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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-01

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Adapterplatte 4R118 wird zwischen Schaftansatz und Schaftadap-
ter einer TF-Prothese montiert. Sie dient der Verlagerung des Prothe-
senkniegelenks nach posterior. Die Adapterplatte erlaubt eine Verla-
gerung zwischen 10 mm und 25 mm.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

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

Kombinationseinschriankungen fiir Ottobock Komponenten
Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinier-
bar:

Schaftansatz B5R1=1, 5R1=2, 56R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
5R6=3
Schaftadapter 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

2 BestimmungsgemaifBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
Das Produkt darf nur in TF-Prothesen eingesetzt werden.
Zugelassen bis max. 125 kg Koérpergewicht.

2.3 Umgnl‘ bedi

gung

Lagerung und Transport
Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder StéBe

Zuldssige Umgeb bedi
Temperaturbereich: —-10 °C bis +45 °C
Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kon-

densierend

U laesige U h hodi

Chemikalien/Fliissigkeiten: SiiBwasser, Salzwasser, SchweiB,
Urin, Séauren, Seifenlauge, Chlorwasser

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

2.4 Lebensdauer

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

A vorsicHT| Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

fahren.




Warnung vor méglichen technischen Schaden.

[rmwe:s]

4 Lieferumfang

3.2 Al e 4R118
: = Menge | Benennung Kennzeichen
/\ VORSICHT! 1 Gebrauchsanweisung -
1 Adapterplatte -
Verl fahr und Gefahr von Produktschiden 4 Zylinderschraube 501T61=M6x12
rlet -
» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es 4 Zylfnderschraube 501761=M6x25
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 4). 4 Zylinderschraube 501T61=M6x30
» Beachten Sie die Kombinationsmoglichkeiten/Kombinationsaus- 4 Senkkopfschraube 501S41=M6x12
schliisse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte. 4 Senkkopfschraube 501541=M6x16

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

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

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

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Bescha-
digung zu verhindern.

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

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein veréndertes
Gangbild, eine verénderte Positionierung der Prothesenkomponenten
zueinander sowie durch Gerduschentwicklung bemerkbar machen.

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

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

5.1 Vorbereiten des Prothesenschafts

Das distale Ende des Prothesenschafts wird beschliffen, damit die

Adapterplatte vollflachig aufliegt.

» HINWEIS! Schileifen Sie parallel zur distalen Fliche des
Schaftansatzes, um keine tragenden Strukturen zu bescha-
digen.

Das iiberstehende Laminat am distalen Ende des Prothesen-
schafts abschleifen.

5.2 In Modularprothese montieren

Fehlerhafte M der Schr
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-
gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.




» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.
» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und

zur Schraubensicherung.

Montieren am Schaftansatz

>

1)

Empfohlenes Werkzeug:

Drehmomentschliissel 710D20, Loctite® 636K13

Die zum Schaftansatz oder der Eingussscheibe passenden Zylin-
derschrauben auswahlen (Siehe Auswabhltabelle).

Die Adapterplatte mit den Langlochern am Schaftansatz oder der
Eingussscheibe platzieren.

Die gewiinschte Verlagerung nach posterior einstellen.

Die Zylinderschrauben mit Loctite® sichern, durch die Langlécher
stecken und Uber Kreuz anziehen (Anzugsmoment: 10 Nm).

CSehaft Ei hoih

Zyl

5R2 501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 56R6=3 501T61=M6x30

Schaftadapter montieren

>
>
1)

2)
3)

4)
5)

6)

Zum Verbinden der Adapterplatte mit einem Schaftadapter, die
Senkschrauben 501S41=M6x16 verwenden.

Benotigte Materialien: Drehmomentschliissel 710D20, Locti-
te 241 636K13

Wenn die Justierkernaufnahme oder der Justierkern drehbar
ist: Die Druckplatte auf dem Adapter platzieren.

Den Adapter an die Anschlusskomponente ansetzen.

Optional: Die Justierkernaufnahme oder den Justierkern ausrich-
ten.

Die Schrauben mit Loctite sichern.

Die 2 posterior liegenden Senkschrauben einschrauben und an-
ziehen (Anzugsmoment: 12 Nm).

Die 2 anterior liegenden Senkschrauben einschrauben und anzie-
hen (Anzugsmoment: 12 Nm).

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

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

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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



9.3 Garantie

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

10 Technische Daten

ic knee joint in the posterior direction. The adapter plate can be used
for repositioning between 10 mm and 25 mm.

1.2 Combination possibilities

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

Limited combination options for Ottobock components
This product can be combined with the following Ottobock compon-
ents:

1 Product description English

Date of last update: 2021-06-01

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function
The 4R118 adapter plate is installed between the socket attachment
block and the socket adapter of a TF prosthesis. It shifts the prosthet-

Kennzeichen 4R118

Gewicht [g] 75 Socket attach- 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
Systemhéhe [mm] 10 ment block 5R6=3

Einbauhdhe [mm] 10 Soc} lap 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

Ma‘e"il . Aluminium 2 Intended use

Max. Korpergewicht [kg] 125

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.

2.2 Area of application

The product must be used in TF prostheses only.

Approved for a body weight of up to 125 kg.

2.3 Environmental conditions

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

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

tal conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
acids, soapsuds, chlorine water

P envir




| conditions

‘ U ptabl
‘ Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum) ‘

2.4 Lifetime

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

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

Warning regarding possible technical damage.

injury.
3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 7).

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

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

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

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

» Observe the maximum lifetime of the product.

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

4R118
Quantity | Designation Reference num-
ber
1 Instructions for use -
1 Adapter plate -
4 Cap screw 501T61=M6x12
4 Cap screw 501T61=M6x25
4 Cap screw 501T61=M6x30
4 Countersunk head screw 501S41=M6x12
4 Countersunk head screw 501S41=M6x16

5 Preparing the product for use

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

5.1 Preparing the prosthetic socket
The distal end of the prosthetic socket is ground to ensure full-surface
contact of the adapter plate.



» NOTICE! Grind parallel to the distal surface of the I

the k d

attachment block to avoid damage to the load-bearing
structures.

Sand down the excess laminate on the distal end of the prosthetic
socket.

5.2 Installation in the modular prosthesis

Improper assembly of the screw connections

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

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

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

Mounting on socket attachment block

> Recommended tools:
710D20 torque wrench, 636K13 Loctite®

1) Select the correct cap screws for the socket attachment block or
the lamination disc (see selection table).

2) Position the adapter plate with the slotted holes on the socket
attachment block or the lamination disc.

3) Adjust the desired posterior displacement.

4) Apply Loctite® to the cap screws, slide them through the slotted
holes and tighten them crosswise (torque value 10 Nm).

Socket attachment block, Cap screw
lamination disk
5R2 501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3

501T61=M6x25
501T761=M6x30

» To connect the adapter plate to a socket adapter, use
501S41=M6x16 countersunk screws.

> Required materials: 710D20 torque wrench, 636K13 Loctite 241

If the pyramid receiver or the pyramid adapter is rotatable:

Place the pressure plate on the adapter.

Place the adapter on the connecting component.

Optional: Align the pyramid receiver or the pyramid adapter.

Secure the screws with Loctite.

Screw in the 2 posterior countersunk head screws and tighten

them (tightening torque: 12 Nm).

Screw in the 2 anterior countersunk head screws and tighten

them (tightening torque: 12 Nm).

agrer e

L)

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

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

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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



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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

9.3 Warranty

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

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

10 Technical data

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2021-06-01

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

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

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

1.1 Cc pti t

La plaque d'ajustement 4R118 est montée entre [|'embase
d’emboiture et I'adaptateur d'emboiture d'une prothese TF. Elle sert a
déplacer I'articulation de genou prothétique vers I'arriére. La plaque

d’ajustement autorise un déplacement compris entre 10 et 25 mm.
1.2 Combinaisons possibl
Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire

et foncti

10

Reference number 4R118 Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
Weight [a] 75 cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
System height [mm] 10 testé.
Build height [mm] 10 Limitations de bi pour les p Ottoboc}
Material Aluminium Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :
Max. body weight [kg] 125 Embase 5R1=1, 5R1=2, 56R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,

d’emboiture 5R6=3

Adaptateur 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

d’emboiture




2 Utilisation conforme
2.1 Usage prévu

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

2.2 Domaine d’application

L'utilisation de ce produit est autorisée uniquement dans des pro-
théses transfémorales (TF).

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

2.3 Conditions d’environnement

Entrep ge et tr port

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

Conditions d’envir autorisées

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

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

Conditions d’envir t non autorisées

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

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

2.4 Durée de vie

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant & 3 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d’activité de
|'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d’application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 11).

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

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

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

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

» Respecter la durée de vie maximale du produit.

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

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

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de I'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.

11



4 Contenu de la livraison

4R118
Quantité | Dési Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Plaque d'ajustement -
4 Vis a téte cylindrique 501T61=M6x12
4 Vis a téte cylindrique 501T61=M6x25
4 Vis a téte cylindrique 501T61=M6x30
4 Vis a téte fraisée 501S41=M6x12
4 Vis a téte fraisée 501S41=M6x16

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

» Nettoyez les filets avant chaque montage.
» Respectez les couples de serrage prescrits.
» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blo-

cage des vis.

M sur ’emb d’emboiture

> Outil recommandé :

Clé dynamométrique 710D20, Loctite® 636K13

1) Sélectionnez les vis a téte cylindrique appropriées pour I'embase
d’emboiture ou la rondelle & couler (voir tableau de sélection).

2) Placez la plaque d'ajustement avec les trous oblongs sur
I'embase d'emboiture ou la rondelle & couler.

3) Réglez le déplacement vers I'arriere que vous souhaitez.

4) Bloquez les vis a téte cylindrique en utilisant de la Loctite®, faites-
les passer a travers les trous oblongs et serrez-les en croisant
(couple de serrage : 10 Nm).

Emb d’emboiture, rondelle | Vis a téte cylindrique
a couler
B5R2 501T61=M6x12

5.1 Préparation de ’emboiture de prothése
L'extrémité distale de I'emboiture de prothése est meulée afin que la
plaque d'ajustement repose sur toute la surface.

| 4

AVIS! Meulez parallélement a la surface distale de ’embase
d’emboiture afin de ne pas endommager les structures por-
tantes.

Meulez le stratifié dépassant au niveau de |'extrémité distale de
I"'emboiture de prothese.

5.2 Montage dans la prothése modulaire

A PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des
raccords vissés

12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6

501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3

501T61=M6x30

>

>

=

W N

a8

de I'adap d’emboiture
Pour relier la plaque d'ajustement a un adaptateur d'emboiture,
utilisez les vis a téte fraisée 501S41=M6x16.
Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique 710D20,
Loctite 241 636K13
Si le logement pour pyramide ou la pyramide est rotatif(ve) :
placez la plaque de serrage sur I'adaptateur.
Positionnez I'adaptateur sur le composant de raccordement.
En option : orientez le logement pour pyramide ou la pyramide.
Bloquez les vis avec de la Loctite.
Vissez et serrez les 2 vis a téte fraisée placées a I'arriére (couple
de serrage : 12 Nm).



6) Vissez et serrez les 2 vis a téte fraisée placées a I'avant (couple
de serrage : 12 Nm).

6 Nettoyage

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

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

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

9.3 Garantie commerciale

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R118
Poids [g] 75
Hauteur du systéme [mm] 10
Hauteur de montage [mm] 10
Matériau Aluminium
Poids max. du patient [kg] 125

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-06-01

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.
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» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

La piastra adattatore 4R118 viene montata tra |'attacco dell'invasatura
e |'attacco per |'invasatura di una protesi TF. Serve allo spostamento
all'indietro dell'articolazione di ginocchio della protesi. La piastra
adattatore consente uno spostamento compreso tra 10 mm e 25 mm.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico e compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non e stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.
Limit:
Ottobock
Questo prodotto puo essere combinato con componenti Ottobock

delle possibilita di binazi per

P

Attacco dell'in- 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
vasatura 5R6=3

Attacco per I'in- | 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

vasatura

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

Il prodotto puo essere utilizzato solo in protesi TF.

Indicato per un peso corporeo fino a max. 125 kg.
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2.3 Condizioni ambientali

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

Condizioni bi li ite
Intervallo temperatura: =10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %, senza condensa

Condizioni ambi li non tite

Sostanze chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

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

2.4 Vita utile

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto
» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 14).



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

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

» Rispettare la vita utile massima del prodotto.

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

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

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

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

4 Fornitura

4R118
Quantita | D inazi Codice
1 Istruzioni per 'uso -
1 Piastra adattatore -
4 Vite a testa cilindrica 501T61=M6x12
4 Vite a testa cilindrica 501T61=M6x25
4 Vite a testa cilindrica 501T61=M6x30
4 Vite a testa svasata 501S41=M6x12
4 Vite a testa svasata 501541=M6x16

5 Preparazione all'uso

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

5.1 Preparazione dell'invasatura protesica

L'estremita distale dell'invasatura protesica viene levigata affinché la

piastra adattatore possa poggiare completamente in piano.

» AVVISO! Levigare in parallelo rispetto alla superficie distale
dell'attacco dell'invasatura per non danneggiare nessuna
struttura portante.

Levigare il laminato che sporge dall'estremita distale dell'invasa-
tura.

5.2 Montaggio in protesi modulare

A CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

Montaggio sull'attacco dell'invasatura

> Utensili consigliati:
Chiave dinamometrica 710D20, Loctite® 636K13

1) Scegliere le viti a testa cilindrica adatte all'attacco dell'invasatura
o al disco di laminazione (vedere la tabella per la scelta).

2) Collocare la piastra adattatore con i fori oblunghi sull'attacco
dell'invasatura o sul disco di laminazione.

3) Regolare lo spostamento all'indietro desiderato.
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4) Bloccare con del Loctite® le viti a testa cilindrica, inserle nei fori
oblunghi e serrale a croce (coppia di serraggio: 10 Nm).

Attacco invasatura, disco di Vite a testa cilindrica

» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo
stato di usura dell'intera protesi.
» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

5R2 501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T61=M6x30

Montaggio dell'adattatore per l'invasatura

» Per collegare la piastra adattatore a un attacco per l'invasatura,
utilizzare le viti a testa svasata 501S41=M6x16.

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D20, Locti-
te 241 636K13

1) Se l'alloggiamento della piramide di registrazione o la pira-
mide di registrazione possono essere ruotati: collocare la pia-
stra di pressione sul traslatore.

2) Collocare il traslatore sul componente di collegamento.

3) In alternativa: allineare |'alloggiamento della piramide di regi-
strazione o la piramide di registrazione.

4) Bloccare le viti con del Loctite.

5) Awvitare le 2 viti a testa svasata posteriori e stringerle (coppia di
serraggio: 12 Nm).

6) Avvitare le 2 viti a testa svasata anteriori e stringerle (coppia di
serraggio: 12 Nm).

6 Pulizia

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

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

7 Manutenzione

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

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

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

9.3 Garanzia commerciale

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

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



10 Dati tecnici

otros fabricantes que dispongan de elementos de conexién modulares
compatibles.

Limitaci de bil para p Ottobock
Este producto se puede combinar con los siguientes componentes de
Ottobock:

Codice 4R118
Peso [g] 75
Altezza del [mm] 10
Altezza di montaggio [mm] 10
Materiale Alluminio
Peso corporeo max. [kg] 125

Pieza de unién
de encaje

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
5R6=3

1 Descripcién del producto Espafiol

Adaptador de en- | 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

caje

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-06-01

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

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

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

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

» Conserve este documento.

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion
El producto solo puede emplearse en proétesis transfemorales.
Para usuarios con un peso max. de 125 kg.

2.3 Condiciones ambientales

Al §

te

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

1.1 Construccion y funcion

La placa adaptadora 4R118 se monta entre la pieza de unién de enca-
je y el adaptador de encaje de una protesis transfemoral. Sirve para el
desplazamiento de la articulacion de rodilla protésica en direccion
posterior. La placa adaptadora permite un desplazamiento de entre
10 mmy 25 mm.

1.2 Posibilidades de combinacién
Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de

Condici hi 1

permitidas

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

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

Condici e 1

no permitidas

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,
orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

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

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

tes y lesiones.

» No utilice el producto si su funcionamiento est4 limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustituciéon o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el

uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto

en forma de, p. e]., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento

distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion
de ruidos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiar el producto

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 17).

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

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

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

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

» Respete la vida Gtil maxima del producto.

