale necesare: Cheie dinamometricd 710D20, Loctite® 241
636K13

1) Orientati adaptorul glisant in directia de glisare dorita (a = p sau
m-=1).

2) Ridicati usor inelul de pe miezul de ajustare glisant, pentru a glisa
miezul de ajustare (vezi fig. 3).

3) Reglati directia de glisare dorita, apoi apasati inelul la loc, pana
se inclicheteaza.

SFAT: Marcati pozitia finala cu un stift.

4) imbinati miezul de ajustare la componenta de racord previzuta.
(vezi fig. 4). Prin aceasta miezul de ajustare se fixeaza in pozitia
lui.

5.2 imbinarea miezului de ajustare si locasul pentru miezul

de ajustare

Miezul de ajustare este fixat cu stifturile filetate in locasul pentru mie-

zul de ajustare.

> Materiale necesare: cheie dinamometrica (de ex. 710D20), Loc-
tite 241 636K13

1) Proba:

Tnsurubati stifturile filetate.
Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (10 Nm).
2) Montaj definitiv:
Fixati stifturile filetate cu Loctite.
insurubati stifturile filetate.
Efectuati strangerea preliminara a stifturilor filetate folosind cheia
dinamometrica (10 Nm) si apoi strangeti definitiv (15 Nm).

3) Tnlocuiti stifturile filetate prea proeminente sau care sunt
insurubate prea adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi ta-
belul de selectie).

Tabel de selectie pentru stifturi filetate
Cod L ime (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ajustare

Stifturile filetate ale locasului pentru miezul de ajustare permit corectii
statice in timpul asamblarii, probei si dupa finalizarea protezei.
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inlocuirea si demontarea

Pozitia reglata a componentei protezei poate fi pastratd la inlocuire
sau demontare. Pentru aceasta desurubati cele doua stifturi filetate
insurubate cel mai adanc, amplasate unul langa celalalt.

6 Intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

7 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

juridice
itiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

8.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descércata de pe pagina web a producétorului.
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8.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de
erori evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost
semnalate producatorului in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.

9 Date tehnice

Cod 6A53 | 6A54
Greutate [g] 180
Inaltimea sistemului [mm] -16 [ 33
Inaltimea de montare [mm] 20 \ 33
Material Aluminiu
Deplasare max. [mm] 20
Greutatea corporala max. [kg] 125

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-06-08

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrZavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave

problema.
» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorSanje  zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i

nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.




1.1 Konstrukcija i funkcija

Pomic¢ni prilagodnici 6A53 i 6A54 omogucavaju neovisno od
namjestanja kuta pomocu jezgre za namjestanje paralelno pomicanje
distalnih komponenata modularne proteze. Namjestanja se mogu vrsiti
na frontalnoj (medijalno ili lateralno) ili na sagitalnoj razini (anteriorno

ili posteriorno). Pomicni prilagodnici opremljeni su razli¢itim
prikljuccima.
Oznaka proizvoda Prikljucci

6A53 Jezgra za namjestanje / jezgra za
namjestanje
6A54 Jezgra za namjestanje / prihvat

jezgre za namjestanje

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene
* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 53).

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

\ Dopusteni uvjeti okoline \
[ Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C |

Dopusteni uvjeti okoline
Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %), bez kondenzaci-
je

Nedopusteni uvjeti
Kemikalije/tekuéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 5 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

‘:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom opterecenju (vidi stranicu 51).

» Pridrzavajte se moguénosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.
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Opasnost od ostecenja proizvoda i ogranic¢enja funkcija

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

5.1 Fino namjestanje prilagodnika

Prilagodnik ima jezgru za namjestanje koja se moze pomicati u koraci-
ma po 2 mm. Jezgru za namjestanje moguce je centrirati proksimalno
ili distalno.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi- | > Potreban materijal: momentni klju¢ 710D20, Loctite® 241
te prikladne mjere: (npr. ci$éenje, popravak, zamjenu, kontrolu 636K13
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici) 1) Postavite pomicni prilagodnik u Zeljeni smjer pomicanja (a=p ili
Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi m-1). o L -
Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca 2) Za F.)vomlf:lanje Jezgre ;av nar‘njes‘talnje lagano podizite prsten na
hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te pomicnoj jezgri za namj.estal.'\]e (vidi sl. 3). o
stvaranjem zvukova. 3) Namjestite Zeljeno pomicanje pa prsten ponovno pritisnite prema
dolje sve dok se ne uglavi.
4 Sadrzaj isporuke SAVIET: zavrsni poloZaj oznacite olovkom.
Koligina | Naziv Oznaka 4) Jezgru za qarn]estan]e spolltev s predwdenlrp vprlk!]uc.nlrp kompo-
nentama (vidi sl. 4). Tako se jezgra za namjestanje fiksira u svo-
1 upute za uporabu - jem polozaju.
1 prilagodnik - P . e e .. R
4 zatik s navojem (samo 6A54) 506G3=M8x12 5.2 Sp ajanje jezgre za namj nje i prihvata jezgre za

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijéanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.
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Jezgra za namjestanje fiksira se zaticima s navojem prihvata jezgre za
namjestanje.

>

1)

Potreban materijal: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

Proba:

Uvijte zatike s navojem.

Zatike s navojem pritegnite momentnim kljucem (10 Nm).
Konacna montaza:

Zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite.

Uvijte zatike s navojem.

Zatike s navojem najprije pripremno pritegnite  momentnim
klju¢em (10 Nm), a zatim ih pritegnite (15 Nm).

Zatike s navojem koji previSe strse ili su preduboko uvrnuti zamije-
nite odgovarajucim zaticima s navojem (vidi tablicu za odabir).



Tablica za odabir zatika s navojem
Oznaka Duljina (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Namjestanje

Zatici s navojem prihvata jezgre za namjestanje omogucduju staticke is-
pravke tijekom poravnanja, probe te nakon dovrsenja proteze.
Zamjena i demontaza

Namjesteni poloZzaj komponente proteze moze se zadrzati pri zamjeni
ili demontazi. Za to odvrnite oba najdublje postavljena, susjedna zatika
s navojem.

6 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godiSnje sigurnosne kontrole.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okoli§ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo

ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

8.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruZit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

9 Tehnicki podatci

Oznaka 6A53 6A54
Tezina [g] 180

Visina sustava [mm] -16 [ 33
Visina ugradnje [mm] 20 ‘ 33
Materijal Aluminij
Maks. pomicanje [mm] 20

Maks. tjelesna tezina [kg] 125

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-06-08

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

53



» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

1.1 Sestava in funkcija

Drsna adapterja 6A53 in 6A54 omogocata vzporedno nastavitev distal-
nih sestavnih delov modularne proteze, in to neodvisno od nastavitve
kota z nastavitvenimi jedri. Nastavitve je mogoce izvesti v frontalni
ravni (medialno ali lateralno) ali v sagitalni ravni (anteriorno ali posteri-
orno). Drsni adapterji so opremljeni z razli¢nimi prikljucki:

Oznake izdelka Prikljucki

6A53 Nastavitveno jedro/nastavitveno
jedro

6A54 Nastavitveno jedro/adapter na-
stavitvenega jedra

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podrocje uporabe
* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 56).

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport
Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,
milnica, klorirana voda

Trtne snovi: prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zzivljenjski dobi naj-
vec 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/A POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost $kode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 54).

