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1 Allgemeines Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2026-03-31

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

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Ge-
brauch des Produkts einweisen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum
Produkt 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.

Der Quickchange Adapter 4R11 ermdglicht einen schnellen, werk-
zeuglosen Wechsel von Prothesenkomponenten. Der Adapter besteht
aus einer Basis und unterschiedlichen Anschlissen, die zusammen-
gesteckt und verriegelt werden.

2 Sicherheitsbezogene Informationen
VORSICHT!

Verlet fahr und Gefahr von Pr

» Behandeln Sie das Produkt sorgfaltig, um mechanische Besché-
digung zu verhindern.

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts (siehe
Seite 4).

» Halten Sie die Einsatzbedingungen des Produkts ein (siehe
Seite 3).

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedin-
gungen aus (siehe Seite 3).

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfa-
higkeit und Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist oder
Sie sich nicht sicher sind, ob es ordnungsgemaB funktioniert.
Lassen Sie das Produkt vom Hersteller oder einer Fachwerkstatt
prifen, reparieren oder ersetzen.

» Halten Sie das Produkt von Geraten und Gegenstanden fern, die
auf Magnetfelder empfindlich reagieren (z. B. Herzschrittmacher,
elektronische Gerate, Magnetkarten). Die Magnete im Produkt
konnen andere Gerate und Gegenstande beeinflussen oder be-
schadigen.

» Beachten Sie Herstellerangaben zu Magnetfeldern (z. B. eines
medizinischen Implantats).

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-

brauch

Funktionsverdnderungen koénnen sich z. B. durch ein veréndertes

Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten

zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung
der unteren Extremitét einzusetzen.

3.2 Einsatzbedingungen

Informationen zu den Einsatzbedingungen lhrer Prothese erhalten Sie
von lhrem Orthopéadietechniker.

3.3 Umgeb bedi

Lagerung und Transport
Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: 20 %
bis 90 %, keine Vibrationen oder StoBe

Zulassige Umgebungsbedi

Gebrauchstemperatur: -10 °C bis +45 °C
Chemikalien/Flissigkei SiB , Salzwasser, SchweiB,
Urin, Seifenlauge, Chlorwasser




h hadi

Zulissige U
Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 3 m Tiefe, relative Luft-
feuchtigkeit: keine Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Che-
mikalien/Feststoffen, um erhohten VerschleiB und Schad

zu vermeiden (siehe Seite 5).

Offnen. Reinigen. SchlieBen:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Verkanteten Adapter I6sen:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMATION: Unterstiitzen Sie Kinder beim Verriegeln des

b hedi

Unzulassige Umg g
Feststoffe: Stark flissigkeitsbindende Partikel (z. B. Talkum), dau-
erhafter Kontakt mit Sand
Chemikalien/Flussigkei

Sauren, dauerhafter Einsatz in flissi-

gen Medien

3.4 Lebensdauer

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

Freizeitsport: Die Lebensdauer betréagt maximal 3 Jahre.
Leistungssport: Die Lebensdauer betragt 1 Jahr.

4 Gebrauch

Die beiden Teile des Adapters kénnen nach dem Entriegeln auseinan-
der gezogen werden. Nach dem Wechseln der Prothesenkomponen-
ten wird der Adapter wieder verriegelt.

Offnen. Reinigen. SchlieB Verk

5 Schauen Sie sich die Videos auf YouTube
P an, um praktische Beispiele zu sehen.

Scannen Sie die QR-Codes oder nutzen

Sie die Links

Adapter I6sen

Adapters.
> Vor ung: Setzen Sie sich hin, bevor Sie den Adapter ent-
riegeln.

> Voraussetzung: Achten Sie darauf, dass alle Teile des Adapters
sauber und frei von Staub oder Sand sind.

1) Drehen Sie den Verschlussring, um den Adapter zu entriegeln
(siehe Abb. 1).

2) Ziehen Sie die beiden Teile des Adapters auseinander.

3) Entfernen Sie eventuelle Verschmutzungen mit einem trockenen
Tuch.

4) Wechseln Sie die Prothesenkomponenten und stecken Sie den
Adapter zusammen.

5) Drehen Sie den Verschlussring, um den Adapter zu verriegeln
(siehe Abb. 1).

6) Belasten Sie die Prothese, zum Beispiel indem Sie aufstehen,
und ziehen Sie den Verschlussring noch etwas nach.

Wenn sich der Adapter nach dem Entriegeln nicht auseinander

ziehen lasst

Manchmal lassen sich die beiden Teile des Adapters nach dem Ent-

riegeln nicht auseinander ziehen. Das kann beispielsweise passieren,

wenn Sie den Adapter langere Zeit nicht entriegelt haben. Das lasst

sich einfach beheben:

1) Stellen Sie sich an einen Ort, an dem Sie sich gut festhalten kén-
nen.

2) Entriegeln Sie den Adapter. Heben Sie das Prothesenbein zur
Seite etwas an und klopfen Sie dann mit der Innenseite des Pro-
thesenfuBes auf den Boden, bis sich der Adapter lockert.



5 Reinigung

Verwend falscher Rei

tel

Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungs-

mittel oder Desinfektionsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur gemaB den Anweisungen in die-
sem Kapitel.

» Beachten Sie fir die Prothese die Reinigungshinweise aller Pro-
thesenkomponenten.

PSR

ig ittel oder D

Feststoffe wie Staub oder Sand kénnen das Zusammenstecken und
Verriegeln der beiden Teile des Adapters behindern. Darum muss bei
der Reinigung besonders auf das Entfernen von Staub und Sand ge-
achtet werden.

Reinigen mit Wasser

1) Entriegeln Sie den Adapter und ziehen Sie ihn auseinander.

2) Spllen Sie die beiden Teile des Adapters entweder mit sauberem
Wasser ab oder verwenden Sie ein feuchtes Tuch.

3) Trocknen Sie die Teile mit einem weichen Tuch ab und lassen Sie
sie an der Luft trocknen.

6 Wartung

HINWEIS! Die einzelnen Komponenten des Quickchange Adapters
nutzen sich unterschiedlich ab, je nach Haufigkeit und Intensitat der
Nutzung. Bringen Sie zur Kontrolle immer alle Komponenten, die mit-
einander verbunden werden kénnen, mit.

7 Entsorgung

Das Produkt nicht im Hausmiill entsorgen. Die unsachgeméaBe Entsor-
gung schadet der Umwelt und der Gesundheit. Die Vorgaben der ort-
lichen Behorde zu Riickgabe, Sammlung und Entsorgung beachten.

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

8.1 Haftung

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

8.2 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.

8.3 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur
Anwendung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der
Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

1 General English

Date of last update: 2026-03-31

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

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of
the product.

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

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

» Please keep this document for your records.




The 4R11 Quickchange adapter makes it possible to quickly change
prosthetic components without tools. The adapter consists of a base
and various connectors that are plugged together and locked into
place.

2 Safety-related information
CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» To prevent mechanical damage, treat the product with care.

» Observe the maximum lifetime of the product (see page 6).

» Observe the product’s operating conditions (see page 6).

» Do not expose the product to restricted environmental conditions

(see page 6).

Check the product for damage and readiness for use prior to

each use.

» Do not use the product if it is damaged or if you are not sure
whether it is working properly. Have the product inspected,
repaired or replaced by the manufacturer or a specialist work-
shop.

» Keep the product away from devices and items that are sensitive
to magnetic fields. (e.g. pacemakers, electronic devices, swipe
cards). The magnets in the product may affect or damage other
devices and objects.

» Pay attention to the manufacturer’s information regarding magnet-
ic fields (e.g. for a medical implant).

v

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.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb exoprosthetic fittings.
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3.2 Operating conditions
You can obtain information about the operating conditions of your
prosthesis from your O&P professional.

3.3 Environmental conditions

Storage and transport
Storage temperature: -20 °C to +60 °C, relative humidity: 20 % to
90 %, no vibrations or impacts

Allowable environmental conditions

Temperature during use: -10 °C to +45 °C

Chemicals/liquids: Fresh water, salt water, perspiration, urine,
soapsuds, chlorine water

Moisture: Submersion: max. 1 h in 3 m depth, relative humidity: no
restrictions

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after with h idity/ch

als/solids, in order to avoid increased wear and tear and dam-
age (see page 7).

Prohibited environmental conditions

Solids: Highly liquid-binding particles (e.g. talcum), continuous
contact with sand

Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

3.4 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.

Recreational sports: The maximum lifetime is 3 years.

Competitive sports: The lifetime is 1 year.




4 Use

Both parts of the adapter can be pulled apart after they are unlocked.
After the prosthetic components are changed, the adapter is locked
once more.

Open. Clean. Close. L ing the d ad.

2) Unlock the adapter. Lift the prosthetic leg slightly to the side and
then tap the floor with the inside of the prosthetic foot until the
adapter loosens.

5 Cleaning

0| Watch the videos on YouTube for practical
. examples. Scan the QR codes or use the
links

Open. Clean. Close:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Loosen the angled adapter:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMATION: Help children to lock the adapter.

> Prerequisite: Sit down before unlocking the adapter.

> Prerequisite: Make sure all parts of the adapter are clean and
free of dust or sand.

1) Rotate the locking ring to unlock the adapter (see fig. 1).

2) Pull apart both parts of the adapter.

3) Use adry cloth to remove any soiling.

4) Change the prosthetic components and plug the adapter togeth-
er.

5) Rotate the locking ring to lock the adapter (see fig. 1).

6) Place weight on the prosthesis, for example by standing up, and
tighten the locking ring slightly further.

If the adapter cannot be pulled apart after unlocking

Sometimes the two parts of the adapter cannot be easily pulled apart
after unlocking. This can happen, for example, if you have not
unlocked the adapter for a long time. This is easy to fix:

1) Stand in a place where you can hold on tightly.

Use of itable cl i g or disinf

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning

agents or disinfectants

» Clean the product only according to the instructions given in this
section.

» For the prosthesis, observe the cleaning instructions for all pros-
thetic components.

Solids such as dust or sand can prevent the two parts of the adapter
from connecting and locking together. As a result, special attention
must be paid when removing dust and sand during cleaning.

Cleaning with water

1) Unlock the adapter and pull it apart.

2) Either rinse the two parts of the adapter with clean water or use a
damp cloth.

8) Dry the parts with a soft cloth and allow them to air dry.

6 Maintenance

NOTICE! The individual components of the Quickchange adapter
show signs of wear differently depending on frequency and intensity
of use. Always bring all of the components that can be connected to
each other for inspection.

7 Disposal

Do not dispose of the product in household waste. Improper disposal
is harmful to health and the environment. Observe the instructions of
the local authority regarding return, collection and disposal.



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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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

8.3 Local Legal Information

Legal information that applies exclusively to specific countries is writ-
ten in the official language of the respective country of use after this
chapter.

Francais

1 Généralités

Date de la derniére mise a jour : 2026-03-31

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

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment
utiliser le produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des ques-
tions concernant le produit ou en cas de problémes.

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

» Conservez ce document.

L'adaptateur Quickchange 4R11 permet de remplacer rapidement
des composants de la prothése, sans outils. L'adaptateur se compose
d'une base et de différents raccords connectés ensemble et ver-
rouillés.

2 Informations relatives a la sécurité
PRUDENCE!

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

» Respecter la durée de vie maximale du produit (consulter la
page 9).

» Respecter les conditions d'utilisation du produit (consulter la
page 9).

» Ne pas exposer le produit a des conditions d'environnement non
autorisées (consulter la page 9).

» Avant chaque utilisation, vérifier que le produit est bien en état de
fonctionner et n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou s'il ne peut pas
étre garanti qu'il fonctionne correctement. Faites vérifier, réparer
ou remplacer le produit par le fabricant ou un atelier spécialisé.

» Tenir le produit éloigné des appareils et des objets sensibles aux
champs magnétiques (p. ex. stimulateurs cardiaques, appareils
électroniques, cartes magnétiques). Les aimants qui se trouvent
dans le produit sont susceptibles d'influencer ou d'endommager
d'autres appareils et objets.

» Respecter les recommandations éventuelles du fabricant sur les
champs magnétiques (p. ex. dans le cas d'un implant médical).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés

lors de l'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.

3 Utilisation conforme

3.1 Destination
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

3.2 Conditions d’utilisation
Vous pouvez obtenir des informations sur les conditions d'utilisation
de votre prothese auprés de votre orthoprothésiste.

3.3 Conditions d’environnement

Stockage et transport

Température de stockage : -20 °C a +60 °C, humidité relative :
20 % & 90 %, pas de vibrations ni de chocs

Conditions autorisées

Température d’utilisation : -10 °C a +45 °C

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

Humidité : immersion : maximum 1 h & 3 m de profondeur, humidi-
té relative de I'air : aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable
Apreés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques
ou des particul lid yer le produit pour éviter toute
usure accrue ou tout dommage (consulter la page 10).

Conditions d’envir non autorisées

Solides : particules liant fortement les liquides (par ex. talc),
contact permanent avec le sable

Produits chimiques/liquides : acides, utilisation durable dans
des fluides liquides

3.4 Durée de vie

Le fabricant a controlé le produit en le soumettant a 3 millions de
cycles de charge. Cela correspond, selon le degré d'activité de
I'utilisateur, a une durée de vie de 5 ans maximum.

Sport de loisirs : la durée de vie maximale est de 3 ans.

Sports de performance : La durée de vie est d'un an.

4 Utilisation

Les deux parties de 'adaptateur peuvent étre séparées apres le dé-
verrouillage. Apres le remplacement des composants de la prothese,
I'adaptateur se verrouille & nouveau.

Ouvrir. Nettoyer. Fermer.

Desserrage de I’adaptateur in-
cliné

Regardez les vidéos sur YouTube pour voir ol
des exemples pratiques. Scannez les T
codes QR ou utilisez les liens

Ouvrir. Nettoyer. Fermer :
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w

D rage de I’adap :
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMATION: Aider les enfants a verrouiller I’ladaptateur.

> Condition préalable: asseyez-vous avant de déverrouiller
|'adaptateur.

> Condition préalable: veillez a ce que toutes les piéces de
I'adaptateur soient propres et exemptes de poussiére ou de
sable.

1) Tournez la bague de serrage pour déverrouiller I'adaptateur (voir
ill. 1).

2) Séparez les deux parties de I'adaptateur.

3) Retirez toute saleté éventuelle a I'aide d'un chiffon sec.



4) Remplacez les composants de la prothése et remontez
|'adaptateur.

5) Tournez la bague de serrage pour verrouiller I'adaptateur (voir
ill. 1).

6) Exercez une pression sur la prothése, par exemple en vous levant
et en resserrant encore un peu la bague de serrage.

S’il est difficile de démonter I’adaptateur aprés le déverrouillage

Quelquefois les deux parties de I'adaptateur ne peuvent pas étre dé-

montées apreés le déverrouillage. Cela peut se produire, par exemple,

si vous n'avez pas déverrouillé I'adaptateur pendant une longue pé-

riode. Il y a une solution simple :

1) Se mettre a un endroit ou il est possible de se tenir fermement.

2) Déverrouiller I'adaptateur. Soulever |égéerement la jambe prothé-
tique sur le c6té, puis tapoter I'intérieur du pied prothétique sur le
sol jusqu'a ce que |'adaptateur se détache.

5 Nettoyage

/A PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un net-

toyant ou un désinfectant non appropriés

» Nettoyez le produit uniquement en respectant les instructions de
ce chapitre.

» Pour le nettoyage de la prothése, respectez les consignes de
nettoyage de tous les composants prothétiques.

Les corps solides tels que la poussiéere ou le sable peuvent empécher

le raccordement et le verrouillage des deux parties de I'adaptateur.

C'est pourquoi une attention particuliere doit étre accordée a

I"élimination de la poussiére et du sable lors du nettoyage.

Nettoyage a I’eau

1) Déverrouillez I'adaptateur et démontez-le.

2) Rincez les deux parties de |'adaptateur avec de I'eau propre ou
utilisez un chiffon humide.
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3) Séchez les pieces avec un chiffon doux et laissez-les sécher a
I'air libre.

6 Maintenance

AVIS! Les différents composants de I'adaptateur Quickchange
s'utilisent différemment selon la fréquence et I'intensité d'utilisation.
Toujours apporter tous les composants qui peuvent étre connectés
entre eux lors du contrdle.

7 Mise au rebut

Ne pas jeter le produit avec les ordures ménageres. Une élimination
incorrecte nuit a I'environnement et a la santé. Respecter les
consignes de I'autorité locale en matiére de retour, de collecte et
d’élimination.

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

8.3 Informations légales locales

Les informations |égales applicables exclusivement dans des pays
individuels figurent dans la langue officielle du pays d'utilisation en
question dans ce chapitre.




1 Informazioni generali taliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2026-03-31

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

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodot-
to.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, ri-
volgersi al personale tecnico.

» 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.

L'adattatore Quickchange 4R11 consente una sostituzione rapida e
senza utensili dei componenti della protesi. L'adattatore & costituito
da una base e da diversi connettori che vengono collegati e bloccati.

2 Informazioni relative alla sicurezza
CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Maneggiare il prodotto con cura per evitare danni meccanici.

» Rispettare la vita utile massima del prodotto (v. pagina 12).

» Rispettare le condizioni di utilizzo del prodotto (v. pagina 11).

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (v.

pagina 11).

Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e

che non sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o se non si & sicuri del
suo corretto funzionamento. Far controllare, riparare o sostituire il
prodotto dal fabbricante o da un'officina specializzata.

\4

» Tenere il prodotto lontano da apparecchiature e oggetti sensibili
ai campi magnetici (ad es. pacemaker, dispositivi elettronici,
schede magnetiche). | magneti nel prodotto possono influire o
danneggiare altri prodotti e oggetti.

» Osservare eventuali indicazioni del fabbricante sui campi magne-
tici (ad es. di un impianto medico).

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.

3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazio-
ne di arto inferiore.

3.2 Condizioni d'impiego

Per informazioni sulle condizioni di utilizzo della protesi, rivolgersi al
proprio tecnico ortopedico.

3.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i

Temperatura di stoccaggio: da -20 °C a +60 °C, umidita relativa:
dal 20 % al 90 %, assenza di vibrazioni o urti

Condizioni ambi m ™
Temperatura di utilizzo: da -10 °C a +45 °C
S himiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-

re, urina, acqua saponata, acqua clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 3 m di profondita, umidita re-
lativa dell'aria: nessuna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze
chimiche/sostanze solide per evitare un'elevata usura e danni

(v. pagina 12).
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Condizioni ambientali non consentite
Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), con-
tatto costante con sabbia

I3 Himiche/li

de

idi: acidi, utilizzo costante in sostanze flui-

3.4 Vita utile

Il prodotto & 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.

Sport ricreativo: la vita utile massima & di 3 anni.

Sport agonistico: |a vita utile e di 1 anno.

4 Utilizzo

Le due parti dell'adattatore possono essere separate dopo lo sblocco.
Dopo la sostituzione dei componenti della protesi, |'adattatore viene
nuovamente serrato.

dell

Apertura. Pulizia. Chiusura. Rilascio dell*

ango-

2) Separare le due parti dell'adattatore.

3) Rimuovere |'eventuale sporco con un panno asciutto.

4) Sostituire i componenti della protesi e collegare I'adattatore.

5) Ruotare I'anello di chiusura per bloccare |'adattatore (v. fig. 1).

6) Caricare la protesi, per esempio alzandosi in piedi, e stringere
ancora un po' I'anello di chiusura.

Se l'ad e non si dopo lo sbl

A volte le due parti dell'adattatore non si smontano facilmente dopo lo

sblocco. Cio puo accadere, ad esempio, se |'adattatore non & stato

sbloccato per un lungo periodo di tempo. Il problema si risolve facil-

mente:

1) Sistemarsiin un punto cui potersi afferrare saldamente.

2) Sbloccare |'adattatore. Sollevare leggermente la gamba protesica
di lato e picchiettare sul pavimento con la parte interna del piede
protesico fino a quando |'adattatore non si allenta.

5 Pulizia

lato

Guardare i video su YouTube per vedere
esempi pratici. Scansionare i codici QR o
usare i link

Apertura. Pulizia. Chiusura:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Rilascio dell'adattatore angolato:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMAZIONE: Aiutare i bambini a bloccare I'adattatore.

> Presupposto: sedersi prima di sbloccare |'adattatore.