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

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafado.
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4 Compc tes incluidos en el suministro
4R118
Canti- | Denominacion Referencia
dad
1 Instrucciones de uso -

1 Placa adaptadora

4 Tornillo de cabeza cilindrica
4 Tornillo de cabeza cilindrica
4 Tornillo de cabeza cilindrica
4

4

501T61=M6x12
501T61=M6x25
501T761=M6x30
501S41=M6x12
501S41=M6x16

Tornillo de cabeza avellanada

Tornillo de cabeza avellanada

5 Preparacion para el uso

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

5.1 Preparacion del encaje protésico
El extremo distal del encaje protésico se pule para que la placa adap-
tadora se apoye en toda su superficie.



» AVISO! Pula en paralelo a la superficie distal de la pieza de
unién de encaje para no dafar ninguna estructura portante.
Rectifique el laminado que sobresalga del extremo distal del en-
caje protésico.

5.2 Montaje en la prétesis modular

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las

uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

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

Montar en la pieza de union de encaje

> Herrami r dad
Llave dinamométrica 710D20, Loctite® 636K13

1) Seleccione los tornillos de cabeza cilindrica adecuados para ator-
nillar la pieza de unién de encaje o el disco para laminar (véase la
tabla de seleccion).

2) Coloque la placa adaptadora con los orificios longitudinales en la
pieza de unién de encaje o en el disco para laminar.

3) Ajuste el desplazamiento deseado en la direccion posterior.

4) Asegure los tornillos de cabeza cilindrica con Loctite®, insértelos
a través de los orificios longitudinales y apriételos en cruz (par de
apriete: 10 Nm).

Pieza de union de encaje, dis- | Tornillo de cabeza cilindrica

co para lami

del adaptador de j

Para la conexion de la placa adaptadora con un adaptador de en-

caje, utilice los tornillos avellanados 501S41=M6x16.

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D20, Locti-
te 241 636K13

1) Si el alojamiento del niicleo de ajuste o el niicleo de ajuste
son giratorios: coloque la placa de presién sobre el adaptador.

2) Fije el adaptador en el componente de conexion.

3) Opcional: alinee el alojamiento del nicleo de ajuste o el nicleo
de ajuste.

4) Fije los tornillos con Loctite.

5) Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara posterior
y apriételos (par de apriete: 12 Nm).

6) Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara anterior y

apriételos (par de apriete: 12 Nm).

v =

6 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafo suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

5R2 501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T761=M6x30

8 Eliminacion
El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.
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9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

9.3 Garantia

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

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

10 Datos técnicos

1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagao: 2021-06-01

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A placa adaptadora 4R118 é montada entre a peca adicional do en-
caixe e o adaptador de encaixe de uma prétese TF. Ela tem a funcao
de deslocar a articulagdo de joelho protética na diregdo posterior. A
placa adaptadora permite um deslocamento entre 10 mm e 25 mm.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
que dispéem de elementos de conexao modulares compativeis, nao
foi testada.
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Referencia 4R118 Limitacdes para as bi oes de p Ottobock
Peso [g] 75 Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes
Altura del sistema [mm] 10 Ottobock.
Altura de montaje [mm] 10 Peca adicional B5R1=1, 5R1=2, 56R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
Material Aluminio do i 5R6=3
Peso corporal max. [kg] 125 Adaptador de en- | 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

caixe




2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético
das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicagio

O produto sé pode ser utilizado em proteses TF.

Autorizado para o peso corporal max. de 125 kg.

2.3 Condicoes ambientais

Ar etr porte

Faixa de temperatura =20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibragGes mecanicas ou impactos

Condico e e o Aicciuat

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%), nao condensante

Condica o e

Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce, agua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

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

2.4 Vida atil

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A cuibADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
cos excessivos (consulte a pagina 21).

» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sao
possiveis nas instrugoes de utilizagao dos produtos.

» Nao exponha o produto a condiges ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a presenga de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

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

» Observe a vida util maxima do produto.

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

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

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

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

4R118
Qtde. | Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Placa adaptadora -
4 Parafuso cilindrico 501T61=M6x12
4 Parafuso cilindrico 501T61=M6x25
4 Parafuso cilindrico 501T61=M6x30
4 Parafuso escareado 501S41=M6x12
4 Parafuso escareado 501S41=M6x16

5 Estabelecer a operacionalidade

A\ CUIDADO

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

» Cumpra os torques de aperto especificados.
» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagao de parafusos.

I do encaixe

dad.

M g na peca adici

> Ferr r
Chave dinamométrica 710D20, Loctite® 636K13

1) Selecionar os parafusos cilindricos apropriados para a pega adi-
cional do encaixe ou para o disco de laminagdo (ver a tabela de
selegdo).

2) Colocar a placa adaptadora com os orificios oblongos na peca
adicional do encaixe ou no disco de laminagao.

3) Ajustar o deslocamento desejado na diregao posterior.

4) Fixar os parafusos cilindricos com Loctite®, inseri-los nos orificios
oblongos e aperta-los em cruz (torque de aperto de montagem:
10 Nm).

Peca adicional do encaixe, Parafuso cilindrico

disco de | c

5.1 Preparacao do encaixe protético

A extremidade distal do encaixe protético é lixada, para que a placa

adaptadora esteja apoiada em toda a sua superficie.

» INDICAGAO! Lixe paralelamente a area distal da peca adici-
onal do encaixe, para nao danificar as estruturas de supor-
te.

Lixar o laminado excedente na extremidade distal do encaixe pro-
tético.

5.2 Montagem na prétese modular

A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

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

» Limpe as roscas antes de cada montagem.
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5R2 501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T61=M6x30

Montar o adaptador de encaixe

» Utilizar os parafusos escareados 501541=M6x16 para unir a pla-
ca adaptadora com um adaptador de encaixe.

> Materiais necessarios: Chave dinamométrica 710D20, Locti-
te 241 636K13

1) Se o encaixe do nicleo de ajuste ou o nicleo de ajuste for
giratorio: colocar a placa de pressao sobre o adaptador.

2) Colocar o adaptador no componente de conexao.

3) Opcionalmente: alinhar o encaixe do nicleo de ajuste ou o nu-
cleo de ajuste.

4) Fixar os parafusos com Loctite.



5) Inserir e apertar os 2 parafusos escareados posteriores (torque
de aperto: 12 Nm).

6) Inserir e apertar os 2 parafusos escareados anteriores (torque de
aperto: 12 Nm).

6 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

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

7 Manutencao

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

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-

9.2 Conformidade CE

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

9.3 Garantia contratual

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

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

10 Dados técnicos

rante a consulta de rotina.
» Executar revisdes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

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

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigbes 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 modificagdo do produto sem permissao.

Codigo 4R118
Peso [g] 75
Altura do [mm] 10
Altura de montagem [mm] 10
Material Aluminio
Peso corporal max. [kg] 125

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-06-01

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

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.
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» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De adapterplaat 4R118 wordt gemonteerd tussen het kokeraanzetstuk
en de kokeradapter van een TF-prothese. Hij is bedoeld om het pro-
thesekniescharnier naar posterior te verplaatsen. De adapterplaat
maakt een verplaatsing van 10 mm tot 25 mm mogelijk.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

Combinatiebeperkingen voor Of p
Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande
Ottobock componenten.

Kokeraanzetstuk | 5R1=1, 56R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
5R6=3
Kokeradapter 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95
2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

Het product mag uitsluitend worden gebruikt in TF-prothesen.
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.
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2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid
20% tot 90%, geen mechanische trillingen of schokken

Toeg geving dities

Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C

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

Niet-t.
Niet g g

dities

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

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

2.4 Levensduur

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

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarsch Y

len

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor ver dingeng voor prod




» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 24).

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

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

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

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

» Neem de maximale levensduur van het product in acht.

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

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

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

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

4 Inhoud van de levering

4R118
Aantal | Omschrijving Artikel
1 gebruiksaanwijzing -
1 adapterplaat -
4 cilinderkopbout 501T61=M6x12
4 cilinderkopbout 501T61=M6x25

4R118
Aantal | Omschrijving Artikel
4 cilinderkopbout 501T61=M6x30
4 Platverzonken bout 501S41=M6x12
4 Platverzonken bout 501S41=M6x16

5 Gebruiksklaar maken

A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

5.1 Prothesekoker voorbereiden
Het distale uiteinde van de prothesekoker wordt afgeschuurd, zodat
de adapterplaat er over het gehele oppervlak tegenaan komt te zitten.
» LET OP! Schuur parallel aan het distale vlak van het koker-
aanzetstuk, zodat er geen dragende structuren beschadigd
kunnen raken.
Schuur het uitstekende laminaat aan het distale uiteinde van de
prothesekoker af.

5.2 Monteren in de modulaire prothese

A\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

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

> Aanbevolen gereedschap:
momentsleutel 710D20, Loctite® 636K13

1) Kies de voor het kokeraanzetstuk of de ingietring passende cilin-
derkopbouten (zie de keuzetabel).

2) Zet de adapterplaat met de slobgaten tegen het kokeraanzetstuk
of de ingietring.

3) Stel de gewenste verplaatsing naar posterior in.

4) Bestrijk de cilinderkopbouten met Loctite®, steek ze door de slob-
gaten en draai ze kruislings aan (aanhaalmoment: 10 Nm).

Kokeraanzetstuk, ingietring Cilinderkopbout
5R2 501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T61=M6x30

Kokeradapter monteren

» Gebruik voor het verbinden van de adapterplaat met een koke-
radapter de platverzonken bouten 501S41=M6x16.

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D20, Loctite 241
636K13

1) W de pi idead luiting of de pir
dapter draalbaar is: zet de drukplaat op de adapter.

2) Zet de adapter op de aansluitcomponent.

3) Optioneel: lijn de piramideadapteraansluiting of de piramidea-
dapter uit.

4) Borg de bouten met Loctite.

5) Schroef de twee posterior gelegen platverzonken bouten in de
adapter en draai deze aan (aanhaalmoment: 12 Nm).

6) Schroef de twee anterior gelegen platverzonken bouten in de
adapter en draai deze aan (aanhaalmoment: 12 Nm).

6 Reiniging
1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
2) Droog het product af met een zachte doek.
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3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud
Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn
gebruikt, een visuele controle en een functiecontrole uit.

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op
slijtage.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 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.



9.3 Fabrieksgarantie

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

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

10 Technische gegevens

1.1 Konstruktion och funktion

Adapterplattan 4R118 monteras mellan hylsansatsen och hylsadaptern
pa en TF-protes. Den anvénds for att forskjuta protesknaleden i poste-
rior riktning. Adapterplattan tillater en férskjutning mellan 10 mm och
25 mm.

1.2 Kombi 1sméjligh

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

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-06-01

» Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvénda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Artikel 4R118 lanslutning har inte testats.
Gewicht [g] 75 Kombinationsbeg f6r Ottobock-} p
Systeemhoogte [mm] 10 Denna produkt kan kombineras med féljande komponenter fran
Inbouwhoogte [mm] 10 Ottobock:
Materiaal Aluminium Hyl 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
Max. lich icht [kg] 125 5R6=3

Hylsad 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

2 Andamalsenlig anvindning
2.1 Avsedd anvandning

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

2.2 Anvandningsomrade
Produkten far bara anvandas i TF-proteser.
Tillaten upp till maximalt 125 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsférhallanden

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

Tillatna givningsférhalland
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
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halland

Otillatna omgivningsfor

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

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar
(t.ex. talk)

2.4 Livslangd

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

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 Allmanna sikerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Varning fér méjliga tekniska skador.

Risk for personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det &r avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 27).

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

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

» Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du &r osaker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengoring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

» Beakta produktens maximala livslangd.

»  Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.
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» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning
om du tror att den har skadats.

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

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anviandning

Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis for-

andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och féréandrade ljud under anvéandning.

41 leveransen

4R118
Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tet
1 Bruksanvisning -
1 Adapterplatta -
4 Cylinderskruv 501T61=M6x12
4 Cylinderskruv 501T61=M6x25
4 Cylinderskruv 501T61=M6x30
4 Skruv med forsankt huvud 501S41=M6x12
4 Skruv med forsankt huvud 501S541=M6x16

5 Gora klart for anvindning

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

5.1 Forbereda proteshylsan
Den distala &nden av proteshylsan slipas sa att adapterplattan kan lig-
ga plant pa den.



» ANVISNING! Slipa parallelit med hyl distala yta
for att inte skada barande strukturer.
Slipa ner det utskjutande laminatet pa den distala anden av pro-
teshylsan.

5.2 Montera i en modular protes

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de féreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

Montering pa hylsansatsen

> Rekommenderat verktyg:
Momentnyckel 710D20, Loctite® 636K13

1) Valj cylinderskruvar som lampar sig for hylsansatsen eller gjutski-
van (se urvalstabell).

2) Placera adapterplattan med de avlanga halen pa hylsansatsen el-
ler gjutskivan.

3) Stall in onskad forskjutning i posterior riktning.

4) Behandla cylinderskruvarna med Loctite®, stick in dem i de av-
langa halen och dra at i kors (atdragningsmoment: 10 Nm).

Hy gjutskiva Cylinderskruv
5R2 501T61=M6x12
5R1=1, 56R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T61=M6x30

Montera hylsadapter
» Anvand skruvarna 501S41=M6x16 med forsankt huvud for att fas-
ta adapterplattan pa en hylsadapter.

> Verktyg som behovs: Momentnyckel 710D20, Loctite 241
636K13
1) Om uttaget fér pyramidl li eller pyramidk li

ar vridbar: placera tryckplatt;; pa adaptern.

2) Satt adaptern pa anslutningskomponenten.

3) Valfritt: rikta in uttaget for pyramidkopplingen eller pyramidkopp-
lingen.

4) Sakra skruvarna med Loctite.

5) Skruva i och dra at de tva posteriora skruvarna med férsankt hu-
vud (atdragningsmoment: 12 Nm).

6) Skruva i och dra &t de tva anteriora skruvarna med férsankt huvud
(atdragningsmoment: 12 Nm).

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

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

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

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé6 och
halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

9 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfér variera.
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9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstar till f6ljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstaimmelse

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

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med ink6psdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmaéls inom den garanti-
tid som tillverkaren har angivit.

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

10 Tekniska uppgifter

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Adapterpladen 4R118 monteres mellem en TF-proteses hylsteransats
og hylsteradapteren. Den har til formal at forskyde protese-knaeleddet
i posterior retning. Adapterpladen tillader en forskydning pa mellem
10 mm og 25 mm.

1.2 Kombinati lighed

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

K. bi : b

for Ottobock komponenter
Dette produkt kan kombmeres med felgende Ottobock komponenter:

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-06-01

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
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Artil 4R118

Vikt [g] 75 Hylsteransats b5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 56R6=2,
Systemhdjd [mm] 10 5R6=3

Inb dshdjd [mm] 10 Hylsteradapter | 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

Material Aluminium o

Maximal kroppsvikt [kg] 195 2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade
Produktet méa kun anvendes i TF-proteser.
Godkendt til en kropsvaegt pa maks. 125 kg.



2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport

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

Tilladte omgivelsesbeti I

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

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

Faste partikler: Stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler

(f.eks. talkum)

2.4 Levetid

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

» Ver opmerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren-
gering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au-
toriseret bandageri)

» Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid.

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det
er blevet beskadiget.

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter be-
hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud-
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionsaendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-

menster, en a&ndret positionering af protesekomponenterne i forhold

til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Advarsel om mulige tekniske skader.

 BEM/ERK |

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

| A ForsiGTiG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader
» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 30).

4R118
Mzngde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Adapterplade -
4 Cylinderskrue 501T61=M6x12
4 Cylinderskrue 501T61=M6x25
4 Cylinderskrue 501T61=M6x30
4 Undersaenkskrue 501S41=M6x12
4 Undersaenkskrue 501541=M6x16

31



5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Forberedelse af protesehylsteret

Protesehylsterets distale ende slibes saledes, at adapterpladen med

hele sin side ligger pa protesehylsteret.

» BEMZRK! Slib parallelt til den distale flade pa hylsteransat-
sen for ikke at beskadige de baerende strukturer.
Lamineringen pa protesehylsterets distale ende, der rager frem,
skal slibes ned.

5.2 Montering i modulzer protese

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skruefor-
bindelserne

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

ing pa hyl

> Anbefalet vaerktoj:
Momentnegle 710D20, Loctite® 636K13

1) Veelg de cylinderskruer, der passer til hylsteransatsen eller lami-
neringsskiven (se tabel til valg af cylinderskruer).

