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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-10-11

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

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

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

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

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

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

Der Drehmechanismus wird durch Dricken der Entriegelungstaste (siehe
Abb. 1, (1)) aktiviert. Beim Erreichen der Ausgangsposition erfolgt die
selbsttatige Verriegelung der Drehbewegung.

2.2 Kombinationsmoéglichkeiten

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



Unzuldssige Kombinationsmaoglichkeiten

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

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

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

3.2 Einsatzbedingungen

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

Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entneh-
men (siehe Seite 13).

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

" Das Produkt wird fiir Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsgeher),
‘m‘ Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBenbereichsgeher), Mobili-
"“"' tatsgrad 3 (uneingeschréankter AuBenbereichsgeher) und Mobili-
tatsgrad 4 (uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher mit beson-
ders hohen Anspriichen) empfohlen. Zugelassen bis
max. 150 kg Kérpergewicht.

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

3.4 Kontraindikationen

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

3.5 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopadie-
technikern vorgenommen werden.
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4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

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

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

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

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheits-

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

zeichnet:

z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

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

vV VvV

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise
Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimm-
ten Situationen.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkeh-
rungen in diesem Begleitdokument.

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

/\ VORSICHT
Selbststandig vorgenommene Manipulationen am Produkt
Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.




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

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

4.4 Hinweise zum Aufbau / Einstellung

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Kollision des Drehadapters mit den Komponenten (Hydraulikeinheit,

Rahmen) des Kniegelenks

> Sturz durch unerwartetes Verhalten des Kniegelenks infolge Fehlfunkti-

on.

Sturz durch Bruch tragender Teile.

Kommt es bei maximaler Flexion zu einer Beriihrung des Drehadapters

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

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

Verkippung.

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

vV

/\ VORSICHT

Nichteingehaltene Anzugsmomente der Schraubverbindungen

Sturz durch Bruch tragender Teile infolge gelster Schraubverbindungen.

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

» Die angegebenen Anzugsmomenten dirfen nicht Uberschritten wer-
den.




/\ VORSICHT

Nicht ordnungsgemaB gesicherte Schrauben

Sturz durch Bruch tragender Teile infolge geldster Schraubverbindungen.

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

/\ VORSICHT

Verwendung ungeeigneter Prothesenkomponenten

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Bruch tragender

Teile.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenen Komponenten, die von
Ottobock freigegeben wurden (siehe Gebrauchsanweisungen und Ka-
taloge).

» Beachten Sie die unzuléssigen Kombinationsméglichkeiten im Kapitel
"Kombinationsméglichkeiten".

» Sollte das Produkt im Wasser verwendet werden, Uberprifen Sie die
Wasserbesténdigkeit jeder einzelnen Prothesenkomponente.

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Sturz durch Bruch oder Lsen der Schraubverbindungen.

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Montage-Anzugsmomente ein (siehe Ka-
pitel "Technische Daten" siehe Seite 13).

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

4.5 Patientenhinweise

A\ VORSICHT

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das
Produkt eindringen.




/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Titigkeiten

Sturz durch Bruch tragender Teile.

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

» Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhéht

nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem lhrer per-

sonlichen Sicherheit!

Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen

aufgebracht worden sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt

umgehend von einem Orthopéadietechniker auf Schaden tberprift wer-
den. Dieser leitet das Produkt ggf. an eine autorisierte Ottobock Ser-
vicestelle weiter.

v

/\ VORSICHT

Unbeabsichtigte Betatigung der Entriegelungstaste

Sturz durch Verdrehen der Prothese beim Belasten.

» Betatigen Sie die Entriegelungstaste des Drehadapters nur bewusst
und unter Beriicksichtigung der jeweiligen Situation.

/\ VORSICHT

Verwendung mit nicht verriegeltem Drehadapter

Sturz durch Verdrehen der Prothese beim Belasten.

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

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

UnsachgemaBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungs-

und/oder Desinfektionsmittel.

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




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

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

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

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

5 Lieferumfang und Zubehor

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

5.2 Zubehor

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

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

5.3 Ersatzteile
*  4X69=1 Abschlussknopf grau

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Benotigte Werkzeuge
e Drehmomentschlissel 710D4 (bis 30 Nm)
¢ Klebstoff 636K13 (Loctite 241)

6.2 Adapter montieren

6.2.1 Drehadapter mit Justierkern

Der Justierkern des Drehadapters wird mit den Gewindestiften der proxima-
len Prothesenkomponente mit Justierkernaufnahme, fixiert. Zum Austausch
oder bei der Demontage mussen alle vier Gewindestifte des Drehadapters
herausgedreht werden. Die Justiermdglichkeiten bei statischen Korrekturen
sind in diesem Bereich gering.

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




Folgende Punkte sind bei der Montage zu beachten:

* Die Entriegelungstaste muss medial ausgerichtet sein.

* Nach Betatigung der Entriegelungstaste muss sich das Gehéuse des
Drehadapters 360° durchdrehen lassen, ohne den Schaft und/oder
Komponenten des Kniegelenks (z.B. Rahmen, Hydraulikeinheit) zu be-
rihren.

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

Anprobe:

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

Definitive Montage:

1) Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme mit dem Klebstoff sichern.

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

6.2.2 Drehadapter mit Gewindeanschluss

/\ VORSICHT

Zu geringe Einschraubtiefe in den Eingussanker

Sturz durch Bruch tragender Teile.

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

Laminierhilfe 4X46=ST fiir Laminiervorgang

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

1) Den Drehadapter vollstandig in das Gewinde des Eingussankers ein-
schrauben.
2) Den Drehadapter zur Ausrichtung maximal eine 3/4 Umdrehung aus
dem Gewinde herausschrauben.
— Die Entriegelungstaste muss medial ausgerichtet sein.
— Nach Betétigung der Entriegelungstaste muss sich das Gehause
des Drehadapters 360° durchdrehen lassen, ohne den Eingussan-
ker zu beriihren.
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3) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung des Eingussankers mit
Klebstoff sichern und mit dem Drehmomentschlissel anziehen (10 Nm).

6.3 Montieren von Prothesenkomponenten

Der Justierkern der Prothesenkomponente wird mit den Gewindestiften der

Justierkernaufnahme des Drehadapters fixiert.

Anprobe:

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

Definitive Montage:

1) Die Gewindestifte mit dem Klebstoff sichern.

2) Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel auf 10 Nm vorziehen,
anschlieBend mit 15 Nm anziehen.

Justierung

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

Austausch und Demontage

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

Gewindestifte ersetzen

Die Gewindestifte, die zu weit herausstehen oder zu tief eingeschraubt sind,
durch passende Gewindestifte ersetzen. Zugelassene Gewindestifte siehe
Kapitel "Technische Daten" (siehe Seite 13).

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

8 Wartung

Im Interesse der Sicherheit des Patienten, sowie aus Grinden der Aufrecht-
erhaltung der Betriebssicherheit, werden jahrliche Sicherheitskontrollen
empfohlen.
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9 Reinigung
1) Verunreinigungen mit einem feuchten Tuch und Seife vom Produkt ent-
fernen.
2) Das Produkt mit sauberem SiBwasser abspulen.
3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
4) HINWEIS! Das Produkt nicht im feuchten Zustand lagern.
Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

10 Entsorgung

ﬁ Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt
werden. Eine nicht den Bestimmungen |hres Landes entsprechende
Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit
auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fiir Ihr Land zustandi-
gen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfahren.

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

11.1 Haftung

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

11.2 Markenzeichen

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

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

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

11.3 CE-Konformitat
Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt
den anwendbaren europaischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.
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Der vollstdndige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgen-

den Internetadresse verfligbar: http

12 Technische Daten

://www.ottobock.com/conformity

Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport in der Ori- |-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F

ginalverpackung

Lagerung und Transport ohne Ver-
packung

-25 °C/-13 °F bis +70 °C/+158 °F
max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Betrieb -10 °C/+14 °F bis +60 °C/+140 °F
15% bis 93 % relative Luftfeuchtig-
keit, nicht kondensierend

Produkt 4R57 4R57=ST

Gewicht [g] 170 185

Anschluss, proximal Justierkern Gewinde

Anzugsmoment der Ge- 10

windestifte/Klemm-
schraube des proxima-
len Anschlusses [Nm]

Anschluss, distal

Justierkernaufnahme

Max. Kérpergewicht 150

tkg]

Systemhohe [mm] 22 42
Einbauhohe [mm] 22 24
Material Stahl rostfrei
Rotationsbereich [°] 360
Lebensdauer [Jahre] 5

Zugelas- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M-
sene Ge- 8x10 8x12-V 8x14 8x16 8x20-V
winde-

stifte

Lénge 10 12 14 16 20
[mm]

Menge 3 1
[Stiick]
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Zugelas- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M-
sene Ge- 8x10 8x12-V 8x14 8x16 8x20-V
winde-
stifte
maximales 15
Anzugs-
moment
[Nm]

An der in der Abbildung markierten
Position muss ein 20 mm langer Ge-
windestift verwendet werden.

Anzugsmomente der Schraubverbindungen

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

Schraubverbindung Anzugsmoment
Proximale Prothesenkomponenten 10 Nm / 89 Ibf. In.
mit Gewindeanschluss
Proximale Prothesenkomponenten 10 Nm / 89 Ibf. In.
mit Justierkern
Justierkernaufnahme des Drehadap- | 15 Nm / 133 Ibf. In.
ters

13 Anhange
13.1 Angewandte Symbole

c € Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen
Richtlinien

Medizinprodukt

14



Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

I Hersteller

1 Foreword English

Date of last update: 2021-10-11

» 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 manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

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

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

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

2 Product description

2.1 Function

The product is used as a component for modular lower limb prostheses.

By incorporating the rotation adapter above the knee joint, the lower leg may
be rotated medially or laterally relative to the socket with the knee flexed.
This makes everyday activities such as putting on shoes and changing socks
much easier and allows the user to sit comfortably. The sitting position can
be varied up to sitting cross-legged.
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The rotation mechanism is activated by pressing the release button (see
fig. 1, (1)). Upon reaching the initial position, the rotation movement is
locked automatically.

2.2 Combination possibilities

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

Prohibited combination possibilities

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

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

3 Intended use

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

3.2 Conditions of use

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

Permissible ambient conditions are described in the technical data (see
page 25).

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

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

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

"‘y" (unrestricted outdoor walker) and mobility grade 4 (unrestricted
outdoor walker with particularly high demands). Approved for a

body weight of max. 150 kg.

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

3.4 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in
the section on "Safety" and "Indications for use".
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3.5 Qualification
The fitting of a patient with the product may only be carried out by an O&P
professional.

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

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

4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

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

The introduction describes the consequences in case of failure to observe

the safety instructions. Consequences are presented as follows if more

than one consequence is possible:

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

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

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

4.3 General safety instructions

/A WARNING

Non-observance of safety notices

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

situations.

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

/A WARNING

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

Independent manipulation of the product

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

product.

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

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

4.4 Information on Alignment/Adjustment

A CAUTION

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

A CAUTION

Collision of the rotation adapter with the components (hydraulic unit,

frame) of the knee joint

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

malfunction.

Falling due to breakage of load-bearing components.

In case of contact between the rotation adapter and the hydraulic unit

and/or frame of the knee joint at maximum flexion, check whether the

contact was caused by extreme tilting of the rotation adapter. In this
case install the rotation adapter without tilting.

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

vV

A CAUTION

Failure to observe the torque values of the screw connections

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

nections coming loose.

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

» The specified tightening torques must not be exceeded.
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/A CAUTION

Incorrectly secured screws

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

nections coming loose.

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

/A CAUTION

Use of unsuitable prosthetic components

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

bearing components.

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

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

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

/A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Falling due to breakage or loosening of the screw connections.

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified tightening torque values for installation (see the
section "Technical data" see page 25).

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

4.5 Patient information

A CAUTION

Penetration of dirt and moisture into the product

Falling due to unexpected product behaviour as the result of a malfunction.

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the
product.
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/A CAUTION

Overloading due to unusual activities

Falling due to breakage of load-bearing components.

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

» Careful handling of the product and its components not only increases

their service life but, above all, ensures your personal safety!

If the product and its components have been subjected to extreme

loads (e.g. due to a fall, etc.), then the product must be inspected for

damage immediately by an O&P professional. If necessary, he or she
will forward the product to an authorised Ottobock Service Centre.

v

/A CAUTION

Accidental activation of the release button

Falling due to twisting of the prosthesis under load.

» Activate the release button of the rotation adapter only deliberately and
with due consideration of the respective situation.

/A CAUTION

Use with the rotation adapter unlocked

Falling due to twisting of the prosthesis under load.

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

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

| NoIcE

Improper product care

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

disinfectants.

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

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

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

20



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

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

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery
* 1 pc. 4R57 Rotation adapter or
1 pc. 4R57=ST Rotation adapter
e 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)

5.2 Accessories

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

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

5.3 Spare parts
* 4X69=1 Release button cover, grey

6 Preparing the product for use

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

6.2 Mounting the adapter

6.2.1 Rotation adapter with pyramid adapter

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

INFORMATION

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

The following points have to be observed during assembly:
* The alignment of the release button must be medial.
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« After activating the release button, it must be possible to rotate the hous-
ing of the rotation adapter 360° without touching the socket and/or com-
ponents of the knee joint (such as the frame or hydraulic unit).

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

Fitting:

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

Definitive mounting:

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

2) Use the torque wrench to tighten the set screws to 10 Nm.

6.2.2 Rotation adapter with threaded connector

/A CAUTION

Insufficient screw-in depth in the lamination anchor

Falling due to breakage of load-bearing components.

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

4X46=ST lamination dummy for lamination process

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

1) Screw the rotation adapter completely into the thread of the lamination
anchor.

2) Unscrew the rotation adapter out of the thread by no more than a
3/4 turn.

— The alignment of the release button must be medial.

— After activating the release button, it must be possible to rotate the
housing of the rotation adapter by 360° without touching the lamin-
ation anchor.

3) Secure the cap screw of the threaded clamping of the lamination anchor
using adhesive and tighten using the torque wrench (10 Nm).
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6.3 Installing prosthetic components

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

of the pyramid receiver of the rotation adapter.

Fitting:

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

Definitive assembly:

1) Secure the set screws with the adhesive.

2) Using the torque wrench, pre-tighten the set screws to 10 Nm and then
tighten to 15 Nm.

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

Replacement and disassembly

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

Replacing set screws

Replace any set screws that are protruding or recessed too much with suit-
able ones. For approved set screws, see the section "Technical data" (see
page 25).

7 Handling
1) To release, press the release button on the side (see fig. 1 (1)) and
rotate the prosthesis.
— The prosthesis can then be rotated from the initial position without
holding the button.
2) Upon reaching the initial position, the rotation movement is locked auto-
matically.

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

9 Cleaning

1) Clean the product with a damp cloth and soap.
2) Rinse the product with clean, fresh water.

3) Dry the product with a soft cloth.
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4) NOTICE! Do not store the product while moist.
Allow to air dry in order to remove residual moisture.

10 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products
with unsorted household waste. Disposal that is not in accordance
with the regulations of your country may have a detrimental impact on
health and the environment. Please observe the instructions of your
national authority pertaining to return and collection.

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

11.1 Liability

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

11.2 Trademarks

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

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

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

11.3 CE conformity

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

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

Environmental conditions

Storage and transport in original

packaging

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F

Storage and transport without pack-

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F

aging Max. 93% relative humidity, non-
condensing

Operation -10 °C/+14 °F to +60 °C/+140 °F
15% to 93% relative humidity, non-
condensing

Product 4R57 4R57=ST

Weight [g] 170 185

Proximal connection Pyramid Thread

Tightening torque for 10

the set screws/clamp-
ing screw of the prox-
imal connection [Nm]

Distal connection

Pyramid receiver

Max. body weight [kg]

150

System height [mm]

22

42

Build height [mm]

22

24

Material

Stainless steel

Rotation range [°]

360

Liefetime [years]

5

506G3=M-
8x10

Approved
set
screws

506G3=M-
8x12-V

506G3=M-

8x14

506G3=M-
8x16

506G3=M-
8x20-V

Length
[mm]

10

12

14

16 20

Quantity
[pieces]

Maximum
tightening
torque
[Nm]

15
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A 20 mm long set screw has to be
used in the position marked in the
figure.

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

Screw connection Tightening torque
Proximal prosthesis components 10 Nm / 89 Ibf. in.
with threaded connector

Proximal prosthesis components 10 Nm / 89 Ibf. in.
with pyramid

Pyramid receiver of the rotation 15 Nm / 133 Ibf. in.
adapter

13 Appendices

13.1 Symbols Used

c E Declaration of conformity according to the applicable European
directives

Medical device

Lot number (PPPP YYYY WW)
LoT PPPP — plant

YYYY - year of manufacture

WW - week of manufacture

' Manufacturer
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1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-10-11

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

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

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

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

» Conservez ce document.

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

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

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

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

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

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

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

Pour activer le mécanisme de rotation, il faut appuyer sur le bouton de dé-
verrouillage (voir ill. 1, (1)). Des que la position initiale est atteinte, le ver-
rouillage automatique du mouvement de rotation a lieu.

2.2 Combinaisons possibles

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

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

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

3 Utilisation conforme

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

3.2 Conditions d’utilisation

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

Pour obtenir des informations sur les conditions d’environnement autori-
sées, consultez les caractéristiques techniques (consulter la page 37).

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

" Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (mar-

‘m‘ cheur en intérieur), le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en

"W" extérieur), le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en extérieur)
et le niveau de mobilité 4 (marcheur illimité en extérieur avec des
exigences particulierement élevées). Admis pour les patients
dont le poids n’excéde pas 150 kg.

3.3 Indications

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

* En cas d’amputation unilatérale ou bilatérale

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

3.5 Qualification
Seuls des orthoprothésistes sont autorisés a appareiller un patient avec le
produit.
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4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde
Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents

et de blessures graves.

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

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

| /A AVERTISSEMENT

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

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de

sécurité. S'il s'agit de plusieurs conséquences, ces derniéres sont dési-

gnées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 si le risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin
d’écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

[ A AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité

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

situations.

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

[ A AVERTISSEMENT

Appareillage en présence d’enfants

Blessure due a l'ingestion de petites pieces.

» Ne laissez jamais les enfants sans surveillance lors de I'appareillage.
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Manipulations du produit effectuées de son propre chef

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

tionnement du produit.

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

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

4.4 Remarques relatives a I’alignement / au réglage

/A PRUDENCE

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

/A PRUDENCE

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

lique, chassis) de I’articulation de genou

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

genou a la suite d'un dysfonctionnement.

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

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

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

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

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

vV

Couples de serrage des raccords vissés non respectés

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

rage de raccords vissés.

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

» Les couples de serrage spécifiés ne doivent pas étre dépassés.

30



Vis non bloquées correctement

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

rage de raccords vissés.

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

/\ PRUDENCE

Utilisation de composants prothétiques non adaptés

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

ture des pieces porteuses.

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

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

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

/\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

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

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits pour le montage (voir cha-
pitre « Caractéristiques techniques », consulter la page 37).

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

4.5 Consignes destinées au patient

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la suite

d’un dysfonctionnement.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénetrent
dans le produit.
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Surcharge due a des activités inhabituelles

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses.

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

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet

non seulement de prolonger leur durée de vie, mais aussi et avant tout

d'assurer votre propre sécurité |

En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par

exemple en cas de chute ou autre cas similaire), le produit doit étre im-

médiatement controlé par un orthoprothésiste afin d'évaluer les dégats

subis. Si nécessaire, ce dernier enverra le produit a un SAV Ottobock
agréé.

v

/\ PRUDENCE

Actionnement non délibéré du bouton de déverrouillage

Chute provoquée par une rotation de la prothése sous charge.

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

Utilisation avec un adaptateur rotatif non verrouillé

Chute provoquée par une rotation de la prothése sous charge.

» Avant de mettre la prothése sous charge, vérifiez que I'adaptateur rota-
tif est correctement verrouillé sur sa position initiale.

» Sil'adaptateur rotatif ne peut plus étre correctement verrouillé, son uti-
lisation n'est pas autorisée. L'adaptateur rotatif doit étre vérifié par un
SAV Ottobock agréé. Votre interlocuteur est votre orthoprothésiste.

avis |

Entretien non conforme du produit

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

inadaptés.

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon
doux (par ex. Ottobock DermaClean 453H10=1).
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» Si nécessaire, désinfectez le produit avec de I'alcool isopropylique
634A58.

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

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

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

5 Fournitures et accessoires

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

5.2 Accessoires

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

* Accessoire de stratification (pour 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Piéces de rechange
* Bouton final gris 4X69=1

6 Mise en service du produit

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

6.2 Monter I'adaptateur

6.2.1 Adaptateur rotatif avec pyramide

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

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

Respectez les points suivants lors du montage :

e La position du bouton de déverrouillage doit étre médiale.

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

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

Essayage :

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

Montage définitif :

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

2) Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique (10 Nm).

6.2.2 Adaptateur rotatif avec raccord fileté

Profondeur de vissage trop faible dans I’ancre a couler

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses.

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

INFORMATION

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

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

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

6.3 Montage de composants prothétiques

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

gement pour pyramide de réglage de I'adaptateur rotatif.

Essayage :

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

Montage définitif :

1) Bloquer les vis sans téte avec de la colle.

2) Préserrer les vis sans téte a 10 Nm, puis les serrer a 15 Nm a |'aide de
la clé dynamométrique.

Ajustement

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

Remplacement et démontage

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

Remplacer les tiges filetées

Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop enfoncées
par d'autres tiges filetées appropriées. Tiges filetées autorisées, voir cha-
pitre « Caractéristiques techniques » (consulter la page 37).

7 Manipulation
1) Pour déverrouiller le produit, appuyer sur le bouton de déverrouillage la-
téral (voir ill. 1 [1]) et tourner la prothése.
— La prothése peut alors étre tournée a partir de la position initiale
sans que le bouton ne soit maintenu enfoncé.
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2) Deés que la position initiale est atteinte, le verrouillage automatique du
mouvement de rotation a lieu.

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

9 Nettoyage

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

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

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

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

10 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures mé-

ﬁ nageéres non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en
vigueur dans votre pays peut avoir des effets néfastes sur
I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des au-
torités compétentes de votre pays concernant les procédures de col-
lecte et de retour des déchets.

11 Informations légales

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

11.1 Responsabilité

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

11.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont sou-
mises sans restrictions aux dispositions du droit des marques de fabrique en
vigueur et aux droits du propriétaire concerné.
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Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités
ici peuvent constituer des marques déposées et sont soumis aux droits du
propriétaire concerné.

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

11.3 Conformité CE

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

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

12 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement
Entreposage et transport dans
I’emballage d'origine

-25 °C/-18 °F a +70 °C/+158 °F

Entreposage et transport sans em-
ballage

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

Utilisation -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 15 % a
93 %, sans condensation

Produit 4R57 4R57=ST

Poids [g] 170 185

Raccord proximal Pyramide Filet

Couple de serrage de 10

la vis sans téte/vis de
blocage du raccord
proximal [Nm]
Raccord distal

Poids max. du patient
tkg]

Hauteur du systéme 22 42
[mm]
Hauteur de montage 22 24
[mm]

Logement pour pyramide
150
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Produit

4R57 |

4R57=ST

Matériau

Acier inoxydable

Plage de rotation [°]

360

Durée de vie [années]

5

506G3=M-
8x12-V

506G3=M-
8x10

Vis sans
téte auto-
risées

506G3=M-

506G3=M-
8x20-V

506G3=M-

8x14 8x16

Longueur 10 12

[mm]

14 16 20

Quantité 3

[unité]

Couple de
serrage
maximum
[Nm]

15

Une vis sans téte de 20 mm de long
doit étre utilisée au niveau de la po-
sition indiquée dans I'illustration.

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

Raccord vissé

Couple de serrage

Composants prothétiques proximaux
avec raccord fileté

10 Nm / 89 Ibf. In.

Composants prothétiques proximaux
avec pyramide

10 Nm / 89 Ibf. In.

Logement pour pyramide de
I'adaptateur rotatif

15 Nm / 133 Ibf. In.
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13 Annexes

13.1 Symboles utilisés

c E Déclaration de conformité conforme aux directives européennes
applicables

Dispositif médical

LOT Numeéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine
YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

I Fabricant

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-10-11

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re 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 salute.

» Conservare il presente documento.

Di seguito il prodotto "Rotatore 4R57 / 4R57=ST" viene denominato solo
prodotto/adattatore/rotatore.

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

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

2.1 Funzionamento

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

Per effetto del montaggio del rotatore al di sopra dell'articolazione di ginoc-
chio la gamba piegata puod essere ruotata contro |'invasatura ovvero puo es-
sere ruotata verso l'interno o |'esterno.

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

Il meccanismo di rotazione viene attivato premendo il tasto di sblocco (v.
fig. 1, (1)). Al raggiungimento della posizione iniziale il movimento di rotazio-
ne viene bloccato automaticamente.

2.2 Possibilita di combinazione

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

Possibilita di combinazione non ammesse

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

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

3 Uso conforme

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

3.2 Condizioni d’impiego

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

Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai
dati tecnici (v. pagina 49).

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con com-
ponenti adeguati, selezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita,
identificabili con il nostro sistema di classificazione MOBIS, e sono dotati di
elementi di collegamento modulari adeguati.
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" Il prodotto € consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con

m‘ normali capacita motorie in ambienti interni), per il grado di mo-

"‘9" bilita 2 (pazienti con capacita motorie ridotte in ambienti esterni),

per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita motorie illimitate

in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con ca-
pacita motorie illimitate in ambienti esterni con esigenze partico-
larmente elevate). Omologato per un peso corporeo fino a max.
150 kg .

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

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

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

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e

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

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A AVVERTENZA

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

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

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

no contraddistinte come segue:

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

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

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

/A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

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

situazioni.

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

/A AVVERTENZA

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

Modifiche al prodotto eseguite di propria iniziativa

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento

del prodotto.

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

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

4.4 Indicazioni per I'allineamento e la regolazione

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

Collisione del rotatore con i componenti (unita idraulica, telaio)

dell'articolazione di ginocchio

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

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.
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» Se con una flessione massima il rotatore entra in contatto con |'unita
idraulica e/o con il telaio dell'articolazione di ginocchio controllare se il
contatto € dovuto a un'inclinazione estrema del rotatore. In questo ca-
so montare il rotatore senza inclinazione.

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

/A CAUTELA

Mancato rispetto delle coppie di serraggio dei collegamenti a vite

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

lentati.

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

» Le coppie di serraggio specificate non devono essere superate.

/A CAUTELA

Viti non strette regolarmente

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

lentati.

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

/A CAUTELA

Utilizzo di componenti protesici non appropriati

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

componenti portanti.

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

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

» Se il prodotto deve essere utilizzato in acqua, verificare |'idrorepellenza
di ogni singolo componente della protesi.
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Montaggio errato dei collegamenti a vite

Caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite.

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte per il montaggio (vedere il
capitolo "Dati tecnici" v. pagina 49).

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

4.5 Indicazioni per il paziente

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito di

malfunzionamento.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del
prodotto.

Sovraccarico dovuto ad attivita straordinarie

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

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

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

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

Attivazione involontaria del tasto di sbocco

Pericolo di caduta per rotazione incontrollata della protesi sotto carico.

» Premere il tasto di sblocco del rotatore solo volontariamente e tenendo
conto della relativa situazione.
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Utilizzo con rotatore non bloccato

Pericolo di caduta per rotazione incontrollata della protesi sotto carico.

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

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

L

Cura non appropriata del prodotto

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

propriati.

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

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

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

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

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

5 Fornitura e accessori

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

5.2 Accessori

| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e devono essere or-
dinati separatamente:

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

5.3 Pezzi di ricambio
* Bottone terminale grigio 4X69=1
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6 Preparazione all'uso

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

6.2 Montaggio dell'adattatore

6.2.1 Rotatore con piramide di registrazione

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

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

Durante il montaggio, tenere presente i seguenti punti:

* |l tasto di sblocco deve essere allineato in posizione mediale.

* Dopo aver azionato il tasto di sblocco deve essere possibile ruotare di
360° I'alloggiamento del rotatore senza toccare |'invasatura e/o i compo-
nenti dell'articolazione di ginocchio (ad es. telaio, unita idraulica).

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

Prova:

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

Montaggio definitivo:

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

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

6.2.2 Rotatore con attacco filettato

/A CAUTELA

Profondita d'avvitatura insufficiente nell'attacco di laminazione
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.
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» Dopo |'avvitatura completa nell'attacco di laminazione del rotatore svi-
tarlo al massimo di 3/4 di giro dalla filettatura.

Ausilio 4X46=ST per procedura di laminazione

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

1) Awvitare completamente il rotatore nella filettatura dell'attacco di lamina-
zione.

2) Per l'allineamento svitare il rotatore di massimo 3/4 di giro dalla filetta-
tura.

— |l tasto di sblocco deve essere allineato in posizione mediale.

— Dopo aver premuto il tasto di sblocco, deve essere possibile ruota-
re di 360° |'alloggiamento del rotatore senza toccare |'attacco di la-
minazione.

3) Applicare della colla sulla vite cilindrica dell'elemento di bloccaggio filet-
tato dell'attacco di laminazione e serrarla con la chiave dinamometrica (a
10 Nm).

6.3 Montaggio di componenti protesici

La piramide di registrazione del componente protesico viene fissata con i

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

Prova:

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

Montaggio definitivo:

1) Fissare i perni filettati con la colla.

2) Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a 10 Nm e
successivamente a 15 Nm.

Registrazione

| perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione consentono

di eseguire correzioni statiche durante I'allineamento, la prova e dopo I'ulti-

mazione della protesi.
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Sostituzione e smontaggio

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

Sostituzione dei perni filettati
Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che sono avvitati
troppo in profondita con perni adeguati. Per i perni ammessi vedere il capi-
tolo "Dati tecnici" (v. pagina 49).

7 Utilizzo
1) Per lo sblocco premere il tasto di sblocco laterale (v. fig. 1 (1)) e ruotare
la protesi.
— La protesi pud essere poi ruotata dalla posizione iniziale senza te-
nere premuto il tasto.
2) Al raggiungimento della posizione iniziale il movimento di rotazione viene
bloccato automaticamente.

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

9 Pulizia

1) Rimuovere le impurita dal prodotto con un panno inumidito e del sapone.
2) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

3) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

4) AVVISO! Non immagazzinare il prodotto se ancora umido.

Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

10 Smaltimento

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti
domestici. Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese puo
avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposi-
zioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla rac-
colta.

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

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

11.2 Marchi

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

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

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

11.3 Conformita CE

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

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

12 Dati tecnici
Condizioni ambientali

Stoccaggio e trasporto nell'imbal-
laggio originale

-25 °C/-13 °F ... +70 °C/+158 °F

Stoccaggio e trasporto senza imbal-
laggio

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

Funzionamento

da -10 °C/+14 °F ...

+60 °C/+140 °F

dal 15% al 93% di umidita relativa
dell'aria, senza condensa

Prodotto 4R57 4R57=ST

Peso [g] 170 185

Attacco, prossimale Piramide di registrazio- Filettatura
ne

Coppia di serraggio dei
perni filettati/vite di

10
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Prodotto

4R57 |

4R57=ST

bloccaggio dell'attacco
prossimale [Nm]

Attacco, distale

Alloggiamento piramide di registrazione

Peso corporeo max.
kgl

150

Altezza del sistema
[mm]

22

42

Altezza di montaggio
[mm]

22

24

Materiale

Acciaio inossidabile

Campo di rotazione [°]

360

Vita utile [anni]

5

506G3=M-
8x10

Perni fi-
lettati
ammessi

506G3=M-

8x12-V

506G3=M-

8x14 8x16

506G3=M-

506G3=M-
8x20-V

Lunghezza 10

[mm]

12

14 16

20

Quantita
[pezzi]

Coppia di
serraggio
max. [Nm]

15

Nella posizione indicata in figura si
deve utilizzare un perno filettato di

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

Collegamento a vite

Coppia di serraggio

Componenti protesici prossimali
con attacco filettato

10 Nm / 89 Ibf. per pollice

Componenti protesici prossimali
con piramide di registrazione

10 Nm / 89 Ibf. per pollice

Alloggiamento della piramide di re-
gistrazione dell'adattatore

15 Nm / 133 Ibf. per pollice

13 Allegati

13.1 Simboli utilizzati

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

Dispositivo medico

LOT N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

I Produttore

1 Introduccion

Espafiol

INFORMACION

ducto o si surgiesen problemas.

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-10-11

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

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

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

» Conserve este documento.

