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1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2023-07-04

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Quickchange Adapter 4R11 umozliwia szybka i beznarzedziowa
wymiane elementéw protezy. Adapter skfada sie z podstawy i réznych
ztaczy, ktore sie podigcza i blokuje.

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.

Ograniczenia zestawien

LI 4 ie z adap modutowego
dla dzieci: wlozy¢ redukcje 4X907= 1 do uchwytu adaptera pira-
midowego Quickchange.

* Potaczenie z adapterem noznym 2R40=1: Nie nalezy podia-
cza¢ adaptera Quickchange bezposrednio do adaptera noznego.

em pir i ym sy

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-

nia koriczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Produkt dopuszczony do maks. wagi ciata

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 11).

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport

Temperatura przechowywania: -20 °C do +60 °C, wilgotno$¢
wzgledna:20 % do 90 %, brak wibracji mechanicznych lub uderzen

Dop Ine warunki

Temperatura uzytkowania: -10 °C do + +45 °C

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

Wilgo¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m,
wzgledna wilgotnos¢ powietrza: bez ograniczen

Materiaty state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, pro-
dukt nalezy czysci¢ po kontakcie z wilgocia/chemikalia-
mi/materiatami statymi (patrz stona 10).

Nied. 1 "

warunki
Ciata state: czastki silnie wigzace ciecze ( np. talk), staly kontakt z
piaskiem

Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynny-
ch

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

4 Sktad zestawu

Sport rekreacyjny: maksymalny okres trwatosci wynosi 3 lata. flosg lNazw: e - Oznaczenie
Sport wyczynowy: okres trwatosci wynosi 1 rok. 1 nstrukcja uzywania _ -
1 Quickchange - podstawa z pier- 4R11=R-3-2

3 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa Scieniem lzamykanCym
PRZESTROGA! Niebezpieczefistwo obrazer i uszkodzenia pro- 4 | Kotek gwintowany 506G3=Méx14
duktu Czesci i /al ia
> Naleiy starannie przgprowadzié prace zwigzane z produktem, aby Nazwa Oznaczenie

:‘aplo‘blec uszkod’zenlom mechanlc;rym.l i Kombinaciifwyh . Ztacze Quickchange: adapter piramidowy 4R11=P-1-1
> akezy zwra\.ca;: L“'Yagf na moz |wt:jsc;t' ombinacjiiwylaczenia Ztacze Quickchange: uchwyt adaptera piramido- 4R11=R-1-1
. \'/\‘vsI azane wlns ru f:Jack uzywlanla prok u on.tk , ke wego

alezy przestrzegac maxsymamnego okresu uzythowania produitu. Ztgcze Quickchange: potgczenie gwintowane, 4R11=ST-1-1
» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod
o AP . system modutowy
katem przydatnosci do uzycia i uszkodzen. - - -
: . . . L . Ztacze Quickchange: potaczenie gwintowane, 4R11=ST-2-1

» Nie nalezy naraza¢ produktu na nadmierne obciazenia (rozdziat: L

“ - L N system modutowy dla dzieci

Obszar zastosowania” patrz stona 7) i niedopuszczalne warunki . . .

srodowiskowe (patrz stona 7). Redukcja uchwytu adaptera piramidowego 4X907=1
» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje Kotek gwintowany -12mm 506G3=M8X12-V

sie w podejrzanym stanie. Nalezy podjaé odpowiednie dziatania Kotek gwintowany - 14 mm 506G3=M8X14

(np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta Kotek gwintowany - 16 mm 506G3=M8X16

lub specjalistyczny warsztat).
» Trzymaé produkt z dala od urzadzen i przedmiotéw wrazliwych na | 5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

pola magnetyczne (n p. rozrusznikdw serca, urzadzen elektronicz-

nych, kart magnetycznych). Magnesy w produkcie moga oddziaty-

wac na inne urzadzenia i przedmioty lub je uszkodzic. Btedne osiowanie lub montaz
» Nalezy przestrzegac¢ wszelkich instrukcji producenta dotyczacych Niebezpieczefistwo urazu wskutek uszkodzeri na komponentach

pdl magnetycznych (n p. implantu medycznego).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznacza¢ si¢ np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odgtoséw.

protezowych
» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-
czen skrecanych




» Przed kazdym montazem nalezy wyczy$ci¢ gwint.
» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.
» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odno$nie dtugosci $rub i zabezpie-

czenia $rub.