2) Anbring adapterpladen med de aflange huller pa hylsteransatsen
eller lamineringsskiven.

3) Indstil den enskede forskydning i posterior retning.
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4)  Sikr cylinderskruerne med Loctite®, stik dem igennem de aflange
huller og fastspeend over kryds (tilspaendingsmoment: 10 Nm).

Hyl: laminerings
skive

B5R2 501T61=M6x12
B5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T61=M6x30

Cylinderskrue

Montering af hylsteradapter

» Anvend undersaenkskruerne 501S41=M6x16 til at forbinde adap-
terpladen med en hylsteradapter.

> Nedvendige materialer: Momentnegle 710D20, Loctite 241
636K13

1) Hvis hold til pyramideadapteren eller pyr
ren kan drejes: Anbring trykpladen pa adapteren.

2) Anbring adapteren pa tilslutningskomponenten.

3) Som option: Juster holderen til pyramideadapteren eller pyrami-
deadapteren.

4) Sikr skruerne med Loctite.

5) De 2 posteriort placerede undersaenkskruer skrues i og fastspaen-
des (tilspeendingsveerdi: 12 Nm).

6) De 2 anteriort placerede undersaenkskruer skrues i og fastspaen-
des (tilspaendingsveerdi: 12 Nm).

d

6 Rengering

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.



» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 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-
sideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

9.2 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.

9.3 Garanti

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

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

10 Tekniske data

[ 1dentifikation \ 4R118 \
| vaegt [g] | 75 |

Identifikation 4R118
Sy hejde [mm] 10
Monteringshojde [mm] 10
Materiale aluminium
Maks. kropsvaegt [kg] 125

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-06-01

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

» Sorg 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.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Adapterplate 4R118 monteres mellom hylseansatsen og hylseadapte-
ren pa en TF-protese. Den brukes til & forskyve protesekneleddet mot
posterior, bakover. Adapterplaten tillater en forskyvning pa mellom
10 mm og 25 mm.

1.2 Kombinasj lighet
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.
Kombinasjonsb for Ottobock-k

Dette produktet kan kombineres med felgende Ottobock-komponen-
ter:
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Hylseansats 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,

5R6=3

Hylseadapter 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

2 Forskriftsmessig bruk

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

2.2 Bruksomrade
Produktet skal bare brukes i TF-proteser.
Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.

2.3 Miljsforhold

Lagring og transport

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

Tillatte miljebetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljobetingelser

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

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

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 5 ar.
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/A FORSIKTIG| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

 LES DETTE

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Advarsel om mulige tekniske skader.

Fare for personskader og fare for produktskader

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 34).

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

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.

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

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

» Overhold produktets maksimale levetid.

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

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

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

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



4 Leveringsomfang

Montering pa hylsefestet

5.1 Klargjering av protesehylsen

Den distale enden av protesehylsen slipes slik at adapterplaten ligger

an med hele flaten.

» LES DETTE! Slip parallelt med den distale flaten pa hylsean-
satsen for ikke a skade baerende strukturer.
Slip ned den overstaende lamineringen pa den distale enden av
protesehylsen.

5.2 Montering i modulzerprotese

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lesner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

aR118 > Anbefalt verktoy: )
- Momentnekkel 710D20, Loctite® 636K13
Antall Betegnel.se. Merking 1) Velg sylinderskruer som passer til hylseansatsen eller lamine-
1 Bruksanvisning - ringsskiven (se utvalgstabell).
1 Adapterplate - 2) Plasser adapterplaten med de avlange hullene mot hylseansatsen
4 Sylinderskrue 501T61=M6x12 eller lamineringsskiven.
4 Sylinderskrue 501T61=M6x25 3) Still inn ensket forskyvning mot posterior (bakover).
4 Sylinderskrue 501T61=M6x30 4) Sikre sylinderskruene med Loctite®, stikk dem gjennom de avlan-
4 Senkhodeskrue 501S41=M6x12 ge hullene og trekk til over kryss (tiltrekkingsmoment: 10 Nm).
4 Senkhodeskrue 501S41=M6x16 Hyl lamineri ki Sylinderskrue
ve
5 Klargjering til bruk 5R2 501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25
Feilaktig oppbygging eller ing 5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T61=M6x30
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter Montere hylseadapter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene. » Nar adapterplaten skal monteres sammen med en hylseadapter,

skal du bruke senkhodeskruer 501S41=M6x16.

> Ngdvendige materialer: Momentnekkel 710D20, Loctite 241
636K13

1) Hvis justeringskjernemottaket eller justeringskjernen kan
dreies: Plasser trykkplaten pa adapteren.

2) Sett adapteren pa tilkoblingskomponenten.

3) Valgfritt: Rett inn justeringskjernemottaket eller justeringskjer-
nen.

4) Sikre skruene med Loctite.

5) Skru inn de to posteriore senkeskruene og trekk til (tiltrekkings-
moment: 12 Nm).

6) Skru inn de to anteriore senkeskruene og trekk til (tiltrekkingsmo-
ment: 12 Nm).

6 Rengjoring
1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
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2) Terk av produktet med en myk klut.
3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold
Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

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

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjepsdato. Garanti-
en omfatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller
konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen ut-
lop av garantitiden.
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Naermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 4R118
Vekt [g] 75

Sy hoyde [mm] 10
Monteringshoyde [mm] 10
Materiale Aluminium
Maks. kroppsvekt [kg] 125

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-06-01

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

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Adapterilevy 4R118 asennetaan TF-proteesin holkin liitososan ja holk-
kiadapterin valiin. Se on tarkoitettu siirtamaan proteesin polvinivelta
posterioriseen suuntaan. Adapterilevy sallii siirron 10 mm:n ja
25 mm:n valilla.

1.2 Yhdistel
Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telmén kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka

hdolli det




ovat kaytettdvissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

Yhdistelmirajoitul Ottobock-k ille

Taman tuotteen voi yhdistaa Ottobockin seuraaviin komponentteihin:

Holkin liitososa 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,

5R6=3

Holkkiadapteri 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

2.4 Kéayttoika

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

3 Turvallisuus

lien selitys

2 Maaridystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttoalue

Tuotetta saa kayttaa vain TF-proteeseissa.

Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

2.3 Ymparistéolosuhteet

Varastointi ja kuljetus

Lampétila-alue 20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % -
90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C
Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei kondensoitu-
mista

= 1 h

Kiell

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

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

3.1 Kayttoohj varoi Y
Mabhdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

/A HUOMIO
keva varoitus.

:l Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HuomIO!

Loukk

ajat vaurioitumi a

» Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 37).

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

> Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

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

» Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaa-
nisten vaurioiden valttimiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttékunto, mikali epéilet vaurioita.
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» Al kayta tuotetta, mikéli se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-
tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan
tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Merkkeja toimivuuden muut i tai heikk a kay-
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa néhden

seka havaitaan dénien muodostumista.

» HUOMAUTUS! Hio i holkin liit dis-
taalisen pinnan kanssa, jotta et vaurioittaisi mitaan kantavia
rakenteita.

Hio proteesiholkin distaalisen paan ulkoneva laminaatti pois.

5.2 Modulaarisen proteesiin tapahtuva asennus

A HUOMIO
Ruuviliitosten vaarénlainen asennus
Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-

4 Toimituspaketti rauksena
4R118 » Puhdista kierteet aina ennen asennusta.
Maara | Nimi Koodi » Noudata mééarattyja vaantomomentteja.
1 Kayttoohje — » Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.
1 Adapterilevy - A holkin liitososaan
4 Lieri6ruuvi 501T61=M6x12 > S itellut tyokalut:
4 Lieriéruuvi 501T61=M6x25 Momenttiavain 710D20, Loctite® 636K13
4 Lieridéruuvi 501T61=M6x30 1) Valitse holkin liitososaan tai valulaattaan sopivat lieriéruuvit (katso
4 Uppokantaruuvi 501S541=M6x12 valintataulukko).
2 Uppokantaruuvi 501541=M6x16 2) Aseta adapterilevy pitkittaisreikineen paikalleen holkin liitososaan

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

5.1 Proteesiholkin esivalmistelu
Proteesiholkin distaalinen paa hiotaan, jotta adapterilevy olisi koko
pinnaltaan sité vasten.
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tai valulaattaan.

3) Saada haluttu siirtyméa posterioriseen suuntaan.

4) Varmista lieridruuvit Loctite®-kierrelukitteella, pista ne pitkittais-
rei'isté |api ja kirista ne ristiin (kiristysmomentti: 10 Nm).

Holkin liitososa, valulaatta Lieriruuvi

5R2 501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T61=M6x30

Holkkiadapterin asennus
» Kayta uppokantaruuveja 501S41=M6x16 yhdistaaksesi adapterile-
vyn holkkiadapteriin.



> Tarvittavat materiaalit:
636K13

1) Jos naar i tai pyr
painelevy adapterille.

2) Aseta adapteri litantakomponenttia vasten.

3) Valinnaisesti: aseta naarasadapteri tai pyramidiadapteri oikeaan
asentoon.

4) Varmista ruuvit Loctite-kierrelukitteella.

5) Ruuvaa 2 posteriorista uppokantaruuvia kiinni ja kirista ne (kiris-
tysmomentti: 12 Nm).

6) Ruuvaa 2 anteriorista uppokantaruuvia kiinni ja kirista ne (kiristys-
momentti: 12 Nm).

momenttiavain  710D20, Loctite 241

d diad

i on kierrettava: aseta

6 Puhdistus

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

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaéraisesti ja niiden toimintoi-
hin nahden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

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

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahén asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9.3 Takuu

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot
Koodi 4R118
Paino [g] 75
Jarjestelmdkorkeus [mm] 10
Asennuskorkeus [mm] 10
Materiaali Alumiini
Suurin sallittu ruumiinpaino 125
[kg]

1 Opis produktu Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-01
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» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytarh odno$nie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Plyta adaptera 4R118 zostaje montowana pomiedzy nasade leja a
adapterem leja w protezie uda. Stuzy ona do przesunigcia protezowe-
go przegubu kolanowego do tytu. Plyta adaptera umozliwia przesunie-
cie w granicach pomiedzy 10 mm a 25 mm.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

Ograni i ien dla komp 6w Ottobock

Produkt ten mozna taczy¢ z nastepujacymi komponentami Ottobock:

Dopuszczony do maks. 125 kgwagi ciafa.
2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powie-
trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

D I warunki

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
5R6=3

Nasada leja

Adapter leja 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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

2.2 Zakres zastosowania
Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko w protezach uda.
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Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotnosé powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Niod, 1

warunki

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

Materiaty state: pyt, piasek, silnie higroskopijne czasteczki

(np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

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

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

[A uwaca!




Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

>

|

Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie narazac¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 40).

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

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.
Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkow otoczenia.

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

Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.
Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

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

4 Sktad zestawu

4R118
llos¢ Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Ptyta adaptera -
4 Sruba z tbem walcowym 501T61=M6x12
4 Sruba z tbem walcowym 501T61=M6x25

4R118

llosé Nazwa Symbol
4 Sruba z tbem walcowym 501T61=M6x30
4 Sruba z bem wpuszczanym 501S41=M6x12
4 Sruba z tbem wpuszczanym 501S541=M6x16

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

5.1 Przygotowanie leja protezowego
Aby plyta adaptera przylegata catg powierzchnia, koniec leja protezo-
wego nalezy zeszlifowa¢ w obrebie dalszym.

>

NOTYFIKACIJA! Nalezy szlifowa¢ réwnolegle w stosunku do
powierzchni nasady leja w obrebie dalszym, aby nie uszko-
dzi¢ struktur nosnych.
Odstajacy laminat na szczycie leja protezowego w obrebie dal-
szym nalezy wyszlifowac.

5.2 Montaz w protezie modularnej

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-
czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczy$ci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie diugosci $rub i zabezpie-

czenia $rub.
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Montaz na nasadzie leja

> Zalecane narzedzia:
Klucz dynamometryczny 710D20, Loctite® 636K13

1) Nalezy wybrac $ruby z tbem walcowym, odpowiednie do nasady
leja lub tarczy laminacyjnej (patrz tabela wyboru).

2) Plyte adaptera z otworami podtuznymi nalezy natozy¢ na nasade
leja lub plyte laminacyjna.

3) Nalezy ustawi¢ wymagane przesuniecie do tytu.

4) Sruby z tbem walcowym nalezy zabiezpieczy¢ preparatem
Loctite®, wsunaé do otworéw podtuznych i dokreci¢ na krzyz
(moment dokrecenia: 10 Nm).

Nasada leja, tarcza laminacyj- | Sruba z tbem walcowym
na

5R2 501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 56R6=3 501T61=M6x30

Montaz adaptera leja

» W celu potgczenia plyty adaptera z adapterem leja nalezy zastoso-
wac $ruby z tbem wpuszczanym 501S41=M6x16.

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D20, Locti-
te 241 636K13

1) W przypadku el laj rdzenia nastawnego
lub rdzeni go, obr go: Plyte dociskowa natozy¢
na adapter.

2) Adapter przytozy¢ do komponentéw taczacych.

3) Opcjonalnie: Element ustalajgcy rdzenia nastawnego lub rdzen
nastawny ustawic.

4) Sruby zabezpieczy¢ za pomocg Loctite.

5) Wkreci¢ 2 tylne $ruby wpuszczane i dokreci¢ (moment dokrece-
nia: 12 Nm).

6) Wkreci¢ 2 przednie $ruby wpuszczane i dokreci¢ (moment dokre-
cenia: 12 Nm).
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6 Czyszczenie

1)
2)
3)

Produkt czysci¢ wilgotng, miekka $cierka.
Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.
Wilgotnosc¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

>

>
>

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

Sprawdzic¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.
Przeprowadzac¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

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

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnosc¢ z CE

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



9.3 Gwarancja

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

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

1.1 Felépités és miikodés

A 4R118 adapterlemez a combi protézis tokadaptere és tokcsonkja ko-
zé van felszerelve. A protézis térdizilet hatrafelé torténd elmozditasara
szolgal. Az adapterlemez 10 mm és 25 mm kozotti elmozdulast tesz le-
het6vé.

1.2 Kombinaciés lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 0sszekotd elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikodéképességét nem vizsgaltuk.

Oznaczenie 4R118 Az Ottobock komp 1 binaciéjanak korlatai
Masa [g] 5 Ez a termék a kovetkezd Ottobock komponensekkel kombinalhato:
Wysokos$é systemowa [mm] 10 - -

v z T b5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 56R6=2,
Wysokos¢ montazowa [mm] 10 5R6=3
Materiat Aluminium Tokadap 2R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95
Maks. masa ciata [kg] 125

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-06-01

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyartonak és az On orszagéaban illetékes hato-
sagnak, kilénoésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.
2.2 Alkalmazasi teriilet
A terméket csak combi protézisekben szabad hasznalni.
max. 125 kg testsUlyig engedélyezett.
2.3 Kornyezeti feltételek
Tarolas és szallitas
Hémeérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-

lom 20 % és 90 % kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések
vagy lokések

Megengedett kérnyezeti feltételek

Homérséklet-tartomany: -10 °C és 45 °C kozott

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsa-
podo
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Nem dett korny
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,
szappanlig, kléros viz

Szilard anyagok: por, homok, erésen nedvszivé szemcsék (pl. tal-
kum)

2.4 Elettartam

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

3 Biztonsag
3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

A VIGYAZAT

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A OVATOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mii-
szaki hibakra.

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tdlzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 43).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacids lehets-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznélati Utmutatdja tartal-
maz.

» Aterméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatdsok érték, ellens-
rizze a termék esetleges sériiléseit.
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» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakm(helyben, stb.)

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje évatosan a
terméket.

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

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

A miik6dés meg
nalat soran

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

vagy elvi k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

4R118
Mennyi- | Megnevezés Azonosité
ség

1 Hasznalati Gtmutatd -
1 Adapterlemez -
4 Hengeres fejii csavar 501T61=M6x12
4 Hengeres fejii csavar 501T61=M6x25
4 Hengeres fejii csavar 501T61=M6x30
4 Siillyesztett fejli csavar 501S41=M6x12
4 Stllyesztett fejli csavar 501S41=M6x16




5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

5.1 A tok el6készitése

A tok disztalis végét le kell csiszolni, hogy az adapterlemez teljes feli-

letével felfekiidjon.

» MEGIJEGYZES! A tokcsonk disztalis feliiletével parhuzamo-
san végezze a csiszolast, hogy ne sériiljon meg semmilyen
teherhordé szerkezet.

