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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-02-10

» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkeh-
rungen in diesem Begleitdokument.

» Falls bei der Inbetriebnahme, der Benutzung oder Wartung des Pro-
dukts Hilfe erforderlich ist, sowie bei unerwartetem Betrieb oder Vor-
kommnissen, kontaktieren Sie den Hersteller (siehe Herstelleradresse
auf der Rickseite dieses Begleitdokuments).

Der Torsionsadapter wird im Folgenden nur noch Produkt/Torsionsadapter
genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verwen-
dung, Einstellung und Handhabung des Produkts.

Unterweisen Sie den Patienten in der richtigen Handhabung und Pflege des
Produkts. Ohne Unterweisung ist eine Weitergabe an den Patienten nicht
zulassig.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten
Begleitdokumenten in Betrieb.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion und Funktion

Das Produkt wird als Bauelement fir Modular-Beinprothesen eingesetzt.

Die Torsionsadapter optimieren die Funktion der Modular-Beinprothesen
durch elastische Drehung (+ 20 °). Funf verschiedene Ausfiihrungen stehen
zu Verfugung, die in Funktion und Gehauseabmessungen gleich sind und
sich lediglich durch den Anschluss unterscheiden:
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2R67 4R39

2R67 Torsionsadapter mit Rohr, 34 mm @

4R39 Torsionsadapter mit Rohr, 30 mm &

4R40 Torsionsadapter mit 4-Loch-Anschluss

4R85 Torsionsadapter mit Schraubadapter, 30 mm &

4R86 Torsionsadapter mit Schraubadapter, 34 mm &

Die Torsionsbewegung der Adapter findet in der Horizontalebene statt. Im
Federgehduse werden diese Bewegungen iber ein Umlenksystem in die
Vertikale gelenkt.

2.2 Kombinationsmoéglichkeiten
Das Produkt ist ausschlieBlich mit den Ottobock Modular-Beinprothesen-
komponenten kombinierbar.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der unteren
Extremitét einzusetzen.

3.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Mobilitdtssystem MOBIS:
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Empfehlung fur die Mobilitatsgrade 1, 2, 3 und 4 (Innenbe-
reichsgeher, eingeschrénkter AuBenbereichsgeher, uneinge-
schrankter AuBenbereichsgeher und uneingeschréankter AuBen-
bereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen). Zugelassen
bis max. 100 kg Kérpergewicht.

Empfehlung fir die Mobilitatsgrade 1, 2, 3 und 4 (Innenbe-
reichsgeher, eingeschrankter AuBenbereichsgeher, uneinge-
schrankter AuBenbereichsgeher und uneingeschrénkter AuBen-
bereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen). Zugelassen
bis max. 110 kg Korpergewicht.

2R67, 4R39, 4R40

%
K[ %

Empfehlung fiir die Mobilitatsgrade 1, 2, 3 und 4 (Innenbe-
reichsgeher, eingeschrankter AuBenbereichsgeher, uneinge-
schrankter AuBenbereichsgeher und uneingeschrénkter AuBen-
bereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen). Zugelassen
bis max. 125 kg Korpergewicht.

3.3 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBer-
gewohnliche Tatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Ta-
tigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Fallschirmspringen,

Paragleiten,

etc.).

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

 Hinwess |

Warnung vor méglichen technischen Schaden.
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4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheits-

hinweises. Sollte es mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausge-

zeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die
beachtet/durchgefiihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Sturz durch Beschédigung oder Fehlfunktion des Produkts.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkeh-
rungen in diesem Begleitdokument.

/\ VORSICHT

Nicht ordnungsgemaB gesicherte Schrauben

Sturz durch Bruch tragender Teile infolge gelster Schraubverbindungen.

» Nach Beendigung aller Einstellungen miissen die Gewindestifte des
Rohradapters mit Klebstoff gesichert werden, bevor sie mit dem vorge-
schriebenen Anzugsmoment festgezogen werden.

» Die Schrauben der Klemmschelle diirfen nicht gesichert werden, son-
dern sind nur mit dem vorgeschriebenen Anzugsmoment festzuziehen.

A VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Titigkeiten

Sturz durch Bruch tragender Teile.

» Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fur
auBergewohnliche Tatigkeiten eingesetzt werden. Diese auBergewdhn-
lichen Tatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Pa-
ragleiten, etc.).

» Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhéht
nicht nur deren Lebenserwartung, sondern dient vor allem der persén-
lichen Sicherheit des Patienten!
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» Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen
aufgebracht worden sein, (z.B. durch Sturz, 0.4.), muss das Produkt
umgehend auf Schaden uberprift werden. Leiten Sie das Produkt ggf.
an eine autorisierte Ottobock Servicestelle weiter.

/A VORSICHT
Aufenthalt in Bereichen auBerhalb des zulassigen Temperaturbe-
reichs
Sturz durch Fehlfunktion oder Bruch tragender Teile des Produkts.
» Vermeiden Sie Aufenthalte in Bereichen auBerhalb des zulassigen
Temperaturbereichs (siehe Seite 12).

/A VORSICHT
Verwendung ungeeigneter Prothesenkomponenten
Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts oder Bruch tragender
Teile.
» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenen Komponenten, die von Ot-
tobock freigegeben wurden (siehe Gebrauchsanweisungen und Kata-
loge).

/\ VORSICHT
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Verletzung durch Fehlbedienung oder Fehlfunktion des Produkts.
» Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemaBen Handhabung des
Produkts.

/A VORSICHT
Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts infolge Fehlfunktion.
Sturz durch Bruch tragender Teile.

Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen, Fremdkorper noch Flis-
sigkeit in das Produkt eindringen.

Sollte das Produkt mit Flussigkeit in Berlhrung kommen, das Produkt
trocknen lassen. Das Produkt muss durch eine autorisierte Ottobock
Servicestelle tiberprift werden.
Sollte das Produkt mit Salzwasser in Berlihrung kommen, muss es so-
fort mit einem stiBwasserfeuchten Tuch gereinigt und anschlieBend ge-
trocknet werden. Das Produkt muss durch eine autorisierte Ottobock
Servicestelle tiberprift werden.

v vVvVYVv

v
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/\ VORSICHT

Mechanische Uberbelastung

Sturz durch Bruch tragender Teile.

» Systemkomponenten keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen
aussetzen.

» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/\ VORSICHT

UnsachgemaBe Einstellung des Torsionsmoments in der Torsions-

einheit

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Die Markierung der Innensechskantschraube darf nicht in den roten
Bereich oder Uber den roten Bereich gedreht werden (siehe Abb. 1).

5 Lieferumfang
* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647G23
* 1 St. Torsionsadapter 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Sturz durch Schaden an der Prothesenkomponente.
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Sturz durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen.

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Montage-Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen in Bezug auf die Sicherung der
Schraubverbindungen und die Verwendung der richtigen Lange.

6.1 Benotigte Werkzeuge

* Rohrabschneider 719R2

* Rohrentgrater 718R1

¢ Drehmomentschlissel 710D4 (bis 30 Nm)
¢ Drehmomentschlissel 710D12 (bis 12 Nm)
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* Klebstoff 636K13 (Loctite® 241)
6.2 Anpassen des Torsionsadapters 2R67, 4R39

/\ VORSICHT

Falsche Bearbeitung des Rohrs

Sturz durch Beschadigung am Rohr.

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

» Kirzen Sie das Rohr nur mit dem vorgeschriebenen Werkzeug.

1) Das Rohr bei Bedarf mit dem Rohrabschneider kiirzen.
INFORMATION: Darauf achten, dass die Schnittkante im rechten
Winkel zur Langsachse des Rohres ausgefiihrt wird.

2) Die Schnittkante mit dem Rohrentgrater innen und auBen entgraten.

6.3 Montieren des Adapters

6.3.1 Montieren des Torsionsadapters (2R67, 4R39)

» 2R67, 4R39 vollstandig, bis zum Anschlag, in den Schraubadapter ein-
schieben.

6.3.2 Montieren des Torsionsadapters (4R40)

1) Die Schrauben des Schaftansatzes bzw. der Adapterschale entfernen.

2) Den Torsionsadapter an den Schaftansatz bzw. an die Adapterschale
schrauben.

