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1 Produktbeschreibung

Deutsch
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INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-05-30

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.
Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

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

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

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Schaftansatze 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 und 5R1=6-H werden auf
das distale Ende des Prothesenschafts geklebt und anschlieBend mit
einlaminiert. Sie dienen der Verbindung des Prothesenschafts mit ei-
nem Schaftadapter.

1.2 Kombi

- e .
tionsmog eiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Zugelassen bis max. 125 kg Korperge-
wicht.
5R1=6-H: Zugelassen bis max. 150 kg Kérpergewicht.

2.3 Umgeb bedi
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Lagerung und Transport

Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder StéBe
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Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Bescha-
digung zu verhindern.

Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit,
wenn Sie Schaden vermuten.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion einge-
schrankt ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt)

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Funktionsverédnderungen koénnen sich z. B. durch ein veréndertes
Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten
zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

siehe Abb. 1, Menge | Benennung Kennzei-
Pos. chen
- 1 Gebrauchsanwei- -
sung
1 1 Schaftansatz 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Laminierschutz 4X6
5 4 Senkschraube 501541=M6x-
25

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

INFORMATION

Die in diesem Dokument beschriebene Armierung wurde fiir das
maximale Korpergewicht des Anwenders des Produkts freigegeben.
Jede Veranderung der Armierung liegt in der Verantwortung des Or-
thopadietechnikers.

Zulassige U

b Badl

Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

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

densierend
Unzuldssige Umgebungsbedi
Chemikalien/Fliissigh SuB , Salzwasser, SchweiB3,

Urin, Séauren, Seifenlauge, Chlorwasser

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

2.4 Lebensdauer

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

3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!
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Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 3).

Beachten Sie die Kombinationsmoglichkeiten/Kombinationsaus-
schlisse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

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

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

Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

5.1 Prothesenschaft herstellen
Erster Laminiervorgang
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Bendtigte Materialien: PVA-Folienschlauch 99B81, Dacron®-
Filz 616G6, Perlon-Trikotschlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebe
616G 12, Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO 617H119

Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch auf das Modell ziehen.
Eine Lage Dacron®-Filz auf dem gesamten Modell platzieren.

Eine Lage Dacron®-Filz um den proximalen Rand des Modells
platzieren.

2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.

3 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) mit versetz-
ter Faserausrichtung am distalen Ende des Modells platzieren.

2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.

Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch auf das Modell ziehen.
Den Laminiervorgang mit Laminierharz durchfiihren.

Den PVA-Folienschlauch nach dem Ausharten des Laminierhar-
zes entfernen.

und Schaft tz bef
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Benotigte Materialien: Pedilen-Hartschaum 300 617H32, Or-
thocryl-Siegelharz 617H21

Das Uberschiissige Laminierharz am distalen Ende des Modells
abschleifen.

Das distale Ende des Modells mit Hartschaum aufschaumen.

Den Hartschaum maximal kirzen und in gewdlnschter Stellung
plan schleifen.

Den Schaftansatz mit Siegelharz am Hartschaum befestigen.
Einen Ubergang vom Schaftansatz zum Hartschaum herstellen
(siehe Abb. 2). Dabei die durch den Schaftansatz vorgegebene
Form und GroBe der Adapter-Anschlussflache nicht beschleifen.
Den Laminierschutz in die Gewindebohrungen des Schatzansat-
zes einsetzen (siehe Abb. 3).



7) Siegelharz auf die AuBenseite des Prothesenschafts und auf den
Laminierschutz auftragen (siehe Abb. 4).

Zweiter Laminiervorgang

> Bendtigte Materialien: PVA-Folienschlauch 99B81, Perlon-Tri-
kotschlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebeband 616B1=50, Car-
bonfaser-Gewebe 616G12, Carbon-Flechtschlauch 616G15, Or-
thocryl-Laminierharz 80:20 PRO 617H119

1) Einen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.

2) 2 Streifen Carbonfaser-Gewebeband gekreuzt tber den Schaft-
ansatz bis zur Mitte des Modells aufkleben.

3) 2 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 16 cm x 15 cm) mit versetz-
ter Faserausrichtung am distalen Ende des Modells platzieren.

4) Einen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.

5) 2 Lagen Carbonfaser-Flechtschlauch auf das Modell ziehen. Da-
bei nicht bis Uber den Schaftrandverlauf hinausragen lassen.

6) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.

7) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch auf das Modell ziehen.

8) Den Laminiervorgang mit Laminierharz durchfuhren.

9) Den PVA-Folienschlauch nach dem Aushéarten des Laminierhar-
zes entfernen.

5.2 Endmontage

Fehlerhafte M der Schr

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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

hind

> Bendtigte Materialien: Schleifwerkzeug, Drehmomentschlissel
710D20

1) HINWEIS! Das Laminat um den Rand des Produkts nicht ab-
schleifen.
Das Laminat am distalen Ende des Prothesenschafts bis auf die
Flache des Laminierschutzes abschleifen und den Laminierschutz

9.2 CE-Konformitat

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

9.3 Garantie

Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum.
Von der Garantie sind Méangel umfasst, die nachweislich auf Material-,
Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Ga-
rantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.
Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan-
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

10 Technische Daten

Kennzeichen 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H
Material Holz
Durchmesser Holzansatz 147 120
[mm]
Gewicht [g] 445 305 155 155
Systemho6he [mm] Min. 46, Max. 30 33
64
Einbauh6he [mm] Min. 46, Max. 30 33
64
Max. Korpergewicht [kg] 125 150
English

1 Product description

Date of last update: 2022-05-30

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

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

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

» Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-

entfernen. . : ; U

9) VORSICHT! Keine Schraubensicherung (z. B Loctlte®) fiir ticularly |mport.ant when there is a decline in the health state.
die Befestigung des Schaftad ver h » Please keep this document for your records.
Schraubensicherungen beschidigen das L 1.1 Construction and Function

Den Schaftadapter mit den Senkschrauben am Schaftansatz be-
festigen (siehe Abb. 5):

2 Senkschrauben posterior einschrauben (12 Nm).

2 Senkschrauben anterior einschrauben (12 Nm).

6 Reinigung

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

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

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

9.1 Haftung

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

The 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 and 5R1=6-H socket attachment blocks
are bonded to the distal end of the prosthetic socket and then lamin-
ated together with it. They serve to connect the prosthetic socket to a
socket adapter.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-

tings.

2.2 Area of application

+ 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Approved for a body weight of up to
125 kg.

*  5R1=6-H: Approved for a body weight of up to 150 kg.

2.3 Environmental conditions

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

ANl i,

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

] .

p tal conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
acids, soapsuds, chlorine water
Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

envir




2.4 Lifetime

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

3 General safety instructions

/A CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 4).

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

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

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

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

» Observe the maximum lifetime of the product.

» To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product.

» If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tion and readiness for use.

» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by
the manufacturer or a specialist workshop).

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

o

Once the lamination resin has cured, remove the PVA bag.

ing and f ing the ket attact block

Required materials: 617H32 Pedilen rigid foam 300, 617H21

Orthocryl sealing resin

1) Sand down the surplus lamination resin on the distal end of the
model.

2) Foam the distal end of the model with rigid foam.

3) Trim the rigid foam to the maximum possible extent and sand it
smooth in the desired position.

4) Fasten the socket attachment block to the rigid foam with sealing
resin.

5) Mill a transition between the socket attachment block and the
rigid foam (see fig. 2). While doing this, do not sand the shape or
size of the adapter connection surface, which is determined by
the socket attachment block.

6) Insert the lamination dummy in the threaded holes of the socket
attachment block (see fig. 3).

7) Apply sealing resin to the outside of the prosthetic socket and to

the lamination dummy (see fig. 4).

m
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Second lamination process

> Required materials: 99B81 PVA bag, 623T3 Perlon stockinette,
616B1=50 carbon fibre cloth strap, 616G12 carbon fibre cloth,
616G 15 woven carbon fibre stockinette, 617H119 Orthocryl lam-
ination resin 80:20 PRO

1) Pull a Perlon stockinette over the model.

2) Apply 2 strips of carbon fibre cloth strap in a cross over the sock-
et attachment block up to the middle of the model.

3) Place 2 layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) on the
distal end of the model, offsetting the fibre alignment.

4) Pull a Perlon stockinette over the model.

5) Pull 2 layers of woven carbon fibre stockinette over the model. Do
not allow the stockinette to protrude beyond the socket edge.

6) Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model.

7) Pull a soaked PVA bag over the model.

8) Complete the lamination process with lamination resin.
)

9
5.2 Final assembly

/A CAUTION

Once the lamination resin has cured, remove the PVA bag.

see fig. 1, item | Quant- | Designation Reference

ity number

- 1 Instructions for use -

1 1 Socket attachment 5R1=1

2 block 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 Lamination dummy 4X6

5 4 Countersunk head 501S41=Mé6x-

screw 25

5 Preparing the product for use

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

INFORMATION

The layup described in this document was approved for the maxim-
um product user body weight. The prosthetist assumes full respons-
ibility for any change to the layup.

5.1 Fabricating the prosthetic socket

First lamination process

> Required materials: 99B81 PVA bag, 616G6 Dacron® felt,
623T3 Perlon stockinette, 616G12 carbon fibre cloth, 617H119
Orthocryl lamination resin 80:20 PRO

1) Pull a soaked PVA bag over the model.

2) Place a layer of Dacron® felt over the entire model.

3) Place a layer of Dacron® felt around the proximal edge of the
model.

4) Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model.

5) Place 3 layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) on the
distal end of the model, offsetting the fibre alignment.

6) Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model.

7) Pull a soaked PVA bag over the model.

8) Complete the lamination process with lamination resin.

Improper assembly of the screw connections

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

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

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

> Required materials: sanding tool, 710D20 torque wrench

1) NOTICE! Do not sand down the laminate around the edge of
the product.

Sand down the laminate on the distal end of the prosthetic socket
to the surface of the lamination dummy and remove the lamination
dummy.

2) CAUTION! Do not use thread lock (e.g. Loctite®) to mount
the I dapter. Ch | thread locks damage the lam-
inate.

Fasten the socket adapter to the socket attachment block using
the countersunk head screws (see fig. 5):

Screw in 2 countersunk head screws on the posterior side
(12 Nm).

Screw in 2 countersunk head screws on the anterior side
(12 Nm).

6 Cleaning

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Maintenance

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

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

» Conduct annual safety inspections.



8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

9.3 Warranty

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

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

10 Technical data

Reference number 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Material Wood

Wood connection diameter 147 120

[mm]

Weight [g] 445 305 155 155

System height [mm] Min. 46, max. 30 33
64

Build height [mm] Min. 46, max. 30 33
64

Max. body weight [kg] 125 150

1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2022-05-30

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les admissions d’emboiture 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 et 5R1=6-H se
montent par collage puis par stratification sur I'extrémité distale de
I'emboiture de prothése. Elles permettent de relier I'emboiture de la
prothése avec un adaptateur d’emboiture.

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

2 Utilisation conforme

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

6

2.2 Domaine d’application

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: admis pour les patients d'un poids de
125 kg maximum.

¢ 5R1=6-H: admis pour les patients d'un poids de 150 kg maxi-
mum.

2.3 Conditions d’environnement

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

Conditions d’ autorisées

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

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

Conditions d’envir non autorisées

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

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

2.4 Durée de vie

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

3 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 6).

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

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

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

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

» Respecter la durée de vie maximale du produit.

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.

» En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état
de fonctionner.

» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre
les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplace-
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

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

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

4 Contenu de la livraison

voirill. 1, pos. | Quanti- | Désignation Référence
té

- 1 Instructions -
d'utilisation

1 1 Admission 5R1=1

2 d’emboiture 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 Protection de stratifi- 4X6
cation

5 4 Vis a téte fraisée 501S41=M6x-

25




5 Mise en service du produit

5.2 Montage final

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

I'armature engage la responsabilité de I'orthoprothésiste.

INFORMATION

L'armature décrite dans ce document est validée pour le poids cor-
porel maximal de I'utilisateur du produit. Toute modification de

5.1 Fabrication de I’emboiture de prothése
Premiére stratification

>

1)

2)

8)
9)

Matériaux requis: film tubulaire en PVA 99B81, feutre en
Dacron® 616G8, tricot tubulaire en perlon 623T3, fibres de car-
bone 616G12, résine de stratification Orthocryl 80/20 PRO
617H119

Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele.

Posez une couche de feutre en Dacron® sur I'ensemble du mo-
dele.

Posez une couche de feutre en Dacron® autour du bord proximal
du modeéle.

Recouvrez le modéle de 2 couches de tricot tubulaire en perlon.
Placez 3 couches de fibres de carbone (par ex. 15 cm x 15 cm) a
'extrémité distale du modéle, en décalant le sens des fibres.
Recouvrez le modele de 2 couches de tricot tubulaire en perlon.
Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele.

Exécutez la stratification avec de la résine de stratification.

Retirez le film tubulaire en PVA une fois que la résine de stratifica-
tion a durci.

ge de la et fi de Padmission d’emboiture

6)

7)

Matériaux requis : mousse rigide Pedilen 300 617H32, résine a
cacheter Orthocryl 617H21

Poncez la résine de stratification excédentaire au niveau de
I'extrémité distale du modele.

Coulez de la mousse rigide sur I'extrémité distale du modele.
Raccourcissez au maximum la mousse rigide et poncez-la pour
I'égaliser a I'emplacement de votre choix.

Fixez I'admission d'emboiture a la mousse rigide avec de la ré-
sine a cacheter.

Effectuez un joint entre I'admission d’emboiture et la mousse ri-
gide (voir ill. 2). Veillez alors a ne pas poncer pas la forme et la
taille de la surface de raccordement de |'adaptateur définies par
I'admission d'emboiture.

Placez la protection de stratification dans les trous filetés de
I"admission d'emboiture (voir ill. 3).

Appliquez de la résine a cacheter sur la face extérieure de
I'emboiture de prothése et sur la protection de stratification (voir
ill. 4).

Deuxiéme stratification

>

1)
2)

Matériaux requis : film tubulaire en PVA 99B81, tricot tubulaire
en perlon 623T3, rouleau en fibres de carbone 616B1=50, fibres
de carbone 616G12, tubulaire en fibres de carbone 616G15, ré-
sine de stratification Orthocryl 80/20 PRO 617H119

Recouvrez le modéle d'un tricot tubulaire en perlon.

Collez en croix 2 bandes de rouleau en fibres de carbone sur
I'admission d'emboiture jusqu’au milieu du modele.

Placez 2 couches de fibres de carbone (par ex. 15 cm x 15 cm) a
I'extrémité distale du modéle, en décalant le sens des fibres.
Recouvrez le modéle d'un tricot tubulaire en perlon.

Recouvrez le modeéle de 2 couches de tubulaire en fibres de car-
bone. Veillez alors a ne pas recouvrir I'emboiture au-dela du bord.
Recouvrez le modele de 2 couches de tricot tubulaire en perlon.
Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele.

Exécutez la stratification avec de la résine de stratification.

Retirez le film tubulaire en PVA une fois que la résine de stratifica-
tion a durci.

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

Matériel requis : outil de pongage, clé dynamométrique 710D20
AVIS! Ne poncez pas la stratification autour du bord du pro-
duit !

Poncez la stratification au niveau de [I'extrémité distale de
I'emboiture de la prothése jusqu’a la surface de la protection de
stratification et retirez cette derniere.

PRUDENCE! N’utilisez pas de frein-filet (par ex. Loctite®)
pour fixer P'adaptateur d’emboiture. Les freins-filets chi-
miques endommagent la stratification.

Fixez I'adaptateur d’emboiture a I'admission d'emboiture avec les
vis a téte fraisée (voir ill. 5):

Vissez 2 vis a téte fraisée a 'arriére (12 Nm).

Vissez 2 vis a téte fraisée a I'avant (12 Nm).

6 Nettoyage

1)
2
3)

Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

>

>

>

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

Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro-
these au cours d'une consultation habituelle.

Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

9.3 Garantie commerciale

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Matériau Bois

Diameétre de "ladmission en 147 ‘ 120

bois [mm]




Référence 5R1=1 | 5R1=2 | 5R1=6 | 5R1=6--
H
Poids [g] 445 305 155 155
Hauteur du systéme [mm] Min. 46, max. 30 33
64
Hauteur de montage [mm] Min. 46, max. 30 33
64
Poids max. du patient [kg] 125 150
Italiano

1 Descrizione del prodotto

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-05-30

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Gli attacchi per invasatura 5R1=1, 56R1=2, 56R1=6 e 5R1=6-H vengono
incollati sull'estremita distale dell'invasatura protesica e quindi lami-
nati insieme all'invasatura. Sono destinati al collegamento dell'invasa-
tura protesica con un adattatore per invasatura.

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-

letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

« b5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: indicati per un peso corporeo max. di
125 kg.

¢ 5R1=6-H: indicato per un peso corporeo max. di 150 kg.

2.3 Condizioni ambientali

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

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

Condizioni ambi li non tite

S himiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

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

2.4 Vita utile

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

3 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 8).

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

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

» Non utilizzare il prodotto se e danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata)

» Rispettare la vita utile massima del prodotto.

» Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

» Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso
un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo-
nenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura

v. fig. 1, Pos. Quanti- | D ione Codice
ta
- 1 Libretto di istruzioni -
per l'uso
1 1 Attacco dell'invasa- 5R1=1
2 tura 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Protezione per lami- 4X6
nazione
5 4 Vite a testa svasata | 501S41=M6x-
25

5 Preparazione all'uso

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

INFORMAZIONE

L'armatura descritta nel presente documento & stata approvata per
il peso corporeo massimo dell'utente del prodotto. Qualsiasi modifi-
ca apportata all'armatura e responsabilita del tecnico ortopedico.

5.1 Realizzazione dell'invasatura protesica

Prima pr di lami i

> Materiali necessari: pellicola tubolare in PVA 99B81, feltro
Dacron® 616G6, maglia tubolare Perlon 623T3, tessuto in fibra di
carbonio 616G12, resina di laminazione Orthocryl 80:20 PRO
617H119

1) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.

2) Collocare uno strato di feltro Dacron® su tutto il modello.

3) Collocare uno strato di feltro Dacron® intorno al bordo prossimale
del modello.

4) Rivestire il modello con 2 strati di maglia tubolare Perlon.

5) Sull'estremita distale del modello applicare sfalsati 3 strati di tes-
suto in fibra di carbonio (ad es. 15 cm x 15 cm).

6) Rivestire il modello con 2 strati di maglia tubolare Perlon.

7) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.

8) Eseguire la laminazione con la resina di laminazione.

9) Dopo I'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pelli-

cola tubolare in PVA.

Applicazione dell'espanso e fissaggio dell'attacco dell'invasatu-

ra

> Materiale necessario: espanso rigido Pedilen 300 617H32, resi-
na sigillante Orthocryl 617H21

1) Rimuovere la resina di laminazione in eccesso sull'estremita dista-
le del modello.

2) Applicare |'espanso rigido sull'estremita distale del modello.

3) Accorciare al massimo |'espanso rigido e levigarlo in piano nella
posizione desiderata.



4) Fissare |'attacco per I'invasatura sull'espanso rigido con della re-
sina sigillante.

5) Creare un dislivello tra I'attacco dell'invasatura e |'espanso rigido
(v. fig. 2). Non modificare levigandole la forma e le dimensioni
della superficie di collegamento dell'adattatore  definite
dall'attacco per invasatura.

6) Collocare la protezione per la laminazione nei fori filettati dell'at-
tacco per I'invasatura (v. fig. 3).

7) Applicare la resina sigillante sul lato esterno dell'invasatura prote-
sica e sulla protezione per la laminazione (v. fig. 4).

<, d d

pr adil

> Materiali necessari: pellicola tubolare in PVA 99B81, maglia tu-

bolare Perlon 623T3, nastro di tessuto in fibra di carbonio

616B1=50, tessuto in fibra di carbonio 616G12, tessuto intreccia-

to in fibra di carbonio 616G15, resina di laminazione Orthocryl
80:20 PRO 617H119

1) Rivestire il modello con maglia tubolare Perlon.

2) Incollare incrociandole 2 strisce di nastro di tessuto in fibra di
carbonio sull'attacco per I'invasatura fino al centro del modello.

3) Sull'estremita distale del modello applicare sfalsati 2 strati di tes-
suto in fibra di carbonio (ad es. 15 cm x 15 cm).

4) Rivestire il modello con maglia tubolare Perlon.

5) Rivestire il modello con 2 strati di tubolare intrecciato in fibra di
carbonio. Non far sporgere la maglia tubolare dal bordo dell'inva-
satura.

6) Rivestire il modello con 2 strati di maglia tubolare Perlon.

7) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.

8) Eseguire la laminazione con la resina di laminazione.

9) Dopo I'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pelli-
cola tubolare in PVA.

ione

5.2 Montaggio finale

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE

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

9.3 Garanzia commerciale

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

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

10 Dati tecnici

A\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

> Materiale necessario: utensile di levigatura, chiave dinamome-
trica 710D20

1) AVVISO! Non levigare il laminato intorno al bordo del pro-
dotto.

Levigare il laminato sull'estremita distale dell'invasatura protesica
fino alla superficie della protezione per la laminazione e rimuovere
la protezione.

2) CAUTELA! Non utilizzare del frenafiletti (p. es. Loctite®) per
il fissaggio dell'adattatore per invasatura. Prodotti frenafi-
letti chimici d i il'l
Fissare |'adattatore per l'invasatura all'attacco per l'invasatura
con le viti a testa svasata (v. fig. 5):
avvitare le 2 viti a testa svasata posteriori (12 Nm).
avvitare le 2 viti a testa svasata anteriori (12 Nm).

6 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

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

Codice di identificazione | 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Materiale Legno

Diametro attacco in legno 147 120

[mm]

Peso [g] 445 305 155 155

Alt del [mm] Min. 46, max. 30 33
64

Altezza di montaggio [mm] Min. 46, max. 30 33
64

Peso corporeo max. [kg] 125 150

1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2022-05-30

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

Las piezas de unién de encaje 5R1=1, 5R1=2, 56R1=6 y 5R1=6-H se
pegan y, posteriormente, se laminan sobre el extremo distal del enca-
je protésico. Sirven para unir el encaje protésico con un adaptador de
encaje.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

+ 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: autorizadas para un peso corporal max.
de 125 kg.

*  5R1=6-H: autorizada para un peso corporal max. de 150 kg.



2.3 Condiciones ambientales

INFORMACION

Al

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

El método descrito en este documento se ha autorizado para el pe-
so corporal maximo del usuario del producto. Cualquier modifica-
cién del método es responsabilidad del técnico ortopédico.

C

T ==

permitidas

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

Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacién

C

qics hi 1

no permitidas

S

imi /liq agua dulce, agua salada, sudor,

orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

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

2.4 Vida util

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

3 Indicaciones generales de seguridad

/\ ;PRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiar el producto

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 9).

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.

» Compruebe que el producto no presente dafios después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

» Respete la vida util maxima del producto.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
fios mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafado.

» No utilice el producto si su funcionamiento est4 limitado. Tome

las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, sustitucion o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el

uso

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

4 Componentes incluidos en el suministro

véase fig. 1, pos. | Canti- | Denominacion Referencia
dad

- 1 Instrucciones de uso -

1 1 Pieza de unién de 5R1=1

2 encaje 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 Protecciéon de lami- 4X6

nado

5 4 Tornillo avellanado 501S541=M6x-

25

5 Preparacion para el uso

Alineamiento o montaje incorrecto

5.1 Elaborar el encaje protésico
Primer proceso de laminacién

>

Materiales necesarios: manga de laminar de PVA 99B81, fieltro
de Dacron® 616G6, manga de malla de perlon 623T3, tejido de fi-
bra de carbono 616G12, resina para laminar Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da.

Coloque una capa de fieltro de Dacron® sobre la totalidad del
modelo.

Coloque una capa de fieltro de Dacron® alrededor del borde pro-
ximal del modelo.

Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlon.
Coloque 3 capas de tejido de fibra de carbono (p. ej. 15 cm x
15 cm), alternando la orientacién de las fibras, en el extremo dis-
tal del modelo.

Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlén.
Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da.

Lleve a cabo el proceso de laminado con la resina para laminar.
Retire la manga de laminar de PVA cuando se haya endurecido la
resina para laminar.

Aplicacion de espuma y fijacion de la pieza de unién de encaje

Materiales necesarios: espuma dura Pedilen 300 617H32, resi-
na de sellar Orthocryl 617H21

Rectifique la resina para laminar sobrante en el extremo distal del
modelo.

Aplique espuma dura en el extremo distal del modelo.

Acorte al maximo la espuma dura y alisela en la posicion desea-
da.

Fije la pieza de unién de encaje con resina de sellar en la espuma
dura.

Cree una transicion desde la pieza de unién de encaje hasta la
espuma dura (véase fig. 2). No lije también la forma y el tamafio
prefijados por la pieza de unién de encaje de la superficie de co-
nexion del adaptador.

Coloque la proteccion de laminado en los orificios roscados de la
pieza de unién de encaje (véase fig. 3).

Aplique resina para sellar en la parte exterior del encaje protésico
y en la proteccion de laminado (véase fig. 4).

Segundo proceso de laminacién

>

Materiales necesarios: manga de laminar de PVA 99B81, man-
ga de malla de perlén 623T3, cinta textil de fibra de carbono
616B1=50, tejido de fibra de carbono 616G12, manga trenzada
de fibra de carbono 616G 15, resina para laminar Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Embutir una manga de malla de perlén por encima del modelo.
Pegue 2 tiras de cinta textil de fibra de carbono en cruz sobre la
pieza de unién de encaje hasta la mitad del modelo.

Coloque 2 capas de tejido de fibra de carbono (p.ej. 15 cm x
15 cm), alternando la orientacion de las fibras, en el extremo dis-
tal del modelo.

Embutir una manga de malla de perlon por encima del modelo.
Recubra el modelo con 2 capas de manga trenzada de fibra de
carbono. No deje que sobresalga por encima del borde del enca-
je.

Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlon.
Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da.

Lleve a cabo el proceso de laminado con la resina para laminar.
Retire la manga de laminar de PVA cuando se haya endurecido la
resina para laminar.

Riesgo de lesiones debido a dafos en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.
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5.2 Montaje final

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones 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 indicados.

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

> Materiales necesarios: herramienta abrasiva, llave dinamométri-
ca 710D20

1) ;AVISO! No lije el laminado por el borde del producto.

Lije el laminado desde el extremo distal del encaje protésico has-
ta la superficie de la proteccién de laminado y retire la proteccion
de laminado.

2) ;PRECAUCIéN! No utilice fijadores de rosca (p. ej. Loctite®)
para la fijacion del adaptador de encaje. Los fijadores de
rosca quil dafan el | d
Fije el adaptador de encaje con los tornillos avellanados en la pie-
za de union de encaje (véase fig. 5):

Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara posterior
(12 Nm).
Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara anterior
(12 Nm).

6 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafio humedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

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

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

9.3 Garantia

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

Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de ga-
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

10 Datos técnicos

Referencia 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Material Madera

Diametro de la pieza de 147 120

unién de madera [mm]

Referencia 5R1=1 | 5R1=2 | 5R1=6 | 5R1=6--
H
Peso [g] 445 305 155 155
Altura del sistema [mm] Min. 46, Max. 30 33
64
Altura de montaje [mm] Min. 46, Max. 30 33
64
Peso corporal max. [kg] 125 150
1 Descri¢ao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2022-05-30

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

As pecas adicionais do encaixe 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 e 5R1=6-H
sdo coladas sobre a extremidade distal do encaixe protético e depois
laminadas. Elas realizam a conexdo do encaixe protético com um
adaptador de encaixe.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético

das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicagio

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: modelos autorizados até um peso corpo-
ral méax. de 125 kg.

* 5R1=6-H: modelo autorizado até um peso corporal max. de
150 kg.

2.3 Condicoes ambientais

Ar etr p
Faixa de temperatura —-20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibragcdes mecanicas ou impactos

te

Condics ol e admicch

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante

Condico bhi PP "

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

Particulas sélidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscopi-
cas (por ex., talco)

2.4 Vida atil

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

3 Indicacoes gerais de seguranca

/A cuiDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
¢os excessivos (consulte a pagina 11).

» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sado
possiveis nas instrugoes de utilizagdo dos produtos.

» Nao exponha o produto a condiges ambientais inadmissiveis.
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Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes
duvidosas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, repa-
ro, substituigao, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)

Observe a vida Gtil maxima do produto.

Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos meca-
nicos.

Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e
a operacionalidade do produto.

Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a
usa-lo. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo,
substituicao, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

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

4 Material fornecido

veja a fig. 1, Qtde. | Denominacao Codigo
pos.
- 1 Manual de utilizagao -
1 1 Peca adicional do 5R1=1
2 encaixe BR1=2
3 B5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Protetor de lamina- 4X6
[£1)
5 4 Parafuso escareado | 501S41=M6x-
25

5 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

Ali

h

ou incorretos

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

A armacao descrita neste documento foi aprovada para o peso cor-
poral maximo do usuéario do produto. Qualquer alteragao da arma-
¢ao é de responsabilidade do técnico ortopédico.

5.1 Confeccao do encaixe protético
Primeira laminacao

>

1)
2
3)

Materiais necessarios: filme tubular de PVA 99B81, feltro de
Dacron® 616G6, malha tubular de perlon 623T3, tecido de fibra
de carbono 616G12, resina de laminagdo Orthocryl 80:20 PRO
617H119

Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.
Aplicar uma camada de feltro de Dacron® sobre o modelo inteiro.
Aplicar uma camada de feltro de Dacron® em torno da borda pro-
ximal do modelo.

Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.
Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex. 15 cm
x 15 cm) com o alinhamento deslocado das fibras na extremidade
distal do modelo.

Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.
Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.
Efetuar a laminagdo com a resina de laminagao.

Retirar o filme tubular de PVA apés a solidificagcdo da resina de
laminagao.

Moldar com espuma e fixar a peca adicional do encaixe

>
1)

2)
3)

Materiais necessarios: espuma rigida de Pedilen 300 617H32,
resina seladora Orthocryl 617H21

Lixar a extremidade distal do modelo para remover o excesso de
resina de laminagao.

Moldar a extremidade distal do modelo com espuma rigida.
Encurtar a espuma rigida ao maximo e nivela-la na posicao dese-

jada com uma lixa.
12

Fixar a peca adicional do encaixe a espuma rigida utilizando a re-
sina seladora.

Moldar uma transigao entre a pega adicional do encaixe e a espu-
ma rigida (veja a fig. 2), porém nao lixar a forma e o tamanho da
superficie de conexao do adaptador predeterminados pela pega
adicional do encaixe.

Inserir o protetor de laminagdo nos orificios roscados da peca
adicional do encaixe (veja a fig. 3).

Aplicar resina seladora sobre o lado externo do encaixe protético
e sobre o protetor de laminagéo (veja a fig. 4).

Segunda laminacao

>

Loy

©

Materiais necessarios: filme tubular de PVA 99B81, malha tu-
bular de perlon 623T3, faixa de tecido de fibra de carbono
616B1=50, tecido de fibra de carbono 616G12, malha tubular
trancada de carbono 616G15, resina de laminagdo Orthocryl
80:20 PRO 617H119

Cobrir o modelo com uma malha tubular de perlon.

Colar 2 tiras de tecido de fibra de carbono cruzadas sobre a peca
adicional do encaixe até o meio do modelo.

Aplicar duas camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex.
15 cm x 15 cm) com o alinhamento deslocado das fibras na extre-
midade distal do modelo.

Cobrir o modelo com uma malha tubular de perlon.

Cobrir o modelo com 2 camadas de malha tubular trangada de fi-
bra de carbono sem deixar sobressair além das bordas do encai-
xe.

Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.
Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.
Efetuar a laminagao com a resina de laminagao.

Retirar o filme tubular de PVA apés a solidificagdo da resina de
laminagao.

5.2 Montagem final

Py d

das r

Risco de lesGes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes
roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-

fusos e a fixagdo de parafusos.

> Materiais necessarios: ferramenta para lixar, chave dinamomé-
trica 710D20

1) INDICA(;[\O! Nao lixar o laminado em torno da borda do
produto.

Lixar o laminado na extremidade distal do encaixe protético exce-
to a area do protetor de laminagdo e retirar o protetor de lamina-
cdo.

2) CUIDADO! Nio utilizar um veda-rosca (p. ex., Loctite®) para
fixar o adaptador de encaixe. Os veda-roscas quimicos dani-
ficam o laminado.

Fixar o adaptador de encaixe a pega adicional do encaixe utilizan-
do os parafusos escareados (veja a fig. 5):

Aparafusar 2 parafusos escareados posteriormente (12 Nm).
Aparafusar 2 parafusos escareados anteriormente (12 Nm).

6 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.

2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

» Apods os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais nao é permitida a eliminagao do produto em lixo do-
méstico nao seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satde. Observe as indicagdes
dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagao.



9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

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

9.3 Garantia contratual

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

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

10 Dados técnicos

Cédigo 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Material Madeira

Diametro da peca adicional 147 120

de madeira [mm]

Peso [g] 445 305 155 155

Altura do sistema [mm] Min. 46, max. 30 33
64

Altura de montagem [mm] Min. 46, max. 30 33
64

Peso corporal max. [kg] 125 150

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2022-05-30

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie
De kokeraanzetstukken 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 en 5R1=6-H worden
op het distale uiteinde van de prothesekoker gelijmd en vervolgens
mee-ingelamineerd. Ze zijn bedoeld voor het verbinden van de prothe-
sekoker met een kokeradapter.

1.2 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 verbin-
dingselementen, is niet getest.

2 Gebruiksdoel
2.1 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: goedgekeurd tot een lichaamsgewicht
van max. 125 kg.

¢ B5R1=6-H: goedgekeurd tot een
150 kg.

lichaamsgewicht van max.

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport
Temperatuurgebied -20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid
20% tot 90%, geen mechanische trillingen of schokken

Toeg geving dities
Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C

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

g g dities
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

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

2.4 Levensduur

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

3 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 13).

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

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

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

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

» Neem de maximale levensduur van het product in acht.

» Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadi-
ging te voorkomen.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid,
indien u beschadiging vermoedt.

» Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is.
Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

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

4 Inhoud van de levering

zie afb. 1, pos. Aantal | Omschrijving Artikelnum-

mer

- 1 gebruiksaanwijzing -

1 1 kokeraanzetstuk 5R1=1

2 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 lamineerbescherm- 4X6

kapje

5 4 platverzonken bout 501S41=M6x-

25

5 Gebruiksklaar maken

A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

De in dit document beschreven versterking is goedgekeurd voor het
maximale lichaamsgewicht van de gebruiker van het product. Elke
verandering van de versterking valt onder de verantwoordelijkheid
van de orthopedisch instrumentmaker.

5.1 Prothesekoker vervaardigen

Eerste keer lamineren

> Benodigde materialen: PVA-buisfolie 99B81, Dacron® vilt
616G6, perlon tricotkous 623T3, carbonweefsel 616G12, Ortho-
cryl lamineerhars 80:20 PRO 617H119

1) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

2) Breng een laag Dacron® vilt over het gehele model aan.

3) Breng een laag Dacron® vilt aan rondom de proximale rand van
het model.

4) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

5) Breng aan het distale uiteinde van het model drie lagen carbon-
weefsel (bijv. 156 cm x 15 cm) aan. Zorg er daarbij voor dat de dra-
den van de opeenvolgende lagen in een verschillende richting
lopen.

6) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

7) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

8) Lamineer het model met lamineerhars.

9) Verwijder het PVA-buisfolie, wanneer de lamineerhars is uitge-
hard.

Opschuimen en kokeraanzetstuk bevestigen

> Benodigde materialen: Pedilen hardschuim 300 617H32,
Orthocryl zegelhars 617H21

1) Schuur de overtollige lamineerhars aan het distale uiteinde van
het model af.

2) Schuim het distale uiteinde van het model op met hardschuim.

3) Kort het hardschuim maximaal in en schuur het op de gewenste
plaats glad.

4) Bevestig het kokeraanzetstuk met zegelhars aan het hardschuim.

5) Maak een overgang van het kokeraanzetstuk naar het hardschuim
(zie afb. 2). Zorg er hierbij voor dat de door het kokeraanzetstuk
bepaalde vorm en grootte van het adapteraansluitvlak onveran-
derd blijven.

6) Bevestig het lamineerbeschermkapje in de draadgaten van het
kokeraanzetstuk (zie afb. 3).

7) Breng aan de buitenkant van de prothesekoker en op het lami-
neerbeschermkapje zegelhars aan (zie afb. 4).

Tweede keer lamineren

> Benodigde materialen: PVA-buisfolie 99B81, Perlon tricotkous
623T3, carbonband 616B1=50, carbonweefsel 616G12, gevloch-
ten carbonkous 616G15, Orthocryl lamineerhars 80:20 PRO
617H119

1) Breng een laag perlon tricotkous over het model aan.

2) Lijm twee stroken carbonband kruislings over het kokeraanzetstuk
tot aan het midden van het model.

3) Breng aan het distale uiteinde van het model twee lagen carbon-
weefsel (bijv. 156 cm x 15 cm) aan. Zorg er daarbij voor dat de dra-
den van de beide lagen in een verschillende richting lopen.

4) Breng een laag perlon tricotkous over het model aan.

5) Breng twee lagen gevlochten carbonkous over het model aan.
Zorg er hierbij voor dat de carbonkous niet buiten de kokerrand
uitsteekt.

6) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

7) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

8) Lamineer het model met lamineerhars.

>

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

Benodigde materialen: schuurgereedschap, momentsleutel
710D20

LET OP! Schuur het laminaat om de rand van het product
niet af.

Schuur het laminaat aan het distale uiteinde van de prothesekoker
af tot het lamineerbeschermkapje en verwijder het lamineerbe-
schermkapje.

VOORZICHTIG! Gebruik voor het bevestigen van de koke-
radapter geen schroefborgmiddel (bijv. Loctite®). Chemische
schroefborgmiddelen b hadigen het lami

Bevestig de kokeradapter met de platverzonken bouten aan het
kokeraanzetstuk (zie afb. 5):

Breng twee platverzonken bouten posterior aan (12 Nm).

Breng twee platverzonken bouten anterior aan (12 Nm).

6 Reiniging

1)
2)
3)
70
>
>

>

Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
Droog het product af met een zachte doek.
Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

nderhoud

Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn
gebruikt, een visuele controle en een functiecontrole uit.
Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op
slijtage.

Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het
huisl|

product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
houdelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de

daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw

land

bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-

melprocedures en afvalverwerking.

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

ren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

gen
kant

van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
niet aansprakelijk.

9.2 CE-conformiteit

Het
fend

product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
e medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op

de website van de fabrikant gedownload worden.

9.3 Fabrieksgarantie

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

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

10 Technische gegevens

9) Verwijder het PVA-buisfolie, wanneer de lamineerhars is uitge- Referentienummer 5R1=1 | 5R1=2 | 5R1=6 | 5R1=6--
hard. ‘ ‘ H
5.2 Eindmontage Materiaal Hout
Di hout t 147 120
stuk [mm]
Verkeerde montage van de schroefverbindingen Gewicht [g] 445 305 155 155
Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver- Systeemhoogte [mm] min. 46, max. 30 33
bindingen 64
» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd Inbouwhoogte [mm] min. 46, max. 30 33
eerst de schroefdraad reinigen. 64
» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten. Max. lich icht [kg] 125 150
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Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2022-05-30

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Hylsansatserna 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 och 5R1=6-H limmas fast pa
proteshylsans distala ande och lamineras darefter. De anvands som
forbindelse mellan proteshylsan och en hylsadapter.

1.2 Kombinationsmajligh

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

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvandningsomrade

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Godkand for max. 125 kg kroppsvikt.
*  5R1=6-H: Godkand for max. 150 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsférhalland

Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till
90 %, inga mekaniska vibrationer eller stotar

Tillditna omgivningsférhallanden
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

halland

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

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar

(t.ex. talk)

2.4 Livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Beroende pa anvédndarens aktivitetsniva motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 5 ar.

3 Allmanna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk fér personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 15).

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

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

» Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du &r osaker

pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengéring,

reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Beakta produktens maximala livslangd.

Arbeta férsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvéndning

om du tror att den har skadats.

» Anvand inte produkten om dess funktioner ar begransade. Vidta
lampliga atgéarder vid behov (t.ex. rengdring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

vvy

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och féréandrade ljud under anvéandning.

41 leveransen

se bild 1, pos. Kvanti- | Benamning Artikelnum-
tet mer
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Hylsansats 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Lamineringsskydd 4X6
5 4 Skruv med forsankt | 501S41=M6x-
huvud 25

5 Gora klart for anvidndning

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

Den armering som beskrivs i detta dokument har godkéants fér maxi-
mal kroppsvikt for brukaren som ska anvanda produkten. Ortopedin-
genjoren bar ansvaret om armeringen férandras pa nagot satt.