Csiszolja le kiallé laminatumot a tok disztalis végén.

5.2 Beszerelés a modulos protézisbe

A k hibas 6 elése

Sérilésveszély a csavarkdtések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghuzasi nyomatékokat.

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

Tokcsonk felszerelése

> Javasolt szerszam:
Nyomatékkulcs 710D20, Loctite® 636K13

1) Valassza ki a tokcsonkhoz vagy a belaminélt lemezhez megfelel
hengeres fejli csavarokat (lasd a kivalasztasi tablazatot).

2) Helyezze az adapterlemezt a hosszanti lyukakkal a tokcsonkra
vagy a belaminalt lemezre.

3) Allitsa be a kivant hatrafelé elmozdulést.

4) Loctite® szerrel biztositsa a hengeres fejii csavarokat, majd tolja at
azokat a hosszanti furatokon és hizza meg ket atlésan (meghu-
zéasi nyomaték: 10 Nm).

Tok k, belaminalt lemez Hengeres fejii csavar
B5R2 501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3

501T61=M6x25
501T61=M6x30

Tokadapter felszerelése

» Az adapterlemez tokadapterhez val6 csatlakoztatdsahoz hasznalja
az 501S41=M6x16 siillyesztett fejii csavarokat.

> Szilkséges anyagok: nyomatékkulcs 710D20, Loctite 241

636K13

1) Ha a piramisbefogé vagy a piramisadapter forgathaté: He-
lyezze a nyomélemezt az adapterre.

2) Csatlakoztassa az adaptert a csatlakozéelemhez.

3) Opcionilis: Allitsa be a piramisbefogét vagy a piramisadaptert.

4) Biztositsa a csavarokat Loctite szerrel.

5) Csavarja be a 2 hatulsé siillyesztett fejli csavart, majd huzza meg
azokat (meghuzasi nyomaték: 12 Nm).

6) Csavarja be 2 elilsé siillyesztett fejli csavart, majd hlizza meg

azokat (meghuzasi nyomaték: 12 Nm).

6 Tisztitas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
2) A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a mlikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.
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8 Artalmatlanitas

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

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

9.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6é nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfeleléség

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

9.3 Jotallas

A gyarté a vasarlas id6pontjatdl vallal jotallast a termékre. A jotéllas
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-,
gyartasi vagy tervezési hibdkra vezethetdk vissza, és amelyeket a jotal-
lasi id6n belll érvényesitenek a gyartéval szemben.

A jotallasi feltételekkel kapcsolatban a gyarté illetékes forgalmazéja
nyujt bévebb tajékoztatast.

10 Miiszaki adatok

Azonosité 4R118
Suly [g] 75
Rend ag [mm] 10
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Azonosito 4R118
Beszerelési ag [mm] 10
Anyag Aluminium
L yobb uly [kgl 125

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-06-01

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

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném poufziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce
Desti¢ka adaptéru 4R118 se montuje mezi pfipojovaci blok Iizka a l&z-
kovy adaptér TF protézy. Slouzi k posunuti protézového kolenniho
kloubu posteriornim smérem. Desticka adaptéru umoziiuje posunuti v
rozmezi od 10 mm do 25 mm.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

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

Omezeni kombinaci pro komponenty Ottobock

Tento produkt je mozné kombinovat s nasledujicimi komponenty systé-
mu Ottobock:



Pfipojovaci blok | 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
luzka 5R6=3

Lazkovy adaptér | 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

2 Pouziti k uréenému Gcelu
2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Produkt se smi pouzivat jen u TF protéz.

Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 125 kg .

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, z4dné mechanické vibrace nebo razy

7y

Prip é okolni p

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Vlhkost: relativni vihkost vzduchu: 20 % aZ 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni p

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

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

2.4 Provozni Zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 milidny zatéZovacich cykli.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-

né aktivity uzivatele.

/A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

néni.

l:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR!

Nebezpeéi poranéni a poskozeni produktu

>

>

DodrzZujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zadnému nad-
mérnému namahani (viz téZ strana 47).

Dodrzujte moznosti kombinaci/vylou¢eni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktu.

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

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

Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu.

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

Zkontrolujte funkci a zpusobilost produktu k pouZziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

Produkt nepouZivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucirnte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilng)
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Zjisténi zmén f i nebo
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-

4 Rozsah dodavky

4R118
Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 Navod k pouziti -
1 Desticka adaptéru -
4 Sroub imbus 501T61=M6x12
4 Sroub imbus 501T61=M6x25
4 Sroub imbus 501T61=M6x30
4 Zapustny Sroub 501541=M6x12
4 Zapustny Sroub 501S41=M6x16

5 Priprava k pouziti

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

5.1 Priprava pahylového lizka

Distalni konec pahylového luzka se zbrousi, aby desti¢ka adaptéru do-

sedala po celé plose.

> UPOZORNENI! Zbrouseni provedte paralelné s distalni plo-
chou pripojovaciho bloku lizka, aby se neposkodily nosné
struktury.
Zbruste preénivajici laminat na distalnim konci pahylového lazka.
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5.2 Montaz do modularni protézy

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpecdi padu v dusledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kaZdou montézi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokyni ohledné délky Sroubd a zajisténi Sroubu.

Montaz k pfipojovacimu bloku lizka

> Doporuéené naradi:
Momentovy kli¢ 710D20, Loctite® 636K13

1) Vyberte vhodné $rouby imbus pro pfipojovaci blok lizka nebo la-
minacni kotouc (viz tabulka).

2) Umistéte desticku adaptéru s ovalnymi dirami k pfipojovacimu blo-
ku lazka nebo k laminacnimu kotoudi.

3) Nastavte pozadované posunuti posteriornim smérem.

4) Zajistéte Srouby imbus pomoci Loctitu®, prostrcte je ovalnymi di-
rami a utahnéte je kfizem (utahovaci moment: 10 Nm).

PFipojovaci blok lizka, lami- | Sroub imbus

nacni kotouc

5R2

501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6

501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3

501T61=M6x30

Montaz luzkového adaptéru

» Ke spojeni desticky adaptéru s pfipojovacim blokem ltizka pouzijte
zapustné Srouby 501S41=M6x16.

> Potfebné materialy: Momentovy kli¢ 710D20, Loctite 241
636K13

1) Kdyz jsou adjustacni jadro nebo adjustaéni pyramida oto¢-
né: Umistéte pfitlacnou desku na adaptéru.

2) Nasadte adaptér na pfipojovaci komponent.



3) Alternativa: Vyrovnejte adjustacni jadro nebo adjustaéni pyrami-
du.

4) Zajistéte Srouby Loctitem.

5) Nasroubujte 2 posteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou a
utahnéte je (utahovaci moment: 12 Nm).

6) Nasroubujte 2 anteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou a
utahnéte je (utahovaci moment: 12 Nm).

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstraiite vysu$enim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

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

» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

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

9 Pravni ustanoveni

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

9.3 Zaruka

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

prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Kod zbozi 4R118
Hmotnost [g] 75
Systémova vyska [mm] 10
Stavebni vyska [mm] 10
Material Hlinik
Max. tél a hmotnost [kg] 125

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-06-01

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

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

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.
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» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Placa adaptoare 4R118 se monteaza intre soclul de cupa si adaptorul
de cupa al unei proteze TF. Ea serveste la deplasarea spre posterior a
pozitiei articulatiei protetice de genunchi. Placa adaptoare permite o
deplasare a pozitiei intre 10 mm si 25 mm.

1.2 Posibilitati de combinare

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

Limitari ale combinatiilor pentru componentele Ottobock

Acest produs se poate combina cu urmatoarele componente
Ottobock:

5R1=1, 6R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
5R6=3
4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

Soclu de cupa

Adaptor de cupa

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Este permisa utilizarea produsului numai in proteze TF.

Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 125 kg.
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2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: -10 °C péané la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

Conditii de mediu neadmise

Sub te chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice
(de ex. talc)

2.4 Durata de viata functionala

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

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului
» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitari (vezi pagina 50).



» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

» Respectati durata de viata functionald maxima a produsului.

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-

lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea

tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si

prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

4R118
Cantita- | Denumire Cod

te

1 Instructiuni de utilizare -

1 Placa adaptoare -

4 Surub cu cap cilindric 501T61=M6x12
4 Surub cu cap cilindric 501T61=M6x25
4 Surub cu cap cilindric 501T61=M6x30
4 Surub cu cap inecat 501S41=M6x12

4R118
Cantita- | Denumire Cod
te
4 Surub cu cap inecat 501S41=M6x16

5 Realizarea capacitatii de utilizare

Al re sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

5.1 Pregatirea cupei protetice

Se slefuieste capatul distal al cupei protetice, pentru ca placa adap-

toare sa se ageze pe toatd suprafata.

» INDICATIE! Slefuiti paralel la suprafata distala a soclului de
cupa, astfel incat sa nu se deterioreze nici o structura por-
tanta.
indepartati prin slefuire excesul de laminat la capatul distal al cu-
pei protetice.

5.2 Montare in proteza modulara

/\ ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi

Pericol de vatdmare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor

cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
gurarea suruburilor.
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Montarea la soclul de cupa
> Instr r d
Cheie dinamometrica 710D20, Loctite® 636K13
1) Selectati suruburile cu cap cilindric adecvate la soclul de cupa
sau discul de laminare (vezi tabelul de selectie).
2) Asezati placa adaptoare cu gaurile alungite la soclul de cupa sau
la discul de laminare.
3) Reglati deplasarea dorita a pozitiei spre posterior.
4) Asigurati suruburile cu cap cilindric cu Loctite®, le introduceti prin
gaurile alungite si le strangeti in cruce (moment de strangere:
10 Nm).
Soclu de cupa, disc de lami-
nare
5R2 501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 56R6=3 501T61=M6x30

Surub cu cap cilindric

Montarea adaptorului de cupa

» Pentru imbinarea placii adaptoare cu un adaptor de cupa, folositi
suruburile cu cap inecat 501S41=M6x16.

> Materiale necesare: Cheie dinamometricd 710D20, Loctite 241
636K13

1) Daca | | pentru miezul de aj sau
tare este rotativ: plasati placa de presiune pe adaptor.

2) Plasati adaptorul la componentele de racordare.

3) Optional: Aliniati locasul pentru miezul de ajustare sau miezul de
ajustare.

4) Asigurati suruburile cu Loctite.

5) Tnsurubati si strangeti cele 2 suruburi cu cap inecat asezate pos-
terior (moment de strangere: 12 Nm).

6) Insurubati si strangeti cele 2 suruburi asezate anterior (moment
de strangere: 12 Nm).

| de ajus-
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6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

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



9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de
erori evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost
semnalate producatorului in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.

prema posteriorno. Prilagodna ploca omogucuje pomak izmedu
10 mm i 25 mm.

1.2 Moguénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodada Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

10 Date tehnice Ograniéenja kombiniranja za komp proizvodaéa
Ottobock
Cod 4R118 Ovaj proizvod moze se kombinirati sa sliedecim komponentama
fireutate 1] 75 Ottobock:
Inaltimea sistemului [mm] 10 -
— N kdrska | 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
Inaltimea de montare [mm] 10 5R6=3
Material Aluminiu Prilagodnil 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95
Greutatea corporala max. [kg] 125 drika

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-06-01

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Proizvod se smije postavljati samo u TF proteze.
Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

1.1 Konstrukcija i funkcija
Prilagodna plo¢a 4R118 montira se izmedu nastavka drska i prilagod-
nika drska TF proteze. Sluzi za pomicanje protetskog zgloba koljena

Dopusteni uvjeti
Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C
Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %), bez kondenzaci-

e
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Ned =

i uvjeti okoline

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja

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

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

A oPREz| Upozorenje na mogucée opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

» PazZljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanic¢ko
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. cis¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promj ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca

hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te

stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

l:l Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op od ozljeda i op od proizvoda

» PridrZavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom opterecenju (vidi stranicu 53).

» Pridrzavajte se moguénosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.
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4R118
Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 prilagodna ploca -
4 vijak s valjkastom glavom 501T61=M6x12
4 vijak s valjkastom glavom 501T61=M6x25
4 vijak s valjkastom glavom 501T61=M6x30
4 vijak s upustenom glavom 501S41=M6x12
4 vijak s upustenom glavom 501S41=M6x16

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oSte¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Priprema drska proteze
Distalni kraj drska proteze izbrusi se kako bi prilagodna plo¢a nalegla
citavom povrsinom.



>

NAPOMENA! Brusite paralelno s distalnom povr§inom na-
stavka drska kako ne biste ostetili nosive strukture.
Izbrusite gornji laminat na distalnom kraju drska proteze.

5.2 Montaza u modularnu protezu

[ orez]

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijéanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

Montaza na nastavak drska

>
1)

2)

Preporuéeni alat:

momentni klju¢ 710D20, Loctite® 636K13

Odaberite vijke s valjkastom glavom koji odgovaraju nastavku
drska ili uljevnoj plocici (vidi tablicu za odabir).

Prilagodnu plo¢u s duguljastim rupicama postavite na nastavak
drska ili uljevnu plocicu.

Namjestite Zeljeni pomak prema posteriorno.

Vijke s valjkastom glavom osigurajte sredstvom Loctite®, utaknite
kroz duguljaste rupice i pritegnite krizno (zatezni moment:
10 Nm).

Nastavak drska, uljevna
plocica

Vijak s valjkastom glavom

5R2

501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6

501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3

501T761=M6x30

Montaza prilagodnika dr§ka
» Za spajanje prilagodne ploce s prilagodnikom dr$ka upotrijebite

vijke s upustenom glavom 501S41=M6x16.

Potreban materijal: momentni klju¢ 710D20, Loctite 241
636K13
Ako su prihvat jezgre za namjestanje ili jezgra za

namjestanje rotirajuci: na prilagodnik postavite tlatnu plocicu.
Prilagodnik postavite na prikljuénu komponentu.

Opcijski: poravnajte prihvat jezgre za namjestanje ili jezgru za
namjestanje.

Vijke osigurajte sredstvom Loctite.

Dva posteriorno postavljena vijka s upustenom glavom uvijte i pri-
tegnite (zatezni moment: 12 Nm).

Dva anteriorno postavljena vijka s upustenom glavom uvijte i pri-
tegnite (zatezni moment: 12 Nm).

6 Ciscenje

1)
2
3)

Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.
Proizvod osusite mekom krpom.
Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

>

>

>

Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli$ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

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

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

9.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od greSaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

Oznaka 4R118
Tezina [g] 75
Visina sustava [mm] 10
Visina ugradnje [mm] 10
Materijal Aluminij
Maks. tjel tezina [kg] 125

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obr-
nite na proizvajalca.

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

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Adaptersko plosc¢o 4R118 je treba montirati med nastavkom lezZis¢a in
adapterjem leziS¢a TF-proteze. Uporablja se za posteriorno podaljSa-
nje proteznega kolenskega sklepa. Adapterska plos¢a omogoca po-
dalj$anje med 10 mm in 25 mm.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.
Omejitve k ij za dele Ottobock

Izdelek je mogoce kombinirati z naslednjimi komponentami proizva-
jalca Ottobock:

Nastavek leziséa | 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
5R6=3

4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

Adapter leZisca

2 Namenska uporaba
21N uporabe

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-06-01
» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.
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Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.
2.2 Podrocje uporabe

Izdelek je dovoljeno uporabljati samo za TF-proteze.

Dovoljeno za telesno tezo do najv. 125 kg.



2.3 Pogoji okolice

Skladiséenje in transport

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocéje: —10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

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

Trtne snovi: prah, pesek, moc¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi naj-

» Upostevajte moZnosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» lIzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.

Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢i¢enje, popravilo, zamenjavo,

preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-

cijo in je primeren za uporabo.

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

vyyvy

Znaki sp b ali pr ja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,

vec 5 let. kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.
3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov 4 Obseg dobave
- z - = - 4R118
Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb. Kolicinal[Naziv e
:| Opozorilo na mozne tehniéne poskodbe 1 Navodila za uporabo -
1 Adapterska plosca -
3.2 Splosni varnostni napotki 4 Cilindricni vijak 501T61=M6x12
M 4 Cilindricni vijak 501T61=M6x25
4 Cilindricni vijak 501T61=M6x30
4 Vijak z ugrezno glavo 501S41=M6x12
Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku 4 Vijak z ugrezno glavo 501S41=M6x16

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-

bremenitvam (glej stran 56).
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5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

N k lezisca, laminacij-

Cilindriéni vijak

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montaZo.

ska
5R2 501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25
B5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T61=M6x30

5.1 Priprava leziS¢a proteze

Distalni konec lezi¢a proteze je treba zbrusiti, da bo adapterska plo-

Sc¢a celopovrsinsko nalegala.