INFORMACJA

Zwré¢ uwage na budowe protezy dla wszystkich kombinacji.
» Umiedci¢ adapter w protezie w taki sposéb, aby mozna byto

dopasowaé wysokos¢ konstrukcji ( np. blisko trzonu protezy).

» Dla kazdej kombinacji elementéw protezy nalezy wykonac etapy

«Konstrukcja podstawowa», «Konstrukcja statyczna» i «<Dynamicz-
na optymalizacja».

Wyréwnanie adaptera

Ztacza adaptera moga by¢ ustawione dowolnie w kierunku proksymal-
nym lub dystalnym (patrz ilustr. 2). O orientacji adaptera do przodu
lub do tytu decyduje jego wysoko$¢ montazowa w protezie. Trzy kule
mechanizmu zamykajacego sg inaczej ustawione.

>
1)

2)

Warunek: adapter jest potaczony i zablokowany.
Dopasowac ztacza adapter w kierunku proksymalnym lub dystal-
nym.
INFORMACIJA: Punkt na podstawie wskazuje potozenie kaz-
dej kuli.
Wyregulowa¢ adapter do przodu lub do tytu, w zaleznosci od
wysokos$ci montazowej protezy:
— Ponizej stawu kolanowego: dwie kule wyréwnac do tytu,
jedna kule (punkt) do przodu (patrz ilustr. 3).
— Powyzej stawu kolanowego protezy: wyréwnac dwie kule
do przodu, jedng kule (punkt) do tytu (patrz ilustr. 4).
Przeprowadzenie montazu protezy.
W przypadku montazu powyzej stawu kolanowego protezy:
zgia¢ staw kolanowy protezy i sprawdzi¢, czy adapter styka sie ze
stawem. W przypadku kontaktu nalezy podja¢ odpowiednie $rod-
ki, takie jak:

— Zwiekszy¢ odlegto$¢ miedzy adapterem a stawem kolano-
wym protezy.
— Zatozy¢ ogranicznik zgiecia.

Potaczenie rdzenia nastawnego i uchwytu rdzenia nastawnego
Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomoca kotkéw gwintowych
elementu ustalajagcego rdzenia nastawnego.
> Wymagane materialy: klucz dynamometryczny (n. p. 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Gdy k p t Jut go dla dzieci jest podta-
czony: wlozy¢ redukCJe 4X907=1 do uchwytu adaptera piramido-
wego Quickchange.
2) Nie st ¢ Loctite pod przymiarki.
Przymiarka: wkrecic i dokre¢ gwintowany kotek.
System modutowy dla dzieci: 9 Nm
System modutowy: 10 Nm
3) Ostateczny montaz: zabezpieczy¢ i dokrecic¢ kotki gwintowane
za pomocg Loctite.
System modutowy dla dzieci: 9 Nm
System modutowy: dokreci¢ wstepnie 10 Nm, nastepnie 15 Nm
4)  Wymieni¢ zbyt mocno wystajace lub zbyt gteboko wkrecone kotki
gwintowane (patrz stona 8).

Regulacja
Kotek gwintowany do uchwytu adaptera piramidalnego pozwala dosto-
sowac konstrukcje protezy.

Wymiana i demontaz

Aby utrzymac pozycje ustalong przez kotki gwintowane: Wykreci¢ tylko
dwa najgtebiej wkrecone, sasiadujace ze soba, kotki gwintowane.