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.
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Nevarnost $kode na izdelku in omejitev delovanja

5.1 Nastavljanje adapterja

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice. Adapter ima nastavitveno jedro, ki ga je mogoce premikati v korakih
» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga po 2 mm. Nastavitveno jedro je mogoce naravnati proksimalno ali dis-
preglejte, ali je poskodovan. talno.
» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju. | > Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D20, Loctite® 241
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iS¢enje, popravilo, zamenjavo, 636K13
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe) 1) Drsni adapter naravnajte v Zeleno smer premikanja (a=p ali
Znaki spr b ali prenehanja delovanja pri uporabi m-1). N , . o
Spremembe delovanja je mogoée opaziti npr. kot spremembe hoje, 2) Obro¢ na premicnem nastavitvenem jedru n.ekgllko dvignite, da
kot spremenjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi boste I.ahk? pre.maknlll. ne.\staVItvevno jedro (gl.ej §I|ko 3.
2vokov. 3) Nastavite Zeleni premik in obro¢ znova pritisnite navzdol, da za-
skoci.
4 Obseg dobave NASVET: koncni poloZaj oznacite s pisalom.
= = 4) Nastavitveno jedro povezite s temu namenjeno priklju¢no kompo-
Kolicing Nazwv Dznaks nento (glej sliko 4). Tako nastavitveno jedro fiksirate v polozaju.
1 Navodila za uporabo -
1 Adapter _ 5.2 Povezovanje nastavitvenega jedra in adapterja nastavi-
4| Navojni zatic (samo 6A54) 506G3=Mex12 | | tvenega jedra
!

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montaZo.

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montazo oCistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolzZine vijakov in za zavarovanje vija-

kov.

tavitveno jedro je treba pritrditi z navojnimi zati¢i adapterja nastavi-

tvenega jedra.

>

1)

Potrebni materiali: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

Pomerjanje:

Privijte navojne zatice.

Navojne zati¢e privijte z momentnim kljucem (10 Nm).

Koncna montaza:

Navojne zatice fiksirajte z Loctite.

Privijte navojne zatice.

Navojne zati¢e predhodno privijte z momentnim klju¢em (10 Nm)
in zategnite (15 Nm).

Navojne zatice, ki prevec izstopajo ali so pregloboko priviti, zame-
njajte z ustreznimi navojnimi zatici (glej izbirno tabelo).
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Izbirna tabela za navojne zatice
Oznaka Dolzina (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Nastavljanje

Navojni zati¢i adapterja nastavitvenega jedra omogocajo staticne po-
pravke kadarkoli med sestavljanjem, pomerjanjem in zaklju¢eno mon-
taZo proteze.

Izmenjava in demontaza

Nastavljen poloZaj protezne komponente je mogoce ob zamenjavi ali
demontaZi ohraniti. Pri tem odvijte najgloblje privita navojna sosednja
zatica.

6 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima $kodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
canje, zbiranje in odstranjevanje.

8 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
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kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

8.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

9 Tehnicni podatki

Oznaka 6A53 | 6A54
Teza [g] 180
Si ka viSina [mm] 16 [ 33
Vgradna visina [mm] 20 ‘ 33
Material Aluminij
Maks. nastavitev [mm] 20
Najv. telesna teza [kg] 125

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-06-08

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obriétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnt problémy.




» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Posuvné adaptéry 6A53 a 6A54 umoziiujl paralelné presivanie distal-
nych komponentov modularnej protézy, nezavisle od nastavenia uhla
prostrednictvom nastavovacich jadier. Nastavenia je mozné vykonat
bud' na celnej Urovni (medidlne alebo lateralne) alebo na sagitalnej
urovni (anteriorne alebo posteriérne). Posuvné adaptéry st vybavené
rozdielnymi pripojmi:

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené pod okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativna vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujlca

Nepovolené podmienky okolia
Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slané voda, pot, moc, kyseli-
ny, mydlovy lh, chlérova voda

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajoch (vid' stranu 59).

Oznacenie vyrobku Pripoje Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. tal-
6A53 Nastavovacie jadro/nastavovacie kum)
jadro — - 2.4 Zivotnost
6A54 Nastavovagle ja(_:lro/uchyteme Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliény zatazovych cyklov. Pod-
nastavovacieho jadra la stupia aktivity pouZivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 5 ro-

kov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.
i:| Varovanie pred moznymi technickymi skodami.

3.2 VSeobecné bezpeénostné upozornenia

/A POZOR

Neh = : h X Zkod

p Vo p i vyrob-
ku
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» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zataZeniu (vid stranu 57).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na poutzitie vyrobkov.

» Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku.

Nebezpeé poskodeni vyrobku a obmedzeni funkcii

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poskodeny.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.

Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)
Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
1 Néavod na pouzivanie -
1 Adaptér -
4 Kolik so zavitom (Iba 6A54) 506G3=M8x12

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy
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» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» DodrZiavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

5.1 Nastavenie adaptéra

Adaptér disponuje nastavovacim jadrom, ktory sa d4 posuvat v 2 mm

krokoch. Nastavovacie jadro je mozné vyrovnat proximalne alebo dis-

talne.

> Potrebné materialy: momentovy kli¢ 710D20, Loctite® 241
636K13

1) Posuvny adaptér vyrovnajte v pozadovanom smere posuvu (a=p
alebom=1).

2) Krazok na posuvatefnom nastavovacom jadre fahko nadvihnite,
aby ste posunuli nastavovacie jadro (vid obr. 3).

3) Nastavte pozadované posunutie a krizok opaf zatlacajte, kym ne-
zapadne.
TIP: konecn polohu si oznacte ceruzkou.

4) Nastavovacie jadro spojte s urenym pripajacim komponentom
(vid' obr. 4). Nastavovacie jadro sa tym zafixuje na svojom mieste.

5.2 Spojenie nastavovacieho jadra a uchytenia nastavova-
cieho jadra
Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavova-
cieho jadra.
> Potrebné materialy: momentovy klu¢ (napr. 710D20), Locti-
te 241 636K13
1) Skasanie:
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom utiahnite momentovym kld¢om (10 Nm).



2) Koneéna montaz:
Koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite.
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom predbezne utiahnite momentovym klG¢om
(10 Nm) a utiahnite (15 Nm).

3) Koliky so zavitom, ktoré prilis vyCnievaju alebo st zaskrutkované
prili$ hiboko, vymerite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku
vyberu).

Tabulka vyberu pre koliky so zavitom
Oznaéenie Dizka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Nastavenie

Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umozruji vykonat
statické korekcie poc¢as montaze, skisania a po vyhotoveni protézy.

Vymena a demontaz

Nastavena pozicia komponentu protézy sa méze pri vymene alebo de-
montazi zachovat. Vyskrutkujte k tomu obidva najhlbsie zaskrutkované,
vedla seba lezZiace koliky so zavitom.

6 Udrzba
Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouzivania vi-
zualnej kontrole a funkcnej skuske.

» Pocas beZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. Dodrziavajte (idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o sposobe vratenia, zberu a likvidacie.

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za $kody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

8.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokazatelne spdsobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré st u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolo¢nost vyrobcu.

9 Technické udaje

Oznacenie 6A53 \ 6A54
Hmotnost [g] 180
Systémova vyska [mm] -16 [ 33
Montazna vyska [mm] 20 \ 33
Material Hlinik

Max. posun [mm] 20

Max. tel a hmotnost [kg] 125
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1 OnucaHue Ha NnpoayKra Buarapcku eank

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-06-08

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3M A0-
KYMEHT 1 cnassaiiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocrT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3NoN3BaHe Ha Npoay-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMATE BbMPOCK OTHOCHO
NPOAyKTa UK ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [oknapBaiTe Ha MPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Balwuara crpaHa 3a BCeku CepUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C npogy-
KTa, 0COGEHO 3a BroLIaBaHe Ha 3,paBOC/IOBHOTO CbCTOSIHME.