» OBVESTILO! Brusite vzporedno z distalno povrSino na-
stavka lezisca, da ne boste poskodovali nosilnih struktur.
Zbrusite laminat, ki na distalnem koncu lezis¢a proteze gleda cez
rob.

5.2 Montiranje v modularno protezo

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montaZo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolZine vijakov in za zavarovanje vija-
kov.

Montiranje na nastavku lezis¢a

> Priporoceno orodje:
momentni klju¢ 710D20, Loctite® 636K13

1) Izberite cilindricne vijake, ki so primerni za nastavek lezisca ali la-
minacijsko plosco (glejte izbirno tabelo).

2) Adaptersko plos¢o s podolgovatimi luknjami namestite na nasta-
vek lezis¢a ali na laminacijsko plo$co.

3) Nastavite Zeleni posteriorni premik.

4) Cilindri¢ne vijake zavarujte z Loctite®, jih vstavite skozi podolgo-
vate luknje in jih krizno pritegnite (pritezni moment: 10 Nm).
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Montiranje adapterja leis¢

» Za povezovanje adapterske plosce z adapterjem leziS¢a uporabite
vijake z ugreznjeno glavo 501S41=M6x16.

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D20, lepilo Loctite 241
636K13

1) €e je adapter nastavitvenega jedra ali nastavitveno jedro vr-
tljivo: namestite pritisno plo$co na adapter.

2) Adapter namestite na prikljuéno komponento.

3) lzbirno: naravnajte adapter nastavitvenega jedra ali nastavitveno
jedro.

4) Vijake zavarujte z lepilom Loctite.

5) Privijte 2 vijaka z ugreznima glavama na posteriorni strani in ju pri-
tegnite (pritezni moment: 12 Nm).

6) Privijte 2 vijaka z ugreznima glavama na anteriorni strani in ju pri-
tegnite (pritezni moment: 12 Nm).

6 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.



8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima $kodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
canje, zbiranje in odstranjevanje.

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

9.1 Jamstvo

Proizvajalec 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.

9.2 Skladnost CE

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

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

10 Tehnic¢ni podatki

Oznaka 4R118
Teza [g] 75
Sistemska visina [mm] 10
Vgradna visina [mm] 10
Material Aluminij
Najv. telesna teza [kg] 125

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-06-01

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

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obriétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnl problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorSenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Uradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Adaptérova platnicka 4R118 sa montuje medzi nadstavec nasady a
adaptér nasady protézy TF. Této slzi na posteriorne predizenie kolen-
ného kibu protézy. Adaptérova platnicka umoziuje predizenie medzi
10 mm a 25 mm.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuju
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

Obmedzenia k acii pre k p y Ottobock
Tento vyrobok je mozné kombinovat s nasledujdcimi komponentmi
Ottobock:

Nadstavec nasa- | 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
dy 5R6=3

Adaptér nasady | 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95
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2 Pouzitie v silade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivaf iba v protézach TF.

Povolené do max. telesnej hmotnosti 125 kg.

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené p okolia

Teplotny rozsah: —-10 °C az +45 °C

Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, moc, kyseli-
ny, mydlovy lih, chlérova voda

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické Castice (napr. tal-
kum)

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliény zatazovych cyklov. Pod-
la stupia aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 5 ro-

kov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

‘:| Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia
/\ POZOR

Nebezpeé op ia a neb

ku

» Dodrzte oblast pouZitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zatazeniu (vid' stranu 60).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na poutzitie vyrobkov.

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

» Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouZivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

¥ 1

p o p i vyrob-

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

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



4 Rozsah dodavky

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.
» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.
» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

4R118
Mnoz- | Pomenovanie Oznac
stvo
1 Navod na poutzitie -
1 Adaptérova platnicka -
4 Skrutka s valcovou hlavou 501T61=M6x12
4 Skrutka s valcovou hlavou 501T61=M6x25
4 Skrutka s valcovou hlavou 501T61=M6x30
4 Skrutka so zapustnou hlavou 501S41=M6x12
4 Skrutka so zapustnou hlavou 501S41=M6x16

5 Sprevadzkovanie

Montaz na nadstavec nasady

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $kéd na
komponentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

5.1 Priprava nasady protézy

Distalny koniec nasady protézy sa prebrusi, aby adaptérova platnicka

dosadala celou plochou.

» UPOZORNENIE! Briste paralelne k distalnej ploche nad-
stavca nasady, aby sa neposkodili nosné Struktary.
Odbruste precnievajuci laminat na distalnom konci nasady proté-
zy.

5.2 Montaz do modularnej protézy

Chybna montaz skrutkovych spojov
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

> Odporucané naradie:
momentovy klG¢ 710D20, Loctite® 636K13
1) Zvolte skrutky s valcovou hlavou vhodné k nadstavcu nasady ale-
bo liatu platnicku (pozri tabulku vyberu).
2) Adaptérovii platni¢ku umiestnite s pozdiznymi otvormi na nadsta-
vec nasady alebo na liatu platnicku.
3) Posteriorne nastavte zelané predizenie.
4) Skrutky s valcovou hlavou zaistite pomocou Loctite®, prestréte cez
pozdizne otvory a utiahnite do kriza (utahovaci moment: 10 Nm).
Nadstavec dy, liata plat- | Skrutka s valcovou hlavou
nicka
5R2 501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6

501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3

501T61=M6x30

Montaz adaptéra nasady

>

Na spojenie adaptérovej platnicky s nadstavcom nasady pouzite
skrutky so zapustnou hlavou 501S41=M6x16.

Potrebné materialy: momentovy kla¢ 710D20, Loctite 241
636K13

Ak je hy ieho jadra alebo nastavovacie
jadro otocné: umiestnite pritlacnl platnicku na adaptér.

Adaptér nasadte na pripojovaci komponent.

Volitelne: vyrovnajte uchytenie nastavovacieho jadra alebo nasta-
vovacie jadro.

Skrutky zaistite pomocou Loctite.

Zaskrutkujte a utiahnite 2 posteriérne leziace skrutky so zapust-
nou hlavou (utahovaci moment: 12 Nm).
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6) Zaskrutkujte a utiahnite 2 anteriérne leziace skrutky so zapustnou
hlavou (utahovaci moment: 12 Nm).

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vlhkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handric¢kou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouZivania vi-
zudlnej kontrole a funkénej skiske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia moéze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. Dodrziavajte idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o sposobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

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

9.1 Rucenie

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

9.2 Zhoda s CE

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

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré si dokazatelne spésobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré su u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

Blizsie informéacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolo¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 4R118
Hmotnost [g] 75
Systémova vyska [mm] 10
Montazna vyska [mm] 10
Material Hlinik
Max. telesna hmotnost [kg] 125

1 OnucaHue Ha NpPoAyKTa Buarapoy eswk

[ara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-06-01

» [Mpean ynotpebata Ha NpodykTa npoyeTeTe BHUMATEHO TO3U /10-
KyMEHT ¥ cna3sBaliTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT.

» 3arosHaiite notpebutens ¢ 6e30MacHOTO M3MNoN3BaHe Ha NPoAy-
KTa.

» O6bpHeTe ce KbM NMPOU3BOAUTENS, aKO MMATE BbMPOCK OTHOCHO
npoayKTa Unn ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [oknaasante Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Bauwara cTpaHa 3a Bceku Ceplo3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
KTa, 0CO6EHO 3a B/oLaBaHe Ha 3[1paBOC/IOBHOTO ChCTOSIHUE.

» 3anasere 1031 [JOKyMEHT.




1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUs

Mnoukata 3a agantop 4R118 ce MoHTMpa Mex/y CBbp3BaLLMs 610K 1
ajanTopa 3a runsata Ha JafeHa TpaHchemopanHa npotesa. Ts cnyxu
3a nNpeMmecTBaHe Hasaj Ha Ko/lsHHaTa cTaBa Ha npotesarta. [lnoukara
3a aganTop no3sosisiBa npemectsaHe mexay 10 Mm 1 25 mm.

1.2 Bb3MOXHOCTU 3a KOMGMHUpaHe

To31 KOMNOHEHT Ha NpoTe3ata e CbBMECTUM C MOAy/iHaTa CUCTeMa Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTAa C KOMMOHEHTU Ha Apyri NpousBoauTe-
nn, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BALLU E€1EeMEHTU, He e
TecTBaHa.

Orpa 3a P Ha KomnoHeHTuTe Ha Ottobock
Tosun NpPOAYyKT MOXe Ja ce KOM6VIHI/Ipa CbC cnegHuTe KOMMOHEHTU Ha
Ottobock:

Cebp3Bawy, 6nok | 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,

3a runsa 5R6=3
Apanrop 3a ru- 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95
nsa

2 Ynotpe6a no npeaHa3sHayeHue

2.1 Uen Ha usnonseaHe
npO,ELyKT‘bT Ce n3nonssa eguHCTBEHO 3a BbHLIHO nNpoTe3npaHe Ha Ao-
NHUSA KpaHWK.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXxeHue
MpoaykTsbT TpsiGBa Aa ce M3nonsBa camMo C TpaHCHeMopaHu NpoTesn.
PaspelueH no makc. 125 Kr TenecHo Terno.

2.3 Ycnoeus Ha OKOJNIHaTa cpepa

TpaHcnopTUpaHe U CbXpaHeHue

TemnepartypeH auanason: =20 °C o +60 °C, oTHocuTeNHa BlaXxHO-
cT Ha Bb3ayxa: 20 % no 90 %, 6e3 MexaHU4HM BUGpaLMK unu ya-
apwn

JonycTumm ycnoeus Ha oKonHata cpega

TemnepartypeH ananasoH: -10 °C go +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCHTeNHa BNaXHOCT Ha Bbaayxa: oT 20% o 90%,
HeKoHAeH3upala

H YCTUMMU Y Ha Ta cpepa
XuMuKanu/Te4HOCTH: cnajka Boja, CojieHa Boaa, noT, ypuHa, Ku-
CeNHU, XNI0pHa Boja, canyHeHa Boja

TBbpAYM BeW,eCTBa: Npax, NsCbK, CUIHO XUrPOCKOMUYHN HYacTULmM
(Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha eKcrnioaTauus

HpO,ELyKTbT € n3nuTtaH oT npou3soguTens c 3 MununoHa UuMKb/ia Ha HaT-
oBapBaHe. B 3aBucMMOCT OT cTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha no‘rpe6l4'renﬂ
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcnioarauus oT MakCUMym 5 roauHu.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha NpepynpeaUTENHUTE CUMBONU

A BHUMAHUE| [Tpeaynpexnasa 3a Bb3MOXHU OMacHOCTK OT 310M-
ONYKW 1 HapaHsBaHUs.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

/\ BHUMAHUE!

o T OT

MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKM MOB-
peau.

p ] DCT OT NOBPEeAU Ha NpoaykKTa

» CubniopaBaiite ob6nactra Ha NPUIOXKeHWe Ha NPofyKTa u He ro
nognaraiTte Ha npeTosapeaHe (BUX cTpaHuua 63).

» OG'prBTB BHUMaHME Ha Bb3MOXHWUTE/U3KHYeHuTe KOMGMHaLI,VIl/I
B NHCTPyKUWNUTE 3a yno‘rpe6a Ha npoayktute.

» He wsnarante npoaykra Ha HeaonyCcTMMW yCnoBUS Ha OKosHata
cpepna.
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» [lposepete npoaykTa 3a noBpeau, ako e 6un U3NOXeH Ha Heaon-
YyCTmMu yCnoBus Ha okonHaTa cpeja.

» He wusnonseanre npoaykTa, ako TN e noBpeaeH uin B CbMHUTE-
NHO cbeTosiHne. Baemete noaxoasiun Mepkun (Hanp. no4yucrteaHe,
PEeMOHT, 3aMsAHa, NnpoBepka OT NPOU3BOAUTENSA UK OT cneunanns-
MpaH CepBu3 U T.H.).

| 2 Oﬁ'preTe BHMMaHWEe Ha MaKCuUMallHUsa CPOK Ha eKkcnioarauus Ha

npoaykra.

» Pa6otete BHMMaTenHo C npoaykTta, 3a Aa usberHere MexaHW4HU
nospeau.

» [posepeTe pyHKLUMSATA U FOAHOCTTA HA NPOAYKTa, ako nofgo3vpare
nospeau.

» He nsnonssaiite npoaykra, ako GpyHKUUATA My € HamaneHa. Bsem-
eTe NOAXOASALM MEpKM (Hanp. NoynucTBaHe, PEMOHT, 3aMmsHa, np-
oBepKa OT NPOU3BOANTENS WK OT CreuuanusupaH Ceper3 v T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHun unm 3ary6a Ha GyHKuUM npu ynotpeba
MpomeHun Ha yHKLMUTE MOraT Aa ce yCTaHOBST BCEACTBUE HanpuMm-
ep Ha npoMsiHa Ha noxojkara, NMPOMsiHa Ha MO3ULMOHUPAHETO Ha KO-
MMOHEHTUTE Ha MpoTe3aTa €AuH CMPSAMO APYyr, KakTo U Ha nosiBa Ha
LwymoBe.

4 OKoMNNeKToBKa

4R118
Konuue- | HasBanue PedepeHTeH HOM-
CTBO ep
1 WHcTtpykums 3a ynotpeba -
1 Mnouyka 3a agantop -
4 Linnunppuyen Gont 501T61=M6x12
4 LUnnuHppryen 6ont 501T61=M6x25
4 UnnuHppryen 6ont 501T61=M6x30
4 Bont cbe ckputa rnasa 501S41=M6x12
4 Bont cbe ckputa rnasa 501S41=M6x16
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5 Moarotoeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHVE

HenpasunHa ueHTpoBKa WM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpean Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
otesata

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA N MOHTaX.

5.1 MoproToBka Ha runsara 3a nporesaTa
[AwncTanHnat kpan Ha runsarta 3a npoTesarta TpsibBa aa ce wnndosa, 3a
Aa MOXe njio4kara 3a agantopa a npunerHe no usnara noBbpXHOCT.
» YKA3AHMUE! linudosaiite ycnopeaHo Ha aucTanHara nos-
‘BPXHOCT Ha CBbp3Baluus 610K 3a runsara, 3a Aa He nospea-
UTE HAKOS OT HOCEeLLUTE CTPYKTYpMU.
OrtHemete 4ype3 LLIJ1VI¢OBaHe nogasawimna ce nammHat oT AUCTanH-
ua Kpaﬁ Ha rmn3arta 3a npote3arta.

5.2 MoHTax B MoaynHaTa nporesa

/A BHUMAHUE

HenpaBusneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUs!

OnacHocTt ot HapaHsiBaHe nopagu cvynsaHe uau paSXﬂaﬁBaHe Ha

BUHTOBUTE CbeANHEHUs

» [MouncTgaiite pesbute Npeamn BCEKM MOHTaX.

» Cnassaiite npeanncaHuTe MOMEHTU Ha 3aTaraHe.

» Cnassaiite WHCTPyKUMUTE 3a Ab/KNHaTa Ha BUHTOBETE U fenunno-
TO 3a $pUKCHpaHe Ha BUHTOBETE.

MoHTax KbM CBbp3BalLus 650K 3a runsara

> [penopbyYMTENHN UHCTPYMEHTH:
[Junnamometpuyen kmioy 710D20, Loctite® 636K13

1) W3bepete nopxoaswwm uunmHapuyHu Gontose 3a CBbp3BaLLus 61-
0K 3a runsara uau famuHaumoHHarta warba (Buxrte Tabnuuarta 3a
nsbop).

2) Pasnonoxerte niovkara 3a agantopa C NpPOAbLIroBaTUTE OTBOPMU
BbPXy CBbp3BaLLMs 670K 3a run3ara Unn naMuHaLvoHHara waiba.



3) Harnacete xenaHoto npemecTBaHe Hasag.

4) TMMopcwurypete unnuuapuuuute 6ontose ¢ Loctite®, Bkapaiite rm B
NpoAbArOBaTUTE OTBOPW W W 3aTerHeTe Ha KPbCT (MOMEHT Ha
3ararade: 10 HMm).