El producto "Adaptador giratorio 4R57 / 4R57=ST" se denominaré en lo su-
cesivo producto, adaptador o adaptador giratorio.

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

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

2 Descripcion del producto

2.1 Funcién

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

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

El mecanismo de giro se abre presionando el botén de desbloqueo (véase
fig. 1, (1)). Cuando se alcanza la posicion inicial, se bloquea de forma auté-
noma el movimiento de giro.

2.2 Posibilidades de combinacién

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

Posibilidades de combinacién no permitidas

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

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

3 Uso previsto

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

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no pue-
de emplearse en actividades extraordinarias. Estas actividades extraordina-
rias comprenden, p. ej., deportes extremos (escalada libre, paracaidismo,
parapente, etc.).

Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técni-
cos (véase la pagina 62).

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

" El producto se recomienda para el grado de movilidad 1 (usua-

‘m‘ rios en espacios interiores), el grado de movilidad 2 (usuarios

"‘9" con limitaciones en espacios exteriores), el grado de movilidad 3
(usuarios sin limitaciones en espacios exteriores) y el grado de
movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pe-
ro con exigencias especialmente elevadas). Para usuarios con
un peso max. de 150 kg .

3.3 Indicaciones

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

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

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

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

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

nes graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
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| = Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

/\ ADVERTENCIA

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

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

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

guiran de la siguiente forma:

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

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

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

4.3 Indicaciones generales de seguridad

/\ ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

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

minadas situaciones.

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

/\ ADVERTENCIA

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

/\ PRECAUCION

Manipulaciones del producto realizadas por cuenta propia

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

miento del producto.

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

» Los servicios técnicos de Ottobock se reservan el derecho exclusivo
de abrir el producto o reemplazar componentes dafiados.
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4.4 Indicaciones sobre el montaje / ajuste

/\ PRECAUCION

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

/\ PRECAUCION

Colision del adaptador de giro con los componentes (unidad hidrau-
lica, bastidor) de la articulacién de la rodilla

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado de la articulacién de
la rodilla por fallos de funcionamiento.

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

Si, cuando alcanza la maxima flexion, el adaptador de giro entra en
contacto con la unidad hidraulica o el bastidor de la articulacién de la
rodilla, compruebe si el contacto se debe a una inclinacion extrema del
adaptador de giro. En tal caso, monte el adaptador de giro sin inclina-
cion.

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

/\ PRECAUCION

Pares de apriete de las uniones de tornillos no observados

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

de las uniones roscadas.

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

» No deben superarse los pares de apriete especificados.

/\ PRECAUCION

Tornillos que no se han fijado adecuadamente

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

de las uniones roscadas.

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

\ A%

v
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Empleo de componentes protésicos no adecuados

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

ra de piezas de soporte.

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

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

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

/A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete de montaje indicados (véa-
se el capitulo "Datos técnicos" véase la pagina 62).

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

4.5 Indicaciones para el paciente

/A PRECAUCION

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fallos
de funcionamiento.

» Procure que no penetren particulas soélidas ni liquidos en el producto.

/\ PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

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

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

/A PRECAUCION

Accionamiento no intencionado del botén de desbloqueo

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

» Pulse el boton de desbloqueo del adaptador giratorio solamente de
forma intencionada y considerando cada situacion.

/\ PRECAUCION

Uso con adaptador de giro no bloqueado

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

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

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

Cuidado incorrecto del producto

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

feccién inadecuados.

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

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

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

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

» Si no pudiese eliminar la suciedad, envie el producto a un servicio téc-
nico autorizado de Ottobock.
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5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro
* 1 adaptador giratorio 4R57 o
1 adaptador giratorio 4R57=ST
* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)

5.2 Accesorios

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

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

5.3 Piezas de repuesto
* Boton de cierre gris 4X69=1

6 Preparacion para el uso

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

6.2 Montar el adaptador

6.2.1 Adaptador de giro con niicleo de ajuste

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

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

Debe tener en cuenta los puntos siguientes durante el montaje:

* El botén de desbloqueo debe encontrarse en posiciéon medial.

* Tras pulsar el boton de desbloqueo, la carcasa del adaptador giratorio
se debe poder girar 360° sin tocar el encaje ni los componentes de la
articulacion de rodilla (p. €j., chasis o unidad hidraulica).
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e Cuando la articulacion de la rodilla se flexiona al maximo no puede pro-
ducirse ninguna colision con el bastidor o la unidad hidraulica. En caso
necesario, hay que montar topes de flexién o subsanar la inclinacién del
adaptador de giro.

Pruebas:

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

Montaje definitivo:

1) Fije las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste con pega-
mento.

2) Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica con 10 Nm.

6.2.2 Adaptador de giro con conexion a rosca

/\ PRECAUCION

Profundidad de enroscado demasiado corta en el anclaje de laminar

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

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

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

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

1) Enrosque por completo el adaptador giratorio en la rosca del anclaje de
laminar.
2) Para alinear el adaptador giratorio, desenrésquelo de la rosca con un
maximo de 3/4 de vuelta.
— El botén de desbloqueo debe encontrarse en posicién medial.
— Tras pulsar el botén de desbloqueo, la carcasa del adaptador gira-
torio se debe poder girar 360° sin tocar el anclaje de laminar.
3) Inserte el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacién de rosca
del anclaje de laminar con pegamento y apriételo con la llave dinamomé-
trica (10 Nm).
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6.3 Montaje de los componentes protésicos

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

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

Pruebas:

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

Montaje definitivo:

1) Fije las varillas roscadas con pegamento.

2) Apriete primero las varillas roscadas con ayuda de la llave dinamométri-
ca a 10 Nm y, seguidamente, apriételas mas fuerte a 15 Nm.

Ajuste

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

Recambio y desmontaje

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

Sustitucion de las varillas roscadas

Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o estén inserta-
das con demasiada profundidad por varillas roscadas adecuadas. Consulte
el capitulo "Datos técnicos" para ver las varillas roscadas autorizadas (véase
la pagina 62).

7 Manejo
1) Para desbloquear, pulse el botdon de desbloqueo lateral (véase fig. 1 [1])
y gire la proétesis.
— A continuacién, la prétesis puede rotarse desde la posicion inicial
sin tener que mantener pulsado el boton.
2) Cuando se alcanza la posicion inicial, se bloquea de forma auténoma el
movimiento de giro.

8 Mantenimiento

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

1) Elimine la suciedad del producto con un pafio himedo y jabdn.
2) Aclare el producto con agua dulce limpia.

3) Seque el producto con un pafio suave.

4) ;AVISO! No guarde el producto mojado.

Deje secar al aire la humedad residual.

10 Eliminacion

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la
basura doméstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta
las disposiciones vigentes de su pais en materia de eliminacion de re-
siduos podra tener consecuencias negativas para el medio ambiente
y para la salud. Por eso, le rogamos que respete las advertencias que
la administracién de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida
selectiva de deshechos.

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

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

11.2 Marcas

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

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

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

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

productos sanitarios.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la si-
guiente direccion de internet: http://www.ottobock.com/conformity

12 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el
embalaje original

-25 °C/-13 °F hasta +70 °C/+158 °F

Almacenamiento y transporte sin
embalaje

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

Funcionamiento

-10 °C/+14 °F hasta

+60 °C/+140 °F

humedad relativa de 15% a 93%,
sin condensacion

Producto 4R57 4R57=ST
Peso [g] 170 185
Conexion, proximal Ndcleo de ajuste Rosca

Par de apriete de las
varillas roscadas/torni-
llos de ajuste de la co-
nexion proximal [Nm]

10

Conexion, distal

Alojamiento del nlcleo de ajuste

Peso corporal méax. 150

[kl

Altura del sistema [mm)] 22 42
Altura de montaje [mm] 22 24

Material

Acero inoxidable

Rango de rotacion [°]

360

Vida atil [afos]

5
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Varillas 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M-
roscadas 8x10 8x12-V 8x14 8x16 8x20-V
autoriza-
das
Longitud 10 12 14 16 20
[mm]
Cantidad 3 1
[unidades]
Par de 15
apriete
maximo
[Nm]

En la posicién marcada en la figura
debe utilizarse una varilla roscada
20 mm mas larga.

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

Unién roscada Par de apriete

Componentes protésicos proximales | 10 Nm / 89 Ibf. In.
con conexion a rosca
Componentes protésicos proximales | 10 Nm / 89 Ibf. In.
con nlcleo de ajuste
Alojamiento del nucleo de ajuste del | 156 Nm / 133 Ibf. In.
adaptador giratorio

13 Anexos

13.1 Simbolos utilizados

c € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas
aplicables
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Producto sanitario

Ndmero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricaciéon

WW - Semana de fabricacién

-
HE
-]

Fabricante

E

1 Prefacio Portugués

Data da Gltima atualizagdo: 2021-10-11

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

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgdo res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O produto "Adaptador rotatério 4R57 / 4R57=ST" sera denominado a seguir
produto/adaptador/adaptador rotatério.

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

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

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

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

Através da montagem do adaptador rotatério em cima da articulagdo de joe-
lho, a perna dobrada pode rodar contra o encaixe, isto é, ser girada para
dentro ou para fora.
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Isso facilita muito ao utilizador a realizagado de atividades diarias, como cal-
car os sapatos e trocar de meias, e permite a aquisicdo de uma postura sen-
tada mais confortavel. A posicado sentada é varidvel até a posicao de pernas
cruzadas.

O mecanismo de rotagédo é ativado pressionando-se o botdo de destrava-
mento (veja a fig. 1, (1)). O travamento automatico do movimento de rotacéo
ocorre quando a posigao inicial é atingida.

2.2 Possibilidades de combinacao

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

Possibilidades de combinacao nao autorizadas

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

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

3 Uso previsto

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

3.2 Condicoes de uso

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

As condigGes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técni-
cos (consulte a pagina 74).

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

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 1 (des-

‘ﬁ‘ locamento em interiores), 2 (usuario com capacidade de deslo-

"G"' camento limitada em exteriores), 3 (usuario sem limitagdes de
deslocamento em exteriores) e 4 (usuério com capacidade ilimi-
tada de deslocamento em ambiente externo com exigéncias es-

peciais). Permitido até um peso corporal max. de 150 kg .
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3.3 Indicacoes
* Para pacientes com amputacéo transfemoral, desarticulagcdo do quadril
* Amputagao uni ou bilateral

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

3.5 Qualificacao

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A\ ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesbes gra-

ves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iNpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

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

A introducédo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagéo

de seguranga. Se houver vérias consequéncias, elas sdo caracterizadas

da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do perigo

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do perigo

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

/\ ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

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

coes.

» Observe as indicagbes de segurancga e as respectivas precaugoes es-
pecificadas neste documento anexo.
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/A ADVERTENCIA

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

/\ CUIDADO

Manipulacoes do produto efetuadas por conta prépria

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

do produto.

» Com excegdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, néo
efetue nenhuma manipulagdo no produto.

» A abertura do produto ou a substituicdo de componentes danificados
esta reservado exclusivamente aos pontos de assisténcia técnica da
Ottobock.

4.4 Indicacoes para o alinhamento / ajuste

A CUIDADO

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

A CUIDADO

Colisao do adaptador giratério com os componentes (unidade hi-

draulica, estrutura) da articulacao de joelho

> Queda decorrente do comportamento inesperado da articulagao de jo-

elho causado por falha do funcionamento.

Queda devido a quebra de pecas de suporte.

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

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

se esse contato foi causado por uma inclinacdo extrema do adaptador
giratério. Nesse caso, monte o adaptador giratério sem inclinagao.

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

vV
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A CUIDADO

Nao cumprimento dos torques de aperto das conexoes roscadas

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

cadas soltas.

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

» Os torques de aperto especificados nao devem ser excedidos.

/\ CUIDADO

Parafusos fixados de forma incorreta

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

cadas soltas.

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

A CUIDADO

Uso de componentes protéticos inadequados

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto ou de que-

bra de pecas de suporte.

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

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

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

A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Queda devido a quebra ou soltura das conexdes roscadas.

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto de montagem especificados (consulte o
capitulo "Dados técnicos" consulte a pagina 74).

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

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado por

falha do funcionamento.

» Certifique-se de que néo haja penetragdo de particulas sélidas nem de
liquidos no produto.

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Queda devido a quebra de pecas de suporte.

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

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

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

/A CUIDADO

Acionamento acidental do botao de destravamento

Queda devido a torgdo da prétese durante aplicagdo da carga.

» Apenas acione a tecla de liberacdo do adaptador rotatério consciente-
mente e considerando a situacao especifica.

/\ CUIDADO

Utilizacao com o adaptador giratério destravado

Queda devido a torgao da prétese durante aplicagdo da carga.

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

v

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

Cuidados inadequados do produto

Danificagao do produto devido a utilizagéo de detergentes e/ou desinfetan-

tes inadequados.

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

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

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

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

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

5 Material fornecido e acessoérios

5.1 Material fornecido
* 1 adaptador rotatério 4R57 ou
1 adaptador rotatério 4R57=ST
* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

5.2 Acessoérios

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

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

5.3 Pecas sobressalentes
e 4X69=1 botao de encerramento cinza
6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Ferramentas necessarias
¢ Chave dinamométrica 710D4 (até 30 Nm)
¢ Cola 636K13 (Loctite 241)
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6.2 Montar os adaptadores

6.2.1 Adaptador giratério com niicleo de ajuste

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

INFORMACAO

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

Devem ser observados os seguintes pontos na montagem:

e Atecla de liberagdo precisa estar direcionada medialmente.

* Apos o acionamento da tecla de liberagdo, tem que ser possivel girar a
carcaga do adaptador rotatério em 360°, sem que ela toque o encaixe
e/ou os componentes da articulag@o de joelho (por ex., estrutura, unida-
de hidraulica).

* Com a articulagédo de joelho em flexdo maxima, ndo pode haver uma coli-
sdo com a estrutura ou a unidade hidraulica. Se necessario, deverdo ser
montados batentes de flexdo ou uma inclinagdo do adaptador giratério
deve ser eliminada.

Prova:

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

Montagem definitiva:

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

2) Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica com 10 Nm.

6.2.2 Adaptador giratério com conexao roscada

/A CUIDADO

Profundidade de enroscamento insuficiente na dncora de laminacao

Queda devido a quebra de pegas de suporte.

» Apds o enroscamento completo na ancora de laminagao, desenrosque
o adaptador giratério no maximo 3/4 de volta para fora da rosca.
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INFORMACAO

Auxiliar de laminacao 4X46=ST para processo de laminacao

Para que o adaptador giratério com conexdo roscada possa ser correta-
mente enroscado na ancora de laminagdo, é necessario utilizar o auxiliar
de laminag@o 4X46=ST no processo de laminacéo. Ele deve ser encomen-
dado em separado.

1) Enroscar o adaptador rotatério completamente na rosca da ancora de la-
minacao.
2) Para o alinhamento, desenroscar o adaptador rotatério no maximo
3/4 de volta para fora da rosca.
— Atecla de liberagado precisa estar direcionada medialmente.
— Ap6s o acionamento da tecla de liberagéo, tem que ser possivel gi-
rar a carcaga do adaptador rotatério em 360°, sem que ela toque a
ancora de laminagao.
3) Fixar o parafuso cilindrico da bragadeira roscada da ancora de lamina-
¢ao com cola e apertar com a chave dinamométrica (10 Nm).

6.3 Montagem dos componentes protéticos

O nucleo de ajuste do componente protético é fixado com os pinos rosca-

dos do encaixe do nucleo de ajuste do adaptador giratério.

Prova:

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

Montagem definitiva:

1) Fixar os pinos roscados com a cola.

2) Realizar um pré-aperto do pino roscado com a chave dinamométrica a
10 Nm e, na sequéncia, aperta-lo com 15 Nm.

Ajuste

Os pinos roscados do encaixe do nucleo de ajuste permitem efetuar corre-

¢Oes estaticas durante o alinhamento, a prova e apds a confecgao da prote-

se.

Substituicao e desmontagem

A posicao ajustada do componente de prétese pode ser mantida na substi-

tuicdo ou desmontagem. Para isso, retirar os dois pinos roscados nao opos-

tos, aparafusados mais profundamente.
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Substituir os pinos roscados

Substituir os pinos roscados, que estejam muito salientes ou que se apro-
fundaram demais, por outros adequados. Ver o capitulo "Dados técnicos"
(consulte a pagina 74) para os pinos roscados permitidos.

7 Manuseio
1) Para a liberagado, pressionar a tecla de liberagao lateral (veja a fig. 1 (1))
e rotacionar a prétese.
— Em seguida, a prétese pode ser girada a partir da posicao inicial
sem manter o botdo pressionado.
2) O travamento automéatico do movimento de rotagdo ocorre quando a po-
si¢do inicial é atingida.

8 Manutencao
No interesse da seguranca do paciente e para preservar a seguranca opera-
cional, sdo recomendadas inspe¢des de seguranga anuais.

9 Limpeza
Remover sujeiras do produto com um pano Umido e sabao.

(=Y

)
2) Lavar o produto com agua doce limpa.
3) Secar o produto com um pano macio.
4) INDICACAO! Nio armazenar o produto em estado timido.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

10 Eliminacao
Em alguns locais ndo é permitida a eliminagao deste produto em lixo
domeéstico néo seletivo. Uma eliminagdo contréria as respectivas dis-
posigdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambien-
te e a salde. Favor observar as indicagdes dos 6rgaos nacionais res-
ponsaveis pelos processos de devolugao e coleta.

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

11.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-

73



pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

11.2 Marcas registradas

Todas as designagdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas
de forma irrestrita as determinagdes do respectivo direito de marcas em vi-
gor e dos direitos dos respectivos proprietarios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem
ser marcas registradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietérios.
A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento
nao pode servir de base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de
direitos de terceiros.

11.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em
conformidade com as especificacdes europeias para dispositivos médicos
aplicaveis.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no
seguinte endereco de Internet: http://www.ottobock.com/conformity

12 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento e transporte na em- | -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F
balagem original
Armazenamento e transporte sem a | -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

embalagem no max. 93 % de umidade relativa
do ar, ndo condensante
Servigo -10 °C/+14 °F a +60 °C/+140 °F

15% a 93% de umidade relativa do
ar, ndo condensante

Produto 4R57 4R57=ST
Peso [g] 170 185
Conexado proximal Ndcleo de ajuste Rosca
Torque de aperto dos 10

pinos roscados/parafu-
so de aperto da cone-
xao proximal [Nm]
Conexao distal Encaixe do nucleo de ajuste
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Produto

4R5

7 | 4R57=ST

Peso corporal max.
kgl

150

Altura do sistema [mm]

22

42

Altura de montagem
[mm]

22

24

Material

Aco inoxidavel

Area de rotagéo [°]

360

Vida atil [anos]

5

Pinos 506G3=M-
roscados 8x10
permiti-
dos

506G3=M-

8x12-V

506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M-

8x14 8x16 8x20-V

Compri- 10
mento
[mm]

12

14 16 20

Quantida-
de [Unida-
de]

Torque de
aperto ma-
ximo [Nm]

15

Na posi¢do marcada na figura, deve
ser utilizado um pino roscado de 20
mm de comprimento.
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Torques de aperto das conexodes roscadas
Com uma chave dinamométrica, apertar os respectivos parafusos, alterna-
damente, em vdérias etapas, até o torque de aperto especificado.

Conexao roscada

Torque de aperto

Componentes protéticos proximais
com conex&o roscada

10 Nm / 89 Ibf in

Componentes protéticos proximais
com nucleo de ajuste

10 Nm / 89 Ibf in

Encaixe do nucleo de ajuste do
adaptador rotatério

15 Nm / 133 Ibf in

13 Anexos

13.1 Simbolos utilizados

Cce

LOT

peias aplicaveis

Dispositivo médico

PPPP - Fébrica

YYYY - Ano de fabricacao

Declaragdo de Conformidade de acordo com as diretivas euro-

Numero de lote (PPPP YYYY WW)

WW - Semana de fabricagao

Fabricante

ed

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-10-11

» 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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» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Het product "Rotatieadapter 4R57 / 4R57=ST" wordt hierna uitsluitend pro-
duct, adapter of rotatieadapter genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van
dit product, het instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleiden-
de documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

Het product wordt als onderdeel voor modulaire beenprothesen gebruikt.
Door inbouw van de rotatieadapter boven het kniescharnier kan het gebogen
onderbeen ten opzichte van de koker worden geroteerd, d.w.z. naar binnen
of naar buiten worden gedraaid.

Dit maakt het voor de gebruiker een stuk gemakkelijker om dagelijkse activi-
teiten te verrichten, zoals het aantrekken van schoenen en het verwisselen
van kousen. Ook maakt de adapter het mogelijk om een gemakkelijke zithou-
ding aan te nemen. De zithouding kan niet alleen worden gevarieerd, maar
het is zelfs mogelijk om in kleermakerszit te gaan zitten.

Het rotatiemechanisme wordt geactiveerd door het indrukken van de ont-
grendelingsknop (zie afb. 1, (1)). Zodra de uitgangspositie wordt bereikt,
wordt de draaibeweging automatisch gestopt en is draaien niet meer moge-
lijk.

2.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van
Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van andere
fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbindingselemen-
ten, is niet getest.

Niet-toegestane combinatiemogelijkheden

De rotatieadapter kan niet worden gecombineerd met de volgende
Ottobock componenten:

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

3.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
prothesen voor de onderste ledematen en alleen boven het protheseknie-
scharnier.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en
mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten
zijn bijvoorbeeld extreme sporten (freestyle klimmen, parachutespringen,
paragliding, enz.).

Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische
gegevens (zie pagina 87).

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombi-
neerd met geschikte componenten, geselecteerd op basis van lichaamsge-
wicht en mobiliteitsgraad, die identificeerbaar zijn met onze MOBIS classifi-
catie-informatie en beschikken over de passende modulaire verbindingsele-
menten.

" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (personen

‘m‘ die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteits-

"Q'.' graad 2 (personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaat-
sen), mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt buitens-
huis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die
zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder
hoge eisen stellen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van
max. 150 kg.

3.3 Indicaties
* Voor patiénten met een bovenbeenamputatie of heupexarticulatie
* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

3.4 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de
informatie in het hoofdstuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

3.5 Kwalificatie
Het aanpassen van het product bij de patiént mag alleen worden uitgevoerd
door een orthopedisch instrumentmaker.
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4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A WAARSCHUWING| \Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en

letselrisico's.

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

[LET oP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

[ A WAARSCHUWING

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheids-

voorschrift. Bij meer dan één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst

als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het
gevaar af te wenden.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde

situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschrif-
ten en voorzorgsmaatregelen in acht.

| A WAARSCHUWING

Aanmeting in aanwezigheid van kinderen

Verwonding door inslikken van kleine onderdelen.

» Laat kinderen bij het aanmeten van het product nooit zonder toezicht
achter.
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/\ VOORZICHTIG

Wijziging van het product op eigen initiatief

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het

product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werk-
zaamheden mag u niets aan het product wijzigen.

» Het product mag uitsluitend worden geopend en beschadigde compo-
nenten mogen uitsluitend worden vervangen bij de Ottobock service-
werkplaatsen.

4.4 Aanwijzingen over de opbouw/instelling

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Vallen door beschadiging van de prothesecomponent.
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

/\ VOORZICHTIG

In botsing komen van de rotatieadapter met de componenten
(hydraulische eenheid, frame) van het kniescharnier

> Vallen door onverwacht gedrag van het kniescharnier als gevolg van
een storing in de werking.

Vallen door breuk van dragende delen.

Als de rotatieadapter bij maximale flexie in aanraking komt met de
hydraulische eenheid en/of het frame van het kniescharnier, controleer
dan of dit is veroorzaakt door een extreme kanteling van de rotatieadap-
ter. Monteer de rotatieadapter in dit geval zonder deze te kantelen.

Als de rotatieadapter desondanks in aanraking komt met de hydrauli-
sche eenheid en/of het frame van het kniescharnier, moet het knie-
scharnier worden voorzien van een buigaanslag of de al aanwezige
buigaanslag worden vervangen (zie de gebruiksaanwijzing van het
kniescharnier).

vV

v

/A VOORZICHTIG

Niet-inachtneming van de aanhaalmomenten van de schroefverbin-
dingen

Vallen door breuk van dragende delen door losgeraakte schroefverbindin-
gen.
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» Met het oog op de bedrijfszekerheid dienen de aangegeven aanhaal-
momenten beslist in acht te worden genomen.
» De aangegeven aanhaalmomenten mogen niet worden overschreden.

/A VOORZICHTIG

Niet volgens voorschrift geborgde schroeven en bouten

Vallen door breuk van dragende delen door losgeraakte schroefverbindin-

gen.

» Nadat de prothese volledig is ingesteld, moeten de stelbouten van de
rotatieadapter met lijm worden geborgd, voordat ze met het voorge-
schreven aanhaalmoment worden aangedraaid.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van ongeschikte prothesecomponenten

Vallen door onverwacht gedrag van het product of breuk van dragende

delen.

» Combineer het product alleen met componenten die hiervoor door
Ottobock zijn goedgekeurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

» Neem nota van de niet-toegestane combinatiemogelijkheden in het
hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden".

» Als het de bedoeling is het product in het water te gebruiken, contro-
leer dan alle prothesecomponenten op waterbestendigheid.

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Vallen door breuk of losraken van de schroefverbindingen

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

» Houd u bij de montage aan de aangegeven aanhaalmomenten (zie het
hoofdstuk "Technische gegevens" zie pagina 87).

» Neem de aanwijzingen met betrekking tot het borgen van de schroef-
verbindingen in acht en gebruik schroeven en bouten van de juiste
lengte.
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4.5 Instructies voor de patiént

/\ VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een storing

in de werking.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnen-
dringen.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

Vallen door breuk van dragende delen.

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten
en mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke
activiteiten zijn bijvoorbeeld extreme sporten (freestyle klimmen, parag-
liding, enz.).

Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt
niet alleen de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het
belang van uw persoonlijke veiligheid!

Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een
val of iets dergelijks), moet het product onmiddellijk door een orthope-
disch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen.
Deze stuurt het product zo nodig door naar een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats.

v

v

/\ VOORZICHTIG

Per ongeluk bedienen van de ontgrendelingsknop

Vallen door verdraaien van de prothese bij belasting.

» Bedien de ontgrendelingsknop van de rotatieadapter altijd bewust en
houd hierbij rekening met de actuele situatie.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik met niet-vergrendelde rotatieadapter

Vallen door verdraaien van de prothese bij belasting.

» Controleer voordat u de prothese belast, of de rotatieadapter in de uit-
gangspositie staat en goed is vergrendeld.




» Als het niet meer mogelijk is de rotatieadapter goed te vergrendelen,
mag hij niet langer worden gebruikt. De rotatieadapter moet bij een
geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.
Aanspreekpartner is de orthopedisch instrumentmaker.

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigings- en/of

desinfectiemiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep
(bijv. Ottobock DermaClean 4563H10=1).

» Desinfecteer het product zo nodig met isopropylalcohol 634A58.

» Gebruik voor het desinfecteren van het product geen middelen op
basis van waterstofperoxide en zilverzout.

» Bij reiniging met zoet water mag de watertemperatuur maximaal 65 °C
bedragen.

» Wanneer de verontreiniging niet verwijderd kan worden, moet het pro-
duct naar een geautoriseerde Ottobock servicewerkplaats worden
gestuurd.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering
* 1 st. rotatieadapter 4R57 of
1 st. rotatieadapter 4R57=ST
* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

5.2 Accessoires

De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar moeten aanvul-
lend worden besteld:

* lamineerhulp (voor 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Vervangende onderdelen
*  4X69=1 afsluitknop grijs

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Benodigd gereedschap
¢ Momentsleutel 710D4 (tot 30 Nm)
* Lijm 636K13 (Loctite 241)
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6.2 Adapter monteren

6.2.1 Rotatieadapter met piramideadapter

De piramideadapter van de rotatieadapter wordt gefixeerd met de stelbouten
van de proximale prothesecomponent met piramideadapteraansluiting. Bij
vervanging of demontage moeten de stelbouten van de rotatieadapter alle
vier worden losgedraaid en verwijderd. De justeermogelijkheden bij stati-
sche correcties zijn hier slechts gering.

INFORMATIE

In afwijking van wat er is aangegeven in de gebruiksaanwijzing van de
betreffende proximale prothesecomponent, moeten de stelbouten van
deze prothesecomponent worden aangedraaid met maximaal 10 Nm.

Bij de montage moeten de volgende punten in acht worden genomen:

* De ontgrendelingsknop moet mediaal zijn uitgericht.

* Na het bedienen van de ontgrendelingsknop moet de behuizing van de
rotatieadapter 360° gedraaid kunnen worden zonder dat de adapter in
aanraking komt met de koker en/of de componenten van het knieschar-
nier (bijv. het frame of de hydraulische eenheid).

* Bij maximale flexie van het kniescharnier mag de adapter niet in botsing
komen met het frame of de hydraulische eenheid. Indien nodig moeten
er buigaanslagen worden gemonteerd of moet een kanteling van de rota-
tieadapter worden opgeheven.

Passen:

» Draai de stelbouten van de piramideadapteraansluiting met de moment-
sleutel aan tot 10 Nm.

Definitieve montage:

1) Borg de stelbouten van de piramideadapteraansluiting met de lijm.

2) Draai de stelbouten met de momentsleutel aan tot 10 Nm.

6.2.2 Rotatieadapter met schroefdraadaansluiting

/A VOORZICHTIG

Te geringe inschroefdiepte in het ingietanker

Vallen door breuk van dragende delen.

» Schroef de rotatieadapter nadat deze volledig in het ingietanker is
geschroefd, maximaal 3/4 slag uit de schroefdraad naar buiten.
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INFORMATIE

Lamineerhulp 4X46=ST voor het lamineren

Om de rotatieadapter met schroefdraadaansluiting goed in het ingietanker
te kunnen schroeven, moet bij het lamineren de lamineerhulp 4X46=ST
worden gebruikt. Deze moet apart worden besteld.

1) Schroef de rotatieadapter in zijn geheel in de schroefdraad van het ingie-
tanker.

2) Schroef de rotatieadapter voor het uitrichten maximaal 3/4 slag uit de
schroefdraad naar buiten.

— De ontgrendelingsknop moet mediaal zijn uitgericht.

— Na het bedienen van de ontgrendelingsknop moet de behuizing van
de rotatieadapter 360° gedraaid kunnen worden zonder dat de
adapter in aanraking komt met het ingietanker.

3) Borg de cilinderkopbout van de klemverbinding van het ingietanker met
lijm en draai de bout met de momentsleutel aan (10 Nm).

6.3 Prothesecomponenten monteren

De piramideadapter van de prothesecomponent wordt gefixeerd met de stel-

bouten van de piramideadapteraansluiting van de rotatieadapter.

Passen:

» Draai de stelbouten van de piramideadapteraansluiting met de moment-
sleutel aan tot 10 Nm.

Definitieve montage:

1) Borg de stelbouten met de lijm.

2) Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast met 10 Nm en
daarna helemaal aan met 15 Nm.

Afstellen

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

Vervanging en demontage

De ingestelde positie van de prothesecomponent kan bij vervanging of
demontage behouden blijven. Schroef daarvoor de twee diepst ingeschroef-
de stelbouten die niet tegenover elkaar liggen eruit.
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Stelbouten vervangen

Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn ingeschroefd, door
passende stelbouten. Zie voor de toegestane stelbouten het hoofdstuk
"Technische gegevens" (zie pagina 87).

7 Gebruik
1) Druk om de rotatieadapter te ontgrendelen, de ontgrendelingsknop aan
de zijkant in (zie afb. 1 (1)) en draai de prothese.
— Daarna kan de prothese vanuit de uitgangspositie worden gedraaid
zonder dat de knop ingedrukt wordt gehouden.
2) Zodra de uitgangspositie wordt bereikt, wordt de draaibeweging auto-
matisch gestopt en is draaien niet meer mogelijk.

8 Onderhoud

Met het oog op de veiligheid van de patiént en het behoud van de bedrijfsze-
kerheid wordt geadviseerd het product eens per jaar te laten controleren op
zijn veiligheid.

9 Reiniging

1) Ontdoe het product van verontreinigingen met een vochtige doek en
zeep.

2) Spoel het product met schoon zoet water.

3) Droog product af met een zachte doek.

4) LET OP! Berg het product niet in vochtige toestand op.
Laat het achtergebleven vocht aan de lucht drogen.

10 Afvalverwerking

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
ﬁ huishoudelijk afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet
houdt aan de in uw land geldende voorschriften, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-
zingen van de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en inza-
melprocedures in acht.