» 3anasete TO3” JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUs

Mnw3rawwmte agantopu 6A53 1 6A54 nossonssat napanesHo npeme-
cTBaHe Ha nepudepHUTE KOMMOHEHTU Ha MOoJySiHaTa npoTesa, Hesas-
MCMMO OT HacTpoyikata Ha brbfia 4pes nupamuaute. Perynupaneto
MOXE Aa Ce W3BbpLUBA WAN BbB ppOHTanHara miockocT (B cpepara
WU CTPaHUYHO), UK B carutanHata (Ha npegHara uiv sagHara ctpa-
Ha). Mnb3rawmre agantopu ca 060pyABaHU C PasaNYHN BPb3KK:

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4yeHune

2.1 Llen Ha nsnon3BaHe
MpoayKTsT Ce N3Nnon3Ba eAMHCTBEHO 3a BLHLUHO MpoTe3unpaHe Ha Ao-
NIHUS KparHWK.

2.2 O6nact Ha npunoXxeHue
*  MakcumanHo paspeLueHoTo TENECHO TErNO € NOCOYEHO B , TexHuy-
ecku gaHHu" (BuxX ctpaHuua 63).

2.3 Ycnoeus Ha OKoNHaTa cpepa

T TUPaHe U Cb!

TemnepatypeH ananason: —20 °C po +60 °C, oTHocuTenHa BnaxHo-
cT Ha Bb3gyxa: 20 % po 90 %, 6e3 mexaHW4HU BUGpaLMn nnu ya-
apu

JonycTumu ycnoeus Ha okonHaTta cpeaa

TemnepatypeH ananason: —10 °C po +45 °C

BnaXHOCT: oTHoCUTENHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% ao 90%,
HeKoHAeH3unpalla

HeponycTumu ycnoeus Ha okonHarta cpeaa
XuMuKanu/Te4HOCTH: cnajka Boaa, CojieHa BoAa, MoT, ypuHa, Ku-
CenvHu, XJI0pHa BoAa, canyHeHa Boga

1.2 Bb3MOXHOCTU 3a KOMGMHUpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha npote3ara € CbBMeCTUM C MO,CLyJ'IHaTa cucrtema Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTAa C KOMMOHEHTU Ha Apyry NpousBoauTe-
NN, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BALLU €1EeMEHTU, He e
TecTBaHa.
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PedepeHTteH Homep Ha npoay- | Bpb3ku TBbpAM BewLecTBa: Npax, NACHK, CUIHO XUrPOCKOMUYHN YacTuLm
KTa (Hanp. Tank)
Mupamupa/Mupamupa
6A53 pammpa/Mupammp, 2.4 Cpok Ha eKcnnoartaums
6A54 Mupamuaa/Mupamnaanen npu- MpoAyKTLT € M3NUTAH OT NPOM3BOAMTENS C 3 MATMOHA LMKBAA Ha HaT-
EMHUK oBapBaHe. B 3aBMCMMOCT OT CTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha notpebuTens

TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcnsioarauus oT MakCUmMym 5 roavuHn.

3 BesonacHoct

3.1 3HaueHue Ha NpeaynpeAUTEeNnHUTE CUMBONU

/A BHUMAHUE ﬂpenynpe»(,u,aaa 3a Bb3MOXHWM ONacHOCTM OT 3/10M-

ONyKWU U HapaHAaBaHUA.




MpenynpexaeHve 3a Bb3MOXHU TEXHWHECKW MOB-
peau.

| YKA3AHUE

3.2 O6wuM yka3aHusa 3a 6e3onacHocT

/\ BHUMAHUE!

(o] )CT OT nC TOoT peAun Ha NpoayKTa

» CubniopaBaiite obnactra Ha NPUIOXEHWE Ha MPOAyKTa W He ro
nognarainTte Ha npetosapsaHe (BUX cTpaHuua 60).

» OOGbpHeTe BHUMaHWe Ha Bb3MOXHUTE/M3K/OYEHUTE KOMGUHALWK
B MHCTPyKLUMUTE 3a ynotpe6a Ha npoayKtuTe.

» OO6bpHeTe BHUMaHWE Ha MaKCUMaHUS CPOK Ha eKcnnoartauus Ha
npoaykra.

4 OKOMNNeKToBKa

Konuuye- | HaumeHoBaHue PedepeHteH
CTBO
1 WVHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 Apantop -
4 LLnet c pesba (Camo 6A54) 506G3=M8x12

5 Moarotoeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHUVE

HenpaBunHa ueHTpoOBKa MM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpPeau Ha KOMMOHEHTUTE Ha Mp-
oTesata

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEeHTPOBKA U MOHTAX.

OnacHOCT OT NOBpeAyn Ha NPOAYKTa U OrpaHUYeHUs Ha GYHKLM-

ute

» He wusnarante npoaykta Ha HeoonyctMumn ycnoBuA Ha OKonHata
cpepa.

» [lposepeTe npoaykTta 3a NOBPeAM, ako € Gu U3NOXEH Ha Heaon-
YCTUMW YCNOBUS Ha OKOMHATa Cpeaa.

» He wusnonssanre npoaykTa, ako TN e nospeneH wan B CbMHUTE-
NHO cbceTosiHne. Baemete noaxoasLmn Mepkun (Hanp. no4yucreaHe,
PEeMOHT, 3aMsaHa, NnpoBepKa OT NPOuU3BOAUTENS UK OT cneunanns-
MpaH CepBu3 U T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHn unum 3ary6a Ha GyHKUUM Npyn ynotpeba
npOMEHl/I Ha d)yHKLLl/Il/ITe morart ga ce yCtaHOBAT BC/leACTBME Hanpum-
ep Ha nNpoMfAHa Ha noxoakarta, NPoOMsHa Ha NO3UUWOHUPAHEeTO Ha KO-
MMOHEeHTUTEe Ha npoTtesaTta eauH CnpaMo ApYr, KakTto M Ha nosiBa Ha
LymoBe.

/A BHUMAHVE

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAVUHEHUs

OnacHocT OT HapaHsiBaHe nMopaau cuyneaHe Wnn pasxnabsaHe Ha

BUHTOBUTE CbeaNHEHUS

» [ouncTeaiite pe3bute Npeamn BCEKM MOHTaX.

» CnasBaiiTe NpeAnucaHnTe MOMEHTU Ha 3aTsiraHe.

» CnasBaliiTe MHCTPYKLMNTE 3a [b/XNHATA Ha BUHTOBETE U NENUO-
70 3a pUKCMpPaHE Ha BUHTOBETE.

5.1 PerynupaHe Ha apanTtopa

ApantopbT e cHabaeH C nupamuaa, nab3raiia ce Ha CTbMKW OT no 2

mM. Mupamupata moxe Aa ce HacouyBa Mo M3GoOp NPOKCUMANHO WK

ANCTANTHO.

> Heob: marep
Loctite® 241 636K13

1) Hacouete nnb3rawma agantop B XenaHata nocoka (a—p wnun
m-=1).

2) [oBaurHete neko NPbCTEHA Ha MOABWXHATA nMUpamMupa, 3a Aa s
npemectute (BuX ¢ur. 3).

I AvHamomeTpuyeH kiod  710D20,
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3) W3BbpLueTe XenaHoTo NPeMecTBaHe 1 MPUTUCHETE OTHOBO NPBLCT-
eHa, pgokato ce pukcupa.
CbBET: OtGenexerte kpaitHata no3uuus C MOAUB.

4) Csbpxete nupamugata C npeasuAeHWs CBbP3Ball, KOMMOHEHT
(B ur. 4). Mo To3n HauMH NupamuaTa ce puKCMpa B NO3NLM-
ATa cu.

nanHua
P P

5.2 Cebp3BaHe Ha Nnupamuparta u
UK
ApantopsT ¢ nupamupa ce pukcupa Hpes wudrosete ¢ pesba Ha nup-
aMUAANTHUS MPUEMHIK.
> Heo6xogumu matepuanu:
710D20), Loctite 241 636K13
1) MNpo6a:
3aswiite wudroseTe ¢ pesba.
3arerHete wudToBeTe € pesba C [AMHAMOMETPUYHWS  KJTlOH
(10 Hm).
2) OKOHuaTeneH MOHTax:
Mopcurypete wudrosete ¢ pesba c Loctite.
3asuiiTte wydToseTe ¢ pesba.
3aswiite wudTosete ¢ pesba ¢ AMHAMOMETPUYHMS KoY (10 HM)
1 ru 3aterHete (15 HM).
3) 3ameHeTe wudToseTe ¢ pesba, KOUTO CTbpYaT TBbPAE MHOTO UK
ca 3aBWHTeHW TBbpAE AbN6GOKO, C APy NOAXOAAWM WudToBE (BU-
xTe Tabnuuara 3a nsbop).