Cebp3Bauy, 610k 3a runsa,

s

Liununppuyen 6ont
MOHHA

5R2 501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T761=M6x30

MoHTax Ha apanTopa 3a runsa

» 3a cBbp3BaHe Ha nouYkara C aganTop 3a runsa usnonssaite 6o-
nToBe Ccbe ckputa rnasa 501S41=M6x16.

> HeobGxopumu matepuanu: auHamomeTpuyeH kiwod  710D20,
Loctite 241 636K13

1) Ako AANHUAT Np /apanTop®T Cc nUpaMuaa mMo-
raT pa ce BbpTAT: Pasnonoxerte nputuckallara nnactuHa BbpXy
apanTopa.

2) 3akpeneTe agantopa 3a CBbP3BaLLMs KOMIOHEHT.

3) Onuus: MNoapasHeTe NuUpamMUaanHus NPUEMHUK WK aganTopa c
nupamuaa.

4) MMoacuryperte BuHTOBeTe C Loctite.

5) 3asuHTeTe 3apHuTE ABa GONTa CbC CKpUTa rnasa U ru 3aTerHere
(MoMeHT Ha 3aTaraHe: 12 HM).

6) 3asuHTeTe NpeaHuTe ABa GoNTa CbC CKPWUTA FaBa U r1 3aTerHere
(MOMeHT Ha 3aTsiraHe: 12 Hm).

6 Mouncreane

1) TMouncTeTe NposyKTa C MeKa BNaxHa Kbpna.

2) TMopcywerte c Meka Kbpna.

3) OcraBeTe octaTb4HaTa Bnara ia ce 13napw Ha Bb3fyXx.

7 Nopppbxka

» Cnepn nbpsute 30 4HU M3NON3BAHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npotesarta Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepka Ha GyHKLuuTe.

» [lo Bpeme Ha obuHaliHaTa KOHCYNTaUMs NpoBepeTe LsnaTa npote-
3a 3a U3HOCBaHe.

» Vi3BbpLiBaliTe exeroaHu NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 M3XB'pr1ﬂHe KaTo oTnaabk

MpopykTsT He 6MBa Aa ce U3XBbPNS HABCAKbAE C HECOpTUpaHW GuT-
oBU oTnaabuu. HenpaBunHOTO U3XBbPASHE HA OTNAAbLM MOXe Aa Ha-
BpeAM Ha OKosHata cpefa v 3apaseto. CnasBaiTe ykasaHuUsiTa Ha Ko-
MMETeHTHNS OpraH 3a BpbluaHe, cbbupaHe U W3XBbPMsSHE Ha oOTna-
Abuy BbB Bawara ctpaxa.

9 MpaBHu yKasaHus

Bcuuku npasHU yCﬂOBVIH ca NoAYMHEeHW Ha 3aKoHOAAaTesICTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpe6a v BCleCTB/E Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa 1ma pa-
3n1n4na.

9.1 OTroBOpHOCT

|-|pOl/I3BO,D,I/ITeJ1$|T HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLbT Ce n3nonssea cno-
pen onucaHuaTa N UHCTPYKUUUTE B TO3N [AOKYMEHT. rlpOl/I3BO,ELI/ITeJ1$IT
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpuinHeHn ot Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneyuanHo npuyMHeHn oT HemnpasuiHa ynorpeﬁa wnn
Hepa3peLlleHo u3MeHeHne Ha npoaykTra.

9.2 CE cvotBeTCTBME

MpoaykTsT n3nbnHsaBa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
vmeauunHckute nsgenus. CE aeknapauusta 3a cboTBETCTBME MOXe Aa
6bae usTerneHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

9.3 NapaHuusa

I'Ipomaeop,wrenm npefocrtaesa 3a NpoAykra TbproeBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4sa Aa Te4ye OT Jgatara Ha 3akynysaHe. T'hpI'OBCKaTa rapaHuus
nokpuea [J,eq)eKTl/I, KOUTO Cce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu [Zleq)eKTl/I Ha mart-
epuvannte, NpoM3BOACTBOTO UIN KOHCTPYKUMATA, 1 3a TAX MOXe Ja ce
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npeasiBu NpeTeHUMs Cpelly NPOoW3BOAWTENS B PaMKWUTE Ha rapaHuuo-
HHUS| CPOK.

MoBeye MHdOpPMALMS OTHOCHO rapaHLMOHHUTE YCNOBUSI MOXeTe Aa
nony4nTe OT TbProBCKWS OTAEN Ha NPOVN3BOAUTENS.

10 TexHMYECKMU JaHHN

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
treticilerin uyumlu modduler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

hi 1
sinirl

Ottobock parcalar icin |
Bu iriin asagidaki Ottobock bilesenleri ile kombine edlleblllr

1 Uriin aciklamasi Tirkge

:::;p[er;"e" HOMEP 4"‘;1518 Soket baglanti | 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
blogu 5R6=3

Bucouuna a cucremara [mm] 10 Soket adaptéri | 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4RO5

CTpykTypHa BUCOUYMHA [MMm] 10

Marepuan Anymunni 2 Kull Amaci

Makc. TenecHo terno [kr] 125 2.1 Kull amacl

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

Son giincelleme tarihi: 2021-06-01

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danisin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglk durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

2.2 Kull alani
Uriin sadece TF protezlerinde kullaniimalidir.
Maks. 125 kg viicut agirhgina kadar kullanilmasina izin verilir.

2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rélatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan

Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C

Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Adaptor plakasi 4R118 soket baglanti blogu ve soket adaptéri arasin-
daki bir TF protezine monte edilir. Protez diz ekleminin geriye dogru
yer degistirmesini saglamaktadir. Adaptér plakasi 10 mm ve 25 mm
arasinda bir yer degisimi saglamaktadir.
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izin verilmeyen cevre sartlar

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su

Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik parcaciklar (6rn. pud-
ra)




2.4 Kullanim 6mrii

Bu driin dretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore maksimum 5 yill-
ik bir kullanim 6mriine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Kull da fonksiyon degi
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

ikliklerine veya kaybina dair

4 Teslimat kapsami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari. Wiktar T = R118 Oriin Kodu
Olasi teknik hasarlara karsi uyari. 1 Kullanim kilavuzu -
1 Adaptér plakasi -
3.2 Genel giivenlik uyarilan 4 Silindir civata 501T61=M6x12
’m‘ 4 Silindir civata 501T61=M6x25
4 Silindir civata 501T61=M6x30
4 Gomme bagh vida 501S41=M6x12
Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi 4 Gémme basl vida 501S41=M6x16
» UriniGn kullanim alanina uyun ve asiri yiiklenmeyin (bkz.
Sayla 66). 5 Kullanima hazirlama

»  Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

»  Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise drini kullanmayin.

Uygun énlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol-

ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Uriiniin maksimum kullanim émriinii dikkate alin.

Mekanik hasarlari 6nlemek icin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, irinii fonksiyon ve

kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirli Griinii kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

vvyy

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Protez soketinin hazirlanmasi
Protez soketinin distal ucu adaptér plakasinda tam ylzeyli olarak yerle-
smesi igin zimparalanmalidir.

» DUYURU! Tasiyici y pil lara hasar ver k icin soket bag-
lanti blog distal y yini
Protez soketinin distal ucundakl fazla duran Iamlnat zimparalan-
malidir.
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5.2 Modiiler protezlerde montaj

Civata baglantilarinin hatali

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Civata disini her montajdan dnce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate
aliniz.

Soket baglanti bloguna montaj

> Onerilen alet:
Tork anahtari 710D20, Loctite® 636K13

1) Soket baglanti bloguna ya da laminasyon halkasina uygun silindir
vidalar segilmelidir (bkz. segim tablosu).

2) Adaptor plakasi uzunlamasina deliklerle soket baglanti bloguna ya
da laminasyon halkasina yerlestirilmelidir.

3) Geriye dogru istendigi sekilde yerlestirilerek ayarlanmalidir.

4) Silindir vidalar Loctite® ile emniyete alinmali, uzunlamasina delik-
lerden gegirilmeli ve garpi lzerine gekilmelidir (sikma momenti:
10 Nm).

Soket baglanti bloku, lami- Silindir civata

Y

5R2 501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 56R6=3 501T61=M6x30

Soket adaptoriiniin montaiji

» Adaptor plakasinin bir soket adaptoriyle baglantisini saglamak
icin gémme vidalar 501S41=M6x16 kullanilmalidir.

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D20, Loctite 241 636K13

1) Eger ayar gobegi yuvasi veya ayar gobegdi dondiiriilebilir ise:
Adaptor tizerindeki baski plakasi yerlestirilmelidir.

68

2) Adaptori baglanti pargalarina yerlestirin.

3) Opsiy I: Ayar gobegi yuvasini ve ayar gébegini hizalayin.

4) Vidalar Loctite ile emniyete alin.

5) Geriye dogru bulunan 2 adet gémme vida, vidalanmali ve sikilmali-
dir (Stkma momenti: 12 Nm).

6) lleriye dogru bulunan 2 adet gémme vida, vidalanmali ve sikilmali-

dir (Stkma momenti: 12 Nm).

6 Temizleme

1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gozle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usuliine uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 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 dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Griinlerle ilgili 2017/745 sayili ydnetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9.3 Garanti

Uretici tiriin iin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler ireticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti siresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Ureticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

» Evnuep®veTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appédio dpopéa TG xw-
pag oag yla kabe copapd ovpPdav oe ox€on pe To TPOIOV, 18iwe
og TiepiMTwon emudeivwong NG KATAoTAoNG NG Lyeiag.

» dDuld&rte To apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttouvpyia
H mAdka mpooappoyéa 4R118 ouvappoloyeital avapeoa oto ouvde-
TIKG eEAPTNHA OTEAEXOUG KAl TOV TIPOOAPHOYEA OTEAEXOUG MIAG Hn-
plaiag mpdBeonc. Xpnolpevel oty omiobia petardmon g apbpw-
ong yévatog tng mpobeong. H mAdka mpooappoyéa ETUTPETEL TN pe-
Tartémon petagy 10 mm kat 25 mm.

1.2 AuvaTtoTnTEG CUVSVACHOU

Auté 10 TpoBeTikG eEGpTNUa eival oupPatd pe TO DOUOCTOIXEIWTO
ovotnua tng Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe eEaptipata dAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL oToiol dlaBétouv cupPBATA JOHOCTOLXEIWTA CUVIETI-
K& otolxeia, Sev €xel eAeyxOei.

1 Neprypadn mpoidvrtog ENvika

MAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-06-01

» MeAeTrioTE TIPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tipv améd T xpenon
ToOu TIPOIGVTOG Kal TIPooéETe TG uTodei&elg aodpaleiag.

» Evnuepmvete Tov Xpnotn yla v acdpaln xprion Tou Tpoiovtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTHOELG OXETIKA
He To TIPoidv A ipokVpouv TTpoPAfpaTa.

T iketi aR118 Meprloplopoi 4] Hav yua eEaptipata Ottobock

51“"“ etiketi Auto 10 TIpOidV pmopei va ouvdudletal pe Ta akélouba eEaptipata
Agirhik [g] 7% g Ottobock:
Sist: uiksekligi 10

1S em. yl: se I?I [mm] ZuvdeTiko €€ap- | 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
Montaj yiiksekligi [mm] 10 tnpa otehéxoug | 5R6=3
Malzeme Allminyum NMpooappoyéag | 4R22, 4R37, 4R51, 4R65, 4R95
Maks. viicut agirhgi [kg] 125 otehéxoug

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdeikvuopevn xpion

To Tpoidv TipoopileTal ATOKAEIOTIKA yia XPAon otnv eEwTPoBeTIKA
TiepiBaldn Twv kdtw dkpwv.

2.2 Nedio edpappoyng

To Tpoidv eTUTPETETAL VA XPNOIHOTIOIE(TAL HOVO OF unplaieg Tipo-
Béoeig.

To pEYLOTO ETUTPETIOHEVO OWHATIKO PApog eival 125 KiAa.
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2.3 MepBalrovTikEG oLVONKEG

Amo6nikesuon kat petadpopa
Ebpog Beppokpaoiag —20 °C £wg +60 °C, oxeTikn vypacia 20 %
£w¢ 90 %, xwpig pnxavikolig kpadaopoug A KpolUoeLg

OUEVEG BaAdovTikég ouvOnkeg
Evpog Beppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetikn vypaoia: 20 % £€wg 90 %, XwpiG CUNTIUKVWOT

AxkatalAnAeg tepiBarlovTikEg O NKEG

Xnpikég ovaieg/ vypa: yAuko vepd, ahpupo vepod, 1dpwtag, ovpa,
oféa, didhupa oarmouviol, YAwPLWHEVO VEPS

Ztepeég DAEG: OKOVN, AUHOG, £VTOVa VYPOOKOTIKA CwHaTidla
(T1.X. TGAKN)

Emutp

2.4 Aapkela {wng

To mpoidv uTIOPARBNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH Ot OOKIHEG pE 3 eKka-
ToppOpla kOkAoug katamoévnong. H ouykekplpévn katamévnon avit-
otolxel oe péyiotn didpkela {wng 5 eTwv, avaloya pe tov Pabud dpa-
oTtnpLoTNTAG TOL XPNOTN.

3 Aodaleia

3.1 Emegnynon mposl3omonTIKWV CUHBOAWY

3.2 M'evikég uodeitelg acdaleiag

/\ NPOZOXH!

Mpoedomoinon yia mlavolg Kivdivous atuxfHaTog
Kal TPAVHATIONO .

Mpoewdotoinon yia Tbavr TPOkANoN TEXVIKWY CnpL-
V.

Kivduvog tpavpatiopod kat kivduvog mpokAnong {nuuwv oto
TPOIOV
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» Xpnoupotioleite To TIPOIdV oVUPwva e To TEdiO epappoyng Tou
KAl pnv 1o adrvete ekteBelpévo oe LTIEPPOMKEC KATATIOVATELG
(BA. oehida 69).

» AapPdvete vnén Tig duvatétnTeg ouvduacuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpoulg Tou avadépovtal oTig odnyieq xprong Twv
TIPOIOVTWV.

» Mnv adrivete 10 Tipoidv ektebelpévo o akaTAAnAeg meptBaiio-
VTIKEG OUVOIKEG,

» EAéyxete 1o Tipoidv yia Cnpiég, epdoov ekTéONKe o akatdMnAeg
TIEPLBAMNOVTIKEG GUVOKEG.

» Mnv xpnoipotoleite To TIPOIOV av éxel uTtooTEl CNuIéG 1} €xeTe ap-
dpoAieg yia v katdotaor Touv. AdPete katdMnia pEtpa
(T.X. KaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1} TEXVIKN UTINPETIA).

»  AapPavete vrodn tn péylotn didpkela Cwng Tou TIPOIOVTOG.

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXH, YIA Va ATIOPUYETE TIG HNXaA-
VIKEG KATATIOVAOELG.

» Eléyxete 10 mpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kal T SuvatdtnTa
XProngG tou, av uToPLaleoTe 011 Gépet Cnuiég.

» Mnv xpnotporoleite To TPOidV av Tapouctdlel TIEPLOPLOUEVN AgL-
ToupylkotnTa. AdPete katdnha pétpa (m.X. kabaplopdg, er-
OKEUN, QVTIKATAOTAON, ENeYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH f} TEXVIKN
uTinpEoia).

Evdei&eig Asttovpylkwv petaBoA@v i anwAeiag tng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata T XpHRon

OL AelTOUPYIKEG HETAPOAEG HTOPOLV va yivouv avTIAnTTég T.Y. amd
petaPolég otnv ewkdva Badiong, alayég otn BEon Twv TPOBETIKWY
eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion BopiBwv.



