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DE | Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
Weitere Sprachen dieser Gebrauchsanweisung sind online verfiigbar oder kdnnen kostenlos als
gedrucktes Exemplar bestellt werden (siehe Seite 2).

J

EN | Instruct the user how to use the product safely.
These instructions for use are available in additional languages online or can be ordered as a
printed copy free of charge (see page 2).

FR | Apprendre a I'utilisateur comment utiliser le produit en toute sécurité.
D’autres langues de cette notice d'utilisation sont disponibles en ligne ou peuvent étre
commandées gratuitement en format papier (voir page 2).

IT| Istruire I'utente sull'uso sicuro del prodotto.
Altre lingue delle presenti istruzioni per I'uso sono disponibili online o possono essere ordinate
gratuitamente su supporto cartaceo (vedere pagina 2).

ES | Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.
Encontrara estas instrucciones de uso en otros idiomas en linea. También puede solicitarlo
gratuitamente como ejemplar impreso (véase la pagina 2).

PT | Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.
Outros idiomas destas instrugdes de uso estdo disponiveis online ou podem ser solicitados
gratuitamente como um exemplar impresso (veja a pagina 2).

NL | Leer de gebruiker hoe hij/zij veilig met het product moet omgaan.
Andere talen van deze gebruiksaanwijzing zijn online beschikbaar of kunnen gratis in gedrukte
vorm worden besteld (zie pagina 2).

SV | Instruera anvéndaren i hur produkten anvands pa ett sékert sétt.
Den hér bruksanvisningen finns tillganglig pa andra sprak online och kan bestéllas kostnadsfritt
i tryckt form (se sidan 2).

DA | Instruér brugeren i, hvordan man produktet anvendes pé sikker vis.
Denne brugsanvisning er tilgeengelig pa yderligere sprog online eller kan bestilles gratis som et
trykt eksemplar (se side 2).



NO | Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
Flere sprak for denne bruksanvisningen er tilgjengelige pa nett, eller de kan bestilles som
utskrevet eksemplar (se side 2).

Fl| Perehdyta kéyttja tuotteen turvalliseen kayttéon.
Taman kayttoohjeen muut kielet ovat saatavilla online tai niité voi tilata maksutta painettuna

versiona (katso sivu 2).

PL | Poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.
Niniejsza instrukcje uzywania w innych jezykach mozna przeczytaé online lub zaméwi¢ bezptatnie
w wersji drukowanej (patrz strona 2).

HU | Oktassa ki a felhasznélét a termék biztonsagos hasznalatarol.
A hasznalati Gtmutato tovabbi nyelvi valtozatai az interneten elérheték, vagy nyomtatott
példanyként ingyenesen megrendelhetdk (lasd a 2. oldalt).

SK | Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchéadzania s vyrobkom.
DalSie jazykové mutécie tohto navodu na pouzitie si dostupné online alebo si mozno bezplatne
objednat ich tlacenu verziu (pozri strana 2).

CS | Poucte uzivatele ohledné bezpe&ného pouzivani produktu.
Dalsi jazykové verze tohoto navodu k pouziti jsou k dispozici online nebo je Ize zdarma objednat
v tisténé podobé (viz str. 2).

TR | Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
Bu kullanim kilavuzundaki diger diller online olarak mevcuttur veya lcretsiz basili kopya olarak
siparis verilebilir (bkz. sayfa 2).
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Svenska

1 Forord

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2024-01-17
» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-

anvisningarna.

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

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstéar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

"Torsionsadaptern 4R39, 4R40, 4R85, 4R86"/"roradaptern med torsionsenhet 2R67" kallas ha-

danefter for produkten/adaptern/torsionsadaptern/réradaptern.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-

dukten.

Informera brukaren om korrekt hantering och skoétsel av produkten. Utan undervisning far produk-
ten inte lamnas vidare till brukaren.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion och funktion

Produkten anvidnds som byggelement fér modulara benproteser.

Torsionsadaptrarnas elastiska vridning (+ 20 °) optimerar funktionen hos de modulara benprote-
serna. Den gar att fa i fem olika utféranden som ar lika i funktion och hoéljets méatt och endast skil-
jer sig at i anslutningen:

H I - -

! oy

r‘j ! 4R40 4R85 4R86

2R67 4R39

2R67 Roradapter med torsionsenhet, @ 34 mm

4R39 Torsionsadapter med ror, @ 30 mm

4R40 Torsionsadapter med 4-halsanslutning

4R85 Torsionsadapter med skruvadapter, @ 30 mm

4R86 Torsionsadapter med skruvadapter, @ 34 mm

Adapterns torsionsrorelse sker i horisontalplanet. Dessa rorelser styrs till det vertikala planet via
ett omledningssystem i fjaderhuset.