3) Die Schrauben anziehen.

6.3.3 Montieren des Torsionsadapters (4R85/4R86)

Beim Einsatz der Bremskniegelenke 3R15 und 3R49 ist der beigepackte
langere Vorbringerzug zu montieren.

1) Am Schraubadapter, die Zylinderschraube der Rohrklemmung mit 2 Um-
drehungen lésen.

2) Den Rohradapter vollstandig, bis zum Anschlag, in den 4R85/4R86 ein-
schieben.

3) Die Zylinderschraube der Rohrklemmung anziehen (Anzugsmoment:
5 Nm).

6.4 Verbinden von Justierkern und Justieraufnahme
Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme fixiert.

Anprobe:
» Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel auf 10 Nm anziehen.

Definitive Montage:
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1) Die Gewindestifte mit dem Klebstoff sichern.
2) Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel auf 10 Nm vorziehen,
anschlieBend mit 15 Nm anziehen.

6.5 Einstellung des Torsionsmoments

A\ VORSICHT

UnsachgemaBe Einstellung des Torsionsmoments in der Torsions-

einheit

Sturz durch unerwartetes Verhalten des Produkts.

» Die Markierung der Innensechskantschraube darf nicht in den roten
Bereich oder Uber den roten Bereich gedreht werden (siehe Abb. 1).

Das Torsionsmoment kann mit der Innensechskantschraube im Zentrum des

Adapters eingestellt werden (siehe Abb. 1).

Torsionsmoment vergréBern:

» Die Markierung im Zentrum der Torsionseinheit im Uhrzeigersinn dre-
hen.

Torsionsmoment verringern:

» Die Markierung im Zentrum der Torsionseinheit gegen den Uhrzeiger-
sinn drehen.

7 Handhabung

7.1 Justieren des Adapters

Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme ermdglichen statische Korrektu-
ren wahrend des Aufbaus, der Anprobe und nach Fertigstellung der Prothe-
se.

7.2 Austausch und Demontage

Die eingestellte Position der Prothesenkomponente kann bei Austausch oder
Demontage beibehalten werden. Dazu die beiden am tiefsten eingeschraub-
ten, sich nicht gegeniiberstehenden Gewindestifte herausschrauben.

Gewindestifte ersetzen

/\ VORSICHT

Nicht ordnungsgemaB gesicherte Schrauben

Sturz durch Bruch tragender Teile infolge geldster Schraubverbindungen.

» Nach Beendigung aller Einstellungen miissen die Gewindestifte des
Rohradapters mit Klebstoff gesichert werden, bevor sie mit dem vorge-
schriebenen Anzugsmoment festgezogen werden.
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» Die Schrauben der Klemmschelle diirfen nicht gesichert werden, son-
dern sind nur mit dem vorgeschriebenen Anzugsmoment festzuziehen.

Die Gewindestifte, die zu weit herausstehen oder zu tief eingeschraubt sind,
durch passende Gewindestifte ersetzen (siehe Auswabhltabelle).

Auswahltabelle Gewindestifte

Lange [mm] ArtikelInummer
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 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.

9 Wartung
Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer
Inspektion unterziehen.

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

10 Rechtliche Hinweise

10.1 Haftung

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

10.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen un-
terliegen uneingeschrankt den Bestimmungen des jeweils giltigen Kennzei-
chenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen konnen
eingetragene Marken sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Ei-
gentiimer.
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Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Dokument
verwendeten Marken, kann nicht geschlossen werden, dass eine Bezeich-
nung frei von Rechten Dritter ist.

10.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

11 Anhange
11.1 Angewandte Symbole

Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen
c € Richtlinien

torerrevryww Chargen-Nummer

I Rechtlicher Hersteller

11.2 Technische Daten
Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport in der Ori- |-10 °C/-14 °F bis 60 °C/140 °F
ginalverpackung

Lagerung und Transport ohne Ver- |-10 °C/14 °F bis 60 °C/140 °F

packung max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend
Betrieb -10 °C/14 °F bis 60 °C/140 °F

max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Kenn- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
zeichen

Ge- 520 500 340 350 340
wicht [g]

System- Min.: 117 Min.: 113 58 68 68
ho- Max.: 322 Max.: 476

he [mm]
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Kenn- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86

zeichen

Material | Aluminium/Titan | Edelstahl Edelstahl Edelstahl Titan
rostfrei rostfrei rostfrei

max. 125 125 125 100 110

Korper-

ge-

wicht

lkgl

Lebens- 3 Millionen Belastungszyklen (3 — 5 Jahre)

dauer

1 Foreword English

Last update: 2015-02-10

» Please read this document carefully.