AVHaMOMEeTpU4eH K4 (Hanp.

Ta6nuua 3a n3bop Ha wudprose ¢ pesba

PedepeHTeH Homep AbnxuHa (Mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Perynupane

LLindToBeTe ¢ pesba Ha NupamuaanHns NPUEMHUK AaBaT Bb3MOXHOCT
3a CTaTW4HN KOpPeKUWW Mo Bpeme Ha LeHTPoBKa, npoba u cnep 3a-
BbpLUBAHE Ha NpoTesara.
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CmsiHa n AEMOHTaXxX

Hac‘rpoeHaTa no3vumMa Ha KOMMOHEeHTa Ha npoTe3ara MOXe fa ce
3anas3v npu cMaHa Uan AemMoHTax. 3a uenta paSBMﬁTE asarta Ll.ll/lq)Ta [}
pe36a, KOUTO Ca 3aBUHTEHU Hal;I-,El'bﬂ6OKO 1 ca pa3nonoxeHu eauH oo
Apyr.

6 Mopppbxka

| 4 C}'Ie[J, nbpBUTE 30 AHW U3nons3eaHe NOAJSI0OXeTe KOMMOHEeHTUTe Ha
npoTesata Ha BU3yasHa NPOBepKa 1 NpoBepKa Ha GyHKuuuTe.

» [lo Bpeme Ha obuyaliHaTa KOHCYNTaLMs NpoBepeTe Lsnara npore-
3a 3a U3HOCBaHe.

» M3sbpuisaiite exeroaHu nposepkn Ha 6esonacHocTTa.

7 N3xBbpnsiHe KaTo oTnaagbk

MpoaykTsT He 6uBa Ja ce U3XBLP/S HABCSKbAE C HECOPTUPaHU GUT-
0BU oTNagbLUM. HenpaBunHOTO N3XBLPNISIHE Ha OTNAZbUM MOXe [a Ha-
BpeAM Ha OKomnHaTa cpefa v 3apaseTo. CnasBaiiTe ykasaHUsiTa Ha KO-
MMETEHTHNS OpraH 3a BpblaHe, CbOMpaHe U U3XBbp/sSHE Ha OTna-
abum BLB Bawara ctpana.

8 MpaBHU yka3aHus

BCMHKM npaBHU yCnioBUSA ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOAaTesiCTBOTO Ha
CTpaHara Ha yno‘rpe6a n BCNeacTBne Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
31u4na.

8.1 OTtroBOpHOCT

|-|p0V|3EOD,l/ITeJ1$|T HOCW OTFOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce n3nosssa cno-
pen onncaHnaTa U UHCTPYKUUUTE B TO3N OOKYMEHT. ﬂpOMBEODMTeﬂﬂT
HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPpUYnHEeHn OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-crneuyuanHo NpuyYMHEeHn OT HernpasuiHa yn0Tpe6a uwnu
Hepa3peLleHo U3MeHeHne Ha npoaykTa.

8.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpoaykTsbT M3nbaHsBa n3nckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meavumuHckute nsnenvs. CE geknapauusta 3a CboTBETCTBME MOXE Aa
6bae usterneHa ot yebcaliita Ha NPOU3BOAUTENS.



8.3 NapaHuus

I'Ipomasop.mrenﬂ'r npefoctaBsa 3a NpoAyKTa TbproeBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4Ba Aa Te4ve OT gaTtarta Ha 3akynysaHe. T‘bpl’OBCKaTa rapaHuus
nokpuea ,ELEd)eKTI/I, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu ,ELEd)eKTl/I Ha mart-
epuanunte, Npon3BOACTBOTO UMM KOHCTPYKUUATA, 1N 3a TAX MOXe Aa ce
npeassn npeteHumsa cpelly npou3sogutens B paMKuTe Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Kaydirma adaptérii 6A53 ve 6A54 modiiler protezin distal bilesenleri-
nin agi ayarindan piramit adaptorlerine bagimsiz paralel hareket etme-
sine imkan taniyor. Ayarlar ya 6n dizlemde (medial veya lateral) veya
sagital diizlemde (anterior veya posterior) yapilmalidir. Kaydirma adap-
tord farkli baglantilarla donanmustir:

l']rﬂn 1 Raal 1
Moseye MHGOPMALMS OTHOCHO rapaHUMOHHWUTE YCNOBWA MOXeTe Aa —— ————— m
Noay4uTe OT TLPrOBCKMA OTAEN Ha NPOU3BOANTENS. 6A53 i]lramlt adaptorl/Piramit adapto-
9 TexHMYeCKU AaHHU 6A54 Piramit adaptori/Piramit adapto-
ril yuvasi
PedepeHTeH Homep 6A53 \ 6A54 Y
Terno [r] 180 1.2 Kombinasyon olanaklari
BucouuHa Ha cuctemara [mm] 16 | 33 Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
C [am] %0 | 33 treticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
TPYKTYpHa Bucotmnha [mm - fonksiyonelligi test edilmemistir.
Marepuan Anymunuin
Makc. uamecrtsane [Mmm] 20 2 Kullanim Amaci
Makc. TenecHo Terno [kr] 125 21 Kull amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
1 Uriin aciklamasi Tirkge | mahdir.

Son giincelleme tarihi: 2021-06-08

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz treticiye danisin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, ézellikle de saglk durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

2.2 Kull alani
*  Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 66).

2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen gevre sartlar
Sicaklik araligi: -10 °C ila +45 °C
Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz
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izin verilmeyen cevre sartlari

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su

Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pud-
ra)

2.4 Kullanim 6mrii

Bu driin Gretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore maksimum 5 yill-

ik bir kullanim 6mrine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

[ouvury |

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Urinin  kullanim alanina uyun ve asir yiiklenmeyin (bkz.

Sayfa 63).

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-

nasyon baglantilarina dikkat edin.
»  Uriiniin maksimum kullanim dmriinéi dikkate alin.

[nor:

Uriin hasarlar ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi
» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.
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» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise driini kullanmayin.
Uygun onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. iretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

Miktar | T 1 Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Adaptor -
4 Ayar vidasi (Sadece 6A54) 506G3=M8x12

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Civata bagl larinin hatali j

Kirlma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Cvata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate
aliniz.




5.1 Adaptoriin ayarlanmasi

Adaptor 2 mm'lik adimlar ile kaydirilabilir piramit adaptériine sahiptir.

Piramit adaptori proksimal veya distal sekilde hizalanabilir.

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D20, Loctite 241 636K13

1) Kaydirma adaptérii, kaydirmak igin istenilen yoéne (a=p veya
m = |) hizalanmalidir.

2) Kaydirlabilir piramit adaptérindeki halkayi, piramit adaptorinii
kaydirmak igin kaldiriimalidir (bkz. Sek. 3).

3) lstenilen kaydirma ayari yapilmali ve halka tekrar yerine oturana
kadar asagiya bastiriimalidir.
ONERI: Son pozisyon bir kalem ile isaretlenmelidir.

4) Piramit adaptérii saglanan baglanti bilesenleriyle baglanmalidir
(bkz. Sek. 4). Boylece piramit adaptérii konumunda sabitlenir.