> Presupposto: accertarsi che le parti dell'adattatore siano pulite e
prive di polvere o sabbia.

1) Ruotare I'anello di chiusura per sbloccare |'adattatore (v. fig. 1).
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Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o

disinfettanti inappropriati

» Pulire il prodotto soltanto in conformita alle istruzioni contenute
in questo capitolo.

» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti prote-
sici per la protesi.

Sostanze solide come polvere o sabbia possono impedire il collega-
mento e il bloccaggio delle due parti dell'adattatore. Per questo moti-
VO € necessario prestare particolare attenzione alla rimozione di polve-
re e sabbia durante la pulizia.

Pulizia con acqua
1) Sbloccare e smontare |'adattatore.



2) Sciacquare le due parti dell'adattatore con acqua pulita o usare
un panno umido.

3) Asciugare le parti con un panno morbido e lasciarle asciugare
all'aria.

6 Manutenzione

AVVISO! | singoli componenti dell'adattatore Quickchange sono sog-
getti a un'usura diversa a seconda della frequenza e dell'intensita di
utilizzo. Per il controllo, portare sempre con sé tutti i componenti che
possono essere collegati.

7 Smaltimento

Non gettare il prodotto nei rifiuti domestici. Uno smaltimento scorretto
puo avere ripercussioni sull’'ambiente e sulla salute. Rispettare le di-
sposizioni dell’autorita locale in materia di restituzione, raccolta e
smaltimento.

8 Note legali

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)

2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

8.3 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli
paesi sono riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del
paese dell'utente.

Espanol

1 Generalidades

Fecha de la Ultima actualizacién: 2026-03-31

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

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de for-
ma segura.

» Pongase en contacto con el personal técnico 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.

El adaptador Quickchange 4R11 permite cambiar de un modo rapido
y sin necesidad de herramientas los componentes de la protesis. El
adaptador se compone de una base y de diferentes conexiones que
se conectan y se bloquean.

2 Informacion relativa a la seguridad

iPRECAUCION!

Peligro de lesiones y peligro de dafios en el producto

» Maneje el producto con cuidado para evitar dafos mecanicos.

» Observe la vida Util maxima del producto (véase la pagina 14).

» Respete las condiciones de uso del producto (véase la
pagina 14).
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» No exponga el producto a condiciones ambientales inadmisibles
(véase la pagina 14).

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que no
presente dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto si esta dafado o no esta seguro de que
funcione correctamente. Encomiende al fabricante o a un taller
especializado la comprobacion, reparacion o sustitucion del pro-
ducto.

» Mantenga el producto alejado de aparatos y objetos que sean
sensibles a los campos magnéticos (p. ej.: marcapasos, aparatos
electrénicos, tarjetas magnéticas). Los imanes del producto pue-
den afectar o dafar a otros aparatos y objetos.

» Tenga en cuenta las posibles indicaciones del fabricante relativas
a los campos magnéticos (p. €j.: de un implante médico).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

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

3 Uso previsto

3.1 Finalidad prevista

El producto estd exclusivamente indicado para exoprotetizaciones
de la extremidad inferior.

3.2 Condiciones de uso

Obtendra la informacion sobre las condiciones de uso de su prétesis
de su técnico ortopédico.

3.3 Condici bi I

Al n

ytr porte

Temperatura de almacenamiento: -20 °C a +60 °C, humedad relati-
va del aire: 20 % al 90 %, sin vibraciones ni impactos
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Condici bi les permitidas
Temperatura de uso: -10 °C a +45 °C
S i imi /liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,
orina, lejia jabonosa, agua clorada

Humedad: bajo el agua: maximo 1 h a una profundidad de 3 m, hu-
medad relativa: sin limitaciones

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con
h dad/: ias quimicas/ i 6lidas para evitar
dafos y un aumento del desgaste (véase la pagina 15).

Condici bi les no permitidas

Sustancias soélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido
(p. €j., polvos de talco), contacto permanente con la arena
Sustancias quimicas/liquidos: acidos, uso continuo en medios li-
quidos

3.4 Vida util

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

Deporte de ocio: la vida Util es de maximo 3 afos.

Deportes de alto rendimiento: la vida (til es de 1 afio.

4 Uso

Las dos partes del adaptador se pueden separar después de desblo-
quearlas. Después de cambiar los componentes de la prétesis, el
adaptador se vuelve a bloquear.

Abrir. Limpiar. Cerrar. Aflojar el adaptador inclinado
& Eche un vistazo a los videos en YouTube [or

para ver ejemplos practicos. Escanee los
cédigos QR o utilice los enlaces




Abrir. Limpiar. Cerrar:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Aflojar el adaptador inclinado:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACION: Ayude a los niiios a bloquear el adaptador.

> Requisito: siéntese antes de desbloquear el adaptador.

> Requisito: preste atencién a que todas las piezas del adaptador
estén limpias y libres de polvo o arena.

1) Gire el anillo de cierre para desbloquear el adaptador (véase
fig. 1).

2) Separe las dos piezas del adaptador.

3) Retire la posible suciedad que pueda haber con un afio seco.

4) Cambie los componentes protésicos y conecte el adaptador.

5) Gire el anillo de cierre para bloquear el adaptador (véase fig. 1).

6) Cargue la protesis, por ejemplo, poniéndose de pie, y apriete un
poco mas el anillo de cierre.

Si el adaptador no se puede separar después del desbloqueo

A veces, las dos piezas del adaptador no se pueden separar después

del desbloqueo. Esto puede suceder, por ejemplo, si no ha desblo-

queado el adaptador durante mucho tiempo. Esto se puede arreglar

facilmente:

1) Coldéquese en un lugar al que pueda agarrarse bien.

2) Desbloquee el adaptador. Levante ligeramente la pierna protésica
hacia un lado y luego golpee el suelo con la parte interior del pie
protésico hasta que el adaptador se afloje.

5 Limpieza

pleo de productos de limpi
dos

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o
de desinfeccion inadecuados

A ninfanniion Jonad

ode

» Limpie el producto Gnicamente de acuerdo con las indicaciones
incluidas en este capitulo.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes
protésicos.

Las sustancias sélidas, como el polvo o la arena, pueden dificultar la
conexion y el bloqueo de las dos piezas del adaptador. Por lo tanto,
durante la limpieza debe prestarse especial atencién a la eliminacion
del polvo y la arena.

Limpieza con agua

1) Desbloquee el adaptador y separelo.

2) Enjuague las dos piezas del adaptador con agua limpia o utilice
un pafio himedo.

3) Seque las piezas con un pafio suave y deje que se sequen al aire.

6 Mantenimiento

jAVISO! Los diferentes componentes del adaptador Quickchange se
utilizan de forma diferente en funcion de la frecuencia e intensidad de
uso. Lleve siempre consigo todos los componentes que puedan co-
nectarse entre si para el control.

7 Eliminacion

No elimine el producto junto con la basura doméstica. La eliminacion
inadecuada es perjudicial para el medio ambiente y la salud. Siga las
instrucciones de las autoridades locales sobre la devolucion, la reco-
gida y la eliminacion.

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

8.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafos causados debido al incumplimiento de
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este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in- 2 Informat;&es relacionadas a seguranca
debido o una modificacién no autorizada del producto. CUIDADO!

8.2 Conformidad CE . . Perigo de lesoes e de danos ao produto
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa- . . . A
- L . » Manuseie o produto com cuidado para evitar danos mecénicos.
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede . .
» Observe a vida (til maxima do produto (consulte a pagina 17).

descargarse en el sitio web del fabricante. X L -
» Respeite as condi¢cbes de operagdo do produto (consulte a

8.3 Avisos legales locales pagina 17).

Los avisos legales aplicables tinicamente en un pais concreto se in- » Nio exponha o produto a condigbes ambientais inadmissiveis

cluyen en e! presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario (consulte a pagina 17).

correspondiente. » Examine o produto antes de cada uso quanto & operacionalidade
e a danos.

1 Aspectos gerais Portugués » Nao use o produto se ele estiver danificado ou se vocé nao tiver

certeza de que ele esta funcionando corretamente. Solicite ao fa-

INFORMACAO bricante ou a uma oficina especializada para inspecionar, reparar

Data da ultima atualizagdo: 2026-03-31 ou substituir o produto. . N
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e » Mantenha o produto afastado de aparelhos e objetos sensiveis a
observe as indicagdes de seguranga. campos magnéticos (p. ex., marca-passos, aparelhos eletrénicos,

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do pro- c.a!'tﬁes magné?icos): .Os I'més.no produto podem interferir ou da-
duto. nificar outros dispositivos e objetos.
» Observe eventuais especificagées do fabricante a respeito dos

» Se tiver dividas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri- o X o
campos magnéticos (p. ex., de um implante médico).

ja-se ao técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, Sinais de alteragdes ou perda de funcionamento durante o uso
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
6rgao responsavel em seu pais. através de um padrdo de marcha alterado, um posicionamento altera-

» Guarde este documento. do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-

O adaptador Quickchange 4R11 permite uma troca rapida e sem fer- recimento de ruidos.

ramentas dos componentes protéticos. O adaptador consiste de uma 3 Uso previsto
base e diferentes conexdes que sdo conectadas e bloqueadas.

3.1 Finalidade prevista

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesqueléti-

ca das extremidades inferiores.
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3.2 Condicoes de uso
Consulte o seu técnico ortopédico para obter informacdes sobre as
condigdes de uso da sua prétese.

3.3 Condi¢coes ambientais

Ar e transporte

Temperatura de armazenamento: -20 °C até +60 °C, umidade relati-
va do ar: 20 % até 90 %, sem vibragdes ou impactos

Condico Frortaie admicciva

&

Temperatura de utilizacao: -10 °C a +45 °C

Prod /liquidos: agua doce, agua salgada, transpira-
¢ao, urina, 4gua com sabao, agua clorada

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 3 m de profundidade, umi-
dade relativa do ar: sem restrigoes

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apéds o com idade/prod quimi /particulas
sélidas, limpe o produto para evitar um desgaste maior e da-
nos (consulte a pagina 18).

e e
C x

Particulas sdlidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos
(por ex., talco), contato permanente com areia

Produtos quimicos/liquidos: 4cidos, uso permanente em meios
liquidos

3.4 Vida util

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

Esporte recreativo: a vida util maxima é de 3 anos.

Esporte de competicao: a vida Util € de 1 ano.

4 Uso

As duas partes do adaptador podem ser separadas depois de desblo-
queadas. Apods a troca dos componentes protéticos, o adaptador é
novamente bloqueado.

Abrir. Limpar. Fechar. Soltar o adaptador preso
Veja os videos no YouTube para ver exem- Eiem

plos préticos. Digitalize os cédigos QR ou
use os links

Abrir. Limpar. Fechar:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Soltar o adaptador preso:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACAO: Apoio as cri no bl io do ad dor.

> Pré-requisito: sente-se antes de desbloquear o adaptador.

> Pré-requisito: certifique-se de que todas as partes do adaptador
estdo limpas e livres de poeira ou areia.

1) Gire o anel de bloqueio para desbloquear o adaptador (veja a
fig. 1).

2) Separe ambas as partes do adaptador.

3) Remova eventuais sujeiras com um pano seco.

4) Substitua os componentes protéticos e conecte o adaptador.

5) Gire o anel de bloqueio para bloquear o adaptador (veja a fig. 1).

6) Faca pressdo sobre a prétese, levantando-se, por exemplo, e pu-

xe o anel de bloqueio um pouco mais para tras.

Se o adaptador nao puder ser desmontado depois de desblo-
queado

Por vezes, ambas as partes do adaptador ndo podem ser separadas
depois de desbloqueadas. Isso pode acontecer, por exemplo, se vo-
cé nao desbloqueou o adaptador por um longo periodo de tempo. Is-
so pode ser facilmente corrigido:
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1) Posicione-se em um lugar onde possa se segurar firmemente.

2) Desbloqueie o adaptador. Levante a perna protética ligeiramente
para o lado e, em seguida, bata com a parte interna do pé protéti-
co no chao até que o adaptador se solte.

5 Limpeza

Utilizacado de prod de li ou de d ¢ao errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de

produtos de limpeza ou de desinfecgédo errados

» Limpe o produto somente conforme as instrugdes contidas neste
capitulo.

» Para a prétese, observe as indicagbes de limpeza de todos os
componentes protéticos.

Particulas sélidas como poeira ou areia podem obstruir o encaixe e o

bloqueio de ambas as partes do adaptador. Por conseguinte, deve

ser dada especial atenc@o a remogao de poeira e areia durante a lim-

peza.

Limpar com agua

1) Desbloqueie o adaptador e separe-o.

2) Lave ambas as partes do adaptador com agua limpa ou use um
pano Umido.

3) Seque as pecas com um pano macio e deixe secar ao ar.

6 Manutencao

AVISO! Os componentes individuais do adaptador Quickchange des-
gastam-se de forma diferente, dependendo da frequéncia e intensida-
de do uso. Reuna sempre todos os componentes que podem ser co-
nectados para controle.

7 Eliminacao
Nao descartar o produto no lixo doméstico. A eliminagado inadequada

é prejudicial para o ambiente e para a salde. Respeitar as determina-
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¢oes das autoridades locais relativas a devolugdo, coleta e elimina-
cdo.

8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e 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.

8.2 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.

8.3 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises
encontram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o pro-
duto esta sendo utilizado.

1 Algemeen Nederlands

Datum van de laatste update: 2026-03-31

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

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het pro-
duct moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist 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.

Met de Quickchange-adapter 4R11 kunt u snel en zonder gereed-
schap wisselen van prothesecomponenten. De adapter bestaat uit een
basis en verschillende aansluitingen die worden gecombineerd en
vergrendeld.

2 Veiligheidsinformatie
VOORZICHTIG!

G

voor ver dingeng voor prod had

» Behandel het product zorgvuldig om mechanische beschadiging
te voorkomen.

» Neem de maximale levensduur van het product in acht (zie
pagina 20).

» Houd je aan de gebruiksvoorwaarden van het product (zie
pagina 19).

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan (zie pagina 19).

» Controleer het product telkens vooér gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

» Gebruik het product niet als het beschadigd is of als je niet zeker
weet of het correct werkt. Laat het product door de fabrikant of
een gespecialiseerde werkplaats controleren, repareren of ver-
vangen.

» Houd het product uit de buurt van apparaten en voorwerpen die
gevoelig zijn voor magnetische velden (bijv. pacemakers, elektro-
nische apparatuur, magneetkaarten). De magneten in het product
kunnen andere apparaten en objecten beinvloeden of beschadi-
gen.

» Neem de aanwijzingen van de fabrikant omtrent magnetische vel-

den (bijv. van een medisch implantaat) in acht.

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.

3 Gebruiksdoel

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

3.2 Gebruiksvoorwaarden
Neem contact op met uw orthopedisch instrumentmaker voor informa-
tie over de omstandigheden waarin uw prothese wordt gebruikt.

3.3 Omgevingscondities
Opslag en transport

Opslagtemperatuur: -20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid:
20 % tot 90 %, geen trillingen of schokken

: 9
Toeg g gsvoor

Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +45 °C

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

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve lucht-
vochtigheid: geen beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat het in contact is geweest met
vocht/chemicalién/vaste stoffen om een versterkte slijtage en
schade te voorkomen (zie pagina 20).

Niet-t.

gevi dities

Vaste stoffen: sterk vloeistofbindende deeltjes ( bijv. talk), langdu-

rig contact met zand
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Niet.

gevi dities

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare
media

3.4 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 5 jaar.

Recreatieve sport: de levensduur bedraagt maximaal 3 jaar.
Prestatiesport: de levensduur bedraagt 1 jaar.

4 Gebruik

De twee delen van de adapter kunnen na het ontgrendelen uit elkaar
worden getrokken. Na het verwisselen van de prothesecomponenten
wordt de adapter weer vergrendeld.

o Reini Sluit Schui d K

Bekijk de video's op YouTube voor praktijk-
voorbeelden. Scan de QR-codes of gebruik
de links

o Reini Sluiten:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w

https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMATIE: Ondersteun kind

adapter.

> Voorwaarde: Ga zitten voordat u de adapter ontgrendelt.

> Voorwaarde: Let erop dat alle onderdelen van de adapter
schoon en vrij van stof of zand zijn.

1) Draai de sluitring om de adapter te ontgrendelen (zie afb. 1).

2) Trek de twee delen van de adapter uit elkaar.

3) Verwijder eventuele vervuiling met een droge doek.

bij het vergr

van de
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4) Vervang de componenten van de prothese en zet de adapter in
elkaar.

5) Draai de sluitring om de adapter te vergrendelen (zie afb. 1).

6) Belast de prothese, bijvoorbeeld door rechtop te gaan staan, en
haal de sluitring nog iets aan.

Als de adapter na ontgr niet kan worden verwijderd

Soms kunnen de twee delen van de adapter niet gemakkelijk uit elkaar

worden getrokken nadat deze is ontgrendeld. Dit kan bijvoorbeeld

gebeuren als je de adapter langere tijd niet hebt ontgrendeld. Dit kan

eenvoudig worden opgelost:

1) Ga op een plaats staan waar je je goed kunt vasthouden.

2) Ontgrendel de adapter. Til het prothesebeen iets op naar de zij-
kant en tik vervolgens met de binnenkant van de prothesevoet op
de grond tot de adapter loskomt.

5 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigi iddelen of desinfectiemid-

delen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen

of desinfectiemiddelen

» Reinig het product uitsluitend volgens de instructies in dit hoofd-
stuk.

» Volg bij de reiniging van de prothese de reinigingsinstructies
voor alle prothesecomponenten op.

Vaste stoffen zoals stof of zand kunnen de verbinding en vergrende-
ling van de twee delen van de adapter belemmeren. Daarom moet tij-
dens het reinigen extra aandacht worden besteed aan het verwijderen
van stof en zand.

Reinigen met water
1) Ontgrendel de adapter en trek hem uit elkaar.

2) Spoel de twee delen van de adapter af met schoon water of
gebruik een vochtige doek.



3) Droog de onderdelen af met een zachte doek en laat ze aan de
lucht drogen.

6 Onderhoud

LET OP! De slijtage van de verschillende componenten van de Quick-
change-adapter is verschillend, afhankelijk van de frequentie en inten-
siteit van het gebruik. Neem altijd alle componenten mee die met
elkaar kunnen worden verbonden.

7 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met het huishoudelijk afval. Onjuiste verwij-
dering is schadelijk voor het milieu en de gezondheid. Volg de instruc-
ties van de lokale overheid voor retournering, inzameling en verwijde-
ring.

8 Juridische informatie

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

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

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

8.3 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in
dit hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land
van gebruik.

1 Allman information Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2026-03-31

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

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvéander produkten pa ett sa-
kert satt.

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

» Anmail 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.

Quickchange-adaptern 4R11 mojliggor snabb och enkel vaxling av de
distala proteskomponenterna utan verktyg. Adaptern bestar av en bas
och olika anslutningar som kopplas samman och lases.

2 Sakerhetsinformation
OBSERVERA!
Risk for per och skador pa produkten

» Var forsiktig vid hantering av produkten for att undvika mekaniska
skador.

Kad.

» Beakta produktens maximala livslangd (se sida 22).

» Folj produktens anvandningsvillkor (se sida 22).

» Utsétt inte produkten fér otillatna omgivningsvillkor (se sida 22).

» Kontrollera alltid fore anvéndning att produkten inte ar skadad och
klar fér anvandning.

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

pa om den fungerar som den ska. Lat tillverkaren eller fackperso-
nal kontrollera, reparera eller byta ut produkten.
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» Hall produkten pa avstand fran apparatur och féremal som reage-
rar kénsligt pa magnetfalt (t.ex. pacemaker, elektriska apparater,
magnetkort). Det finns risk att magneterna i produkten paverkar
eller skadar andra enheter eller féoremal.

» Beakta uppgifterna fran tillverkaren om magnetfalt (t.ex. om medi-

Otillatna omgivningsférhallanden

Fasta dmnen: starkt vatskebindande partiklar (t. ex. talk), intensiv
kontakt med sand

Kemikalier/vatskor: syror, langre anvéndning i flytande medier

cinska implantat).

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvindning

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

hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.