5.1 Tillverka proteshylsan

Forsta lamineringen

> Material som kravs: PVA-folieslang 99B81, Dacron®-filt 616G6,
perlontrikaslang 623T3, kolfibervav 616G12, Orthocryl lamine-
ringsharts 80:20 PRO 617H119

1) Tra paen uppmjukad PVA-folieslang pa modellen.

2) Placera ett lager Dacron®-filt 6ver hela modellen.

3) Placera ett lager Dacron®-filt runt den proximala modellkanten.

4) Tra pa tva lager perlontrikaslang pa modellen.

5) Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 156 cm x 15 cm) med overlappan-

de fiberriktning pa modellens distala éande.
) Tré patva lager perlontrikaslang pa modellen.
7) Tra pa en uppmjukad PVA-folieslang pa modellen.
) Laminera med lamineringsharts.
) Ta bort PVA-folieslangen néar lamineringshartset har hardat.

Skumma upp och fast hylsansats
> Material som krévs: Pedilen-hardskum 300 617H32, Orthocryl-
forseglingsharts 617H21
1) Slipa ner det utskjutande lamineringshartset pa den distala &nden
av modellen.
) Anvand hardskum pa modellens distala ande.
) Korta av hardskummet maximalt och slipa plant i 6nskat lage.
4) Fast hylsansatsen med forseglingsharts pa hardskummet.

) Forma en 6vergang fran hylsansatsen till hardskummet (se bild 2).
Slipa inte om den form och storlek pa adapteranslutningsytan
som angetts av hylsansatsen.

6) Satt in lamineringsskyddet i génghalen pa hylsansatsen (se
bild 3).

7) Applicera forseglingsharts pa proteshylsans utsida och pa lamine-
ringsskyddet (se bild 4).

Andra lamineringen

> Material som kravs: PVA-folieslang 99B81, perlontrikaslang
623T3, band av kolfibervav 616B1=50, kolfibervav 616G12, flatad
kolfiberslang 616G15, Orthocryl lamineringsharts 80:20 PRO
617H119

1) Tra pa en perlontrikaslang pa modellen.

2) Kilistra fast 2 remsor band av kolfibervav i ett kryss 6ver hylsansat-
sen till mitten av modellen.

3) Lagg tva lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) med 6verlappan-
de fiberriktning pa modellens distala ande.

4) Tra pa en perlontrikaslang pa modellen.

5) Tra pa tva lager flatad kolfiberslang pa modellen. Lat den inte
skjuta ut 6ver hylskanten.
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6) Tra pa tva lager perlontrikaslang pa modellen.

7) Tra pa en uppmjukad PVA-folieslang pa modellen.

8) Laminera med lamineringsharts.

9) Ta bort PVA-folieslangen nar lamineringshartset har hardat.

5.2 Slutmontering

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

> Material som krévs: Slipverktyg, momentnyckel 710D20

1) ANVISNING! Slipa inte bort laminatet kring kanten pa pro-
dukten.

Slipa ner laminatet pa den distala &nden av proteshylsan tills lami-
neringsskyddets yta kommer fram. Ta bort lamineringsskyddet.

2) OBSERVERA! Anvind ingen skruvsikring (t.ex. Loctite®) for
att fasta hylsadaptern. Kemiska skruvsakringar skadar lami-
natet.

Fast hylsadaptern pa hylsansatsen med skruvarna med forsankt
huvud (se bild 5):

Skruva i 2 skruvar med forsankt huvud posteriort (12 Nm).

Skruva i 2 skruvar med férsankt huvud anteriort (12 Nm).

6 Rengédring

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

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

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

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljo6 och
halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

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

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti fér produkten géller fran och med inképsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmals inom den garanti-
tid som tillverkaren har angivit.

Néarmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva-
riga representant.

10 Tekniska uppgifter

Referensnummer 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Material Tra

Traansatsens diameter 147 120

[mm]

Vikt [g] 445 305 155 155

Systemhdjd [mm] Min. 46, Max. 30 33
64
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Referensnummer 5R1=1 | 5R1=2 | 5R1=6 | 5R1=6--
H
Inbyggnadshéjd [mm] Min. 46, Max. 30 33
64
Maximal kroppsvikt [kg] 125 150
Dansk

1 Produktbeskrivelse

Dato for sidste opdatering: 2022-05-30

» 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 produktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Hylsteransatsene 5R1=1, 56R1=2, 56R1=6 og 5R1=6-H limes pa den
distale ende af protesehylsteret og efterfelgende lamineres de. Den
fungerer som forbindelsesled mellem protesehylsteret og hylsteradap-
teren.

1.2 Kombinati lighed

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulaere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindelseselementer.

2 Formalsbestemt anvendelse
2.1 Anvendelsesformal

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

2.2 Anvendelsesomrade

*« 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Godkendt til en kropsveegt pa maks.
125 kg.

* 5R1=6-H: Godkendt til en kropsveegt pa maks. 150 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Tilladte omgivelsesbetingel

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

Ikke-tilladte omgivelsesbetingel:

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

Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler

(f.eks. talkum)

2.4 Levetid

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

3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/A FORSIGTIG!

Risiko for tilskadek og pr: der

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 16).

» Veer opmaerksom péa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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




» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom 7) Forseglingsharpiksen paferes pa protesehylsterets yderside og
tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren- pa lamineringsbeskyttelsen (se ill. 4).
ge_ring, repara!ion,_ udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au- Anden laminering
toriseret bandagerl)ﬂ X X > Pakraevede materialer: PVA-folieslange 99B81, Perlon-tri-
»  Veer opmerksom pa produktets maksimale levetid. kotslange 623T3, karbonfiber-veevsband 616B1=50, karbonfiber-
» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske veev 616G 12, flettet karbonfiberslange 616G 15, Orthocryl-lamine-
skader. ringsharpiks 80:20 PRO 617H119
» Kontroller funktiqnen af produktet, hvis du har mistanke om, at det 1) Traek en Perlon-trikotslange pa modellen.
er blevet beskadiget. 2) Saet 2 striber karbonfiber-vaevsband over kors pa hylsteransatsen
» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter be- til midten af modellen.
hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud- 3) Anbring 2 lag karbonfiberveev (f.eks. 15cm x 15cm) med
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri) forskudte fibre ved modellens distale ende.
Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug 4) Treek en Perlon-trikotslange pa modellen.
Funktionszendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et andret gang- | 5) Treek 2 lag flettet karbonfiberslange pa modellen. Det ma ikke ra-
monster, en &ndret positionering af protesekomponenterne i forhold ge ud over randen pa hylsteret.
til hinanden samt stejudvikling. 6) Treek to lag perlon-trikotslange pa modellen.
R 7) Treek en opbledt PVA-folieslange pa modellen.
4 Leveringsomfang 8) Lamineringsprocessen gennemferes med lamineringsharpiks.
seill. 1, pos. Maeng- | Betegnelse Identifika- 9) Fjern PVA-folieslangen, nar lamineringsharpiksen er heerdet.
de — tion 5.2 Slutmontering
- 1 Brugsanvisning -
1 1 Hylsteransats 5R1=1 | A ForsiGTig|
2 5R1=2 Forkert montering af skrueforbindelserne
3 5R1=6-H Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lasning af skruefor-
6 5R1=6 bindelserne
4 1 Lamineringsbeskyt- 4%X6 » Renger gevindet fer hver montering.
telse » Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.
5 4 Undersaenkskrue 501S41=M6x- » Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.
25 > Pakraevede materialer: Slibeveerktej, momentnegle 720D20
1) BEMAERK! L ingen pa produl kant ma ikke slibes
5 Indretning til brug af.
Slib lamineringen pa protesehylsterets distale ende ned til lamine-
ringsbeskyttelsens flade og fjern lamineringsbeskyttelsen.
Forkert opbygning eller montering 2) FORSIGTIG! Der ma ikke anvendes skruesikring
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo- (f.eks. Loctite®) til fastgerelse af hylsteradapteren. Kemisk
nenter skruesikring beskadiger laminatet.
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne. Fastger hylsteradapteren pa hylsteransatsen med underssenks-
kruerne (se ill. 5):
Skru 2 undersaenkskruer posteriort i (12 Nm).
Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt Skru 2 underszenkskruer anteriort i (12 Nm).
til en veegt, som en bruger maksimalt ma have ved brug af produk-
tet. Enhver aendring af armeringen er bandagistens ansvar. 6 Rengering
1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
5.1 Fremstilling af protesehylster 2) Ter produktet af med en bled klud.
Forste laminering 3) Den resterende fugtighed luftterres.
> Pakraevede materialer: PVA-folieslange 99B81, Dacron®filt )
616G6, Perlon-trikotslange 623T3, karbonfiberveev 616G12, Ort- 7 Vedligeholdelse
hocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119 » Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
1) Treek en opblodt PVA-folieslange pa modellen. sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug.
2) Anbring et lag Dacron®filt pa hele modellen. » Under den normale undersegelse skal den komplette protese
3) Anbring et lag Dacron®-filt rundt om modellens proksimale kant. kontrolleres ﬂfor sllta.ge.
4) Traek to lag perlon-trikotslange pa modellen. » Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.
5) Anbring 3 lag karbonfiberva?v (f.eks. 15cm x 15cm) med 8 Bortskaffelse
forskudte fibre ved n?odellens dls“tale ende. Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
6) Traekto lag perlon-trlkots.lange pa n:odellen. ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
7)  Traek en opbledt PVA-folieslange p& modellen. pa miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
8) Lamineringsprocessen gennemfoeres med lamineringsharpiks. myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingspro-
9) Fjern PVA-folieslangen, nar lamineringsharpiksen er heerdet. cedurer og bortskaffelse.
Skum hylst op og f den . R
> Pakravede materialer: Pedilen-hardskum 300 617H32, Ortho- | 9 Juridiske oplysninger .
cryl-forseglingsharpiks 617H21 Alle retlige betingelser er.undelrglvet det pageeldende brugerlands lov-
1) Det overskydende lamineringsharpiks pa modellens distale ende bestemmelser og kan variere tilsvarende.
skal slibes ned. 9.1 Ansvar
2) Skum den distale ende af modellen op med hardskum. Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
3) Afkort hardskummet maksimalt og slib plant i ensket position. ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
4) Fastger hylsteransatsen pa hardskummet med forseglingsharpiks. | Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved til-
5) Opret en overgang fra hylsteransatsen til hardskummet (se ill. 2). sidesaettels.e af Siette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
Herved ma adapter-tilslutningsfladens form og sterrelse, der be- | delse eller ikke tilladt endring af produktet.
stemmes af hylsteransatsen, ikke slibes til. 9.2 CE-overensstemmelse
6) Seet lamineringsbeskyttelsen i gevindhullerne pa hylsteransatsen Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-

(seill. 3).

ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
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9.3 Garanti

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

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

10 Tekniske data

Identifikation 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Materiale Tree

Diameter for traeansats 147 120

[mm]

Veegt [g] 445 305 155 155

Systemhgjde [mm] Min. 46, maks. 30 33
64

Monteringshgjde [mm] Min. 46, maks. 30 33
64

Maks. kropsvaegt [kg] 125 150

1 Produktbeskrivelse Norsk

>

>
>

>

>

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2022-05-30

Les neye gjennom dette dokumentet feor du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pé sikkerhetsanvisningene.

Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

Ta vare pa dette dokumentet.

3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 18).

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

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.

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

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

» Overhold produktets maksimale levetid.

» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unngd mekaniske ska-
der.

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsenten eller fagverksted)

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

4 Leveringsomfang

1.1 Konstruksjon og funksjon

Hylsefestene 5R1=1, 56R1=2, 5R1=6 og 5R1=6-H klebes pa den dis-
tale enden av protesehylsen og deretter lamineres de inn. De brukes
til & forbinde protesehylsen med en hylseadapter.

1.2 Kombinasj lighet

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

2 Forskriftsmessig bruk

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

2.2 Bruksomrade

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Godkjent til en kroppsvekt pa maks.
125 kg.
5R1=6-H: Godkjent til en kroppsvekt p& maks. 150 kg.

2.3 Miljeforhold

se fig. 1, pos. Antall | Betegnelse Merking
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Hylsefeste 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Lamineringsvern 4X6
5 4 Senkeskrue 501S41=M6x-
25

5 Klargjering til bruk

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

Armeringen som er beskrevet i dette dokumentet er godkjent for
maksimal brukerkroppsvekt. Enhver endring av armeringen er orto-
pediteknikerens ansvar.

5.1 Fremstille protesehylse

Forste lamineringsprosess
> Nedvendi materialer: PVA-folieslange 99B81, Dacron®-filt

Lagring og transport

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

Tillatte miljsbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljobetingelser

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

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

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 5 ar.
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616G6, perlontrikotslange 623T3, karbonfiberduk 616G12,
Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Trekk en fuktet PVA-folieslange pa modellen.

Plasser ett lag Dacron®-filt pa hele modellen.

3) Plasser ett lag Dacron®ilt rundt den proksimale kanten pa mo-
dellen.

4) Trekk to lag perlontrikotslange pa modellen.

Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) med forskje-

vet fiberretning pa den distale enden av modellen.

) Trekk to lag perlontrikotslange pa modellen.

) Trekk en fuktet PVA-folieslange pa modellen.

) Utfor lamineringsprosessen med lamineringsharpiks.

9) Fjern PVA-folieslangen etter at lamineringsharpiksen er herdet.

»

o

o N O

Pafore skum og feste hylsefestet

> Nedvendige materialer: Pedilen-hardskum 300 617H32,
Orthocryl-harpiks 617H21

1) Slip ned den overskytende lamineringsharpiksen pa den distale
enden av modellen.



2) Pafer hardskum pa modellens distale ende.

3) Kapp av hardskummet maksimalt og slip det plant i ensket stilling.

4) Fest hylsefestet pa hardskummet med harpiks.

5) Lag en overgang fra hylsefestet til hardskummet (se fig. 2). Pass
pa at du ikke samtidig sliper formen og sterrelsen pa adaptertil-
koblingsflaten som er fastsatt av hylsefestet.

6) Sett lamineringsvernet inn i gjengehullene péa hylsefestet (se
fig. 3).

7) Péfer harpiks pa utsiden av protesehylsen og pé lamineringsver-
net (se fig. 4).

Annen lamineringsprosess

> Nedvendige materialer: PVA-folieslange 99B81, perlontrikots-
lange 623T3, karbonfiberband 616B1=50, karbonfiberduk
616G12, flettet karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-lamine-
ringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Trekk en perlontrikotslange pa modellen.

2) Kleb to strimler karbonfiberband i kryss over hylsefestet til midten
av modellen.

3) Plasser to lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) med forskje-
vet fiberretning pa den distale enden av modellen.

4) Trekk en perlontrikotslange pa modellen.

5) Trekk to lag flettet karbonfiberslange pa modellen. Pass pa at ikke
noe stikker ut over hylsekanten.

6) Trekk to lag perlontrikotslange pa modellen.

7) Trekk en fuktet PVA-folieslange pa modellen.

8) Utfer lamineringsprosessen med lamineringsharpiks.

9) Fjern PVA-folieslangen etter at lamineringsharpiksen er herdet.

5.2 Sluttmontering

dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar

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

9.3 Garanti

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

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 5R1=1 | 5R1=2 | 5R1=6 | 5R1=6--
H
Materiale Tre
Diameter trefeste [mm] 147 ] 120
Vekt [g] 445 | 305 155 155
Systemhoyde [mm] Min. 46, maks. 30 33
64
Monteringshoyde [mm] Min. 46, maks. 30 33
64
Maks. kroppsvekt [kg] 125 150
Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lesner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

> Nedvendige materialer: Slipeverktey, momentnekkel 710D20

1) LES DETTE! L rundt | av produktet skal ikke
slipes ned.

Slip ned laminatet pa protesehylsens distale ende til flaten til lami-
neringsvernet og fiern lamineringsvernet.

2) FORSIKTIG! Ikke bruk skruesikring (f.eks. Loctite®) til 4 fes-
te hyl d en med. Kjemiske skruesikringer skader la-
minatet.

Fest hylseadapteren pa hylsefestet med senkeskruene (se fig. 5):
Skru inn to senkeskruer posteriort (12 Nm).
Skru inn to senkeskruer anteriort (12 Nm).

6 Rengjering

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de ferste 30 dagene med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2022-05-30

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Holkin litososat 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 ja 5R1=6-H liimataan proteesi-
holkin distaaliseen paahén, minka jalkeen ne laminoidaan yhdessa sen
kanssa. Ne yhdistavat proteesinholkin holkkiadapteriin.

1.2 Yhdistel
Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telmén kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

hdolli deot

2 Maardystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttoalue

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

*  5R1=6-H: korkein sallittu ruumiinpaino 150 kg.

2.3 Ymparistéolosuhteet

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

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: =10 °C ... +45 °C

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

Kielletyt ympdri

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,
hapot, saippualiuos, kloorivesi

331 m
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Kielletyt ympari:
Kiinteat aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukka-
set (esim. talkki)

2.4 Kayttoika

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

3 Yleiset turvaohjeet

/A HuomiO!

Loukkaant

ajat vaurioitumi a

» Noudata tuotteen kayttStarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 19).

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

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikili tuote altistuu kielletyille ympéristoolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
ine.)

» Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessasi mekaa-

nisten vaurioiden valttamiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikéli epéilet vaurioita.

Ala kéyta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-

tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan

tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

vy

heikl

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

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

4 kay-

4 Toimituspaketti
katso Kuva 1, Maara | Nimi Koodi
kohta
- 1 Kayttoohje -
1 1 Holkin liitososa 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Laminointisuoja 4X6
5 4 Uppokantaruuvi 501S41=Mé6x-
25

5 Saattaminen kayttokuntoon

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

Tassa asiakirjassa kuvattu vahvistus on hyvaksytty tuotteen kayttajan
suurinta sallittua ruumiinpainoa varten. Vahvistuksen kaikkinaisista
muutoksista vastaa apuvalineteknikko.

5.1 Proteesiholkin valmistus

> Tarvittavat materiaalit: PVA-kalvosukka 99B81, Dacron®-huopa
616G6, Perlon-trikoosukka 623T3, hiilikuitukangas 616G12, Ort-
hocryl-laminointihartsi 80:20 PRO 617H119

1) Vedéa pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

2) Aseta yksi Dacron®-huopakerros koko mallin paalle.

3) Aseta yksi Dacron®-huopakerros mallin proksimaalisen reunan
ympérille.

4) Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.
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5) Aseta 3 kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm) paikal-
leen mallin distaaliseen paahén siten, ettd kuidut on suunnattu
porrastetusti.

6) Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin

7) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.
8) Suorita laminointi laminointihartsilla.

9) Poista PVA-kalvosukka laminointihartsin kovetuttua.

Muovin vaahdotus ja holkin liitososan kiinnitys

> Tarvittavat materiaalit: Kova Pedilen-solumuovi 300 617H32,
Orthocryl-tiivistehartsi 617H21

) Hio mallin distaalisessa péaassa oleva liiallinen laminointihartsi
pois.

2) Vaahdota mallin distaaliseen paahén kovaa solumuovia.

8) Lyhenna kovaa solumuovia maksimiméaaraan asti ja hio se tasai-
seksi halutusta kohdasta.

) Kiinnita holkin litososa tiivistehartsilla kovaan solumuoviin.

) Valmista holkin litososan ja kovan solumuovin valinen siirtyméakoh-
ta (katso Kuva 2). Al hio tassa yhteydessa holkin litososan maa-
raamaa adapterin liitospinnan muotoa ja kokoa.

) Aseta laminointisuoja holkin liitososan kierteitettyihin reikiin (katso
Kuva 3).

) Levita tiivistehartsia proteesiholkin ulkopuolelle ja laminointisuojan
paalle (katso Kuva 4).
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Toinen laminointitoimenpide

> Tarvittavat materiaalit: PVA-kalvosukka 99B81, Perlon-trikoo-
sukka 623T3, hiilikuitukangasnauha 616B1=50, hiilikuitukangas
616G 12, hiilikuitu-punossukka 616G 15, Orthocryl-laminointihartsi
80:20 PRO 617H119

) Veda Perlon-trikoosukka mallin paalle.

2) Liimaa 2 kaistaletta hiilikuitukangasnauhaa ristikkain holkin liitos-
osan paalta mallin keskipisteeseen asti.

) Aseta 2 kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm) paikal-
leen mallin distaaliseen paahan siten, ettd kuidut on suunnattu
porrastetusti.

4) Veda Perlon-trikoosukka mallin paalle.

) Veda 2 kerrosta hiilikuitu-punossukkaa mallin paalle. Al4 anna sen
tassa yhteydessa ulottua holkin reunan ylitse.

) Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

) Suorita laminointi laminointihartsilla.

)

[y

®

o

© 0o~

Poista PVA-kalvosukka laminointihartsin kovetuttua.