5.2 Piramit adaptorii ve piramit adaptorii yuvasinin baglan-
masi
Piramit adaptori, Piramit adaptorii yuvasinin disli cubuklari ile sabit-
lenmelidir.
> Gerekli malzemeler: Tork anahtari (6rn.
636K13
1) Prova:
Disli pimler donddrilerek takiimalidir.
Disli pimler tork anahtariyla sikilmalidir (10 Nm).
2) Son montaj:
Disli pimler Loctite ile emniyete alinmalidir.
Disli pimler dondirlerek takilmalidir.
Disli pimler tork anahtariyla 6nceden cekilmeli (10 Nm) ve sikilma-
lidir (15 Nm).
3) Fazla disarida duran veya c¢ok derine vidalanmis disli gubuklar,
uygun disli gubuklarla degistirilmelidir (segim tablosuna bakin).

710D20), Loctite 241

Disli pimler icin secim tablosu
Uriin kodu L (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14

Disli pimler icin secim tablosu

Oriin kodu [ Uzunluk (mm)
506G3=M8X16 [16
Ayarlama

Ayar gobegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denen-
mesinde ve tamamlanmasinda statik diizeltmelerin yapilmasini saglar.
Degistirme ve sokme islemi

Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya sékme sirasinda
kalabilir. Bunun igin en derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki
disli pim sokulmelidir.

6 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 ginliik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 Imha etme

Bu iriin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usullne uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha iglemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

65



8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayil yénetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-

bilir.
8.3 Garanti

Uretici Giriin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-

lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler ureticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti suresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Ureticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

9 Teknik veriler

Tanim etiketi 6A53 | 6A54
Agirlik [g] 180
Sistem yiiksekligi [mm] -16 [ 33
Montaj yiiksekligi [mm] 20 | 33
Malzeme Aliminyum
Maks. kaydirma [mm] 20
Maks. viicut agirhgi [kg] 125

1 Meprypadn tpoiévtog EMnvika

Huepopnvia televtaiag evnuépwaong: 2021-06-08

» MeletioTe TIPOOEKTIKA TO Tapdv £yypado Tpv amd Tn xpnon
Tou TIPoidvVTOG Kal TIPooéETe TG uTtodeifelg aopaleiag.

» Evnuepmvete Tov Xpnotn yia v acdalr xprion Tou Tpoidvtog.

» AmeuvBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH QV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPoidv A Tipok oLV TTpoPAfpaTa.
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» Evnuep®veTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appédio dpopéa TG xw-
pag oag yla kabe copapd ovpPdav oe ox€on pe To TPOIOV, 18iwe
og TiepiMTwon emudeivwong NG KATAoTAoNG NG Lyeiag.

» dDuld&rte To apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttouvpyia

O tpooappoyeig petatémong 6A53 kat 6A54 eTutpémouy TV TapdA-
AnAn petatomon Twv Anw e§apTUATWY TNG SOUOOTOIKEIWTAG TIPGOE-
ong, aveEdpnta amoé tn puBuion kAiong HECW TWV PUOHIOTIKGOV TL-
prAvwv. Ot pubpioelg akpiBeiag propolv va dievepyolvtal eite oe
eunpoobio (oto péco fj TAeupIkd) eite oe oPfelaio emimedo (pmpootd
1 miow). Ot mpooappoyeiq petatémong eivat eEomAtopévorl pe Stado-
PETIKEG OUVOETELG:

Kwd1kog Ttpoiovtog Zuvdioelg

6A53 PUBULOTIKOG TIVPRVaG/ PUBNLOTL-
KOG Tuprvag

6A54 PLOUIOTIKOG TIVPrVaAG/ uTTodOoX!
PLUBULOTIKOL TIVPHVA

1.2 AuvatoéTnTEG CUVSVACHOD

Autd 10 TIpoBeTIKO €EApTnpa eival cupPaTtd pE TO OOHOOTOLXELWTO
obotnpa g Ottobock. H Aettouvpyikdtnta pe efaptipara GMwv ka-
TAOKELAOTWYV, OL oToiol dlaBétouy cupPaTd SOHOCTOLXELWTA CUVOETL-
KA oTolxeia, dev €xel eAeyxOel.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdeikvuopevn Xxpnon

To mpoidv TpoopileTal amokAEIOTIKA yla XPHON OtV eEWTIPOBETIKN

Tepi@aln TwV KATW AKPWV.

2.2 Nedio edpappoyng

*  To pEYLOTO ETUTPETIOUEVO CWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
Ka ototxeia (BA. oeAida 69).



2.3 MepBalrovTikEG oLVONKEG

Amo6nikesuon kat petadpopa
Ebpog Beppokpaoiag —20 °C £wg +60 °C, oxeTikn vypacia 20 %
£w¢ 90 %, xwpig pnxavikolig kpadaopoug A KpolUoeLg

OUEVEG BaAdovTikég ouvOnkeg
Evpog Beppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetikn vypaoia: 20 % £€wg 90 %, XwpiG CUNTIUKVWOT

Emutp

» Xpnoupotioleite To TIPOIdV oVUPwva e To TEdiO epappoyng Tou
KAl pnv 1o adrvete ekteBelpévo oe LTIEPPOMKEC KATATIOVATELG
(BA. oehida 66).

» AapPdvete vnén Tig duvatétnTeg ouvduacuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpoulg Tou avadépovtal oTig odnyieq xprong Twv
TIPOIOVTWV.

» Aappavete umtopn tn péylotn didpkela {wNG Tou TIPOIoVTOG.

AxkatalAnAeg tepiBarlovTikEg O NKEG

Xnuikég ovaieg/ vypa: yAuko vepd, alpupo vepo, 1dpwTag, ovpa,
oféa, didhupa oarmouviol, YAwPLWHEVO VEPS

Ztepeég DAEG: OKOVN, AUHOG, £VTOVa VYPOOKOTIKA CwHaTidla
(T1.X. TGAKN)

2.4 Aapkela {wng

To mpoidv uTIOPARBNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH Ot OOKIHEG pE 3 eKka-
ToppOpla kOkAoug katamoévnong. H ouykekplpévn katamévnon avit-
otolxel oe péyiotn didpkela {wng 5 eTwv, avaloya pe tov Pabud dpa-
oTtnpLoTNTAG TOL XPNOTN.

3 Aodaleia

3.1 Emegnynon mposl3omonTIKWV CUHBOAWY

Mpoedomoinon yia mlavolg Kivdivous atuxfHaTog
Kal TPAVHATIONO .

Mpoewdotoinon yia Tbavr TPOkANoN TEXVIKWY CnpL-

Kiv3uvog mpokAnong {nHLv oTo TPOoIOV Kal TEPLOPIOHOD TNG

AsttovpyikéTnTAg

» Mnv adrvete To Tpoidv exteBelpévo oe akatdMnAeg mepiBaiio-
VTIKEG OUVONKEG.

» EAéyxete 1o Tpoidv yia {npiEg, edpdoov ektéBnke o akatdAAnAeq
TiePLPAMOVTIKEG OUVONKEG.

» Mnv xpnoipotoleite To TIP0IdV av éxel uTtooTel Cnuiég 1} éxeTe ap-
d1BoAieg yia v katdotaor Touv. AdPete katdMnia pétpa
(T.X. kaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1 TEXVIKN UTINPECIA).

Evd&i&eLg Asttovpylk@v petaBold@v i anwAelag tng Asttovpyt-

KOTNTAG KATA TN XPron

Ot AelToupYIKEG HETAPOAEG PTIOPODV va yivouv avTIANTTEG TLY. amd

petaPorég otnv ewdva Badiong, alayég otn B€on Twv TPOBETIKWY

eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion BopoPwv.