2.2 Kombinationsmojligheter

Den héar proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem. Proteskomponentens
funktionalitet i kombination med komponenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompa-
tibel modulanslutning har inte testats.

3 Andamalsenlig anvindning

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

3.2 Forutsattningar for anviandning

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktiviteter.
Extraordinara aktiviteter omfattar till exempel extremsporter (friklattring, fallskarmshoppning,
skarmflygning och sa vidare).

Vara komponenter fungerar bast nar de kombineras med lampliga delar som valts ut pa grundval
av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera med var klassificeringsinformation (MO-
BIS), och som é&r utrustade med lampliga modulanslutningsdelar.

4R85

" Produkten rekommenderas fér mobilitetsgrad 1 (inomhusbrukare), mobilitets-
‘%‘ grad 2 (begréansad utomhusbrukare), mobilitetsgrad 3 (obegréansad utomhusbru-
"D@ kare) och mobilitetsgrad 4 (obegréansad utomhusbrukare med sarskilt hoga krav).

Tillaten upp till max. 100 kg kroppsvikt.

4R86

" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 1 (inomhusbrukare), mobilitets-
‘%‘ grad 2 (begrénsad utomhusbrukare), mobilitetsgrad 3 (obegransad utomhusbru-
"& kare) och mobilitetsgrad 4 (obegrénsad utomhusbrukare med sarskilt hoga krav).

Tillaten upp till max. 110 kg kroppsvikt.
2R67, 4R39, 4R40

" Produkten rekommenderas fér mobilitetsgrad 1 (inomhusbrukare), mobilitets-
‘%‘ grad 2 (begrénsad utomhusbrukare), mobilitetsgrad 3 (obegransad utomhusbru-
".@ kare) och mobilitetsgrad 4 (obegréansad utomhusbrukare med sarskilt hoga krav).

Tillaten upp till max. 125 kg kroppsvikt.

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i den medféljande dokumenta-
tionen i kapitlen "Sakerhet” och "Anvandning” samt "Avsedd anvandning”.

3.4 Kvalifikation
Behandlingen av en patient med produkten far endast genomféras av ortopedingenjorer.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.




4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt foljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvands i vissa situationer.

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

| A OBSERVERA

Skruvar inte sakrade enligt foreskrifterna

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

» Efter slutférande av alla installningar maste réradapterns géangstift sékras med lim innan de
dras fast med det féreskrivna vridmomentet.

» Klammans skruvar far inte sikras utan endast dras at med det foreskrivna vridmomentet.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

Fall till foljd av att barande delar gar av.

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

» En noggrann skétsel av produkten och dess komponenter forlanger inte bara livslangden, ut-
an okar framfor allt brukarens egen sakerhet!

» Om produkten och dess komponenter utséatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgéaende kontrolleras med avseende pa skador. Skicka in den till ett be-
horigt Ottobock-servicestalle om det behévs.

| A OBSERVERA |

Vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet

Fall till foljd av funktionsstorning eller att barande delar gar av.

» Undvik att vistas pa platser med en temperatur som ligger utanfor tillatet temperaturomrade
(se sida 11).

| A OBSERVERA |

Anvandning av oldmpliga proteskomponenter

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

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




| A OBSERVERA

Olamplig anvandning
Personskador pa grund av att produkten manévreras eller fungerar felaktigt.
» Informera brukaren om hur produkten ska anvéndas.

| A OBSERVERA

Intrangning av smuts och fukt i produkten

> Fall till foljd av att produkten beter sig ovéantat pa grund av funktionsstérningar.

> Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Se till att varken fasta eller frammande foremal eller vatskor kan trdnga in i produkten.

» Om produkten kommer i kontakt med vétska ska produkten lamnas att torka. Produkten
maste kontrolleras av ett behorigt Ottobock-servicestélle.

» Om produkten kommer i kontakt med saltvatten maste den omedelbart torkas av med en tra-
sa som fuktats med vanligt vatten och darefter torkas torr. Produkten maste kontrolleras av
ett behorigt Ottobock-servicestélle.

| A OBSERVERA

Mekanisk overbelastning

Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Utsatt inte systemkomponenterna for mekaniska vibrationer eller stotar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA

Felaktig instdllning av torsionsmomentet i torsionsenheten
Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat.
» Markeringen i insexkantskruven far inte vridas till eller forbi det réda omradet (se bild 1).

5| leveransen
* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)
* 1 st. Torsionsadapter 4R39/4R40/4R85/4R86/réradapter med torsionsenhet 2R67

6 Gora klart for anvandning

| A OBSERVERA

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

| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Fallrisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder.

» Rengor géngan foére varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten vid montering (se kapitlet "Tekniska uppgifter” se
sida 11).