3 Andamalsenlig anvindning
3.1 Avsett dindamal

Produkten ar uteslutande avsedd for exoprotetisk forsérjning av de

nedre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandningen

Din ortopedingenjér tillhandahaller information om hur din protes ska

anvandas.

3.3 Omgivningsforhalland

Forvaring och transport

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

Tillaitna omgivningsférhallanden

Anviandningstemperatur: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, tvalvatten,
klorvatten

3.4 Livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Detta motsvarar, beroende pa anvandarens aktivitetsgrad, en livs-
langd pa max. 5 ar.

Motionsidrott: Livslangden ar upp till 3 ar.

Tavlingsidrott: Livslangden &r 1 ar.

4 Anvandning
Adapterns tva delar kan tas isér efter upplasning. Nar protesens kom-
ponenter har bytts lases adaptern igen.

Oppna. Rengér. Sting.

Lossa den vinklade adaptern
Titta pa videoklippen pa YouTube for att se ol
praktiska exempel. Skanna QR-koderna el-
ler anvand lankarna

Oppna. Rengor. Sting:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Lossa den vinklade adaptern:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMATION: Hjélp barn att lasa adaptern.

het: inga begrénsningar

Fukt: nedsénkning i vatten: max. 1 h pa4 3 m djup. Relativ luftfuktig-

Fasta amnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Reng6r produkten om den har kommit i kontakt med fukt/ke-
mikalier/fasta amnen for att minska risken for 6kat slitage
och skador (se sida 23).
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> Forutsattning: Satt dig ner innan du laser upp adaptern.

> Forutsattning: Se till att adapterns alla delar &r rena och fria fran
damm och sand.

1) Vrid lasringen for att lasa upp adaptern (se bild 1).

2) Dra isar adapterns bada delar.

3) Ta bort eventuell smuts med en torr trasa.

4) Byt ut proteskomponenterna och sétt ihop adaptern.



5) Vrid lasringen for att 1asa adaptern (se bild 1).

6) Belasta protesen, t.ex. genom att sta upp och dra at lasringen en
aning.

Om adaptern inte kan dras isar efter upplasning

Ibland gar det inte att dra isar adapterns bada delar efter upplasning.

Det kan till exempel handa om du inte har last upp adaptern under en

langre tid. Detta kan enkelt atgardas:

1) Stall dig sé att du kan hélla i dig ordentligt.

2) Las upp adaptern. Lyft protesbenet at sidan nagot och knacka se-
dan med protesfotens insida mot golvet tills adaptern lossnar.

5 Rengéring

A OBSERVERA

Anvandning av fel rengori del eller d

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel

eller desinfektionsmedel anvands

» Rengor endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.

» Folj rengéringsanvisningarna for alla proteskomponenter néar du
ska rengora protesen.

oLt del

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med hushéllsavfall. Felaktig avfallshante-
ring skadar miljon och halsan. Beakta foreskrifterna om aterlamning,
insamling och avfallshantering fran de lokala myndigheterna.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstimmelse

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

8.3 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta ka-
pitel pa anvéndarlandets officiella sprak.

Fasta amnen som damm eller sand kan gora det svart att satta ihop
och lasa adapterns bada delar. Tank darfor sarskilt pa att ta bort
damm och sand vid rengdring.

Rengo6ring med vatten

1) Léas upp adaptern och dra isér den.

2) Skolj adapterns bada delar med rent vatten eller anvand en fuktig
trasa.

3) Torka delarna med en mjuk trasa och lat dem lufttorka.

6 Underhall

ANVISNING! Quickchange-adapterns olika delar nots i olika takt, be-
roende pa hur ofta och intensivt de anvénds. Ta alltid med alla kompo-
nenter som kan kopplas till varandra vid en kontroll.

1 Generelt Dansk

Dato for sidste opdatering: 2026-03-31

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

» Fa faguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender
produktet sikkert.

» Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til

eller har problemer med produktetet.

Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,

seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-

ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

v
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» Opbevar dette dokument til senere brug.

Quickchange-adapteren 4R11 ger det muligt for patienten at udskifte
protesekomponenter hurtigt og uden veerktej. Adapteren bestar af en
base og forskellige tilslutninger, som skubbes sammen og lases.

2 Sikkerhedsoplysninger
FORSIGTIG!

Fare for tilskadekomst og produktskader

» Produktet skal handteres omhyggeligt for at undga mekanisk be-

skadigelse.

Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid (se side 24).

Overhold betingelserne for anvendelse af produktet (se side 24).

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se

side 24).

» Kontrollér produktet for skader og dets funktion, inden hver brug
af produktet.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget, eller hvis du er usik-
ker pa, om det virker korrekt. Fa om nedvendigt produktet kontrol-
leret, repareret eller udskiftet af fabrikanten eller et autoriseret
veerksted.

» Lad ikke produktet komme i neerheden af apparater og genstan-
de, som reagerer folsomt pa magnetfelter (f.eks. pacemaker,
elektroniske apparater, magnetkort). Magneterne i produktet kan
pavirke eller beskadige andre apparater og genstande.

» Folg de informationer fra fabrikanten om magnetfelter (f.eks. ved-
rerende et medicinsk implantat).

vvy

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
menster, en andret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.
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3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Erklaeret formal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoproteser pa de nedre
ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser
Kontakt din bandagist for at fa oplysninger om betingelserne for brug
af din protese.

3.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Opbevaringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed
20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrationer eller sted

Tilladte omgivelsesbetingelser
Brugstemperatur: -10 °C til +45 °C
Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, seebevand,
klorvand
Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 3 m dybde, relativ luftfugtighed:
ingen begraensninger
Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

gor produktet efter | kt med fugt/kemikalier/faste
partikler for at undga oget slitage og skader (se side 25).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingel:

Faste partikler: Steerkt veeskebindende partikler (f.eks. talkum),
vedvarende kontakt med sand

Kemikalier/vaesker: Syrer, vedvarende brug i flydende medier

3.4 Levetid

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

Fritidssport: Levetiden er maksimalt 3 &r.

Konkurrencesport: Levetiden er 1 ar.




4 Anvendelse
Begge dele af adapteren kan treekkes fra hinanden efter oplasning.

2) Las adapteren op. Left protesebenet en smule til siden, og bank
derefter indersiden af protesefoden mod gulvet, indtil adapteren

Nar protesekomponenterne er blevet udskiftet, lases adapteren igen. lesner sig.
Abn. Rengor. Luk. L af sk ':‘ d 5 Rengering
Se videoerne pé YouTube for at se prakti- or Y

ske eksempler. Scan QR-koderne, eller
brug linkene

Abn. Rengor. Luk:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
L ing af iddende adaptere

=6sILNVZeTHhttps://www.youtube.com/watch?vE

INFORMATION: Hjzelp bernene med at lase adapteren.

> Forudsatning: Szt dig ned, for du laser adapteren op.

> Forudsaetning: Serg for, at de forskellige dele af adapteren er
rene og frie for stev og sand.

1) Drej laseringen for at lase adapteren op (se ill. 1).

2) Traek begge dele af adapteren fra hinanden.

3) Fjern eventuel snavs med en ter klud.

4) Udskift protesens komponenter, og seet adapteren sammen.

5) Drej laseringen for at lase adapteren (se ill. 1).

6) Belast protesen, f.eks. ved at rejse dig op, og treek laseringen lidt
tilbage.

Hvis adapteren ikke kan abnes, nar den er last op

Nogle gange kan adapterens to dele ikke treekkes fra hinanden efter
oplasning. Det kan f.eks. ske, hvis du ikke har last adapteren op i leen-
gere tid. Det kan nemt loses:

1) Stil dig et sted, hvor du kan holde godt fast.

Py decinfekti

Anvendelse af forkerte rengeori eller ons-

midler

Funktionsbegreensninger og skader grundet anvendelse af forkerte

rengeringsmidler og desinfektionsmidler

» Renger kun produktet iht. til anvisningerne i dette kapitel.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter
pa protesen.

Faste partikler som stev eller sand kan vaere en hindring for at kunne

seette begge dele af adapteren sammen og lase dem. Derfor skal man

ved rengering veere seerligt opmeerksom pa at fjerne stev og sand.

Rengering med vand

1) Las adapteren op, og treek den fra hinanden.

2) Skyl de to dele af adapteren med rent vand, eller brug en fugtig
klud.

8) Tor delene af med en bled klud, og lad dem luftterre.

6 Vedligeholdelse

BEMZERK! Den enkelte komponenter af Quickchange-adapteren sli-
des forskelligt op afhaengigt af, hvor hyppig og intens brugen er. Tag
til kontrollen altid alle komponenter med, som kan forbindes med hin-
anden.

7 Bortskaffelse

Bortskaf ikke produktet som husholdningsaffald. En ukorrekt bortskaf-
felse har en skadelig virkning pa milje og helbred. Folg de lokale myn-
digheders bestemmelser om tilbagelevering, samling og bortskaffelse.
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8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagaeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

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

8.3 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til an-
vendelse i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende
brugerlands officielle sprog.

1 Generelt Norsk

Dato for siste oppdatering: 2026-03-31

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

» La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til fagfolkene hvis du har spersmal om produktet el-
ler 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.
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Quickchange-adapteren 4R11 muliggjer rask, verkteyfri utveksling av
protesekomponenter. Adapteren bestar av en sokkel og forskjellige
koblinger som plugges sammen og lases.

2 Sikkerhetsrelatert informasjon
FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Behandle produktet aktsomt for & unnga mekaniske skader.

» Overhold produktets maksimale levetid (se side 27).

» Folg bruksbetingelsene for produktet (se side 26).

» |kke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se side 27).

» Kontroller produktet for brukbarhet for hver bruk.

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller hvis du er usikker pa
om det fungerer som det skal. Fa produktet kontrollert, reparert
eller erstattet av produsenten eller et autorisert verksted.

» Hold produktet unna apparater og gjenstander som reagerer pa

magnetfelt (f.eks. pacemakere, elektronisk utstyr, magnetkort).
Magnetene i produktet kan pavirke eller skade andre apparater og
gjenstander.

» Folg produsentangivelser med hensyn til magnetfelt (f.eks. et me-
disinsk implantat).

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.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Formalsbestemmelse
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av
nedre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold
Informasjon om bruksbetingelsene for protesen din far du fra din orto-
peditekniker.



3.3 Miljeforhold

Lagring og transport
Lagertemperatur —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stot

Se videoene pa YouTube for praktiske eks-
empler. Skann QR-kodene eller bruk kob-
lingene

Apne. Rengjor. Lukke:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Losne en tiltet adapter:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

Tillatte miljeforhold
Brukstemperatur: -10 °C til +45 °C
Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sdpevann,

klorvann
Fuktvighet: Neddykking maksimalt 1t pa 3 m dyp, relativ luftfuktig- INFORMASION: Hjelp barn med 3 lase adapteren.
het: ingen begrensninger > For ing: Sett deg ned fer du laser opp adapteren.
Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand > Forutsetning: Pase at alle delene pa adapteren er rene og fri for
Rengjer produktet etter k kt med fuktighet/kjemikali- stev eller sand.
er/faste stoffer for 4 unnga okt slitasje og skader (se side 28). 1) Vrilaseringen for & lase opp adapteren (se fig. 1).
Ikke tillatte miljoforhold 2) Trekk de to delene av adapteren fra hverandre.
Faste stoffer: Sterke vaeskebindende partikler (f. eks. talkum), per- 3) Fjern eventuelt smuss med en torr kiut.
manent kontakt med sand 4) Buytt protesekomponentene og sett sammen adapteren.
Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier 5) Vrilaseringen for & ldse adapteren (se fig. 1).
6) Belast protesen, for eksempel ved & sta oppreist, og trekk til lase-

3.4 Levetid ringen litt til.
Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer en levetid pa maksimal 5 &r, avhengig av brukerens ak-

tivitetsgrad. Noo kan de to del dapteren ikke trekkes fra hverand
Fritidssport: LeVetiden er maksimalt 3 5|'. oen ganger an de 10 delene av af ap eren IKKe trekkes tra hveranare

. . 2 etter opplasing. Dette kan for eksempel skje hvis du ikke har last of
Toppidrett: Levetiden er 1 ar. adapteFr)gn pa Zn stund. Dette kan enlfelt retjtes opp: PP
4 Bruk 1) Oppsek et sted der du kan holde deg godt fast.

2) Las opp adapteren. Left protesefoten litt til siden, og bank deret-
ter med innsiden av protesefoten mot gulvet til adapteren lesner.

Hvis adapteren ikke kan tas fra hverandre etter at den er last

De to delene av adapteren kan trekkes fra hverandre etter opplasing.
Etter bytte av protesekomponenter lases adapteren igjen.

i\pne. Rengjor. Lukk. Losne en tiltet adapter
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5 Rengjoring

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel

Funksjonsbegrensninger og skader pga. bruk av feil rengjerings- el-

ler desinfeksjonsmiddel

» Produktet skal bare rengjeres i henhold til anvisningene i dette
kapittelet.

» Nar det gjelder protesen, skal du felge rengjeringsanvisningene
for alle protesekomponenter.

Faste stoffer som stev eller sand kan forstyrre sammenkoblingen og

lasingen av de to delene av adapteren. Derfor ma man veere spesielt

oppmerksom pa & fjerne stev og sand under rengjering.

Rengjoring med vann

1) Las opp adapteren og trekk den fra hverandre.

2) Skyll de to delene av adapteren med rent vann eller bruk en fuktig
klut.

3) Tork av delene med en myk klut og la dem luftterke.

6 Vedlikehold

HENVISNING! De enkelte komponentene til Quickchangeadapteren
slites forskjellig, avhengig av bruksfrekvensen og intensiteten. Ved
kontrollen skal du alltid ta med alle komponenter som kan kobles til
hverandre.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall. Ikke-
forskriftsmessig kassering skader miljg og helse. Foelg lokale myndig-
heters instrukser om retur, innsamling og kassering.

8 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.
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8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

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

8.3 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land,
befinner seg under dette kapittelet pa det offisielle spraket til det aktu-
elle brukerlandet.

Suomi

1 Yleista

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2026-03-31

» Lue tamé asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa ja nou-
data turvallisuusohjeita.

» Anna ammattitaitoisen henkiloston perehdyttaa itsesi tuotteen tur-
valliseen kaytt6on.

» Kaanny ammattitaitoisen henkiléston puoleen, jos sinulla on
kysyttavaa tuotteesta tai tuotteen kaytdn aikana ilmenee ongel-
mia.

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

» Sailyta tama asiakirja.

Quickchange-adapteri 4R11 mahdollistaa proteesikomponenttien
nopean vaihdon ilman tyékaluja. Adapteri koostuu alustasta ja eri liitti-
mistd, jotka kytketaan ja lukitaan yhteen.



2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot
HUOMIO!

Loukkaantumisvaara ja t
Kasittele tuotetta varoen mekaanisten vaurioiden vélttamiseksi.
Huomioi tuotteen maksimikayttoika (katso sivu 29).

Noudata tuotteen kayttoehtoja (katso sivu 29).

Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille (katso sivu 29).

Tarkista tuotteen kayttdkunto ja vauriot ennen jokaista kayttoker-

taa.

Ala kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut tai et ole varma toimiiko

se oikein. Tarkastuta, korjauta tai vaihdata tuote tarvittaessa val-

mistajalla tai valtuutetussa huollossa.

» Pida tuote loitolla laitteista ja esineistd, jotka reagoivat herkasti
magneettikenttiin (esim. sydamentahdistimet, elektroniset laitteet
ja magneettikortit). Tuotteessa olevat magneetit voivat vaikuttaa
muiden laitteiden ja esineiden toimintaan tai vaurioittaa niita.

» Ota huomioon mahdolliset valmistajan ilmoittamat tiedot koskien
magneettikenttia (esim. laakinnallisen implantin tiedot).

YVYVYVYY

\4

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

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

4 kay-

3 Maardystenmukainen kaytté

3.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprote-
sointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

Lisatietoja proteesin kayttdolosuhteista saat apuvalineteknikoltasi.

3.3 Ympairistoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Varastointilampétila -20 °C ...+60 °C, suhteellinen ilmankosteus:
20 % ... 90 %, ei tarinda tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttolampétila: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saip-
pualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintdan 1 h 3 m syvyydessa, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

Kiinteat aineet: poly, tilapdinen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemi-
kaalien / kiinteiden aineiden kanssa vilttddksesi voimak-
kaamman kulumisen ja vauriot (katso sivu 30).

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Kiinteat aineet: voimakkaasti nestetta sitovat hiukkaset (esim. talk-
ki), pitkaaikainen kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytto nestemaisessa
aineessa

3.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen kolmella miljoonalla kuormitusjaksol-
la. Taméa vastaa kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintaén 5 vuo-
den kayttoikaa.

Vapaa-ajan urheilu: Maksimikayttoika on 3 vuotta.

Kilpaurheilu: Kayttoika on 1 vuosi.

4 Kaytto
Adapterin molemmat osat voidaan lukituksen avaamisen jalkeen vetaa
erilleen. Proteesikomponenttien vaihtamisen jalkeen adapteri lukitaan
uudelleen.
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Avaa. Puhdista. Sulje.

Kallistuneen adapterin irrotta-
minen

Katso kaytannollisia esimerkkeja YouTube-
videoista. Skannaa QR-koodit tai kayta link-
keja

Avaa. Puhdista. Sulje:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Kallist dap inen:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

TIEDOT: Auta lapsia adapterin luki i

> Edellytys: Istu alas ennen adapterin lukituksen avaamista.

> Edellytys: Huomioi, ettd kaikki adapterin osat ovat puhtaita eika
niissé ole polya tai hiekkaa.

1) Kaanna lukitusrengasta adapterin lukituksen avaamiseksi (katso
Kuva 1).

2) Veda adapterin molemmat osat erilleen.

3) Poista mahdollinen lika kuivalla liinalla.

4) Vaihda proteesin osat ja liita sovitin yhteen.

5) Kaanna lukitusrengasta sovittimen lukituksen sulkemiseksi (katso
Kuva 1).

6) Kuormita proteesia esimerkiksi nousemalla seisomaan ja kirista
sulkurengasta hieman lisaa.

Kun adapterin osia ei voi vetaa erilleen lukituksen avaamisen

jélkeen

Joskus adapterin kahta osaa ei voida vetaa erilleen lukituksen avaami-

sen jalkeen. Nain voi kdyda esimerkiksi silloin, jos et ole avannut adap-

terin lukitusta pitkaan aikaan. Voit korjata tdmén helposti:

1) Asetu paikkaan, jossa voit pitda hyvin kiinni.

2) Avaa adapterin lukitus. Nosta proteesijalkaa hieman sivulle ja
kopauta proteesijalan sisapuolta lattiaan, kunnes adapteri |0ystyy.
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5 Puhdistus

Vaarien p tai d kaytté

Toimintojen rajoitukset ja vauriot véarien puhdistusaineiden tai

desinfiointiaineiden seurauksena

» Puhdista tuote vain tassa luvussa annettujen ohjeiden mukaisesti.

» Noudata proteesia varten kaikkien proteesikomponenttien puh-
distusohjeita.

s L PP

Kiinteat aineet, kuten poély tai hiekka, voivat estaa adapterin kahden
osan liittamisen ja lukitsemisen. Siksi puhdistettaessa on huolehdittava
erityisesti pdlyn ja hiekan poistamisesta.

Puhdistus vedellad

1) Avaa adapterin lukitus ja veda adapterin osat erilleen.

2) Huuhtele adapterin molemmat osat joko puhtaalla vedella tai puh-
dista ne kostealla liinalla.

8) Kuivaa osat pehmedlla liinalla ja anna niiden kuivua ilmassa.

6 Huolto

HUOMAUTUS! Quickchange-adapterin yksittaiset komponentit kulu-
vat eri tavalla kaytttiheydesta ja -intensiteetista riippuen. Tuo tarkas-
tukseen aina kaikki komponentit, jotka voidaan liittaa yhteen.

7 Jatehuolto

Ala havita tuotetta kotitalousjatteena. Epaasianmukainen havittaminen
vahingoittaa ymparistoa ja terveyttd. Noudata paikallisten viranomais-
ten palauttamista, kerd@mista ja havittdmista koskevia vaatimuksia.

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

8.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-



goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta,
varsinkin epédasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

8.3 Paikalliset oikeudelliset ohjeet

Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksi yksittaisissa mais-
sa, ovat |Gydettavissa tasta luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella
kielella.