11 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.
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11.1 Aansprakelijkheid

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

11.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder
de bepalingen van het daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten
van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregi-
streerde merken zijn en vallen onder de rechten van de betreffende eigena-
ren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document
gebruikte merken kan niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van
rechten van derden.

11.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product vol-
doet aan de van toepassing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulp-
middelen.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd
op het volgende internetadres: http://www.ottobock.com/conformity

12 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag en transport in de originele |-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F
verpakking
Opslag en transport zonder verpak- |-25 °C/-13 °F tot +70 °C/+158 °F

king max. 93% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend
Gebruik -10 °C/+14 °F tot +60 °C/+140 °F

15% tot 93% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Product 4R57 4R57=ST
Gewicht [g] 170 185
Aansluiting, proximaal piramideadapter Schroefdraad
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Product 4R57 | 4R57=ST
Aanhaalmoment van de 10
stelbout/stelschroef van
de proximale aanslui-
ting [Nm]

Aansluiting, distaal afstelkernhouder
Max. lichaamsgewicht 150

kgl
Systeemhoogte [mm] 22 42
Inbouwhoogte [mm] 22 24
Materiaal Staal roestvast
Rotatiebereik [°] 360
Levensduur [jaar] 5

Toegesta- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M-
ne stel- 8x10 8x12-V 8x14 8x16 8x20-V
bouten
Lengte 10 12 14 16 20
[mm]
Aantal 3 1
[stuks]
Maximaal 15
aanhaal-
moment

[Nm]

Op de in de afbeelding gemarkeerde
positie moet een 20 mm lange stel-
bout gebruikt worden.
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Aanhaalmomenten van de schroefverbindingen

Draai de betreffende bouten met een momentsleutel om en om en in een
aantal stappen aan tot het aanhaalmoment de voorgeschreven waarde heeft
bereikt.

Schroefverbinding Aanhaalmoment
Proximale prothesecomponenten 10 Nm / 89 Ibf. in.
met schroefdraadaansluiting

Proximale prothesecomponenten 10 Nm / 89 Ibf. in.

met piramideadapter

Piramideadapteraansluiting van de | 15 Nm / 133 Ibf. in.
rotatieadapter

13 Bijlagen
13.1 Gebruikte symbolen

c € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselij-
ke Europese richtlijnen

Medisch hulpmiddel

LOT Partijnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek
YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

I Fabrikant

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2021-10-11

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.
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» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Produkten "Vridadapter 4R57/4R57=ST" kallas hadanefter for produkten/ad-
aptern/vridadaptern.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvéndning, installning
och hantering av produkten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande doku-
ment.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Produkten anvénds som byggelement fér modulara benproteser.

Nar vridadaptern monteras ovanfér knaleden kan det bdjda underbenet rote-
ras mot hylsan, dvs. vridas inat eller utat.

Detta underlattar vardagliga aktiviteter som att ta pa sig skorna eller byta
strumpor betydligt for anvandaren. Dessutom gar det att sitta bekvamt. Sitt-
stéllningen kan varieras anda till skraddarstallning.

Vridmekanismen aktiveras med ett tryck pa upplasningsknappen (se bild 1,
(1)). Nar utgangslaget nas lases vridrorelsen automatiskt.

2.2 Kombinationsmaojligheter

Den hér proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem.
Proteskomponentens funktionalitet i kombination med komponenter fran
andra tillverkare som ar utrustade med kompatibel modulanslutning har inte
testats.

Otilldtna kombinationer

Vridadaptern kan inte kombineras med féljande komponenter frén
Ottobock:

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

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk férsérjning av de nedre
extremiteterna ovanfér protesknaleden.
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3.2 Forutsattningar fér anvandning

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for ex-
traordinara aktiviteter. Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel ex-
tremsporter (friklattring, fallskarmshoppning, skarmflygning och sa vidare).
De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se
sida 99).

Véra komponenter fungerar bést nar de kombineras med lampliga delar som
valts ut pa grundval av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera
med var klassificeringsinformation (MOBIS), och som &r utrustade med
lampliga modulanslutningsdelar.

" Produkten rekommenderas fér mobilitetsgrad 1 (inomhusbruka-

‘m‘ re), mobilitetsgrad 2 (begréansad utomhusbrukare), mobilitets-

"‘9" grad 3 (obegransad utomhusbrukare) och mobilitetsgrad 4 (o-
begransad utomhusbrukare med sarskilt hoga krav). Godkand
for upp till max. 150 kg kroppsvikt.

3.3 Indikationer
*  For brukare med laramputation och héftexartikulation
* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

3.4 Kontraindikation
» Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen
"Séakerhet” och "Avsedd anvandning”.

3.5 Kvalifikation
Behandlingen av en patient med produkten far endast genomféras av orto-
pedingenjorer.

4 Sakerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG|| Varning fér mojliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

/A VARNING

Rubriken betecknar killan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver féljderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det

skulle finnas flera féljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. F6ljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste be-
aktas/vidtas for att forhindra faran.

4.3 Allmanna s3kerhetsanvisningar

/A VARNING

Om sidkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situ-

ationer.

» Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som
anges i detta medféljande dokument.

/\ VARNING

Forsorjning i barns narvaro
Risk for personskador om smadelar svéljs.
» Lé&mna aldrig barn utan uppsikt under férsérjningen.

/A OBSERVERA

Egenhiandig manipulering av produkten

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produk-

ten.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den har
bruksanvisningen.

» Atgarder som att exempelvis 6ppna produkten eller byta ut defekta de-
lar far bara utforas vid Ottobocks servicestéllen.

4.4 Anvisningar for inriktning/installning

Felaktig inriktning eller montering
Fall till foljd av skador pa proteskomponenter.
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.
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Kollision mellan vridadaptern och delarna pa protesknileden (hyd-

raulenheten, ramen)

> Fall till foljd av att knéleden beter sig ovantat pa grund av funktionsstor-
ningar.

> Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Om vridadaptern i maximal flexion kommer i kontakt med knéledens
hydraulenhet och/eller ram ska du kontrollera om sadan kontakt orsa-
kas av att vridadaptern lutar extremt kraftigt. | sddana fall ska vridadap-
tern monteras utan lutning.

» Om vridadaptern trots det vidror knéledens hydraulenhet och/eller ram

maste knaleden férses med ett flexionsanslag. Alternativt ska det befint-
liga flexionsanslaget bytas ut (se kndledens bruksanvisning).

/A OBSERVERA

Om atdragningsmoment for skruvforband inte foljs

Fall till foljd av att barande delar gar av pa grund av att skruvférbanden

lossnat.

» Folj de angivna atdragningsmomenten for att garantera saker anvand-
ning.

» De angivna atdragningsmomenten far inte dverskridas.

/A OBSERVERA

Skruvar inte ordentligt sdkrade

Fall till foljd av att barande delar gar av pa grund av att skruvférbanden

lossnat.

» Efter slutférande av alla instéllningar maste vridadapterns gangstift sak-
ras med lim innan de dras fast med det féreskrivna atdragningsmomen-
tet.

Anvindning av olampliga proteskomponenter

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat eller att barande delar gar

av.

» Kombinera endast produkten med sadana komponenter som godkénts
av Ottobock (se bruksanvisningen och katalogen).

» Observera otillatna kombinationer i kapitlet "Kombinationsmgjligheter”.
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» Om produkten ska anvéndas i vatten, kontrollera att varje enskild pro-
teskomponent &r vattenbestandig.

/A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Fallrisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder.

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten vid montering (se kapitlet
"Tekniska uppgifter” se sida 99).

» Folj anvisningarna avseende sékring av skruvférbindelserna och att an-
vanda ratt langd.

4.5 Brukaranvisningar

/A OBSERVERA

Om smuts och fukt tringer in i produkten

Fall till f6ljd av att produkten beter sig ovéantat pa grund av funktionsstor-
ningar.

» Se till att varken fasta partiklar eller vatskor kan tranga in i produkten.

/A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extraordinira aktiviteter

Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Produkten har utvecklats fér vardagsaktiviteter och far inte anvandas
for extraordinara aktiviteter. Extraordinara aktiviteter omfattar till exem-
pel extremsporter (friklattring, skarmflygning och sa vidare).

» En noggrann skoétsel av produkten och dess komponenter forlanger in-
te bara livslangden, utan 6kar framfér allt din egen sékerhet!

» Om produkten och dess komponenter utsatts for extrem belastning
(t.ex. fall eller liknande) maste produkten omgaende kontrolleras av en
ortopedingenjor med avseende pa skador. Han eller hon skickar vid
behov in produkten till ett behorigt Ottobock-servicestalle.

/\ OBSERVERA

Oavsiktlig aktivering av upplasningsknappen

Fallrisk om protesen vrids under belastning.

» Vridadapterns upplasningsknapp ska bara anvdndas medvetet och
med hénsyn till den aktuella situationen.
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Anviandning med olast vridadapter

Fallrisk om protesen vrids under belastning.

» Innan du belastar protesen ska du kontrollera att vridadaptern ar kor-
rekt 1ast i utgangslaget.

» Om det inte langre gar att lasa vridadaptern far den inte anvandas. Vri-
dadaptern maste kontrolleras av ett behorigt Ottobock-servicestélle.
Kontaktperson &r ortopedingenjoren.

Felaktig skotsel av produkten

Skador pa produkten till f6ljd av anvandning av olampliga rengéringsmedel
och/eller desinfektionsmedel.

» Rengér produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

Desinficera produkten med isopropylalkohol 634A58 vid behov.

For desinfektion av produkten far inga medel anvandas som ar basera-
de pa vateperoxid eller silversalt.

For rengoring ska sétvatten med max. 65 °C temperatur anvandas.

Om smuts inte gar att fa bort maste produkten skickas in till ett beho-
rigt Ottobock-servicestalle.

>
>

vy

5 Leveransomfang och tillbehor

5.1 1 leveransen
* 1 st. vridadapter 4R57 eller
1 st. vridadapter 4R57=ST
e 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

5.2 Tillbehor

Foéljande komponenter medféljer inte i leveransen, utan maste bestéllas se-
parat:

* Lamineringsverktyg (for 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Reservdelar
*  4X69=1 andknapp gra
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6 Gora klart for anvandning

6.1 Nodvindiga verktyg
*  Momentnyckel 710D4 (till 30 Nm)
e Lim 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montera adaptern

6.2.1 Vridadapter med pyramidkoppling

Vridadapterns pyramidkoppling fixeras med géngstiften till den proximala
proteskomponenten med pyramidkopplingséppning. For byten eller vid de-
montering maste vridadapterns alla fyra géngstift skruvas ut. Anpassnings-
mojligheterna for statiska korrigeringar ar sma har.

INFORMATION

Till skillnad fran uppgiften i den proximala proteskomponentens bruksanvis-
ning far proteskomponentens géngstift dras at med max. 10 Nm.

Observera foljande punkter vid montering:

* Upplasningsknappen ska vara i medialt lage.

* Nar upplasningsknappen har tryckts in maste vridadapterns holje ga att
vrida 360° utan att det vidror hylsan och/eller knédledens delar (t.ex. ra-
men eller hydraulenheten).

* Vid maximal knaledsflexion far inte kollisioner med ramen eller hydraulen-
heten férekomma. Vid behov maste flexionsanslag monteras. Alternativt
maste vridadapterns lutning atgardas.

Provning:

» Dra at pyramidkopplingséppningens géngstift med hjalp av momentnyc-
keln till 10 Nm.

Definitiv montering:

1) Sékra gangstiften i pyramidkopplingséppningen med limmet.

2) Dra at gangstiften med hjalp av momentnyckeln till 10 Nm.

6.2.2 Vridadapter med ganganslutning

For litet inskruvningsdjup i ingjutningsankaret

Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Nar vridadaptern har skruvats in fullstandigt i ingjutningsankaret ska
den inte skruvas ut langre an 3/4 varv ur gidngan.
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INFORMATION

Lamineringsverktyg 4X46=ST for laminering

For att kunna skruva in vridadaptern med ganganslutningen korrekt i ingjut-
ningsankaret maste du anvanda lamineringsverktyget 4X46=ST till lamine-
ringen. Det maste bestéllas separat.

1) Skruva in vridadaptern helt och hallet i ingjutningsankarets génga.
2) Skruva ut vridadaptern maximalt 3/4 varv ur géngan for inriktning.
— Upplasningsknappen ska vara i medialt lage.
— Nar upplasningsknappen har tryckts in maste vridadapterns hélje
ga att vrida 360° utan att det vidror ingjutningsankaret.
3) Cylinderskruven pa ingjutningsankarets gangklamma ska sakras med lim
och dras at med momentnyckeln (atdragningsmoment: 10 Nm).

6.3 Montering av proteskomponenterna

Proteskomponentens pyramidkoppling fixeras med gangstiften till vridadap-

terns pyramidkopplingséppning.

Provning:

» Dra at pyramidkopplingséppningens géngstift med hjélp av momentnyc-
keln till 10 Nm.

Slutmontering:

1) Sakra géngstiften med lim.

2) Fordra forst gangstiften med hjalp av momentnyckeln med 10 Nm och
sedan med 15 Nm.

Justering
Gangstiften for pyramidkopplingarnas fasten méjliggor statiska korrekturer
under inriktningen, provningen och aven efter fardigstallande av protesen.

Byte och demontering

Proteskomponentens instéllda position kan bibehéllas vid byte eller demon-
tering. For att gora det ska de bada gangstiften som éar djupast iskruvade
och som inte befinner sig mittemot varandra, skruvas loss.

Ersatt géngstift

Byt ut géngstift som sticker ut eller har skruvats in fér mycket mot andra pas-
sande géngstift. Se godkanda gangstift i kapitlet "Tekniska uppgifter” (se
sida 99).

7 Hantering
1) Tryck pa upplasningsknappen pa sidan (se bild 1 (1)) och rotera prote-
sen for att frigora den.
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— Protesen kan darefter roteras fran utgangslaget utan att knappen
behover hallas intryckt.
2) Nar utgangslaget nas lases vridrérelsen automatiskt.

8 Underhall
For brukarens sékerhet och for att uppratthalla driftsdkerheten rekommende-
rar vi arliga sakerhetskontroller.

9 Rengoring

Avlagsna orenheter fran produkten med en fuktig trasa och tval.

1)
2) Spola av produkten med rent sétvatten.
3) Torka produkten med en mjuk trasa.
4) ANVISNING! Produkten far inte forvaras i fuktigt tillstand.
Lat resterande fuktighet torka bort i luften.
10 Avfallshantering

Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hus-
hallssopor. En avfallshantering som inte motsvarar bestammelserna
som géller i ditt land kan ha en skadlig inverkan pa milj6 och halsa.
Folj de anvisningar som géller for avfallshantering och atervinning fran
ansvarig myndighet i respektive land.

11 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

11.1 Ansvar

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

11.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av gallande
varumarkeslagstiftning och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumaérken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varu-
marken och tillhor respektive dgare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta doku-
ment kan omfattas av tredje parts réattigheter.
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11.3 CE-6verensstammelse

Harmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever
upp till tillampliga europeiska bestammelser fér medicintekniska produkter.
Pa foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin helhet:

http://www.ottobock.com/conformity

12 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport i originalfor-
packningen

-25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F

Férvaring och transport utan for-
packning

-25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F
max. 93% relativ luftfuktighet, e]
kondenserande

Drift -10 °C/+14 °F till +60 °C/+140 °F
15 % till 93 % relativ luftfuktighet, ej
kondenserande

Produkt 4R57 4R57=ST

Vikt [g] 170 185

Anslutning, proximal Pyramidkoppling Géanga

Gangstiftens/klamskru-
vens atdragningsmo-
ment i den proximala
anslutningen [Nm]

10

Anslutning, distal

Pyramidkopplingséppning

Maximal kroppsvikt [kg] 150

Systemhéjd [mm] 22 42
Inbyggnadshojd [mm] 22 24
Material Rostfritt stal
Rotationsomrade [°] 360

Livslangd [ar] 5

Godkin- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M-
da gang- 8x10 8x12-V 8x14 8x16 8x20-V
stift

Langd 10 12 14 16 20
[mm]

Mangd 3 1
[styck]
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506G3=M-
8x12-V

506G3=M-
8x10

Godkan-
da gang-
stift

506G3=M-
8x20-V

506G3=M-
8x16

506G3=M-
8x14

Max. at-
dragnings-
moment
[(Nm]

15

Ett 20 mm langt géngstift ska anvan-
das vid positionen som markeras i
bilden.

Atdragningsmoment fér skruvférband
Anvand en momentnyckel for att dra at skruvarna omvéxlande i omgangar
upp till respektive féreskrivet atdragningsmoment.

pyramidkoppling

Skruvférband Atdragningsmoment
Proximala proteskomponenter med | 10 Nm/89 Ibf. I.
génganslutning

Proximala proteskomponenter med | 10 Nm/89 Ibf. I.

Vridadapterns pyramidkopplings-
Oppning

15 Nm/1383 Ibf. I.

13 Bilagor

13.1 Symboler som anvinds

Ce

direktiv

Medicinteknisk produkt
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Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

I Tillverkare

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-10-11

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet "drejeadapter 4R57 / 4R57=ST" kaldes i det felgende kun pro-
dukt/adapter/drejeadapter.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen,
indstillingen og handteringen af produktet.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de med-
leverede felgedokumenter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Produktet anvendes som komponent til moduleere benproteser.

Ved at montere drejeadapteren over knzeleddet kan det bgjede underben ro-
tere mod hylsteret, dvs. drejes indad eller udad.

Denne funktion ger det lettere for brugeren at udfere de daglige aktiviteter,
f.eks. at tage sko pa og skifte streamper. Desuden kan brugeren indtage en
mere behagelig siddeposition. Siddepositionen kan varieres. Det er muligt at
sidde i skraedderstilling.
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Drejemekanismen aktiveres ved at trykke pa oplasningsknappen (se ill. 1,
(1)). Nar udgangspositionen er naet, lases drejebeveegelsen automatisk.

2.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system.
Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producenter, som til-
byder kompatible moduleere forbindelseselementer.

Ikke tilladte kombinationsmuligheder

Drejeadapteren kan ikke kombineres med folgende Ottobock-komponen-
ter:

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

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoproteser pa de nedre ekstre-
miteter over protesekneaeleddet.

3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til
useedvanlige aktiviteter. Sadanne useedvanlige aktiviteter er f.eks. ekstrems-
port (friklatring, faldskeermudspring, paraglidning m.m.).

De tilladte miljebetingelser fremgar af de Tekniske data (se side 110).

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede kom-
ponenter, valgt pa grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad, som kan identi-
ficeres med vores MOBIS klassifikationsinformation, og som har passende
moduleere forbindelseselementer.

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang), mobili-
‘m‘ tetsgrad 2 (begreenset gang udenders), mobilitetsgrad 3 (ube-

"‘y" greenset gang udenders) og mobilitetsgrad 4 (ubegreenset gang
udenders med seerligt heje krav). Godkendt til en kropsvaegt til

maks. 150 kg.

3.3 Indikationer
* Til patienter med laramputation, hofteeksartikulation
e Ved unilateral eller bilateral amputation

3.4 Kontraindikationer
* Alle betingelser, som er i strid med eller ligger ud over de oplysninger,
der er anfert i kapitlerne ,Sikkerhed" og "Formalsbestemt anvendelse".
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3.5 Kvalifikation
Behandling af en patient med produktet ma kun udferes af bandagister.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideszettelse af sikkerheds-

anvisningerne. Safremt der er flere felgevirkninger, fremhaeves disse som

felger:

> f.eks.: Folge 1 ved tilsideszettelse af risikoen

> f.eks.: Folge 2 ved tilsideszettelse af risikoen

» Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemfares for at afveerge
risikoen, markeres med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situatio-

ner.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette
medfelgende dokument.

/\ ADVARSEL

Behandling ved tilstedevaerelse af bern
Tilskadekomst som felge af slugning af sma dele.
» Efterlad aldrig bern uden opsyn, nar de er i neerheden af produktet.

103



/\ FORSIGTIG

Selvudfert manipulation pa produktet

Fald pa grund af brud pa beerende dele eller fejlfunktion.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma du ikke
foretage manipulationer pa produktet.

» Det er udelukkende forbeholdt Ottobocks serviceveerksteder at abne
produktet og udskifte beskadigede komponenter.

4.4 Vejledning i opbygning / indstilling

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Styrt pa grund af beskadigede protesekomponenter.
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Kollision af drejeadapteren med knazleddets komponenter (hy-

draulisk enhed, ramme)

> Styrt som felge af en uventet reaktion fra knzeleddet, udlest af en fejl-

funktion.

Styrt pa grund af brud pa beerende dele.

Safremt drejeadapteren ved en maksimal fleksion berarer den hydrauli-

ske enhed og/eller rammen pa kneaeleddet, bedes du kontrollere, om

bergringen blev forarsaget af en ekstrem tipning af drejeadapteren.

Montér i dette tilfeelde drejeadapteren uden at tippe den.

» Safremt drejeadapteren alligevel bererer den hydrauliske enhed og/el-
ler rammen pa knzeleddet, forsynes kneeleddet med et bgjestop, eller
det allerede fastmonterede bejeanslag udskiftes (se brugsanvisningen
til kneeleddet).

vV

/\ FORSIGTIG

Ikke-overholdte tilspeendingsvaerdier for skrueforbindelserne

Styrt pa grund af brud pa beerende dele som felge af lesnede skrueforbin-

delser.

» For at sikre driftssikkerheden skal de anferte tilspeendingsveerdier altid
overholdes.

» De angivne tilspeendingsmomenter ma ikke overskrides.
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/\ FORSIGTIG

Forkert sikrede skruer

Styrt pa grund af brud pa beaerende dele som felge af losnede skrueforbin-

delser.

» Nar alle indstillinger er blevet foretaget, skal gevindstifterne pa drejea-
dapteren sikres med lim, inden de fastspeendes med den foreskrevne
tilspaendingsveerdi.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af uegnede protesekomponenter

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet eller brud pa beerende dele.

» Produktet ma kun kombineres med de komponenter, som Ottobock har
godkendt (se brugsanvisninger og kataloger).

» Laes omhyggeligt de ikke-tilladte kombinationsmuligheder i kapitlet
"Kombinationsmuligheder".

» Hvis produktet skal anvendes under vand, bedes du kontrollere, at alle
protesekomponenter er vandresistente.

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Styrt pa grund af brud eller lesning af skrueforbindelserne.

» Renger gevindene for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter for montering (se kapitlet
"Tekniske data" se side 110).

» Folg anvisningerne mht. sikringen af skrueforbindelserne og anvendel-
sen af den rigtige laengde.

4.5 Patientinformation

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i produktet

Styrt pa grund af uventet reaktion fra produktet som felge af en fejlfunktion.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i produk-
tet.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter
Styrt pa grund af brud pa baerende dele.
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» Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes
til useedvanlige aktiviteter. Sddanne usaedvanlige aktiviteter er f.eks. ek-
stremsport (friklatring, paraglidning m.m.).

» Omhyggelig behandling af produktet og dets komponenter forleenger

ikke kun dets levetid, men er iseer vigtig for din personlige sikkerhed!

Hvis produktet og dets komponenter er blevet udsat for ekstreme be-

lastninger (f.eks. pa grund af fald el. lign.), skal produktet omgaende

kontrolleres for skader af en bandagist. Bandagisten sender i givet fald
produktet videre til et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.

v

/\ FORSIGTIG

Utilsigtet aktivering af oplasningsknappen

Styrt som felge af drejning af protesen ved belastning.

» Tryk pa drejeadapterens oplasningsknap ma kun foretages bevidst og
under hensyntagen til den pageeldende situation.

/\ FORSIGTIG

Brug med ikke fastlast drejeadapter

Styrt som felge af drejning af protesen ved belastning.

» Kontrollér inden protesen belastes, om drejeadapteren er korrekt fast-
last i udgangsstillingen.

» Safremt det ikke er muligt med en korrekt fastlasning, er det ikke tilladt
at benytte drejeadapteren. Drejeadapteren skal kontrolleres af et autori-
seret Ottobock-serviceveerksted. Kontaktperson er bandagisten.

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengerings-

og/eller desinfektionsmidler.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild seebe
(f.eks. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Desinficér produktet efter behov med isopropylalkohol 634A58.

» Til desinfektion af produktet er det ikke tilladt at benytte midler, som
baserer pa hydrogenperoxid og selvsalt.

» Til rengering ma der kun anvendes rent vand og en temperatur pa mak-
simalt 65 °C.

» Safremt det ikke er muligt at fierne urenhederne, skal produktet sendes
til et autoriseret Ottobock-servicevaerksted.
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5 Leveringsomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang
* 1 stk. drejeadapter 4R57 eller
1 stk. drejeadapter 4R57=ST
* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)

5.2 Tilbehor

Folgende komponenter felger ikke med ved leveringen, men skal bestilles
separat:

* Lamineringshjeelp (til 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Reservedele
*  4X69=1 Afdeekningsknap gra

6 Indretning til brug

6.1 Nedvendigt veerktoj
*  Momentnagle 710D4 (op til 30 Nm)
e Klaeber 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montering af adapter

6.2.1 Drejeadapter med pyramideadapter

Drejeadapterens pyramideadapter fikseres med pyramideadapterholderen
vha. de proksimale protesekomponentens gevindstifter. Til udskiftning eller
afmontering skal alle fire gevindstifter i drejeadapteren skrues ud. Der er
neesten ingen justeringsmulighederne ved statiske korrektioner i dette omra-
de.

Gevindstifterne i protesekomponenterne skal fastspeendes med maksi-
malt 10 Nm. Denne veerdi afviger fra de foreskrevne veerdier i brugsanvis-
ningerne til de proksimale protesekomponenter.

Foelgende punkter skal felges ved monteringen:

* Oplasningsknappen skal veere placeret medialt.

» Efter tryk pa oplasningsknappen skal drejeadapterens hus drejes 360°
uden at berere hylsteret og/eller komponenterne pa knzeleddet (f.eks.
ramme, hydraulisk enhed).

* Ved maksimal fleksion af knzeleddet ma den ikke kollidere med rammen
eller den hydrauliske enhed. Om nedvendigt skal der monteres bojestop
eller der serges for, at drejeadapteren ikke tipper.
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Provning:

» Fastspaend pyramideadapterholderens gevindstifter med momentneglen
til 10 Nm.

Endelig montering:

1) Sikr gevindstifterne pa pyramideadapterens holder med kleeberen.

2) Speend gevindstifterne med momentnaglen til 10 Nm.

6.2.2 Drejeadapter med gevindtilslutning

/\ FORSIGTIG

For lav indskruningsdybde i lamineringsankeret

Styrt pa grund af brud pa beerende dele.

» Nar drejeadapteren er skruet fuldsteendigt i lamineringsankeret, skal
drejeadapteren skrues maksimalt en 3/4 omdrejning ud af
gevindet.

Lamineringshjaelp 4X46=ST til lamineringen

For at kunne skrue drejeadapteren med gevindtilslutning korrekt ind i lami-
neringsankeret er det nedvendigt at benytte lamineringshjeelpen 4X46=ST
til lamineringen. Det skal bestilles separat.

1) Skru drejeadapteren helt ind i lamineringsankerets gevind.
2) Til justering af drejeadapteren drejes den maksimalt en 3/4 omdrej-
ning ud af gevindet.
— Oplasningsknappen skal veere placeret medialt.
— Efter tryk pa oplasningsknappen skal drejeadapterens hus kunne
drejes 360° uden at berere lamineringsankeret.
3) Sikr cylinderskruen pa lamineringsankerets gevindklemme med kleeber,
og fastspeend med momentneglen (10 Nm).

6.3 Montering af protesekomponenter

Protesekomponentens pyramideadapter fikseres med pyramideadapter-hol-

derens gevindstifter pa drejeadapteren.

Prevning:

» Fastspaend pyramideadapterholderens gevindstifter med momentneglen
til 10 Nm.

Endelig montering:

1) Sikr gevindstifterne med lim.

2) Speend gevindstifterne med momentneglen til 10 Nm, og efterspaend
derefter til 15 Nm.
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Justering

Pyramideadapterholderens gevindstifter giver mulighed for, at der kan udfe-
res statiske korrektioner under opbygningen, prevningen og efter feerdigge-
relsen af protesen.

Udskiftning og afmontering

Protesekomponentens indstillede position kan bibeholdes ved udskiftning el-
ler afmontering. Til dette fiernes de gevindstifter, der er skruet dybest i og
som ikke befinder sig over for hinanden.

Udskiftning af gevindstifter
Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt ind, skal
udskiftes med passende gevindstifter. Godkendte gevindstifter, se kapitel
"Tekniske data" (se side 110).

7 Handtering
1) Til oplasning trykkes pa oplasningsknappen i siden (se ill. 1 (1)), og pro-
tesen roterer.
— Protesen kan efterfelgende drejes vaek fra udgangspositionen uden
at holde knappen nedtrykket.
2) Nar udgangspositionen er naet, lases drejebevaegelsen automatisk.

8 Vedligeholdelse
| patientens interesse samt for at opretholde driftssikkerheden anbefales det
at gennemfare arlige kontroller af produktets sikkerhed.

9 Rengering
Urenheder pa produktet fiernes med en fugtig klud og seebe.

1)
2) Produktet skylles med rent ferskvand.
3) Tor produktet af med en bled klud.
4) INFORMATION: Produktet ma ikke opbevares i fugtig tilstand.

Den resterende fugtighed luftterres.

10 Bortskaffelse

ﬁ Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i
alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med be-
stemmelserne i dit land, kan skade miljeet og helbredet. Overhold an-
visningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om returnering og
indsamling.
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11 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

11.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt sen-
dring af produktet.

11.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der neevnes i neerveerende dokument, overholder uind-
skreenket alle de bestemmelser, der geelder for de til enhver tid geeldende
varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere regi-
strerede varemeaerker, som de pageldende indehavere har rettighederne til.
Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i naervaeren-
de dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands
rettigheder.

11.3 CE-overensstemmelse

Herved erklzerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i
overensstemmelse med de gaeldende europeeiske krav til medicinsk udstyr.
Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity

12 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring og transport i den origi- | -25 °C til +70 °C
nale emballage
Opbevaring og transport uden em- | -25 °C til +70 °C

ballage maks. 93 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende
Drift -10 °C til +60 °C

15 % til 93 % relativ luftfugtighed,
ikke-kondenserende

Produkt 4R57 4R57=ST
Veegt [g] 170 185
Tilslutning, proksimal Justeringskerne Gevind
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Produkt

4R57 | 4R57=ST

Tilspeendingsveerdi for
gevindstifter/klem-
meskrue pa den proksi-
male tilslutning [Nm]

10

Tilslutning, distal

H

older til pyramideadapter

Maks. kropsveegt [kg]

150

Systemhgjde [mm]

22

42

Monteringshejde [mm]

22

24

Materiale

Rustfrit stal

Rotationsomrade [°]

360

Levetid [ar]

5

Godkend- | 506G3=M-
te ge- 8x10
vindstifter

506G3=M-

8x12-V

506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M-

8x14 8x16 8x20-V

Leengde 10
[mm]

12

14 16 20

Meengde
[stk.]

Maksimal
tilspeen-
dingsvaer-
di [Nm]

15

Ved den markerede position pa bille-
det skal der bruges en gevindstift,
der er 20 mm laengere.



Tilspaendingsmomenter for skrueforbindelserne
Fastspaend de tilsvarende skruer skiftevis i flere trin med en momentnagle,
indtil det foreskrevne tilspeendingsmoment er naet.

Skrueforbindelse

Tilspeendingsmoment

Proksimale protesekomponenter
med gevindtilslutning

10 Nm / 89 Ibf. In.

Proksimale protesekomponenter
med pyramideadapter

10 Nm / 89 Ibf. In.

Drejeadapterens pyramideadapter-
holder

15 Nm / 133 Ibf. In.

13 Bilag
13.1 Anvendte symboler

Cce

LOT

ed

rektiver

Medicinsk udstyr

PPPP - fabrik
YYYY - produktionsar
WW - fremstillingsuge

Producent

Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske di-

Partinummer (PPPP YYYY WW)

1 Wprowadzenie

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-10-11
>

>

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

Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.
» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.
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» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Produkt ,Adapter obrotowy 4R57 / 4R57=ST" jest nazywany dalej tylko jako
produkt/adapter/adapter obrotowy.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stoso-
wania, regulacji i obstugi produktu.

Produkt nalezy uruchomic tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w
dotaczonych dokumentach.

2 Opis produktu

2.1 Funkcja

Omawiany produkt jest stosowany jako element montazowy do modularnych
protez konczyn dolnych.