5.2 Lopullinen asennus

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maéaréattyja vadntomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

> Tarvittavat materiaalit: Hiomatyokalu, momenttiavain 710D20

1) HUOMAUTUS! Ali hio pois tuotteen reunaa ympirdivaa
laminaattia.

Hio proteesiholkin distaalisessa paassa oleva laminaatti pois lami-
nointisuojapintaan asti ja poista laminointisuoja.

2) HUOMIO! Ali kdytd kierrelukitetta (esim. Loctite®) holkkia-
dapterin kiinnitykseen. Kemialliset kierrelukitteet vahingoit-
tavat laminaattia.

Kiinnita holkkiadapteri uppokantaruuveilla holkin liitososaan (katso
Kuva 5):

Ruuvaa 2 uppokantaruuvia kiinni posteriorisesti (12 Nm).

Ruuvaa 2 uppokantaruuvia kiinni anteriorisesti (12 Nm).

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmeélla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

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

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



» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympéristéon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerdys- ja havittamistoimenpiteité koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9.3 Takuu

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot

2.2 Zakres zastosowania

+ 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Dopuszczone do maks. 125 kg wagi cia-
fa.

*  5R1=6-H: Dopuszczona do maks. 150 kg wagi ciata.

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

Do I warunki otc

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Wilgotnosé: wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Nied. 1 "

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

Materiatly state: pyl, piasek, silnie higroskopijne czasteczki

(np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

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

3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A UWAGA!

Nieh

obrazen i uszkod produktu

Koodi 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H
Materiaali Puu
Puisen liitososan lapimitta 147 120
[mm]
Paino [g] 445 305 155 155
Jarjestelmédkorkeus [mm] Min. 46, maks. 30 33
64
Asennuskorkeus [mm] Min. 46, maks. 30 33
64
Suurin sallittu ruumiinpai- 125 150
no [kg]
Polski

1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2022-05-30

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Nasady leja 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 i 5R1=6-H zostajg naklejone na
szczyt leja protezowego w obrebie dalszym i nastepnie zalaminowane.
Stuzg one do potgczenia leja protezowego z adapterem leja.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia konczyny dolnej.

» Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie narazac¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 21).

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

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

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

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdolno$¢ uzytkowa.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

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

du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i

powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

patrz ilustr. 1, llos¢ | Nazwa Symbol
poz.
- 1 Instrukcja uzytkowa- -
nia
1 1 Nasada leja 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Ostona laminatu 4X6
5 4 Sruba wpuszczana | 501S41=M6x-
25
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5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do
maksymalnej wagi ciata uzytkownika produktu. Odpowiedzialno$é za
zmiane zbrojenia ponosi technik ortopeda.

9) Rekaw foliowy PVA nalezy usung¢ po utwardzeniu zywicy lamina-
cyjnej.
5.2 Montaz koncowy

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odnosnie dtugosci érub i zabezpie-
czenia $rub.

5.1 Wykonanie leja protezowego

Pierwszy proces | ji

> Wymagane materiaty: Rekaw foliowy PVA 99B81, filc Dacron®
616G6, rekaw perlonowo-trykotowy 623T3, tkanina z wiékna
weglowego 616G12, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO
617H119

1) Zmigkczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggna¢ na model.

2) Jedng warstwe filcu Dacron® nalezy natozy¢ na caty model.

3) Jednag warstwe filcu Dacron® nalezy natozy¢ wokét krawedzi
modelu w obrebie blizszym.

4) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnac
na model.

5) Nalezy natozy¢ trzy warstwy maty tkanej z wtékna weglowego (np.
15cm x 15cm) z przesunietym kierunkiem widkien na szczyt
modelu w obrebie dalszym.

6) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciggnac
na model.

7) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagna¢ na model.

8) Prosimy przeprowadzi¢ laminacje za pomocg zywicy laminacyjnej.

9) Rekaw foliowy PVA nalezy usung¢ po utwardzeniu zywicy lamina-

cyjnej.

Spienienie i mocowanie nasady leja

> Wymagane materialy: Pianka twarda Pedilen 300 617H32, zywi-
ca Orthocryl-Siegelharz 617H21

1) Nadmiar zywicy laminacyjnej na szczycie modelu w obrebie dal-
szym nalezy wyszlifowac.

2) Szczyt modelu w obrebie dalszym nalezy spieni¢ za pomoca pian-
ki twardej.

3) Pianke twardg nalezy maksymalnie skroci¢ i wymagang pozycje
ptasko wyszlifowac.

4) Nasade leja nalezy zamocowaé na piance twardej za pomoca
zywicy siegelharz.

5) Nalezy wykonac przejscie od nasady leja do pianki twardej (patrz
ilustr. 2). Nalezy przy tym nie szlifowa¢ ksztattu i wielkosci
powierzchni faczacej adaptera, wyznaczonej przez nasade leja.

6) Ostone laminatu nalezy zamocowac¢ do otworéw gwintowanych
nasady leja (patrz ilustr. 3).

7) Zywice siegelharz nalezy nanie$¢ na zewnetrzng strone leja prote-
zowego i na ostone laminatu (patrz ilustr. 4).

Drugi proces laminacji

> Wymagane materialy: Rekaw foliowy PVA 99B81, rekaw perlo-
nowo-trykotowy 623T3, tasma tkana z wiékna weglowego
616B1=50, tkanina z wiékna weglowego 616G12, rekaw pleciony
z wtékna weglowego 616G 15, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20
PRO 617H119

1) Jeden rekaw perlonowo-trykotowy nalezy naciagna¢ na model.

2) Dwa paski tasmy tkanej z wtokna weglowego nalezy naklei¢ na
nasade leja na krzyz az do $rodka modela.

3) Nalezy natozy¢ dwie warstwy maty tkanej z widkna weglowego
(np. 15 cm x 15 cm) z przesunietym kierunkiem wiékien na szczyt
modelu w obrebie dalszym.

4) Jeden rekaw perlonowo-trykotowy nalezy naciggna¢ na model.

5) Dwie warstwy rekawa plecionego z widkna weglowego nalezy
naciggna¢ na model. Rekaw nie moze przy tym wystawac¢ ponad
krawed? leja.

6) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnac
na model.

7) Zmigkczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggna¢ na model.

8) Prosimy przeprowadzi¢ laminacje za pomoca zywicy laminacyjnej.
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> Wymagane materialy: Narzedzie do szlifowania, klucz dynamo-
metryczny 710D20

1) NOTYFIKACIJA! Nie nalezy szlifowa¢ laminatu wokét krawe-
dzi produktu.

Laminat nalezy wyszlifowac na szczycie leja protezowego w obre-
bie dalszym az do powierzchni ostony laminatu i ostone usungé.

2) PRZESTROGA! Prosimy nie stosowaé zadnego $rodka do
zabezpieczenia $rub (np. Loctite®) do zamocowania adap-
tera leja. Chemiczne sSrodki do zabezpieczenia $rub moga
uszkodzi¢ laminat.

Adapter leja nalezy zamocowa¢ do nasady leja za pomoca $rub
wpuszczanych (patrz ilustr. 5):

Nalezy wkrecié 2 $ruby wpuszczane z tytu (12 Nm).

Nalezy wkrecié 2 Sruby wpuszczane z przodu (12 Nm).

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotng, migkka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszyé na powietrzu.

7 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

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

9 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnosc¢ z CE

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

9.3 Gwarancja

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

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spdtka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Oznaczenie 5R1=1 ‘ 5R1=2

5R1=6 | 5R1=6--
H

Materiat Drewno




Oznaczenie 5R1=1 | 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Sredni da drewni 147 120

na [mm]

Masa [g] 445 305 155 155

Wysokos¢ systemowa Min. 46, max. 30 33

[mm] 64

Wysoko$¢é montazowa Min. 46, max. 30 33

[mm] 64

Maks. masa ciata [kg] 125 150

1 Termékleiras Magyar

>

>

>

>

>

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités datuma: 2022-05-30

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

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

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

A termékkel kapcsolatban felmerdlé minden sulyos vératlan ese-

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehet6-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatdja tartal-
maz.

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.

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

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

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje évatosan a
terméket.

» Vizsgdlija meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha séri-
léseket gyanit.

» Ne haszndlja a terméket, ha annak korlatozott a mikodése. Tegye
meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.)

F vagy f jeleiah soran
A funkcidvaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jaraskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkezd zajok.

4 A szallitmany tartalma

ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hato-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikédés

Az 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 és 5R1=6-H tokratétek a protazistok testtol
tavoli végére vannak felragasztva és végil ralaminélva. Rendeltetésiik
a protézistok dsszekapcsolasa egy tokadapterrel.

1.2 Kombinaciés lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikodSképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-

1.

2.2 Alkalmazasi teriilet

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Engedélyezve legfeljebb 125 kg testsu-
lyig.
5R1=6-H: Engedélyezve legfeliebb 150 kg testsulyig.

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hémeérséklet tartomany —20 °C - +60 °C, relativ paratartalom 20 % -
90 %, nincs mechanikus rezgés vagy l6kések

hatelol

dett kornyezeti

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

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

T taltatalok

Nem
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,

t korny

Id. 1 abra, Poz. | Mennyi | Megnevezés Megjelolés
ség

- 1 Hasznalati utasitas -

1 1 Tokratét 5R1=1

2 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 Laminatumvédé 4X6

5 4 Sillyesztettfejii csa- | 501S41=M6x-
var 25

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elirasait.

Az ebben a dokumentumban leirt vasalas a termék felhasznaléja leg-
nagyobb testsilyahoz van engedélyezve. A vasalds minden médosi-
tasa az ortopédia technikus felelésségére torténik.

5.1 A protézistok elkészitése

Elsd laminalasi folyamat

> Szilkséges anyagok: PVA-féliatomlé 99B81, Dacron®-filc
616G6, perlon trikotomlé 623T3, szénszalas szovet 616G12, Ort-
hocryl- laminalé gyanta 80:20 PRO 617H119

szappanlug, kléros viz

kum)

Szilard anyagok: por, homok, erésen nedvszivd szemcsék (pl. tal-

2.4 Elettartam

A terméket a gyartd 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznald aktivitasi fokatdl fliggéen max. 5 év élettartamnak felel

meg.

3 Altalanos biztonsagi tudnivalok

/\ OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye
» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tulzott igénybevételnek (Id. 23 old.).

1) Huzzon a modellre egy kellésitett PVA foliatoml6t.

2) Helyezzen egy réteg Dacron®-filcet a teljes modellre.

8) Helyezzen egy réteg Dacron®-filcet a modell proximalis peremére.

4) A modellre hizzon ra 2 réteg perlon trikotomlét.

5) Helyezzen a modell testtSl tavoli végére 3 réteg (z. B. 15cm x
15 cm-es) eltolt szalelrendezés(i szénszalas szovetet.

6) A modellre hiizzon ra 2 réteg perlon trikotomlét.

7) Huzzon a modellre egy kellGsitett PVA foliatoml6t.

8) Végezze el a laminalast a lamindlé gyantaval.

9) A laminalé gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a PVA féliatom-

16t.

Kihabositas és a tokratét rogzitése

> Szilkséges anyagok: Pedilen-keményhab 300 617H32, Orthoc-
ryl-Siegelharz 617H21

1) A felesleges laminatumot a modell testtSl tavoli végén le kell csi-
szolni.

2) A modell disztélis végét keményhabbal habositsa fel.

3) Roviditse le maximalisan a keményhabot és sikcsiszolja azt a ki-
vant pozicidba.

4) Rogzitse a protézistokot a keményhabra a Siegelharz hasznalata-

val.
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5) Hozzon létre egy jaratot a tokratéttSl a keményhabig (Id. 2 abra).
A tokratét szabta elére megadott forméat és az adapter csatlakozd
feltletének méretét csiszolassal megvaltztatni nem szabad.

6) Helyezze a laminatumvédét a tokratét menetes furataba (Id.
3 abra).

7) Vigyen fel Siegelharz bevonatot a protézistok kiils6 oldalara és a
laminatumvédére (Id. 4 abra).

Masodik laminalasi folyamat

> Sziikséges anyagok: PVA-foliatoml6 99B81, Perlon-trikotomlé
623T3, szénszalas szovetszalag 616B1=50, szénszdlas szovet
616G12, karbonszalas szovott cs6 616G15, Orthocryl-laminalo-
gyanta 80:20 PRO 617H119

1) A modellre htzzon ra egy perlon trikotomlét.

2) Ragasszon 2 réteg szanszalas szovetszalagot a tokratéten kereszt-
be a modell kozepéig.

3) Helyezzen a modell testtdl tavoli végére 2 réteg (z. B. 15cm x

A gyart6 nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

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

9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel idSpontjatél szamitva vallal garanciat a termékre.
A garancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatoéan
anyag- és gyartasi, ill. konstrukcios hibakra vezethetdk vissza és a ga-
rancia érvényességi ideje alatt a gyartoval szemben érvényesithetdk.

A garancialis feltételekre vonatkozé kozelebbi informaciokkal szolgal a
gyarto illetékes forgalmazé vallalata.

10 Miiszaki adatok

15 cm-es) eltc?lt szalc?lrendezesu sz»er[\s;alaf szOvetet. Azonosite 5R1=1 | 5R1=2 | 5R1=6 | 5R1=6--
4) A modellre hizzon ra egy perlon trik6toml6t. H
5) Helyezzen 2 réteg karbonszalas sz6vott csovet a protézistokra. Ez

. . . . Anyag Fa

nem nyulhat til a tok peremének vonalan. Fatoldat 3tmers 147 ‘ 190
6) A modellre hiizzon r4 2 réteg perlon trik6tomlét. atoldat dtmérdje [mm]
7) Huzzon a modellre egy kellGsitett PVA féliatoml6t. Suly [g] _ 44.15 ‘ 305 155 155
8) Végezze el a laminalast a laminalé gyantaval. Rendszermagassag [mm] Min. ‘264' max. 30 33
9) A laminalé gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a PVA féliatom- S _ .

16t. Beszerelési magassag Min. 46, max. 30 33

. . [mm] 64

5.2 Végszerelés Legnagyobb testsuly [kg] 125 150
A csavarkotések hibas osszeszerelése 1 Popis produktu Cesky

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az el6irt szerelési meghizé nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
kozo utasitasokat.

> Sziitkséges anyagok: Csiszolészerszam, Nyomatékkulcs 710D20

1) ERTESITES! A laminatumot a termék peremén nem szabad
megcsiszolni.

A laminatumot a protézistok testt6l tavoli végén le kell csiszolni a
laminatumvédé felszinéig, a laminatumvédét pedig el kell tavolita-
ni.

2) VIGYAZAT! Ne haszniljon csavarrégzitét (pl. Loctite®) a to-
kadapter rogzitéséhez. A vegyi csavarrogzitok karositjak a
laminatumot.

Rogzitse a tokadaptert a slllyesztett csavarral a tokratétre (Id.
5 abra):

Csavarja be a hatso 2 siillyesztett csavart (12 Nm).

Csavarja be az elsé 2 siillyesztett csavart (12 Nm).

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell toréini a terméket.

2) Aterméket puha ruhaval torélgessiik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznélat utan szemrevéte-
lezéssel, és a m(ikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész
protézist, nem észlelhetd-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

8 Artalmatlanitas

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

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelGen valtozhat.

9.1 FelelGsség
A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
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Datum posledni aktualizace: 2022-05-30

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Pfipojovaci bloky luzka 5R1=1, 5R1=2, 56R1=6 a 5R1=6-H se pfilepi na
distalni konec pahylového lizka a potom se zalaminuji. Slouzi k vytvo-
feni spoje mezi lizkovym adaptérem a pahylovym lGzkem.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

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

2 Zamyslené pouziti

2.1 U&el pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Oblast pouziti

« 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Schvaleno pro télesnou hmotnost do max.
125 kg.

*  5R1=6-H: Schvaleno pro télesnou hmotnost do max. 150 kg.

2.3 Okolni podminky

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

Pfip é okolni podmink
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativni vihkost vzduchu: 20 % aZ 90 %, nekondenzujici

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




Nepfipustné okolni p

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

lek)

2.4 Provozni Zivotnost

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

3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR!

Nebezpecéi poranéni a poskozeni produktu

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zadnému nad-
mérnému namahani (viz téz strana 24).

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

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

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

» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu.

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

» Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

» Produkt nepouZivejte, pokud je jeho funkce omezenda. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén funkcnich vl

vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napt. podle zménéného obra-

zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také

podle hlu¢nosti komponentd pfi chizi.

i nebo i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

viz obr. 1, poz. | Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi

- 1 Navod k pouziti -

1 1 Pfipojovaci blok [0z- 5R1=1

2 ka 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 Laminaéni pomucka 4X6

5 4 Zapustny Sroub 501S41=Mé6x-
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5 Priprava k pouziti

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

5) Rozmistéte na distalnim konci modelu 3 vrstvy karbonové tkaniny
(napf . 15 cm x 15 cm) tak, aby byl smér vlaken presazeny.

) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.

) Natahnéte na model jednu zmékéenou PVA féliovou hadici.

) Provedte zalaminovani laminaéni pryskyfici.

9) Po vytvrzeni laminacni pryskyfice odstrarite folii PVA.

o N O

Vypénéni a upevnéni pfipojovaciho bloku luzka

> Potfebny material: Tvrda pénova hmota Pedilen 300 617H32,
orthocrylova pecetni pryskyfice Siegelharz 617H21

1) Zbruste pfebytec¢nou laminaéni pryskyfici na distalnim konci mo-
delu.

2) Vypérte distalni konec modelu tvrdou pénou.

8) Zkratte co nejvice tvrdou pénu a zbruste ji v pozadovné poloze do
roviny.

4) Upevnéte pahylové lizko pomoci pecetni pryskyfice k tvrdé pedi-
lenové péné.

5) Vytvofte pfechod z pfipojovaciho bloku lizka na tvrdou pénu (viz
obr. 2). Pfitom nezbrusujte pfipojovaci plochy adaptéru dané tva-
rem a velikosti pfipojovaciho bloku lGzka.

6) Nasadte lamina¢ni pomicku do zavitovych vyvrti pfipojovaciho
bloku ltzka (viz obr. 3).

7) Naneste pecetni pryksyfici na vnéjsi stranu pahylového lizka a na
laminaéni pomicku (viz obr. 4).

Druha laminace

> Potfebny material: Foliova hadice PVA 99B81, perlonova triko-
tova hadice 623T3, karbonova tkanice 616B1=50, karbonova tka-
nina 616G12, karbonova pletend hadice 616G15, laminaéni prys-
kyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Natahnéte na model jednu perlonovou trikotovou hadici.

2) Nalepte 2 pasky karbonové tkaniny kfizem pfes pfipojovaci blok
lizka az doprostfed modelu.

3) Rozmistéte na distalnim konci modelu 2 vrstvy karbonové tkaniny
(napt . 15 cm x 15 cm) tak, aby byl smér vldken presazeny.

4) Natahnéte na model jednu perlonovou trikotovou hadici.

5) Natahnéte na model 2 vrstvy karbonové pletené hadice. Pfitom by
nemély pfe€nivat ven pres okraj pahylového lizka.

9

6) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.
7) Natahnéte na model jednu zmékéenou PVA féliovou hadici.
8) Provedte zalaminovani laminacni pryskyfici.

)

Po vytvrzeni laminacni pryskyfice odstrarite folii PVA.

5.2 Kone¢na montaz

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpecdi padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kazdou montézi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokyni ohledné délky Sroubd a zajisténi Sroubu.

> Potfebny material: Brusny nastroj, Momentovy kli¢ 710D20

1) UPOZORNENI! Laminat na okraji produktu nezbrusuijte!
Zbruste laminat na distalnim konci pahylového lizka az na plochu
laminaéni pomdcky a odstrafite laminaéni pomucku.

2) POZOR! Pro pfipevnéni luzkovél daptéru nepouzivejte
2adny zajiStovaci prostfedek na Srouby (napf. Loctite®).
Chemické zajiStovaci prostiedky na zavity poskozuji lami-

Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvaleno pro télesnou
hmotnost uZivatele produktu. Za kazdou zménu armovani nese odpo-
védnost ortotik-protetik.

5.1 Vyroba pahylového luzka

Prvni laminace

> Potiebny material: PVA féliova hadice 99B81, filc Dacron®
616G6, perlonova trikotova hadice 623T3, karbonova tkanina
616G12, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Natahnéte na model jednu zmékcenou PVA féliovou hadici.

2) Polozte jednu vrstvu filcu Dacron® na cely model.

3) Polozte jednu vrstvu filcu Dacron® okolo proximalniho okraje mo-
delu.

4) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.

nat.

Upevnéte lizkovy adaptér k pfipojovacimu bloku lizka pomoci
Sroubd se zapustnou hlavou (viz obr. 5):

Nasroubujte 2 posteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou
(12 Nm).

Nasroubujte 2 anteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou
(12 Nm).

6 Cisténi
1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadiikem.
3) Zbytkovou vlhkost odstrarte vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

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

» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

25



» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

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

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

9.3 Zaruka

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

prodejni spolecnost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Oznaéeni 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H
Material Drevo
Pramér dievéného pfipojo- 147 120
vaciho bloku [mm]
Hmotnost [g] 445 305 155 155
Systémova vyska [mm] Min. 46, max. 30 33
64
Stavebni vyska [mm] Min. 46, max. 30 33
64
Max. tél a hmotnost [kg] 125 150
Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2022-05-30

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

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

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

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

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Soclurile de cupa 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 si 5R1=6-H sunt lipite si du-
pa aceea montate impreuna prin laminare pe capatul distal al cupei
protetice. Ele folosesc la cuplarea cupei protetice cu un adaptor de
cupa.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legaturda modulare
compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.
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2.2 Domeniul de aplicare

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Aprobate pentru o greutate corporala
pana la max. 125 kg.

* 5R1=6-H: Aprobat pentru o greutate corporalda pana la max.
150 kg.

2.3 Conditii de mediu

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

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: —10 °C péné la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % péana la 90 %, fara condensare

Conditii de mediu neadmise

Sul te chimice/li apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

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

hide:

2.4 Durata de viata functionala

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

3 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitari (vezi pagina 26).

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

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

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

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

» Respectati durata de viata functionald maxima a produsului.

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-

lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea

tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si

prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

vezi fig. 1, Poz. | Canti- | Denumire Cod
tate
- 1 Instructiuni de utili- -
zare
1 1 Soclu de cupa 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Dispozitiv de prote- 4X6
ctie la laminare
5 4 Surub cu cap inecat | 501S41=M6x-
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

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

INFORMATIE

Armarea descrisa in acest document a fost autorizata pentru greuta-
tea corporalda maximé a utilizatorului produsului. Orice modificare a
armadrii este in rdspunderea tehnicianului ortoped.

5.1 Confectionarea cupei protetice
Primul proces de laminare

>

1)
3)

4)
5)

Materiale necesare: tub de folie PVA 99B81, pasla Dacron®
616G8, tricot circular Perlon 623T3, tesatura de fibra de carbon
616G12, rasina de laminare Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Trageti pe mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

Plasati un strat de pasla Dacron® pe intregul mulaj.

Plasati un strat de pasla Dacron® in jurul marginii proxime a mula-
jului.

Trageti pe mulaj 2 straturi de tricot circular Perlon.

Aplicati 3 straturi de tesatura din fibrd de carbon (de ex. 156 cm x
15 cm) cu alinierea decalata a fibrelor la capatul distal al mulaju-
lui.

Trageti pe mulaj 2 straturi de tricot circular Perlon.

Trageti pe mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare.

Dupa intarirea rasinii de laminare indepartati furtunul din folie
PVA.

inspumarea si fixarea soclului cupei

>

1)

6)

7)

Materiale necesare: spuma sintetica dura Pedilen 300 617H32,
rasina de sigilare Orthocryl 617H21

Indeprtati prin slefuire rasina de laminare excedentara de la ca-
patul distal al mulajului.

nspumati capatul distal al mulajului cu spuma dura.

Scurtati spuma dura la maxim si o slefuiti plan la pozitia dorita.
Fixati soclul cupei cu rasina de sigilare de spuma dura.

Executati o trecere de la soclul cupei la spuma dura.(vezi fig. 2).
in acest proces nu slefuiti forma si marimea suprafetei de racor-
dare a adaptorului data prin soclul cupei.

Introduceti protectia de laminare in orificiile filetate ale soclului
cupei (vezi fig. 3).

Aplicati rasina de sigilare pe partea exterioara a cupei protetice si
pe protectia de laminare (vezi fig. 4).

Al doilea proces de laminare

>

1)
2)

Materiale necesare: tub folie PVA 99B81, tricot circular Perlon
623T3, banda de tesatura din fibra de carbon 616B1=50, tesatura
de fibra de carbon 616G12, tub impletit din fibra de carbon
616G 15, rasina de laminare Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Trageti pe mulaj un tricot circular Perlon.

Lipiti in cruce 2 bucati de banda de tesatura din fibra de carbon
peste soclul cupei pana la mijlocul mulajului.

Aplicati 2 straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex. 15 cm x
15 cm) cu alinierea decalata a fibrelor la capatul distal al mulaju-
lui.

Trageti pe mulaj un tricot circular Perlon.

Trageti peste mulaj 2 straturi de tub impletit din fibra de carbon.
in acest proces nu lsati s atarne pana peste forma marginii cu-
pei.

Trageti pe mulaj 2 straturi de tricot circular Perlon.

Trageti pe mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare.

Dupa intarirea rasinii de laminare indepartati furtunul din folie
PVA.

5.2 Asamblarea finala

Montarea def a a imbinarilor cu suruburi
Pericol de vatdmare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor
cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.
» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-

gurarea suruburilor.

Materiale necesare:
710D20

INDICATIE! Nu slefuiti laminatul pe marginea produsului de
jur imprejur.

Slefuiti la capatul distal al cupei protetice pana la suprafata prote-
ctiei de laminare si indepartati protectia la laminare.

ATENTIE! Nu utilizati nicio asigurare pentru suruburi (de ex.
Loctite®) pentru fixarea adaptorului cupei. Sigurantele chi-
mice ale suruburilor deterioreaza laminatul.

Fixati adaptorul cupei cu suruburile cu cap inecat de soclul adap-
torului (vezi fig. 5):

insurubati posterior 2 suruburi cu cap inecat (12 Nm).

insurubati anterior 2 suruburi cu cap inecat (12 Nm).

unealta de slefuit, cheie dinamometrica

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, ldsati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

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

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

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

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

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

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

Produsul

indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)

2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descércata de pe pagina web a producatorului.

9.3 Garantia acordata de producator

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

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

10 Date tehnice

Cod 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Material Lemn

Diametru adaos de lemn 147 120

[mm]

Greutate [g] 445 305 155 155

inél;imea sistemului [mm] Min. 46, Max. 30 33
64

inél;imea de montare [mm] Min. 46, Max. 30 33
64

Greutatea corporala max. 125 150

[kgl
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Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2022-05-30

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

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

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogor$anje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija
Nastavci drska 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 i 5R1=6-H lijepe se na distalni
kraj drska proteze i potom se laminiraju. SluZe za povezivanje drska
proteze s prilagodnikom drska.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

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

2 Namjenska uporaba

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

2.2 Podrucje primjene

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: dopustena tjelesna tezina do maks.
125 kg.

*  5R1=6-H: dopustena tjelesna teZina do maks. 150 kg.

2.3 Uvjeti okoline

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

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

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

Ned. rali

pusteni uvjeti
Kemikalije/tekucéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

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

2.4 Vijek trajanja

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

3 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom opterecenju (vidi stranicu 28).

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

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

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

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.

» PaZljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

mehanic¢ko

28

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. ¢iSéenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promj ili gubitka f pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca

hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te

stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

vidi sl. 1, poz. Kolici- | Naziv Oznaka
na
- 1 upute za uporabu -
1 1 nastavak drska 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 zastita pri laminiranju 4X6
5 4 vijak s upustenom 501S41=M6x-
glavom 25

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

INFORMACUA

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu
tjelesnu tezinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja od-
govoran je ortopedski tehnicar.

5.1 Izrada drska proteze

Prvo laminiranje

> Potreban materijal: cijev od PVA folije 99B81, Dacron® pust
616G6, perlonska triko-cijev 623T3, tkanina od uglji¢nih vlakana
616G 12, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Namocenu cijev od PVA folije navucite na model.

2) Jedan sloj Dacron® pusta postavite preko cijelog modela.

3) Jedan sloj Dacron® pusta postavite oko proksimalnog ruba mode-
la.

4) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na model.

5) Na distalnom kraju modela rasporedite tri sloja tkanine od
ugljiénih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm) s medusobno pomaknutim
smjerom vlakana.

6) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na model.
7) Namocenu cijev od PVA folije navucite na model.
8) Laminiranje obavite smolom za laminiranje.

9) Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite cijev od PVA folije.

Nanosenje pjene i pri¢vr§éivanje nastavka drska

> Potreban materijal: Pedilen tvrda pjena 300 617H32, pecatna
smola Orthocryl 617H21

1) Izbrusite viSak smole za laminiranje na distalnom kraju modela.

2) Na distalni kraj modela nanesite tvrdu pjenu.

3) Tvrdu pjenu maksimalno skratite i poravnajte brusenjem u
Zeljenom polozaju.

4) Nastavak drska pricvrstite pecatnom smolom na tvrdu pjenu.

5) lzradite prijelaz od nastavka drska do tvrde pjene (vidi sl. 2). Pri-
tom nemojte brusiti oblik i veli¢inu dosjedne povrsine prilagodnika
odredene nastavkom drska.

6) Zastitu pri laminiranju umetnite u provrte s navojima nastavka
drska (vidi sl. 3).

7) Pecatnu smolu nanesite na vanjsku stranu drska proteze i na
zastitu pri laminiranju (vidi sl. 4).

Drugo laminiranje

> Potreban materijal: cijev od PVA folije 99B81, perlonska triko-ci-
jev 623T3, tkana vrpca od uglji¢nih vlakana 616B1=50, tkanina od
ugljicnih vlakana 616G12, pletena cijev od ugljicnih vlakana
616G15, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Jedan sloj perlonske triko-cijevi navucite na model.

2) Dva komada tkane vrpce od uglji¢nih vlakana zalijepite ukriz preko
nastavka drska do sredine modela.



3) Na distalnom kraju modela rasporedite dva sloja tkanine od
uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm) s medusobno pomaknutim
smjerom vlakana.

4) Jedan sloj perlonske triko-cijevi navucite na model.

5) Dva sloja pletene cijevi od uglji¢nih vlakana navucite na model.
Pritom pazite da ne strsi preko ruba drska.

6) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na model.

7) Namocenu cijev od PVA folije navucite na model.

8) Laminiranje obavite smolom za laminiranje.

9) Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite cijev od PVA folije.

5.2 ZavrSna montaza

[ oprez]

Neispravna montaza vijéanih spojeva

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

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

> Potreban materijal: alat za brusenje, momentni klju¢ 710D20

1) NAPOMENA! Nemojte brusiti laminat oko ruba proizvoda.
Izbrusite laminat na distalnom kraju drska proteze do povrsine
zastite pri laminiranju i uklonite zastitu pri laminiranju.

2) OPREZ! Nemojte rabiti sredstvo za osiguranje vijaka
(npr. Loctite®) za priévr$éivanje prilagodnika drska. Kemij-
ska sredstva za osiguranje vijaka o$te¢uju laminat.
Prilagodnik drska pricvrstite vijcima s upustenom glavom na na-
stavak drska (vidi sl. 5):
uvijte dva posteriorna vijka s upustenom glavom (12 Nm).
uvijte dva anteriorna vijka s upustenom glavom (12 Nm).

6 Ciséenje

1) Proizvod odistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

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

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

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

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

9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

9.3 Jamstvo

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

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

10 Tehnicki podatci
Oznaka

5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Materijal Drvo

Oznaka 5R1=1 | 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Promjer drvenog nastavka 147 120

[mm]

Tezina [g] 445 305 155 155

Visina sustava [mm] min. 46, maks. 30 33
64

Visina ugradnje [mm] min. 46, maks. 30 33
64

Maks. tjelesna tezina [kg] 125 150

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2022-05-30

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

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

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

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

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Nastavki lezis¢a 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 und 5R1=6-H je treba nalepiti
in nato laminirati na distalni konec leZis¢a proteze. Uporabljajo se za
povezovanje leZiS¢a proteze z adapterjem lezisca.

1.2 Moznosti kombiniranja

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

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.
2.2 Podrocje uporabe

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: dovoljeno za telesno teZo do najv. 125 kg.
*  5R1=6-H: dovoljeno za telesno tezo do najv. 150 kg.

2.3 Pogoji okolice

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

Primerni pogoji okolice

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

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

Neprimerni pogoji okolice

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

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

2.4 Zivljenjska doba

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

3 Splosni varnostni napotki

/A POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 29).

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

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

> Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poSkodovan.
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» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.

Drugo laminiranje

Potrebni materiali: vrecka PVA 99B81, elasticni povoj iz perlona
623T3, trak iz karbonskih vlaken 616B1=50, tkanina iz karbonskih
vlaken 616G12, pletivo iz karbonskih vlaken 616G15, smola za la-
miniranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Na model povlecite eno plast elasticnega povoja iz perlona.

2 trakova iz karbonskih vlaken krizno nalepite ez nastavek lezis¢a

Na distalni konec modela namestite 2 plasti tkanine iz karbonskih
vlaken z zamaknjeno usmerjenimi vlakni (npr. 15 cm x 15 cm).

Na model povlecite eno plast elasti¢cnega povoja iz perlona.

Na model povlecite 2 plasti ovoja iz pletenega karbona. Ta ne sme
segati Cez rob lezisca.

Na model povlecite 2 plasti elasticnega povoja iz perlona.

Na model povlecite namoceno vrecko PVA.

Laminiranje izvedite s smolo za laminiranje.

Ko se smola za laminiranje strdi, odstranite vrecko PVA.

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav
Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav
» Navoje pred vsako montazo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolZine vijakov in za zavarovanje vija-

Potrebni materiali: orodje za brusenje, momentni klju¢ 710D20
OBVESTILO! Laminata okoli roba izdelka ne brusite.

Laminat na distalnem koncu lezis¢a proteze zbrusite do povrSine
laminacijske zas¢ite in odstranite laminacijsko za¢ito.

Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iscenje, popravilo, zamenjavo, >
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)
» Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.
» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.
» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk- 1)
cijo in je primeren za uporabo. 2)
» lzdelka ne uporabljajte, ce je njegovo delovanje omejeno. Zagoto- do sredine modela.
vite ustrezne ukrepe (npr . CiSCenje, popravilo, zamenjavo, prever- 3)
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)
Znaki spr b ali pr hanja del ja pri uporabi 4)
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje, 5)
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov. 6)
7
4 Obseg dobave 8)
glej sliko 1, pol. Koli- | Naziv Oznaka 9)
Cina 5.2 Koncna montaza
- 1 Navodila za uporabo -
1 1 Nastavek lezisca 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Laminacijska zascita 4X6
5 4 Vijak z vgreznjeno 501541=M6x- Kov. '
glavo 25
>
5 Zagotavljanje primernosti za uporabo 1)
Pomanjkljiva poravnava ali montaza 2)

Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montaZo.

INFORMACUA

Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najve-
¢jo telesno teZo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja
je odgovoren ortopedski tehnik.

5.1 lzdelava leziS¢a proteze

Prvo laminiranje

> Potrebni materiali: vrecka PVA 99B81, klobucevina Dacron®
616G6, elasticni povoj iz perlona 623T3, tkanina iz karbonskih vla-
ken 616G12, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Na model povlecite namoceno vrecko PVA.

2) Eno plast klobucevine Dacron® namestite na celotni model.

3) Eno plast klobuCevine Dacron® namestite okoli proksimalnega
roba modela.

4) Na model povlecite 2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona.

5) Na distalni konec modela namestite 3 plasti tkanine iz karbonskih
vlaken z zamaknjeno usmerjenimi vlakni (npr. 16 cm x 15 cm).

6) Na model povlecite 2 plasti elasticnega povoja iz perlona.

7) Na model povlecite namoceno vre¢ko PVA.

8) Laminiranje izvedite s smolo za laminiranje.

9) Ko se smola za laminiranje strdi, odstranite vrecko PVA.

Zapolnjevanje s peno in pritrditev nastavka leziSca

> Potrebni materiali: trda pena Pedilen 300 617H32, tesnilna
smola Orthocryl 617H21

1) Odvecno smolo za laminiranje na distalnem koncu modela zbru-
site.

2) Distalni konec modela zapolnite s trdo peno.

3) Trdo peno ¢im bolj skrajsajte in plosko zbrusite v Zelenem polo-
Zaju.

4) Nastavek lezis¢a s tesnilno smolo pritrdite na trdo peno.

5) Naredite prehod z nastavka lezis¢a do trde pene (glej sliko 2). Pri
tem z bruSenjem ne spreminjajte oblike in velikosti priklju¢ne povr-
Sine adapterja, ki ju doloca nastavek lezisca.

6) Laminacijsko zascito vstavite v navojne izvrtine nastavka lezisca
(glej sliko 3).

7) Tesnilno smolo nanesite na zunanjo stran lezis¢a proteze in na la-
minacijsko zas¢ito (glej sliko 4).
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POZOR! Za pritrditev adapterja leziSca ne uporabljajte varo-
vala navojnih zvez (npr. Loctite®). Kemi¢na varovala navoj-
nih zvez poskodujejo laminat.

Adapter lezis¢a z vijaki z vgreznjenimi glavami pritrdite na na-
stavku lezisca (glej sliko 5):

2 vijaka z vgreznjenima glavama privite na posteriorni strani
(12 Nm).

2 vijaka z vgreznjenima glavama privijte na anteriorni strani
(12 Nm).

6 Ciséenje

1)
2)
3)

|zdelek odistite z vlazno, mehko krpo.
|zdelek osusite z mehko krpo.
Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

>

>
>

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

Pregled obrabe na celotni protezi med obic¢ajnim posvetovanjem.
Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
Canje, zbiranje in odstranjevanje.

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

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za $kodo, ki nastane zaradi neupos$tevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE

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

9.3 Garancija
Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo



zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloci pooblasc¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Material Les

Premer lesenega nastavka 147 120

[mm]

Teza [g] 445 305 155 155

Sistemska viSina [mm] Najm. 46, najv. 30 33
64

Vgradna visina [mm] Najm. 46, najv. 30 33
64

Najv. teza [kg] 125 150

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2022-05-30

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

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytn( problémy.

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

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Nadstavce nasady 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 a 5R1=6-H sa nalepia na
distalny koniec nasady protézy a nasledne s fiou laminuja. Slazia na
spojenie nasady protézy s adaptérom nasady.

1.2 Moznosti kombinacie

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

2 Pouzitie v silade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej

koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: povolené do max. 125 kg telesnej hmot-
nosti.

*  5R1=6-H: povolené do max. 150 kg telesnej hmotnosti.

2.3 Podmienky okolia

3 VSeobecné bezpecénostné upozornenia
/A POZOR

Neh = . h = kod
Vo p. a p vo p

i vyrob-

» Dodrzte oblast pouZitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zatazeniu (vid stranu 31).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vylicenia kombinovania
uvedené v navodoch na poutzitie vyrobkov.

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

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

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

» Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku.

» S vyrobkom zaobchéadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

vid obr. 1, Poz. | Mnoz- | P i (o} é
stvo

- 1 Navod na pouzivanie -

1 1 Nadstavec nasady 5R1=1

2 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 Ochrana pri lamino- 4X6
vani

5 4 Skrutka so zapust- 501S541=M6x-
nou hlavou 25

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdsobené padom v désledku $kéd na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

INFORMACIA

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

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah: —-10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia
Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseli-
ny, mydlovy lGh, chlérové voda

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. tal-
kum)

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliony zatazovych cyklov. Pod-
la stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximalne 5 ro-
kov.

VystuZenie opisané v tomto dokumente bolo schvalené pre maximal-
nu telesnd hmotnost pouzivatela vyrobku. Za kazd( zmenu vystuze-
nia zodpoveda ortopedicky technik.

5.1 Vyroba nasady protézy

Prvy proces laminacie

> Potrebné materialy: fliovy navlekovy diel z PVA 99B81, vlakno
Dacron® 616G, trikotovy navlekovy diel z perlénu 623T3, tkanina
z uhlikovych vldkien 616G12, laminovacia zivica Orthocryl 80:20
PRO 617H119

1) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

2) Umiestnite jednu vrstvu vlakna Dacron® na cely model.

3) Umiestnite jednu vrstvu vlakna Dacron® okolo proximéalneho okraja
modelu.

4) Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
l6nu.

5) Na distalny koniec modelu umiestnite 3 vrstvy tkaniny z uhlikovych
vlakien (napr. 156 cm x 15 cm) so striedavym vyrovnanim vlakien.

6) Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
16nu.

7) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.
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8) Pomocou laminovacej Zivice vykonajte proces laminacie.
9) Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrante foliovy navlekovy diel z
PVA.