1 Informacje ogodine Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2026-03-31

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

» Personel fachowy powinien poinstruowac¢ uzytkownika na temat
bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytarh odnoénie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy zwrécic sie do fachowego personelu.

» 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.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa
PRZESTROGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Z produktem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby zapobiec uszko-
dzeniom mechanicznym.

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu
(patrz stona 32).

» Przestrzega¢ warunkéw uzytkowania produktu (patrz stona 31).

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonych warunkach oto-
czenia (patrz stona 32).

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod
katem przydatnosci do uzycia i uszkodzen.

» Nie uzywaé produktu, jesli jest uszkodzony lub nie ma pewnosci,
czy dziata prawidfowo. Zleci¢ sprawdzenie, naprawe lub wymiane
produktu u producenta lub w specjalistycznym warsztacie.

» Trzymac produkt z dala od urzadzen i przedmiotéw wrazliwych na
pola magnetyczne (np. rozrusznikéw serca, urzadzen elektronicz-
nych, kart magnetycznych). Magnesy w produkcie moga oddziaty-
wac na inne urzadzenia i przedmioty lub je uszkodzic.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczacych pdl
magnetycznych (np. implantu medycznego).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac¢ sig¢ np. zmiang obrazu cho-

du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i

powstawaniem odgtoséw.

Quickchange Adapter 4R11 umozliwia szybkg i beznarzedziowg
wymiane elementéw protezy. Adapter sktada sie z podstawy i réznych
ztaczy, ktore sie podtacza i blokuje.

3 Zastosc zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Przewidziane zastosowanie
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do egzoprotetycznego zaopa-
trzenia koriczyny dolnej.

3.2 Warunki zastosowania
Informacje na temat warunkéw uzytkowania protezy mozna uzyskac u
swojego specjalisty w zakresie ortotyki i protetyki.

31



3.3 Warunki otoczenia

Zdejmowanie przekrzywione-

Przech s
Pr ywanie i tr

port

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

Dopuszczalne warunki

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

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

Otworzyé. Wyczyscié.

knaé. go adaptera
Obejrzyj filmy w serwisie YouTube, aby EfEm
zobaczy¢ praktyczne przyktady. Zeskanuj
kody QR lub uzyj linkéw

Otworzy¢. Wyczysci¢. Zamknac:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w

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

Materialy state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby uniknac¢ ZW|gkszonego ryzyka zuzyua i uszkodzen, pro-
dukt nalezy czyscic po k kcie z wil ia/ct
mi/materiatami statymi (patrz stona 33)

Niedozwolone warunki otoczenia

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

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

ch

3.4 Okres uzytkowania

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

Sport rekreacyjny: maksymalny okres trwatosci wynosi 3 lata.

Sport wyczynowy: okres trwatosci wynosi 1 rok.

4 Uzytkowanie

Po odblokowaniu adapter moze zosta¢ odfaczony od siebie. Po
wymianie elementdw protezy adapter zostaje ponownie zablokowany.
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Zde] przekrzywi > adap
https://www.youtube. com/watch”v-GleNVZeTHE

INFORMACIJA: Poméc dzieci blo} ¢ ad

> Warunek: usigéc przed odblokowaniem adaptera

> Warunek: zwréci¢ uwage na to, aby wszystkie czesci adaptera
byty czyste i wolne od kurzu lub piasku.

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

Rozciggnac obie czesci adaptera od siebie.

Usunac¢ ewentualne zabrudzenia suchg szmatka.

Wymieni¢ elementy protezy i ztozy¢ adapter.

Obréci¢ pierscien blokujgcy, aby zablokowa¢ adapter (patrz
ilustr. 1).

Obcigzy¢ proteze, na przyktad wstajac, a nastepnie lekko dokre-
ci¢ pierécien blokujacy.

p e

N

gL2N

k)

Jesli po odblokowaniu adaptera nie da sie odtaczy¢

Czasami po odblokowaniu dwéch czesci adaptera nie da sie odia-

czy¢. Moze sie to zdarzy¢ na przykfad, jesli adapter nie byt odblokowa-

ny przez diuzszy czas. Mozna to tatwo wyeliminowac:

1) Stanag¢ w miejscu, w ktérym mozna sie dobrze przytrzymac.

2) Odblokowaé¢ adapter. Lekko unies¢ noge protezy na bok, a
nastepnie puka¢ wewnetrzng strong stopy protezy w podtoge, az
adapter sie poluzuje.



5 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych lub sSrod-

koéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkgji 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.

Ciata state, takie jak pyt lub piasek, moga utrudniac taczenie sie i blo-
kowanie obu czesci adaptera. Dlatego podczas czyszczenia nalezy
zwrdci¢ szczegdlng uwage na usuwanie kurzu i piasku.

Czyszczenie woda

1) Odblokowac adapter i go rozsungc.

2) Obie czesci adaptera albo sptukaé czysta woda, albo wyczysci¢
wilgotng $ciereczka.

3) Osuszy¢ czesci miekkg szmatkg i zostawi¢ do wyschnigcia na
powietrzu.

6 Konserwacja

WSKAZOWKA! Kazdy komponent adaptera Quickchange zuzywa sie
w rézny sposéb, w zaleznosci od czestotliwosci i intensywnosci uzyt-
kowania. Do kontroli nalezy zawsze przywiez¢ ze sobg kazdy kompo-
nent, ktére mozna ze sobg potaczy¢.

7 Utylizacja

Nie wyrzuca¢ produktu wraz z odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja jest szkodliwa dla $srodowiska i zdrowia. Przestrzegac¢ prze-
piséw lokalnych dotyczacych zwrotu, zbierania i utylizacji.

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

8.1 Odpowiedzialnosé

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.

8.2 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.

8.3 Lokalne wskazowki prawne

Wskazowki prawne, ktére majg zastosowanie wylgcznie w poszcze-
golnych krajach, wystepuja w tym rozdziale w jezyku urzedowym dane-
go kraju stosujgcego.

1 Altalanos tudnivalék Magyar

Az utols6 frissités datuma: 2026-03-31

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

» Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék
biztonsagos hasznalatara.

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

» A termékkel kapcsolatban felmer(il6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagéban illetékes hato-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot

romlasat tapasztalja.
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» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Quickchange adapter 4R11 lehetévé teszi a protéziskomponensek
gyors, szerszam nélkili cseréjét. Az adapter egy alapbdl és kilonféle
csatlakozokbdl all, amelyeket 6sszedugnak és reteszelnek.

2 Biztonsaggal kapcsolatos informaciok
VIGYAZAT!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Ovatosan banjon a termékkel, hogy elkeriilie a mechanikai séri-
lést.

» Vegye figyelembe a termék maximdlis élettartamat (lasd ezt az
oldalt: 34).

» Tartsa be a termék hasznalati feltételeit (lasd ezt az oldalt: 34).

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak
(lasd ezt az oldalt: 34).

» Minden hasznalat elétt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és
sértetlenségét.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt, vagy ha On nem biztos ab-
ban, hogy az megfeleléen miikodik. Sziikség esetén ellendriztes-
se, javittassa vagy cseréltesse ki a terméket a gyartéval vagy egy
szakmiihellyel.

» Tartsa a terméket tavol a magneses mezékre érzékeny készilékek-
t6l és targyaktol (pl. szivritmus-szabalyozoktdl, elektronikuseszko-
z0ktSl, magneskartyaktol). A termékben lévé magnesek h |

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

A termék kizarolag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmaz-
haté.

3.2 Alkalmazasi feltételek

A protézis hasznélati feltételeivel kapcsolatban forduljon ortopédiai
miiszerészéhez.

3.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas
Téarolasi hémérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom
20 % és 90 % kozott, nincsenek mechanikus rezgések vagy I16kések

Megengedett kornyezeti feltételek

Hasznalati hémérséklet: -10 °C és +45 °C kozott
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadsag, vizelet, szap-
panlug, kléros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erésebb kopas és karosodas 16zésél d ]
gel/vegyszerekkel/szilard anyagokkal valé érintkezés utan
tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 35).

lehetnek mas eszkozokre és targyakra, illetve karosithatjak azokat.
» Tartsa be a gyarté magneses mezékre vonatkozé utasitasait
(pl. orvosi implantatumok esetében).

vagy elve

A miikédés meg
nalat soran

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

k jelei a hasz-
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Nem kornyezeti feltételek

Szilard anyagok: erésen nedvszivo részecskék (pl. :
érintkezés homokkal

Vegyszerek/folyadékok: savak, tartos alkalmazas folyékony koze-
gekben

talkum) tartos

3.4 Elettartam

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



Szabadid8sport: a maximalis élettartam 3 év.
Teljesitménysport: az élettartam 1 év.

4 Hasznalat
Az adapter két része a kioldast kévetSen szétvalaszthato. A protézis-
komponensek cseréjét kovetden ismét reteszelje az adaptert.

Nyitas. Tisztitas. Zaras.
0]

A ferde adapter meglazitasa
A gyakorlati példakért nézze meg a YouTu-
be-on elérhetd videdkat. Olvassa be a QR-
koédokat vagy hasznalja a linkeket

Nyitas. Tisztitas. Zaras:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
A ferde adapter meglazitasa:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACIO: Segitsen a gyermekeknek az adapter reteszelé-

sében.

> El6feltétel: Uljon le, miel6tt kireteszeli az adaptert.

> El6feltétel: iigyeljen ra, hogy az adapter részei tisztak, és portdl
vagy homoktdl mentesek legyenek.

1) Az adapter kireteszeléséhez forgassa el a zardgyiiriit (lasd ezt az
abrat: 1).

2) Vdélassza szét az adapter két részét.

3) Az esetleges szennyezédéseket szaraz torl6kenddvel tavolitsa el.

4) Cserélje ki a protézis komponenseit és csatlakoztassa az adap-
tert.

5) Az adapter reteszeléséhez forditsa el a zardgy(r(it (lasd ezt az
dbrat: 1).

6) Terhelje meg a protézist, példaul azzal, hogy feldll, majd kissé
huzza meg a zarogyrdit.

d 21 I

Ha az pter nem O szét a kir utan

Az adapter két része a kireteszelést kovetéen néha nem vélaszthatd

szét. Ez példaul akkor fordulhat el6, ha hosszabb ideig nem reteszelte

ki az adaptert. Ez egyszer(ien megoldhatd:

1) Alljon olyan helyre, ahogy stabilan meg tudja tartani magat.

2) Reteszelje ki az adaptert. Emelje meg a kissé oldalra a protézisla-
bat, majd koppintson a protézislab belsé oldalaval a padléra, amig
az adapter ki nem lazul.

5 Tisztitas

A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztito- vagy fertStlenitdszer hasznalata

A miikodés korlatozédasa és rongélédas nem megfelelS tisztito-

vagy fert6tlenitészer hasznalata miatt

» A terméket csak a jelen fejezet utasitasainak megfelelGen tisztit-
sa.

» Vegye figyelembe a protézishez az Osszes protéziskomponens
tisztitasi utasitasat.

A szilard anyagok, mint a por vagy a homok akadalyozhatjak az adap-

ter két részének 0sszedugdsat és reteszelését. Ezért a tisztitasnal kulo-

nosen Ugyelni kell a por és a homok eltavolitasara.

Tisztitas vizzel

1) Reteszelje ki az adaptert és valassza szét.

2) Oblitse le az adapter mindkét részét tiszta vizzel vagy hasznéljon
nedves ruhat.

8) Szaritsa meg az alkatrészeket egy puha ruhaval, és hagyja a leve-
g6n megszaradni.

6 Karbantartas

TUDNIVALO! A Quickchange adapter egyes komponensei killonbozé
mértékben hasznalédnak el a hasznalat gyakorisagatdl és intenzitasa-
tél fuggben. Az ellenérzésre hozza magaval az 6sszes egymashoz
csatlakoztathaté komponenst.
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7 Artalmatlanitas
A terméket nem szabad a haztartasi hulladékok kézé helyezni. A szak-
szer(itlen artalmatlanitds karos a kérnyezetre és az egészségre. Tartsa
be a helyi hatésag visszajuttatassal, gy(ijtéssel és artalmatlanitassal
kapcsolatos elGirasait.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznéld orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelelGen véltozhatnak.

8.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszk6zokrél szol6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyarté weboldalardl.

8.3 Helyi jognyilatkozatok
A kizarodlag egyes orszagokban alkalmazando jognyilatkozatok ebben
a fejezetben talalhatok a felhasznalé orszag hivatalos nyelvén.

1 VSeobecné Cesky

Datum posledni aktualizace: 2026-03-31

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

» Nechte se zaskolit odbornym persondlem ohledné bezpecného
pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obrafte se na odborny personal.
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» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Adaptér Quickchange 4R11 umoZziiuje rychlou vyménu komponentl
protézy bez pouziti nafadi. Adaptér se sklada ze zakladny a raznych
druht pfipojeni, ktera se vzajemné do sebe zasunou a zamknou.

2 Bezpecnostni informace
POZOR!

Nebezpeéi poranéni a poskozeni produktu

» Zachéazejte s produktem opatrné, aby nedoslo k mechanickému
poskozeni.

» Dbejte na maximalni
strana 37).

» Dodrzujte podminky pouZziti produktu (viz téZ strana 37).

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkdm (viz téz
strana 37).

» Pfed kazdym pouzitim produkt zkontrolujte z hlediska zpUsobilosti
k pouZiti a poskozeni.

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo si nejste jisti, zda
funguje spravné. Nechte produkt zkontrolovat, opravit nebo vymé-
nit u vyrobce nebo v odborném servisu.

» UdrZujte produkt v bezpeéné vzdalenosti od pfistroji a pfedmétl
citlivé reagujicich na magnetickd pole (napf. kardiostimulatory,
elektronické pfistroje, magnetické karty). Magnety v produktu mo-
hou ovliviiovat nebo poskodit jiné pfistroje nebo predméty.

» Dodrzujte pokyny vyrobce ohledné magnetickych poli (napf. Iékaf-
ského implantatu).

provozni Zivotnost produktu (viz téz



i nebo

Zjisténi zmén f
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také
podle hluénosti komponentt pfi chizi.

i pfi pouzi-

3 Zamyslené pouziti

3.1 Urceny ucel

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich
koncetin.

3.2 Podminky pouziti
Informace o podminkéach poufziti vasi protézy vam poskytne vas ortotik-
protetik.

3.3 Okolni podminky
Skladovani a doprava

Skladovaci teplota: =20 °C az +60 °C, relativni vihkost vzduchu
20 % az 90 %, zadné vibrace nebo razy

3.4 Provozni Zivotnost

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

Rekreacni sport: Provozni Zivotnost je maximalné 3 roky.
Vykonnostni sport: Provozni Zivotnost je 1 rok.

4 Pouziti
Obé casti adaptéru Ize po odemceni ze sebe vytdhnout. Po vyméné
protézovych komponenti se adaptér opét zamkne.

oy vew oo " <

Odemceni. Vyc¢isténi. Zamce- u i vzpF p
ni. ru
Podivejte se na videa na YouTube a podi-
vejte se na praktické priklady. Naskenujte
QR kédy nebo pouzijte odkazy

Ood ¢

i. Vycisténi. Zaméeni
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w

P¥ip é okolni p

Teplota pouziti: -10 °C az +45 °C

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

roztok, chlorovana voda

Vlhkost: Potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost

vzduchu: zadna omezeni

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s piskem

Po k ktu s vihk i/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt
¢i branil Sené opotiebeni a $kodam

aby se z ilo zvy
(viz téZ strana 38).

Nepfipustné okolni p
Pevné latky: silné hygroskopické &astice (napf. mastek), trvaly kon-
takt s piskem

Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouZiti v kapalnych médiich

Uvolnéni vzpfic u:

https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACE: Pomozte détem se zamcenim adaptéru.

> Predpoklad: Pied odemcenim adaptéru se posadte.

> Predpoklad: Dbejte na to, aby byly jednotlivé &asti adaptéru cisté
a zbavené prachu nebo pisku.

1) Pro odemceni adaptéru otocte zamykacim krouzkem (viz obr. 1).
2) Odtahnéte od sebe obé &asti adaptéru.

3) Odstrarite pfipadné necistoty suchym hadfikem.

4) Vymérnte komponenty protézy a adaptér spojte k sobé.

5) Pro zamceni adaptéru otocte zamykacim krouzkem (viz obr. 1).

6) Zatizte protézu, pficemz napfiklad vstanete a zamykaci krouzek

jesté trochu dotahnete.
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Kdyz nejde adaptér po odeméeni rozpojit

Nékdy se obé casti adaptéru nedaji po odemceni od sebe rozpojit. To

se muze stat napfiklad v pfipadé, kdyz jste adaptér del$i dobu neode-

mkli. D& se to napravit jednoduse:

1) Postavte se na misto, na kterém se mlzete dobfe pfidrzet.

2) Odemknéte adaptér. Nadzvednéte koncetinu s protézou mirné do
strany a potom zaklepejte vnitini stranou protézového chodidla o
zem, az se adaptér uvolni.

5 Cisténi

Pouziti Spatnych ¢isticich nebo dezinfekénich prostiedku

Omezeni funkce nebo poskozeni v dusledku pouziti Spatnych Cisti-

cich nebo dezinfekénich prostredkd

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokyn(i v této kapitole.

» DodrZujte u protézy pokyny pro cisténi vSech protézovych kompo-
nentd.

Pevné castice jako prach nebo pisek mohou brénit pfi vzajemném za-

souvani a zamykani obou Casti adaptéru. Proto je pfi Cisténi nutné

dbat zejména na odstranéni prachu a pisku.

Cisténi vodou

1) Odemknéte adaptér a odtahnéte jeho casti od sebe.

2) Oplachnéte obé casti adaptéru Cistou vodou nebo pouzijte vihky
hadfik.

3) Osuste casti mékkym hadfikem a nechte je uschnout na vzduchu.

6 Udrzba

UPOZORNENI! Jednotlivé komponenty adaptéru Quickchange se
opotfebovavaji rizné podle toho, jak Casto a intenzivné se pouZivaji.
Ke kontrole s sebou vidy pfineste vSechny kompnenty, které Ize vza-
jemné pospojovat.
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7 Likvidace

Nelikvidujte produkt spole¢né s domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace $kodi Zivotnimu prostiedi a zdravi. DodrZujte predpisy mistnich
Ufadl pro zpétny odbér, sbér a likvidaci odpadu.

8 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

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

8.3 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jed-
notlivych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Gfednim jazyce pfi-
slusného statu uzivatele.

Romana

1 Generalitati

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2026-03-31

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

» Solicitati sa fiti instruit de catre personalul de specialitate in ve-
derea utilizarii in siguranta a produsului.

» Adresati-va personalului de specialitate daca aveti intrebari refe-
ritoare la produs sau daca survin probleme.




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

» Pastrati acest document.

Adaptorul Quickchange 4R11 permite o schimbare rapida si fara unel-
te a componentelor protetice. Adaptorul este alcatuit dintr-o baza si
diferiti conectori care sunt conectati si blocati impreuna.

2 Informatii privind siguranta
ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica deteriorarea
mecanica.

» Respectati durata de viatd functionala maxima a produsului (vezi
pagina 40).

» Respectati conditiile de utilizare a produsului (vezi pagina 39).

» Nu expuneti produsul la conditi de mediu nepermise (vezi
pagina 39).

» TInaintea fiecarei utilizari, verificati dacd produsul poate fi utilizat si
daca prezinta deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau daca nu sunteti si-
gur ca functioneaza corespunzator. Solicitati verificarea, repara-
rea sau inlocuirea produsului de catre producator sau de catre un
atelier de specialitate.

» Tineti la distantd produsul de aparatele si obiectele care
reactioneaza sensibil la campurile magnetice (de ex. stimulatoare
cardiace, aparate electronice, carduri magnetice). Magnetii din
produs pot afecta sau deteriora alte aparate si obiecte.

» Respectati specificatiile producatorului referitoare la campurile
magnetice (de ex. ale unui implant medical).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalita
lizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.

3 Utilizare conform destinatiei
3.1 Scop propus

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al
extremitatii inferioare.

3.2 Conditii de functionare

Informatii privind conditiile de utilizare a protezei dumneavoastra puteti
obtine de la tehnicianul ortoped.