» Follow the safety instructions and the precautions specified in this
accompanying document.

» If assistance is required during the start-up, use or maintenance of the
product, as well as in the event of unexpected operating behaviour or
circumstances, contact the manufacturer (see manufacturer's address
on the back of this accompanying document).

In the following, the torsion adapter is called the product/torsion adapter.
These instructions for use provide you with important information on the use,
adaptation and handling of the product.

Instruct the patient in the proper use and care of the product. The product
may not be transferred to the patient without prior instruction.

Only put the product into use in accordance with the information contained
in the accompanying documents supplied.

2 Product Description

2.1 Construction and Function

The product is used as a component for modular lower limb prostheses.

The torsion adapters optimise the function of the modular lower limb pros-
theses through elastic rotation (+ 20 °). Five different versions are available,
with the same functionality and housing dimensions, the only difference
being the connection:
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% R 440 4R85  4RE6

2R67 4R39

2R67 torsion adapter with tube, 34 mm &

4R39 torsion adapter with tube, 30 mm &

4RA40 torsion adapter with 4-hole connection

4R85 torsion adapter with tube clamp adapter, 30 mm &

4R86 torsion adapter with tube clamp adapter, 34 mm @

The torsion movement of the adapters occurs in the horizontal plane. In the
spring housing, these movements are transferred to the vertical by a deflec-
tion system.

2.2 Combination Possibilities
The product can only be combined with the Ottobock modular lower limb
prosthetic components.

3 Application

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

3.2 Area of Application
Area of application according to the MOBIS mobility system:
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4R85

KL

s
%

4R86
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Recommended for mobility grades 1, 2, 3 and 4 (indoor walker,
restricted outdoor walker, unrestricted outdoor walker and
unrestricted outdoor walker with particularly high demands).
Approved for a body weight of up to 100 kg (220 Ibs).

Recommended for mobility grades 1, 2, 3 and 4 (indoor walker,
restricted outdoor walker, unrestricted outdoor walker and
unrestricted outdoor walker with particularly high demands).
Approved for a body weight of up to 110 kg (242 Ibs).

2R67, 4R39, 4R40

%
K[ %

Recommended for mobility grades 1, 2, 3 and 4 (indoor walker,
restricted outdoor walker, unrestricted outdoor walker and
unrestricted outdoor walker with particularly high demands).
Approved for a body weight of up to 125 kg (275 Ibs).

3.3 Conditions of use

The product was developed for everyday use and must not be used for
unusual activities. These unusual activities include, for example, extreme
sports (free climbing, parachuting, paragliding, etc.).

4 Safety

4.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[ worice |

Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/\ CAUTION

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe
the safety instructions. Consequences are presented as follows if more
than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in case of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in case of failure to observe the hazard
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» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried
out in order to avert the hazard.

4.3 General Safety Instructions

A CAUTION

Non-observance of safety instructions

Falling due to damage or malfunction of the product.

» Follow the safety instructions and the precautions specified in this
accompanying document.

/A CAUTION

Incorrectly secured screws

Falling due to breakage of load-bearing components caused by screw con-

nections coming loose.

» After completing all settings, the set screws in the tube adapter must
be secured with adhesive before they are tightened to the specified
torque.

» The screws in the clamp bracket must not be secured but only
tightened to the specified torque.

A\ CAUTION

Overloading due to unusual activities

Falling due to breakage of load-bearing components.

» The product was developed for everyday use and must not be used for
unusual activities. These unusual activities include, for example,
extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

» Careful handling of the product and its components not only increases
their service life but, above all, ensures the patient's personal safety!