6 Uzytkowanie
Po odblokowaniu adapter moze zosta¢ odfaczony od siebie. Po
wymianie elementdw protezy adapter zostaje ponownie zablokowany.



Czasami po odblokowaniu dwdch czesci adaptera nie da sie tatwo

odtgczyé. Moze sie to zdarzy¢, na przyktad, jesli adapter nie zostat

odblokowany przez diuzszy czas i mozna to fatwo naprawic:

» Stang¢ w miejscu, w ktérym mozna sie dobrze przytrzymac.

» Odblokowac adapter. Lekko unies¢ noge protezy na bok, a
nastepnie puka¢ wewnetrzng strong stopy protezy w podtoge, az

adapter sie poluzuje.

> Warunek: uzytkownik siedzi lub proteza nie jest noszona.

> Warunek: czesci adaptera sg czyste i wolne od kurzu lub piasku.

1) Obréci¢ pierscien blokujacy, aby odblokowac adapter (patrz
ilustr. 5).

2) Rozciggnac obie czesci adaptera od siebie.

3) Usung¢ ewentualne zabrudzenia sucha szmatka.

4) Dokonac zmiany i ztagczy¢ adapter.

5) INFORMACIJA: Poméc dzi ablok ¢ adapter.
Obroéci¢ pierécien blokujacy, aby zablokowaé adapter (patrz
ilustr. 5).

6) Lekko dokreci¢ pierscien zamykajacy, jesli proteza jest obcigzona.

7 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych lub Srod-

koéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych $rodkow

czyszczacych lub $rodkéw dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
W niniejszym rozdziale.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek dla protezy odnosnie czyszcze-
nia wszystkich komponentéw protezowych.
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Ciata state, takie jak pyt lub piasek, moga utrudnia¢ taczenie sie i blo-
kowanie obu czesci adaptera. Dlatego podczas czyszczenia nalezy
zwroci¢ szczegdlng uwage na usuwanie kurzu i piasku.

Czyszczenie woda

1) Odblokowac adapter i rozsungé go.

2) Obie czesci adaptera albo sptuka¢ czysta wodg, albo wyczyscic¢
wilgotna $ciereczka.

3) Osuszy¢ czesci miekkg szmatkg i pozostawi¢ do wyschniecia na
powietrzu.

Czyszczenie sprezonym powietrzem

Do gtebokiego czyszczenia, np. podczas kontroli protezy, mozna uzy¢

sprezonego powietrza bezolejowego.

» Przedmucha¢ adapter sprezonym powietrzem bezolejowym.

8 Konserwacja

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

WSKAZOWKA! Kazdy komponent adaptera Quickchange zuzywa sie

w rézny sposob, w zaleznosci od czestotliwosci i intensywnosci uzyt-

kowania. Do kontroli nalezy zawsze przywiez¢ ze sobg kazdy kompo-

nent, ktére mozna ze sobg potgczyc.

» Podczas okresowej kontroli: sprawdzi¢ proteze pod katem oznak
zuzycia i sprawdzic jej dziatanie.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

9 Utylizacja

Nie wyrzucaé produktu wraz z nieposortowanymi odpadami domowy-
mi. Nieprawidiowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i
zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego orga-
nu w danym kraju, dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania
odpadow.



10 Wskazo6wki prawne

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

10.1 Odpowiedzialnos$é

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, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

10.2 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.

11 Dane techniczne

Wysokos¢ sy i wysoko$é montazowa wraz z

4R11=R-3-2

wa [mm] wa [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(z 4X907=1)

Masa [g] Maks. masa ciata [kg]

4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: W przypadku
stosowania w protezie sportowej maksymalna masa ciata wynosi
125 kg

Materiat
4R11=R-3-2 Tytan / stal szlachetna, nierdzewna
kie ztgcza Stal szlachetna, nierdzewna
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4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=R-3-2, 4R11=ST-1-1

1SO 10328 - P7 - 150 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer's written instructions on intended use!
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