3.3 Condi

Depozitare si transport
Temperatura de depozitare: -20 °C péana la +60 °C, umiditate relati-
va: 20 % péana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

i de mediu

Conditii de mediu admise

Temperatura de utilizare: -10 °C pana la +45 °C

Sul /li apa dulce, apa sarata, transpiratie,
uring, Ie5|e de sapun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relati-
va a aerului: fara limitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chi-
mice/substante solide pentru a evita uzura crescuta si deteri-
orarile (vezi pagina 40).

hide:

Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),
contact de durata cu nisip
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itii de mediu neadmise
himice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichi-

3.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producétor la 3 milioane de cicluri de
incércare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionald de maxim 5 ani.

Sport in timpul liber: Durata de viata functionald maxima este de 3
ani.

Sport de performanta: durata de viata functionald este de 1 an.

4 Utilizarea

Cele doua parti ale adaptorului pot fi trase separat dupa deblocare.
Dupa schimbarea componentelor protetice, adaptorul este blocat din
nou.

Deschidere. Curatare. inchid Desfaceti adaptorul incli

3) indepértati eventualele murdarii cu o lavetd uscata.

4) Schimbati componentele protezei si conectati adaptorul.

5) Rotiti inelul de blocare pentru a bloca adaptorul in pozitie (vezi
fig. 1).

6) Puneti greutate pe protezd, de exemplu stdnd in picioare, si
strangeti inelul de blocare un pic mai mult.

Daca adaptorul nu poate fi detasat dupa deblocare

Uneori, cele doua parti ale adaptorului nu pot fi desprinse dupa de-

blocare. Acest lucru se poate intampla, de exemplu, daca nu ati de-

blocat adaptorul mult timp. Acest lucru se poate remedia usor:

1) Stati intr-un loc unde va puteti tine bine.

2) Deblocati adaptorul. Ridicati piciorul protetic usor in lateral si
apoi loviti podeaua cu interiorul piciorului protetic pana cand
adaptorul se slabeste.

5 Curatare

Urmariti videoclipurile de pe YouTube pen-
tru a vedea exemple practice. Scanati co-
durile QR sau utilizati linkurile

Deschidere. Curitare. inchidere:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Desf s ul incli

https://W\’Nw.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMATIE: Ajutati copiii sa blocheze adaptorul.

> Cond prealabila: Asezati-va inainte de a debloca adaptorul.

> Conditie prealabila: Asigurati-va ca toate partile adaptorului sunt
curate si lipsite de praf sau nisip.

1) Rotiti inelul de blocare pentru a debloca adaptorul (vezi fig. 1).

2) Despartiti cele doua parti ale adaptorului.
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A\ ATENTIE

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat nea-

decvate

Limitari functionale si deteriordri din cauza substantelor de curatat

sau de dezinfectat necorespunzatoare

» Curatati produsului numai conform instructiunilor din acest capi-
tol.

» Pentru proteza respectati indicatiile de curatare ale tuturor com-
ponentelor protezei.

Materialele solide, cum ar fi praful sau nisipul, pot obstructiona imbi-
narea si blocarea celor doua parti ale adaptorului. Prin urmare, trebu-
ie sd se acorde o atentie deosebita indepartarii prafului si nisipului in
timpul curatarii.

Curatarea cu apa

1) Deblocati adaptorul si detasati-I.



2) Clatiti cele doua parti ale adaptorului fie cu apa curata, fie cu o la-
vetd umeda.
3) Uscati piesele cu o laveta moale si lasati-le sa se usuce la aer.

6 Intretinere

INDICATIE! Componentele individuale ale adaptorului Quickchange
se uzeaza diferit in functie de frecventa si intensitatea utilizarii. Aduceti
ntotdeauna toate componentele care pot fi conectate impreuna pentru
verificare.

7 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer. Eliminarea neco-
respunzdtoare este daunatoare pentru mediu si sanatate. Respectati
cerintele autoritatilor locale cu privire la returnare, colectare si elimina-
re.

8 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.

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE

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

8.3 Informatii juridice locale

Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se
gasesc in capitolele urmatoare, in limba oficiala a tarii utilizatorului
respectiv.

1 Opcenito Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2026-03-31

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

» Posavjetujte se sa stru¢nim osobljem o sigurnoj uporabi proizvo-
da.

» Obratite se struénom osoblju u slucaju pitanja o proizvodu ili po-
jave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Adapter Quickchange 4R11 omogucuje brzu izmjenu komponenata
proteze bez upotrebe alata. Adapter se sastoji od osnove i razli¢itih
prikljuaka koji se sastavljaju i zakljucavaju.

2 Sigurnosne informacije

OPREZ!

op t od ozljeda i op t od o3tecenja proizvod

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko
ostecenje.

» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda (vidi
stranicu 42).

» Pridrzavajte se uvjeta primjene proizvoda (vidi stranicu 42).

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi
stranicu 42).

» Prije svake uporabe provijerite je li proizvod prikladan za uporabu i
ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je osteéen ili niste sigurni funkcionira li is-
pravno. Ako je potrebno, neka proizvodac ili specijalizirana radi-
onica provjere, poprave ili zamijene proizvod.
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» Proizvod drzite podalje od uredaja i predmeta koji osjetljivo reagi-
raju na magnetska polja (npr. sréanih elektroinstalatera,
elektronickih uredaja, magnetskih kartica). Magneti u proizvodu
mogu utjecati na druge uredaje i predmete ili ih oStetiti.

» Pridrzavajte se proizvodacevih napomena o magnetskim poljima
(n pr. medicinskog implantata).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom polozZaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.

3 Namjenska uporaba

3.1 Namjena
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

3.2 Uvjeti uporabe
Informacije o uvjetima uporabe vase proteze mozete dobiti od svojeg
ortopedskog tehnicara.

3.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Temperatura skladistenja: -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zra-
ka 20 % do 90 %, bez vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Temperatura uporabe: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica,
klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna
vlaznost zraka: bez ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremeni kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama /
krutim tvarima kako biste izbjegli povec¢ano trosenje i
ostecenja (vidi stranicu 43).
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Nedopusteni uvjeti

Krute tvari: Cestice koje jako vezu tekuéinu (npr. talk), trajan kon-
takt s pijeskom

Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u tekué¢im medijima

3.4 Vijek trajanja

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

Sportska rekreacija: vijek trajanja iznosi maksimalno 3 godine.
Profesionalni sport: vijek trajanja iznosi 1 godinu.

4 Uporaba

Dva

dijela adaptera mogu se razdvojiti nakon zakljucavanja. Nakon za-

mjene protetskih komponenata adapter se ponovno zakljucava.

Otvaranje. Ciséenje. Zatvara-

nje.
o

Otpustanje zaglavljenog

adaptera
Pogledajte videozapise na YouTubeu kako EEm
biste vidjeli prakticne primjere. Skenirajte :
QR-kodove ili upotrijebite sljedece povezni-
ce

=

Otvaranje. Ciséenje. Zatvaranje:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Otpustanje zaglavljenog adaptera:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACIJA: Pomozite djeci pri zaklju¢avanju adaptera.

>

Preduvjet: sjednite prije otkljucavanja adaptera.

Preduvjet: pripazite na to da su svi dijelovi adaptera Cisti i bez
prasine ili pijeska.

Okrenite prsten za zakljucavanje kako biste otkljucali adapter (vidi
sl. 1).

Razdvojite oba dijela adaptera.



3) Uklonite moguca zaprljanja pomodu suhe krpe.

4) Zamijenite komponente proteze i sastavite adapter.

5) Okrenite prsten za zakljuavanje kako biste zakljucali adapter (vidi
sl. 1).

6) Opteretite protezu, na primjer ustajanjem, i jo$ malo zategnite pr-
sten za zakljucavanje.

Ako se adapter ne moze rastaviti nakon otklju¢avanja

Ponekad se dva dijela adaptera ne mogu rastaviti nakon otklju¢avanja.

To se, na primjer, moze dogoditi ako adapter niste otkljucavali dulje

vrijeme. To se moze lako otkloniti:

1) Stanite na mjesto gdje se mozete Cvrsto drzati.

2) Otkljucajte adapter. Podignite proteticko stopalo u stranu, a zatim
lupkajte po podu unutarnjom stranom protetickog stopala dok se
adapter ne olabavi.

5 Ciséenje
A

Primjena pogresSnog sredstva za ¢iSéenje ili dezinfekciju
Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za
cis¢enje ili dezinfekciju

» Proizvod Cistite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.

» Za protezu se pridrzavajte napomena za Cis¢enje svih komponen-
ti proteze.

Krute tvari kao prasina ili pijesak mogu sprijeciti sastavljanje ili

zakljucavanje dvaju dijelova adaptera. Zato je pri CiS¢enju potrebno

posebno voditi brigu o uklanjanju prasine i pijeska.

Ciséenje pomoéu vode

1) Otkljucajte adapter i razdvojite ga.

2) lIsperite dva dijela adaptera ¢istom vodom ili ih oCistite vlaznom kr-
pom.

3) Osusite dijelove mekanom krpom i ostavite ih da se osuse na zra-
ku.

6 Odrzavanje

NAPOMENA! Pojedine komponente adaptera Quickchange razli¢ito
se trose, ovisno o ucestalosti i intenzitetu upotrebe. Na kontrolu uvijek
donesite sve komponente koje se mogu sastaviti.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije odlagati u ku¢anski otpad. Nepravilno odlaganje
Steti okolisu i zdravlju. Slijedite odredbe lokalnih tijela u pogledu po-
vrata, prikupljanja i odlaganja.

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

8.1 Odgovornost

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

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

8.3 Lokalne pravne napomene

Pravne napomene, koje su iskljucivo primjenjive u pojedinim
drzavama, nalaze se u ovom poglavlju na odgovarajuéem sluzbenom
jeziku drZave korisnika.

Slovenscina

1 Splosno

INFORMACUA

Datum zadnje posodobitve: 2026-03-31
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» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Strokovno osebje naj vas pouci varni uporabi izdelka.

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

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

» Shranite ta dokument.

Adapter Quickchange 4R11 omogoca hitro zamenjavo proteznih kom-
ponent brez orodja. Adapter sestavljajo osnova in razlicni prikljucki, ki
se jih spoji in zaklene.

2 Varnostne informacije
POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Zizdelkom ravnajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Upostevajte najdaljSo Zivljenjsko dobo izdelka (glej stran 45).

» Upostevajte pogoje uporabe izdelka (glej stran 44).

» lzdelka ne izpostavljajte nedovoljenim okoljskim pogojem (glej

stran 44).

Pred vsako uporabo preglejte, ali je izdelek primeren za uporabo

in ni poskodovan.

» Ne uporabljajte izdelka, ce je poskodovan ali ¢e niste prepricani,
da deluje pravilno. Izdelek naj preveri, popravi ali zamenja proizva-
jalec oz. strokovna delavnica.

» lzdelka ne priblizujte napravam in predmetom, ki so obcutljiva na
magnetna polja (npr. srénim spodbujevalnikom, elektronskim na-
pravam, magnetnim karticam). Magneti v izdelku lahko vplivajo na
delovanje drugih naprav in predmetov ali jih lahko poskodujejo.

» Upostevajte navodila proizvajalca glede magnetnih polj (npr. me-
dicinskega vsadka).

v
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Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

3 Namenska uporaba

3.1 Predvideni namen

Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.
3.2 Pogoji uporabe

Za informacije o pogojih uporabe proteze se obrnite na vasega orto-
pedskega tehnika.

3.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport

Temperatura skladiscenja: —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost
zraka: 20 % do 90 %, brez vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperatura za uporabo: od -10 °C do +45 °C

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

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v globini 3 m, relativna zracna vlaga:
ni omejitev

Trdnine: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdninami, da
preprecite povecano obrabo in Skodo (glej stran 45).

Neprimerni pogoji okolice

Trdnine: delci, ki moc¢no vezejo tekocino (npr. smukec), trajni stik s
peskom

Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih




3.4 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.

Rekreacijski Sport: najdaljsa Zivljenjska doba znasa 3 leta.
Profesionalni Sport: Zivljenjska doba znasa 1 leto.

4 Uporaba
Oba dela adapterja je mogoce po odklepanju povleci narazen. Po za-
menjavi proteznih komponent je treba adapter znova zakleniti.

Odprite. Oc¢istite. Zaprite. Sprostitev zataknjenega

adapterja
Oglejte si YouTube video posnetke za prak- o] &
tine primere. Skenirajte kode QR ali upo-

rabite povezave

Odprite. Ocistite. Zaprite:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Sprostitev zataknjenega adapterja:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACIJA: Pri zaklepanju adapterja nudite otrokom pod-

poro.

> Pogoj: Usedite se, preden odklenete adapter.

> Pogoj: Prepricajte se, da so deli adapterja Cisti in na njih ni prahu
ali peska.

1) Za odklepanje adapterja obrnite varovalni obrocek (glej sliko 1).

2) Povlecite oba dela adapterja narazen.

3) Morebitno umazanijo odstranite s suho krpo.

4) Zamenjajte protezne komponente in staknite skupaj adapter.

5) Za zaklepanje adapterja obrnite varovalni obrocek (glej sliko 1).

6) Obremenite protezo, na primer tako, da vstanete, in Se malo zate-
gnite varovalni obrocek.

Ce adapterja po odklepanju ni mogoée povleéi narazen

Vcasih obeh delov adapterja po odklepanju ni mogoce povleci nara-

zen. To se lahko zgodi, ¢e adapterja dalj Casa niste odklenili. Situacijo

je mogoce enostavno popraviti:

1) Postavite se na mesto, kjer se lahko trdno oprimete.

2) Odklenite adapter. Dvignite proteticno nogo nekoliko vstran in
nato z notranjo stranjo proteticnega stopala udarjajte po tleh, do-
kler adapter ne popusti.

5 Ciscenje

Uporaba napacnih ¢istil ali razkuzil
Omejeno delovanje in poskodbe zaradi napacnih Cistil ali razkuzil
» lzdelek Cistite samo v skladu z napotki v tem poglavju.

» Za CisCenje proteze upostevajte napotke za CiS€enje vseh sestav-
nih delov proteze.

Trdnine, kot je prah ali pesek, lahko ovirajo spajanje in zaklepanje

obeh delov adapterja. Zato je treba pri ¢iS€enju posebej paziti na od-

stranjevanje prahu in peska.

Ciséenje z vodo

1) Odklenite adapter in povlecite oba dela narazen.

2) Oba dela adapterja sperite s Cisto vodo ali pa uporabite vlazno
krpo.

3) Obrisite dele z mehko krpo in jih pustite, da se posusijo na zraku.

6 Vzdrzevanje

OBVESTILO!Posamezne komponente adapterja Quickchange se raz-
licno obrabljajo, odvisno od pogostosti in intenzivnosti uporabe. Na
pregled vedno prinesite s seboj vse komponente, ki se medsebojno
povezujejo.
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7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci med gospodinjske odpadke. Nestrokovno
odlaganje med odpadke $kodi okolju in zdravju. Upostevajte navodila
lokalnih oblasti glede vracanja, zbiranja in odlaganja.

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

8.1 Jamstvo

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

8.2 Skladnost CE

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

8.3 Lokalni pravni napotki
Pravni napotki, ki se uporabljajo izkljuéno v posameznih drzavah, so
navedeni pod tem poglavjem v uradnem jeziku zadevne drzave.

1 VSeobecné informacie Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2026-03-31

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

» Nechajte sa odbornym personalom zaucit do bezpe¢ného pouzi-
vania vyrobku.

» Obrétte sa na odborny persondl, ak mate otazky k vyrobku alebo
ak sa vyskytli problémy.
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» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Adaptér Quickchange 4R11 umozfiuje rychlu vymenu komponentov
protézy bez naradia. Adaptér pozostava zo zakladne a réznych pripo-
jok, ktoré sa navzajom spoja a zaistia.

2 Informacie tykajice sa bezpecnosti
POZOR!

Neh =
Nelk o por

ku

» S vyrobkom zaobchédzajte opatrne, aby ste predisli mechanické-
mu poskodeniu.

» Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku (vid stranu 47).

» Dodrziavajte podmienky pouzivania vyrobku (vid stranu 47).

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (vid
stranu 47).

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte pouzitelnost a poskodenie vy-
robku.

» Nepouzivajte vyrobok, ak je poSkodeny alebo ak si nie ste isty, Ci
funguje spravne. Nechajte vyrobok skontrolovat, opravit alebo vy-
menif u vyrobcu alebo v odbornom servise.

» Vyrobok drzte mimo pristrojov a predmetov, ktoré citlivo reaguju
na magnetické polia (napr. kardiostimulatory, elektronické pristro-
je, magnetické karty). Magnety vo vyrobku moézu ovplyviiovat iné
pristroje a predmety alebo ich poskodit.

» Dodrziavajte idaje vyrobcu k magnetickym poliam (napr. tdaje le-
karskeho implantatu).

~ [

a nebezp op i vyrob-

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa mézu prejavovat napr. zmenenym obrazom chodze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.



3 Pouzitie v sulade s ur¢enim

3.1 Uel uréenia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

3.2 Podmienky pouzitia

Informacie o tom, ako pouZivat vasu protézu, vam poskytne vas orto-
pedicky technik.

3.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava

Teplota pri skladovani: -20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu:
20 % az 90 %, Ziadne vibréacie ani narazy

Povolené podmienky okolia

Prevadzkova teplota -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlo-
vy lah, chlérova voda

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vlhkost
vzduchu: Ziadne obmedzenia

Pevné latky: prach, prilezitostny kontakt s pieskom

Vyrobok ocistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pev-

nymi latkami, aby sa zabranilo zvy opotreb iua
Skodam (vid stranu 48).

okolia

Pevné latky: castice silne viazuce kvapaliny (napr. talkum), trvaly
kontakt s pieskom

Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych mé-
diach

Rekreaény $port: Zivotnost je maximalne 3 roky.
Vrcholovy $port: Zivotnost je 1 rok.

4 Pouzitie
Obidva diely adaptéra sa daji po odblokovani od seba odtiahnut. Po
vymene komponentov protézy sa adaptér znovu zablokuje.

Otvorit. Cistenie. Zatvorit. Uvol'nenie Sikmého adaptéra
Pozrite si videa na YouTube aby ste videli o]

praktické priklady. Naskenujte QR kody ale-
bo pouzite odkazy

Otvorit. Cistenie. Zatvorit:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Uvolnenie Sikmého adaptéra:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACIA: Detom pri blokovani adaptéra pomézte.

> Poziadavka: Pred uvolnenim adaptéra si sadnite.

> Predpoklad: Dbajte na to, aby boli diely adaptéra Cisté a zbavené
prachu alebo piesku.

1) Na odblokovanie adaptéra otocte zaverny prstenec (vid obr. 1).

2) Odtiahnite obidva diely adaptéra od seba.

3) Pripadné necistoty odstrafite suchou handrickou.

4) Vymente Casti protézy a pripojte adaptér.

5) Na zablokovanie adaptéra otocte zaverny prstenec (vid obr. 1).

6) Zafazujte protézu, napriklad tym, Ze vstanete a trochu potiahnete

tesniaci krazok.

Adblok ok

3.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliénoch zatazovych cyklov.
Podla stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximalne
5 rokov.

Ak sa adaptér po inedar
Niekedy sa obidva diely adaptéra nedaji po odblokovani od seba od-
tiahnut. MéZe sa to stat napriklad vtedy, ak ste adaptér dlhsi cas ne-
odblokovali. Da sa to jednoducho opravit:

1) Postavte sa na miesto, kde sa mozete pevne drzat.
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2) Odblokujte adaptér. Zdvihnite protézu nohy mierne do strany, a
potom fuknite vnitornou stranou protézy o podlahu, az sa uvolni
adaptér.

5 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich alebo dezinfekénych pros-

triedkov

Obmedzenia funkcie a $kody v désledku pouZzitia nespravneho cis-

tiaceho alebo dezinfekéného prostriedku

» Vyrobok Cistite iba podla pokynov uvedenych v tejto kapitole.

» Pri protéze dodrZiavajte pokyny tykajice sa Cistenia vSetkych
komponentov protézy.

Pevné latky ako prach alebo piesok m6zu branit spojeniu a zablokova-

niu oboch Casti adaptéra. Preto dbajte pri Cisteni obzvlast na odstra-

nenie prachu a piesku.