» Folj anvisningarna avseende sakring av skruvférbindelserna och att anvanda ratt langd.

6.1 Nodvandiga verktyg
* Rorkap 719R2




* Roravgradningsverktyg 718R1

*  Momentnyckel 710D4 (till 30 Nm)
*  Momentnyckel 710D12 (till 12 Nm)
e Lim 636K13 (Loctite 241)

6.2 Anpassning av torsionsadaptern 4R39 eller réradaptern med torsionsenhet 2R67

| A OBSERVERA |

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om roret skadas.

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Korta endast réret med det foreskrivna verktyget.

1) Korta vid behov réret med rorkapen.
INFORMATION: Var noga med att snittkanten &r i rat vinkel med rorets langdaxel.
2) Grada av snittkanten invandigt och utvandigt med hjalp av réravgradningsverktyget.

6.3 Montera adaptern

6.3.1 Montera torsionsadaptern (4R39) eller réradaptern med torsionsenhet (2R67)
» Skjut in 2R67, 4R39 i skruvadaptern helt till anslaget.

6.3.2 Montera torsionsadapter (4R40)

1) Ta bort hylsansatsens skruvar resp. adapterskal.

2) Skruva fast torsionsadaptern pa hylsansatsen resp. pa adapterskalet.
3) Dra at skruvarna.

6.3.3 Montera torsionsadapter (4R85/4R86)

| INFORMATION

Vid anvandning av bromsknéled 3R15 och 3R49 ska den medféljande langre framkastardraget
monteras.

1) Pa skruvadaptern, lossa cylinderskruven for réranslutningen med 2 varv.
2) Skjut in réradaptern i 4R85/4R86 helt till anslaget.
3) Dra at cylinderskruven for roranslutningen (atdragningsmoment: 5 Nm).

6.4 Forbinda pyramidkoppling och 6ppning for pyramidkoppling
Pyramidkopplingen fixeras med géngstiften till pyramidkopplingséppningen.

Provning:

» Dra at pyramidkopplingséppningens géangstift med hjalp av momentnyckeln till 10 Nm.
Definitiv montering:

1) Sékra gangstiften med lim.

2) Fordra forst gangstiften med hjalp av momentnyckeln till 20 Nm och dérefter med 12 Nm.

6.5 Installning av torsionsmomentet

| A OBSERVERA

Felaktig instéllning av torsionsmomentet i torsionsenheten
Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat.
» Markeringen i insexkantskruven far inte vridas till eller forbi det réda omradet (se bild 1).

Torsionsmomentet kan stallas in med insexkantsskruv i adapterns mitt (se bild 1).
Oka torsionsmoment:

» Dra markeringen i mitten av torsionsenheten medurs.

Minska torsionsmoment:

» Dra markeringen i mitten av torsionsenheten moturs.



7 Hantering

7.1 Justera adaptern
Gangstiften for pyramidkopplingsdppningen mojliggér statiska korrektioner under inriktningen,
provningen och aven efter fardigstallande av protesen.

7.2 Byte och demontering

Proteskomponentens installda position kan bibehéllas vid byte eller demontering. For att gora det
ska de bada géngstiften som ar djupast iskruvade och som inte befinner sig mittemot varandra,
skruvas loss.

Ersatt gangstift

| A OBSERVERA

Skruvar inte sakrade enligt foreskrifterna

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

» Efter slutforande av alla instéllningar maste réradapterns géngstift sakras med lim innan de
dras fast med det foreskrivna vridmomentet.

» Klammans skruvar far inte sékras utan endast dras at med det foreskrivna vridmomentet.

Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in for mycket mot andra passande géngstift (se
urvalstabell).

Urvalstabell for gangstift
Langd [mm] Artikelnummer
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

9 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvand-
ning.

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

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

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géallande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.

10



Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

10.3 CE-6verensstimmelse

Harmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

Pa foljande webbadress kan du ldsa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Forvaring och transport i originalférpackningen |-10 °C/14 °F till 60 °C/140 °F
Forvaring och transport utan férpackning -10 °C/14 °F till 60 °C/140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Drift -10 °C/14 °F till 60 °C/140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de
Artikel- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
nummer
Vikt [g] 520 500 340 350 340
Systemhojd Min.: 117 Min.: 113 58 68 68
[mm] Max.: 322 Max.: 476
Material Aluminium/Titan Rostfritt stal Rostfritt stal Rostfritt stal Titan
Maximal 125 125 125 100 110
kropps-
vikt [kg]
Livslangd 3 miljoner belastningar (3-5 ar)
12 Bilagor

12.1 Symboler som anvédnds

( E Forsékran om 6verensstammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

u Tillverkare
Medicinteknisk produkt

LOT
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Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com
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