Poprzez montaz adaptera obrotowego powyzej przegubu kolanowego zgigte
podudzie moze by¢ obracane od leja, tzn. obracane do wewnatrz lub na
zewnatrz.

Utatwia to uzytkownikowi w znacznym stopniu czynnosci zycia codziennego,
takie jak zaktadanie butéw i wymiana skarpetek oraz umozliwia przyjecie
wygodnej pozycji siedzacej. Pozycja siedzaca moze by¢ zmieniona az do
pozycji siedzenia po turecku.

Mechanizm obrotowy aktywuje sie przez przyci$niecie przycisku odblokowu-
jacego (patrz ilustr. 1, (1)). Po osiggnigciu pozycji wyjSciowe] nastepuje
samoczynne zablokowanie ruchu obrotowego.

2.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sa kompatybilne z systemem modularnym
Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére
wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy taczace, nie zostata
przetestowana.

Dopuszczalne mozliwosci zestawien

Adapter obrotowy nie moze by¢ taczony z nastepujacymi komponentami
Ottobock:

*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98
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3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej powyzej protezowego przegubu kolanowego.

3.2 Warunki zastosowania

Omawiany produkt zostat zaprojektowany dla potrzeb codziennych aktywno-
Sci i nie moze byc¢ stosowany w przypadku niecodziennych czynnosci. Te
niecodzienne czynnosci obejmuja, np. sporty ekstremalne (wspinaczka, sko-
ki spadochronowe, paralotniarstwo itd.).

Dopuszczalne warunki otoczenia opisane sg w czesci dotyczacej danych
technicznych (patrz stona 123).

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jeéli zostang zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszag informacjg odnosnie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy tgczace.

" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1 (osoba poruszaja-

‘m‘ ca sie wewnatrz pomieszczen), stopnia mobilnosci 2 (osoba

"Q"' poruszajgca sie na zewnatrz w ograniczonym stopniu), stopnia
mobilnosci 3 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz bez ograni-
czen) i stopnia mobilnosci 4 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz
bez ograniczen o wyjatkowo wysokich wymaganiach). Dopusz-
czony do maks. 150 kgwagi ciata.

3.3 Wskazania
* Dla pacjentéw po amputacji uda, z wytuszczeniem w stawie biodrowym
* W przypadku amputacji jednostronnej lub obustronnej

3.4 Przeciwwskazania

*  Wszystkie warunki, ktére sa sprzeczne lub wykraczajg poza informacje
podane w rozdziatach ,Bezpieczenstwo” i ,Zastosowanie zgodnie z prze-
znaczeniem".

3.5 Kwalifikacja
Zaopatrzenie pacjenta w omawiany produkt przeprowadzajg tylko technicy
ortopedzi.
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4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A OSTRZEZENIE Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
ciezkiego wypadku i urazu.
A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

H

Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Znaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

/\ OSTRZEZENIE

Nagtéwek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, nieprzestrzegania wskazéwek

bezpieczenstwa. Wieksza ilo$¢ konsekwenciji jest okreslana w nastepujacy

sposoéb:

> np.: konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

» Tym symbolem zostaly okreslone czynnosci/dziatania, ktérych nalezy
przestrzegaé/przeprowadzic, aby zapobiec niebezpieczenstwu.

4.3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

Szkody na osobie/uszkodzenie produktu wsutek stosowania produktu w

okreslonych sytuacjach.

» Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa i podanych sposobéw poste-
powania zawartych w niniejszym dokumencie towarzyszacym.

/A OSTRZEZENIE

Zaopatrzenie w obecnosci dzieci
Urazy wskutek potkniecia drobnych czesci.
» Podczas zaopatrzenia nigdy nie pozostawiac dzieci bez nadzoru.
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/A PRZESTROGA

Samodzielne przeprowadzanie manipulacji na produkcie

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziata-

nia produktu.

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych manipulacji w produkcie, poza pracami,
ktére zostaly opisane w niniejszej instrukcji uzytkowania.

» Otwieranie produktu lub wymiana uszkodzonych komponentéw prze-
prowadzaja wytacznie punkty serwisowe Ottobock.

4.4 Wskazoéwki dotyczace montazu / instalacji

A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz
Upadek wskutek uszkodzen komponentéw protezy.
» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Kolizja adaptera obrotowego z komponentami (jednostka hydrau-

liczna, rama) przegubu kolanowego

> Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie przegubu kolanowe-

go z powodu usterki.

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych.

Jesli podczas maksymalnego zgiecia dojdzie do kontaktu adpatera

obrotowego z jednostka hydrauliczng i/lub rama przegubu kolanowego,

wtedy nalezy sprawdzi¢, czy przyczyna dotkniecia jest ekstremalne
przechylenie adaptera obrotowego. W tym przypadku nalezy zamonto-
wac adapter obrotowy bez przechylenia.

» Jedli jednak dojdzie do kontaktu adaptera obrotowego z jednostkg
hydrauliczng i/lub ramg przegubu kolanowego, wtedy nalezy wyposazy¢
przegub kolanowy w ogranicznik zgiecia, lub ogranicznik, ktéry jest juz
zamontowany, wymieni¢ (patrz instrukcja uzytkowania przegubu kola-
nowego).

vV

/A PRZESTROGA

Niezachowanie momentéw dokrecenia potaczen skrecanych

Upadek z powodu ztamania elementéw nosnych wskutek poluzowanych

potaczen skrecanych.

» Gwarancja bezpieczenstwa dziatania jest catkowite przestrzeganie
podanych momentéw dokrecenia.
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| » Nie wolno przekracza¢ podanych momentéw dokrecania.

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zabezpieczenie Srub

Upadek z powodu ztamania elementéw nosnych wskutek poluzowanych

potaczen skrecanych.

» Po zakonczeniu wszystkich regulacji kotki gwintowane adaptera obroto-
wego muszg zostaé zabezpieczone za pomoca kleju, zanim zostang
mocno dokrecone okreslonym momentem dokrecenia.

/A PRZESTROGA

Stosowanie nieodpowiednich komponentéw protezowych

Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu lub ztamania

elementéw nosnych.

» Produkt mozna zestawi¢ wylacznie z komponentami, dopuszczonymi
przez Ottobock (patrz instrukcje uzytkowania i katalogi).

» Zwréci¢ uwage na niedopuszczalne mozliwosci zestawien w rozdziale
"Mozliwosci zestawien".

» Jezeli produkt jest uzywany w wodzie, sprawdzi¢ wodoszczelno$é kaz-
dego komponentu protezy.

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Upadek wskutek ztamania lub poluzowania si¢ potaczen skrecanych.

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Przestrzega¢ podanych montazowych momentéw dokrecenia (patrz
rozdziat "Dane techniczne" patrz stona 123).

» Zwrdci¢ uwage na instrukcje odnosnie zabezpieczenia potaczen skre-
canych i stosowania prawidtowej dtugosci.

4.5 Wskazowki dla pacjenta

A PRZESTROGA

Przedostanie sie brudu i wilgoci do produktu

Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu spowodowa-

nego wadliwym dziataniem.

» Zwréci¢ uwage na to, zeby do produktu nie dostaly sie ani state czastki,
ani ciecz.




/A PRZESTROGA

Przecigzenie wskutek wykonywania niecodziennych czynnosci
Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych.

» Omawiany produkt zostat zaprojektowany do wykonywania codziennych
czynnosci i nie moze by¢ stosowany w przypadku niezwyczajnych
aktywnosci. Te niecodzienne czynnosci obejmujg np. sporty ekstremal-
ne (wspinaczka, paralotniarstwo itd.).

Staranne obchodzenie si¢ z produktem i jego komponentami nie tylko
zwieksza ich zywotnos$¢, ale przede wszystkim zapewni Parnstwu osobi-
ste bezpieczenstwo!

Jezeli produkt i jego komponenty zostang narazone na ekstremalne
obcigzenia (np. w wyniku upadku itp.), musza zosta¢ natychmiast
sprawdzone przez technika ortopede pod katem uszkodzen. Skieruje
on ew. produkt do autoryzowanej placéwki serwisowej Ottobock.

v

v

/A PRZESTROGA

Niezamierzone dotkniecie przycisku odblokowujacego

Upadek wskutek przekrecenia protezy podczas obcigzania.

» Przycisk odblokowujacy adaptera obrotowego mozna uruchamiac tylko
Swiadomie i z uwzglednieniem danej sytuacji.

/A PRZESTROGA

Stosowanie z adapterem obrotowym w stanie niezablokowanym

Upadek wskutek przekrecenia protezy podczas obcigzania.

» Przed obcigzeniem protezy sprawdzi¢, czy adapter obrotowy jest prawi-
dtowo zablokowany w pozycji wyj$ciowej.

» Jesli prawidlowe zablokowanie nie jest mozliwe, dalsze stosowanie
adaptera obrotowego jest niedozwolone. Adapter obrotowy musi
zosta¢ sprawdzony przez autoryzowang placéwke serwisowg Ottobock.
Osoba kontaktowg jest technik ortopeda.

| NOTYFIKACIA

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewtasciwych $rodkéw czysz-

czacych i/lub srodkéw dezynfekujacych.

» Produkt czysci¢ wytacznie wilgotng $cierkg i fagodnym mydtem (np.
Ottobock DermaClean 453H10=1).
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» W razie koniecznoéci produkt dezynfekowac¢ za pomoca alkoholu izo-
propylowego 634A58.

» Do dezyfekcji produktu nie stosowa¢ srodkéw na bazie nadtlenku
wodoru i soli srebra.

» Do czyszczenia uzywac tylko stodkiej wody o temperaturze réwnej naj-
wyzej 65°C.

» Jesli zanieczyszczenie nie jest mozliwe do usuniecia, produkt musi
zostac przestany do autoryzowanej placéwki serwisowej Ottobock.

5 Skiad zestawu i osprzet

5.1 Sktad zestawu
* 1 szt. adapter obrotowy 4R57 lub
1 szt. adapter obrotowy 4R57=ST
* 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel)

5.2 Osprzet

Nastepujace komponenty nie wchodza w skiad zestawu i muszg zosta¢
dodatkowo zaméwione:

* Plytka pomocnicza do laminacji (do 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Czesci zamienne
*  4X69=1 zaslepka szara

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

6.1 Wymagane narzedzia
*  Klucz dynamometryczny 710D4 (do 30 Nm)
+  Klej 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montaz adaptera

6.2.1 Adapter obrotowy z rdzeniem nastawnym

Rdzen nastawny adaptera obrotowego zostaje mocowany za pomoca kotkow
gwintowych komponentéw protezowych obrebu blizszego z elementem usta-
lajgcym rdzenia nastawnego. W celu wymiany lub podczas demontazu
wszystkie cztery kotki gwintowane adaptera obrotowego musza zostaé
wykrecone. Mozliwosci regulacji w przypadku korekt statycznych sg w tym
obrebie nieznaczne.
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INFORMACIJA

Odbiegajac od danych zawartych w odpowiedniej instrukcji uzytkowania
komponentéw protezowych obrebu blizszego, kotki gwintowe komponen-
tu protezowego musza zosta¢ dokrecone momentem réwnym maksymal-
nie 10 Nm.

Podczas montazu mie¢ na uwadze nastepujace punkty:

*  Przycisk odblokowujacy musi by¢ ustawiony przysrodkowo.

* Po wcisnigciu przycisku odblokowujacego obudowa adaptera obrotowe-
go musi dac sie obréci¢ o 360° bez dotykania leja i/lub komponentéw
przegubu kolanowego (np. ramy, jednostki hydraulicznej).

*  Przy maksymalnym zgieciu przegubu kolanowego nie moze doj$¢ do koli-
zji z ramg lub jednostka hydrauliczng. W razie konieczno$ci musza zostaé
zamontowane ograniczniki zgiecia lub przechylenie adaptera obrotowe-
go musi zosta¢ usunigte.

Przymiarka:
» Kotki gwintowane uchwytu rdzenia nastawnego dokreci¢ kluczem dyna-

mometrycznym momentem réwnym 10 Nm.

Montaz ostateczny:

1) Kotki gwintowe uchwytu rdzenia nastawnego zabezpieczy¢ za pomoca
kleju.

2) Kotki gwintowe dokreci¢ kluczem dynamometrycznym momentem réw-
nym 10 Nm.

6.2.2 Adapter obrotowy ze ztagczem gwintowanym

/A PRZESTROGA

Niewielka gtebokos$¢ wkrecenia do kotwy laminacyjnej

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych.

» Po catkowitym wkreceniu do kotwy laminacyjnej adapter obrotowy
wykreci¢ maksymalnie 3/4 obrotow z gwintu.

INFORMACIJA

Plytka pomocnicza 4X46=ST do procesu laminacji

Aby adapter obrotowy ze zltaczem gwintowym mogt zostaé prawidiowo
wkrecony do kotwy laminacyjnej, do laminacji musi by¢ zastosowana plytka
pomocnicza 4X46=ST. Musi ona zosta¢ osobno zamdwiona.

1) Adapter obrotowy catkowicie wkreci¢ do gwintu kotwy laminacyjne;j.
2) W celu ustawienia adapter obrotowy wykreci¢ z gwintu o maksymal-
nie 3/4 obrotu.
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— Przycisk odblokowujacy musi by¢ ustawiony przysrodkowo.

— Po wcisnieciu przycisku odblokowujacego obudowa adaptera obro-
towego musi da¢ sie obréci¢ o 360° bez dotykania kotwy laminacyj-
nej.

3) Srube z tbem walcowym zacisku gwintowego kotwy laminacyjnej zabez-
pieczy¢ za pomocag kleju i dokreci¢ kluczem dynamometrycznym
(10 Nm).

6.3 Montaz komponentéw protezowych

Rdzen nastawny komponentéw protezowych zostaje mocowany za pomoca

kotkéow gwintowych elementu ustalajacego rdzenia nastawnego adaptera

obrotowego.

Przymiarka:

» Kotki gwintowane uchwytu rdzenia nastawnego dokreci¢ kluczem dyna-
mometrycznym momentem réwnym 10 Nm.

Montaz ostateczny:

1) Kotki gwintowane nalezy zabezpieczy¢ za pomoca kleju.

2) Kotki gwintowane wkreci¢ wstepnie kluczem dynamometrycznym
momentem obrotowym 10 Nm, nastepnie dokreci¢ na gotowo 15 Nm.

Regulacja
Kotki gwintowe elementu ustalajacego umozliwiajg dokonywanie statycznych
korekt podczas osiowania, przymiarki i po ostatecznym wykonaniu protezy.

Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu ustawiona pozycja podzespotéw protezo-
wych moze by¢ zachowana. W tym celu nalezy wykreci¢ obydwa kotki gwin-
towane, najgtebiej wkrecone i przeciwlegte.

Wymiana kotkéw gwintowanych

Kotki gwintowane, ktére wystajg lub sg wkrecone za gteboko, wymieni¢ na
kotki odpowiedniej wielkoséci. Dopuszczone kotki gwintowane patrz rozdziat
"Dane techniczne" (patrz stona 123).

7 Obstuga
1) W celu odblokowania nalezy wcisnaé¢ boczny przycisk odblokowujacy
(patrz ilustr. 1 (1)) i obrocic proteze.
— Proteza moze nastepnie zosta¢ obrdcona z pozycji wyjSciowej, bez
statego naciskania przycisku.
2) Po osiagnieciu pozycji wyjSciowej nastepuje samoczynne zablokowanie
ruchu obrotowego.
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8 Konserwacja

W interesie bezpieczenstwa pacjenta jak i z przyczyn zachowania bezpie-
czenstwa obstugi, zaleca sie przestrzeganie co rocznych kontroli serwisowy-
ch.

9 Czyszczenie

1) Zanieczyszczenia usunac¢ z produktu za pomoca wilgotnej $cierki i mydta.
2) Produkt wyptukac czysta, biezaca woda.

3) Produkt wytrze¢ do sucha miekka $cierka.

4) NOTYFIKACIJA! Produktu nie przechowywaé w wilgotnym stanie.

Wilgotnosc¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

10 Utylizacja

ﬁ Omawianego produktu nie wolno utylizowac tacznie z odpadami z
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowia-

zujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Prosi-

my przestrzegac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie

segregacji i utylizacji tego typu odpadéw.

11 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

11.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

11.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegajg w stopniu
nieograniczonym zarzadzeniom obowigzujacemu prawu uzywania znakéw
zastrzezonych i prawom poszczegdlnego wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm
moga by¢ zarejestrowanymi znakami towarowymi i podlegajg prawu danego
wiasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym
dokumencie znakéw towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny
jest od praw oséb trzecich.
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11.3 Zgodnos$é z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH os$wiadcza niniejszym, ze pro-
dukt spetnia wymagania obowigzujgcych wytycznych europejskich dotycza-

cych wyrobéw medycznych.

Caly tekst wytycznych i wymagan jest dostepny pod adresem internetowym:

http://www.ottobock.com/conformity

12 Dane techniczne

Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport w orygi-
nalnym opakowaniu

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

Przechowywanie i transport bez
opakowania

-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza
maks. 93 %, brak skraplania

Eksploatacja

-10 °C/+14 °F do +60 °C/+140 °F
Wzgledna wilgotnos$¢ powietrza
15% do 93%, brak skraplania

Produkt 4R57 4R57=ST
Masa [g] 170 185
Ztacze, obreb blizszy Rdzen nastawny Gwint

Moment dokrecenia
kotkéw gwintowany-
ch/$ruby zaciskowe;]
zlacza w obrebie bliz-
szym [Nm]

10

Ztacze, obreb dalszy

Gniazdo adaptera piramidowego

Maks. masa ciata [kg] 150

Wysokosc¢ systemowa 22 42
[mm]

Wysoko$¢ montazowa 22 24
[mm]

Materiat Stal nierdzewna
Zakres rotacji [°] 360

Zywotnoéé [lat] 5
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Dopusz- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M-
czalne 8x10 8x12-V 8x14 8x16 8x20-V
kotki
gwinto-
wane
Dtugosc¢ 10 12 14 16 20
[mm]
llo$¢ [szt.] 3 1
maksymal- 15

ny moment
dokrecaja-
cy [Nm]

W pozycji zaznaczonej na rysunku
musi by¢ uzyty kotek gwintowany o
dtugosci 20 mm.

Momenty dokrecenia potaczen skrecanych

Nalezy mocno dokreci¢ odpowiednie $ruby za pomocag klucza dynamome-
trycznego na zmiang i w kilku krokach, az do osiagniecia okreslonego
momentu dokrecenia.

Potaczenie srubowe Moment dokrecajacy

Proksymalne komponenty protezowe | 10 Nm / 89 Ibf. In.

ze ztagczem gwintowym
Proksymalne komponenty protezowe | 10 Nm / 89 Ibf. In.
z adapterem piramidowym
Element ustalajacy adaptera pirami- | 15 Nm / 133 Ibf. In.
dowego adaptera obrotowego
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13 Zataczniki
13.1 Stosowane symbole
c E Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

Wyréb medyczny

LOT Numer partii (PPPP YYYY WW)

PPPP - fabryka
YYYY - rok produkciji
WW - tydzien produkcji

I Producent

1 El6sz6 Magyar

>

>

>

Az utolso frissités datuma: 2021-10-11

A termék haszndlata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiild-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.
Orizze meg ezt a dokumentumot.

A ,4R57/4R57=ST forgaté adapter" terméket a tovabbiakban termék-
nek/adapternek/forgat6 adapternek nevezzik.

Jelen hasznalati utasitas fontos informaciékat nydjt Onnek a termék hasznala-
tardl, beallitasarol és kezelésérdl.

A terméket csak a mellékelt kisér6 dokumentaciéban rendelkezésre bocsa-
tott informacioknak megfelel6en helyezze (izembe.
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2 Termékleiras

2.1 Funkcio

A terméket modulos labszérprotézisek alkatrészeként hasznaljak.

A forgat6 adapter térdizilet folotti beépitésével a behajlitott labszar a tok el-
lenében elfordithatd, vagyis befelé vagy kifelé fordithato.

Ez a felhasznalé szamara jelentésen megkdnnyiti az olyan mindennapi tevé-
kenységek elvégzését, mint a cipd felvétele, a harisnya cseréje és lehetévé
teszi a kényelmes Ul testtartas felvételét. Az U6 testtartds egészen a toroku-
Iésig valtoztathato.

A forgatdémechanizmus a kireteszelSgomb megnyomasaval (lasd ezt az
abrat: 1, (1)) aktivalhatd. A kiindulasi helyzet elérésekor a forgdmozgas auto-
matikusan reteszelédik.

2.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
ték kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodéké-
pességét nem vizsgaltuk.

Nem engedélyezett kombinacids lehetéségek

A forgaté adapter nem kombinalhaté a kovetkezd Ottobock komponensek-
kel:

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

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté a
protézis térdizllet folott.

3.2 Alkalmazasi feltételek

A termék a szokasos napi tevékenységekhez késziilt, rendkivili tevékenysé-
gekhez nem hasznalhaté. llyen rendkiviili tevékenységnek szamitanak pl. az
extrémsportok (szabad sziklaméaszas, ejtéerny8s ugras, sikléerny6zés, stb.).
A megengedett kornyezeti feltételeket a miiszaki adatok tartalmazzék (lasd
ezt az oldalt: 135).

A komponenseink optimalisak, ha megfelel6 komponensekkel kombinaljak,
amelyeket a mi MOBIS osztalyoz6 informacidinkkal azonosithaté médon a
testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki, és amelyek hozzaill6 mo-
duléris 6sszekotd elemekkel rendelkeznek.
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' A terméket az 1-es mozgékonysagi szint (beltéri mozgas), a
‘ 2-es mozgékonysagi szint (korlatozott kiltéri mozgas), a

2
‘9" 3-as mozgékonysagi szint (korlatlan kiltéri mozgas), valamint a

4-es mozgékonysagi szint (kilondsen magas kovetelményekkel
jaré korlatlan kiltéri mozgas) esetén javasoljuk. Legfeljebb
150 kg testsulyig engedélyezett.

3.3 Indikaciok

Combamputalt vagy alsé végtag amputélt betegek szamara
Egy vagy kétoldali amputécio esetén

3.4 Ellenjavallatok
* Valamennyi, a ,Biztonsag" és a ,Rendeltetésszer(i hasznélat" fejezetek
elirasainak ellentmondd, vagy azt meghaladé koriilmény.

3.5 Mingsités
A felhasznalét a termékkel csak ortopédiai miiszerész lathatja el.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges sllyos balesetekre és

sérlilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-

|ési veszélyekre.

EEE Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

[ A FIGYELMEZTETES

be:
>
>
| 4

A cim jeldli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat
A bevezetd leirja a biztonsagi utasitdsok be nem tartasanak kovetkezménye-
it. Ha tobbféle kovetkezmény létezik, ezeket a kdvetkez6 moédon mutatjuk

pl.: a veszély figyelmen kiviil hagyasénak 1. kévetkezménye

pl.: a veszély figyelmen kiviil hagyaséanak 2. kévetkezménye

Ezzel a jelképekkel jeldlink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat,
amelyeket a veszély elharitdsahoz be kell tartani/végre kell hajtani.
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4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

[ A FIGYELMEZTETES |

A biztonsagi figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa

A termék hasznélata bizonyos esetekben a személyek sériiléséhez és/vagy

a termékek kdrosodasahoz vezethet.

» Vegye figyelembe a biztonsagi utasitadsokat és a jelen dokumentumban
ismertetett biztonsagi intézkedéseket.

[ A FIGYELMEZTETES |

Ellatas gyerekek jelenléte esetén

Sérllésveszély az apré alkatrészek lenyelése miatt.

» Ellatas kozben a gyerekeket soha ne hagyja felligyelet nélkdl.

A termék 6nhatalmia manipulalasai

Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése vagy a termék hibas miikodése mi-

att.

» A jelen hasznalati Gtmutatéban leirt munkakon kivil egyéb médon nem
szabad a terméket manipulalnia.

» A termék kinyitdsat vagy a sériilt komponensek cseréjét kizarélag az
Ottobock szervizek végezhetik el.

4.4 Tanacsok a felépitéshez / beallitashoz

A\ VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Elesés a protézis komponenseinek sériilése miatt.
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A\ VIGYAZAT

A forgatoé adapter iitk6zése a térdiziilet komponenseivel (hidraulika-

egység, keret)

> Elesés a térdizllet rendellenes mikodése kovetkeztében fellépdé nem
vart magatartasa miatt.

> Elesés a tartéelemek torése miatt.
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» Ha maximalis hajlitds esetén a forgaté adapter érintkezik a hidraulika-
egységgel és/vagy a térdizllet keretével, akkor ellenérizze, hogy az
érintkezést nem a forgaté adapter rendkivili megdoéntése okozta-e. Eb-
ben az esetben szerelje fel dontés nélkil a forgaté adaptert.

» Ha ennek ellenére a forgat6é adapter tovabbra is érintkezik a hidraulika-
egységgel és/vagy a térdizilet keretével, akkor a térdiziletet hajlitasi tt-
kozével kell ellatni, vagy a mar meglévé hajlitasi itkdz6t ki kell cserélni
(lasd a térdizllet hasznalati Utmutatéjat).

A VIGYAZAT

A csavarkotések meghiizasi nyomatékainak be nem tartasa

Elesés a tartéelemeknek a csavarkotések meglazuldsabdl adédé torése mi-

att.

» Uzembiztonsag szempontjabél a meghuzasi nyomatékokat be kell tarta-
ni.

» A megadott meghuzasi nyomatékokat tilos tullépni.

A VIGYAZAT

Nem szabalyosan biztositott csavarok

Elesés a tartéelemeknek a csavarkotések meglazuldsabdl adédé torése mi-

att.

» A beallitasi miiveletek lezartaval biztositsa ragasztéval a forgaté adapter
herny6csavarjait, és csak azt kovetéen hlzza meg azokat az el6irt meg-
hazési nyomatékkal.

A VIGYAZAT

Nem megfelel6 protéziskomponensek hasznalata

Elesés a termék nem vart miikodése vagy a tehervisel6 elemek torése miatt.

» A terméket csak az Ottobock altal engedélyezett komponensekkel kom-
bindlja (lasd a hasznalati Utmutatét és a katalégusokat).

» Vegye figyelembe a nem engedélyezett kombinaciokat a ,Kombinaciés
lehetéségek” c. fejezetben.

» Ha a terméket vizben kivanjak hasznalni, akkor ellenérizze a protézis
minden egyes alkatrészének vizalldsagat.

A VIGYAZAT

A csavarkotések helytelen 6sszeszerelése
Elesés a csavarkotések torése vagy meglazuldsa miatt.
» Minden szerelés el6tt tisztitsa meg a menetet.
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» Tartsa be a szerelésre elGirt meghlzasi nyomatékokat (Id. a ,Mdszaki
adatok" fejezetet lasd ezt az oldalt: 135).

» Vegye figyelembe a csavarkétések biztositasaval és a megfelel§ hossz
hasznélataval kapcsolatos utasitasokat.

4.5 Betegtajékoztato

A VIGYAZAT

Szennyezodés és nedvesség behatolasa a termékbe

Elesés a termék rendellenes mikddése kovetkeztében fellépé nem vért ma-

gatartasa miatt.

» Ugyelien ra, hogy a termékbe ne keriiljon be sem szilard szennyezés,
sem folyadék.

A VIGYAZAT

Tualterhelés szokatlan tevékenységek miatt

Elesés a tartéelemek torése miatt.

» A termék a szokdsos napi tevékenységekhez készlilt, rendkivili tevé-
kenységekhez nem hasznélhaté. llyen rendkivili tevékenységnek szami-
tanak pl. az extrémsportok (szabad sziklamaszas, sikléernyézés, stb.).

» A termék és a komponenseinek gondos kezelése nem csak a varhaté

élettartamot hosszabbitja meg, hanem mindenekel6tt az On személyes

biztonsagat szolgalja!

Ha a terméket és komponenseit kilonleges terhelések érik (pl. elesés

és hasonlok miatt), akkor ortopédiai miiszerésszel haladéktalanul vizs-

géltassa meg a sértetlenségét. Szikség esetén & egy erre egy felhatal-
mazott Ottobock szervizbe kildi a terméket.

v

A VIGYAZAT

Kireteszelégomb szandékolatlan miikodtetése

Elesés a protézis elfordulasa miatt terheléskor.

» A forgaté adapter kireteszel6gombjat csak tudatosan és az adott hely-
zetet figyelembe véve miikddtesse.

A VIGYAZAT

Hasznalat nem reteszelt forgaté adapterrel

Elesés a protézis elfordulasa miatt terheléskor.

» A protézis terhelése elétt ellenérizze, hogy a forgaté adapter megfelels-
en van-e reteszelve a kiindulasi helyzetében.
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» Ha az elGirasszer(i reteszelés nem biztosithatd, akkor nem engedélye-
zett a forgaté adapter tovabbi hasznalata. Ellendriztesse a forgatéd
adaptert egy felhatalmazott Ottobock szervizben. Forduljon az ortopédi-
ai miiszerészéhez.

A termék szakszeriitlen gondozasa

A termék karosodasa nem megfelel§ tisztitdszer és/vagy fertStlenitészer

hasznalata miatt.

» A terméket kizarélag nedves kenddvel és enyhe szappannal (pl.
Ottobock DermaClean 4563H10=1) tisztitsa.

» Sziksége esetén 634A58 izopropil-alkohollal fertétlenitse a terméket.

» A termék fertétlenitéséhez ne hasznaljon hidrogén-peroxid vagy eziistsé

alapu szereket.

Tisztitashoz csak maximum 65 °C hémérséklet(i édesvizet hasznaljon.

Ha a szennyez8dés nem tavolithato el, akkor a terméket kiildje be egy

felhatalmazott Ottobock szervizbe.

vy

5 Szallitasi terjedelem és tartozékok

5.1 Szallitasi terjedelem
* 1db forgat6 adapter 4R57 vagy
1 db forgaté adapter 4R57=ST
* 1db hasznalati tmutato (szakszemélyzet)

5.2 Tartozék

A kovetkezé komponensek nem részei a szallitasi terjedelemnek, ezért ezeket
kilon kell megrendelni:

¢ Laminalasvédelem (4R57*=ST részére) 4X46=ST

5.3 Pétalkatrészek
*  4X69=1 Szirke zarégomb

6 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

6.1 Sziikséges szerszamok
*  Nyomatékkulcs 710D4 (max. 30 Nm)
* Ragaszt6 636K13 (Loctite 241)
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6.2 Az adapter felszerelése

6.2.1 Forgat6 adapter piramisadapterrel

A forgat6 adapter piramisadapterét a proximalis protéziskomponens herny6-
csavarjai rogzitik a piramisbefogéra. Csere esetén vagy szétszerelésekor a
forgaté adapter mind a négy hernyécsavarjat ki kell csavarni. Ebben a tarto-
manyban kevés a finomszabalyozasi lehetéség a statikus helyesbitések ese-
tén.

INFORMACIO

A megfelelé protéziskomponensek hasznalati Utmutatéjaban megadottaktol
eltéréen a protéziskomponensek hernyécsavarjait dmaximum 10 Nm
nyomatékkal kell meghuzni.

Felszereléskor ligyeljen az alédbbiakra:

* Akireteszel6gomb medidlisan legyen beigazitva.

* A kireteszel6gomb megnyomdsa utan a forgaté adapter hazat 360°-kal el
kell tudnia forditani anélkll, hogy megérintené a tokot és/vagy a térdizi-
let komponenseit (pl. vaz, hidraulikaegység).

* A térdizilet maximalis hajlitds esetén nem utkdzhet a kerettel vagy a hid-
raulikaegységgel. Sziikség esetén hajlitasi itkdzéket kell felszerelni vagy
meg kell sziintetni a forgat6 adapter dontését.

Felprobalas:

» Nyomatékkulccsal hizza meg 10Nm értékre a piramisbefogé hernyécsa-
varjait.

Végleges felszerelés:

1) Ragasztoszerrel rogzitse a piramisbefogé hernydcsavarijait.

2) Nyomatékkulccsal hizza meg 10 Nm értékre a hernydcsavarokat.

6.2.2 Menetes csatlakozos forgat6 adapter

A VIGYAZAT

Alacsony beszerelési mélységhez a tokadapterbe

Elesés a tartéelemek torése miatt.

» A tokadapterbe t6rténé teljes becsavarast kdvetéen csavarja ki a forga-
t6 adaptert maximum 3/4 fordulattal a menetbél.
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INFORMACIO

Laminalasvédelem 4X46=ST laminalashoz

Annak érdekében, hogy a menetes csatlakozés forgaté adaptert elSirdssze-
ren be lehessen csavarni a tokadapterbe, a laminédlashoz hasznalni kell a
4X46=ST laminalasvédelmet. Ezt kiilon kell megrendelni.