Cistenie vodou

1) Odblokujte adaptér a roztiahnite ho.

2) Obidve casti adaptéra oplachnite Cistou vodou alebo pouzite na-
vihéend handricku.

3) Casti osuste makkou handri¢kou a nechajte ich uschn(t na vzdu-
chu.

6 Udrzba

UPOZORNENIE! Jednotlivé komponenty adaptéra Quickchange sa
opotrebovavajd odlisne v zavislosti od frekvencie a intenzity pouziva-
nia. Na kontrolu prineste vzdy vSetky komponenty, ktoré mézu byt na-
vzéjom spojené.

7 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s domovym odpadom. Nespravna likvidacia

poskodzuje Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte poZiadavky
miestneho organu tykajlce sa vratenia, zberu a likvidacie.
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8 Pravne upozornenia

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

8.1 Rucenie

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

8.2 Zhoda s CE

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

8.3 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych kraji-
nach, sa nachadzaju pod touto kapitolou v tradnom jazyku prislusnej
krajiny pouZzitia.

Bwarapcku esuk

1 O6wa uHpopmMmaumsa u HacCoku

[ara Ha nocnepnHa aktyanusauus: 2026-03-31

» [pean ynotpebata Ha npodykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3U /10-
KYMEeHT 1 cnassanrte yKasaHudaTta 3a 6e3onacHocT.

» [Mouckante ot cneupanuctute ga Bu sanosHast ¢ 6esonacHoTo
13nonssaHe Ha NPoAyKTa.

» OGbpHeTe ce KbM CrieLuanucTuTe, ako MMare BbMPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa UK ako Bb3HUKHAT I'IpOGJ'IEMVI.

> ,D,OKJ'IaIJ,BaplTe Ha Npou3BOoAUTENA W KOMNETEeHTHWA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn CepunoseH MHUWAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BriowasaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOSAHNE.

» 3anasete TO31 [JOKyMEHT.




ApantopbT Quickchange 4R11 nosBonsisa 6bp3a CMsiHa Ha KOMMOHeE-
HTU Ha npoTesaTta 6e3 UHCTPYMEHTU. AanTOPBLT Ce CbCTOM OT OCHOBHA
4acT ¥ pPasNNYHU BPBL3KKM, KOUTO Ce CBbP3BAT e[HO C [PYro v ce 6nok-
vpar.

2 Nudopmauus 3a 6esonacHocTTa

BHUMAHUE!

(o] oT Hap 7] ToT W Ha NpoAyKTa

» Pa6oterte BHMMaTENHO C M3AenveTo, 3a Aa U3BerHeTe MexaHU4HU
nospeau.

» OO6bpHeTe BHUMaH1e Ha MakCUMasIHUS CPOK Ha eKcrioataumst Ha
npoaykra (Bux ctpaHuua 49).

» Cnasgalite ycnosusta Ha ynotpeba Ha
cTpaHuua 49).

» He unsnaraiite usgenveto Ha HeaONYCTUMU YCOBUS Ha OKOSTHAaTa
cpepa (BUX cTpanuua 49).

» [lpoBepsBaiTe U3penUeTo 3a rogHOCT W MNOBPEAW NPEAW BCSKO
usnonssaHe.

» He n3nonseaiite nagenueto, ako To e NOBPEAEHO MW He CTe Cur-
yPHUM fanu GpyHKUMOHMpPaA u3npasHo. Mpu HEOGXOAMMOCT Bb3OX-
eTe NPOBepKa, PEMOHT MW CMsIHA HA M3AENNETO OT NPOU3BOAUTE-
NS UMK CrieunanmsnpaH cepsuns.

» /[lpbxTe npogykTa faned oT ypeau v npeaMetu, KOUTO ca HyBCTB-
UTENHW HAa MarHUTHW noneta (Hanp. NeicMenkbpu, eneKTPOHHM
ypeaw, MarHuTtHu kapti). MarHutute B npogykTa morar Aa nosau-
AST HA APYrV YPEau v NpeaMeT Unu Aa rv noBpeasT.

» OO6bpHeTe BHUMaHWE Ha yKasaHWsTa Ha NPOVN3BOAUTENS 38 MArHU-
THY noneTa (Hanp. Ha MeaVNUMHCKN UMMIAHT).

nagenueto  (Bux

Mpu3Haum 3a npomeHn unum 3ary6a Ha GyHKUUM Npyn ynotpeba
npOMEHl/I Ha d)yHKLLl/Il/ITe morart ga ce yCtaHOBAT BC/leACTBUME Hanpum-
ep Ha npoMfAHa Ha noxoakarta, NPoMsHa Ha NO3UUWOHUPAaHEeTO Ha KO-
MMOHEeHTUTE Ha npoTtesaTta eauH CnpaMo ApYr, KakTto M Ha nosiBa Ha
LymoBe.

3 Ynotpe6a no npegHasHauyeHue

3.1 NMpepHa3sHavyeHue
MpoayKTsT Ce M3non3ssa eAMHCTBEHO 3a BLHLUHO NPOTE3UPaHe Ha Ao-
NIHUS KparHWK.

3.2 Ycnosus Ha usnonssaHe
MHbopmauus 3a ycnoeusita Ha usnonssaHe Ha Bawara npotesa mMox-
eTe ga nony4ute ot Bawwus opToneanyeH TeXHUK.

3.3 YcnoBus Ha oKonHaTta cpepa

T TUPaHe U Cb!
Temnepartypa Ha cbxpaHeHue: -20 °C go +60 °C, otHocuTenHa Bna-
XHOCT Ha Bb3ayxa: 20 % 1o 90 %, 6e3 Bubpauun unm ynapm

JonycTumu ycnoeus Ha okonHaTta cpeaa

Temnepatypa Ha ynotpeb6a: -10 °C po +45 °C
XuMuKanu/Te4HOCTH: cnajka Boja, CofleHa Boga, noT, ypuHa, Xi-
opHa Bofa, canyHeHa Boga

Bnara: notansHe: makcumym 14 Ha abn6o4nHa 3 M, oTHoCUTENHA
BNAXHOCT Ha Bb3/[yxa: HAMa orpaHu4eHuns

TB'prM BEeLLeCTBa: npax, Ciy4aeH KOHTaKT C NAChK

Cnep, KOHTaKT ¢ Bnara/Xxumukanu/TBbpAuM BeLecTBa NoYncTs-
aiiTe NpoAayKTa, 3a Aa u3berHeTe NOBULLEHO U3HOCBAHE U NOB-
peam (sux ctpanuua 50).

H yCTUMK Y Ha Ta cpeaa
TBBbpAM BELLECTBA: CUHO XUIPOCKOMWYHU YacTuum (Hanp. Tank),
NOCTOAHEH KOHTAKT C NACHK

XUMMKanu/TEYHOCTU: KUCENUHU, MOCTOSIHHO U3MNON3BAHE B TEYHM
cpean

3.4 Cpok Ha ekcnnoarauus

|/|3,ELSJ'IVI€TO € N3nuTaHo OT npou3soauTens c 3 munvoHa UUKbBIa Ha Ha-
TOoBapBaHe. B 3aBMCMMOCT OT CTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha no‘rpe6l4'renﬂ
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcnioarauus oT MakCUMym 5 roauHu.
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HenpodecnoHaneH cnopr: cpokbT Ha ekcnoarauusi € MakCUMyMm
3 roguHu.
MpodecnoHaneH cnopr: cpokbT Ha ekcroaraums e 1 roguxa.

4 Ynotpe6a

,D.BeTe 4acTn Ha apantopa morat Aa ce mssaxpar efHa oT Apyra cnej
,D,eﬁﬂOKl/lpaHeTO. Cnep, CMfAHaTa Ha KOMMNOHEeHTUTe Ha npoTesara agan-
TOP®BT Ce GHOKMpa OTHOBO.

OcBoGoXxpaaBaHe Ha 3aK/IMHEH
apantop

OtBapsiHe. MouuncreaHe. 3aTs-
apsiHe.

Narnepante Bugeoknunosete B YouTube,
3a pa BupuTe npaktndecku npumepu. Cka-
Hupante QR kopa unn nanonssante NnUHK-
oBsete

OrBapsiHe. MouncreaHe. 3aTBapsiHe:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
OcBo6oxaaBaHe Ha 3aK/IMHEH afanTop:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

UHO®OPMALLUA: Momarante Ha aeuata npu 6noKMpaHeTo Ha

apanTtopa.

> MMpepnocraska: CegHete, npeau Aa aebnokvpare agantopa.

> I'IpeAnoc‘raBKa: YBepeTe ce, 4e BCU4YKKM HaCTuM Ha ajantopa ca
ynctu n 6es npax uwin nacbk.

1) 3asbpTeTe 3aknoyBalLMsA NPLCTEH, 3a Aa Aebnokupate agantopa
(BUX dur. 1).

2) WsBapete ABeTe 4acTu Ha ajantopa efHa oT apyra.

3) OrtctpaHeTe eBeHTyasHN 3aMbPCSABaHUS CbC Cyxa Kbpra.

4) CwmeHeTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTesata U criobeTe ajantopa OTHO-
BO.

5) 3aebprete 3aknoyBalms NpbCTeH, 3a Aa Gnokupare agantopa
(Bux dur. 1).
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6) [punoxerte HaTtoBapBaHe BbpXy npoTesara, Hanpumep Karto ce
n3npasute, U go3aTerHete olle Manko 3ak/lo4Ballns NPbCTEH.

Ako yacTuTe Ha afanTopa He MoraT Aia ce U3BaAsAT efHa oT Apy-

ra cnep pe6nokupaHeto

MoHsikora ABeTe YacTu Ha ajanTopa He MoraT Aa ce U3BafsT eaHa oT

npyra cnep, nebnokupaHeto. ToBa MOXe [a Ce Ciyyu Hanpumep, ako

Abnro Bpeme He cte gebnokupanu agantopa. ToBa MOXe Aa ce OTCTp-

aHuW fecHo:

1) 3acraHete Ha MACTO, Ha KOeTo Aa nmare p,oﬁpa onopa.

2) [ebnokupaiite agantopa. MosaurHete NpoTe3Hns Kpak Manko Ha-
CTpaHu un cnepg TosBa I'IOHyKBaIZTe C BbTpewHara cTpaHa Ha npote-
3HOTO CTbNAO BbPXY NOAA, AOKATO aanTopbT ce pasxnatu.

5 MouuctBaHe

Ynotpe6a Ha HenoAXxoAsLM MOYMCTBALLM CPEeACTBa WUAN Aes-

WHPEKTAHTU

OrpaHuyexu GYHKLMM 1 noBpean nopagu HenoaxoAsly NoYncTs-

awy cpeacTsa Unu AesnHpeKkTaHTv

» [Mouucrsante npoAyKTa CbrnacHo MHCTPYKUnnUTE B Ta3u rnaea.

» Cnassaiite yKasaHuaTa 3a no4ncreaHe Ha BCUYKW KOMMOHEHTU
Ha npotesara.

Dunn BelecTsa Karo npax uan nacbk Mmorat Aa Bb3MNpensarcrsar CB-
bP3BaHETO U GNOKMPAHETO Ha [BETe 4YacTu Ha agantopa. 3atosa npwu
noYMCcTBaHeTo 06pbLIaiTe 0coBeHO Ha OTCTp: TO Ha
npax n NacbK.

Mouncteane c Bopa

1) [ebnokupaiite agantopa 1 U3BageTe 4acTute My eiHa OT Apyra.

2) WsmuiTte ABeTe 4acTv Ha ajantopa C 4YucTa Boga Wiu U3nonssa-
1Te BnaxHa Kbpna.

3) nOlJ,CyLLIETE 4acTuTe C MeéKa Kbpna u ru octaBete Aa M3CbxHaT Ha
Bb3/yX.



6 Moappbxka

YKA3AHME! Orgentute komnoHeHtn Ha apantopa Quickchange ce
M3HOCBAT B pasnnyHa CTerneH, B 3aBUCMMOCT OT YecToTata U UHTEH3UT-
eta Ha usnonasaHe. BuHaru Hocete cbe cebe cv 3a NpoBepka BCUYKM
KOMMOHEHTM, KOUTO MOraT fia Ce CBbpP3BaT efinH C Apyr.

7 U3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk

He wusxBbpnsite uspenuero ¢ Gutosute otnagbun. HenpasunHoto
M3XBbP/ISIHE MPUYMHSIBA BPEAM Ha OKOJHATAa Cpefja W Ha 3ApaBero.
CnasBaite NpeAnMcaHusTa Ha MEeCTHUTE BNACTV OTHOCHO BPbLLAHETO,
CbOUPAHETO U N3XBLPJISIHETO.

8 NMpaBHM yKkasaHusa

Bcuikn npaBHU YCnoBusa ca NoA4YMHEeHW Ha 3aKkoHO4AaTesICTBOTO Ha
CTpaHarta Ha ynOTpe6a n BCNeACcTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja uma pa-
3n1n4na.

8.1 OTroBopHoOCT

I'lpomaaop,menﬂ'r HOCW OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nosnssa crno-
pea onncaHnaTa U UHCTPYKUUUTE B TO3N AOKYMEHT. I'lpomaaop,menﬂ'r
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpU4nHeHn OoT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo NpuU4nNHeHU OT HenpaBwuiHa yl'lOTpeﬁa uwnn
Hepa3speLleHo N3MeHeHWe Ha NPoayKTa.

8.2 CE cbvoTBeTcTBUE

MpoaykTbT n3nbaHsBa nancksaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nsgenus. CE aeknapauusta 3a CboTBETCTBME MOXE Aa
6bae nsterneHa ot yebcaiita Ha NPoOM3BOAUTENS.

8.3 MecTHM npaBHU yKa3aHus

MpaBHata uHboOpMauus, NPUNOXUMA WUSKIIOYUTENTHO B OTAENHUTE
CTpaHu, ce Hamvpa nog, Tasu rnaea Ha odpuLManHUA e3nK Ha cTpaHarta
Ha ynotpeba.

1 Genel Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2026-03-31

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uzmanin size Griniin givenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini
saglayin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz
uzman personelle iletisime gegin.

» Urinle ilgili ciddi durumlar, ézellikle de saglik durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Quickchange adaptorii 4R11 protez pargalarini hizli ve alet kullanma-
dan degistiriimesini saglamaktadir. Adaptor, bir temel ve birbirine taki-
lip kilitlenen farkl baglantilardan olusur.

2 Giivenlige iliskin bilgiler
DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

Mekanik hasari 6nlemek igin Griinu dikkatli bir sekilde tagiyin.

Urtintin maksimum kullanim émriini (bkz. Sayfa 52) dikkate alin.

Uriintin kullanim kosullarina uyun (bkz. Sayfa 52).

Uriini misaade edilmeyen ortam kosullarina maruz birakmayin

(bkz. Sayfa 52).

Uriind, her kullanimdan énce hasarlara ve kullanilabilirlige yonelik

kontrol edin.

» Hasarli veya islevini kusursuz bir sekilde yerine getirmedigini
distindtganiz drand kullanmayin. Uriintin, dretici veya yetkili ser-
vis tarafindan kontrol edilmesini, onarilmasini veya degistirilmesini
saglayin.

\ A A A
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» Uriinii manyetik alanlara hassas tepki veren cihazlardan ve nesne-
lerden uzak tutun (6rnegin kalp pili, elektronik cihazlar, manyetik
kartlar). Uriindeki miknatislar diger cihazlara ve nesnelere olum-
suz etki edebilir veya hasarlara yol agabilir.

» Manyetik alanlar (6rnegin bir medikal implantin manyetik alani) ile
ilgili muhtemel dretici verilerini dikkate alin.

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

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

3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

3.2 Kullanim kosullan
Protezinizin kullanim kosullarina iliskin bilgiler ortopedi teknisyeniniz
tarafindan verilecektir.

3.3 Cevre sartlan

izin verilen gevre sartlari

Asiri aginma ve hasarlan 6nlemek icin iiriinii nem/kimya-
sal/kati maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (bkz.
Sayfa 53).

izin verilmeyen cevre sartlari

Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile
surekli temas

Kimy llar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin icinde sirekli kullanim

3.4 Kullanim 6mrii

Bu driin, Uretici tarafindan 3 milyon yikleme dongusii uygulanarak test
edilmistir. Bu yiikleme déngdleri, kullanicinin aktivite derecesine bagh
olarak en fazla 5 yil kullanim 6mriine karsilik gelmektedir.

Bos zaman sporlari: Kullanim 6mrii maksimum 3 yildir.

Dayaniklilik sporu: Kullanim émri 1 yildir.

4 Kullanim
Adaptorin her iki pargasi kilit agildiktan sonra birbirinden cekilebilir.
Protez parcalarinin degistirilmesinden sonra adaptor tekrar kilitlenir.

Acilmasi. Temizlenmesi.
K |

Sikismis adaptoriin ¢éziilmesi

Depol ve

Depolama sicakligr: -20 °C ile +60 °C arasi, bagil hava nem orani:
%20 ile %90 arasi, titresimler veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan

Kull, sicakhgi: -10 °C ila +45 °C

Faydali 6rnekleri gérmek icin YouTube'deki 0]
videolari izleyin. QR kodlarini tarayin veya
baglantilari kullanin

Acil Temizl i. K I

Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi,
klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1's, 3 m derinlikte, rolatif hava nemliligi:
sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas
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https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Sikismis adapt6riin ¢éziilmesi:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE



BILGi: Adaptériin kilitl i da cocuklari destekl

> On kosul: Adaptoriin kilidini agmadan énce oturun.

> On kosul: Adaptériin tim pargalarinin temiz olduklarina ve toz
veya kum igermediklerine dikkat edin.

1) Adaptoérin kilidini agmak icin kilit halkasini gevirin (bkz. Sek. 1).

2) Adaptoriin her iki pargasini gekerek birbirinden ayirin.

3) Mevcut olmasi halinde kirleri kuru bir bezle temizleyin.

4) Protez uyum pargalarini degistirin ve adaptorii birlestirin.

5) Adaptori kilittemek igin kilit halkasini gevirin (bkz. Sek. 1).

6) Ornegin ayaga kalkarak protezi yiklenmeye maruz birakin ve kilit-
leme halkasini biraz daha sikin.

acilan adaptoriin parcalar cekilerek birbirinden ayrilama-

digli zaman

Adaptorin her iki pargasi bazen kilit agildiktan sonra birbirinden kolay-

ca ayrilmaz. Bu durum, 6rnegin adaptorin kilidini uzun siire agmadiy-

saniz meydana gelebilir. Bu sorun, kolay bir sekilde giderilebilir:

1) Sikica tutunabileceginiz bir yerde durun.

2) Adaptériin kilidini agin. Protez bacagi hafifce yana dogru kaldirin
ve ardindan adaptor gevseyene kadar protez ayagin i¢ kismini
yere vurun.

5 Temizleme

£al

Yanhs izl dd

nimi

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

sonucu fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar

» Uriinii sadece bu bélimdeki talimatlar uyarinca temizleyin.

» Protez igin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate alin-
1z.

i veya d iyon maddesi kulla-

Toz veya kum gibi kati maddeler adaptériin her iki pargasinin birbirine
takilmasina ve kilitlenmesine engel olabilir. Bundan dolayi temizlik sira-
sinda ozellikle tozlarin ve kumlarin gikariimasina dikkat edilmelidir.

Su ile temizleme
1) Adaptorin kilidini agin ve pargalarini birbirinden ayirin.
2) Adaptorin her iki pargasini, temiz suyla yikayin veya nemli bir bez-

le silin.
3) Parcalari yumusak bir bezle kurulayin veya kurumaya birakin.
6 Bakim

UYARI! Quickchange adaptorinin miinferit pargalari, kullanim sikhgi
ve yogunluguna bagh olarak farkli sekilde aginir. Kontrol igin her
zaman baglanabilecek tiim pargalari birlikte getirin.

7 Imha etme

Uriinii evsel gopler ile imha etmeyin. Usuliine uygun olmayan imhja
sekli gevreye ve sagliga zarar verir. iade, toplama ve imha ile ilgili yerel
kurumlarin kurallarini dikkate alin.

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

8.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Urinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan {retici higbir
sorumluluk yiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili ydnetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi treticinin web sitesinden indirile-
bilir.