N A : d

p a up: a nasady

> Potrebné materialy: tvrda pena Pedilen 300 617H32, lepiaca zi-
vica Orthocryl 617H21

1) Obraste prebyto¢nt laminovaciu Zivicu na distalnom konci mode-
lu.

2) Na distalny koniec modelu naneste tvrdu penu.

3) Tvrdd penu maximalne skratte a obriste do roviny v pozadovanej
polohe.

4) Pomocou lepiacej Zivice upevnite nadstavec nasady na pevnu pe-
nu.

5) Vytvorte prechod od nadstavca néasady k tvrdej pene (vid obr. 2).
Nezbruste pritom styéni plochu adaptéra, ktora je dané tvarom a
velkostfou nadstavca nasady.

6) Do zavitovych otvorov nadstavca nasady nasadte ochranu pri lami-
novani (vid obr. 3).

7) Naneste lepiacu Zivicu na vonkaj$iu stranu nasady protézy a na
ochranu pri laminovani (vid obr. 4).

Druhy proces laminacie

> Potrebné materialy: foliovy navlekovy diel z PVA 99B81, trikoto-
vy navlekovy diel z perlénu 623T3, tkaninovy pés z uhlikovych vla-
kien 616B1=50, tkanina z uhlikovych vlakien 616G12, pleteny nav-
lekovy diel z uhlikovych vlakien 616G15, laminovacia Zzivica Ort-
hocryl 80:20 PRO 617H119

1) Na model natiahnite jeden trikotovy navlek z perlénu.

2) Nalepte 2 prizky tkaninového pasu z uhlikovych vlakien do kriza
cez nadstavec protézy az k stredu modelu.

3) Na distalny koniec modelu umiestnite 2 vrstvy tkaniny z uhlikovych
vlakien (napr. 15 cm x 15 c¢m) so striedavym vyrovnanim vlakien.

4) Na model natiahnite jeden trikotovy navlek z perlénu.

5) Na model natiahnite 2 vrstvy pleteného navlekového dielu z uhliko-
vych vlékien. Nenechajte ho pritom vy¢nievat cez okraj nasady.

6) Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
l6nu.

7) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

8) Pomocou laminovacej Zivice vykonajte proces laminacie.

9) Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrarte foliovy navlekovy diel z
PVA.

5.2 Finalna montaz

8 Likvidacia

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

9 Pravne upozornenia

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

9.1 Rucenie

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

9.2 Zhoda s CE

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

9.3 Zaruka

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

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

10 Technické udaje

Oznaéenie 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Material Drevo

Priemer dreveného nad- 147 120

stavca [mm]

Hmotnost [g] 445 305 155 155

Systémova vyska [mm] Min. 46, Max. 30 33
64

Montazna vy$ka [mm] Min. 46, Max. 30 33
64

Max. tel a hmotnost [kg] 125 150

1 OnucaHue Ha NpoayKTa Bbarapcku eank

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kaZzdou montazou ocistite zavity.

» DodrZiavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

> Potrebné materialy: briska, momentovy klu¢ 710D20

1) UPOZORNENIE! Laminat nebriiste okolo okraja vyrobku.
Laminat obriste na distdlnom konci nasady protézy az po plochu
ochrany pri laminovani a odstrante ochranu pri laminovani.

2) POZOR! Na odstra ie adaptéra nasady nepouzivajte pois-
tku skrutky (napr. Loctite®). Chemické poistky skrutky po-
$kodzuji laminat.

Pomocou skrutiek so zapustnou hlavou upevnite adaptér nasady
na nadstavec nasady (vid obr. 5):

Zaskrutkujte posteriorne 2 skrutky so zapustnou hlavou (12 Nm).
Zaskrutkujte anteriérne 2 skrutky so zapustnou hlavou (12 Nm).

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vlhkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handri¢kou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouzivania vi-
zualnej kontrole a funkénej skiske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

32

[Hara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2022-05-30

» lpean ynotpe6ata Ha NpojyKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3W A0-
KyMEHT 1 crasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3NoON3BaHe Ha Npogy-
KTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAMUTENS, aKO NMaTe BLMPOCU OTHOCHO
NpoAyKTa UMW ako Bb3HMKHAT NpoBnemu.

» [oknaggaiite Ha NpPoOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Bawwara cTpaHa 3a BCekM CEpUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BMOLIABaHE Ha 3[1PAaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHNE.

» 3anasete TO31 [JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus U GyHKLUSA

CsbpsBawyte 6nokose 3a runsa 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 n 5R1=6-H
Cce 3anenBsar Ha AVUCTaNHUS Kpal Ha ruisara Ha nporesara v cref Tosa
ce namuHupar c Hes. Te Cryxart 3a CBbp3BaHe Ha runsara Ha npores-
ara ¢ aganTop.

1.2 Bb3MOXHOCTHN 32 KOMGUHUpaHe

To31 KOMMNOHEHT Ha NpoTe3aTa e CbBMECTUM C MOAy/iHaTa CUCTEMA Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTY Ha Apyr NpousBoauTe-
7, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbLP3BALLN €NEMEHTH, HE €
TecTBaHa.

2 Ynotpe6a no npegHa3HaYyeHue

2.1 Llen Ha nanonsBaHe
ﬂpo,u.yKn.T Ce n3nonssa eJMHCTBEHO 3a BbHLIHO nNpoTe3npaHe Ha A0-
NIHUS KpaHWK.

2.2 O6nact Ha npunoXeHue
* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: PaspeweHu ao makc. 125 Kr TenecHo Ter-
no.



¢ 5R1=6-H: Paspewen g0 makc. 150 Kr TenecHo Terno.

2.3 YcnoBus Ha OKoNHarta cpepa

5 MoaroToeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHVE

H.

TpaHcnopTMpaHe U CbXpaHeHue

TemnepatypeH ananason: —20 °C po +60 °C, oTHOoCUTENHA BNaXHO-
cT Ha Bb3ayxa: 20 % A0 90 %, 6e3 MexaHU4HU BUGpaLMK UK ya-
apu

Jonyctumn y Ha Ta cpega

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

BnaXHOCT: oTHOCWTeNHa BNaXHOCT Ha Bbaayxa: oT 20% ao 90%,
HeKOHAeH3Mpalla

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpeaa
Xumukann/Te4HOCTH: Cnajka Boga, CofleHa Boaa, noT, ypuHa, Ku-
CenuHu, XopHa BoAa, canyHeHa Boaa

TBbpPAU BELLECTBA: Npax, NACHK, CUIHO XUTPOCKOMUYHI HacTULM
(Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ekcnioaTauums

npO,ELyKT‘bT € n3nuTtaH oT npou3soguTens c 3 munvoHa UMKbla Ha HaT-
OoBapBaHe. B 3aBucMMOCT OT cTeneHTa Ha akTWBHOCT Ha I'IOTpe6l/ITEJ1$|
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcryioarauus oT MakCUMym 5 roavHu.

3 O6wM yka3zaHusa 3a 6esonacHocT

/A BHUMAHU

(o] )CT OT nC TOoT peAun Ha NpoayKTa

» Cubniopgasaiite obnactra Ha MPWUAOXEHWE HAa NPOAYKTA M He ro
nognarainTte Ha npetosapeaHe (BUX cTpaHuua 32).

» OGbpHeTe BHUMaHWe Ha Bb3MOXHUTE/U3KOUEHUTE KOMGUHALWK
B MHCTPyKUMUTE 3a ynotpe6a Ha npoayKTuTe.

» He usnaraiite npoaykta Ha HeLOMyCTUMW YCIOBUS Ha OKOHaTa
cpepa.

» [lposepete npoaykTa 3a nospeau, ako e 6uUn U3NOXeH Ha Heaon-
YCTUMU yCIOBWS! Ha OKOJNIHATa cpeaa.

» He usnonssailTe NpoayKTa, ako TOW € MOBPEAEH WK B CbMHWUTE-
NIHO cbeTosiHMe. B3emete nopxopsiy Mepku (Hamp. nodyucrsaHe,
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBepKa OT MPOU3BOAUTENS U OT CNeLuanmns-
MpaH CepBU3 U T.H.).

» O6bpHeTe BHUMaHUE Ha MaKCUMaTHUS CPOK Ha eKcrioataumst Ha

npoaykra.

» Pab6otete BHMMaTenHo c npoaykTta, 3a Aa usberHere MexaHW4HU
nospeau.

» [posepeTe pyHKLMSATA U FTOAHOCTTA HA NPOAYKTa, ako nofjo3vpare
nospeau.

» He nsnonssaiite npoaykra, ako GpyHKUMATA My € HamaneHa. Bsem-
eTe NOAXOASALM MEpKU (Hanp. NouncTBaHe, PEMOHT, 3aMmsHa, np-
oBepKa OT NPOU3BOANTENS WK OT CreuuanusupaH Ceper3 v T.H.).

MpusHaum 3a npomeHun unm 3ary6a Ha GpyHKLUM npu ynoTtpeba
MpomeHu Ha yHKLMUTE MOraT Aa ce yCTaHOBSIT BCEACTBUE HanpuMm-
ep Ha npoMsiHa Ha noxojkara, NMPOMsiHa Ha MO3ULMOHUPAHETO Ha KO-
MMOHEHTUTE Ha MpoTe3aTa €AWH CMPSAMO APYyr, KakTo U Ha nosiBa Ha
LwymoBe.

4 OKoMNNeKToBKa

BuUX ¢éur. 1, nos. | Konuy- | H PedepeHteH
ecTBo

- 1 WMHcTpykums 3a yno- -
Tpeba

1 1 Cebp3sBaly 610k 3a 5R1=1

2 rmnsa BR1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 W3onatop 3a namuH- 4X6
auus

5 4 Bont cbe ckputa 501S41=M6x-
rnasa 25

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpean Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
otesata
» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA N MOHTaX.

LEeHTPOBKa U MOHTaX

WHOOPMALUSA
OnucaHoTo B Ta3u rnasa apMupaHe e pa3peLleHo 3a MakCumanaHoTo
TenecHo Terno Ha I'IOTpeﬁMTeJ'IR Ha npoaykra. OTI’OBOPHOCTI'E 3a
KakBuUTO U fa e U3MeHeHUs No apMMpaHeTo ce noema OT opTonea-
NYHNA TEXHUK.

5.1 UspabGoTBaHe Ha run3arta Ha nporte3arta
MbpBO namMuHupaHe

> Heobxoaumu marepuanu: sopan ot PVA ¢ponuno 99B81, pakpo-
HoB ¢uny 616G6, nepnoHos 4opan 623T3, kapGoHoB nnat
616G 12, namnHunpauya cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Haxnysete pasmekHar yopan oT PVA ¢onno Bbpxy mogena.

2) [locraBete eAuH NAACT AaKPOHOB GUL, BbPXY Lenvs Mogen.

3) [MocTaBeTe eanH nnact AaKpPOHOB GUL, OKONO NPOKCUMANHNS Pb6
Ha mMogena.

4) HaxnyseTe apa nnacta nepsioHOB Yopan BbpXy Mozena.

5) [ocrasere Tpu nnacta kap6oHoe nnat (Hanp. 15cm x 15cm) ¢
M3MecTBaHe Ha rfocokata Ha BfiakHata Ha AUCTalHWsS Kpan Ha
mogena.

6) Haxnyserte aBa nnacra nepjoHOB Yopan BbPXy MOAena.

7) Haxnysere pa3amekHar yopan ot PVA donuo Bbpxy Mogena.

8) VsBbpLueTe naMUHUPaHETO C NamM1Hupalla cMona.

9) Cnep BTBbpAsBaHe Ha NamuHUpallata cMona oTCTpaHeTe Yopana
ot PVA ¢onvo.

MonaraHe Ha nsiHa ¥ NPUKpP Ha CBbp us 6Gnok 3a ru-

nsa

> Heob maTepuanu: TBbpaa neauneHosa nsiHa 300
617H32, 3anevarsaua cmona Orthocryl 617H21

1) OrtHemete ypes wanpoBaHe M3ULWIHATA NaMUHMpaLlLa cMona ot
[ANCTanHWs Kpan Ha mopena.

2) CnoxeTe TBbpAa NsiHa Ha AUCTA/IHUS KPai Ha MOAena.

3) CkbceTe MakcumasHo TBbpAaTa fsiHa 1 3arnajeTe B XenaHoTo no-
NOXeHwe.

4) Tpukpenete cBbp3Balms 610K 3a rMn3a KbM TBbpAara nsHa Ypes
3anevarsalla cMona.

5) Cwub3paiite npexod oT CBbp3Balms 610K 3a runsa KbMm TBbpaata
naHa (Bux ¢ur. 2), 6e3 pa wnudosarte NpuaaaeHUTe OT CBbP3B-
awms 6710k popMa 1 pasmep Ha MOBbPXHOCTTA 38 MPUCHEAUHSIB-
aHe Ha aganTopa.

6) [locTaBeTe usonatopa 3a famuHaLusi B oTBOpUTe C pe3ba Ha CB-
‘bp3Balys 610K 3a runsa (Bux ¢ur. 3).

7) HaHecete 3anevarsalya cMona Bbpxy BbHLUHATA CTpaHa Ha rmns-

ara Ha npoTesara 1 Bbpxy u3onatopa 3a namuHaums (Bux our. 4).

Bropo namuHupaxe

>

Loy

©

Heo6xoaumu marepuanu: sopan ot PVA ¢onvo 99B81, nepno-
HOB 4opan 623T3, TekcTunHa feHTa OT kapboOHOBWM BnakHa
616B1=50, kap6oHoB nnat 616G12, kap6oHOB mnneTeH Yopan
616G 15, namnHunpauya cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Haxnysete nepnoHoB Yopan BbpXy Mozena.

3anenete ABe MBULWM TEKCTU/IHA fleHTa OT KapGOHOBM BnakHa Ha
KPBCT Haj, cBbp3BalLys 610K 3a runsa Ao cpejara Ha Moaena.
MocTaBete pBa nnacta kap6oHos nnat (Hanp. 15cm x 15cm) ¢
M3MecTBaHe Ha nocokata Ha BflakHaTa Ha [JUCTalHus Kpai Ha
mopena.

Haxnysete nepnoHoBs Yopan BbpXy Mozena.

Haxnysete gga nnacrta nneteH Yopan oT kKapGOHOBU BlakHa BbPXY
mozena, 6e3 Aa ro ocraeaTe Aa CTbp4u Haf NpemMuHasalus pb6
Ha runsara.

Haxnysete aBa nnacrta nepnoHoB Yopan BbpXy MoAena.

Haxnysete pasmekHat yopan ot PVA ¢onvo Bbpxy mogena.
V3BbpLueTe NaMUHKMPaHeTo C NaMuHMpaLla cmona.

Cnep BTBbpAsSiBaHE Ha NaMUHMpAaLLaTa CMOfla OTCTpaHeTe Yopana
ot PVA donuo.
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5.2 OKOHYaTeNneH MOHTaX

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeUHEHUS

OnacHoCT oT HapaHsiBaHe MOpaju cuyneaHe wian pasxnabBaHe Ha

BUHTOBUTE CbEAUHEHMS

» [MouncTaalite pesbute Npean BCEKU MOHTaX.

» CnasBaiiTe npenucaHnTe MOMEHTU Ha 3aTsraHe.

» CnasBaiTe UHCTPYKLMWTE 3a Ab/KMHATA HA BUHTOBETE W JIENuIo-
To 3a pUKCUpaHe Ha BUHTOBETE.

> Heo6xopumu matepuanu: windosaLl, UHCTPYMEHT, AUHAMOME-
TpuyeH Kkntoy 710D20

1) YKA3AHME! He ot nre
AyKTa.

OrtHemete 4pes winpoBaHe NamuHaTa Ha AUCTaNHWS Kpal Ha ru-
n3aTa Ha npotesara A0 MOBbPXHOCTTA Ha M3o/aTopa 3a NamuHall-
1S 1 oTCTpaHeTe usonaropa.

2) BHUMAHME! He uznon3sgeaiite nenuno 3a ¢pukcupaHe Ha 60-
nroee (Hanp. Loctite®) 3a npukpenBaHeTo Ha apanTtopa 3a
runsa. Xumuyeckute nenuna 3a pukcupaHe Ha Gonroee no-
BpeXpaar namuHarta.

Mpukpenerte aganTtopa 3a runsa KbM CBbp3BaLLys 610k Ypes 6o-
NITOBETE CbC CKpuTa rnasa (Bux ¢wr. 5):

3aBuHTeTe nocTepropHo 2 6onta cbe ckpwta rnasa (12 Hm).
3aBuHTeTe aHTepropHo 2 6onTa cbe ckputa rnasa (12 Hm).

Ta no Ta Ha npo-

6 Mouucreane

1) TouncTete NpoayKTa C MeKa BaaxHa Kbpna.

2) [MMopcywete ¢ Meka Kbpna.

3) OcraBete octaTbyHata Biara ia Ce u3napm Ha Bb3ayx.

7 Nopppbxka

» Cnen nbpBUTE 30 AHW U3non3eaHe NoaJsioxere KOMMNOHEHTUTE Ha
npoTtesarta Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepka Ha dyHKLmuTe.

» [lo Bpeme Ha obuyaiiHaTa KOHCyNTauus NpoBepeTe usnara npote-
3a 3a M3HOCBaHE.

» 3BbpuiBaiiTe exerofHn npoBepkn Ha 6esonacHocTTa.

8 U3xBbpnsiHe KaTo oTnaabk

MpopykTsbT He 61Ba fa ce M3XBbPNS HABCSKbAE C HECOpPTUPaHK 6UT-
0BM oTnagbumM. HenpaBunHoOTO N3xBLPNSHE Ha OTNAAbUM MOXe [a Ha-
BpeaM Ha okonHata cpefa v 3apaseto. CnasgaiiTe ykasaHMsiTa Ha KO-
MMNETEHTHNS! OpraH 3a BpbllaHe, cbOUpaHe U U3XBbpsHE Ha OTna-
obum BbB Bawara ctpana.

9 MpaBHM yKasaHusa

Bcuukn npaBHU YCnoBusA ca MNOAYMHEeHW Ha 3aKoHOAaTesICTBOTO Ha
CTpaHarta Ha yno‘rpe6a n BCNeACcTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa uma pa-
31m4una.

9.1 OTroBopHOCT

I'lpomaaop,vlrenﬂ'r HOCW OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonssa crno-
pea onncaHnaTa U UHCTPYKUUUTE B TO3N AOKYMEHT. I'lpomaaop,vlrenﬂ'r
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpUinHeHn OoT Hecna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo nNpuU4nNHeHW OT HenpaBwuiHa yl'lOTpeGa uwnn
Hepa3spelleHo N3MeHeHWe Ha NPoayKTa.

9.2 CE cboTBeTCTBUE

MpoaykTbT n3nbaHsaBa nanckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meanumHckute nsnenus. CE peknapauusta 3a CboTBETCTBUE MOXE Aa
6bae naterneHa ot yebcailta Ha MPOU3BOANTENS.

9.3 MNapaHuus

MpousBoauTensT npegoctaBs 3a NPoAyKTa TbProBCKa rapaHuus, Ko-
AATO 3ano4Ba Aa Te4ye OT Aarara Ha 3aKynyBaHe. T‘bpl’OBCKaTa rapaHuus
nokpvea aedpekTn, KOUTO ce OCHOBaBaT Ha [okasaHu aedekTn Ha mat-
epuvanute, Nnpon3BoaCTBOTO UK KOHCprKLLVIﬂTa, M 3a TAX MOXe aa ce
npeassy NpeTeHumMs cpeLly Npou3BoaUTENs B PaMKUTE Ha rapaHuuo-
HHUS CPOK.

Moseue MHd)OpMaLLI/IS! OTHOCHO rapaHUWOHHUTE yCNOoBUA MOXeTe Aa
nony4nte OT TbProBCKMNA OTAEN Ha Npou3BoauTens.

10 TeXHM4YECKMU JaHHN
PedepeHteH Homep

5R1=1 ‘ 5R1=2

5R1=6 | 5R1=6--
H

Martepuan Hvpeo

34

PedepeHTteH Homep 5R1=1 | 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

JAunameTtbp Ha AbpBeHa np- 147 120

ucrtaeka [mm]

Terno [r] 445 305 155 155

BucouuHa Ha cuctemara MUH. 46, Makc. 30 33

[mm] 64

CrpyktypHa BucounHa [mm] | MuH. 46, Makc. 30 33
64

Makc. TenecHo Terno [kr] 125 150

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2022-05-30

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, dzellikle de saglik durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Ureticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 ve 5R1=6-H soket baglanti bloklari protez
soketinin distal ucuna yapistirilir ve ardindan lamine edilir. Bu, protez
soketinin bir soket adaptériyle baglanmasini saglar.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
Ureticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci
2.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-

malidir.