1) Csavarja be teljesen a forgaté adaptert a tokadapter menetébe.
2) A beigazitds érdekében csavarja ki a forgaté adaptert maxi-
mum 3/4 fordulattal a menetbdl.
— A kireteszel6gomb medialisan legyen beigazitva.
— A kireteszel6gomb megnyomaéséra a forgaté adapter hazanak 360°-
kal el kell tudnia fordulni anélkil, hogy megérintené a tokadaptert.
3) Biztositsa ragasztdszerrel a tokadapter menetrogzité hengeres fejl csa-
varjat, majd hizza meg a nyomatékkulccsal (10 Nm).

6.3 A protéziskomponensek felszerelése

A protéziskomponensek piramisadapterét a forgaté adapter piramisbefogéja-

nak hernydcsavarjai rogzitik.

Felprobalas:

» Nyomatékkulccsal hizza meg 10Nm értékre a piramisbefogé hernyécsa-
varjait.

Végleges felszerelés:

1) Ragasztészerrel rogzitse a hernyécsavarokat.

2) Nyomatékkulccsal hizza meg a hernydcsavarokat el6szor ideiglenesen
10 Nm értékre, majd véglegesen 12 Nm értékre.

Beallitas

A piramisbefogé hernyécsavarjaival a felépités, a préba soran, valamint a

protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javitisok végezhetdk.

Csere és szétszerelés

A protéziskomponensek beéllitott helyzete csere és szétszerelés utan is meg-
maradhat. Ehhez csavarja ki a két legmélyebbre behajtott, nem egymaéssal
szemkozt elhelyezkedd hernyécsavart.

Herny6csavarok cseréje

Cserélje ki a talsagosan kiallo, vagy tdl mélyen becsavart hernyécsavarokat
megfelel6kre. Az engedélyezett hernyécsavarokat lasd a ,Miszaki adatok"
(lasd ezt az oldalt: 135) fejezetben.
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7 Kezelése
1) Kireteszeléshez nyomja meg az oldalsé kireteszel6gombot (lasd ezt az
abrat: 1 (1)) és forgassa el a protézist.
— Ezt kovetéen a protézis a kiindulasi poziciobdl forgathatoé anélkdl,
hogy a gombot nyomva kellene tartani.
2) A kiindulasi helyzet elérésekor a forgdmozgas automatikusan reteszels-
dik.

8 Karbantartas
A beteg biztonsaga, valamint az lizembiztonsag fenntartasa érdekében éven-
te biztonséagi ellendrzéseket javasolt tartani.

9 Tisztitas

1) A szennyezddéseket nedves kendével és szappannal tavolitsa el a ter-
mékrél.

2) Tiszta, édes vizzel Oblitse le a terméket.

3) A terméket puha ruhéval térélje szarazra.

4) MEGJEGYZES! Ne tarolja el vizesen a terméket.
A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

10 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kildénvalogatott, vegyes haztartasi

ﬁ szemétbe dobni. Ha nem tartja be az On orszagaban érvényes hulla-
dékkezelési el6irasokat, akkor annak karos kdvetkezményei lehetnek a
kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az On orsza-
géban érvényes, a hasznélt termékek visszaadasara és gydjtésére vo-
natkozé hat6sagi utasitasokat.

11 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.

11.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.
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11.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatélyban 1évé
védjegyjog és a mindenkori jogosultat megillet§ jogok korlatlan hatélya ala
tartoznak.

Az osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott
védjegy is lehet és a mindenkori jogosultat megillets jogok hatalya ala tarto-
zik.

A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek kifejezett megjeldlésének hia-
nyabdl nem lehet arra kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik
személyek jogatol.

11.3 CE-megfelelség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé eurdpai elSirasoknak.

Az irdnyelvek és kovetelmények teljes szovege a kdvetkezd internetcimen all
rendelkezésre: http://www.ottobock.com/conformity

12 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek

Széllitas és tarolas az eredeti cso-
magolasban

-25 °C/-18 °F — +70 °C/+158 °F

Téarolas és szdllitds csomagolas nél-
kal

-25 °C/-13 °F = +70 °C/+158 °F
legfeljebb 93%-os relativ paratarta-
lom, nem lecsap6dé

Uzemeltetés

-10 °C/+14 °F - +60 °C/+140 °F
15% és 93% kozotti relativ paratar-
talom, nem lecsap6do6

Termék 4R57 4R57=ST
Sdaly [g] 170 185
Csatlakozd, proximalis Piramisadapter Menet

A proximalis csatlakozo
hernyécsavarjai-
nak/szoritécsavarjanak
meghuzéasi nyomatéka

10

[(Nm]

Csatlakozo, disztalis Piramisbefogé
Legnagyobb testsuly 150

kgl
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http://www.ottobock.com/conformity

Termék 4R57 4R57=ST
Rendszermagassag 22 42

[mm]
Beszerelési magassag 22 24
[mm]
Anyag Rozsdamentes acél
Forgasi tartomany [°] 360
Elettartam [év] 5

Engedé- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M-
lyezett 8x10 8x12-V 8x14 8x16 8x20-V
hernyo6-
csavarok
Hosszusag 10 12 14 16 20
[mm]
Mennyiség 3 1
[db]
maximalis 15
meghuzasi
nyomaték
[Nm]

Az dbran megjeldlt helyen egy 20
mm hosszu hernydscsavart kell hasz-
nalni.

A csavarkotések meghiizasi nyomatékai
Egy nyomatékkulcs segitségével hlizza meg a megfelel§ csavarokat valtakoz-
va, tobb |épésben az el6irt meghlzasi nyomaték elértéig.

Csavarkotés Meghiizasi nyomaték
Testhez kozeli protézisrészek mene- | 10 Nm / 89 Ibf. in.
tes csatlakozéval
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Csavarkotés Meghuzasi nyomaték

Proximalis protéziskomponensek pi- | 10 Nm / 89 Ibf. in.
ramisadapterrel

A forgat6 adapter piramisbefogéja 15 Nm / 133 Ibf. in.

13 Fiiggelékek

13.1 Alkalmazott szimbélumok

Ce

Orvostechnikai eszk6z

LOT

Tételszam (PPPP YYYY WW)
PPPP - izem

YYYY - a gyartas éve

WW - a gyartas hete

I Gyarté

Megfeleléségi nyilatkozat a vonatkozé eurdpai irdnyelvek szerint

1 Pfedmluva

Cesky

| 2

>
>

>

>

Datum posledni aktualizace: 2021-10-11
Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte

bezpecnostni pokyny.
Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-

ké problémy, obratte se na vyrobce.

Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve

vasi zemi.
Tento dokument uschovejte.

Produkt ,Oto¢ny adaptér 4R57 / 4R57=ST" je déle nazyvan pouze produk-
tem/adaptérem/otocnym adaptérem.
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Tento navod k pouziti vam poskytne dulezité informace pro pouzivani, sefize-
ni a manipulaci s produktem.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané pravodni do-
kumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Funkce

Produkt se pouziva jako konstrukéni element modularnich protéz dolnich
koncetin.

Po zabudovani oto¢ného adaptéru nad kolennim kloubem se muize ohnuty
bérec otadet vici pahylovému lizku tzn. dovnitf nebo ven.

To do zna¢né miry usnadiiuje uzivateli kazdodenni aktivity jako obouvani a vy-
ména ponoZek a umoziuje zaujmout pohodinou posturu sedu. Postura sedu
se muze ménit az do tureckého sedu.

Mechanizmus otaceni se aktivuje stisknutim odblokovaciho tlacitka (viz
obr. 1, (1)). Pfi dosazeni vychozi polohy se provede samocinné zablokovani
oto¢ného pohybu.

2.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

Nedovolené moznosti kombinace
Otocny adaptér nelze kombinovat s nasledujicimi komponenty:
*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Pouziti k urcenému ucelu
3.1 Ucel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin
nad protézovym kolennim kloubem.

3.2 Podminky pouziti

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouZivat pro mimo-
fadné cinnosti. Tyto mimoradné cinnosti zahrnuji napf. extrémni sporty (volné
lezeni, parasutizmus, paragliding atd.).

PFipustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Udajich (viz téz
strana 147).

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi kompo-
nenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize
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identifikovat na zakladé nasich klasifikacnich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

" Produkt je doporuceny pro stupef aktivity 1 (chlze v interiéru),
‘m‘ stupen aktivity 2 (omezena chlze v exteriéru), stupen aktivity 3
"‘y.' (neomezena chize v exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena

chiize v exteriéru s mimoradné vysokymi naroky). Schvéleno pro
télesnou hmotnost do max. 150 kg.

3.3 Indikace
* Pro pacienty po amputaci ve stehné, exartikulaci v kycli
*  P¥i unilaterélni a bilateralni amputaci

3.4 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou vrozporu s Udaji nebo presahuji ramec
Udajl v kapitole ,Bezpecnost* a ,Pouziti k ur¢enému acelu”.

3.5 Kvalifikace
Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze ortotici-protetici.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody s nasled-
kem té&Zké Gjmy na zdravi.

Varovéni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj a/nebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popséany nésledky nerespektovani bezpec¢nostniho pokynu. V

pfipadé nékolika moznych nasledkd, jsou tyto oznaceny nasledovné:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznaCovany cinnosti/opatfeni, které musi byt do-
drzeny/provedeny pro odvraceni nebezpeci.
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4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani bezpeénostnich pokynu

Ujma na zdravi zdravi/poskozeni produktu v diisledku pouzivani produktu v

uréitych situacich.

» Dodrzujte bezpecnostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto pravodnim
dokumentu.

Vybavovani za pritomnosti déti
Poranéni v dusledku spolknuti malych dild.
» P¥i vybavovani nenechéavejte déti nikdy bez dozoru.

Samostatné provedené zasahy do produktu

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti nebo chybné funkce produktu.

» Vyjma praci popsanych v tomto navodu nesmite na produktu provadét
zadné prace.

» Otevirani produktu nebo vyména poskozenych komponentt je vyhraze-
na vyhradné servisnim stfediskiim Ottobock.

4.4 Pokyny pro stavbu / sefizeni

Nespravna stavba nebo montaz
Pad v disledku poskozeni komponentu protézy.
» Dbejte na dodrzeni pokynil pro stavbu a montaz.

Kolize otoéného adaptéru s komponenty (hydraulickou jednotkou,

ramem) kolenniho kloubu

> Pad zpUsobeny necekanou reakci kolenniho kloubu v disledku chybné
funkce.

> Pad v disledku prasknuti nosnych casti.

» Dojde-li pfi maximalni flexi ke kontaktu oto¢ného adaptéru s hydraulic-
kou jednotkou a/nebo s rdmem kolenniho kloubu, zkontrolujte, zda ne-
byl tento kontakt zplsoben extrémnim naklopenim oto¢ného adaptéru.
V takovém pfipadé namontujte otocny adaptér bez naklopeni.
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» Pokud by i prfesto dochazelo ke kontaktu oto¢ného adaptéru s hydrau-
lickou jednotkou a/nebo s ramem kolenniho kloubu, musi se kolenni
kloub opatfit flek¢nim dorazem, nebo se musi pfipadné jiz namontovany
flekéni doraz nahradit vhodnéj$im (viz navod k pouziti kolenniho klou-
bu).

Nedodrzeni utahovacich momenti Sroubovych spoju

Pad vlivem prasknuti nosnych ¢asti v disledku povoleni Sroubovych spoju.

» Z duvodu provozni bezpecnosti je bezpodmine¢né nutné dodrzovat
uvedené utahovaci momenty.

» Uvedené utahovaci momenty nesmi byt prekroceny.

Nedostatecné zajisténé srouby

Pad vlivem prasknuti nosnych ¢asti v disledku povoleni Sroubovych spoju.

» Po dokonceni vSech nastaveni se musi vSechny stavéci Srouby otocné-
ho adaptéru zajistit lepidlem predtim, nez budou utazeny predepsanym
utahovacim momentem.

Pouziti nevhodnych protézovych komponentu

Pad v dasledku neo¢ekavaného chovani produktu nebo prasknuti nosnych

Casti.

» Kombinujte produkt pouze s komponenty, které byly schvalené firmou
Ottobock (viz navody k pouziti a katalogy).

» Dbejte na dodrzeni pokyni ohledné moznosti kombinaci produktu v ka-
pitole "MoZnosti kombinaci".

» Pokud by se produkt pouzival ve vodé, zkontrolujte vodéodolnost kaz-
dého jednotlivého komponentu.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Pad v dusledku prasknuti nebo povoleni sroubovych spoju.

» Pred kaZzdou montazi vzdy oCistéte zavity.

» Dodrzujte pfedepsané montazni utahovaci momenty (viz kapitola "Tech-
nické Udaje" viz téZ strana 147).

» Dbejte na dodrzovani pokynt ohledné zajisténi Sroubovych spoju a pou-
Ziti spravné délky.
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4.5 Pokyny pro pacienty

Vniknuti necistot a vihkosti do produktu

Pad zpusobeny ne¢ekanym chovanim produktu v disledku chybné funkce.

» Dbejte na to, aby do produktu nevnikly Zadné pevné cCastice ani kapali-
na.

Pretézovani v dusledku mimoradnych aktivit

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti.

» Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mi-
moradné cinnosti. Tyto mimoradné aktivity zahrnuji napf. extrémni spor-
ty (volné lezeni, paragliding atd.).

Peclivd manipulace s produktem a jeho komponenty zvySuje nejen je-
jich Zivotnost, ale slouzi pfedevsim pro vasi osobni bezpecnost!

Pokud by byl produkt a jeho komponenty vystaveny extrémnimu zatizeni
(napf. v dusledku padu apod.), musi ortotik-protetik okamzité zkontrolo-
vat, zda nedoslo k poskozeni produktu. Ten pfipadné preda produkt do
autorizovaného servisniho stfediska Ottobock.

v

v

Nechténé stisknuti odblokovaciho tlacitka

Nebezpeci padu v disledku zkrutu protézy pfi zatizeni.

» Stisknuti odblokovaciho tladitka oto¢ného adaptéru vykonavejte jen vé-
domé a s ohledem na danou situaci.

Pouziti s nezablokovanym otoénym adaptérem

Nebezpeci padu v disledku zkrutu protézy pfi zatizeni.

» Pred zatizenim protézy zkontrolujte, zda je otocny adaptér spravné za-
blokovany ve vychozi poloze.

» Pokud by spravné zablokovani jiz nebylo mozné, oto¢ny adaptér jiz neni
dovoleno pouzivat. Otocny adaptér se musi nechat zkontrolovat v auto-
rizovaném servisnim stfedisku Ottobock. Kontaktni osobou je ortotik-
protetik.
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Neodborna péce o produkt

Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych cisticich a/nebo dezinfeké-
nich prostredkd.

» Cistéte produkt pouze vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf.
Ottobock DermaClean 4563H10=1).

V pfipadé potreby dezinfikujte produkt izopropylalkoholem 634A58.
Nepouzivejte k dezinfekci produktu Zadné prostfedky obsahujici peroxid
vodiku a stfibrnou sdl.

K cisténi pouzivejte jen sladkou vodu o teploté maximéalné 65°C.

Pokud by nebylo mozné necistoty odstranit, musi se produkt zaslat do
autorizovaného servisniho stfediska Ottobock.

vy

vy

5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

5.1 Rozsah dodavky
* 1ks Oto¢ny adaptér 4R57 nebo
1 ks OtocCny adaptér 4R57=ST
* 1ks Navod k pouZiti (pro odborny personal)

5.2 Prislusenstvi

Nasledujici komponenty nejsou soucasti dodavky a musi byt objednany do-
datecné:

* Laminaéni pomicka (pro 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Nahradni dily
e 4X69=1 Zakoncovaci knoflik Sedy

6 Priprava k pouziti

6.1 Potfebné naradi
*  Momentovy kli¢ 7120D4 (do 30 Nm)
e Lepidlo 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montaz adaptéru

6.2.1 Otocny adaptér s adjustacni pyramidou

Adjustaéni pyramida oto¢ného adaptéru se zafixuje k adjustacnimu jadru po-
moci stavécich $roubd proximalniho komponentu protézy. Za ucelem vymény
nebo pfi demontaZi se musi vySroubovat vSechny Ctyfi stavéci Srouby. Moz-
nosti adjustace pfi statickych korekcich jsou v této oblasti malé.
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Narozdil od pfedepsaného momentu v pfislusném navodu k pouZziti proxi-
malniho komponentu protézy se musi stavéci Srouby komponentu protézy
utahnout maximalné 10 Nm.

Pfi montazZi je nutné dbat na dodrzeni nasledujicich bod:

*  Odblokovaci tla¢itko musi byt vyrovnano medialné.

*  Po stisknuti odblokovaciho tlacitka musi byt mozné protocit kryt oto¢ného
adaptéru o 360°, aniz by pfisel do kontaktu s pahylovym lazkem a/nebo
komponenty kolenniho kloubu (napf. rdm, hydraulické jednotka).

*  Pfi maximalni flexi kolenniho kloubu nesmi dochézet ke kolizi rdamu nebo
hydraulické jednotky. V pripadé potfeby se musi namontovat flekéni do-
razy nebo se musi odstranit sklopeni otoéného adaptéru.

Zkouska:

» Utdhnéte stavéci Srouby adjustacniho jadra momentovym klicem na
10 Nm.

Definitivni montaz:

1) Zajistéte stavéci Srouby adjustacniho jadra lepidlem.

2) Utéhnéte stavéci Srouby momentovym klicem na 10 Nm.

6.2.2 Otocny adaptér se zavitovym pfipojenim

P¥ilis mala hloubka zasroubovani do laminaéni kotvy

Pad v disledku prasknuti nosnych ¢asti.

» Po Uplném zasroubovani do laminaéni kotvy vySroubujte otocny adaptér
ze zavitu maximalné o 3/4 otacky.

Laminaéni pomicka 4X46=ST pro laminovani

Aby bylo mozné fadné zasroubovat oto¢ny adaptér se zavitovym pfipojenim
do laminacni kotvy, musi se pro laminovani pouZit laminacni pomucka
4X46=ST. Ta se musi objednat zvlast.

1) Zasroubujte otoCny adaptér pIné do zavitu laminacni kotvy.
2) Za Gcelem vyrovnani vySroubujte oto¢ny adaptér ze zavitu maximalné o
3/4 otacky.
— Odblokovaci tlacitko musi byt vyrovnano medialné.
— Po stisknuti odblokovaciho tlacitka musi byt mozné protocit kryt
oto¢ného adaptéru o 360°, aniz by pfiSel do kontaktu s laminaéni
kotvou.

144



3) Zaijistéte imbusovy Sroub zavitové svérky laminacni kotvy lepidlem a utah-
néte jej momentovym klicem (10 Nm).

6.3 Montaz komponentu protézy

Adjustacni pyramida komponentu protézy se zafixuje pomoci stavécich Srou-

bl adjustaéniho jadra otocného adaptéru.

Zkouska:

» Utdhnéte stavéci Srouby adjustacniho jadra momentovym kli¢em na
10 Nm.

Definitivni montaz:

1) Zajistéte stavéci Srouby lepidlem.

2) Stavéci Srouby utdhnéte momentovym klicem nejprve na 10 Nm, a pak je
dotédhnéte s 15 Nm.

Adjustace
Pomoci stavécich Sroubl adjustacniho jadra lze kdykoli béhem stavby,
zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy.

Vyména a demontaz

Nastavenou polohu komponent protézy Ize pfi vyméné nebo demontazi za-
chovat. Za timto UCelem vySroubujte oba nejnize zasroubované stavéci Srou-
by, které nejsou naproti sobé.

Nahrazeni stavécich Sroubt

Stavéci Srouby, které vyEnivaji pfilis ven, nebo které jsou zasroubovany pfilis
hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby. Pfipustné stavéci Srouby viz
kapitola "Technické udaje" (viz téz strana 147).

7 Manipulace
1) Pro odblokovani stisknéte bocni odblokovaci tlacitko (viz obr. 1 (1))
a otocte protézu.
— Protézu Ize potom natocit z vychozi polohy, aniz by se tlacitko drzelo
stisknuté.
2) P¥i dosazeni vychozi polohy se provede samocinné zablokovani oto¢ného
pohybu.

8 Udrzba
V z4jmu bezpecnosti pacienta, a také z divodu zajisténi provozni bezpeénos-
ti doporucujeme provadét ro¢ni bezpecnostni kontroly.

9 Cisténi
1) Necistoty odstrante z produktu vlhkym hadfikem a mydlem.
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2) Produkt oplachnéte ¢istou vodou z vodovodu.

3) Osuste produkt mékkym hadfikem.

4) UPOZORNENI! Neskladujte produkt ve vlhkém stavu.
Zbytkovou vlhkost odstrafte vysuSenim produktu na vzduchu.

10 Likvidace

ﬁ Tento produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunal-
nim odpadem. Pokud nebude likvidace odpadu fadné provadéna pod-
le predpisl, mize to mit Skodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi.
Dodrzujte mistni pfedpisy pro odevzdavani a sbér odpadu.

11 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzZivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

11.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli ome-
zeni ustanovenim platného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislus-
nych vlastnikd.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni nédzvy nebo nazvy firem mohou byt
registrovanymi znackami a podléhaji praviim pfislusnych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky expli-
citni ochranné znaceni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni ne-
vztahuji zddna prava tretich stran.

11.3 CE shoda

Spolec¢nost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze pro-
dukt odpovida pfislusnym evropskym pfedpisim pro zdravotnické prostied-
ky.

Uplny text smérnic a pozadavk® je k dispozici na nasledujici internetové ad-
rese: http://www.ottobock.com/conformity
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12 Technické udaje

Okolni podminky
Skladovani a doprava v originalnim | -25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F
obalu
Skladovani a doprava bez obalu -25 °C/-13 °F az +70 °C/+158 °F
max. 93% relativni vihkost vzduchu,
nekondenzujici

Provoz -10 °C/+14 °F az +60 °C/+140 °F
15% az 93% relativni vihkost vzdu-
chu, nekondenzujici

Produkt 4R57 4R57=ST
Hmotnost [g] 170 185
Pripojeni, proximalné Adjustacni pyramida Zavit
Utahovaci moment sta- 10

véciho Sroubu/svéraci-

ho Sroubu proximéalniho

pfipojeni [Nm]

Pfipojeni, distalné Adjustaéni jadro

Max. télesna hmotnost 150

kgl

Systémova vyska [mm] 22 42
Stavebni vyska [mm] 22 24
Material Ocel nerez

Rozsah otoceni [°] 360

Zivotnost [let] 5

Schvale- |506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M- | 506G3=M-
né stavéci 8x10 8x12-V 8x14 8x16 8x20-V
Srouby

Délka 10 12 14 16 20
[mm]

Mnozstvi 3 1
[kus]

maximalni 15

utahovaci

moment

[Nm]
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Na pozici vyznacené na obrazku mu-
si byt pouzit stavéci Sroub o délce
20 mm.

Utahovaci momenty $roubovych spoju
Utahujte pfislusné Srouby momentovym klicem stfidavé a v nékolika krocich
aZz na predepsany utahovaci moment.

Sroubovy spoj Utahovaci moment
Proximalni protézové komponenty se | 10 Nm / 89 Ibf. In.

zavitovym pfipojenim
Proximalni protézové komponenty s | 10 Nm / 89 Ibf. In.
adjustacni pyramidou
Adjustacni jadro oto¢ného adaptéru | 15 Nm / 133 Ibf. In.

13 Prilohy
13.1 Pouzité symboly
c € Prohléseni shody podle platnych evropskych smérnic

Zdravotnicky prostifedek

LoT Cislo $arze (PPPP YYYY WW)
PPPP - vyrobni zavod
YYYY - rok vyroby
WW - tyden vyroby

' Vyrobce
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1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-10-11

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Proizvod ,okretni prilagodnik 4R57 / 4R57=ST" u nastavku se naziva samo
proizvod / prilagodnik / okretni prilagodnik.

Ove upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi i namjestanju
proizvoda te rukovanju njime.

Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim po-
pratnim dokumentima.

2 Opis proizvoda

2.1 Funkcija

Proizvod se primjenjuje kao sastavni element za modularne proteze nogu.
Ugradnjom okretnog prilagodnika iznad zgloba koljena savijena potkoljenica
moze se rotirati prema drsku, tj. okrenuti prema unutra ili prema van.

To korisniku znatno olakSava svakodnevne aktivnosti poput obuvanja cipela i
mijenjanja carapa te omogucuje zauzimanje udobnijeg poloZaja pri sjedenju.
Polozaj pri sjedenju mozZe se mijenjati sve do sjedenja prekrizenih nogu (tur-
ski sjed).

Okretni mehanizam aktivira se pritiskom na gumb za deblokadu (vidi sl. 1,
(1)). Pri dosezanju pocetnog polozZaja aktivira se samostalna blokada rotacij-
skog gibanja.

2.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.
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Nedopustene moguénosti kombiniranja

Okretni prilagodnik ne moze se kombinirati sa sljedec¢im komponentama
Ottobock:

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

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremite-
ta iznad protetskog zgloba koljena.

3.2 Uvjeti primjene

Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se izlagati izvanred-
nim aktivnostima. Te izvanredne aktivnosti obuhvacaju primjerice vrste eks-
tremnih Sportova (slobodno penjanje, skakanje padobranom, padobransko
jedrenje itd.).

Dopustene uvjete okoline pronaéi cete u tehnickim podatcima (vidi
stranicu 158).

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja
mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu naseg sustava klasifikacije
MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementi-
ma.

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe koje se

‘m‘ kre¢u u zatvorenom), stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se

"“"' ograni¢eno mogu kretati na otvorenom), stupanj mobilnosti 3
(osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stu-
panj mobilnosti 4 (osobe posebno visokih zahtjeva koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom). Dopustena tjelesna
tezina do maks. 150 kg.

3.3 Indikacije
* Za pacijente s amputacijom natkoljenice, egzartikulacijom kuka
* Kod unilateralne ili bilateralne amputacije

3.4 Kontraindikacije
*  Svi uvjeti, koji su u suprotnosti s podatcima navedenim u poglavljima ,Si-
gurnost" i ,Namjenska uporaba“ ili nadilaze te podatke.

3.5 Kvalifikacija
Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smiju vrsiti samo ortopedski tehnicari.
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4 Sigurnost
4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od teskih nezgoda i ozlje-
da.

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

H

Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Struktura sigurnosnih napomena

/A UPOZORENIJE

Natpis oznacuje izvor i/ili vrstu opasnosti

U uvodu su opisane posljedice nepridrzavanja sigurnosne napomene. Po-

stoji li viSe posljedica, one su oznacene na sljededi nacin:

> npr.: 1. posljedica nepridrZzavanja opasnosti

> npr.: 2. posljedica nepridrzavanja opasnosti

» Ovim simbolom oznacuju se radnje/postupci kojih se valja pridrzavati /
koje valja provesti kako bi se izbjegla opasnost.

4.3 Opce sigurnosne napomene

/A UPOZORENJE

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena

Ozljede osoba / osteéenje proizvoda zbog primjene proizvoda u odredenim

situacijama.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom po-
pratnom dokumentu.

/A UPOZORENJE

Zbrinjavanje u prisutnosti djece
Ozljeda uslijed gutanja sitnih dijelova.
» Djecu tijekom zbrinjavanja nikada nemojte ostavljati bez nadzora.

Samostalno poduzete manipulacije na proizvodu

Pad uslijed loma nosivih dijelova ili neispravnosti proizvoda.

» Na proizvodu ne smijete provoditi nikakve manipulacije osim radova
opisanih u ovim uputama za uporabu.

151



» Otvaranje proizvoda ili zamjena ostecenih komponenti dopustena je
iskljucivo servisima poduzec¢a Ottobock.

4.4 Napomene za poravnanje/namjestanje

Neispravno poravnanje ili montaza
Pad uslijed ostec¢enja na komponenti proteze.
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Sudaranje okretnog prilagodnika s komponentama (hidraulicka jedi-

nica, okvir) zgloba koljena

> Pad uslijed neocekivanog ponasanja zgloba koljena zbog neispravno-

sti.

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

Ako okretni prilagodnik pri maksimalnoj fleksiji dodiruje hidraulicku je-

dinicu i/ili okvir zgloba koljena, provjerite je li uzrok dodirivanja eks-

tremno naginjanje okretnog prilagodnika. U tom slucaju montirajte

okretni prilagodnik bez naginjanja.

» Ako okretni prilagodnik unato¢ tome dodiruje hidraulicku jedinicu i/ili
okvir zgloba koljena, zglob koljena valja opremiti grani¢nikom savijanja
ili ve¢ postojeci grani¢nik savijanja valja zamijeniti (pogledajte upute za
uporabu zgloba koljena).

vV

NepridrZavanje zateznih momenata vij¢anih spojeva

Pad uslijed loma nosivih dijelova uslijed otpustenih vij¢anih spojeva.

» Radi sigurnosti uporabe valja se obvezno pridrzavati navedenih zatez-
nih momenata.

» Navedeni momenti zatezanja ne smiju se prekoraciti.

Nepropisno osigurani vijci

Pad uslijed loma nosivih dijelova uslijed otpustenih vij¢anih spojeva.

» Po zavrSetku svih namjestanja zatike s navojem okretnog prilagodnika
valja osigurati ljepilom prije nego Sto ih pritegnete propisanim zateznim
momentom.
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Primjena neprikladnih komponenti proteze

Pad uslijed neocekivanog ponasanja proizvoda ili loma nosivih dijelova.

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama koje je odobrilo
poduzece Ottobock (pogledajte upute za uporabu i kataloge).

» Obratite pozornost na nedopustene mogucnosti kombiniranja u poglav-
lju ,Moguénosti kombiniranja”.

» Ako se proizvod upotrebljava u vodi, za svaku pojedinu komponentu
proteze provjerite je li vodootporna.

Neispravna montaza vijcanih spojeva

Pad uslijed loma ili otpustanja vij¢anih spojeva.

» Prije svake montaZe ocistite navoj.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata za montazu (vidi poglavlje
»Tehnicki podatci” vidi stranicu 158).

» Pridrzavajte se uputa u vezi s osiguranjem vij¢anih spojeva i uporabom
pravilne duljine.

4.5 Napomene za pacijenta

Prodiranje prljavstine i vlage u proizvod
Pad uslijed neoCekivana ponasanja proizvoda zbog neispravnosti.
» Pazite da kruti dijelovi i teku¢ina ne prodru u proizvod.

Preopterecenje izvanrednim aktivnostima

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

» Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se izlagati iz-
vanrednim aktivnostima. Te izvanredne aktivnosti obuhvacaju, primjeri-
ce, vrste ekstremnih Sportova (slobodno penjanje, padobransko jedre-
nje itd.).

» Pazljivo rukovanje proizvodom i njegovim komponentama ne samo da
produljuje njihov Zivotni vijek nego prije svega sluzi vasoj osobnoj sigur-
nosti!
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» Ako se na proizvod i njegove komponente vrée ekstremna opterecenja
(npr. uslijed pada i sl.), ortopedski tehnicar mora odmah provijeriti je li
proizvod oste¢en. On c¢e po potrebi proizvod proslijediti servisu s
ovlastenjem poduzeca Ottobock.

Nenamjerno aktiviranje gumba za deblokadu

Pad uslijed izvrtanja proteze pri opterecenju.

» Gumb za deblokadu okretnog prilagodnika pritisnite samo namjerno i
uzimajuci u obzir pojedinu situaciju.

Primjena s deblokiranim okretnim prilagodnikom

Pad uslijed izvrtanja proteze pri opterecenju.

» Prije opterecivanja proteze provjerite je li okretni prilagodnik pravilno
blokiran u po¢etnom polozaju.

» Ako okretni prilagodnik nije viSe moguce ispravno blokirati, tada ga nije
dopusteno rabiti. Okretni prilagodnik mora provjeriti servis s
ovlastenjem poduzeca Ottobock. Osoba za kontakt jest ortopedski
tehnicar.

| NAPOMENA |

Nestru¢na njega proizvoda

Ostecenje proizvoda zbog uporabe pogresnih sredstava za ciscenje i/ili de-
zinfekciju.

» Proizvod Cistite iskljuéivo vlaznom krpom i blagim sapunom (npr.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

Prema potrebi dezinficirajte proizvod izopropilnim alkoholom 634A58.
Za dezinfekciju proizvoda ne rabite sredstva na bazi vodikovog peroksi-
da i srebrne soli.