4 Meplexopevo ouoKeLATiag

5.2 TomtoO£tTnon oc SO0HOOTOLXELWTH TIPOOECN

4R11s
Moo6tn- | Ovopacia Kwdwkog Eodalpévn cuvappoAéynon BLdwTwV ouvdEoewy
xa = . Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpavong f xarldpwong Twv BdnTmv
1 odnyieg xpAong - oLVOETEWY
1 TAdka Tipocappoyéa - » KaBapilete o omeipwpa miptv amnd kabe ouvappoldynon.
4 KuhwvSpikr Bida 501T61=M6x12 » Tnpeite TiG ipokaboplopéveq pottég alopLyEng.
4 KuMvdpikn Bida 501T61=M6x25 » [Mpooéxete Tig 0dnyieg yia 1o pkog kal TNV agpdAion twv Pi-
4 Kuhvdpikr Bida 501T61=M6x30 Bav.
4 ¢ps(§1n Bféq 501541=M6x12 PHOAGYNON O0TO CUVSETIKO £EAPTNIA OTEAEXOLG
4 $peCarn Bida 501541=M6x16 > Suviot@pevo spyaleio:
A A . duvapodkAedo 710D20, Loctite® 636K13
5 EEaodpaiion Asirovpykotnrag 1) EmAé€re g kuAwdpikég Bideg Tou Taiptalovv oTo OUVIETIKO
;EdPT;]pu oTeAEXOUG 1} OTNV £YXUTELOUEVN TIAGKa (BA. Ttivaka eTui-
- . . . oyng)-
Ef:rd)uhusvn sueuvpugulqn n auvgpuohovnan . . 2) TomoBeToTe TNV TIAGKA TIPOCAPUOYEA UE TIG ETUUAKELG OTIEG OTO
Kivduvog Tpavpamiopot Adyw iy ota efaptipata g mpdde- oUVOETIKO EEAPTNHA OTENEXOUG 1} OTNV EYXUTEVOHEVN TIAAKA.
ong . P .
. . p . 3) PuBuiote v emBupnTr omicBia petatéron.
A ¢} 6 - . . ar ) .
> Agyﬁ]‘i‘?}fn unogn TG utiodeitelq evBuypapuiong Kat cuvapho 4) Aodahiote TiG kKUAWDpLKEG Pideg pe Loctite®, PAlte Tiq oTig em-
’ UAKeLG OTEG Kat adifTe TiG pe oTavpd (pottr cbodptyEng: 10 Nm).
5.1 Mpoctowpacia Tov MPoOeTIKOL oTEAEXOLG SUVBETIKG EEAPTNHA OTE- KuAwdpikii Bida
Tpoxiote To Amw AKPo Tou TIPOBETIKOD OTEAEXOUG, TIPOKELHEVOU N AéxouG, EyXUTELSHEVN TIAGKA
TIAGKa TIpoocappoyéa va edpAmTeTal TARPWG. 5R2 501T61=M6x12
» EIAOMNOIHZH! TpoxiCete apalAnia pe Tnv anw daveia 5R1=1 BR1=2 5R1=6 501T61=M6x25
Tou ouvdeTikoD efapTipatog oTeAEXoUG, yla va pnv kata- — — — —
oTpéPete pépn TG bépouoac SopAc. 5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T61=M6x30
Tpipte kat apalpéote T0 UTIOAOLTIO SLACTPWHATWHEVO UNKO OTO | X Aéynon mpocappoyéa oteAéxoug
Amow AKPo TOoL TPOBETIKOY OTEAEXOUG,. » Ta m obvdeon tng TMAdKag pooapuoyéa Pe évav TPocappoyéa

oteAéXoug, Xpnotpomolnote Tig dpelateg Bideg 501S41=M6x16.
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> Amattoopeva vAka: duvapdkiedo 710D20, Loctite 241 636K13

1) ‘Otav n vTodox PUOUIOTIKOD TIUPAVA | O PUOHLOTIKOG TtL-
pfivag umopoulv va meptotpadolv: TomobeTHOTE OTOV TIPOCap-
Hoyéa Tnv TIAAKA CUMTTiEDNG.

2) TomoBetroTe TOV TIPOCAppoyEa oTo eEApTnpa oOvdeonG.

3) Mpoapetika: Evbuypappiote v umodoxn pubpioTtikol Tupriva
1 T0 PUBHLOTIKS TTLPAvA.

4) Aodahiote TG Bideg pe Loctite.

5) Bdwote kal o¢ifte Tig dvo miow $pelateg Bideq (pomr cvodL-
v&ng: 12 Nm).

6) Bidwote kal odpi€te T dvo pmpootivég dpelateg Pideg (pomn
ovodyéng: 12 Nm).

6 Kabapiopog

1) KaBapiCete 10 TPOIdV pe £va vypd Halako Tavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV e €va pHaAakd Tavi.

3) AdnoTe tnv uTGAoLTIN LYPATIa VA OTEYVMOEL OTOV A€Pa.

7 Zuv-rnpnon
YmopaMete ta TpoBeTikd eEapTripata oe OTTIKG EAeYXO Kat EAey-
X0 NG Aettoupyiag Toug peTd amod TG pwTeg 30 NUEPEG XPONG.

» Katd v taktikn eE€étaon, eAéyxete oAdkAnpn v mpdbeon yia
TuXOV pBopEG.

»  AweEdyete troloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtopppn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVL-
KNG OUANOYNAG OLKIaK®V amoppippdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
pei va €xel apvnTikég eudpdoelg oto meptBArov kat Ty vyeia. AdPe-
Te umtéYPn oag TiG vTodeifelg Tou appddiov eBVikol Ppopéa OXETIKA pe
TiG dladikaoieq emoTPodng, CUAOYHAG Kal andppupna.

9 Nopikég vmodeielg
‘OMot o1 vopuikoi dpol gpminTouv 0To ekdoToTe £BVIKS dikalo NG Xwpeag
TOu XProTn Kat evdéxetal va diadépouv alpdwva pe auto.
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9.1 EvBovn

O kataokevaotrg avalapPavet evbovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHo-
Tole{tal ovpdwva pe TiG Tieplypadég kat TG odnyieg oTo Tapodv Ey-
ypago. O katackevaothg dev guBuvetal yia {npiég, ot omoieg odeilo-
vtal o apdPAiedn touv eyypddouv, edikdtepa oe avopBodogn xprion
1 QVETITPETITN HETATPOTIF TOU TIPOIGVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TMAnpoi Tiq anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta aTpoteEXVoAoYIKA Tipoidvta. H dndwon miotétntag EK eivar dia-
Béotun yla AfPn oTov OTATOTIO TOU KATACKELAOTH.

9.3 Epmopikn eyyonon

O KATaoKeLAOTAG TIAPEXEL EUTIOPLKI £yYUNON yia To TIPOidv amd tnv
nuepopnvia ayopdq. H epmopikr €yyonon kaAlmrel edattdpata ta
omoia adopolv aotoxieg LAIKOU, TIAPACKEUAG f KATAOKEUNG, HTIO-
polv va TekunplwBolv Kal ETONUAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAAUYNG He EyKuPO TPOTIO.
Meploodtepeg mMAnpodopieg yia Toug 6POUG TNG EUTIOPIKAG eyyUnong
utopeite va AABete amoé Tov appodio aviimpoOowTo TOU KATACKEUA-
otn.

10 Texvika otolxeia

Kwdikog 4R118
Bapog [g] 75
“Ygog cvotiparog [mm] 10
“Ygog cuvappoAdynong [mm] 10
YAk6 Ahoupivio
Méy. owpatiké Bapog [kgl 125

1 OnucaHue uspenus Pycckuii

WHOOPMALNA

[Jara nocnegHeit aktryanusaunu: 2021-06-01




» [lepen vicnonb3oBaHWEM U3Lenus cneayet BHUMATENbHO MpPo-
YeCTb [aHHbI AOKYMEHT 1 cobioaatb ykasaHusi no TexHuke Ges-
onacHocTy.

» [poseaute nonb3oBatenio UHCTPYKTaX Ha NpeamMeT 6e3onacHoro
nonb30BaHUs.

» Ecnuy Bac BO3HWKAM Npo6neMbl UK BOMNPOCH! KacaTeNbHo nsae-
nvs, obpallantecs K Npon3BoauTenio.

» O KaxaoMm cepbesHOM NPOUCLLIECTBUM, CBSA3AaHHOM C WU3AenveM,
B 4aCTHOCTM 06 yXyALIEHUM COCTOSIHUSI 3[0POBbsi, coobLliainTe
NPOV3BOANUTENIO M KOMMETEHTHLIM OpraHam Baluei CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIi JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GpyHKUUMN

CoepunHutenbHas nnactuHa 4R118 ycraHaBnuBaeTcsi Mexay runb3o-
BOW Hacagkon u runb3oBbiMm PCY npotesa Gegpa. OHa cnyxut pns
CMelLLEeHNs NPOTE3HOrO KONIEHHOrO WwapHupa Hasaz. CoeauHutenbHas
nnacTiHa no3BonseT OCyLecTBATL cMelleHmne Ha 10 — 25 mm.

1.2 BO3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUA U3genus

JaHHbI NPOTEe3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYNbHOW CUCTEMOI
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMMU APYTVX MPOU3BOAUTE-
Neit, UMEIOLLIMX COBMECTUMBIE COEAMHUTENbHbBIE MOAYSbHbIE SNEMEHTbI,
He TecTupoBanachk.

Orp: Kom( i ans komnoHeHToB Ottobock
D.aHHOe nsgenne MOXHo KOM6MHMPOBaTb CO cregyownMmn KOMNOoHeH-
Tamu Ottobock:

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6=2,
5R6=3

Hacapka Ha
rUnb3y

Munb3oebin PCY | 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

Mapenue paspeluaeTcs ncnonb3osath ToNbko B Npotesax 6eapa (TF).
M3penne ponyuieHo Ans MCMonb3oBaHUs NaUMeHTamMu C BECOM Tena
00 makc. 125 kr.

2.3 Ycnoeus npuMeHeHus uspenus

X nTp pTHP

TemnepartypHbiit auanason ot 20 °C po +60 °C, otHocuTenbHas
BnaxHocTb Bosayxa oT 20 % no 90 %, 6e3 mexaHu4eckux BUGpaLmit
v ynapos

Donyctumble y
T TYPHbIN A

p OH: oT -10 °C po +45 °C
BnaXHOCTb: oTHOCUTeNbHas BAaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao
90 %, 6e3 KoHAeHCauuMKn Bnaru

H yCTUMbIE Y p

XuMuKaTbl/XKUAKOCTU: NpecHasi U MOpCKas BOAa, NoT, Mova, K-
CNIOThI, Mbl/IbHbIN PACTBOP, XJIOPMPOBaHHasH BOAA

TBeppable BewLecTBa: Mbisib, NECOK, TMIPOCKOMUYECKUE YACTULbI
(Hanpumep, Tanbk)

2.4 Cpok cnyx6hbi

I'Ipop,yKT npowen ucnbltaHNa Ha COﬁJ‘HO[ZLeHI/Ie 3-X MUNANOHOB Harpy-
304HbIX UMKNIOB B Nepuon ero akcnayaraumu. B 3aBucumoctn ot cre-
NeHn akKTMBHOCTWU NoJsib30BaTeNd 3T0 COOTBETCTBYET NPMMEpPHOMY CpoO-
Ky cnyx6bl 5 ner.

3 BesonacHocTtb
3.1 3Ha npeaynpexaaroLwmux CUMBOJIOB

2 Ucnonb3c no HasHa ]

2.1 HasHayeHune
MS,ELEJ'IVIE NCNoNb3yeTcsa WCKIK4YUTENIbHO [A/1 3K30MpoTe3npoBaHnsa
HUXHUX KOHEYHOCTEN.

/A BHUMAHUE I'Ipep,ynpe)K,u.eHme O BO3MOXHOW OMacHOCTU He-

CHaCTHOro cny4as Uan nony4eHns TpasM.

l:l MpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO-

BpexXaeHuax.
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3.2 O6wume yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTu

4 O6bem nocTaBkKU

/\ BHUMAHU 4R118
Konuue- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
CTBO
(o] >CTb TP " T AeHuA usne- 1 PykOBOACTBO MO NMPUMEHEHMIO -
Yy P
:""C 5 6 1 CoeauHutenbHas nnactmHa -
obniopate 06nacTb NPUMEHEHNs U3LEeNNst U He nojBepratb ero 5
A P A ABeP! 4 BWHT ¢ uMnuHppuyeckon ronos- 501T61=M6x12
4Ype3mMepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 73). Kol
» Cobniofarh Takxe BO3MOXHOCTI COYETAHMS 1 3anpeLyy KOM- =
6uHaLMM, NPUBELEHHbIE B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT- 4 BMJ"TC UMAMHAPUHECKON ronos- 501T61=M6x25
BETCTBYIOLLVX U3LENUNA. kon _
» He ucnonb3osaTh U3aenMe B HeAOMyCTUMbIX YCOBUSX. 4 BuhT ¢ unnunapuyecko ronoe- | 501T61=M6x30
» [lpoBepuTb u3genve Ha HanuuMe NOBPEXAEHUN, €Clu OHO MC- kon — _
NONb30BANOCH B HE/LONYCTUMBIX yCAOBUAX. 4 BWHT ¢ notaiiHoii ronoskom 501S541=M6x12
» He ucnonbsoBatb usgenue, €Cim OHO NOBPEXAEHO WA HAXOAUT- 4 BuHT ¢ notaiiHoii ronoskoi 501541=M6x16

Csl B COMHWUTE/IbHOM COCTOsiHUU. [1puUHSTL cooTBeTCTByOWME Me-
pbi: (HaNpUMep, O4YUCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPOU3BOAM-
TeneMm v B MacTepcko).

»  YyuTbiBaTh MakCUMabHbI CPOK CRYXBbl 3aenus.

» O6palarbcs ¢ usgenvuem GepexHo, 4To6bl U3bexarb MexaHuye-
CKWX MOBPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl nogo3pesaeTe, YTO U3Aenne MOXET ObiTb MOBPEXAEHO,
crepyet npoBepuTb PaGoTOCMOCOBHOCTb U3AENUS U €ro MpUrod-
HOCTb K 3KCMyataumum.

» He npumeHsTb Usgenve, ecin OHO He MOJIHOCTbIO paGoTocnoco6-
Ho. [MpuHsATL cooTBeTCTBYlOWME MepbI: (HanpUMep, o4nUcTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM WU B MACTEPCKOIA).

Mpu3Hakn U3sMeHeHUs Unm yTpaTtbl GYHKLUI NPYU IKCIIyaTaLum

M3meHeHus GyHKLMI MOTYT NPOSIBAATLCS, HAMp., B BUAE U3MEHeHus

KapTUHbI MOXOAKU, U3MEHEHUs pasMeLLieHsi KOMMOHEHTOB npoTesa no

OTHOLUEHWIO APYT K APYry, a TakxXe NosBIEeHNs LLyMOB.
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5 MpuBeaeHune B COCTOsIHME FOTOBHOCTH K 3KClyaTa-
uumn

HenpaeunbHas c6opka nnu MoHTax

OnacHocTb TpaBMMpoOBaHWA B pe3ynbrate ,ELeq)eKTOB KOMMOHEHTOB
npote3a

» OG6paluaiite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE W MOHTaXxy.

5.1 MoaroToBka Ky/ibTENPUEMHOW MMb3bl

,D,MCTa}'IthIIZ KOHeu Ky}'IbTeI'IpI/leMHOIZ rUnb3bl cnepyet OTLLI}'II/Id)OBaTb,

4TOGbI coejuHuTenbHada nnactuHa npunerana no BCcen NOBEPXHOCTH.

» YBEAOMJIEHUE LWnudosky Bbl WTe nap o K
AMCTaNIbHOW MOBEPXHOCTU TFUb30BOI HacafKu, YToGbl He
noBpeauTb Hecyliue CTPYKTYpbl.

Yactb namuHata, BbICTYnalollyld Ha AMCTabHOM KOHUE KynbTe-
NPUEMHOI TMAb3bl, HE0BXOAUMO coLnnpoBaTb.




5.2 MoHTaXx B MOAYNbHOM npoTese

HenpaBunbHbIli MOHTaX pe3b6GOBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsl BCIEACTBUE MONOMKW WU PacKpy4mBa-

HUSi pe3bBOBbIX COEAVHEHNI

» Kaxaplit pas nepe/, MOHTaXoM criefyeT o4uniatb pesboy.

» CobGniogaite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM MPU MOHTaXE.

» OGpalyaiite BHAMaHWe Ha ykasaHusi Mo AJIMHe BUHTOB U ¢uKca-
LM pe3bBoBbIX COEAMHEHWIA.

MoHTax Ha runb30BYyI0 HacaaKy

> PekomeHAyeMble UHCTPYMEHTbI:

AvHamomeTpudeckuin kitod 710D20, repmeTtnk ansi pe3b6oBbix Co-
eanHenuin Loctite® 636K13

1) BebiGpaTb BUHTbI C LMAWHAPUYECKON FONOBKON, MoOAxoAsLiMe Aas
rMnb30BOI HACAAKN UMK 3aKnagHou waibsl (cm. Tabnuuy eeiGopa
pasmepos).