2.2 Kullanim alani

« 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Maks. 125 kg viicut agirigina kadar kulla-
nilmasina izin verilir.

*  5R1=6-H: Maks. 150 kg viicut agirhgina kadar kullanilmasina izin
verilir.

2.3 Cevre sartlan

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

izin verilen cevre sartlan
Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C
Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilmeyen cevre sartlari

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

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

2.4 Kullanim 6mrii

Bu driin dretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore maksimum 5 yill-
ik bir kullanim émriine denk gelmektedir.

3 Genel giivenlik uyarilari

| A pikKaT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriiniin kullanim alanina uyun ve asin
Sayfa 34).

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

ylklenmeyin (bkz.



» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar 6) Laminasyon korumasi soket baglanti blogunun disli deliklerine
durumunu kontrol edin. yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 3).
» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise drini kullanmayin. 7) Koruma reginesi protez soketinin dis tarafina ve laminasyon koru-
Uygun énlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol- masinin lzerine uygulanmalidir (bkz. Sek. 4).
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol) ikinci laminasyon islemi
»  Urlintin maksimum kullanim émriin dikkate alin. > Gerekli malzemeler: PVA folyo hortumu 99B81, Perlon-stakinet
> l}{lekamk hasarlari 6nlemek igin Griinii 6zenli bir sekilde kullanin. 623T3, karbon elyaf dokuma 616B1=50, karbon elyaf dokuma
» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriini fonksiyon ve 616G12, karbon stakinet 616G15, Orthocryl-laminasyon reginesi
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin. 80:20 PRO 617H119
» Fonksiyonu sinirl Grinl kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini 1) Bir perlon stakineti model iizerine kadar gekiniz.
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona- 2) 2 seritli karbon elyaf dokuma bant capraz bir sekilde soket baglan-
rim, degistirme, kontrol) ti blokunun {izerinden modelin ortasina kadar yapistiriimalidir.
Kull. da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair 3) Modelin distal ucuna elyaf yoniinii degistirerek 2 kat karbon elyaf
isaretler dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm) yerlestiriniz.
Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga- 4) Bir perlon stakineti model tzerine kadar cekiniz.
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu- 5) 2 kat karbon elyaf 6rgilii hortum modelin tizerine gekilmelidir. Bu
mundan fark edilir. arada soket kenari boyunca tasmamalidir.
; 6) 2 kat Perlon stakineti model lizerine kadar gekiniz.
4 Teslimat kapsami 7) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin iizerine gegiriniz.
bkz. Sek. 1, Poz. | Miktar | T: I Uriin kodu 8) Laminasyon islemi laminasyon reginesi ile ytritiimelidir.
- 1 Kullanim kilavuzu - 9) PVA folyo hortumunu, laminasyon reginesi sertlestikten sonra
1 1 Soket baglanti blogu 5R1=1 gikariniz.
2 5R1=2 5.2 Son montaj
3 5R1=6-H
4 1 Laminasyon koruma- 4X6 Civata bag! """'hata" taj . .
si Kirlma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma
5 4 | Gomme vida 501S41Mex- | | |ehlikesi o -
25 » Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

5 Kullanima hazirlama

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

Bu dokiman iginde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis
olan maksimum vicut agirhgi igin onayhdir. Demir donatida yapilan
her turli degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igindedir.

5.1 Protez soketinin yapimi
Birinci laminasyon islemi

> Gerekli malzemeler: PVA folyo hortum 99B81, Dacron® kege
616G6, Perlon stakinet 623T3, karbon elyaf dokuma 616G12,
Orthocryl laminasyon reginesi 80:20 PRO 617H119

1) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin lzerine gegiriniz.

2) Bir kat Dacron® kege tiim modelin iizerine yerlestiriimelidir.

3) Bir kat Dacron® kege proksimal model kenari tizerine yerlestirilme-
lidir.

4) 2 kat Perlon stakineti model tzerine kadar ¢ekiniz.

5) Modelin distal ucuna elyaf yoniinii degistirerek 3 kat karbon elyaf
dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm) yerlestiriniz.

6) 2 kat Perlon stakineti model Uzerine kadar gekiniz.

7) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin tizerine gegiriniz.

8) Laminasyon islemi laminasyon reginesi ile ytritilmelidir.

9) PVA folyo hortumunu, laminasyon reginesi sertlestikten sonra
cikariniz.

Kopiik uygulamasi ve soket bagl blog sabitl

> Gerekli malzemeler: Pedilen sert kopiik 300 617H32, Orthocryl
koruma reginesi 617H21

1) Modelin distal ucundaki fazla duran laminasyon reginesi zimpara-
lanmalidir.

2) Modelin distal ucuna sert kopik uygulanmalidir.

3) Sert kopugl maksimum kisaltin ve istenilen konumda diz sekilde
zimparalayin.

4) Soket baglanti blogu koruma reginesi ile sert képiikte sabitlenme-
lidir.

5) Soket baglanti blogundan sert koplige gecis saglanmalidir (bkz.

Sek. 2). Bu arada soket baglanti blogu tarafindan verilen adaptor
baglant ylizeyinin sekli ve ebadi zimparalanmamalidir.

» Verilmis olan sikkma momentlerine uyunuz.
» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate

aliniz.

Gerekli malzemeler: Zimparalama aleti, tork anahtari 720D20
DUYURU! Uriiniin kenarindaki lami paral. hd
Ir.

Protez soketinin distal ucundaki laminat, laminasyon dummysi ala-
nina kadar zimparalanmali ve laminasyon koruma5| cikariimalidir.
DIKKAT! Soket bagl blokunun sa i icin vida
yapistiricisi (6rn. Loctite®) kullanmayin. Kimyasal vida yapis-
tincilan | zarar vermektedi

Soket adaptorii gomme vidalar ile soket baglanti blokunda sabit-
lenmelidir (bkz. Sek. 5):

2 gdmme vida posterior olarak vidalanmalidir (12 Nm).

2 gdbmme vida anterior olarak vidalanmalidir (12 Nm).

6 Temizleme

1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.

2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakiimalidir.

7 Bakim

» Protez pargalar ilk 30 gunlik kullanimdan sonra goézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

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

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farkllik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici,

arin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara

uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve {riinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.
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9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

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

9.3 Garanti

Uretici Giriin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler dreticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti suresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

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

10 Teknik veriler

Tanim etiketi 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Malzeme Ahsap

Tahta destek capi [mm] 147 ] 120

Agirlik [g] 445 | 305 155 155

Sistem yiiksekligi [mm] Min. 46, Maks. 30 33
64

Montaj yiiksekligi [mm] Min. 46, Maks. 30 33
64

Maks. viicut agirhgi [kg] 125 150

1 Meprypadn tpoidvtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwaong: 2022-05-30

» MeletioTe TIPOOEKTIKA To Tapdv £yypado Tpv amd Tn Xpnon
Tou TIPoidvVTOG Kal TIPooéETe TG uTtodeifelg aodaleiag.

» EvnuepmveTe Tov XpHoTn yia v acdaln xprion Tou Tpoidvtog.

» AmevBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH QV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPoidv A TipokuPouV TIpoPAfHaTa.

» EvnUep®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodlo popéa g Xw-
pag oag yta kabe coPapd cupPav oe oxéon He To TIPOIOY, 1BIWG
og epimtwon eudeivwong TG Katdotaong g vyeiag.

» ®duld&te to Mapdv éyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ta ouvdetkd efaptiupata otedéxoug 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 kal
5R1=6-H koMoUv o1o dmw Akpo Tou TIPOBETIKOO OTEAEXOULG Kal, OTNn
OUVEXELQ, EVOWHATWVOVIAL OTn OlaoTPWHATWON. XPnotwevouv oTn
oalvdeon Tou TIPOBETIKOV OTEAEXOUG HE EvaV TIPOOAPHOYEQ OTEAEXOUG.

1.2 AvvatoTnTeG OLVSLVACHOU

Auté 1o TpoBeTIKG eEdpTNUa eival oupBaTd pe TO DOHOOTOLXEIWTO
obotnua g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptipara aAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL otoiol dlafétouv oUPBATA GOHOOTOIXEIWTA CUVOETI-
Ka ototxeia, dev éxel eheyyOei.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Ev3elkvuopevn Xpon
To mpoidv Tpoopiletal amokAeloTIKA yla XpHon otV eEWTPOBETIKNA
TiepiBalPn Twv KATW AKPWV.

2.2 Nedio epappoyng

¢ 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: To WEYIOTO ETUTPETIOMEVO OWHATIKO
Bdpog eivat 125 kg.

* 5R1=6-H: To péyloTO €eTUTPETONEVO OWHATIKG Pdpog eival
150 kg.

2.3 MNeptBalAovTIKEG CUVONKEG

1 ] KaL peradop
Ebpog Beppokpaociag —20 °C éwg +60 °C, oxetikri vypaoia 20 %
£wG 90 %, Xwpig pnxavikoug kpadaopoug 1 KPOUOELG

ETutpemOpeveg TIKEG NKEG
Evpog Beppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

BaAA

AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG OLUVORKEG
Ztepe€g UAEG: OKOVN, GUHOG, £VTOVA UYPOOKOTIKA cwpatidla
(TL.X. T@AKN)

2.4 Awapkela {wng

To mpoidv LTIOPARBNKE ATIO TOV KATAOKEVAOTH Ot JOKIMEG He 3 eKa-
Topplpla KOkAoug Katamoévnong. H ouykekpipévn katamoévnon avt-
otolxel oe péylotn didpketa {wng 5 eTwv, availoya pe tov fabud dpa-
oTNPELOTNTAG TOL XPHOTN.

3 Mevikég uTodeielg aodaleiag

/A NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopol Kat Kivduvog mpokAnong {nuiwv oto

TPOIoV

» Xpnoupotoleite To TIPOidV oOUdwva pe To TEdio epappoyng Tou
KAl pnv 1o adnvete ekteBelpévo oe LTIEPPOMKEG KATATIOVACELG
(BA. oehida 36).

» Aappavete vmogn TG duvatdtnteg ouvduacpol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpolg Tou avadépovial oTig odnyieq xpHong Twv
TIPOIOVTWV.

» Mnv adrvete To Tpoidv exteBelpévo oe akatdMnAeq meppaiio-
VTIKEG OUVOIKEG.

» EAéyxete 10 Tpoidv yia Cnpiég, epdoov ekTéBnke o akatdAAnAeq
TieptParrovTikég ouvOnKeG.

» Mnv xpnotpoToLeite TO TIPOIOV av €XEL UTIOOTEL (NULEG 1) £XETE api-
dpoAieq yia v katdotaory Touv. AdPete katdMnia pétpa
(T.X. KaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1) TEXVIKN UTINPESIA).

»  Aapdavete vrodn tn péylotn didpkela {wRG Tou TIPOIOVTOG.

» Na xelpiCeote 1o TIp0idV e TIPOoOXT, Yia va amoduyeTe TiG pnxa-
VIKEG KATATIOVHOELG.

» EMéyxete 10 mpoidv wg mpog T Aettoupyia kal Tn duvartdtnta
Xpnong tou, av utoPptaleote 6Tt hEpet CHIEG.

» Mnv xpnolporoleite To TIPoiév av TTapouotalel TIEPLOPLOHEVN Ael-
ToupylkotNTa. AdPete katdnha pétpa (m.x. kabaplopdg, em-
OKeLN], avTikataotaaon, €AeyXoG amod TOV KATAOKEVAOTH A TEXVIKN
uTinpeoia).

Evdei&eig Asttovpylkwv petaBol@v i anwAelag tng Asttovpyt-

KOTNTAG KatTa T XpHRon

Ot Aettoupytkég HeTaBoAéG pmopolv va yivouv avrIANTITéG TL.X. amo

petaPolég otnv elkdva Padiong, allayég otn B€on Twv TIPOBETIKWV

eEaptnuatwy, kabwg kat epdavion Bopifwv.

4 Neprexépevo cuokevaoiag

BA. k. 1, oToL- Mo- Mepwypadn Kwdikog
Xeio goétnta
- 1 odnyieg xpriong -
1 1 OUVOETIKO EEApTNHA 5R1=1
2 oteAéxoug 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 TIPOOTATEUTIKO dla- 4X6
oTpwpdTWong
5 4 ¢bpeCatn Bida 501S41=M6x-
25

5 EEaodaiion AsttouvpylkotnTag

Eodalpévn evBuypappion | cuvappoddéynon

Kivduvog tpavpatiopod Adyw {nuav ota efaptipata e mpdbe-

ong

» AapPdavete uméPn TiG vTodeielq evBLYPANMLONG KAl CLVAPUO-
Aéynong.

NAHPO®OPIEZ

Yypaoia: oxetikn vypacia: 20 % éwg 90 %, xwpiG CUPTIOKVWON
PV

AkataMAnAeg epi TIKEG KEG
Xnpikeég ovoieg/ vypa: yAuko vepd, alpupd vepo, 18pwrag, ovpa,
of€a, didAupa oamouviol, YAwPLWHEVO VEPS
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O omAiopog Tov meptypddetal oto mapdv Eyypado €xel eykpiBei
yla To HEYIOTO CWHATIKG BAPOG Tou XPHOTN Tou TIPoidvTog. O Texvl-
KOG opBomedikwv edwv eival vevBuvog yia omoladnmote aiayn
OTOV OTIALOHO.




5.1 Anpovpyia otedéxoug tpodeong
Mpwtn dladikacia SLacTpWHATWONG

>

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)
8)

9)

Anartodpeva vAka: 6nkn mhaotikrc pepppdvng PVA 99B81,
miiAnpa Dacron® 616G6, ehaotikr Orkn mepAdv 623T3, mAEypa
avBpakovnudtwv 616G12, pntivn Siaotpwpdtwong Orthocryl
80:20 PRO 617H119

Mepdote mavw oto TpdtuTo pia vwn Onkn pepppdavng PVA.
TomoBetrote pia otpwon muAfpatog Dacron® oe oAdkAnpo To
TIPOTUTIO.

TomoBetrote pia otpwon mAfpatog Dacron® yopw amé To eyyog
AKpPO TOUL TIPOTOTIOU.

Mepdote S00 oTPWOELG TIAEKTAG BKNG TEEPAGY TIAvw OTO TIPOTL-
0.

270 Anw AKPO TOU TIPOTUTIOU, TOTIOOETAOTE TPELG OTPWOELG TIAEY-
patog avbpakovnudtwy (t.x. 15 cm x 15 cm) pe HETATOTILOMEVN
$opd Twv VWV,

Mepdote 600 oTPpWOELG TAEKTAG BrKNG TEPAGV TIAvw OTO TIPOTL-
0.

Mepdote Mavw oto TpdTuTo pia vwn Onkn pepppdavng PVA.
EkteAéote T diadikaoia mAaoTikotoinong pe pntivn dlactpw-
HATtwong.

Metd amé 1t okAfjpuvon g pentivng dlactpwpdtwong, adal-
péote ) Orkn pepPpavng PVA.

Emukaivdn pe adppod Kat oTtepEWon CLVSETIKOU EapTipatog
oteléxoug

>

1)

6)

7)

Anartobpeva vAika: okAnpog adpdg Pedilen 300 617H32,
odpaytotiki pntivn Orthocryl 617H21

Tpidte v Mepioola pntivn dLAOTPWUATWONG OTO AW GKPO TOU
TIPOTOTIOU.

Edappoéote okAnpoé adpd oto dnw Akpo Tou TIPoTOTIou.
Kovtivete Tov okAnpé appd 600 1o Suvatdv TEPLOCOTEPO Kal
TPiPTe Kat eTUMEdWOTE OTO ETOLUNTS ONpeio.

2TEPEWOTE TO OUVOETIKO £EAPTNHA OTEAEXOUG pHE OPPAYLOTIKA PN-
Tivn oTov okAnpd adpd.

Anpovpynote éva TEpacpa amd To OuVOETIKO eEApTtnpa oOTe-
Aéxoug oTtov okAnpo adpd (BA. €. 2). Katd tn dwadikacia avtr,
pn petaBdaMete Tpoyilovtag To oxnpa kat To péyebog Tng emi-
davelag obvdeong Tou Tpocappoyéa Tou opiletal amd 1o ouvde-
TIKG eEApTNHa OTEAEXOUG.

TomoBeTAOTE TO TIPOOTATEVTIKO DACTPWHATWONG OTIG OTIELPOTO-
HNpEVEG OTIEG TOu ouVOETIKOL eEapTripatog oteAéxoug (BA. eik. 3).
Enaleipte v eEwtepikn TAeUpA TOL TIPOBETIKOL OTEAEXOULG Kal
TO TIPOOTATEVTIKO JlAOTPWHATWONG HE OdpayloTiki pntivn (BA.
£IK. 4).

Ac0Tepn dlad1Kacia SLacTPWHATWONG

>

3)
4)

5)

7)
8)

Amartodopeva vAka: 0rkn TAAoTKAG pepPpdvng PVA 99B81,
ehaotik) Ornkn TepAdv 623T3, uvpaopdtivn tawia avbpakovn-
patwv 616B1=50, mAéypa avBpakovnuatwv 616G12, mAekth
Onkn avBpaka 616G15, pntivn dlaoctpwpdtwong Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Mepdote pia ekt Ok TEPASGV TIAVW OTO TIPSTUTIO.

KoMnote 800 Awpideq uvdpaopdtivng tawiag avbpakovnpdtwv
OTAVPWTA TIAVW OTO OUVOETIKO eEAPTNHA OTEAEXOUG HEXPL TO
HETO TOUL TIPOTOTIOU.

270 Amw AKPo Tou TIPOTUTIOU, TOTIOBETHOTE SU0 OTPWOELG TIAEY-
patog avlpakovnpdtwy (r.X. 15 cm x 15 cm) pe HETATOTILOMEVN
$opd Twv VOV,

Mepdote pia TAekTr BAKN TIEPASGY TIAVW OTO TIPOTUTIO.

Mepdote dVo oTpWOoElG TAEKTAG BKNG avBpakovnpatwyv mavw
oto TpoTuTo. Mnv adroete va mpoefExouv mEpa amod 1o xeilog
TOU OTEAEXOLG,.

Mepdote 600 oTPpWoELG TAEKTAG BrKNG TEPAGV TIAvw OTO TIPOTL-
0.

Mepdote Mavw oto TpdTuTo pia vwn Onkn pepppdavng PVA.
EkteAéote Tn dwadikaoia mAaoTikotoinong pe pntivn dlaotpw-
pHATtwong.

Meta amnd 1 okAjpuvon TG pentivng SlaoTpwpdtwong, adat-
péote ) Orkn pepPpavng PVA.

5.2 TeAikn} cuvappoAoynon

Eodalpévn cuvappoAdynon BLdwTwv ouvdECEWY

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpavong f xarldpwong Twv BdnTwmv

ouvdEoEWV

» KaBapiCete o oneipwpa mptv amd kabe ouvappoldynon.

» Tnpeite Tig ipokaBopiopéveq pomég ohodyEng.

» lMpooéxete TG 0dnyieq yla 10 MAKOG Kat TNV acdpdAon twv Pi-
SGv.

> AmartoOpeva UVAk@: epyaleio Tpoyxiopatog, SuvapodkAeldo
710D20

1) EIAOMOIHZH! Mnv Ttpoxilete TO0 SLIACTPWHATWHEVO UVALKO
YOpw amo Ta akpa Tov TPoiovTog!

Tpipte 10 SLACTPWHATWHEVO LAKO OTO ATiw AKPO TOu TIPOBETIKOO
OTENEXOUG HEXPL TNV ETIPAVEIA TOU TIPOOTATEUTIKOU SlAoTpw-
HATwoNnG kat adpalpECTE TO TIPOOTATEUTIKO JLACTPWHATWONG.

2) MPOZOXH! Mnv xpnowototeite oppaytotikd Bdwv (T X.
Loctite®) yia va ota®epomoljosTe TOV TIP pHoyéa ote-
Aéxoug. Ta xnuika odppaylotikd Bdwv Katactpépouv To
VALK S1a0TPWHATWONG.
2TEPEWOTE TOV TIPOCAPHOYEQ OTEAEXOUG pe TG ppeldteq Bideg
o010 ouVOETIKO e§aptnua oteAéxoug (BA. k. 5):

Bidwote do Pppelatec Bideg otnv miow TAeupd (12 Nm).
Bidwote d0o $ppelateg Bideg otnv pmpootivi TAeupd (12 Nm).

6 Kabapiopoég

1) KabBapiCete o TPOIdV pe Eva vypPO Halako Tavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE €va HaAaKO Tiavi.