Za Ciséenje rabite samo slatku vodu maksimalne temperature od 65 °C.
Ako se neclistoca ne moZe ukloniti, proizvoda valja poslati servisu s
ovlastenjem poduzeca Ottobock.

vy

vy

5 Sadrzaj isporuke i dodatna oprema

5.1 Sadrzaj isporuke
* 1 kom. okretnog prilagodnika 4R57 ili
1 kom. okretnog prilagodnika 4R57=ST
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* 1 kom. uputa za uporabu (stru¢no osoblje)

5.2 Pribor
Sljedeée komponente nisu dio isporuke i moraju se dodatno naruditi:
* pomagalo za laminiranje (za 4R57*=ST) 4X46=ST.

5.3 Rezervni dijelovi
*  4X69=1 zavr$ni gumb, sivi

6 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Potreban alat
*  Momentni klju¢ 710D4 (do 30 Nm)
* Ljepilo 636K13 (Loctite 241)

6.2 Montaza prilagodnika

6.2.1 Okretni prilagodnik s jezgrom za namjestanje

Jezgra za namjestanje okretnog prilagodnika fiksira se zaticima s navojem
proksimalne komponente proteze s prihvatom jezgre za namjestanje. Za za-
mjenu ili pri demontazi valja odvrnuti sva Cetiri zatika s navojem okretnog pri-
lagodnika. U tom su podrucju vrlo male mogucnosti namjestanja pri statickim
korekcijama.

Suprotno uputama u odgovarajuc¢im uputama za uporabu proksimalne kom-
ponente proteze, zatike s navojem komponente proteze valja pritegnuti s
maksimalno 10 Nm.

Pri montazi valja u obzir uzeti sljedece tocke:

*  Gumb za deblokadu mora biti medijalno centriran.

* Nakon aktiviranja gumba za deblokadu kuciste okretnog prilagodnika
mora se modi vrtjeti 360° bez dodirivanja drska i/ili komponenti zgloba
koljena (npr. okvira, hidraulicke jedinice).

*  Pri maksimalnoj fleksiji zgloba koljena ne smije do¢i do sudaranja s okvi-
rom ili hidraulickom jedinicom. Ako je potrebno, valja montirati
grani¢nike savijanja ili ukloniti naginjanje okretnog prilagodnika.

Proba:

» Zatike s navojem prihvata jezgre za namjestanje pritegnite momentnim
klju¢em na 10 Nm.

Kona¢na montaza:

1) Zatike s navojem prihvata jezgre za namjestanje osigurajte ljepilom.

2) Zatike s navojem pritegnite momentnim klju¢em na 10 Nm.
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6.2.2 Okretni prilagodnik s prikljuckom s navojem

Premala dubina uvrtanja u uljevno sidro

Pad uslijed loma nosivih dijelova.

» Nakon potpunog uvrtanja u uljevno sidro okretni prilagodnik odvrnite
maksimalno za 3/4 okretaja.

INFORMACLA

Pomagalo za laminiranje 4X46=ST za postupak laminiranja

Kako bi se okretni prilagodnik s prikljuckom s navojem mogao pravilno uvr-
nuti u uljevno sidro, valja za laminiranje rabiti pomagalo za laminiranje
4X46=ST. Mora ga se posebno naruciti.

1) Okretni prilagodnik potpuno uvrnite u navoj uljevnog sidra.
2) Za poravnanje okretni prilagodnik odvrnite maksimalno 3/4 okretaja iz
navoja.
— Gumb za deblokadu mora biti medijalno centriran.
— Nakon aktiviranja gumba za deblokadu kuciste okretnog prilagodni-
ka mora se modi vrtjeti 360° bez dodirivanja uljevnog sidra.
3) Vijak s valjkastom glavom navojno-steznog spoja uljevnog sidra osiguraj-
te liepilom i pritegnite momentnim kljucem (10 Nm).

6.3 Montaza komponenti proteze

Jezgra za namjestanje komponente proteze fiksira se zaticima s navojem pri-

hvata jezgre za namjestanje okretnog prilagodnika.

Proba:

» Zatike s navojem prihvata jezgre za namjestanje pritegnite momentnim
klju¢em na 10 Nm.

Konacna montaza:

1) Zaticne vijke osigurajte ljepilom.

2) Zati¢ne vijke najprije pripremno pritegnite momentnim kljuem na
10 Nm, a zatim ih pritegnite s 15 Nm.

Namjestanje

Zatici s navojem prihvata jezgre za namjestanje omogucuju staticke ispravke

tijekom poravnanja, probe te nakon dovréenja proteze.
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Zamjena i demontaza

Namjesteni poloZaj komponente proteze moZe se zadrzati pri zamjeni ili
demontazi. Za to odvrnite oba najdublje postavljena zatika s navojem koji se
ne nalaze jedan nasuprot drugog.

Zamjena zatika s navojem

Zatike s navojem koji previSe strSe ili su preduboko uvrnuti zamijenite
odgovarajuc¢im zaticima s navojem. Za dopustene zatike s navojem vidi po-
glavlje ,Tehnicki podatci” (vidi stranicu 158).

7 Rukovanje
1) Za deblokiranje pritisnite bocni gumb za deblokadu (vidi sl. 1 (1)) i zaro-
tirajte protezu.
— Proteza se potom mozZe rotirati iz pocetnog poloZaja i ne treba drzati
gumb pritisnutim.
2) Pri dosezanju pocetnog poloZaja aktivira se samostalna blokada rotacij-
skog gibanja.

8 Odrzavanje
U interesu pacijentove sigurnosti te iz razloga odrzavanja sigurnosti rada

preporucuju se godi$nje sigurnosne kontrole.

9 Ciséenje

1) Necistoce na proizvodu uklonite vlaznom krpom i sapunom.

2) Proizvod isperite Cistom slatkom vodom.

3) Proizvod osusite mekom krpom.

4) INFORMACIJA: Proizvod ne skladistite u viaznom stanju.

Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

10 Zbrinjavanje

Ovaj se proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim ku¢nim
ﬁ otpadom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama vase zemlje
moze izazvati Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela svoje zemlje u svezi postupaka vracanja i skup-
ljanja.

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

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvodac¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

11.2 Zastitni znak

Na sve se nazive navedene u ovom dokumentu neograni¢eno primjenjuju
odredbe vrijedeceg prava oznacavanja i prava odgovarajucih vlasnika.

Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili tvrtke mogu biti zasticene
marke na koje se primjenjuju odredbe o zastiti prava vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke upotrijebljene u ovom dokumen-
tu, ne moze se zakljuciti da naziv ne podlijeZe pravu trecih osoba.

11.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Otto Bock Healthcare Products GmbH ovime izjavljuje da je proizvod u skla-
du s primjenjivim europskim propisima za medicinske proizvode.

Cjeloviti tekst direktiva i zahtjeva dostupan je na sljedecoj internetskoj adresi:
http://www.ottobock.com/conformity

12 Tehnicki podatci

Uvjeti okoline
Skladistenje i transport u originalnoj |-25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F
ambalaZi

Skladistenje i transport bez -25 °C/-13 °F do +70 °C/+158 °F

ambalaze Maks. relativna vlaznost zraka 93 %,
bez kondenzacije

Rad -10 °C/+14 °F do +60 °C/+140 °F

15 % do 93 % relativne vlaznosti
zraka, bez kondenzacije

Proizvod 4R57 4R57=ST
Tezina [g] 170 185
Priklju¢ak, proksimalni | Jezgra za namjestanje Navoj
Zatezni moment 10

zaticnog vijka / steznog
vijka proksimalnog
priklju¢ka [Nm]
Priklju¢ak, distalni Prihvat jezgre za namjestanje
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Proizvod

4R57 |

4R57=ST

Maks. tjelesna teZina
[kl

150

Visina sustava [mm]

22

42

Visina ugradnje [mm]

22

24

Materijal

Nehrdajuci celik

Podrucje rotacije [°]

360

Vijek trajanja [godina]

5

506G3=M-
8x10

506G3=M-
8x12-V

Dopuste-
ni zaticni
vijci

506G3=M-

8x14 8x16

506G3=M-

506G3=M-

8x20-V

Duljina 10 12

[mm]

14 16

20

Kolic¢ina
[komad]

Maksima-
lan zatezni
moment
[Nm]

15

Zatezni momenti vij¢anih spojeva

Na poloZzaju ozna¢enom na slici valja
rabiti 20 mm dulji zati¢ni vijak.

Momentnim klju¢em odgovarajuce vijke pritezite naizmjeni¢no u vise koraka

sve do propisanog zateznog momenta.

Vijcani spoj

Zatezni moment

Proksimalne komponente proteze s
priklju¢kom s navojem

10 Nm / 89 Ibf. In.

Proksimalne komponente proteze s
jezgrom za namjestanje

10 Nm / 89 Ibf. In.
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Vijcani spoj Zatezni moment
Prihvat jezgre za namjestanje okret- | 15 Nm / 133 Ibf. In.
nog prilagodnika

13 Dodatci
13.1 Rabljeni simboli

c E Izjava o sukladnosti u skladu s primjenjivim europskim direktiva-
ma

Medicinski proizvod

LOT Broj sarze (PPPP YYYY WW)
PPPP - tvornica (pogon)
YYYY - godina proizvodnje
WW - tjedan proizvodnje

I Proizvodac

1 Onsoz Tarkge

Son glincelleme tarihi: 2021-10-11

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétillesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Urtin "Déndirme adaptorii 4R57 / 4R57=ST" asagida sadece iriin/adap-
tér/dondirme adaptori olarak adlandirilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu GrGnin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili
onemli bilgiler vermektedir.

Urtinii sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.
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2 Uriin aciklamasi

2.1 Fonksiyon

Uriin modiiler ayak protezleri igin yapi elemani olarak kullanilir.

Dondirme adaptériiniin diz ekleminin {zerine takilmasi sayesinde bikila
durumdaki baldir sokete karsi dénebilir, diger bir deyisle ice veya disa dogru
doénddrdilebilir.

Ayakkabi giymek ve ¢oraplari degistirmek gibi guinlik aktiviteleri kullanici igin
blyiik 6lctide kolaylastirir ve rahatga oturma pozisyonunun alinmasini saglar.
Oturma pozisyonu bagdas kurup oturma pozisyonuna kadar farkli olabilir.
Doénme mekanizmasi, kilit agma tusuna (bkz. Sek. 1, (1)) basildiginda etkin-
lestirilir. Cikis pozisyonuna ulasilmasi durumunda dénme hareketi kendiligin-
den kilitlenir.

2.2 Kombinasyon olanaklarn

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska reticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

izin verilmeyen kombinasyon olanaklari
Doner adaptor agagidaki Ottobock bilesenleri ile kombine edilemez:
*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin yalnizca protez diz eklemi Uzerinde alt ekstremitelerin eksoprotetik
uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullan

Uriin giinlik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagan disi etkinlikler igin kullan-
ilmamalidir. Bu olagan disi etkinlikler, érn. ekstrem spor tirleri (serbest tir-
manma, parasit atlama vs.) kapsamaktadir.

izin verilen cevre sartlari teknik verilerden alinmalidir (bkz. Sayfa 169).
Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde ¢al-
isirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz Gzerinden tanimlanmis
vicut agirligi ve mobilite derecesine ve ayrica uygun modduler baglant ele-
manlarina sahip bilesenler ise.
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" Uriin mobilite derecesi 1 (ic mekan yiriimesi), mobilite derece-

‘m‘ si 2 (sinirh ic mekan yurimesi), mobilite derecesi 3 (sinirsiz i¢

"‘9" mekan ylrimesi) ve mobilite derecesi 4 (yliksek taleplere sahip
sinirsiz dis mekan ylrimesi i¢in) icin 6nerilir. Maks. 150 kg
vicut agirligina kadar kullaniimasina izin verilir.

3.3 Endikasyonlar
*  Uyluk ampiitasyonu, kalga disartikiilasyonu olan hastalar igin
* Tek tarafli veya cift tarafli ampitasyon icin

3.4 Kontraendikasyonlar
*  "Guvenlik" ve "Usuliine uygun kullanim" boliimlerinde belirtilen verilere
uygun olmayan veya zithk olusturan tim kosullar.

3.5 Kalifikasyon
Uriin bir hastaya sadece ortopedi teknisyenleri tarafindan verilebilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
Olas kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolimu, glvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi

sonuglari tanimlar. Cok sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu

sonuglar asagidaki gibi belirtilir:

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Orn.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ylrittlmesi gere-
ken eylemler/aksiyonlar gosterilir.
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4.3 Genel giivenlik uyarilar

Giivenlik uyarilarina uyulmamasi durumunda

Urtintin belirli durumlarda kullanimindan dolay kisilerde yaralanma/iriin
hasarlari.

» Bu ekli belgedeki glivenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate alin.

Cocuklarla yapilan uygulama
Kiiglk pargalarin yutulmasi nedeniyle yaralanma.
» Uygulama esnasinda ¢ocuklar gozetimsiz birakilmamalidir.

Uriinde kendinizin yaptigi manipiilasyonlar

Tastyici parcalarin kirilmasi veya driinln hatali fonksiyonu dolayisiyla dus-

me.

» Uriin Gzerinde bu kullanma talimatinda belirtilen calismalar haricinde
baska manipulasyon yapilmamalidir.

» Uriiniin agilmasi ya da hasarli pargalarin degistirilmesi igin yalnizca
Ottobock servis merkezlerine izin verilir.

4.4 Kurulum / ayar ile iligili bilgiler

Hatali kurulum veya montaj
Protez bilesenlerindeki hasarlar dolayisiyla diigme.
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Doner adaptériin diz eklemi parcalariyla (hidrolik iinite, cerceve) car-

pismasi

> Ariza nedeniyle diz ekleminde beklenmeyen bir etki neticesinde diisme
meydana gelebilir.

> Taslyici pargalarin kirllmasi nedeniyle disme.

» Maksimum fleksiyonda déner adaptoriin hidrolik birimle ve/veya diz
ekleminin cercevesiyle temas etmesi durumunda bunun déner adaptor-
de asiri devirmeden dolayr meydana gelip gelmedigini kontrol edin. Bu
durumda déner adaptori devirme olmadan monte edin.
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» Buna ragmen doéner adaptériin hidrolik birimle ve/veya diz ekleminin
cergevesiyle temas etme durumu olursa diz eklemine bir bikilme daya-
nagi uygulanmalidir veya 6nceden mevcut bikilme dayanagi degistiril-
melidir (diz ekleminin kullanim kilavuzuna bakiniz).

Vida baglantilarinin riayet edilmeyen sikma momentleri

Gevsemis vida baglantilari sonucunda tastyici pargalarin kirilmasi nedeniyle
disme.

» isletim giivenligi icin belirtilen sikma momentlerine mutlaka uyulmalidir.
» Belirtilen sikma torklari asiimamalidir.

/\ DIKKAT

Usuliine uygun sekilde emniyete alinmamis civatalar

Gevsemis vida baglantilari sonucunda tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle

disme.

» Ayar islemleri bitirildikten sonra déner adaptériin disli gubuklar lzeri-
ne, 6ngorilen sikma momenti ile sikilmadan énce koruyucu yapiskan
madde sirilmelidir.

Uygun olmayan protez parcalarinin kullaniimasi

Uriiniin beklenmeyen davranigi veya tasiyici pargalarin kirlmasi dolayisiyla

disme.

» Uriinii sadece Ottobock tarafindan onayli pargalarla kombine ediniz
(kullanim kilavuzlarina ve kataloglara bakiniz).

» "Kombinasyon olanaklari" bélimindeki izin verilmeyen kombinasyon
olanaklarini dikkate aliniz.

» Uriiniin su iginde kullanilmasi gerekiyorsa, her bir protez pargasinin
suya dayanikliigini kontrol ediniz.

Civata baglantilarinin hatali montaji

Kiriima veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle diigsme.

» Civata digini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Ongérillen montaj sikkma momentine uyun (bkz. "Teknik veriler" bslimii
bkz. Sayfa 169).

» Civata baglantilarinin emniyeti ve dogru uzunlugun kullanimi ile ilgili
talimatlari dikkate aliniz.
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4.5 Kullanici ile ilgili uyarilar

/\ DIKKAT

Uriine kir ve nem girisi

Hatali fonksiyondan dolay: Uriinde beklenmeyen bir etki neticesinde diisme
meydana gelebilir.

» Uriiniin igine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat edin.

Olagan disi giinliik aktiviteler nedeniyle asin yiiklenme

Onemli pargalarin kirilmasi nedeniyle diisme.

Uriin giinlik aktiviteler igin tasarlanmistir ve olagan digi etkinlikler igin
kullaniimamalidir. Bu olagan disi etkinlikler 6rn. ekstrem spor turleri
(serbest tirmanma, yamag parasiitii vs.) kapsamaktadir.

Uriin ve pargalarinin dikkatli kullanilmasi sonucu sadece {riiniin dayan-
Im 6mri degil, ayni zamanda kullanicinin giivenligi de emniyete alinir!
Urtiniin asin yiik altinda kalmasi durumunda (6rn. diisme veya benzeri
nedeniyle) Urln derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasara karsi
kontrol edilmelidir. Bu ortopedi teknisyeni, gerekirse urini yetkili
Ottobock servisine yonlendirmektedir.

Kilit agcma tusunun kasitsiz sekilde tetiklenmesi

Proteze yiiklenme sirasinda déndiriimesinden dolayi disme.

» Dondiirme adaptériiniin kilit agma tusuna sadece bilingli sekilde ve ilgili
durumu dikkate alarak basiniz.

/\ DIKKAT

Kilitlenmemis doner adaptérle kullanim

Protezin asiri dondirilmesinden dolayi disme.

» Proteze yiik bindirmeden 6nce doéner adaptorin ¢ikis konumunda dog-
ru sekilde kilitli olup olmadigini kontrol edin.

» Artik dogru sekilde kilitteme yapilamiyorsa déner adaptoriin kullanimina
izin verilmez. Doner adaptor yetkili bir Ottobock servis merkezi tarafin-
dan kontrol edilmelidir. ilgili kisi ortopedi teknisyenidir.

v

v

v
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Uriiniin usuliine uygun olmayan sekilde bakimi

Uriinde yanlis temizleme ve/veya dezenfeksiyon maddelerinin kullanimindan
kaynaklanan hasar.

» Uriini sadece 1slatilmis bir bez ve yumusak sabun ile temizleyiniz (6rn.
Ottobock DermaClean 4563H10=1).

Uriini gerektiginde izopropil alkol 634A58 ile dezenfekte edin.

Uriini dezenfekte etmek igin hidrojen peroksit ve giimils tuzu igerikli
maddeleri kullanmayin.

Temizleme islemi icin maksimum 65°C sicakliginda tath su kullaniniz.
Eger kirler gikmiyorsa, bu durumda triin yetkili Ottobock servisine gon-
derilmelidir.

vy

vy

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

5.1 Teslimat kapsami
* 1ad. dondirme adaptérii 4R57 veya
1 ad. dondirme adaptorii 4R57=ST
* 1ad. kullanma kilavuzu (uzman personel)

5.2 Aksesuarlar

Asagidaki bilesenler teslimat kapsaminda yoktur ve bunlar ilave olarak sipa-
ris edilmelidir:

* Laminasyon yardim parcasi (4R57*=ST igin) 4X46=ST

5.3 Yedek parcalar
*  4X69=1 Ug digmesi gri

6 Kullanima hazirlama

6.1 Gerekli aletler
* Tork anahtari 710D4 (30 Nm'ye kadar)
*  Yapistirici 636K13 (Loctite 241)

6.2 Adaptor montaiji

6.2.1 Piramit adaptorlii doner adaptor

Doner adaptoriin piramit adaptérii, piramit adaptorl yuvali proksimal protez
pargalarinin disli cubuklariyla sabitlenir. Degistirmek icin ya da sékme siras-
inda doner adaptérin dort disli gubugunun hepsi sokilmelidir. Statik dizelt-
melerdeki ayarlama imkanlari bu alanda diisiktur.
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Proksimal protez parcalarinin ilgili kullanim kilavuzundan farkl olarak protez
parcalarinin disli cubuklarimaksimum 10 Nm ile sikilmalidir.

Asagidaki maddeler montaj sirasinda dikkate alinmalidir:

* Kilit agma tusu medial yénde hizalanmalidir.

* Kilit agma tusuna basildiktan sonra dondirme adaptériiniin govdesi,
sokete ve/veya diz ekleminin parcalarina (6rn. gerceve, hidrolik Unite)
temas etmeden 360° dénmelidir.

* Diz ekleminin maksimum fleksiyonunda c¢erceve ya da hidrolik birimle
carpisma olmasina izin verilir. Gerekirse blkilme dayanaklari monte edil-
meli ya da doéner adaptorin bir devirme tertibati ¢ikariimahdir.

Prova:

» Piramit adaptori yuvasinin disli cubuklari bir tork anahtariyla 10 Nm ola-
rak sikilmalidir.

Son montaj:

1) Piramit yuvasi adaptériiniin disli gubuklar yapistiriciyla emniyete alinmali-
dir.

2) Disli pimler tork anahtari ile 10 Nm sikilmalidir.

6.2.2 Vidali baglantiyla déner adaptor

Laminasyon capasina cok diisiik vidalama derinligi

Taslyici pargalarin kiriimasi nedeniyle diisme.

» Laminasyon capasina tamamen vidaladiktan sonra déner adaptori dis-
liden maksimum 3/4 tur cikarin.

Laminasyon islemi icin laminasyon yardim parcasi 4X46=ST

Doéner adaptori vidali baglantiyla kurallara uygun sekilde laminasyon capa-
sina vidalayabilmek amaciyla laminasyon islemi i¢in laminasyon yardim par-
casi 4X46=ST kullaniimalidir. Ayrica siparis edilmelidir.

1) Doéndirme adaptérii laminasyon ¢apasi dislisine tamamen vidalanmalidir.
2) Dondirme adaptoriini hizalamak igin disliden maksimum 3/4 tur ¢ikar-
in.
— Kilit agma tusu medial yénde hizalanmalidir.
— Kilit agma tusuna basildiktan sonra déndirme adaptdriiniin gévde-
si, laminasyon capasina temas etmeden 360° donmelidir.
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3) Laminasyon gapasi disli sikistirma yerinin silindir vidasini yapistiriciyla
emniyete alin ve tork anahtariyla sikin (10 Nm).

6.3 Protez parcalarinin montaji

Protez parcalarinin piramit adaptorli, doéner adaptérde piramit adaptori

yuvasinin disli cubuklariyla sabitlenir.

Prova:

» Piramit adaptorl yuvasinin disli cubuklari bir tork anahtariyla 10 Nm ola-
rak sikilmahdir.

Son montaj:

1) Disli pimler yapistirici ile emniyete alinmalidir.

2) Disli pimler igin tork anahtari ile 10 Nm 6n sikma yapilmali, ardindan
15 Nm ile sikilmalidir.

Ayarlama
Ayar gobegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denenmesinde
ve tamamlanmasinda statik dizeltmelerin yapilmasini saglar.

Degistirme ve s6kme islemi

Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya s6kme sirasinda kalabi-
lir. Bunun icin karsilikli en derin sekilde vidalanmis duran iki disli pim sokdl-
melidir.

Disli pimlerin degistirilmesi

Fazla disarida duran veya ¢ok derine vidalanmis disli gubuklar, uygun disli
cubuklarla degistirilmelidir. izin verilen disli cubuklari iin bkz. "Teknik Veri-
ler" (bkz. Sayfa 169) bolumi.

7 Kullanim
1) Kilit agmak icin yan kilit agma tusuna (bkz. Sek. 1 (1)) basilmali ve protez
doéndirilmelidir.
— Ardindan protez, tusa basili olmaksizin ¢ikis pozisyonundan hare-
ketle dondurdlebilir.
2) Cikis pozisyonuna ulasiimasi durumunda dénme hareketi kendiliginden
kilitlenir.

8 Bakim

Hastanin glivenligi bakimindan ve ayrica isletim givenliginin korunmasi agis-
indan yillik giivenlik kontrolleri yapiimalidir.

9 Temizleme
1) Kirler islak bir bez ve sabun ile Grin Gzerinden temizlenmelidir.
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2) Uriin temiz tath su ile durulanmalidir.

3) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

4) DUYURU! Uriin kuru durumda depolanmalidir.
Kalan nemler havada kurutulmaya birakiimalidir.

10 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edile-
mez. Ulkenizin imha kurallarina uygun olmayan imha iglemleri sonu-
cunda cevre ve saglik acisindan zararli durumlar meydana gelebilir.
Geri verme ve toplama yontemleri konusunda ulkenizin yetkili makam-
larinin kurallarini lGtfen dikkate alin.

11 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

11.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

11.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tim tanimlar yirirlikteki marka hukuku ve kendi
sahiplerinin haklarinin hikimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli
ticari markalar olabilir ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikkiimlerine tabidir.
Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiime-
mesi sonucunda isim hakkinin serbest oldugu anlasiimamalidir.

11.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Otto Bock Healthcare Products GmbH, irlinin Avrupa'daki medikal Griin
yonetmeliklerine uygun oldugunu beyan eder.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima
sunulur: http://www.ottobock.com/conformity

12 Teknik veriler

Cevre sartlan

Depolama ve tasima orijinal ambalaj- | -25 °C/-13 °F'den
inda +70 °C/+158 °F'ye kadar
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Cevre sartlari

Ambalaj olmadan depolama ve tasi-

-25 °C/-13 °F'den

ma +70 °C/+158 °F'ye kadar
maks. %93 rolatif hava nemliligi,
yogusmasiz
isletim -10 °C/+14 °F'den
+60 °C/+140 °F'ye kadar
% 15 ila maks. % 93 rolatif hava
nemi, yogusmasiz
Uriin 4R57 4R57=ST
Agirlik [g] 170 185
Baglanti, proksimal Ayar cekirdegi Dis

Proksimal baglantinin
disli pimlerinin/sikigtir-
ma vidasinin sikma
momenti [Nm]

10

Baglanti, distal

Ayar ¢ekirdegi yuvasi

Maks. vicut agirhigi
[kgl

150

Sistem yuksekligi [mm]

22

42

Montaj ylksekligi [mm]

22

24

Malzeme

Paslanmaz celik

Rotasyon alani [°]

360

Kullanim émri [yil]

5

506G3=M-
8x10

1zin veri-
len disli
pimleri

506G3=M-

8x12-V

506G3=M-

8x14

506G3=M-
8x16

506G3=M-
8x20-V

Uzunluk 10

[mm]

12

14

16 20

Miktar
[adet]

maksimum
stkma
momenti
[Nm]

15

170




Resimde isaretlenmis olan konumda
20 mm uzunlugundaki bir digli pimin
kullaniimasi gerekmektedir.

Vida baglantilarinin sikma momentleri
Tork anahtari ile ilgili civatalar degismeli olarak birkag adimda éngorilen sik-

ma torku degerine kadar sikilmalidir.

Vidali baglanti

Sikma momenti

Vida baglantisi olan proksimal pro-
tez pargalar

10 Nm / 89 Ibf. In.

Ayar cekirdekli proksimal protez par-
calari

10 Nm / 89 Ibf. In.

Doéndirme adaptoriniin ayar gekir-
degi yuvasi

15 Nm / 133 Ibf. In.

13 Ekler

13.1 Kullanilan semboller

q3

LOT

ied

Medikal Grin

PPPP - fabrika
YYYY - Uretim yil
WW - Uretim haftasi

Uretici

Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

Ekleme numarasi (PPPP YYYY WW)
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1 npél\ovoq EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-10-11

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNnotn yia v acpain xprion Tou Tpoiévtog.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokUYouv TpoPARpHaTa.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emudeivwong NG KATAoTaong g vyeiag.

»  ®DuAd&te 1o Iapdv €yypado.

To mpoidv «meplotpodikdg pooappoyéacg 4R57/4R57=ST» avadépetal otn
OUVEXELA HOVO WG TIPOIGV/TIPOOAPHOYEAG/TIEPLOTPOPLKOC TIPOTAPHOYEAG,.
AuTég oL 0dnyieq xpAong TEPLEXOLUV ONUAVTIKEG TIANPOdOPIES OXETIKA pe TN
XPnon, T pOBuLoN Kal To XeLPLOPd TOL TIPOIOVTOG,.

Oétete 1O IPOISGV OE AetToupyia povo olpdwva pe TG TIAnpodopieg Tov Tie-
phapPdvovtal 1o TapeXOpeEVO OUVOSEVTIKS Eyypado.

2 Neprypadn mpoiévtog

2.1 Aetrtovpyia

To mpoidv ypnolpomoleital wG OOpLKO OTOLXEID yla OOHOOTOLXELWTEG TIPO-
B€0¢elg TwV KATW AKPWV.

TomoBeTwvtag Tov TEPLOTPOodIK TIPOTAPHOYEA TIAVW ATId TNV ApBpwan Tou
YOVATOU, ETUTPETETAL OTN AUVYLOHEVN KVAUN va Tieplotpédetal, dnAadn va
oTpédeTal TIPOG Ta HETA ) TIPOG TA £EW.

Autd dleukoAlvel Tov XpHOTN va Tipaypartomolei kKabnuepvég dpaotnptotn-
TeG, OMWG va ¢opdel Ta TamovTola Tou Kat va PAlel TiG KAATOEG TOU, EVW
kabetal aveta. O xpnotng pmnopei va kabioel akopa Kat okAadov.

O meplotpodikdg pnyaviopog evepyotoleital mECovtag o TARKTPO ama-
opaliong (BA. ek. 1, (1)). Ptdvovtag otnv apxtkn B€an, n TepLoTPOdIKn
kivnon kAeldwvel avtopata.

2.2 AuvvatotTnTteG CLUVSLACHOD

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTNHAa eival oupPatd pe To DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAwV KATAOKELAOTWY, OL
oroiot dlabétouv cupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OToleia, Oev €xel
eAeyxOel.
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Mn eTutpenttég SuvatéoTNTEG CLVSVACUOD

O meplotpodikdg Tipocappoyéac Sev PTmopei va cuvdvaoTei pe Ta mapa-
Katw egaptripara Ottobock:

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

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdeikvuopuevn xpnon
To Tpoidv TpoopileTal amoOKAEIOTIKA yla XpAon otnv e§wmPoOEeTIKN TiE-
piBaAPn Twv KATW dkpwv, TAvw amo tnv TexvnTh dpbpwon Tou yovdtou.

3.2 ZuvOnkeg xpRong

To Tpoidv oxedLAoTnKe yla Kabnueplvég dpaotnPLoOTNTEG Kal Oev TIPETIEL va
XPNOLHOTIOLEITAL Yla AouVABLOTEG dPATTNPLOTNTEG. Z€ AUTEG TIG ACUVAOLOTEG
dpaotnptétnteg mepAapfdavovtal T.X. akpaia abAfpata (eAevBepn avap-
pixnon, mtwon pe ale§imtwto, aregimrwTo TAAyLAg K.A.T.).

MNa 1 emtpenopeve TePPAMOVTIKEG OUVONKEG avatpéfte oTa TEXVIKA
ototxeia (BA. oghida 182).

Ta e€aptipatd pag Aettoupyolv TéAela otav ouvdudalovtal pe katdAnia
eEaptripara, Ta omoia emAéyovtat pe PAon To owpatiké PApog kat to Pa-
Ouod KvnTikéTNTAG, pMopolv va TavtortolnBolv pe TiG TAnpodopieg Tagl-
vopnong MOBIS 1ng etaipeiag pag kat dtabétouv avtioTolxa SOHOCTOLKELW-
TA OULVOETLKA OTOLKEQ.

" To Tpoidv cuviotdtal yia tov Babuo kvntuikdtntag 1 (dtopa pe
‘ ‘ kivnon oe eowtepLkOUG XWPOUG), Tov Babpd kvntikdtnTag 2
"“"' (aTopa pe eploplopévn Kivnon oe eEwTepLKoUG XWPOUG), TOV

Babuo kvntikétnTag 3 (ATopa He aneploploTn kivnon ot eEwte-
pLkoUG XWPOULG) Kal Tov Babuod kvnuikdtntag 4 (dtopa pe are-
pLéPLoTN Kivnon oe eEwTePIKOUG XWPOUG He Wlaitepa uPnAég
anattoelc). To péyloto emutpendpevo owpatikd Bapog eivat
150 kiAa.

3.3 Evdcitelg
e Ta aoBeveig pe akpwtnplacpd unpoo, e§apbpnua oyiouv
*  Zg TIEPIMTWOELG HOVOTIAEUPOU 1 ApdITIAEUPOL AKPWTNPLACHOD

3.4 Avtevdceitelg

*  'Oleg ot TpoiToBETELG, OL oToieq UTIEPKAADTITOLV TIG TIAnpodOpieg aTo
kepdhalo «Aodpdiela» kal «MpoPAemdpevn xpAon» f avtikewvtal oe auv-
TEG.
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3.5 AppodiotnTa

H edappoyn touv mpoidviog oe aobeveiq emutpénetal va dieayetal pévo
amnd Texvikoug 0pOOoTIESIKWOV ELDWV.