» If the product and its components have been subjected to extreme
loads (e.g. due to a fall, etc.), then the product must be inspected for
damage immediately. If necessary, forward the product to an author-
ised Ottobock Service Centre.

A\ CAUTION

Remaining in areas outside the allowable temperature range
Falling due to malfunction or the breakage of load-bearing product com-
ponents.
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» Avoid remaining in areas with temperatures outside of the permissible
range (see Page 22).

A\ CAUTION

Use of unsuitable prosthetic components

Falling due to unexpected behaviour of the product or breakage of load-

bearing components.

» Use the product only in combination with components approved by
Ottobock (see instructions for use and catalogues).

A\ CAUTION

Improper use
Injury due to faulty operation or malfunction of the product.
» Instruct the patient in the proper use of the product.

A\ CAUTION

Penetration of dirt and humidity into the product

> Falling due to unexpected product behaviour as the result of malfunc-

tion.

Falling due to breakage of load-bearing components.

Ensure that neither solid particles, foreign objects nor liquids penetrate

into the product.

» Should the product come into contact with liquids, allow the product to
dry. The product must be inspected by an authorised Ottobock Service
Centre.

» Should the product come into contact with salt water, immediately
clean it with a cloth moistened with fresh water and let it dry. The
product must be inspected by an authorised Ottobock Service Centre.

\ A%

A CAUTION

Mechanical overload

Falling due to breakage of load-bearing components.

» Do not subject the system components to mechanical vibration or
impacts.

» Check the product for visible damage before each use.
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/\ CAUTION

Incorrect setting of the torsion moments in the torsion unit

Falling due to unexpected behaviour of the product.

» The marking on the Allen head screw may not be turned as far as the
red area or beyond the red area (see fig. 1).

5 Scope of Delivery
* 1 pc. 647G23 instructions for use (qualified personnel)
* 1 pc. 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86 torsion adapter

6 Preparation for Use

A\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Falling due to damage to the prosthesis components.
» Observe the alignment and assembly instructions.

A\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Falling due to breakage or loosening of the screw connections.

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified installation torque values.

» Observe the instructions for securing the screw connections and the
use of the correct length.

6.1 Required Tools

e 719R2 tube cutter

e 718R1 tube deburrer

e 710D4 torque wrench (up to 30 Nm)
e 710D12 torque wrench (up to 12 Nm)
e 636K13 adhesive (Loctite® 241)

6.2 Adapting the 2R67, 4R39 torsion adapters

/A CAUTION

Improper processing of the tube

Falling due to damage to the tube.

» Do not clamp the tube into a vice.

» Only shorten the tube with the prescribed tools.
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1) Shorten the tube with the tube cutter if needed.
INFORMATION: Make sure that the cut edge is at right angles to
the longitudinal axis of the tube.

2) Deburr the inside and outside of the cut edge with the tube deburrer.

6.3 Mounting the adapter

6.3.1 Mounting the torsion adapter (2R67, 4R39)

» Fully insert the 2R67, 4R39 tube adapter into the tube clamp adapter up
to the stop.

6.3.2 Mounting the torsion adapter (4R40)

1) Remove the screws on the socket attachment block or modular adapter.

2) Screw the torsion adapter to the socket attachment block or modular
adapter.

3) Tighten the screws.

6.3.3 Mounting the torsion adapter (4R85/4R86)

INFORMATION

When using the 3R15 and 3R49 knee joints with friction brake, the sup-

plied longer extension assist cable has to be installed.

1) On the tube clamp adapter, loosen the tube clamp cap screw by 2 turns.

2) Fully insert the tube adapter into the torsion adapter (4R85/4R86) up to
the stop.

3) Tighten the tube clamp cap screw (installation torque: 5 Nm).

6.4 Connecting the pyramid adapter and pyramid receiver

The pyramid adapter is fixed with the set screws of the pyramid receiver.

Trial fitting:

» Use the torque wrench to tighten the set screws to 10 Nm.

Definitive mounting:

1) Secure the set screws with the adhesive.

2) Pre-tighten the set screws with the torque wrench to 10 Nm and then
tighten to 15 Nm.

6.5 Adjusting the torsion moment

/A CAUTION

Incorrect setting of the torsion moments in the torsion unit

Falling due to unexpected behaviour of the product.