8.3 Yerel Yasal Talimatlar

Sadece miunferit Glkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik alt-
inda, kullanimin gergeklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.
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1 Tevika EMnvia

>

>

>

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2026-03-31

Meletrote TipooekTIKA TO TIapdv €yypado Tpv amd 1t xprRon
TOL TIPOLOVTOG Kal TiPooéETe TiG uTodei&elg aopaleiag.
Evnpepwbeite amd 1o Texvikd TIPoowTiko yia TNV achalr xprion
TOU TIPOIBVTOG,.

AmtevBuVOEiTE OTO TEXVIKO TIPOOWTIKO AV EXETE EPWTNAOELG OXETL
KA He To TPoidV A} TtpokOpouv TipoPARHaTa.

EvnuepwveTte TOov KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa g xw-
pag oag yta kabe coPapd cupPav oe oxéon He To TIPOIOY, 1BIWG
og mepimtwon eudeivwong g Katdotaong g vyeiag.

DulaETe To TApoV Eyypado.

O mpooappoyéag Quickchange 4R11 emutpémel T ypriyopn kat xw-

pic

epyaleia avtikatdotaon Twv TpobeTikwv eEaptnudtwy. O mpo-

oapuoyéag amoteAeital and pia Paon kat didpopeg oLVIETELS, TIOU
ouvdéovtat petagl toug kat acpahiCouv.

2 MAnpodopieg Ttov adopovv TNV achaleia
MPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopou Kat kivduvog TtpokAnong {nuiwv oto
TPOIOV

>

>
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Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOCOXN, Yla va amodUyETE TIG pnxa-
VIKEG KATATIOVATELG.

Aappavete vnédn T péylotn Siapkela Cwrg Tou TPoidvTog (BA.
oehida 55).

Xpnotpotoleite 10 TPOIOV cOpPWVA HE TIG avapePOHEVEG OU-
vOrkeg xprRong tou (BA. oeAida 54).

Mnv a¢rvete 1o TIpoidv ekteDelévo 0 akatAMnAeg TiepLpailo-
VTIKEG OuVOnKeG (BA. oelida 54).

ENéyxete mpv amoé kdbe xprion av To Tpoidv PTopei va xpnotpo-
TonOei kal UATWG vTtapxouv CNHIEG.

» Mnv xpnotpotoleite To TPoidy, av £xet uttootei CnuiEg A dev eiote
BéPatol 6Tt Aettovpyei owotd. AvaBEaTe TNV TIOKELH 1) TNV AVTL-
KATAOTAON TOU TIPOIOVTOG OTOV KATAOKEVLAOTH | 0t £EEIOIKEVHEVO
epyaotipLo.

» Aiatnpeite To TIPOIdV HaKPLA AT CUOKEVEG Kal QVTIKEIHEVA TIOU
mapouotalouvv evalobnoia oe payvnukd media (m.x. kapdiakoi
BnNHATOBOTEG, NAEKTPOVIKEG OUOKELEG, HAYVNTIKEG KAPTeg). Ot
HayVATEG OTO TIPOIOV eVOEXETAL VA ETINPEACOLV AANEG OUOKEULEG
Kat avTikeipeva f va toug pokarécouv PAGRN.

» AdBete vmodn oag ta Stabéoipa oToLKEia TOU KATAOKELAOTH Yia
Ta payvntikd media (1. evog latpikod epduTEOHATOG).

Evdei&eig Asttovpylkwv petapolwv i anwletag tng Asttovpyt-

KOTNTAG Kata T Xpnon

Ot AelTOUPYIKEG METAPOAEG UTIOPOUV va yivouv avTIANTITEG TL.Y. amd

petaPorég otnv ewdva Badiong, alayég otn BEon Twv TPOBETIKWY

eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion Bopofwv.

3 Evdedetypévn xpon

3.1 NMpoPAeTtopevn xpRon
To mpoidv poopileTal amMoKAEITTIKA yla XPron otV eEWTPOBETIKA
TiepiOalPn TwV KATW AKPWV.

3.2 Zuvenkeg xpnong
[Na mAnpodopieg OxeTIKA HeE TIG OLVORKEG XPAONG NG TIPdOEoNG oag,
amnevBuvBeite otov TEXVIKO 0pBoTIESIKWY EOWV TIOL Tag e&uTINPETEL.

3.3 MNepBarlovTikéG CLUVORKEG

A 1 ] Kat petadopa

O¢ppokpacia amobrikevong: -20 °C éwg +60 °C, oxeTikn vypaaoia:
20 % €wg 90 %, xwpiq unxavikoig kpadaopolg 1 KPOUoELG

Emutpemopeveg mepBallovTikég o NKEG

Ogeppokpaocia xpRong: -10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovaieg/ vypa: yAuko vepo, ahpupd vepod, 1dpwrag, ovpa,
0amouvovePO, XAWPLWHEVO VEPO




BaAAovTIKEG O NKEG

Yypaoia: spBuGlun 70 TIOAU 1 wpa oe PAaBog 3 m, OXETIKY LYpA-
oila: xwpig meploptopols

Ztepeég UAEG: OKOVN, TIEPLOTAOLAKN ETTAdT HE AUHO

Ka6apilete To Ttpoidv peta ano snadn pe vypacia/ XNUIKEG
ouoieg/ otepeéq VAeG, yia va artopiyeTe Tnv avinuévn $Oopa
kat TnpEg (BA. oelida 56).

Emut

Avoitte. KaBapiote. KAeiote:
https://www.youtube. com/watch’?v—KlGOQSWSMBW
Amtoovvdeon tapapop EVou Ttp pHOYEQ:
https://www.youtube. com/watch"v—GsILNVZeTHE

NMAHPO®OPIEZ: Bon6note ta matdia va achparicouvv Tov Ttpo-
cappoyéa.

AxkataMAnAeg teptBallovTiKEG CUVORKEG

Ztepeég UAEG: £VTOva LYPOOKOTIKA owpaTtidla (T.X. Takkng), diap-
KAG eTadn pe appo

Xnuikég ovaoieg/ vypa: oféa, dlapkig xprion péoa oe vypd péoa

3.4 Awapkeira {wng

To mpoidv uTtoPABNKe amd Tov KaTaokevaoTr oe SOKIHEG pe 3 eka-
ToppUpla kukAoug katamoévnong. H ocuykekpipévn katamoévnon avi-
otolxel oe péylotn didpketa (wng 5 eTwv, avaloya pe tov fabud dpa-
oTNPELOTNTAG TOu XPHOTN.

WYouxaywyika abAnpata: H péyiotn Siapkela (wng avépyetal o 3
Xxpovia.

MpwTtadAntiopog: H diapkela {wiig avépyetal oe 1 xpdvo.

4 Xpion

Metd v anacpdAion Toug, Pmopeite va amocuvdEoeTe Ta 500 pHéPN
Tou Tpocappoyéa. MeTd TNy avTikataotacn Twv TPoBeTIKOV eEaptn-
pdtwv, o mpooappoyéag acpaliCel Eavd.

Avoi&te. KaBapiote. KAeiote. Amtoovvdeon tapapopdw-
Hévou Ttpocappoyéa
Aeite pakTika apadeiypata ota oXeTKA [Of
Bivteo Tov pmopeite va Ppeite oto
YouTube. Zapwote Toug kwdikoug QR A
XPNOLHOTIOLAOTE TOUG GUVOETHOUG

> Mpob ): Ndpte pia kabiot B€on, mpwv anacdalioste Tov
TIpocappoyEa.

> TMpobmoéBeon: Mpooikte wote Ta péPn TOU TIPOCAPHOYEQ va
eival kabapd, xwpig okoévn | Aupo.

1) Tupiote Tov dakTOAlo aopdhiong, yla va anacdpalioete Tov TIpo-
oapuoyéa (BA. eik. 1).

2) Tpapn&te ta 500 pEPN TOU TIPOCAPHUOYEQ Yid VA TA XWPIOETE pe-
Ta&L Toug.

3) AmopakpUVETE TUXOV PUTIOUG He Eva OTEYVO TIAvi.

4) ANGETe Ta poBeTikd efapTthpata kat cuvapupohoyrnote Eavd tov
TIpooappoyEa.

5) Tlupiote Tov SakTUAlo aodpdAiong, yia va acpalicete Tov Tipooap-
poyéa (BA. ek. 1).

6) Emupapivete v mpdbeon, T.X. onkwbeite 6pbiot,
akoépa Aiyo Tov daktoAio aopdiiong.

kat odifre

Av Tta pépn Tov mMpoocappoyéa dev EEXwpPifouvv peta&d Toug HeTA

Tnv anacddlion Toug

Kdamoieq dpopég ta dvo pépn tou pooappoyéa dev EexwpiCouv peta-

&0 Toug petd v anacpdhor Toug. Autd pmopei va oupPei, ya ma-

pdadetypa, av o ipooappoyéag dev €xel anachaMoTel yia apKeTO Kal-

po. Auté avtipetwiCetat eOkoAa:

1) Ztabeite oe éva onpeio, 6moU pTopEite va kpatnOeite yepd.

2) Amnaocdaliote Tov Tpooappoyéd. AvaonKkwote EAAPPWS TO TIPO-
BeTikd TIOSL 0TO TIAAL KAl OTN CUVEXELA XTUTIOTE TO SATEDO HE TNV
E£0WTEPLKI TIAEUPA TOL TIPOBETIKOU TIEAUATOG, HEXPL VA XaAapw-
OEL O TIPOCAPHOYEQG.
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5 KaBaplopoég

Xpion akataAAnAwv péocwv kabapiopob i artoAbpavong

Meploplopoi Aettovpyikétntag kat Cnuiég efartiag akatdMniwv

péowv kabaplopol f aroAlpavong

» KabapiCete 10 Mpoidv poévo obpdwva pe TG 0dnyieg avtol Tou
kedaiaiov.

» lMpooélte, oe oxéon pe v TPo6Oeon, TiG uTtodeifelq yla Tov Ka-
Baplopd GAwv Twv TPoBeTIKWY eEapTNpHAT®Y.

O otepeéq OAeg, OTWG N OKOVN 1} N GUHOG, UTIOPEL va epttodicouy Tn
obvdeon kat v acpdahion Twv Vo pepwv Tou Tipocappoyéa. ' av-
OV Tov AOYo, TipETeL va divete 18iaitepn Tpoooyn katd tov kabapt-
OO WOTE VA ATIOMAKPUVOVTAL TUXGV OKOVN Kat ARHOG.

KaBapiopog pe vepod

1) AmnaodalioTe Tov TTPOCAPHOYEQ KAL ATIOCUVIECTE TOV.

2) ZemAivete ta dUo pépn Tou TIpooappoyéa pe kabapod vepod f ka-
Bapiote Ta pe éva Ppeypévo Tavi.

3) 1eyvwote Ta pépn pe €va palako Tavi i adroTe Ta va oTEYV®-
oowv GUOIKA.

6 ZuvtApnon

EIAOMOIHZH! Ta pepovwpéva eEaptipata Tou TPocaAppOyEQ
Quickchange ¢Oeipovtal pe diadopeTikd TPOTO, avaloya He T ov-
XvoTnTa Kat v €vraon xpnong. Pépvete ya éheyxo mdaviote OAa ta
eEaptipara, Ta omoia propolv va cuvdebolv peta&d Toug.

7 Antoppupn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL He TA OKIaKA amoppippata. H
akatd\nAn amndppupn Exel apvnTIKEG ETIOPACELG 0TO TiePIBAAOV Kat
v vyeia. Aappavete vdPn TG Slatdgelg TwV apUOSIWY TOTIKWV ap-
X0V yla Ty arokopdr}, tn cuMoyn Kat tn diabeon amoPAftwy.
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8 NoMIKEG uTtOdEIEELG
‘OMot oL vopLkoi OpoL EPTITITOVY OTO €KACTOTE £OVIKO dikalo NG XWpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va dadEpouvy oOppwva pe avto.

8.1 Evlovn

O kartaokevaotng avalapfavel guBivn, epoécov 1o TIPOIGV XPNOLHO-
Toleital obpdwva pe Tig TeptypadEg kat TG odnyieg oto Mapov Ey-
ypado. O katackevaotig dev evBivetal yia {nHIEG, oL oToieg odeilo-
vtal oe apdpAiedn tou eyypagdou, edikdtepa oe avopBadon xprion
1] QVETIITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

8.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta tatpotexvoloyikda mpoidvta. H dndwon motétntag EK eivar dia-
Béotun yia AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKELAOTH.

8.3 ToTukEG VOULKEG UTIODEIEELG

Nopikég vmodeifelg, ot omoieg epappofovial amoKAEIOTIKA O Ou-
YKEKPIHEVEG XWPEG, TEPAapPdavovtal O auTh TV evotnTa otnv
eTtioNpn YA®OOQ TNG EKACTOTE XWPAG TOL XPNOTH.

Pycckuit

1 O6was nHdbopmauus

[Harta nocnepHeit aktyanusauuu: 2026-03-31

| 4 rlepe,u. ncnonb3oBaHneM usnenusa cneayetr BHUMaTENbHO Npo-
4eCTb ,ELaHHbIFI AOKYMEHT n CO6I‘I|OlJ,aTb yKasaHusa no TexHuke 6es-
OonacHoOCTU.

» O6patntech K KBaNUGULMPOBAHHOMY NepcoHany 1S NoayYeHus
VHCTpyKTaxa KacaTeflbHo 6e30MacHOro 1 HafeXHoro Ucrnonb3o-
BaHUA Usgenusa.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM Npo6neMbl UM BONPOCH! KacaTesbHO n3ae-
nusi, obpalanTech K KBanMULMPOBaHHOMY NePCoHany.

» O Kaxaom cepbe3HOM NMpoucLlecTBuMn, CBA3aHHOM C n3fennem,
B 4acTtHOCTM 06 YXyAWeHn COCTOAHUA 300POBbSA, COO6LLLaIZTe
npou3BOAUTENO U KOMMAETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.




» XpaHuTe JaHHbI JOKYMEHT.

PerynuposoyHo-coeaunutensHeiin y3en (PCY) Quickchange 4R11 no-
3BONISIET BLINOMHSATL GLICTPYIO 3aMeHy KOMMOHEHTOB npoTtesa Ges uc-
nonb30BaHus WHcTpymeHToB. PCY coctont u3 ocHoBaHWs U pasnns-
HbIX MPUCOEANHEHUI, KOTOpble BCTAaBASIOTCS APYr B Apyra W 3arem
dukcupytotes.

2 BaxHas ans 6esonacHocTu uHdpopmaumus
BHUMAHUE
OnacHocTb Tp U C

Tb NOBpeXAaeHusa uspe-

» O6palyatbcs ¢ usnenuem GepexHo, 4Tobbl n3bexarb MexaHuuye-
CKUX MOBPEXAEHW.

»  YyutbiBath MakcumabHbIi CPOK CNyx6bl usgenus (cm. ctp. 58).

» Cobniopatb ycnosus akcnayaraumu nagenus (cm. ctp. 57).

» Heucnonb3osatb U3fenve B HELOMYyCTUMbIX  yCnoBusix  (CM.
ctp. 57).

» [lepes kaxapM NpPUMEHEHUEM W3fenue cneayeT npPOBePsTh
Ha MPUrOAHOCTL K 3KCTlyaTaLym 1 OTCYTCTBUE NOBPEXAEHUN.

» He ucnonb3osatb usgenue, eCin OHO NOBPEXAEHO WU, BO3MOX-
Ho, paboTaeT HenpasunbHo. OTNpaBuTL U3aenne NPoOUsBOAUTENIO
WY B CMELManU3NpOBaHHYI0 MacTepPCKyo As MPOBEPKU, PEMOH-
Ta UK 3aMeHbl.

» He pacnonaraiite usgenve psgom ¢ npubopamu v npeameramu,
KOTOpble U4yBCTBWUTE/IbHO pearvpyloT Ha MarHuTHble nons (Ha-
np. KAPAWOCTUMYNSTOPbI, 3NEKTPOHHbIE NPUBOPbI, MarHUTHble
KapTbl). MarHuTel BHyTPU U3AEnUs MOTYT OKasaTb HeraTMBHOE BM-
siHWe nNnbo nospeanTb Apyrne NpuBopsbl U NpeameTb.

» OG6pallatb BHUMaHWe Ha [pyrve ykasaHus NPOU3BOAMTENS OTHO-
CUTENbHO MarHuUTHLIX MoJien (Hanpumep ykasaHusi NPoOM3BOAUTENS
MEAVMLMHCKOro UMMiaHTara).

Mpu3Haku n3amMeHeHusi Unu yTpatbl GYHKLMIA NPU IKCIUTyaTaLum
N3meHeHUs GyHKLMI MOTYT MPOSIBASATLCS, HAMp., B BUAE U3MEHeHus
KapTUHbI MOXOAKU, U3MEHEHMSI pasMeLLeHIsi KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLEHUIO APYT K APYTY, @ TAKXE MOSIBNIEHNS LLYMOB.

3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HAYEHUIO

3.1 LleneBoe Ha3zHauyeHue
|/|3,ELEJ'IVI€ ncnonb3yetTcs UCKAKYUTENIbHO /18 3K30MpoTe3npoBaHus
HUXKHUX KOHEYHOCTEN.

3.2 YcnoBus akcnnayatauuu
Nudopmaumio 06 ycnosusx CNosb30BaHKs NpoTesa Bbl MOXeTe Mony-
41Tb y Ballero TexHnka-oproneaa.

3.3 YcnoBusi npuMeHeHus uspenus

Xp nip

Temnepartypa xpaHeHus: oT =20 go +60 °C, oTHoCUTENbHAs BAX-
HoCTb Bo3ayxa: ot 20 go 90 %, otcyTcTBMe BUBpaLMK Unu yaapos

Donyctumsie y p

Pa6ouas temneparypa: ot —10 °C po +45 °C
XumukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas 1 Mopckas BoAa, MoT, Moya,
MbIJIbHOU pacTBop, XJI0pMpoBaHHasa Boaa

Bnara: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha riy6uHy 3 M, OTHOCUTESb-
Has BIaXHOCTb BO3AyXxa: 6e3 orpavaeHMﬁ

TBepable BEW,eCTBA: Mbifb, CAyYaiHblii KOHTAKT C NECKOM

Bo peXxaeHun n o , Apo-
BOAMTE OYUCTKY U3/,ENHUsl NOCJie ero KOHTaKTa C Bnaroi/xumm-
KaTamu/TBepAbIMM BewecTBamm (cm. cTp. 58).

Heponyctumbie y p

TBeppable BewLecTBa: 4acTULbl, THTEHCUBHO BMUTLIBAIOLLME BOAY
(Hanpumep, Tanbk), AAUTENbHbBIA KOHTAKT C MECKOM
XuMuKaTtbl/XXUAKOCTU: KUCNOThI, ANUTENIbHOE MPUMEHEHUE B XUA-
KUX cpepax
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3.4 Cpok cnyx6bl

MSJJ,eJ'II/IE apouwio  wucnbltaHne y npou3sogutens  Ha CO6I‘IK]LLeHl/IE
3 MunnuoHoB Harpy3o4HbiX UMKIOB B Nepunoa akcnayarauun. B 3zaBsu-
CUMOCTM OT CTeNneHW akKTUBHOCTU nofib3oBaTend 370 COOTBETCTByeT
npVUMepHOMY CPOKY cnyx6bl 5 net.

3aHATUA CMIOPTOM Ha Aocyre: CPok Ciyx6bl cocTaBnser Makc. 3 ro-
na.

CnopT BbICOKMX AOCTMXEHMI: CPOK CNyxGbl coctasnsiet 1 roa.

4 dkcnnyatauus
Mocne pas6nokuposku o6e 4act PCY MoxHO pasbeaunHuts. Mocne
3aMeHbl KOMMoHeHToB npoTtesa PCY cHosa 6nokupyertcs.

OTKpbITb. OUUCTUTB. 3aKPbITb. OTcoeaAnHEeHUE NepeKpy4eH-

Horo PCY
Mocwmotpute Buaeo Ha YouTube, 4To6b!
yBuaeTb npuMepsl 13 npaktuku. OtckaHu-
pyite QR-KoAbI UM BOCMONbL3YITECH CChIN-
Kamu

w3

OTKpPbITb. O4UCTUTL. 3aKPbITh:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
OrtcoeauHeHue nepekpyyeHHoro PCY:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

WHOOPMALUA: Aetam Ay npu ¢

> Ycnosue: npexzae Yem pasbnokuposats PCY, caabTe.