4 Aoddalera

4.1 Eme€Rynon MpoELSOTIOLNTIKWY CUUBOAWY

Mpoewotoinon yia Tubavoig copapoic kwdivoug atu-

XAHATOG KAl TPAVHATIONOU.

Mpoedotoinon yia Thavolg KvdHvoug atuxHHaTog Kat
TPAULHATIONOU.
[EraonoinzH | Mpoeomoinon yia moavh TPSkANcn TEXVIKOV {NHLOV.

4.2 AlatOTIwon Twv vTtodeiewv acpaleiag

[ A NPOEIAONOIHSH |

O TitAog uTtOdEIKVVEL TNV TINYA KA/ TO €(80G TOUL KIv3Uvou.

H eloaywyn meplypadel T ouvémeleg oe mepinmtwon mapdPfAiedpng g

untddelEng aodpaleiag. Av UTIAPYOUV TIEPLOOOTEPEG OUVETIELEG, QUTEC ETIL-

onpaivovtat wg e&AG:

> TLX.: Ouvémela 1 oe epintwon apdpAedng tou kivdovou

> TLX.: OUVETIELQ 2 O€ TiepinTtwaon TapdapAedng tou kivdivou

» Me auté 1o oOpPolro emionpaivovtal oL TIPAEELG/EVEPYELEG TIOU TIPETIEL
va An¢Oo0v uTtoPn f va eKTEAECTOUV yia TNV ATIOTPOTIN TOU KIVOUVOU.

4.3 Nevikég uTtodei&elg acdaleiag

| /\ NMPOEIAOMNOIHZH |

MapaBAedn Twv vodeifewv acpaleiag

BA&Beq oe dtopa A oto TPOoidv amod TN XPHOn TOU TIPOIGVTOG O CUYKEKPL-

HEVEG KATAOTACELG.

» [lpooéfte T vmodeifelg aodpdlelag kal T avadepopeveg Tpodu-
AGEeLg 0TO TTAPOV OUVOBEVTIKS €yypado.

| A\ NMPOEIAOMOIHZH |

Edappoyn oe madia

Tpavpatiopds and katdmnoon HKp®v eEaptnpdtwy.

» Mnv adrvete Ta adld Toté Ywpig emiPAePpn katd TNV epappoyn.
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AvTtdévopueg eMeUBACELG OTO TIPOIOV

Mtdon Adyw Bpadong efaptnudtwv dépovoag doung f duoheltoupyiag

TOU TIPOIGVTOG.

» Ektég amd g epyaoieg mov meplypadovial oTlg Tapoloes odnyieg
XPHong, ot emMeUPAcELG OTO TIPOIOV dev ETILTPETIOVTAL.

» To dvolypa Tou TPOIOVTOG 1 N AvTIKATAoTaon EAATIWHATIKGWV £§apTn-
HATWV TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOLEITAL ATIOKAELOTIKA aTd KEVIpa OEPPIG
g Ottobock.

4.4 YTiodei&eg evbuypappiong / poduong

EodaApévn gevbuypappion | cuvappoAoynon
Mtcdon Adyw PA&PNG tou TtpoBeTikol otolxeiov.
»  AapPavete vmtodn Tig utodeifelg eVBLYPAUMULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

Entadn Touv meplotpodikod pooappoyéa pue ta e§aptipata (vdpav-

Akl povada, Aaiolo) Tng apOpwong yovatov

> [won e&attiag ampoopevng ovpmepipopds tng apbpwong yovatou

Aoyw duoAettovpyiag.

Mtcdon AMdyw Bpadong eEaptnudatwv pépovoag SOUAG.

Edv oe mepintwon péylotng Kapdpng o mepLoTpodIkdg TTPooapHoyEag

épxetal oe emadn pe v vdpauvAikn povada kaln To TAaiolo NG

apBpwong yovatou, eAéyEte av n emadn odeiletal otnv eEalpeTika pe-

Y&An kAion tou TiePLoTPOdIKOD TIPOCAPHOYEA. 2 QUTAV TNV TIEPITITWON

TOTIOBETAOTE TOV TIEPLOTPOPLKO TIPOTAPHOYEA XWPIG KALON.

» Edv mapdla autd o Teplotpodikdg Tipocappoyéag £pxetal oe emnadn
pe v LSPAUVAKA povada kal/fi To TAaiolo g Apbpwong yovdatou, n
apBpwon yovatou TpETEL va eEOTIMOTEL pe €va Ywviakd otripLypa A 1o
AdN UTIAPXOV YWVIAKOS OTHPLyHa TIPETEL va avTikataotadei (BA. odnyieq
XPfong g apBpwong yovatov).

Pomtég o0odLyEng yia Bdwtég ouvdETeLG TIou Sev TPRONKav
Mton AMdyw Bpadong eEaptnpdtwv pépovoag dopng egattiag xaldpwaong
TV BLOWTWV OUVOECEWV.

vV
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» [a v aopaAi Asttovpyia TPETEL OTIWOOATIOTE va TnpolvTal oL ava-
depopeveg poteg obodLyEnc.
» Aev mipémnel va Eemepaoctolv ol kaBoplopéveg poteg oVodLENG.

A NPOZOXH

Mn owota acpaliopéveg Bideg

Mtdon AMyw Bpadong eEaptnudtwv dépovoag dopng e€attiag xaldpwaong

TwV BLOWTWV OUVIECEWV.

» Metd 10 Tépag OAwv Twv pubpicewv TPETEL ol pubuLoTIKOl TiEipot Tou
TEPLOTPOdIKOU TIPOoAPHOYEQ va OTEPEWBOUV pe KOAaA TPV TN cVodL-
&N He TNV TpoPAeTIOpEVN POTIN.

Xprion akataAAnAwv TIPOOETIKWV OTOLXEIWV

Mtdon efaitiag anpdopevng ouvpmepipopds tou Tpoidviog i Bpadong

eEaptnuatwy pépovoag Sopng.

» >uvdudlete To TPoidV povo pe eEapTtApata, Ta omoia €Xouv eyKpLOEel
amndé v Ottobock (BA. 0dnyieg xpriong kat katahdyoug).

»  Ad&Bete umdPn TIG KN ETUTPETIOPEVEG dUVATOTNTEG OLVOUVACHOD OTO Ke-
ddalato «AuvvatdtnTeEG CLVOLACHOU».

» Edv 1o mpoidv xpnolpotoleitatl oto vepo, EAEYETE TNV UBATOOTEYAVOTN-
Ta KABe TPoBeTIKOV OTOLYKEIOU.

Eodalpévn cuvappoAoynon BLdwTwv CuVvSECEWV

Mtdon Adyw Bpadong f xaAdpwong Twv BIOWTWV CUVOECEWV.

» Kabapilete 10 omeipwpa mplv and k&dBe ouvappoAdynon.

» Tnpeite Tiq ipokaBoplopéveg potég o0odLyEng yla Tn ouvappoAidynon
(BA. keddaAalo «Texvika otoiyeia» PA. oehida 182).

» [lpooéxete TIG 0ONYieg OXETIKA pe TNV aodpdlela Twv PLOWTWY ouvdéoe-
WV KAl TN XPRon Tou 6woTol HAKOUG,.

4.5 YTodei&elg ya tov aoOevn

A NPOZOXH

Ewoxwpnon piTwyv Kat vypaciag oto mpoiov

Mtwon e€aitiag anpoopevng oupmepldpopdc Tou TPoidvtog Adyw OuoAel-
Toupyiag.

» [lpooéxete va Pnv €L0EPYOVTAL OTEPEA OWUATIOWA ) UYPA OTO TIPOIOV.
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YmepBoAkn katanovnon Adyw acuviOlotwy 3pactnploTATwy

Mtdon Adyw Bpalong eEaptnudatwv pépovoag SOUAG.

» To mpoidv oxedidotnke yla kabnuepvég dpaotnplotnTeg kat Oev
TIPETIEL VA XPNOLHOTIOLE(TAL Yia aouvABLOTEG OPaoTNPLOTNTEG. 2€ AUTEG
TG aovviBbioteg Jpaotnpotnteg TmepthapPdvovtal TLX. akpaia
abAijpata (eAe0Bepn avappixnon, areimtwto mMAayldg K.A.T.).

» H empeAig ¢ppovtida Tou TPoidvTog Kal Twv eEAPTNUATWY Tou Oev auv-

Eavel am\wg TNV avapevopevn didpkela Cwng Toug, ala e&umnpetel

TIPWTIOTWG TNV TIPOOWTILKA 0ag acdpdAeia!

Av 1o Tpoidv kal Ta e§apTApaTd Tou €XOUV UTIOOTEL akpaieg katarmo-

vAoeLg (T.X. Aoyw TrTwong f aMng mapduolag attioloyiag), To Tpoiov

Ba mpéTel va uttoPAnBei apéowg oe €Aeyxo yia Cnuiég amd évav TeXVL-

KO opBotedikwv edwv. Ekeivog Ba mpowbroel To mpoidv katd Te-

piotaon oe eovolodotnpévo Kévtpo emiokevwv tng Ottobock.

v

/A NPO=OXH

AkoUloua evepyoTtoinon tov MARKTpou anacpaiiong

Mtwon amno neplotpodn tng mpdbeong katd tnv aoknon Papoug.

» [Matfote 10 MAAKTPO ATAOPANONG TOU TIEPLOTPOPIKOU TIPOCAPHOYEQ
ouveldnTa kat Aappdvovtag vmodn TNV EKACTOTE KATAOTAON.

Xpnon pe un achaliopévo MePLOTPOPIKO TIPOCAPHOYEQ

Mtdon amno neplotpodn g pdOeong katd v doknon PAapoug.

» [lpw tnv doknon Bapoug oto PoBeTikd HENOG eNEYETE €AV O TIEPLOTPO-
$LkoG Tipocappoyéag ival aodpallopévog owoTa oTnv apxtki €aon.

» Edv n owotr aopdlion dev eival duvatn, n xpnon tou TePLoTPodikol
Tipooappoyéa Tpémel va dlakomel. O TEPLOTPOPIKOG TIPOTAPHOYEQG
mipémiel va eheyxPei and pia eovolodotnuévn umnpecia o€pPig NG
Ottobock. Z0vdeopog emikowwviag givar o Texvikog opOoTeSIKWOV EL-
OWv.

| EIAONOIHZH |

AkataAAnAn $povtida Touv TtpoidvTog
MpokAnon Cnuiwv oto TPoidv Adyw XPAONG akaTAMnAwv péowv kabapt-
OpoU 1 amoAdpavong.
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» Kabapilete 1o TIpoidv amokAeloTikA pe éva vypd Ttavi kal ATILo caTovt
(r.x. Ottobock DermaClean 453H10=1).

» ATOAUPAVETE TO TIPOIOV e LOOTIPOTIVALKY aAkoOAn 634A58, eddoov auv-
T6 eival anapaitnto.

» [a v anoAdpavon Tou TIPoIdVTOG KNV XPNOLHOTIOLETE KABAPLOTIKA He
Bdaon Tto umtepo&eidio Tou udpoydvoL Kal To dlag apylpou.

» Xpnotpotoleite yia Tov KaBaplopo amokAeloTIKA YAUKO vEPO pE aviTa-
T Beppokpacia 65°C.

» Edv o1 Aekédeq empévouy, Tipémel va amnevbuvbeite oe pia e§ouvotodo-
uévn vtinpeoia oépPig tng Ottobock.

5 Meplexopevo ouvokevaociag kKat TPOoOeTOC EEOTIALONOG

5.1 Meplexopevo ovokevaoiag
* 1 meplotpodikdg mpooappoyéag 4R57

1 neplotpodikoég pooapuoyéag 4R57=ST
* 1 1py. odnyieg xpAong (TEXVIKO TIPOOWTILKO)

5.2 Mp606cTOG EEOTIALONOG

Ta akdéhovba efaptipata Oev oupmepldapfdvovial oTn CuoKevaoia Kat
TIPETEL va TIapayyeABolv EexwploTd:

*  Bonbnua diaotpwpdtwong (yia 4R57*=ST) 4X46=ST

5.3 Avtalaktika
*  Tkpt koupti Teppatiopoy 4X69=1

6 EEaodaiion Aettovpykotntag

6.1 ArtartoVvpeva epyaleia
*  Avvapokietdo 710D4 (€¢wg 30 Nm)
e KoMa 636K13 (Loctite 241)

6.2 Torto®étnon mMpooappoyéa

6.2.1 MepLoTPoPIkOG TIPOCAPUOYEAG HE PUOMLOTIKO TTLPAVA

O puBULOTIKOG TIVPHAVAG TOU TIEPLOTPODIKOU TIPOOAPHOYEQ OTEPEWVETAL HE
TOUG PUBHLOTIKOUG TIElPOUG TOU yYOG TIPOBETIKOL £§aPTAHATOG He uTTodoXN
pubpiotikol mupAva. MNa Tnv aviikatdotaon R TNV amoouvappoAdynon
Tipémel va adatpebolyv kal oL TECOEPLG PUOULOTIKOL TIEIPOL TOU TIEPLOTPOD!L-
KoU Tipooappoyéa. O1 duvatdtnteg pLUBUIONG OTNV TIEEPITITWON OTATIKWV dlo-
POWOoEWV eival TTEPLOPLOUEVEG.
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NMAHPO®OPIEZ

2e avtiBeon pe tnv meptypadn oTig odnyieg xpRong tou eyylg TpobeTikol
eEaptuatog, ol PUOHIOTIKOL TIEipOL TIPETEL va Odiyyovtal pe avadTatn
pomtry obopiEng 10 Nm.

Katd tnv tomoBétnon mpémet va AapPdvete umopn ta eEAg:

e To mAAkTpo anacddiiong TpETeL va eival ToTtoOeTnHéEVO oTn HEoN.

e Tatwvtag 10 TMAAKTPO amacpdAlong, TPETEeL To TepPiPAnpa Tou TepL-
oTpodlKoL TIpooappoyEa va UTopei va Teptotpadei katd 360°, xwpig
va akoupmdel otn Orkn f/kal oe eEaptipata g apbpwong ydévarog
(T.x. MAaiolo, udpavAikn povada).

* e mepinmtwon WéEyoTng KAiong NG dpOpwong yovaTou dev ETUTPETETAL
n enagr pe 1o TAaioto f TNV vdpauvAiki povada. Edv eival anapaitnto,
propolv va tomofetnBolv ywviakd oTtnpiylata, Ta omoia amoTpEmouV
™V KAion Tou TIEPLOTPOdIKOL TIPOCAPHOYED.

Aokiun:

> >o¢iEte Toug puBHLOTIKOUG TIEipOUG TNG LTTOJOXNG PUBKLOTIKOD TIVPAVA pE
To duvapokAeldo pe potr ovodpiEng 10 Nm.

OpLoTiki cuvappoAdéynon:

1) Ztepewote TOUG PUBKLOTIKOUG TIEIPOUG TNG UTIODOXNAG PUOLLOTIKOU TIU-
prAva pe v kOAAQ.

2) ZdiEte Toug pubpioTikolGg Tieipoug pe To duvapdkAedo pe portr) ocOodL-
&G 10 Nm.

6.2.2 MepLoTpodIlkOG IPOCAPHOYEAG HE UTIODOXI) OTIELPWHATOG

A NPOZOXH

Mikp6 Ba6oG BLBWOHATOG OTO EYXUTEVOUEVO AYKLOTPO

Mtwon Aéyw Bpadong e§aptnuatwy dp€povoag dOHAG.

» Adol BdwoeTe TeAeiwg TOV TIEPLOTPOPLKO TIPOCAPHOYEQ OTO EYXUTEL-
opevo Ayklotpo, EePdwote Tov amd 1o omeipwpa Katd 3/4 Tng otpo-
NG To TOAD.

Bonénpa dtactpwpatwong 4X46=ST ywa diadikaocia SLaoTpwHATW-
ong

lMNa va propéoete va PIOWOETE CWOTA TOV TIEPLOTPODIKO TIPOTAPUOYED HE
UTI000X 1 OTIELPWHATOG OTO EYXUTEVOHEVO AYKLOTPO, TIPETIEL VA XPNOLUOTIOL-
nbei 1o Ponbnua diaotpwpdtwong 4X46=ST yia 1 Sladikacia dlacTpw-
Hatwong. ©a mpétel va apayyeAdei Eexwplotd.
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1) Bidwote tedeiwg Tov TIEPLOTPODIKO TIPOCAPHUOYEA OTO OTIE(PWHA TOU EY-
XUTELOPEVOL ayKioTPOU.
2) ZePdwote tov TEPLOTPODIKO TIpooapHoyéa amd To OTelpwpa Katd
3/4 Tng otpodnG To TOAD yla va Tov evbuypappioeTe.
— To mARKTPOo anacpdAiong TPETEL va eival TOTIOBETNHEVO OTN péon.
— [lMatwvtag 1o MARKTPo anacpdAiong, TPEMeL To TEPIPANpA Tou Tie-
plotpodikol Tipooappoyéa va propei va meptotpadei kata 360°,
XWPIG va AKOUUTIGEL OTO EYXUTEUOUEVO AYKLOTPO.
3) Aoodaliote TNV KLAWVOPLKA Bida Tov PLOWTOV OPLYKTAPA TOU EYXUTEVOHE-
VOU aykioTpou pe KOMa kat odiEte TNV pe To duvapdkAeldo (10 Nm).

6.3 ZuvappoAdynon TMPOOETIKWY EEAPTNHATWV

O pubuioTikég TVPAVAg Tou TPoBeTikol eEAPTANATOG OTEPEWVETAL HE TOUG

pubpLoTikoOG TIEipouG TNG LTTOBOXNAG PUBULOTIKOD TIUPAVA TOU TEPLOTPODL-

KOU TIPOCAPHOYEQ.

Aokiun:

»  Zdifte Toug pubpLOTIKOUG TIEIPOUG TNG LTIOBOXNG PUBHLOTIKOD TTUPHVA He
70 duvapokAedo pe porr) obopigEng 10 Nm.

OploTikil cuvappoAoynon:

1) Ztepewote TOUG PUBLOTIKOUG TIEIPOUG He TNV KOAAA.

2) Z¢ite TOUG PUOULOTIKOOG TIEIPOUG HE TO OUVAHOKAELSO TIPOKATAPKTIKA
pe poti ovodiyéng 10 Nm kal, €melta, oploTika pe porttr obodyéng
15 Nm.

P06uwon

Me toug pubpioTikolg Teipoug NG UTIOBOXAG PUBULOTIKOD TIUPAVA UTTOPEITE
va TpoPaivete o oTATIKEG OloPOWOELG KATA TNV €VOLYPANMION, TN OOKLUN
Kal HETA aTtd TNV OAOKARPWON NG poéBeong.

Avtikatdotaon Kat anocuvappoAdynon

H puBpiopévn Béon touv mpoBeTikol eEaptpatog pmopei va diatnpnbei oe
TIEPITITWON AVTIKATAOTAONG | anoouvappoloynong. MNa 1o okomod avto, -
Bdwote Toug dUo PubuLOTIKOUG Tieipoug Tou €xouv PBLdwBel Babutepa kat
dev Bpiokovtal amévavtt o évag aro Tov AAAov.

AvTtikataotaon puOULOTIKWV TIEIPWV

AvtikaTaotAote Toug PUBHLOTIKOUG TiEipOUG, oL oTtoiol TIPoeEEXouV TIOAD 1
€xouv pmel oAU Pabid, pe AMoug o KAatdAAnAouG. ZXETIKA PE TOUG ETIL-
TPETIOUEVOUG PUBULOTIKOOG Tieipoug PA. kedDAAaLo «TeXVIKA XAPAKTNPLOTIKA»
(BA. oeAida 182).
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7 Xelplopog
1) Ta anaocdpdhon, TiEote 1o TMAAIVO TIAAKTPO anacpdAong (BA. ewk. 1 (1))
Kal TepLoTPEPTE TNV TIPSGOEDTN.
— H mpodBeon pmopei €netta va meplotpadei yopw amd tnv apxikn
g B€on, xwpig va TiéCete 10 TARKTPO.
2) @tavovtag otnv apxikn B€on, n TMePLOTPOdLKR Kivnon KAeWdwvel avtépa-
Ta.

8 ZuvtiApnon

Me okomd tnv acdpdiela tou acbevolg, kabwg kat yia Adyoug datripnong
G Aettoupyikng aoddaielag, ouvioTdtal n eKTEAEDN ETAOLWV EAEyXwV aoda-
Aelac.

9 Kabaplopog

1) AmopakpUvete TouG Aek€Deg amd To TPOIGV pe éva uypo Tavi kat oa-
TIOUVL.

2) ZemAUlvete TO TIPOIOV e KaBapo YAUKO vepo.

3) Z1eYVWOTE TO TIPOIOV He €va palakd Tavi.

4) EIAOMOIHZH! Mnv aro®nkelETE TO TIPOIOV EVW Eival aképa vypo.
Adriote tnv umtdAoimn vypacia va eEATUIOTE] O AVOLXTO XWPO.

10 ATtéppipn

AuTd 1O TIPOIGV BeV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG

ﬁ YEVIKAG GUAMOYNG OIKLaK®WY amopptppdtwy. Otav dev tnpoulvtal ot
avtioTotyol eBvikoi kavoviopoi, N andppupn propei va éxet duopeveic
ETUMTWOELG 0TO TIEPLPAANOV Kal TNV vyeia. AdBete vrtdPn oag TiG vTIO-
Oei&elg Tov appodiou eBvikol popéa OXETIKA He TIG dLadIlkaoieg Tl
oTpodnG Kat GUANOYAG.

11 Nouikég vTtodeigelg
‘OMot ot vopikoi 6pol gpmimTouvv oto ekAoTote €BviKd dikalo NG Xwpag Tou
XPNoTn Kat evdéxetal va dapépouv cOpdpwva pe avto.

11.1 EvO0vn
O kataokevaotrig avahapfavel evBuvn, epdoov 1o TIPOIoV XPNOLLOTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O karta-
okevaotng Oev gvBivetal yia Cnuiég, ol omoieg odpeilovial oe mapdaBAiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 0 AvopBOB0EN XPNAON | AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG.
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11.2 Epmopika onpata

‘Oleg oL ovopaoieq Tou avapépovial OTo EOWTEPIKO TOU TAPOVTOG E£Y-
YpAdou uTOKeVTAL XWPIG TIEPLOPLOHOUG OTIG JLATAEELG TNG EKACTOTE LOYVOUL-
oag vopobeaiag mepi onpATwY KAl 0Ta SIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.
‘Ola ta oApata, oL EUTIOPIKEG OVOUATIEG ) OL ETALPLIKEG ETIWVUIEG TIOU ava-
bépovtat edw evdéxetal va amoteholv KatateBévia eUTIOPIKA OAUATA Kal
EUTITITOLY OTA JIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2e TePIMIWON amouciag PNTAG ETILOARAVONG Yl Ta CAPATA TIOU XPNOLHOo-
TotoUvtal oTo Tapov €yypado, dev TEKHAiPETAL OTL €va OAHA OeV EUTTITITEL
og OIKALWHATA TPITWV HEPWV.

11.3 Zvppoépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o apdv 61t 10 TIpoidv
TIANPOL TIG LOXUOUOEG EVPWTIAIKEG TIPOJIAYPADEG YA TA LATPOTEXVOAOYIKA
TIpoidVTA.

OASKANPO TO Keipevo Twv 0dNYLOV Kal Twv anaitioewv eivat dlabéotpo oto
Stadiktuo otnv akéhoudn dievbuvon: http://www.ottobock.com/conformity

12 Texvika otolxeia
MepiBalrlovTikég CLUVORKEG
Anobrikevon kat petagpopd otnv ap- | -256 °C/-13 °F wg +70 °C/+158 °F
XK ouokevaoia
AmoBrkevon kat petadopd xwpig -25 °C/-13 °F wq +70 °C/+158 °F

ouokevaaoia HEY. OXETIKA vypaocia 93%, xwpiq
GUUTIOKVWON
Aettoupyia -10 °C/+14 °F wg +60 °C/+140 °F

oxeTikr vypaoia 15% wg 93%, xw-
piG oupmikvwon

Mpoiov 4R57 4R57=ST
Bapog [g] 170 185
Eyyog obvdeon Pubpiotikdg muprvag 2neipwpa
Pomi obodigng twv pu- 10

BOULOTIKQV TIEipWV/TOU
KOXALwTOU odLyKTipa
g eyyug olvdeong
[Nm]
Amnopakpuopévn oOvOe- Ymodoxr pubuiotikol Tupiva
on
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Mpoiov

4R57 |

4R57=ST

Mégy. owpatikd Bapog
kgl

150

Ypog ovotripatog
[mm]

22

42

Ypog ouvappoArdynong
[mm]

22

24

YAkd

AvogeidwTtog xahupag

Elpog meplotpodrig [°]

360

Awdpkela Cwng [€tn]

5

506G3=M-
8x10

Etutpe-
TIOHEVOL
puluoTt-
Kol
Teipot

506G3=M-

8x12-V

506G3=M-

8x14 8x16

506G3=M-

506G3=M-
8x20-V

Mnkog 10

[mm]

12

14 16

20

Moootnta
[tepdyial

Méyiotn
porr
ovodLEng
[Nm]

15

21n ©€on Tou eTonpaivetat oty €l-
KOva, TIPETIEL va XpnotpoTotnOei pe-
YyahUtepog puBuIoTIKAG Teipog

HAKoug 20 mm.
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Pomég ouodLyEng yia BLOWTEG OUVSETELG

Me éva Suvapdkieldo, odite Tig avtiotoixeg Bideg evald§ kat otadiakd
péxpL TNV TIpoPAeTidpevn poty cvobLyEng.

BdwTti ovvdeon Pomtil cvodygng
Eyyug mpobBetika eEaptipata pe 10 Nm/89 Ibf. In.
oUvVOEDN OTIELPWHATOG
Eyyig mpobetika e§aptipata pe 10 Nm/89 Ibf. In.
PUBLLOTIKS TIUPAvVA

Ymodoxn pubpioTikol TupAva mept- | 15 Nm/133 Ibf. In.
oTpodIKOU TIpOTaApHOYEQ

13 MapapTipata
13.1 XpnotwpomoloOpeva cOppoAa

c € AfAwon ouppopdwong clpdpwva He TIG LoXVoVoeG EVPWTIATKEG
odnyieq

latpotexvoloyikd Tipoidv

LOT ApBudg maptidag (PPPP YYYY WW)
PPPP - epyootdolo
YYYY - €10og mapaywyng
WW - gBdopdda mapaywyns

I Kataokevaotng

1 NMpepucnosue Pycckuit

UHOOPMALUMA

[ata nocnepHen aktyanusauum: 2021-10-11

» [lepea ucnonb3oBaHWeM W3Lenus ciedyet BHUMATENbHO NPOYecTb AaH-
HbIl JOKYMEHT U cOBI0aaTh ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTy.

» [poBeanTe Nonb3oBaTenio UHCTPYKTaX Ha npesMmer 6e30nacHoro nosb-
30BaHUS.

» Ecnu y Bac BO3HMKM NpoGiemMbl MAU BOMPOCHI KacaTesibHO U3Aenus,
obpallalitecb K NPON3BOAUTENIO.
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» O KaxaoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENEM, B HYacT-
HOCTW 06 YyXyALUEHWU COCTOSHWSI 3[0POBbsl, COObLIaNTe NMPOU3BOAUTE-
10 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballein CTPaHbl.

» XpaHuTe paHHbI AOKYMEHT.

W3penve "MosopotHbin PCY 4R57 / 4R57=ST" panee no Tekcty 6yaer yno-
MuHaTbes Kak "uspenve/PCY/nosopotHeit PCY".

[aHHoe pyKoOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO COLEPXUT BaxHylo MHbOpMaLMio No
MCMOMb30BaHWIO, PErYAINPOBKE U 06PaLLEHUIO C UAENNEM.

BeoawnTe n3genve B akcnnyataumio TofbKO COMMacHO MHpopMaumu B nocra-
B/ISIEMOW B KOMT/IEKTE JOKYMEHTALMN.

2 OnucaHue un3pgenusa

2.1 DYHKUUOHMPOBaAHUE

Msnenve ncnonbayetcs B kayecTBe aNeMeHTa KOHCTPYKLMU MOAYIbHbIX MPo-
TE30B HUKHNX KOHEYHOCTEN.

B pesynbrarte ycraHOBKM ajantepa Bbille KOMEHHOTO LUIAPHUPA COrHyTasl ro-
NeHb MOXeT BPaLlaThCsl OTHOCWTENIbHO TWfb3bl, TO €CTh, MOBOPa4MBaTHCS
BHYTPb WU HAPYXY.

O10 0bnervyaer NoNb3oBaTENO MOBCEAHEBHbIE ABWXEHWS, HANPUMEP, Hage-
BaHWe 06yBU 1 CMEHY HOCKOB 1 o6ecneymBaeT BOSMOXHOCTb MPUHATUS yA06-
HOro cuasyero nomnoxexus. [MonoxeHe NPU CUAEHUU MOXHO U3MEHSTb
BMIOTh 1O CKPELLMBAHUS HOT.

[MoBOPOTHBIN MexaHWU3M akTUBUPYETCS NPW HaxaTuu Ha KHoMky-gebnokupa-
Top (cM. puc. 1, (1)). MNpu LOCTUXEHUN NCXOLHOTO MOMOXKEHUS OCYLLECTBAS-
eTcs aBTOMaTuyeckasi 6710KMpoBKa MOBOPOTHOIO ABUXEHMUS.

2.2 BO3MOXHOCTU KOMOGUHUPOBaHUA U3penus

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMoW
Ottobock. ®yHKUMOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMW APYrvx NpPOW3BOAUTENEN,
MMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, He TecTu-
poBanach.

Heponyctumbie BO3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUSA Uspenus

MoBopotHbii PCY Henb3si KOMGUHUPOBATbL CO CNEAYIOLWMMI KOMMOHEHTa-
mu Ottobock:

*  2R49, 2R50, 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R69, 4R72=32, 4R95, 4R98
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3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHauyeHune
I/I3,u.en|/1e ncnonb3yetca UCKJTIOUYUTEJIbHO 1)1 3K30MPOTEe3NPOBaAHNS HMKHUX
KOHEYHOCTEN Bbllle KONEeHHOro moayns.

3.2 YcnoBus ucnonb3oBaHus

WM3penve 6bino paspaboTaHo AN NOBCEAHEBHON AEATENbHOCTU, W €ro He
paspeluaeTcsi NPUMEeHsTb A1 APYrUX BUAOB akKTUBHOCTM, BbIXOASLLMX 3a Npu-
BblYHble pamku. [oa apyrumMm BUgaMu akTMBHOCTH, BbIXOASLLMMY 32 NPUBbIY-
Hble PaMKu, MOHUMAIOTCS, HaNpuMep, 3KCTpeMasbHble BuAbl criopTa (anbnu-
HM3M, NPbLIXKKU C NapaLlioToM, napaniaHepmsam 1 T.n.).

[Jonyctumble ycnosus NpYMeHeHUs NpuBeAeHbl B pasaene ¢ onmcaHnem Tex-
HUYeCKUX xapakTepucTuk (cm. ctp. 196).

Halm KoMnoHeHTb GpYHKLIMOHMPYIOT ONTUMANIbHO, KOTAa OHU COoueTaloTcs C
noaxoAsLwyMM, BbIGPAHHBIMU Ha OCHOBE MAacChbl Tena W ypOBHS aKTUBHOCTU,
KOMMOHEHTaMu, OnpesensieMbiMU C NMOMOLLbI0 Hallel KnaccudukaumoHHON
cuctembl MOBIS v umetowmMmn cootBeTcTByOWME MOAYIbHBIE COEAUHUTENb-
Hble 3N1EMEHTbI.

‘ M3penve pekoMeHL0BaHO AN NALMEHTOB C YPOBHEM aKTUBHO-
‘m ctn 1 (C BO3MOXHOCTbIO NepeABUXEHNS TONbKO B MOMELLIEHUSAX),
YPOBHEM aKTUBHOCTU 2 (C OrpaHUYeHHbIMU BO3MOXHOCTSMU Mne-
PeABWXEHNS BO BHELLHEM MUPE), YPOBHEM aKTUBHOCTU 3 (C He-
OrpaHUYeHHbIMWU BO3MOXHOCTAMU MEPEABUKEHUS BO BHELLHEM
MUPE) N YPOBHEM aKTUBHOCTU 4 (C HeOrpaHW4eHHbIMU BO3MOX-
HOCTSIMW NepPenBUXEHNS BO BHELLHEM MMPE U MOBbILLIEHHbBIMU
TpeboBaHMsMK K NPOTE3MPOBaHMIO). [onyLieHo ANs UCNoNb30-
BaHWs NaumneHTamMy ¢ BECOM Tena ao Mmakc. 150kr.