» The marking on the Allen head screw may not be turned as far as the
red area or beyond the red area (see fig. 1).
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The torsion moment can be adjusted with the Allen head screw in the centre
of the adapter (see fig. 1).

Increasing the torsion moment:

» Turn the mark in the centre of the torsion unit clockwise.

Decreasing the torsion moment:

» Turn the mark in the centre of the torsion unit counterclockwise.

7 Handling

7.1 Adjusting the adapter
The set screws in the pyramid receiver can be used to make static adjust-

ments during alignment and trial fittings as well as after the prosthesis is fin-
ished.

7.2 Replacement and disassembly

The set position of the prosthetic component can be maintained during
replacement or disassembly. In order to do this, unscrew the two set screws
that are screwed in the furthest but are not opposite each other.

Replacing set screws

/A CAUTION

Incorrectly secured screws

Falling due to breakage of load-bearing components caused by screw con-

nections coming loose.

» After completing all settings, the set screws in the tube adapter must
be secured with adhesive before they are tightened to the specified
torque.

» The screws in the clamp bracket must not be secured but only
tightened to the specified torque.

Replace any set screws that are protruding or recessed too much with suit-
able ones (see selection table).

Selection table for set screws

Length [mm] Article number
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16
8 Cleaning

1) Clean the product with a damp, soft cloth.
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2) Dry the product with a soft cloth.
3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

9 Maintenance

» The prosthetic components should be inspected after the first 30 days of
use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

10 Legal Information

10.1 Liability

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

10.2 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction
to the respective applicable trademark laws and are the property of the
respective owners.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks
and are the property of the respective owners.

Should trademarks used in this document fail to be explicitly identified as
such, this does not justify the conclusion that the denotation in question is
free of third-party rights.

10.3 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

11 Appendices

11.1 Symbols Used

Declaration of conformity according to the applicable European
c € directives
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I Legal manufacturer

11.2 Technical data

Environmental conditions
Storage and transport in original -10°C/14°F to 60°C/140°F
packaging
Storage and transport without pack- |-10°C/14°F to 60°C/140°F
aging Max. 90% relative humidity, non-
condensing
Operation -10°C/14°F to 60°C/140°F
Max. 90% relative humidity, non-
condensing
Article 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
number
Weight 520 500 340 350 340
la]
System Min.: 117 Min.: 113 58 68 68
height Max.: 322 Max.: 476
[mm]
Material Alumini- Stainless Stainless Stainless Titanium
um/titanium steel steel steel
Max. 125 125 125 100 110
body
weight
[kg]
Service 3 million load cycles (3 — 5 years)
life
1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

document.

Date de la derniére mise a jour : 2015-02-10
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce
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» Si vous nécessitez de I'aide lors de la mise en service, de |'utilisation
ou de I'entretien du produit ou encore en cas de fonctionnement inat-
tendu ou d'événements particuliers, contactez le fabricant (voir
I'adresse du fabricant au verso de ce document).

L'adaptateur de torsion sera désigné par la suite « produit » ou « adaptateur
de torsion ».

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes
relatives a I'utilisation, au réglage et a la manipulation du produit.

Expliquez au patient comment manipuler et entretenir correctement le pro-
duit. Il est interdit de remettre le produit au patient sans lui prodiguer ces ex-
plications.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux in-
formations figurant dans les documents fournis avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Conception et fonctionnement

Le produit est utilisé comme composant dans les prothéses de jambe modu-
laires.

Les adaptateurs de torsion optimisent le fonctionnement des prothéses de
jambe modulaires grace au mouvement de rotation élastique qu'ils per-
mettent (+ 20 °). Cing modéles différents sont disponibles. Leur fonctionne-
ment et leurs dimensions sont identiques, seul leur raccord est différent :
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'1

% R 440 4R85  4RE6

2R67 4R39

2R67 Adaptateur de torsion avec tube, 34 mm &

4R39 Adaptateur de torsion avec tube, 30 mm @

4R40 Adaptateur de torsion avec raccord a 4 trous

4R85 Adaptateur de torsion avec adaptateur de vissage, 30 mm &

4R86 Adaptateur de torsion avec adaptateur de vissage, 34 mm &

Le mouvement de torsion de I'adaptateur a lieu dans le plan horizontal. Dans
le corps du ressort, un systéme de changement de direction permet de diri-
ger ces mouvements vers le plan vertical.