> Ycnosue: y6eputech, yto Bce getann PCY uucTble, Ha HuX HeT
b UK Necka.

1) [MMosepHute dukcupyioLlee KonbLo, 4To6bl pasbnoknposats PCY
(cm. puc. 1).

2) PasveguHute o6e Yactn PCY.

3) Ypanute BO3MOXHble 3arpsi3HEHUs CyXON TPSINKON.

4) 3ameHuUTE KOMMOHEHTLI MPOTE3a U coeanHuTte yactn PCY.

PCYy.

58

5) T[losepHute duKcupylowee KombLo, 4To6bl 3abnokuposate PCY
(cm. puc. 1).

6) Harpysute npotes, HanpuMep BCTaB Ha HOMM, U €lle HEMHOro
NoATAHNTE PpUKCUpyIoLLEE KOMbLO.

Ecnu PCY He ypaertcs pa3beAuHUTb nocne pa36noKMposku

He Bcerpa nocne pas6nokuposku ase yactu PCY otcoeamHsiotcs

apyr ot apyra. Takoe MOXeT Cy4uTbCsi, HanpuUMep, ecnu Bbl B Teue-

HUe [NNUTeNbHOTO BpeMeHu He pasbnokuposanu PCY. Ho a1y npo6bne-

My JIErko yCTpaHWUTb:

1) Heobxoaumo BCTaTb B KaKOM-HUOYAb MeCTe, rae Bbl CMOXETe XO-
poLLO AepXaTbCs.

2) Pas6nokuposare PCY. HemHOro npunopHsite npotesunpoBaHHyio
HOTy B CTOPOHY W MOCTy4aTb MO MOJy BHYTPEHHeW CTOPOHON MOAY-
ns cTonel, noka 6nokuposka PCY He ocnabHer.

5 Ouncrka

Wcnonb3oBaHue HEMOAXOAALLMUX YNCTALLLUX UK Ae3nHOULMpPY-

I0LLMX CPeACTB

OrpaHuyenne GyHKLMOHANBHOCTY U MOBPEXAEHUe NPOoayKTa BCNea-

CTBME UCNOJSIb30BaHUSA HeENoAXoAALWMX YNCTAWUX Unn ,D,e3l/IH¢l/ILLI/Ipy-

IoLKUX CpeacTs

> OHMCTKy n3aennsa BbINOMHATb TONIbKO B COOTBETCTBUW C yKa3aHU|-
MU, NpuBefeHHbIMU B [J,aHHOFI rnase.

» [pun oynctke npotesa cobniogaiite ykasaHUs MO OYUCTKE BCEX
KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

TBele,bIe 4acCTuLbl, TaKne Kak Mfblib UK NeCOoK, MOryT NpenAaTcTeoBaTh
conpsixeHunio u ¢ukcaumm asyx vacteir PCY. Moatomy npu ouncrtke
Heo6xo1MMo 0coB0 TLIATENbHO YAANATb Mbilb U NECOK.

Ouucrka Bogon

1) Pas6nokuposatb PCY v pasbeanHuTs ero.

2) [pombitb 06e yacT PCY yncToit Bogon unu ncnonb3osatb Bax-
Hyto candertky.



3) BbiTepets getanu Hacyxo MSIrkoi candeTkon 1 Aatb UM BbICOXHYTb
Ha BO3ayxe.

6 TexHnueckoe ob6cnyxuBaHue

MPUMEYAHUEOTaenbHble komnoneHTsl PCY Quickchange nsHawm-
BAlOTCS MO-PA3HOMYy B 3aBUCUMOCTM OT YACTOTbl M UHTEHCUBHOCTU WC-
nonb3osaHus. Becerga npuHocute Ha MpoBepKy BCE KOMMOHEHTbI, KO-
TOpble MOTyT MeXzy cOBoi COeAUHSATLCS.

7 YTunusauusa

He ytmnusunposatb nsgenne sMecte C ObITOBLIMM oTxogamu. HeHa,cu'le-
Xauwasa ytmnmsaumsa MOXeT HaHecTn Bpen OprM(alOU.Leﬁ cpene v 300-
pOBbIO. CO6I‘I|OIJ,6TI: TpeﬁOBaHMR MECTHbIX OpraHoB BnacTu no Bo3Bpa-
Ty, c6opy 1 yTunusauuu.

8 NpaBoBbie yka3aHus

Ha BCe MpaBOBble yKa3aHUa pacrnpoctpaHsetca npaso TOIZ CTpaHbl, B
KOTOPOI;I ncnonb3yerca nsgenne, Nno3ToMy 3T yKa3aHuUs MOryT Bapbu-
posatb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipowaaop.menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnn nagenve
ncnonb3yercss B COOTBETCTBUW C ONMUCAHUAMU U yKasaHuaMKU, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEHTe. |-|p0I/I3BO/1I/ITeJ'Ih He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a qu.epG, EOBHMKUJI/IIZ Bcneacteme I'IpeHeﬁpe)KeHMﬂ NONOXEHN-
AMW JAHHOrO AOKYMEHTa, B ocobeHHoCTn npu HeHagnexawem ncnonb-
30BaHNU UIN HECAHKUMOHUPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

8.2 CootBetrcTBMe ctaHpaptam EC

[HaHHoe n3genve otevaer Tpebosarusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuuHckux usgenusx. deknapaumio o cootsercteum CE moxHo
3arpy3utb Ha calite Npon3BOAUTENS.

8.3 MecTHble NnpaBoOBbIe YyKa3aHUs
I'IpaBosble yKasaHus, KOTOpble HaxoAaT CBOe MpUMeEHeHUs UCKAUYn-
TeNbHO B OTAE/IbHbIX CTpaHax, NpuBeAeHbl NoA 3TON rNaBon Ha rocy-

[lapCTBEHHOM $i3blke COOTBETCTBYIOLLEW CTPaHbl, B KOTOPO UCMONb3Y-
eTcs nusgenve.

1 3aranbHa iHpopmauis YkpaiHcbka

IHOOPMALIS

[arta octaHHbOro nepernsay iHCTpyKLi i3 3acTtocyBaHHs: 2026-03-31

» YBaxHO npouuTaiiTe Leil AOKyMEHT mnepej BUKOPUCTAHHSIM
NpoAyKTy 1 JOTPUMYITECH BKa3iBOK 3 TeXHiKu Gesneku.

» [MpoiaiTe iHCTpykTax 3 6e3ne4yHOro KOPWUCTYBaHHSA MPOMYKTOM y
KBanidikoBaHOro nepcoHany.

» AKuwo y Bac BUHWUKAM MpOGNeMW YM MUTaHHS WoAO BUPOGY,
3BepTalnTecs Ao KBanipikoBaHOro NepcoHany.

» lMpo Oyap-siki CeprosHi iHUMAEHTU, MoB'A3aHi 3 BUpPOGOM,
30KkpemMa Mpo MOripleHHs CTaHy 3A0poB's, nosigomnsaiTe
BUPOGHWMKY 1 KOMMETEHTHUM OpraHaMm Balloi KpaiHu.

» 36epiraiite Leli JOKYMEHT.

Apantep KsikueHax 4R11 pae 3mory WBUAKO 3aMiHIOBATU KOMMOHEHTH
npotesiB 6e3 BUKOPWUCTAHHS IHCTPYMEHTIB. Apantep CKIafacTbcs 3
OCHOBM 1 PIi3HUX 3'€IHYBaNbHUX eNeMeHTIB, $iKi 3'€AHylTbCs MiX
coboto Ta dikcyloTbCs.

2 Indopmauis wopo 6esneku
OBEPEXHO!

PU3MK TPaBMYBaHHS Ta NOLWKOAXEHHS BUPOGY

» [loBoabTecs 3 BMPOGOM 0GEPEXHO, W06 YHUKHYTU MexaHi4HuX
NOLWIKOAXKEHb.

» [oTpumyiiTeCb MakCUManbHOro TepMiHy cnyx6u supobGy (aus.
crop. 60).

» [otpumyiiteck ymoB ekcrnyatauii Bupo6y (ame. ctop. 60).

» He ponyckaiite BnavBy Ha BUPI6 Gyab-ikux 3aGOPOHEHNX YMOB
HaBKONMULLHBOTO cepeaoBuLla (aus. ctop. 60).
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» [lepen KOXHVWM BUKOPUCTAHHAM NepesipsiTe BUPI6 Ha CnpaBHICTb
i BiICYTHICTb NOLIKOAXEHD.

» He BukopucToByiiTe BUpI6, SKLLO BiH NOWKOAXEHWU abo AKLO BU
He BMEBHEHI, WO BiH NpPaLoe HaNeXHWM YMHOM. 3BEpHITbCS A0
BUpPOGHMKa abo cneuianisoBaHoi MalcTepHi ANs nepesipku,
peMoHTy abo 3amiHu BUPOGY.

» Tpumaiite BUpi6 nopani BiA NPUCTPOIB | NPEAMETIB, YyTIMBUX [0
MarHiTHUX Monis (Hanpukiag, KapAioCTUMYNSTOPIB, eNeKTPOHHNX
NpUCTPOIB, MarHiTHUX kapTok). MarHitn y Bupo6i MoxyTb BRMBaTH
Ha iHWi NpucTpoi Ta NpeamMeT abo NOLWKOANTY iX.

» [loTpumyiiTech IHCTPYKUiIN BUPOGHMKA LOAO MAarHiTHUX mnonis
(Hanpuknag, MeanyHoro iMmnnaHTary).

O3Haku PpyHKUioOHanbHUX 3MiH a6o BTpaTK nig Yac
BUKOPUCTaHHS

DyHKUjOHaNbHI 3MIHW MOXYTb CTaTM MOMITHUMW, HanpuKnaz, Yepes
3MiHY XOAM, 3MiHy PO3TallyBaHHS KOMMOHEHTIB NpOTe3a BilJHOCHO OfVH
OZHOTO i MOSIBY LUyMy.

3 BukopucTtaHHsA 3a NpU3HaA4YEHHAM

3.1 BUKOpUCTaHHSA 32 NPU3HAYEHHAM
Bupi6 npusHaueHuii BMUKJIIOYHO [/ €K30MpOTe3YBaHHS HUXKHbLOI
KIHLIBKM.

3.2 YmoBwu ekcnnyartauii

IHdopmaLiio o0 YMOB BUKOPUCTaHHS NpOTE3a BU MOXeETe OTpUMatu
Yy Balloro optoneaa.

3.3 YMOBM HaBKOJNIMLLHbOIO CEpeAoBuULLa

Y

piraHHs Ta Tp pTyBa
Temnepartypa 36epiraHHs: Big -20 °C po +60 °C, BigHocHa
BosioricTb: Bif 20 % po 90 %, 6es Bibpauiii Ta yaapis

[ AonycTumi ymoen oro a \
| Temnepartypa Bukopuctanhs: sia -10 °C 10 +45 °C \
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Honyctumi ymoeu oro cepe, a

XimiuHi pe4yoBMHU/PiAUHK: NpicHa Boaa, ConoHa Boaa, nit, ceva,
Mu/ibHa BOZa, X10pOBaHa BOAA

Bonorictb: 3aHypeHHs: Makcumym 1 rop Ha rnmbuni 3 M, BiHOCHA
BosoricTb: 6e3 o6MexeHb

TBepai pevyoBUHM: N/, BUNAAKOBUI KOHTAKT i3 MNiICKOM
Ouunwyiite BUPI6 Nicns KOHTaKTy 3
Bonoroto/ximikatamu/TBepanmmu p
nig, y 3HOCY W NOLUKOp,

wo6 irtm
(au.. cTop. 61).

Heponyctumi ymosu 0 cep

TeepaAi pe4oBMHM: CUNbHO 3B'A3YI0NI PifMHY YaCTUHKM
(Hanpwuknag, Tanbk), NOCTINHUIA KOHTAKT i3 MiCKOM

XimiuHi pe4oBMHWU/PiANHM: KUCNOTU, NOCTIIHE BUKOPUCTaHHS B
pifKMX cepefoBuLLax

3.4 TepmiH cnyx6u

Bnpo6Huk nepesipne BUpI6 Ha 3 MiNbIIOHM UMKNIB HaBaHTaXeHHS.
3anexHo BiA PiBHA aKTMBHOCTI KOpWCTyBada, Le BiAnosigae
MaKCUManbHOMY TepMiHy ekcnnyartaii 5 pokis.

PekpeauiiiHi BMAM CMOPTY: MakCUManbHWU TepMiH Cryx6u —
3 poku.
CnopTUBHI 3MaraHHs: TepmiH ekcrnyatauii — 1 pik.

4 BUKOpPUCTaHHSA
Micns po36nokyBaHHs 06MABI Y4acTUHK ajanTepa MOXHa po3'eAHatu.
Micns 3amiHK KOMMNOHEHTIB NpoTe3a aganTep 3HOBY GiKCYETbCS.

BiakpuTTa. OunLLEHHS.
3akpuTTs.

Biakpy4yeHHs 3acTpsarnoro

apantepa
MepernsHeTe Bigeo Ha YouTube, wo6
no6aynTy NPaKTUYHI NpUKNaau.
Binckanyiite QR-koamn abo ckopuctaintecs
nocunaHHsaMm




Biakputtsi. OuniueHHs. 3akpurTs:

https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w

BiaKpyTuTH 3acTpsArauii agantep:

https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

IHOOPMALISA: A, iTh AiTAM 3adikcyBaTu apanrtep.

> YmoBa: caapTe, Neplu Hix po3bnokysatu aganTep.

> YmoBa: nepekoHailTecs, WO BCi AeTani ajantepa YucTi U He
MaloTb MUY 4 NicKy.

1) TMosepHite ¢ikcylode kinble, Wo6 posbnokysatn agantep (avB.
man. 1).

2) Pos’egHalite ABi YacTuHM apganTepa.

3) Bupanite MoxnnBi 3a6pyAHEHHS CyX0l0 CEPBETKOIO.

4) 3amiHiTb KOMNOHEHTH NpoTe3a Ta 3'efHaiTe aganTep.

5) [loBepHitb dikcyloue kinble, wWob6 3sadikcysaTn apantep (auB.
man. 1).

6) HasaHTaxte npotes, Hanpuknag, BCTABLUW, i e TPOXMU 3aTArHiTb
dikcyroue Kinbue.

flkwo aganTep He Po3CyBa€ETbLCA MiC/sA PO36/IOKYBaHHSA

IHopi nicns posbnokyBaHHA ABi 4acTMHWM apjanTepa He BAAETHCA

pos’eanatu. Lle Mmoxe cTatucs, Hanpuknag, skwo By TPUBAIUIA Yac He

pos6nokosysanu apantep. Lle nerko Bunpasutu:

1) CraHbTe B MicLi, fie BU 3MOXeTe MiLiHO 3a LOCb TpMMaTmcs.

2) Pos6nokyite apantep. Tpoxu MigHIMiITb NpoTe Horu BGIK, a NOTIM
nocTyKaliTe BHYTPILLHBOIO CTOPOHOK MpoTe3a CTONU Mo MiAnosi,
[I0KV afianTep He PO3XMTAETbCS.

5 OYMLLEHHS

/A OBEPEXHO

BuUKOpPUCTaHHS HEBIiANOBIAHNX " abo iHpi
3acob6iB

DyHKUjoHaNbHI 0BMeXeHHs! Ta MOLWKOMKEHHS Yepes3 HernpasuibHe
BUKOPUCTaHHSI MUIHKX a60 Ae3iHdikylounx 3acobis

» Ounwaitte BUPIG TiNbKW BiAMOBIAHO 4O IHCTPYKLIN, HaBEAEHNX Y
LbOMY pO3Aini.

» [otpumyiitech
npoTesa.

IHCTPYKLilA 3 OYWLIEHHS BCIX KOMMOHEHTIB

Tsepai pevoBuHW, $IK-OT nun abo NiCOK, MOXyTb MepeLuKoaXaTu
3'efHaHHI0 Ta dikcauii ABOX YacTuH apganTtepa. TOMy MiA Yac YWLEHHS
cnig, NpuainaTM ocobnuBy yBary BUAANEHHIO MUY 1 MiCKy.

OuuLLLEeHHS BOAOO

1) Pos6nokyiite agantep i BUTATHITb MOrO HA30BHi.

2) [lpomuitte 06WABI YacTMHK ajanTepa YUCTO BOAOK abo BUTPITL
BOJIOrOI0 CEPBETKOIO.

3) Bucywite getani M'sikolo TKaHWHOW i JaiTe M BUCOXHYTU Ha
noBITpi.

6 Texo6cnyroByBaHHs

BKA3IBKA! Okpemi komMnoHeHTy agantepa KBik4eHmX 3HOLWYIOTbCS
No-pi3HOMY, 3a5eXHO Bif, 4aCTOTU 1 IHTEHCUBHOCTI BUKOpUCTaHHS. [ns
nepeBipK1 3aBXAWM MPUHOCbTE BCi KOMMOHEHTU, SiKi MOXHa 3'€AHatu
Mix co6oto.

7 YTunisauisa

He Bukupaiite Bupi6 pasom i3 nobytoBumu Biaxogamu. HenpasunbHa
yTni3auis WKigAMBa ANS HaBKOMULWHLOTO CEPefoBULLa Ta 3A0POB'S.
[Hotpumyiitecb BUMOr MiCLeBOi Bnaau LWOAO NOBEPHEHHS, 36opy i
ytunisauii.

8 OpuauyHi npumitku

Yci opuanyHi ymoBu nianapalote Mig Ao BIANOBIAHOMO MiCLEBOro
3aKOHOAABCTBA  KpaiHW BUKOPWUCTaHHS BUPOBY | TOMY MOXYTb
BiAPI3HATUCS.

8.1 BipnosiganbHictb

BupobHuk Hece BiANOBIAanbHICTb, AKWO BUPIG BUKOPUCTOBYETHCS
3rifIHO 3 Oonucammn Ta iHCTPYKLisiIMWA, BKA3aHUMW B LIbOMY AOKYMEHTI.
BupobHuk He Hece BianoBifanbHOCTI 3a 36UTKWU, $IKi  BUHWUKIW
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BHAC/AOK HelOTPUMAaHHS BKa3iBOK 3 LbOro JOKYMEHTY, Hacamnepes,
Yepes HeHanexHe BUKOPUCTaHHA abo HeCaHKLIOHOBaHI 3MiHU BUPOOGy.

8.2 BipnogigHicTb cTaHpapTam sikocTi Ta 6esneku €C

Bwupi6 Binnosinae Bumoram Pernamenty (EC) 2017/745 npo meanuxi
Bupobu. [eknapauii npo BianosigHicTb cTaHpaptam €C  MoxHa
3aBaHTaXuWTW Ha CalTi BUPOBHWMKa.

8.3 MicueBi lopuanYHi NpUMITKK

MpaBoBa iHpopMaLisi, O CTOCYETbCS BUKMIIOYHO OKPEMUX AepXas,
BUKNAJAETbCA OQILLINHOIO MOBOIO BiANOBIAHOI AepXaBu Ta HaBefeHa
nicns uboro posginy.

Bupo6Huk

Otro60kK CE & Ko. KlraA

Byn. Makc-Hepep-LUrpace, 15, m. Adyaepwraar, 37115, Hiveuuunna
TenedoH: +49 5527 848-0

®dakc: +49 5527 848-3360

EnekrtpoHra nowrta: healthcare@ottobock.de

Be6-caiit: www.ottobock.com

Yy  npeac
TOB «Kparis MearexHika»
04107, m. Kuis, Byn. Barrosytiscbka, 6ya. 17-21,
Ykpaina

Ten.: 0 800 21-52-32

EnektpoHHa nowrta: uarep@cratia.ua, EAPMNOY:
38670845

B YKpaiHi:

3acrocoByBaHi cUMBONN

Howmep 3a katanorom

YHikanbHunit rno6ansHui ineHTndikatop supoby GTIN
(Global Trade Item Number)
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Kog, naprii
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Mrec - sasop,

YYYY — pik Bunycky
WW — TuxaeHb Bunycky

CepintHuit Homep
(21)YYYYWWNNN

YYYY — pik Bunycky

WW — txaeHb BUnycKky
NNN - nopsiakosuit Homep

Bupo6Huk

Meavnunuin Bupi6
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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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