3) Adnote v uTIOAOLTIN UYPAsIA VA OTEYVHOOEL OTOV agpa.

7 ZuvtApnon

»  YmoBdMete Ta TipoBeTiKd eEapTApaTa oe OTITIKG EAeyXO Kat EAey-
X0 NG Aettovpyiag Toug HeTA amod TG MPwTeg 30 NpéEPeG XPARONG.

» Katd v taktkn e&€taon, eAéyxete oAokAnpn tnv mpdbeon ya
TUXOV hBopEG.

» AweEayete etroloug eAéyxoug aopaleiag.

8 Amtoppn

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVL-
KNG oUANOYAG oIKIaKWV amoppippdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
pei va éxel apvnTikég eudpdoelg oto eptBAMov kat v vyeia. AdPe-
Te umtoYn oag TiG LTodEiEelg Tou appddiou £BViKoU PopEa OXETIKA Ue
TiG dladikaoieq eMOTPOPnG, CUAOYHAG Kal andppupng.

9 Nopuikég utodeigelg
‘OMot ot vopikoi 6pol pTiMToUV 0TO EKAOTOTE £6VIKG dikalo TnG XWwpPag
TOL XProTN Kat evdéxetal va dlapépouv oippwva e auto.

9.1 EvBovn

O kataokevaoTtrg avalapPavet evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHo-
Tole{tal oOpPwva pe TIG TEPLYpadEG Kal TG odnyieg oto Tapdv €y-
ypado. O kataokevaoTng dev evBivetal yia CpEG, ot otoieg odpeilo-
vtat oe tapaPAedn tou eyypadou, eidikétepa oe avopBdoEn xpnon
1] QVETITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TiG analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta aTpoTeEXVONOYIKA Tipoidvta. H dndwon motétntag EK eivar dia-
Béotun yla AfPn oTov OTATOTIO TOU KATACKEVAOTH.

9.3 Epmopikn eyyonon

O KATaoKeLAOTAG TIAPEXEL EUTIOPLK £yyONON yia To TPoidv amd tnv
nuepopnvia ayopdg. H epmopiki eyyinon kahimrel edattopata ta
omoia adopolv actoxieq ULAIKOU, TIAPAOCKEUAG N KATAOKEULAG, HTO-
polv va Tekpnplwbolv Kal €ToNpaivovtal 6Tov KAaTaoKELAOoTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEEPLOSOU EYYUNTIKAG KAAUYPNG He £YKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg MAnpodopieg yia Toug 6POUG TNG EUTIOPIKAG eyyUnong
umopeite va AABete amoé Tov appodio aviimpoOowTo TOU KATACKEUA-
otn.

10 Texvika otolxeia

Kw3dikég 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H
YAk6 =0ho

AwapeTpog E0Avov cuvde- 147 120
TIKOU ggaptiparog [mm]
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Kwdikog 5R1=1 | 5R1=2 | 5R1=6 | 5R1=6--
H
Bapocg [g] 445 305 155 155
“Yog cvotipatog [mm] eNdy. 46, pey. 30 33
64

“Y¢og ouvappodoynong eNay. 46, pey. 30 33
[mm] 64

MéEy. owpatiké Bapog [kgl 125 150
1 Onucauue uspenus Pycexkwuit

[Jarta nocnegHen aktyanusauuu: 2022-05-30

» [lepen vcnonb3oBaHWEM U3Aenus CneayeT BHUMATENbHO MpPo-
4YeCTb [aHHbIli AOKYMEHT 1 cobntofaTh yKkasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poseaute nonb3osatenio UHCTPYKTaX Ha npeamet 6e3onacHoro
nosb30BaHusl.

» Ecnuy Bac Bo3HMKAM Npo6neMbl Unn BOMPOCH! KacaTeNbHo nsae-
nvs, o6palLanTecs K NPOM3BOAUTENIO.

» O KaXaoM cepbesHOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3Aenvem,
B 4aCTHOCTU 06 YXYALIEHWU COCTOSIHWUS 3[0POBbs, coobLianTe
NPOU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballei CTpaHbl.

» XpaHuTe [aHHbI JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKumus un GyHKuUMN

Mvne3oBble Hacaakn 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 n 5R1=6-H npukneusatot
Ha AWCTaNbHbIN KOHEL, KyNbTENPUEMHOW MNb3bl, @ NOC/Ee 3TOro — na-
MuHUpytoT. OHW CRyXaT Ans COEAVNHEHUS KyNbTENPUEMHON MMib3bl C
rnb3osbiM PCY.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs n3penus

JaHHbIi NPOTE3HBIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAY/bHOW CUCTEMON
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMU APYTVX NPOU3BOAUTE-
ne17|, VMeLMX COBMECTMbIE COeMHNTENIbHbIE MOAY/IbHbIe 3NeMEeHTbI,
He TecTupoBanace.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO
2.1 HasHauyeHue

Vls,u,enme NCNoNb3yeTca WCKIHYUTENbHO /1 3K30MpoTe3npoBaHnsa
HUXKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: fonyuleHO A1 UCNONb30BaHUS NaLneHTa-
MU ¢ Becom Tena go 125 Kr.

*  5R1=6-H: gonyweHo Ang “cnonb3oBaHUs MaLWeHTamu C BECOM
Tena go 150 kr.

2.3Yc np us

(o] Tb T ]

nus

» CobGniogats 061acTb NPUMEHEHUS U3AENUs 1 He MoABepraTb ero
Ype3MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 38).

» CobnioaTh Take BO3MOXHOCTY COYETAHUS U 3anpeLeHHbIe KOM-
6uHaLMK, NpUBEeAEHHbIe B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLVX U3AENNNA.

» He ucnonb3osarb Usgenve B HeAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» [lpoBeputb usgenve Ha HauuMe MOBPEXAEHUN, €CIU OHO UC-
NoMb30BANIOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonbsosatb M3genve, ecnm OHO MOBPEXAEHO WU HaXOAWT-
Csl B COMHUTE/IbHOM COCTOsIHUU. [puHsATE cooTBeTCTBylOWME Me-
pbi: (HanpuMep, O4YMCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPou3BoAu-
TeNeM Un B MacTepckon).

»  YuutbiBath MaKCUMaIbHbIN CPOK CAYXObl N3Aeus.

» O6palartbcs ¢ usgenvem GepexHo, 4Tobbl n3bexarb MexaHuue-
CKUX MOBPEeXAEHNIA.

» Ecnu Bbl nopospesaete, 4TO U3aenne MOXeT GbiTb NOBPEXAEHO,
cnepyet npoeeputb paboTocnoco6HOCTL U3JENUs U ero Npuroa-
HOCTb K 3KCTlyaTaumum.

» He npumeHsTb Usgenve, eciv OHO He MOJIHOCTbIO PaboTOCNOCO6-
Ho. lMpuHSATL cooTBeTCTBYIOWME MepbI: (HANPUMEpP, O4MCTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NPoBepKa MPON3BOAUTENEM WU B MACTEPCKON).

Tb MOBpeXaeHus uspe-

Mpu3Haku UsmeHeHUs unm yTpathl GYHKUUIA NpU KCRyaTauum
M3meHeHUs GYHKLMI MOTYT NPOSIBASITLCS, HAMP., B BUAE U3MEHEHUs
KapTuHbI MOXOAKM, N3MEHEHUSI Pa3MELLIEHINS! KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLEHMIO IPYT K APYTY, @ TAKXE MOSIBNIEHNS LYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

cm. puc. 1, nos. | Konu- | HaumeHoBaHue ApTukyn
4ecTBO

- 1 PykosoacTso no -
NpUMeHeHNo

1 1 Mnb3oBas Hacagka 5R1=1

2 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 MpotekTop ans na- 4X6
MUHMPOBaHMS

5 4 Bont ¢ notaittoit ro- | 501S41=M6x-
JIOBKOM 25

5 MpuBepgeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTM K 3KCnyaTa-
uumn

/A BHUMAHUVE

Henp cGopKa UM MOHTaXx

X, nTp pTUP a
TemnepatypHbiii AnanasoH ot =20 °C po +60 °C, oTHocuTtenbHas
BNaXHOCTb Bo3ayxa ot 20 % 10 90 %, 6e3 MexaHU4eCKux BUGpauuin

v ynapos

OnacHocTb TpaBMUpOBaHWA B pesy/bTate AePEeKTOB KOMMOHEHTOB
npotesa
» O6paliaiite BHUMaHME Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

JonycTumble ycioBUSi NPUMEHEHUS U3aenus

T TYPHbIN A, : o1 -10 °C po +45 °C
BnaXHOCTb: OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTL BO3ayxa ot 20 % [0
90 %, 6e3 KoHAeHcauMm Bnaru

WHOOPMALUSA

OnuncaHHoe B 3TOM AOKyMeHTe apmupoBaHue JonyLweHo Ana Makcu-
MasbHOW Macchl Tena nosb3osatens wsgenus. Jlio6oe nameHeHue
apMupoBaHUa HaxoguTcsa B Cq)epe OTBETCTBEHHOCTU TEeXHWKa-opTo-
nepa.

Heponyctumbie y p

XuUMMKaTbI/ XKUAKOCTHU: NpecHas 1 MopcKas BoAa, NoT, Moya, Ku-
CIOTbI, MbIIbHbIN PACTBOP, XIOPUPOBaHHAsA BOAA

TBepabie BeLecTBa: Nbifib, NECOK, MMIPOCKONUYECKNE HACTULLbI
(Hanpumep, Tanbk)

2.4 Cpok cnyxG6bi

MpoaykT npowen ucneitaHns Ha cobioaeHne 3-X MUIMOHOB Harpy-
304HbIX LMKIIOB B Mepuog, ero akcnyarauuu. B 3aBucumoctn ot cre-
NeHN akTUBHOCTW MONb30BATENs STO COOTBETCTBYET NPUMEPHOMY CpO-
Ky cnyx6bl 5 net.

3 O6w e yka3aHusa no TexHuke 6esonacHoCcTn

/A BHUMAHUE!
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5.1 U3rorc KynbTenp OW FUNIb3bl

n # atan

> Heobxoaumble matepuansi: pykas n3 [BA 99B81, Dacron®-
¢dunbL, 616G6, NeproHOBbLIN TPMKOTaXHbI pykas 623T3, kap6o-
HoBasi TkaHb 616G12, cmona Orthocryl ans namuHupoBaHus
80:20 PRO 617H119

1) 3amoueHHbIl pykas 13 MNBA HaTsiHyTb Ha MoZenb.

2) Pasmectutb Ha BCell noBepxHocTU Moaenu cnoit Dacron®-gunbua.

3) Pasmectutb BoKpyr npokcumabHoro kpasi mogenw crnoit Dacron®-
dunbua.

4) HarsiHyTb 2 CN0si NEPNOHOBOTO TPUKOTAXHOIO pyKasa Ha MOAENb.

5) Ha gucranbHOM KOHUE MOAENU pasMecTuTb 3 cnos kapGoHOBOM
TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cM) CO CMeLeHHbIM HanpasneHmem Bo-
JIOKOH.

6) HarsiHyTb 2 Crlosi NEpPNOHOBOrO TPUKOTAXHOTO PyKasa Ha MOAENb.

7) 3amoueHHbIl pykas 13 MNBA HaTsiHyTb Ha MoZenb.




8)

BbINonHUTL laMUHMPOBaHUE, UCMOMb3Ysi CMOAY AN1st IAMUHNPOBA-
HUS.

Mocne oTBepxaeHUs CMOJbI A/t NAMUHVUPOBAHWS YAAIUTL PyKas
ns MNBA.

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

n Kp rMnb30BON HacaaKu
HeoGxopaumble maTtepuanbi: xectkuii neHonnact Pedilen 300
617H32, repmetusupyouias cmona Orthocryl 617H21
CT04UTb NSNNWHIOID CMOAY ANS NAMUHUPOBAHUS Ha AMCTaNbHOM
KOHLe Mozienu.
BcnennTs TBep/AbIii NEHONNACT HA AUCTANIbHOM KOHLLE MOAENN.
MakcumanbHo yKopoTuTb TBEPAbIN MEHOMAACT U N0CKO 06To4UTL
B HEOGXOAVMOM MONOXEHUM.
C nomolLbio repMeTU3MpyHoLLei CMONbI 3aKPENUTL M1Nb30BYIO Ha-
CaflKy Ha XeCTKOM neHonnacTe.
Co3pate nepexoa OT rMIb30BOW HAcafKn A0 XECTKOro meHomnsa-
cta (cm. puc. 2). MNpun atom He noaseprath WnnposaHuio obycno-
BJIEHHbIE TM/Ib30BOM Hacankoi $opMy U pasmep NpuMbIKaioLen
noeepxHoctn PCY.
PasmecTnts NpoTekTop ANs NaMUHMPOBaHUs B pe3bboBbie oTBep-
CTUS TNb30BOW Hacaaku (cMm. puc. 3).
HaHecTn repmeTMsnpyoLLyto CMONY Ha BHELLHIOI CTOPOHY Ky/bTe-
NPUEMHON TMMNb3bl U Ha MPOTEKTOP ANs NaMUHWpoBaHMs (CM.
puc. 4).

BTopoii 3Tan naMMHUpPOBaHUs

>

6)
7)
8)

9)

Heo6xoaumbie maTepuansi: pykas u3 [BA 99B81, nepnoHoBbIi
TPUKOTaXHbI pykas 623T3, TkaHas kap6oHoBasi neHta 616B1=50,
kapBoHoBasi TkaHb 616G 12, nneteHbit pykas U3 kap6OHOBOrO BO-
nokHa 616G15, cmona Orthocryl ansi namunnposatus 80:20 PRO
617H119

HartsiHyTb NepnoHOBbIV TPUKOTaXHbIN pyKas Ha MOAENb.

2 NONOCKMN TKaHoM KapﬁOHOBOI‘;I JIEHTbl HAKNEeNTb KPeCT HakKpecT Ha
rMnb30BYIO Hacaaky BNIOTb A0 CepeAvHbl MOAeNn.

Ha puctanbHoMm KoHue monenu pasmectutb 2 cnosi kKap6oHOBOMN
TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cM) CO CMeLLeHHbIM HanpasneHnem Bo-
JIOKOH.

HatsiHyTb NepnoHOBbIV TPUKOTaXHbIN pyKas Ha MOAENb.

HatanyTe Ha Moaens 2 cnos nneteHoro kap6oHosoro pykasa. [pu
3TOM pyKaB He [JOMKEeH BbICTYNaTb 3a IMHUIO Kpasi Mnib3bl.
HaTﬂHyTb 2 cnos NepsIOHOBOro TPMKOTaXHOro pykasa Ha Moaesb.
3amoueHHbI pykas 13 MNBA HaTsHyTb Ha Mogenb.

Bbinonxuts NamMUHUpoBaHuWe, NCNonb3ya CMony Ana naMmHuposa-
HUA.

Mocne OTBEPXAEHNA CMONbl AN TaMUHUPOBaHUA yoanntb pykas
n3 MBA.

5.2 OkoHuaTenbHasa c6opka

HenpaBunbHbIli MOHTaX pe3b6OBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsl BCIEACTBUE MONOMKW WU PacKpy4mBa-
HUSI pe3bBOBbIX COEAVHEHNI

» Kaxapiit pas nepes, MOHTaXoM criefyeT o4uniatb pesboy.

» CobGniogaite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM MPU MOHTaXE.

» OGpalyaiite BHAMaHWe Ha ykasaHusi Mo AJIMHe BUHTOB U ¢uKca-

LMK pe3bBOoBbIX COEANHEHUN.

1)

2)

Heo6xoaumble MaTepuanbl: WnNQOBanbHbIE UHCTPYMEHTBI, AW-
HamomeTpuyeckuin Koy 710D20

YBEOOMJIEHUE He wnudoBaTb namumHaT BOKpPYr Kpas M3-
Aenus.

O6To4uUTb NamMuHaT Ha ANUCTaNbHOM KOHLE KyNbTenpueMHOW rib-
3bl BMJIOTb A0 NOBEPXHOCTU MPOTEKTOpa /1S JIAaMUHUPOBAHUS 1
yAanuUTb NPOTEKTOP [/t NaMUHUPOBAHUS.

BHUMAHMUE He ucnonb3osatb ¢pukcaTop pe3b60Bbix coeau-
HeHun (Hanp., Loctite®) pns kpennenus runb3zosoro PCY.
Xumunueckue pukcaTopbl pe3b6OBbIX COEANHEHNI MOTYT no-
BpeAuUTb NaMMHar.

3akpenutb runb3osbit PCY Ha runb3oBoit Hacagke, WCMosb3ys
6oNThl C NOTANHOW ronoBkoi (cM. puc. 5):

2 6onta C MOTAWHOW TrOMOBKOW BBUHTUTb C 3aAHEN CTOPOHbI
(12 Hm).

2 6onta C MOTANHOW TONOBKOW BBWHTUTL C MepefHeil CTOPOHbI
(12 Hm).

6 Ouncrka

1) Wspenve cnepyet o4uLath C MOMOLLBIO BNAXHOMW, MAMKOW TKaHU.
2) Wspenve cnepyert BbITVPaTb AOCYXa C MOMOLLLIO MSATKOW TKaHM.

3) [ns ypaneHus ocTaTOMHOW BNaXHOCTU CReayeT BbICYWWUTb U3ae-

nne Ha Bo3ayxe.

7 TexHnueckoe o6cnyxusaHue

>

>

>

Yepes nepsble 30 AHEN UCMONb30BaHUS CneayeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHyto U GpyHKLMOHANbHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.
Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CefyeT NPOBEPUTb BECh MPO-
T€3 Ha Hanu4ne Npru3HakoB U3HoCa.

Heoﬁxop,mmo €XerogHo nNpov3soguTb MPOBEPKY U3AenuUsa Ha Ha-
[eXHOCTb paboTbl.

8 Ytunusauus

Vls/:l.enme 3anpeleHo ytmnu3nposaTtb BMeCTe C HeCOPTUPOBAHHbIMU
oTXogamun. HeHap,ne*au.Laﬂ yTunusauma MOXeT HaHeCTu Bpep, OKpyxa-
oweit cpeae v 3p0posblo. Heobxoaumo cobniopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX VIHCTaHLI,l/Ilji KOHKPETHO“ CTpaHbl KacatesibHO BO3Bpara Tosa-
POB, a TakXe MeToaukK c60pa nytunansaunm oTxon0Bs.

9 MNpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTcsl NpaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3fenme, noaToMy 3Tn ykasaHusi MOryT Bapbu-
poBartb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|pOl/I3BO,ELl/ITeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnun usgenve
ncnonb3lyercs B COOTBETCTBMU C OMUCaAHUAMU U yKasaHUAMWU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKyMeHTe. I'Ipom3sonmenb He HecCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLNIA BCcneancteue I'IpeHerE)KeHI/Iﬂ NoNoXeHn-
AMN JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTn npwn HeHagnexatuem ncnonb-
30BaHNN U HeCaHKUNMOHMPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3nennsa.

9.2 CooTBeTcTBUE CcTaHAapTam EC

[JaHnHoe n3penve oteuyaet Tpebosanusim Pernamenta (EC) 2017/745
o MeavumHckux napenusx. Deknapauuio o coorserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite NpoOM3BOAUTENS.

9.3 MapaHTus

Ha paHHoe nsgenve npoussoanTeNns NpeaoCTaBNseT rapaHTMio C AaTbl
nokynku. [apaHTsi pacnpocTpaHsieTcs Ha HeucnpaBHOCTW, obycno-
BfIEHHble OAHO3Ha4HbIM 6paKOM maTtepunana, TexHoJiorm4yeckumn ae-
d)eKTaMl/I NN KOHCTPYKTUBHbIMU HeAocCTatkaMun, O KOTOPbIX 6bi10 3a-
ABMEHO NPOU3BOAUTENIO B TEHEHUE I'apaHTI/IIZHOFO CpokKa.

Moppo6Hylo MHopMaLMio 06 YCNOBUSX rapaHTUM MOXHO MONYYUTb B
coorseTCTBynouJ.eﬁl KOMNaHWU NpPOW3BOAMTENSs, 3aHWMaloLwencs cbbi-
TOM MPOAYKUMN.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHU

Wpentudukartop 5R1=1 | 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Martepuan nepesa

OuameTp pepeBsaHHON Ha- 147 120

capku [mm]

Bec [r] 445 305 155 155

CucremHas BbicoTta [Mm] MuH. 46, makc. 30 33
64

MoHTaxHas BbicoTa [Mm] MuH. 46, makc. 30 33
64

Makc. Bec Tena [kr] 125 150
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