2.2 Combinaisons possibles
Ce produit peut étre combiné uniquement avec les composants des pro-
théses de jambe modulaires d'Ottobock.

3 Utilisation

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des
membres inférieurs.

3.2 Domaine d’application
Domaine d'application d'apres le systeme de mobilité MOBIS :
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Recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 1, 2, 3
et 4 (marcheur en intérieur, marcheur limité en extérieur, mar-
cheur illimité en extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant
des exigences particulierement élevées). Admis pour les pa-
tients dont le poids n’excéde pas 100 kg.

Recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 1, 2, 3
et 4 (marcheur en intérieur, marcheur limité en extérieur, mar-
cheur illimité en extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant
des exigences particulierement élevées). Admis pour les pa-
tients dont le poids n’excéde pas 110 kg.

2R67, 4R39, 4R40

%
K[ %

Recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 1, 2, 3
et 4 (marcheur en intérieur, marcheur limité en extérieur, mar-
cheur illimité en extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant
des exigences particuliérement élevées). Admis pour les pa-
tients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

3.3 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas
étre utilisé pour des activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles
concernent notamment les sports extrémes (escalade libre, saut en para-
chute, parapente, etc.).

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’'accidents

et de blessures.

avis ]

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.
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4.2 Structure des consignes de sécurité

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de

sécurité. S'il s'agit de plusieurs conséquences, ces derniéres sont dési-

gnées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 si le risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin
d’écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité

Chute occasionnée par une détérioration ou un dysfonctionnement du pro-

duit.

» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce
document.

/A PRUDENCE

Vis non bloquées correctement

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses suite au desser-

rage de raccords vissés.

» Une fois tous les réglages terminés, les tiges filetées de I'adaptateur
tubulaire doivent étre bloquées avec de la colle avant d'étre serrées au
couple de serrage défini.

» Les vis du collier de serrage ne doivent pas étre bloquées, mais seule-
ment serrées au couple de serrage défini.

/A PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses.

» Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne
doit pas étre utilisé pour des activités inhabituelles. Ces activités inha-
bituelles concernent notamment les sports extrémes (escalade libre,
parapente, etc.).
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» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet
non seulement de prolonger leur durée de vie, mais sert avant tout a
assurer la sécurité personnelle du patient !

En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par
exemple en cas de chute ou autre cas similaire), le produit doit étre im-
médiatement controlé afin d’'évaluer les dégats subis. Le cas échéant,
envoyez le produit a un SAV Ottobock agréé.

v

/\ PRUDENCE

Séjour dans des endroits ou la température dépasse la plage de

températures autorisée

Chute occasionnée par un dysfonctionnement ou une rupture des pieces

porteuses du produit.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température dépasse la
plage admise (consulter la page 32).

Utilisation de composants prothétiques non adaptés

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit ou une rup-

ture des piéces porteuses.

» Utilisez le produit uniquement avec des composants autorisés par
Ottobock (voir instructions d'utilisation et catalogues).

Manipulation non conforme

Blessure due a une mauvaise utilisation ou a un dysfonctionnement du pro-
duit.

» Expliquez au patient comment manipuler correctement le produit.

/\ PRUDENCE

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

> Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit a la
suite d'un dysfonctionnement.

> Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide, aucun corps étranger ni aucun
liquide ne pénétrent dans le produit.

» Si le produit entre en contact avec un liquide, faites sécher le produit.

Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.
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» |l faut immédiatement nettoyer le produit avec un chiffon imbibé d'eau
douce, puis le faire sécher si celui-ci entre en contact avec de I'eau sa-
lée. Le produit doit étre vérifié par un SAV Ottobock agréé.

Surcharge mécanique

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses.

» Protégez les composants du systéeme des vibrations mécaniques et des
chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun
dommage visible.