4 Mepiexépevo ovokevaoiag

wv.
3.2 M'evikég umtodeifelg aodaleiag Moc6tn- | Nepypadi Kw3dikég
ta
/\ NPOZOXH! 1 odnyieg xprong -
1 TIpoocapupoyéag -
Kiv3uvog Tpavpatiopod kat Kivduvog TpodkAnong {nudv oto 4 PUBULOTIKOG TtEipOG (HOVO BAS4) 506G3=M8x12

TPOIOV
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5 EEaodalion Asttovpylkotntag

Eodalpévn subuypapuion § cuvappoddynon

Kivduvog tpavpatiopot AMdyw Cnuwv ota efaptipata tng mpode-

ong

» AapBavete vmoyn Tig umodei€elg gvBuypdAppiong kal cuvapuo-
Aéynong.

A

Eodalpévn cuvappoAdynon BldwTwv cuVIECEWV

Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Bpadong fi xaAddpwong Twv BOWTOV

ouVOETEWV

» KaBapilete To omeipwpa Tptv amnd kabe cuvappoAsynon.

» Tnpeite Tig ipokaboplopéveq potég alodLyéng.

» [Mpooéxete TG 0dnyieg yia 1o prkog kat v acpdiion twv Pi-
Sav.

5.1 P06uion akpifeiag mpooappoyEa

O mpooappoyéag Siabétel peTaToT{OMEVO PUBHIOTIKG TIUPAVA HE

BrApa petatoruong 2 mm. O puBUIOTIKOG TVPAVAG HTopED va guBu-

YpapuiCetatl Tipog tnv eyyog A TNV Amw TAeuPA.

> Amartodpeva vAwka: Jduvapodkieldo 710D20, Loctite® 241
636K13

1) Eubuypappiote Tov TIPOCAPHOYEQ HETATOTIONG TIPOG TNV £TILOL-
pntr SievbBuvon petatdmong (MMPooTa ~ Tow 1 pE€co - TAQL).

2) Avaonk®wote ehadppd 1o dakTOMO OTO HETATOTULLOHEVO PUBULOTIKO
TIUPAVA, YIA VA HETATOTIOETE TO PUOHLOTIKG TIuprva (BA. €k. 3).

3) PuBpiote v emBupntA petatémon kat favaméote To SakTOALO
TIPOG TA KATW, HEXPL va acdahioet.
ZYMBOYAH: Znpadédte v tedik B€on pe éva poAOpL.

4) ZuvdéoTe TO PUBMLOTIKG TUPAVA UE TO TIPOPAETIOHEVO OUVSETIKO
eEdpmua (BA. k. 4). Me Tov TpdTO QULTOV, O PUBWIOTIKOG TU-
privag 6a otepewbei otn B£0n TOUL.
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5.2 Z0vdeon puOMIOTIKOV TtupIva Kat uTtodoXNAG PLUOULOTL-
KoU TtupRva
O PUBLLOTIKOG TIUPAVAG OTEPEWVETAL HE TOUG PUBULOTIKOUG TIEIPOUG
™G LTTodOXNAG PUBHLOTIKOV TIVPAVA.
> Amartovpeva vAika: duvapdkieldo (m.x. 710D20), Loctite 241
636K13
1) Aokwui:
Bidwate Toug pubpioTikolg TiEipoug.
2¢i&te Toug pLBPLOTIKOUG TiEipoUG pe To duvapdkiedo (10 Nm).
2) OploTiki cuvappoAéynon:
Aodaliote Toug pubpioTikolg Tieipoug pe Loctite.
Bidwote toug pubpLoTikolg Tieipoug,.
2 ¢ikte Toug puBHLIOTIKOUG TIEiPOUG HE TO duvapOKAEdo TIpoKaTap-
KTIKA (10 Nm) kal, émelta, oploTikd (15 Nm).
3) AvTIKataoTAoTe Toug PUBULOTIKOUG TIEipOUG oL oTtoiol TIpoeEExouv
TIOAD 1] £X0OUV puTieL TIOAD Pabid pe alloug o katdAnoug (BA.
Tivaka etidoyng).

NMivakag eTAoyng yia puBHIoTIKOUG TIEipOUG
Kwdikog Mnkog (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Po6uion

Me Ttoug puBpioTikolg Teipoug NG LTOdOXNAG PUBHLOTIKOL TVPAVa
utopeite va mpoPaivete oe oTaTIKéG dloPBWOEIG KaTd TNV gvBuypdp-
pion, TN SoKIpn Kal HETA amé v oAokARpwan NG péBeang.
Avtikataotaon Kat anocuvappoldynon

H puBuiopévn Béon tou efaptipatog tng mpodbeong pmopei va diatn-
pnOei oe mepimtwon avtikatdotaong f anoouvvappoAséynone. Ma to
okomd auto, EePdwote Toug OUO TIAPAKEIPEVOUG PUOMIOTIKOUG
meipoug mou £xouv BidwOel Babitepa.



6 Zuvtnpncn
YmoBdMete ta TipoBeTikd eEapTApaTa o€ OTITIKO EAEYXO Kat EAEY-
X0 NG Aettoupyiag Toug petd amnd g mpwteg 30 nuépeg Xpone.

» Katd myv taktiki e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdBeon yia
TUXOV pBopEG.

» AweEdyete eTroloug eAéyxoug aodaleiag.

7 Attoppupn

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG GUANOYNAG OLKLAKGV amopptppdtwy. H akatdnAn anéppudn pro-
pei va éxel apvnTikéG eTudpAaoelg oto TeptBAMov kat v vyeia. Adpe-
Te UTIOYN oag TG LTIodEiEeLg Tou appddiov £BVikoU popéa OXETIKA HE
TG dladikaoieq emoTPodnG, CUNOYNAG Kal andppupng.

8 Nopikég uTtodeigeLg
‘O)ol oL vopLkoi 6pot EPTITITOVY 0TO KAOTOTE £OVIKG dikalo NG XWpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va diadEpouvv oOpdwva pe avto.

8.1 Eubuvn

O kataokevaotrg avalappavel evbovn, epocov To TPOIGV XPNOIHo-
Toleital ocOppwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieg oto Tapodv €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yla CnpIEG, ot otoieg odpeiro-
vtat oe tapaPAien Tou eyypadou, edikoétEPA O avopBAdoEn Xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG analtioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta atpotexvoloyika tpoidvta. H dniwon motétntag EK eival da-
Oéo1pn yia AMjdn oTov 10TGTOTIO TOU KATACKELACTH.

8.3 Epmopikn gyyonon

O KaTaoKeLaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLKN £yYUNON Yyia TO TIPOI6V amod tnv
npepounvia ayopdq. H epmopikr eyydnon kaAomrel edattdpata ta
otoia adopolv acToxieg UAIKOU, TIAPACKEULAG 1 KATAOKEUNAG, HTIO-
polV va TekunpwBoULV Kal EMIONUAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG pe EyKUPO TPOTIO.

Meploodtepeg MAnpodopieq yia Toug 6pouG TNG EUTIOPLKAG £YYONONG
pmopeite va AaPete amd Tov appodio avImPOowTo ToU KATAaoKeua-
oTh.

9 Texvika ototxeia

Kw31kog 6A53 | 6A54
Bapog [g] 180
“Yog cuotipatog [mm] -16 [ 33
“Ygog oynong [mm] 20 \ 33
YAko Aloupivio
Méy. petatéomon [mm] 20
Méy. owpatiké Bapog [kgl 125
1 OnucaHue nspenus Pycckuii

[arta nocnenxeit aktyanusauuu: 2021-06-08

» [lepen ucnonb3oBaHWeM U3fenus cnepyet BHUMATENbHO MPO-
4YeCTb [aHHbIi AOKYMEHT 1 cobnioaaTb ykasaHusa no TexHuke 6es-
onacHocTy.

| 4 rlposeu,me nonb3oBaTesito UHCTPYKTaxX Ha npeamer 6ezonacHoro
nonb3oBaHUA.

» Ecnuy Bac Bo3HUKAM Npobnembl Mn BOMPOCH! KacaTenbHO n3ae-
nns, obpaliantecs K NPON3BOANUTENIO.