2) Pa3mecTuTb COEANHUTESNbHYIO NNACTUHY MPOAO/LHBIMU OTBEPCTUS-
MU Ha M’MNb30BON HacaaKe UK 3aknagHow wanbe.

3) YcTaHOBUTL Xenaemoe CMelleHve Hasap,

4) 3adukcupoBaTb BUHTbI C LMAWHAPUYECKON FONOBKOW MpW NMOMO-
WM repmeTvka Ans pe3bboBbix coeauHenuit Loctite®, mpocyHyTb
Yepes NPOAOSbHbLIE OTBEPCTUS U 3aTAHYTb KPECT-HAaKPEeCT (MOMEHT
3atsxku: 10 Hm).

Funb3oBas HacapkKa, 3aknan- | BUHT ¢ uunmHApUYecKo ro-
Has wanba JIOBKOW

5R2 501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 501T61=M6x30

MoHnTax runszosoro PCY
» [Ins kpenneHus coeauHUTENbHONM NNACTWHbLI K runbsosomy PCY
ncnonb3oBatb GONTbI C NoTaiiHo ronoekon 501S41=M6x16.

> Heob martep
710D20, Loctite® 241 636K13

1) Ecnm rHe3A0 HOCTUPOBOYHOW NUPAMMAKU WU HOCTUPOBOY-
Hasl NUpPaMuAKa NPOKPY4YMBAIOTCA: YCTAHOBUTb MPWKUMHYIO
nnactuHy Ha PCY.

2) YcTaHOBUTL MOAY/b HA COEAUHUTENbHBIN KOMMOHEHT.

3) Onuus: BbIPOBHSTL THE3A0 OCTUPOBOYHON NUPAMUAKN WAN 10CTH-
POBOYHYIO MMPAMUAKY.

4) Bonrbl 3adukcuposatb ¢ nomolpto knes Loctite.

5) BBWHTUTb U 3aTaHyTb 2 GosTa C NOTANHOW rONOBKOW, HaxoAsLme-
cAa B 3a4Hel Yactn (MoMeHT 3aTsxku: 12 Hm).

6) BBuHTUTL 1 3aTsiHYTb 2 GonTa C NOTANHOW rONOBKOW, HaxoAsLme-
c B nepefHeit 4act (MomeHT 3atskkun: 12 Hm).

IJ,VIHaMOMeTpVIHeCKVIVI KoYy

6 Ouuctka

1) Wspenve cnedyert oumniiaTh C NOMOLLbIO BIAXHOW, MATKON TKaHW.

2) Wspenve cnepyert BbITUPATh AOCYXa C MOMOLLLIO MSATKOW TKaHM.

3) [Ons ynaneHusi ocTatouqHON BA@XHOCTU CrlefyeT BbiCYLINTb usge-
Nvie Ha BO3ayxe.

7 TexHuueckoe ob6¢cnyxXmsaHme

» Yepes nepsble 30 AHEN NCMONb30BaHUS CrieflyeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHylo U GpyHKLMOHANbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.

» Bo BpemMa 06bIYHbIX KOHCyl‘IbTaLLMFI cnepyet NnpoBepuTb BeCb Npo-
T€3 Ha Hanu4ne Npu3Hakos U3HocCa.

» HeobxoanMo exerogHo Npou3BoOAUTbL MPOBEPKY WU3AENus Ha Ha-
[LeXHOCTb PaboThl.

8 YTunusauus

W3penve sanpelieHo yTunnamposaTtb BMECTe C HECOPTMPOBAHHBIMM
oTxogamu. HeHapnexalas yTunnsaums MOXeT HaHECTU Bpen, OKpyxa-
olweii cpeae v 3popoeblo. Heobxogumo cobniopath ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX MHCTAHLMI KOHKPETHON CTpaHbl KacaTtefnbHO BO3Bpara ToBa-
poB, a TaKxe MeToavk cbopa n yTUAn3aLumm OTXOA0B.
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9 MNpaBoBble yKasaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTcsi NpaBo TOW CTPaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3Aenue, NoaToMy 3TV yKasaHWsi MOryT Bapbu-
posatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomzso,u.menb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM Criy4ae, ecnn nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBMW C ONMUCAHUAMU U yKasaHUAMW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [ OKYMEHTe. |-|pOl/I3BOJJMTEJ'Ib He HeCeT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a yu.LepG, BO3HUKLIWI Bcneactene npeHereerMﬂ MNONOXeHn-
AMW JaHHOro AOKYyMeHTa, B 0cobeHHOCTH npuv HeHagnexawem ncnonb-
30BaHUN NN HECaHKUNOHNPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3aenus.

9.2 CootBetcTBMe ctaHpgaptam EC

[HaHHoe n3genue oteeyaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
o MegnumHckmx nsgenusix. Jexnapaumio o cootserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite NnpoM3BOAUTENS .

9.3 NapaHTus

Ha AaHHOe u3aenve npoussoguTtesnb NpeaocTaBndeT rapaHTuio ¢ AaTbl
nokynku. [apaHTusi pacnpoctpaHsieTcs Ha HencnpaBHOCTU, obycrno-
BJ/IeHHble OAHO3Ha4HbIM 6paKOM martepuana, TEXHONOrn4eckumu pe-
(‘)eKTaMI/I WUNN KOHCTPYKTUBHbIMU HeJocTatkaMu, O KOTOPbIX 6bino 3a-
ABN1€HO NPOU3BOAUTENIO B TeHEHUE FapaHTMﬁHOFO Cpoka.

Moapo6Hyto nHdopmMaumio 06 yCnoBusx rapaHTUM MOXHO MOJSy4UTb B
COOTBETCTBYIOLEN KOMMaHWM NPOU3BOAMTENS, 3aHuMMatolencs cBbl-
TOM NPOAYyKLUK.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHU

1 BEEE

wE

RILFEHA: 2021-06-01

> AUROERBICATE L BFEHCAY, REFEEEED
MR ZE 0,

> KEEICT. FAEFORSEBMYUBWVEECEFANSEESR
LTS 2SN,

> BRCETHZEHRNHDHE. FLBEISRELLHEEIR
ELETITERES 2N,

> BRACHEL TELABELER HICREREOB(AE
(3, TRTCHET (BERIEOEKLESR) ZLTHEEVOD
EORFLFBICHMEL TS,

> REEEZEZELTRELTEE W,

1.1 #BES L UHEE

4R118 RIZAT 4T —ME, KBREROV T v MEUHT T
OvoEYTry c75 79 —DOBICBATET. ShafEo THRIEF
ERFICBBIELENTEET, RIA T4 I T—MIkY
10mm~25mm UBEZEETHIEMNTEET,

12 RSB E DY

RERN—VEIFY =Ry VBRI AT LADEY 25 —RAXRY
F—ICHIELTOES, EXVaS—RKaRks s —(CxE L fhit i
N=Y EHBEDETHERLIBEOMET A MEIRBEL THY ¢
Ao
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UpeHTudukatop 4R118 Fyv b=Ry S0/ —Y L DREMBZE R
Bec [r] 75 ABG(E LUTOF Y b—Ry SN —Y LEAEDETERT S
CucremHas BbicoTta [Mm] 10 EMTEERT,
MouTaxHas Bbicota [Mm] 10 Y4y MERfHFT | SR1=1. 5R1=2, 5R1=6. S5R2, 5R6=1. 5R6=2.
Martepuan AntioMUHWIA Aavy 5R6=3
Makc. Bec Tena [kr] 125 Viory 7857 4R22. 4R37. 4R51. 4R55, 4R95
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2 (ERBM

2.1 EABE/M
ARBIITREROMCEAS LS,

2.2 ERAEEH
ABRBEIRBERICORMERAL T ZEL,
{AEHIBR - 125 keE T

2.3 BIEE M

REBLVEIZE

BEEE - —20° CH5+60° C. HITRE : 20 %5590 %, FRENE
I EHREFFRNLDICLTSEZEN

fERATREZR BRI SR A

BEERER : —10° CH5+45° C

SREE : ARXERE : 20% DD 90%, FEEDRLVIREE

ERATERVRIREMS

LB ik Bk Bk TR B AT AK 1BSK

EEY : 8. B, 8RENOKT (FILHL/NRDS—11E)

2.4 BRFD

ARG, BIETICT 300 AYA ZILOARMHMERBEET> TOE
T, FREOZFFLUANIVICKYRBYETH CNEISFEOMAEE
A% LET,

3R

31 BEICHT RS DHNA
BHELIFBEORRKRIEICET S EETT.

32 REICHT 5 EEFE
AFER

REEOAE. HEBIEORRKR

> ABGCRHOSNTNSEAEEEETL. BEDERE NI
WTLLEE W, 77 X—TF58),

> ABGZOIIRSAZICEBEIN TV SAEEEASDE, BiES
NTVHHEAEDHICERLTILESL,

> ZIESNTOWSIRETICHRENE. ERLAVTIES,

> RSN TORVRRCKELLZY., ZOLORETTEALL
56, HRCKRENEN CEERL T LS,

> BENHBEE. FLFEOLVRELCHHI5E. ARAIIER
LaWT<ZEN, BEICHELTZS L (BIETPERIDE
BARSHICED V-0 BE I RERE) .

> HFOMAFHEBETCLELRVLD TEBLLE,

> EENARIBERET H70ICH, HREORVIRVNCE+HHIE
BN,

> HEICHIESH D ENEDNDIEGE. ELBEET 20, &
ATE2RETHENEEBLTILSL,

> ERGHEESERTELVMES, BRAEALABVTILES
Ve BEEICHIEL TS ZE ) (BETCEMDERARRMEC
LB —Z U BE . RELE) .

ERTOIREERE - BEERKDIKRICONT
BITING — 2 DELP, BET BB/ -V OMENSTNIZYBEN
RELZYTHIHEE. BERZDKETY.

A ERBED/NY T — AR

BISICDENZERIEICET HFETY.

E3

4R118
HE | B HEES
1 HiREAE -
1 RSAT4>IT—h -
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4R118
8= &¥5 HRES
4 MR > 501T61=M6x12
4 MEEx > 501T61=M6x25
4 MEER > 501T61=M6x30
4 mgEr > 501S41=M6x12
4 MeEx> 501S41=M6x16
5 S iERAT D4R
(A =E]

TENET Z4 A2 MBI TICLYRET BRI
ERN—VOEGICEIY. EEEVAGTEIEENDSHYET.
> TIAAY BRI AERICH > TS,

Vy R T Oy S ANOHEFFF

1)
2)

3)
4)

VELEER

710020 BILO L2 F, 636KI3 AY I F A

Viy MBI 7Oy S, Fld SIx— a3 T4 RIOM
BERVERVEYT (—ERESR) .

RIAT4 T —bDOROY ERE, Vi MEHTT
Oy I ERRBIIR—2arT 4 RV EMBEDELET,
BE/RRMAIEICRAELET,

L Ovo4 hEEY, xPEAOY MRICALT, %t
AIRRICR D E/HOES (MILIE: 10Nm) .

Vioy "RfFF7ay o, 53
r=arvT4RY

Megx >

5R2 501T61=M6x12

5R1=1,

5R1=2, 5R1=6 501T61=M6x25

5.1 VT v hD%E(E

RSAF4 v I T— FISRECEEEMT 5L, Yy hOE

RIEREHIVE T,

> ERC! WEXFMHEELSDLEVWKLDIC. VY MEREFFTOY S
DOFEMREIFKFECHYET.
YU RR=N=TVYT v bR DRNIEHEEH > T
=,

52 BV 2T —&BBEADOIY (3

FYDWREFEHCLVERESEETHRREVHYET

> RPERE ENVWCLTHSMUMFTILEZL.

> EESNZ MV IETRY I T ZSL,

> RPDRESBICBMAAEICEL TR, BURGRBEEEZSELT
<L,
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5R6=1,

5R6=2, 5R6=3 501T61=M6x30

Yoy h7YTs—0EE

> 501541=M6x16 MR TRSIA T ITL—rEVTy T
Ty —EEHRLUET.

> WERHME 710020 LI LT, 636K13 Oy U5 A b 241

1) ESXyRLY—N—FERBESIY R7FT5—DRIEKT 515
B TITI—DLEICENREBEET.

2) YTy RTITI—DLICRZA RRT 5Ty —&#EHELET.

3) AT arv:ESIYRTYTI—§fIFESI Y RL
SN—DREERHELET,

4) Ovo94 hEFERLTRIERELET,

5) HIAICMERT % 2 ABWTRDEmMOET (MY
f&:12Nm) .

6) fHAICMERSE 2 ABWTRZEMOET (ML
& : 12Nm) .

6 BFANFE

7

EOEARSNANHTREEHNTILZEL,




2) EOPVHTHAEHNTRZBEIETILE,
3) KADBESHTNLD, BEREZBRIHETILEL,

TAVTFUR

> ERN—VIE ERAMAEANS 0 ARICERSRE LU KRR E
KL TIEEZ,

> BEOEHSKRETIRICE. BEREBOEEESHGANTIL
N,

> REQD. FIL—FE. EHMSRERELTILSL,

8 BEE

—EBDOMIETIE, ARG EDRIETICEEORETI &—HKICODT
5 LEFTEERVA, FEVBEEIRES SORBICEERITT S
EMHYET, RE, FE ERICEL TIHTEBREBOIERIC
o> TEEL,

9 EMEIEICDNT
EMEMICDOVWTRINT, JERICHZEQCEMNKICEML,. Th
ZTHICADETRERBBIEbHUET.

9.1 REFE(E

Fv b—Ry ottid. FECRBOERESWIERFEICH> T
BECERANVCEWVEBECRVRIIETEED BDEVNELET,
TENEAETEREFERALELY. ROOSNTWVEWSECERE
T2l EICRRT 2% E. FEDIRRICEDIED > IZHBEDIEEIC
DWTIHFRIEWNZULDRET,

9.2 CEEAM

ABIGR(E, EEEERICET 2185 (EU) 2017/7450BH & H/Z LT
£9. CEEAEERFRERETOV T 7H4A bS5 urO—R
THIENTEET,

9.3 {R&L

AHSFOREIBABLVBRAEINET, FRIAE BHRKOFES
. RS, B eBELORBICERT 22 EBHESHTH

Y, DORIHEACH Y b =Ry S (CREDZENBETER
ENET,

AR ICRT M3, BHDA v h—Ry ZRFEEE TIEKE<
ZEW,

10FI=hIT—%

BEES 4R118

EE (2 75

S RTFANA (mm) 10

2645 (mm) 10

=M TIVE

BHEFIR (ke) 125

1 PR X
B8

REEMBH: 2021-06-01

> ETERT QS R T ABIEA S T 2 AN

> R TeERAETRPES.

> ARENF @AM I EE, HRREIEH.

> S A NS B AME AT E RO EENIR S 57 R <A E
=, BAZERBERAEL.

> S SEARF AU,

1.1 it i se

TR AR 118 R TE R BB A O B 2 PR & A 2 ik e th 2 (8. H
ERRGEREBEE T EENS. T84BT mml2s mmz
8o

1.2 AEAR

HEBRAMERITE AR BRRRRE. R HEAERE
BAEREMBIERE, SAEANER THREERENIR.
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BITE A NARIRS
Zr A E TR e S A A E A

3 REMA
3.1 EEIREIRA

=R _ _ — — —

ETEWEE :gé:;, 5R1=2, 5R1=6, 5R2, 5R6=1, 5R6-2, AT B I BRI S E
EZREEY 4R22, 4R37, 4R51, 4R55, 4R95 l:l AT AE I AR R R .

2 EmER 3.2 —MMEREM

2.1 EFAE/M

%A AT TR s R E

2.2 fEFSER
%P AT T A RRMB AL .
RAKRER 125 kgo

2.3 INE &M

TEFFEE

BESEE —20° CE 460 ° C, HMNTRIEE 20% F 90 %, FHH
BN AlE

RFHTBEMSE
BESEE: -10° C&E 445° C

BE: ENERRE: 20% 2 0%, AR

ARG &1

WEMBRE: ok, Bk TR RiR. Bk Bk J5K

BRI A . SRIDEMAR (BIANEER)

2.4 ERFEW
FHERMIZF=RAITT 3 BIRMAER RN HiEAFREHZ%
JFR, HEAFGRIANL 5 Fo
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AN !

ZHRK IR~ RZHREER

> EETFRNEATE, MFLEIESE (LF 805 .

> ESHrRERREEPNASTHAEER.

> N RE T AARFRIRERE T
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