3.3 NMokasaHus

* [ns naumeHTOB C amnytaumen Geapa u 3K3apTukynsauven TazobenpeH-
HOro cycrasa

* [lpu 0A4HOCTOPOHHE UNK 4,BYCTOPOHHEN ammyTaLum

3.4 MpoTuBonokasaHus

*  Jliobble ycnoBusi, KOTOpblE NPOTUBOPEYAT WM OTIIMHAKOTCA OT yKasaHui,
npuBeaeHHbIX B pasgenax "besonacHocts", "Vicnonb3osanune" nnm "Mc-
NnoJsib30BaHNE MO Ha3Ha4YeHuo".

186



3.5 Tpebyemas kBanudukauus
I'IpOTesmpOBaHme C 1nCnosib3oBaHNEM N3aennsa MOXeT NPou3BOAUTLCA TOJb-
KO TeXHUKaMu-npotesancramu.

4 be3onacHoCTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexparLLux CUMBOJIOB

/\ OCTOPOXHO ﬂpep,ynpe)Kp,eHMﬂ 0O BO3MOXHOW OMacHOCTU BO3HMKHOBE-
HNA HeC4YacCTHOro cny4asa unu nony4eHunsa Tpasm C TAXeNbl-
MU nocneacTtsuaMun.

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRy4as unv NonyYeHns TpaeMm.

[ 7] MMpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui No TexHuke 6esonacHocTn

/A OCTOPOXXHO

3arnaesme 0603HavYaeT UCTOYHUK U/UNN BUA, ONAaCHOCTU

BBO,EI,HaH 4acCTb onucbiBaeT nocneacTeusa npu Hecoﬁmop,eval yKasaHua no

TexHuKe 6e3onacHoCTu. I'Ipm Hann4nm HEeCKOIbKUX I'IOCﬂe,EI,CTBVIPI OHWM OoT™me-

yaloTcsi cneayioLmm obpasom:

> Hanp.: [MNocneactene 1 npu npeHebpexxeHUn onacHOCTbIO

> Hanp.: [Nocneactene 2 npu npeHebpexeHUn onacHOCTbIO

» an/I noMoLmn 3TOro CMMBOJIa OTMEeYarTCcsa ,D,eﬁCTBMﬂ, KOTOpble noajne-
xat cobnofeHNo/BbINONHEHWIO AN NPEAOTBPALLEHUS ONAaCHOCTU.

4.3 O6WwMe yKka3zaHUs No TeXHUKe 6e30nacHOCTU

/A OCTOPOXXHO

Heco6niopeHune ykasaHuit no TexHnke 6esonacHoctu

TpaBMbl/noBpexaeHNs Usnennin BCreacTsne NPUMEHeHUs N3aenus B onpe-

[leNIeHHbIX CUTyaLsIX.

» Cobniogalite ykasaHusi No TexHuke 6e30MacHOCTU U Mepbl, MPUBEAEH-
Hble B JAHHOM COMPOBOAUTEIbHOM [LOKYMEHTE.

/A OCTOPOXXHO

YcraHoBKa npoTe3a B NPUCYTCTBUM AeTen
TpaBMUpoBaHue BCNEACTBME NPOraThiBAHWUS MESIKUX AeTanen.
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| » Hukorga He octaBnsnTe geten psaom ¢ uspgenvem 6es npucmorpa.

CamocTosTeNIbHO NPeANPUHSATbIE MaHUMNYASLUU C NPOAYKTOM

MapeHne BcnefcTBMe paspylleHUs Hecylux AeTaneit Wau HapylleHuin B

pabote nsgenus.

» 3anpetuaetcs BbINONHAT UHblE AEUCTBUSI C U3LENNEM, YEM OMUCAHHbIE
B AaHHOM PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHWIO.

»  OTKpbiTUe W3Lenns UM 3aMeHa MOBPEXAEHHbIX KOMMOHEHTOB OCyLe-
CTBSIETCSA UCK/IIOYNTENbHO B OTAENaX CEPBUCHOIO 06CNYXMBAHUS KOM-
naHuu Ottobock.

4.4 YKa3aHus N0 MOHTaXy/HacTponke

HenpaBunbHas c60pka unm MOHTaX
MapneHue B pesynbrare NOBPEXAEHUsS KOMIOHEHTOB NPOTe3a.
» O6paluaiiTe BHUMaHUe Ha UHCTPYKLWW MO YCTAHOBKE U MOHTaXY.

CronkHoBeHue noBopoTtHoro PCY c komnoHeHTamu (ruppaBnuvye-

CKWi1 y3en, pama) KOJIeHHOro moayns

> [lapeHune BCneacTBue HEOXMAAHHOW peakuyn KONEHHOTO MOAyns B pe-

3ynbTaTte HapyLleHuii B paborte.

MapeHune BcneacTBue paspyLUeHns HeCyLLWX AeTanen.

Ecnu B cnyyae MakcumanbHoro crubaHus npousonaeT KacaHue noso-

potHoro PCY ¢ ruapasnnyeckum ysnom u/unm pamoi KONEHHOro MOAy-

N1, TO NpoBepbTe, He Obla NN BbI3BaH 3TOT KOHTAKT Ype3BblHalHbIM OT-

knoHeHnem nosopoTtHoro PCY. B atom cnyyae MoHTMpyiTe noBopoT-

Hbit PCY 6e3 oTknoHeHus.

» Ecnu nocne atoro BHOBb ByayT 3apuKCUPOBaHbI KacaHusi MOBOPOTHOIO
PCY c ruppasnuyeckum y3nom u/wnv pamon KONIEHHOro MOAyns, TO KO-
JIEHHbIN MOAynb Heobxoaumo obopyaoBaTh ynopom crubaHus unm xe
umetowmincs ynop crmbaHns HeobxoamMMo 3aMeHUTb (CM. PyKOBOACTBO
Mo NPUMEHEHUIO KOJIEHHOTO MOZYS).

vV
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/A BHUMAHUE

HecoGniopeHne MOMEHTOB 3aTSXXKU A1 BUHTOBbIX COeAMHEHUI

MapeHne BcneacTBve paspylleHWs HECYLLUX AeTanell B pesynbrate ocna-

6neHns pe3bboBbIX COeAVHEHWN.

» [na obecneyeHns 6e30MacHOCTU aKCMyaTauum MexaHu3Ma cremyert B
o6s3aTeNlbHOM nopsiake cobtoaaTh YCTAHOBEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKK.

» YkasaHHble MOMEHTbI 3aTSXKKM He JOMKHbI GbiTb NPEBbILIEHbI.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHo 3apukcupoBaHHbie GonTbl

MapeHne BcneacTBve paspylleHWs HECYLLMX AeTanell B pesynbTate ocna-

6neHns pe3bboBbIX COeAVHEHWN.

» [locne 3aBeplueHWsi BCEX MePONPUSTUIA MO HACTpolke cnenyet 3aduk-
cupoBaTb BCE HapesHble LWnuibku nosopoTtHoro PCY npu nomotum
Knes, npexnae Yem 3aTsHYTb WX C COOTBETCTBYIOLMM MOMEHTOM 3aTsX-

Ucnonb3oBaHue HenoaxoasLLLMX KOMMNOHEHTOB NpoTes3a

MapeHne BCcneacTBME HEOXMAAHHON peakuuy U3[enus Unu pasnoma Hecy-

LNX YacTen.

» KoMBuHupyiiTe nsgenve Tonbko C TEMU KOMMNOHEHTaMu, KOTopble uMe-
toT gonyck komnanun Ottobock (cMm. pykoBoacTBa Mo npuMeHeHuo u
Karanoru.).

» [puHumaiiTe BO BHUMaHWE HEAOMYCTUMble BO3MOXHOCTU KOMGUHMUPO-
BaHus B rnase "Bo3MoXHOCTU KOMBVHMpPOBaHUS nspenns”.

» Ecnu uspenve gonxHO MCNONb30BaTLCS B BOAE, NPOBEPLTE BOAOYCTOMN-
4YMBOCTb KaXA0ro OTAENbHOr0 KOMMOHEHTa npoTesa.

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6GoOBbIX COeAUHEHUIN

MapeHne BcneacTBMe MONOMKU WM pacKpydYmBaHusi pe3bOoBbIX COeAVHe-

HUN.

» Kaxzabin pas nepes MOHTaXoM CriefyeT ounLat pesboy.

» CobnoganTe yCTaHOBIEHHBIE MOMEHTbI 3aTSXKKM NPU MOHTaxe (cM. rna-
By "TexHu4eckme xapakTepuctukn" cm. ctp. 196).

» OG6palualiTe BHUMaHWE Ha WMHCTPYKLMU MO ¢puKcaumn pe3bboBbiX CO-
eMHEeHUN 1 NCNONb30BaHWIO AeTanen TpebyemMon AfInHbI.
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4.5 YKa3aHus pnsa naumeHTa

/A BHUMAHUE

MpoHuKHOBEHME 3arpsiSHEHU U Bnaru B usgenve

MapeHne BCneacTBme HEOXWAAHHOW peakumun usnenvs B pesysnbrate Hapy-

weHun B pabore.

» Cneautb 3a Tem, 4TOObl B U3fenve He nonajanu TBephble YacTulbl U1
XUAKOCTb.

/A BHUMAHUE

Meperpyska BcneacTBue HeoGbIYHbIX BUAOB AEATENIbHOCTU

MapeHne BcneacTeue paspyLlleHUst HECYLLMX AeTanen.

» W3zpenve 6bino paspaboTtaHo ANt NOBCEAHEBHON AeATENbHOCTU, U ero
He paspeluaeTcs MPUMEHSATb A8 APYrUX BUAOB aKTUBHOCTW, BbIXOAS-
LMX 32 NpUBbIYHbIE paMku. [Mog ApyruMu BUAaMM aKTMBHOCTH, BbIXOAS-
LMK 38 NPUBbLIYHBIE PAMKM, NMOHMMAIOTCS, HAaNpUMep, 3KCTpeManbHble
BUAbl criopTa (aNbnNvHKW3M, NapaniaHepmam 1 T.n.).

AkKypaTHoe obpalleHne C U3LEeNMeM W ero KOMMOHEHTaMu He TONbKO
YBEIMYMBAET WX PaCHETHbI CPOK CIyXObl, HO U, MPEXAe BCEro, CnyXurt
obecneyeHunio NnyHom 6e3onacHocTn nonb3osatens!

Ecnu uspenvie n ero KOMNOHEHTbI MOABEPIINCL YPE3MEPHBIM HArpys-
Kam (Hanpumep, BCNeAcTBME NafeHus W T.M.), cnefyeT Hesameaau-
TeNbHO 0BPaTUTLCS K TEXHUKY-OPTOMeAy, KOTOPbI MPOBEpUT m3penve
Ha Hanuyve nospexaeHuit. MNpu HEOBXOAMMOCTU OH OTNPABUT U3Aenue
B YNOJSIHOMOYEHHbIN cepBUCHBIN LeHTp Ottobock.

v

v

/A BHUMAHUE

HenpeaHamepeHHoe HaXaTue Ha KHOMKy-Ae6nokuparop

MapeHue B pesynbrate nepekpyymBaHus NpoTesa npu Harpyske.

» Haxwumatb kHonky-gebnokupartop nosopotHoro PCY Tonbko cosHa-
TeJNbHO U C Y4ETOM COOTBETCTBYIOLLEH CUTyaLuN.

/A BHUMAHME

MpumeHeHue ¢ 3a610KMPOBaHHbIM NOBOPOTHbIM PCY

[MapeHvie B pesynbrate nepekpyyvBaHus npoTesa npu Harpyske.

» T[lepepn Harpyskoi npoTtesa nMpoBepbTe, NPaBUIbHO NN 3ab10KMPOBaH
noBopoTHbI PCY B CXOAHOM NONOXEHUN.
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» Ecnu npaBunbHas 6nokuposka 6onblie He BO3MOXHA, TO MOBOPOTHbIN
PCY He ponyckaetcs k npumeHeHuio. [NosopotHein PCY nopnexur
ob6s3aTeNlbHON NPOBEPKE, MPOBOAVMOW YNOMHOMOYEHHbIM CEPBUCHBIM
uentpom Ottobock. [nsa atoro obpaluaitech K Ballemy TEXHWUKY-OPTO-
negy.

| YBEROMEHME |

HeHapnexawui yxop, 3a uspenuem

[MoBpexaeHne nspenvs BCNeacTsne UCMoNb30BaHNS HEMOAXOASLLMX YNCTS-

LWMX U/Unn Be3nHGULUPYIOLWMX CPEACTB.

» Ouuvwaiite U3genne ToNbKO BAAXHOW MATKOW TKAHbIO U MAFKMM MbliOM
(Hanp., Ottobock DermaClean 453H10=1).

» [lpy HeEOGXOAMMOCTU NPOAE3NHPUUMPYIATE U3LENVE U3OMPOMUIOBLIM
cnupTom 634A58.

» [na pesavHdbekumn nsnenus He NpUMeHsnTe BeLecTBa Ha OCHOBE ne-
pekucu Bofopoaa v cepebpucton conu.

» 118 04MCTKM MCNONb3YNTE TONbKO NPECHYO BOAY TEMMEPATYPON HE Bbl-
we 65 °C.

» Ecnu 3arpssHeHve He NoajaeTcs o4UCTKe, TO CneayeT OTNpaBuUTb n3ae-
N1e B yNOIHOMOUEHHBIN cepBUCHBIN LeHTp Ottobock.

5 O6bem nocTaBkU U KOMMJIEKTYIOLWME

5.1 O6bem nocTaBkmu
* 1 wrt. noBopotHbii PCY 4R57 unn
1 wrt. noBopotHbin PCY 4R57=ST
e 1 uT. pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO (ANs nepcoHana)

5.2 Komnnekryowue

CnepytoLime KOMNOHEHTbI HE BK/OYEHbI B 06bEM NMOCTaBKM, U WX CreayeT 3a-

KasblBaTb OTAENbHO:

* BcnomoratenbHas petanb Ans  namuHupoBaHus  (gns  4R57*=ST)
4X46=ST

5.3 3anacHble 4acTu
*  4X69=1 KkoHLeBas ronoeka, cepas

6 anBeAeHMe B COCTOSIHUEe roTOBHOCTMU K IKcnjayaTauuu

6.1 Heo6xoaMMblie UHCTPYMEHTbI
*  [unamometpuyeckuin kntoy 710D4 (no 30 Hwm)
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¢ Knen 636K13 (Loctite 241)
6.2 MoHnTax PCY

6.2.1 MosopoTHbIN PCY ¢ 10OCTUPOBOYHOW NUPaMUAKON

HOctnpoBoyHas nupamuaka nosopotHoro PCY ¢ukcupyetcs ¢ nomoLlpio Ha-
pe3HbIX LUMUAEK MPOKCHMAabHbIX KOMIMOHEHTOB NpoTe3a K rHe3ay ANs tocTu-
POBOYHON Mupamuakv. Ons 3ameHbl UAW Npu AEMOHTaxe HeoBGXOAUMO Bbl-
KPYTUTb BCE Hape3Hble LWNubkM. Bo3MOXHOCTM OCTUPOBKK B Clyvae cTatu-
4YeCKUX NMOATOHOK B 3TON 061aCTU He3HAUYUTESNbHbI.

B otnunume ot 3a4aHHbIX 3Ha‘-leHVII;I COOTBETCTBYIOLLLEro pykoBoAcCTBa Nno npu-
MEHEHUIO NPOKCUMabHbIX MPOTE3HbIX KOMMNOHEHTOB, Hape3Hble WNUIbKN
NPOKCUMaAsIbHbIX MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB 3aTArMBaTbCqd C MOMEHTOM MaKcC.
10 Hm.

Mpun mMoHTaxe crnepyet cobnoaate cnepyioLime acnekTbl:

*  KHonky-aebnokmpatop Heo6xoAMMO BbIBEPUTbL MO LEHTPY.

* Tlocne Haxatusi kHonku-gebnokupatopa kopnyc nosopotHoro PCY pon-
XeH obecneuyunBatb nosopayvBaHue Ha 360° 6e3 KOHTakTa C rmnb3on
n/vMnn ppyruMn KOMMNOHEHTaMU KONEHHOro MoAyns (Hanpumep, ¢ pamou
WY rMAPaBINYecKrM y3IoM).

* [lpu MakcMmanbHOM crubaHnn KONEeHHOro MoAyns LOMKHbI BbiTb UCKIIO-
YeHbl yaapbl O pamy unu ruppasnuydeckuin ysen. MNpu HeobxoammocTu
cneflyeT MOHTUPOBATb YNOpPbl CrbaHust UK yCTPaHUTL OTKIIOHEHWE NOBO-
poTHoro PCY.

Mpumepka:

»  3aTsHyTb HapesHble WNUbKY rHe3aa Ans CTUPOBOYHOW NMpaMuaKy au-
HaMOMeTpU4eCK1UM KJto4oM ¢ MomeHToM 10 Hm.

OKOHYaTeNbHbIA MOHTaX:

1) Ha HapesHble WNWUIbKKU IOCTUPOBOYHOIO rHe3Aa HaHeCTU Knen.

2) 3ataHyTb HapesHble WNUIbKU AVMHAMOMETPUYECKNUM KII0HOM C MOMEHTOM
10 Hm.

6.2.2 NMoBopoTHbIn PCY ¢ pe3b60oBbIM cOeaUHEHUEM

Cnuwkom manas rny6uHa BBUHYMBaHUS B runb3oBbii PCY

MapeHue BCcreacTere paspyLeHns HECYLLYX AeTanen.

» [locne nonHoro BBUH4YMBaHWS B runb3oBbii PCY otnyctute nosopor-
Hbii PCY makcumym Ha 3/4 o6opoTa u3 pe3b6bl.
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UHOOPMALUMA

BcnomoratenbHas getanb ans namuHupoBaHus 4X46=ST

[ns Hapnexaiero BBMHYMBaHUS noBopoTHoro PCY ¢ pesb6oBbiM coenu-
HeHveM B runb3oBbil PCY HeobxoaumMo B npouecce namvHWPOBaHUS UC-
nofb30BaTb BCMOMOratenbHyto AeTanb Ans namuHupoBaHus 4X46=ST. Ee
cnepyeT 3akasblBaTb OTAENbHO.

1) TMoeopoTtHbin PCY nonHocTbio BBEPHYTL B pe3bby 3aknafHoro aHkepa.
2) [ns BblpaBHMBaHWS BbIKPYTUTb NOBOPOTHLIN PCY 13 pesbbbl Ha
makc. 3/4 oboporta.

— KHonky-ne6nokvpaTtop HeO6X0AMMO BbIBEPUTL MO LLEHTPY.

— [Nocne HaxaTusi kHoMku-gebnokupatopa koprnyc nosopotHoro PCY
fomkeH obecneyunsatb nosopayvBaHne Ha 360° 6e3 KOHTaKTa C 3a-
KNafHbIM aHKepPOM.

3) 3adukcupoBaTb BUHT C LUINHAPUYECKON rON0BKOW pe3b6oBoro saxuma
3aKJ1aIHOrO aHKepa C MOMOLLbIO Kfies U 3aTsiHyTb AVHAMOMETPUYECKUM
knto4om (10 Hm).

6.3 MoHTaX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a

HOcTpoBoYHas nupamMuaka KOMMNOHEHTOB NpoTe3a GUKCUPYETCS C MOMOLLbIO

Hape3HbIX wWnunek rHesga ans IOCTIApOBO‘-IHOﬁ nmpamMmakm nNOBOPOTHOro

PCY.

Mpumepka:

> 3aT9|HyTb Hape3Hble WnUnbkn ree3ga onsa lOCTVIpOBO"IHOl\;I nmpamMmnaoku gn-
HaMoOMeTpn4eCKnM KJIloHOM C MOMEHTOM 10 Hm.

OKOHYaTeNbHbIA MOHTaX:

1) Ha HapesHble WNUNbKN HAHECTH KNEeN.

2) OcywecTBuTb NpeaBapuUTENbHYIO 3aTSXKKY HApPEesHbIX LNWUAeK AvHamMmome-
TPNUHECKNUM K/THOHOM C MOMEHTOM 10 HM, a 3aTteM NpPo4HO 3aTAHYTb C MO-
mMeHTOM 15 HMm.

KOctupoeka

Hape3Hble wnunbkKn rHesga gnsa }OCTVIPOBO‘-IHOPI nupamMmaku nossoNdT B

no6oe Bpems npu c6opke, NPUMEpPKe U NoC/e OKOHYaTeNbHOW cBopKK Npo-

Te3a OCyLeCTBNATb CTaTU4eCKne n3amMeHeHus.
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3ameHa U geMOoHTaXx

Mpyn 3ameHe MAKM BEMOHTaXE MOXHO COXPaHsiTb OTPEryJIMPOBAHHOE MOJIOXe-
HVMe KOMMOHeHTa npoTesa. [na 3Toro BbIKPYTUTb 06a HapesHbix wWTudTa,
BBVHYEHHBIX FyGXe ApYruX U HaXOASLMXCS He HANPOTMB APYr Apyra.

3ameHa Hape3HbIX Wnunek

HapesHble Wnunbku, KOTOpble MOCNEe 3aTsXKW CAULLIKOM BbICTYNaloT Un cu-
AAT CAUWKOM ry6oKo, crefyeT 3aMeHUTb Hape3HbIMU LWNWbKamMu NoaxXoAs-
wero pasmepa. NHdbopmaLlms o fonyLleHHbIX K UCNONb30BaHUIO Hape3HbIX
lwnuabkax npeacraBneHa B pasgene "TexHuveckue xapakrepuctvku' (cwm.
cTp. 196).

7 Cnoco6 o6palleHus ¢ NPoAyKTOM
1) [Ons pa3bnoknposku Haxatb GOKOBY KHOMKY-Ae6nokupatop (cM. puc. 1
(1)) » noBepHyTb NpoTes.
— 3aTemM MOXHO MOBEPHYTb U3 UCXOAHOIO MOIOXKEHUS, HE YAEpXMBas
KHOTKY B HaXaTOM COCTOSIHUN.
2) Tlpu AOCTUXEHUN UCXOLHOTO MOMIOXKEHWS OCYLLECTBISIETCS aBToMaTuye-
ckasi 610KMPOBKa NOBOPOTHOTO ABMXKEHUS.

8 TexHuuyeckoe obcnyxmueaHue

B nHTEpEeCcax 6e3onacHocTu nayuneHTa, a Takxe ong obecneyeHns aKcnnya-
TaLl,VIOHHOIZ HageXHOCTN N COXpaHeHusa rapaHtun pekoMmeHayetcsa nposene-
HUe exerogHbix KOHTpOJ'IeVI 6e30nacHoOCTU.

9 Ouucrtka
1) Ypansite 3arpssHeHVs C U3OENUS C MOMOLLBIO BAAXHON candeTku U Mbl-
na.

2) T[MpombiBaiiTe N3nenne YUCTOW NPECHON BOLOW.

3) Wspenue cnepyert BbITMpaTh MArKOM TKaHbIO.

4) YBEOOMJIEHUE He xpaHuTe usgenune BO BIaXXHOM COCTOSIHUM.
[ns ynaneHws oCTaTouHOW BAAXHOCTWU CEAyeT BbICYWUTb U3Aenue Ha
BO34yXe.
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10 YTunusauusa

yTVU'II/ISaLLMﬂ AaHHOro n3genna BMmecte C HeCoOpTUPOBaHHbIMA 6bITOBbI-
ﬁ MU OoTXOo4aMu pa3pelleHa He BO BCeX CTpaHax. YT1unusauus na3pgenvsa,
KOTOpas BbINOJIHAETCA HEe B COOTBETCTBUU C npeanmncaHnamm, ,u,eﬁ-
CTByHOLWVMUN B Balen CTpaHe, MOXEeT OKa3aTb HeratmBHoe BINAHUE Ha
OKpYyXamlLuyto cpeay 1 300poBbe Henoseka. Heoﬁxop.mmo COﬁJ'HO,D.aTb
YKa3aHna COOTBETCTBYHOLNX KOMMETEHTHbIX OpraHoB Bawen CTpaHbl O
nopsaake coadv v c60pa |/13,D,el'||/l|;l Ha ytmunmnsaumio.

11 MpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacrnpoCTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

11.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsso,u,menb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnun u3genve uc-
I'IOJ'Ib3yeTC$| B COOTBETCTBMMN C ONUCAHUAMUN U yKa3aHl/IFIMVIY I'IpVIBe,D,eHHbIMVI B
AaHHOM [J,OKyMeHTe. npOI/I3BO,CI,I/|TeJ'Ib He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yLu.ep6,
BO3HVIKLI.IVIVI BcneactTeue I'IPEHEGPE)KEHVIFI MONOXEeHNAMN OAaHHOIo ,D,OKyMEH-
Ta, B OCOGGHHOCTM npu HeHagnexawem Ucnosib3oBaHNM UiIn HeCaHKLMOHU-
pOBaHHOM N3MEHEeHUN n3genusa.

11.2 ToproBbie MapKu

Ha Bce npuBefeHHble B pamkax AaHHOMO AOKYMEHTa HanMeHOBaHWUSA pacnpo-
CTpaHsaTCA 6e3 OrpaHMHeHMVI NMoJsIoXXeHunsa ﬂeﬁCTBmeeFO 3aKoHop4artesibCTBa
06 OXpaHe ToBapHbIX 3HAKOB, a TakXe npasa COOTBETCTBYIOLWWMNX BNagenbLes.
Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProebleé HaMMEHOBaHNA UM Ha3BaHUA KOM-
naHumn MoryT 6bITb 3aperncTpmpoBaHHbIMW TOProBbIMW MapkKamu, Ha KoTopble
pacnpocTpaHsoTCA npasa X BnagesnbLes.

OTcyTCcTBME YETKO BblPaXXEHHON MapKWPOBKM UCNOMb3yeMblX B JAHHOM OOKY-
MeHTe TOBapHbIX 3HAKOB HE MO3BOIAET AeflaTb 3akKnto4eHnsa o ToOM, 4TO Ha3Ba-
Hne cBo60AHO OT NpaB TPETbUX L.

11.3 CootBercTBME cTaHpapTam EC

Hactosiwmm komnanma Otto Bock Healthcare Products GmbH 3asensier, yto
13fenve COOTBETCTBYET €BPONENCKUM TPeBOBaHUSAM K U3LENVSM MeAULMH-
CKOro Ha3Ha4yeHus.

MMonHbIN TekcT AMpekTUB 1 TpeboBaHWN NPeaoCTaBneH Mo CneayloLeMy WH-
TepHeT-agpecy: http://www.ottobock.com/conformity
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12 TexHU4YECKHNE XapaKTEpPUCTUKU

YcnoBus npuMmeHeHus uspenua

XpaHeHue 1 TpaHCNOPTMPOBKA B
OpWrMHaNbHOW ynakoBke

-25 °C/-13 °F — +70 °C/+158 °F

XpaHeHue u TpaHcnopTposka 6e3
ynakoBKm

-25 °C/-13 °F - +70 °C/+158 °F
OTHOCUTENIbHAs BNaXHOCTb BO3AyXa
makc. 93 %, 6e3 KoHaeHcauuu Bna-
rm

Akcnnyaraums -10 °C/+14 °F — +60 °C/+140 °F
OTHOCUTENbHAs BNAXHOCTb BO3AyXa
15 %-93 %, 6e3 KoHAeHcauuu Bna-
m

N3penune 4R57 4R57=ST

Bec [r] 170 185

CoepviHerune B npokcu- | KOctuposoyHas nupa- Pesb6a

MasibHOW YacTu MuaKa

MomeHT 3aTsixKmn Ha-
pesHbIx LWnunek/3a-
XUMHOTO BMHTA MPOK-
CYManbHOro coeamHe-
Hus [Hw]

10

CoepguHeHue B an-
CTafibHOW YacTu

"He3a0 I0CTMPOBOYHOW NMPaMUAKM

Makc. Bec Tena [kr]

150

CVICTeMHaﬂ BbICOTa
[Mm]

22 42

MoHTaxHas BbicoTa
[mm]

22 24

Martepuan

Hep)KaBerou.l.aﬂ cTtanb

[vanasoH noeBopauu-
BaHua [°]

360

Cpok cnyx6bl [net]

5
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DonycTtu-
Mble Ha-
pesHbie
LUNUIBKU

506G3=M-
8x10

506G3=M-
8x12-V

506G3=M-
8x14

506G3=M-
8x16

506G3=M-
8x20-V

Onvna
[Mm]

10 12

14 16 20

Konuye-
cTBO [wWwT.]

Makcu-
MasibHbIN
MOMEHT
3aTAXKKM
[Hw]

15

B nosunuuun, otMe4eHHON Ha pUCYH-
Ke, crieflyeT UCNonb30BaTb Hape3sHyto
LWNWABKY ANUHOW 20 MM.

MoMeHTbI 3aTSXKKU ANsi BAHTOBbIX COeAUHEHNN
Mpn nomoLumn ArHAMOMETPUHECKOro Klo4a 3aTsiHyTb COOTBETCTBYtoLMe 6on-
Tbl MOMEPEMEHHO, Liar 3a LaroM, noka He GyaeT AOCTUrHYT NpennucaHHbINn

MOMEHT 3aTsaXKW.

Pe3b6oBoe coesuHeHne

MomeHT 3aTsXKun

rlpOKCl/IMa.ﬂbele KOMMOHEHTbI Npo-
Tesac peBbsOBbIM coegnHeHnem

10 Hm/89 dyHT-cuna atonm?

MpokcumanbHble KOMMOHEHTbI MPO-
Te3a C ICTUPOBOYHON NUPAMUIKOW

10 Hm/89 dyHT-cuna aronm?

OctnposoyHas nupamuaka PCY

15 Hm/133 ¢yHT-crna gronm?
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13 MpunoxeHus

13.1 NMpumeHsiemMmblie CUMBOJIbI

c E Zl,eKnapau.Mﬂ O COOTBETCTBMN COrmacHoO nNnpuMeHaemMmbiM eBponeFl-
CKUM anpektneam

MepguumHckoe nsgenune

LoT Howmep naptuun (PPPP YYYY WW)
PPPP — 3aBog,
YYYY — rop narotosneHus
WW — Hepens M3rotosneHus

I Mpounssoautens

1I>ECBIC R

RIREFH: 2021-10-11
FEROFERARICAZEZ LS BFHCAY, REITEEEE THERL
&,

KEEICE AEROREAMVIBVWAZCEFANAEEHALT
<FEEL,
WRICATZ2EMDH Z5E. FAREPRELLBEEIRETE
TIERS S,

HRICEELTELZEERER. HICRRREOBMALR LR TR
TEET (EXREDOERSLESHE) ZUTEEEFVOEORFARBIC
WELTZEN,

> AEEEZLELTRELTSESW,

B [4R57/4R57=ST O—F—3 3> THTH—] [CDWTIE ZhLIE.
e/ TIT—/ O—FT—a>T7FTs—LE&BLET,
AERERAE TR, BROFERAAECRYIRWNCET 2EE/LIFREFAN
=LET.

AEREFERT AL AETHATAFIRICHE > T ZI L,

v

vV v VY
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2 HmEE

2.1 8EE

ABR(E, EP2T7—FBZON=VELTERLTEEL,
BHFICO—FT—>a 78 79—cRmUFFITHE. TREHECYSY
[ LU THIMCEES D 2 EMTEET,

INICKY, HEBW=VUHTZEZEZ /U LW B EEMENKIRICEE(C
Y. FREQRBICESZEMTELLDICRYET, BADEL(T,
H<E (BAY) FTIEIE T,

BiRARSY > (BEGRSE 1. (1) 283L0—FT—2a HEEMEBLET.
MEAIEB (C/25 L BB ICEEEESO Yy VI NET,

2.2 Alge/aiAEHE
AERN=VIEFY b—RY VBRI RATADE 25 —RARIY—ITX
BLTWET., EXa7—RARIY—(Txc Lttt B8/ —Y LiEAED
HTEALLEADHETANIERL TEY A,
FERANZEIEENTWSEAADE
O—F7—23av749 74—, UTOAy =Ry o@d/NX—Y E(FHEBED
HTEATEE A,

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

3EMBN

3.1 ERBM
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