» O Kaxaom CepbesHOM MPOUCLLECTBUW, CBA3AHHOM C U3AenveM,
B 4acCTHOCTV 06 yXy[LIEHWN COCTOSIHWS 3[0POBbSA, coobuianTe
NPoOu3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHuTe JaHHbIi JOKYMEHT.

1.1 KoHCTpyKuus u GyHKUUMU

MepepsuxHblie agantepsl 6A53 1 6A54 nossonsioT napannenbHo ne-
pemewiatb AuUCTanbHble 3JIeMeHTbl MOAY/IbHOro NpoTesa BHE 3aBUCKU-
MOCTKN OT yCTaHOBJIEHHOrO yria toCTMPOBOYHbIX NMMPaMnaoK. "OCTVIPOB-
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Ka BO3MOXHa NGO BO GpPOHTANbHOW MIOCKOCTH (MEANanbHO unu nare-
panbHo), 1Mbo B caruTTanbHOW MIockocTv (cnepeau wnu caaam). Me-
peaBuXxHble agantepbl UMET pasiniyHble COeANHEHNA:

Kog usgenus CoepuHeHus

6A53 lOctnpoBoyHas nupamua-
ka/loCTUpOBOYHas NupamMuaka

6A54 HOcTposouHas nupamua-
Ka/rHe3no ANs CTUPOBOYHON
nupamuaku

1.2 Bo3amMoXHOCTU KOMG p us,

JaHHbIll NPOTE3HBIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYbHOW CUCTEMO
Ottobock. ®yHKUMOHANLHOCTE C KOMMOHEHTaMW APYTUX NPOU3BOANTE-
N1elt, UMEIOLLMX COBMECTUMBIE COEAMHUTENbHbBIE MOAYSIbHbIE SNEMEHTbI,
He TecTupoBanace.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHayeHune
l/leu.envle NCNONb3yeTCsa WCK/IK4YUTENbHO [J1 3K30MpoTe3npoBaHnsa
HUXHNX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

*  MakcumanbHo gonyctumas macca Tena ykasaHa B paspene "Tex-
HUYeckue xapaktepuctuku' (cm. cTp. 73).

2.3 VYc ns

p

X nTp T a

P PTUP

TemnepatypHbiii AnanasoH ot —20 °C po +60 °C, oTHocuTtenbHas
BaXHoCTb Bo3ayxa ot 20 % 0 90 %, 6e3 MexaHU4eckux Bubpauui
v ynapos

JAonycTumsie y p 7]

T paTypHbIV 4 :0o7-10 °C po +45 °C
BnaxHocTb: oTHOCUTeNbHAsA BRaxHOCTb Bosayxa oT 20 % ao
90 %, 6e3 KoHAeHcaummn Bnaru
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H yCTUMbIE Y
XuMuKaTbl/XUAKOCTU: NpecHasi U MOpCKas BOAa, NoT, Mova, K-
CIIOTbI, Mbl/IbHbIN PACTBOP, XJIOPMPOBaHHAsH BOAA

TBeppablie BewLecTBa: Mbisib, NECOK, TMIPOCKONMUYECKUE YACTULbI
(Hanpumep, Tanbk)

2.4 Cpok cnyx6bl

I'Ipop,yKT npowen ucnbltaHna Ha COﬁJ‘HO[ZLeHI/Ie 3-Xx MUNANOHOB Harpy-
304HbIX UMKIOB B Nepuoj ero akcnayaraumu. B saeucumocTy ot cre-
NeHn akKTMBHOCTWU Nosib30BaTeNnd 3T0 COOTBETCTBYeT NPMMEPHOMY CpO-
Ky cnyx6bl 5 ner.

3 Be3zonacHocTb
3.1 3HaueHMne npeaynpexaarLLmMx CUMBONOB

/A BHUMAHUE I'Ipep,ynpex(,qume O BO3MOXHOW OMacHOCTU He-

CHaCTHOro cny4as Uin nony4eHns Tpasm.

l:l Mpenynpexaexne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO-

BpexaeHusax.

3.2 O6wwme ykasaHusi No TexHuke 6esonacHocTu

/A BHUMAHME!

P n Tb NOBpeXAeHusa uspe-

» Cobniogatb 061acTb NPUMEHEHUS U3AENUs U He MoABepratb ero
4YpesMepHbIM Harpyskam (cm. ctp. 70).

» Cobniofarth Takxe BO3MOXHOCTY COYETAHUSI U 3aMpeLLeHHbIE KOM-
6uHaLMM, NPUBEAEHHbIE B PyKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLMX USAENNIA.

»  YuutbiBaTh MaKCUMasIbHbI CPOK CYXGbl N3aenus.



OnacHoOCTb NoBpeXaeHUs u

HaNbHOCTU

» He ucnonb3osatk usgenve B HeAONYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» [lposepuTb n3penvie Ha Hanu4ve NOBPEXAEHWI, eCnn OHO WC-
N0/1b30BaNOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonbaosatb u3genve, eCim OHO MOBPEXAEHO UM HAXOAWT-
Csl B COMHWUTE/IbHOM COCTOSiHUU. [1puHSATL cooTBeTCTBylOWME Me-
pbi: (HaNpyUMep, O4YUCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepKa NPOU3BOAM-
TeneMm Unu B MacTepcko).

unm orp: byHKLMO-

Mpu3Hakn n3amMeHeHus uam yTpatbl GYHKLMIA NPU 3KCAAyaTauum

/A BHUMAHVE

HenpaBunbHbili MOHTaX pe3b6OBbIX COEAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsl BCEACTBME MONOMKM WU Packpy4uBa-

HUS pe3b60BbIX COeJUHEHN

» Kaxablit pas nepes, MOHTaxoM creayet ouuniarb pesboy.

» Cobnioaaiite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM MPU MOHTaXe.

» O6palaiite BHMMaHWe Ha yKasaHusi Mo AjMHe BUHTOB U duKca-
LMK pe3bB6OoBbIX COEANHEHUN.

5.1 OcTupoeka PCY
PCY pacnonaraer l0CTUPOBOYHON MMPaMUAKOi, NepeMellaeMoit ¢
warom 2 Mm. KOcTpoBoyHas nupammaka MoxeT GbiTb HanpaeneHa kak
B MPOKCUMASIbHYIO, Tak 1 B IUCTaNIbHYIO CTOPOHY.

> Heob ma Abl:  IMHaMOMETPUYECKUi

KJHo4

M3ameHeHus GyHKUMI MOTyT MpOSIBNSATLCS, Hanp., B BUAE U
KapTUHbI MOXOAKM, USMEHEHNs pasMeLLeHUs KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLEHMIO APYT K APYTY, @ TakXe MOSIBIeHNS! LYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

K H ApTtukyn
cTBO
1 PyKoBOACTBO MO NPUMEHEHMIO -
1 PCY -
4 Hape3aHas wnunbka (Tonbko 6A54) 506G3=M8x12

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTU K 3KCMyaTa-
uumn

A BHUMAHUE

HenpaBsunbHas cGopka nnm moHTax

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHWS B pesysbTate AePEKTOB KOMMOHEHTOB
npotesa

» O6palaiite BHUMaHNe Ha MHCTPYKLIMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTAXY.

710D20, Loctite® 241 636K13

1) Pa3mecTuTb NnepeasuxHoOIl agantep B HEOGXOAMMOM HanpasneHum
NS nepemetlenns (@ =p uavu m=1).

2) HemHoro npunoaHsTb KOMbLO Ha NEpeABMXKHON I0CTUPOBOYHOW
nUpamuake Tak, 4T06bl MOXHO GblIO NEPEABUHYTb OCTUPOBOYHYIO
nupamuaky (cm. puc. 3).

3) YcraHOBUTL HEOBXOAMMOE CMELLEHUE U BHOBb HAfaBUTb Ha KOMb-
10 A0 ero duKcaumm.

COBET: c nomoLpto kKapaHaalla 0TMETUTb KOHEYHOE MOJIOXEHME.

4) CoefuHuTb ICTUPOBOYHYIO NMUPAMUAKY C NMPEAYCMOTPEHHbIM 3M1e-
meHToM (cm. puc. 4). B pesynbrate tocTuposouHas nupamuaka
dUKCUpYeTCs B CBOEM MOJOXKEHUN.

5.2 CoepuHeHMe IOCTUPOBOYHON NMPaMUAKN U THe3aa ans

HOCTUPOBOYHOW NMPaMUAKHU

HOcTnpoBoyHas nupammaka GUKCUPYETCS C MOMOLLbBIO HAPE3HbIX LUMKU-

NIeK rHe3aa 4151 IOCTUPOBOYHON NUPaMUAKH.
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H.

> H UMble MaTep [AVHAMOMETPUHECKMIA Koy (Hanpu-
mep, 710D20), Loctite 241 636K13

1) Mpumepka:

BkpyTUTb HapesHble WNnAbKY.
3ﬁTﬂHyTb Hape3Hble LWNUIbKN  ANHaMOMETPU4eCKUM
(10 Hm).

2) OKOHuYaTeNbHbI MOHTaX:

Ha Hape3Hble WNUIbKN HaHeCTn repMeTuk anga pe3b6OBbIX coegn-
HeHwui Loctite.

BprTI/ITb Hapes3Hble WNUIbKn.

OCyUJ,eCTBMTb npenBapuUTesibHyO 3aTAXKY Hapes3HbIX wnuiek gu-
HamomeTpuieckum kodom (10 Hm), 3atem npo4yHo 3aTsHyTb
(15 Hm).

3) HapesHble WINUAbKKW, KOTOPbIE MOC/e 3aTAXKN C/INLWIKOM BbICTyna-
OT NN CUAAT CANLWKOM I'J'IyGOKO, cnepyet 3aMeHUTb Hape3HbIMK
Wnuabkamu nogxoasiiero pasmepa (cum. tabnuuy seiGopa pasme-
POB Hape3HbIX LWNueK).

KJ/Il04OM

Tab. BbiGopa p p p 1X
ApTtukyn OnuvnHa (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

KOcTuposka

HapesHbie wnunbky rHesga Ans CTMPOBOYHON NMUPaMUAKM NO3BONS-
10T B nio6oe Bpems npu cbopke, NpUMepKe ¥ Nocne OKOHYaTeNbHON
c6opKkM NpoTesa OCyLEeCTBAATL CTAaTUYECKUE USMEHEHNS.

3ameHa U AeMOHTaX

Mpu 3ameHe nnn LeMOHTaXe MOXHO COXPaHsTb OTPErynMpoBaHHoe
nonoxeHne KOMNoHeHTa npotesa. [ns a1oro BbIKPYTUTL 062 Hape3HbIX
WTNdTa, BBUMHYEHHLIX Fy6Xe APYruX W HaxoAsLMXCs PSAOM Apyr C
npyrom.
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6 TexHuuyeckoe ob6CnyXmBaHme

» Yepes nepsble 30 fHel MCNONb30BaHNS CleAyeT NPoOuU3BecTU BU-
3yanbHylo U GpyHKLMOHANBHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.

» Bo Bpemsi 06bluHbIX KOHCYNbTaLMIi CriefyeT NpoBepUTb BECb MPo-
Te3 Ha Hanu4ne Npru3HakoB U3HocCa.

» HeobxoanMo exerogHo Npou3BoAUTL MPOBEPKY W3AeNnus Ha Ha-
[leXHOCTb paboTbl.

7 Ytunusauus

V3penune 3anpelieHo yTunusmposatb BMECTe C HECOPTUPOBAHHbLIMMW
otxogamu. HeHagnexaluas ytunmsaums MoXeT HaHeCTU Bpes, oKpyxa-
oweit cpeae u 3p0posblo. Heobxoaumo cobniopats ykasaHus oTset-
CTBEHHbIX VIHCTaHLll/IlZ KOHerTHOIZ CTpaHbl KacatesibHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa 1 yTunnM3aunm oTxoa0s.

8 MpaBoBble ykazaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTcsi NpaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCst U3nenme, noaToMy 3Tn yKasaHusi MOryT Bapbu-
poBartb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|pOl/I3BO,ELI/ITeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnum usgenve
ncnonb3lyetrcs B COOTBETCTBUMU C OMUCaAHUAMU U yKasaHUAMWU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [ OKYyMeHTe. I'Ipovlasonwrenb He HeCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yLLLEpﬁ, BO3HUKLLNIA BCneacteue npeHe6pe>KeHv|s| NMONOXeHn-
AMUN JA@HHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTn npwn HeHagnexatuem ncnonb-
30BaHMN UIN HeCaHKLUMOHMPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3nennsa.

8.2 CootBetrcTBMe cTaHpaptam EC

[JaHnHoe n3penve oteuvaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
o MeauumHckux napenusx. Deknapauuio o coorserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite NpoM3BOAUTENS.

8.3 NapaHTus

Ha AaHHOe u3aenue npoussoauTenb NpeaocTaBniseT rapaHTuio ¢ Aatbl
nokynku. [apaHTs pacnpocTtpaHsieTcs Ha HeucnpaBHOCTW, o6ycno-
BfIEHHble OAHO3Ha4HbIM 6paKOM maTtepwnana, TexHoJiormyeckumn ae-



beKkTaMn MM KOHCTPYKTUBHBIMI HeAO0CTaTKamMu, O KOTOpbIX GbiNO 3a-
SIBNIEHO NPOU3BOANTENIO B TEHEHME rapaHTUIHOTO CPOKa.

Moppo6Hyio nHdopmMaumo 06 yCNoBUSX rapaHTUM MOXHO MOJSy4UTb B
COOTBETCTBYIOWIENH KOMNaHWN MPOWU3BOAMTENS, 3aHWUMalolencs cObi-
TOM NPOAYKUNN.

9 TexHUYEeCKNEe XapaKTEPUCTUKHU

Wpentudukartop 6A53 ‘ 6A54
Bec [r] 180
CucrtemHas Bbicota [mm] -16 | 33
MoHTaxHas Bbicota [mm] 20 | 33
Marepuan AntoMuHWI
Makc. cmeweHmne [mm] 20

Makc. Bec Tena [kr] 125

TBBTHENTEET, BIREE (WAL SMAD HARERKE
(F1H. BA) DELSTHRETHENTEET. 254
TAVITITE—IE BigSkBAARII—DHYET,

HURES aAxv5—

6A53 ESIyR7¥T4—-/ES
TyRTITH—

ES5xy k7475 —-/ES
Ty RLY—/—

6A54

1 RREE

BI&EH H: 2021-06-08
> AEBOEAFICATE LS BHRAICHY, REETEFEED
LIS,

> REEICR. AERKORLSBIMYUBWHEECEFANAEER
LT ZE N,

> WR(CET S ERHDHE. ELMENSRELCBEER
EILETITEEES LN,

> HRCEEL TELUEELER. HICRRKEORELLE
3, IRTHRET (BREOEKREESR) ZLTHEEVD
EORHLBICHEL T LS,

> AEFEXELTRELTILS,

1.2 IR/ A A D E

AER/N—VEF Y b=—Ry VBRI AT ADE 25 —KaA%RY
F—ICHELTVWET, EXa5—RKaxoF—(IxsLrzfbitdd
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The 6A53 or 6A54 is covered by one or more of the following reg
China: ZL201230546347.8; ZL.201230546599.0

European Design: No 002040691-0001; No 002040691-0002

Russia: 86172

Turkey: DM/079499

Design registration pending in Brazil. Design patent pending in the USA.
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