Réglage incorrect du couple de torsion dans l’unité de torsion

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» La marque de la vis a six pans creux ne doit pas se trouver dans la
zone rouge ou au-dela de la zone rouge (voir ill. 1).

5 Contenu de la livraison
* 1Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647G23
* 1 adaptateur de torsion 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Préparation a l'utilisation

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect
Chute occasionnée par des détériorations sur le composant prothétique.
» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

/\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Chute occasionnée par une rupture ou un desserrage des raccords vissés.

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage indiqués pour le montage.

» Suivez les consignes relatives a la fixation des raccords vissés et a
|'utilisation de la longueur appropriée.

6.1 Outils nécessaires
e Coupe-tubes 719R2
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+  Ebavureur 718R1

* Clé dynamométrique 710D4 (jusqu’'a 30 Nm)
* Clé dynamométrique 710D12 (jusqu'a 12 Nm)
¢ Colle 636K13 (Loctite® 241)

6.2 Ajuster I’adaptateur de torsion 2R67, 4R39

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube.

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement avec I'outil prescrit.

1) Sibesoin, raccourcissez le tube avec le coupe-tube.
INFORMATION: Veillez a ce que P’aréte de coupe soit perpendicu-
laire a I’axe longitudinal du tube.

2) Ebavurez 'aréte de coupe a I'intérieur et a I'extérieur du tube a I'aide de
I'"ébavureur.

6.3 Montage de I’adaptateur

6.3.1 Monter I’adaptateur de torsion (2R67, 4R39)
» Insérez completement et jusqu’a la butée I'adaptateur de torsion 2R67,
4R39 dans I'adaptateur de vissage.

6.3.2 Monter I’adaptateur de torsion (4R40)

1) Retirez les vis de I'embase de I'emboiture ou de la coque d'ajustement.

2) Vissez I'adaptateur de torsion a I'embase de I'emboiture ou a la coque
d’ajustement.

3) Serrez les vis.

6.3.3 Monter Padaptateur de torsion (4R85/4R86)

INFORMATION

En cas d'utilisation des articulations de genou a frein 3R15 et 3R49, vous
devez monter le long céble de rappel fourni.

1) Desserrez au niveau de I'adaptateur de vissage la vis a téte cylindrique
du serrage tubulaire en effectuant 2 tours.

2) Insérez completement et jusqu’'a la butée |'adaptateur tubulaire dans
I"adaptateur de torsion 4R85/4R86.

3) Serrez la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire (couple de serrage :
5 Nm).
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6.4 Raccordement de la pyramide et du logement pour pyramide

La pyramide est fixée avec les tiges filetées du logement pour pyramide.

Essayage :

» Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique (10 Nm).

Montage définitif :

1) Bloquez les tiges filetées avec de la colle.

2) Préserrez les tiges filetées (10 Nm), puis serrez-les (15 Nm) a I'aide de
la clé dynamométrique.

6.5 Réglage du couple de torsion

/A PRUDENCE

Réglage incorrect du couple de torsion dans 'unité de torsion

Chute occasionnée par un comportement inattendu du produit.

» La marque de la vis a six pans creux ne doit pas se trouver dans la
zone rouge ou au-dela de la zone rouge (voir ill. 1).

Le couple de torsion peut étre réglé avec la vis a six pans creux placée au

centre de |'adaptateur (voir ill. 1).

Augmenter le couple de torsion :

» Tournez le repére placé au centre de I'unité de torsion dans le sens des
aiguilles d'une montre.

Réduire le couple de torsion :

» Tournez le repére placé au centre de I'unité de torsion dans le sens in-
verse des aiguilles d'une montre.

7 Manipulation

7.1 Ajustement de ’adaptateur

Les tiges filetées du logement pour pyramide permettent d'effectuer des cor-
rections statiques pendant I'alignement et I'essayage de la prothése ainsi
qu'apres sa finition.

7.2 Remplacement et démontage

En cas de remplacement ou de démontage, le réglage de la position du
composant prothétique peut étre maintenu. Pour cela, dévissez les deux
tiges filetées qui sont vissées le plus profondément et qui ne sont pas pla-
cées face a face.
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Remplacer les tiges filetées

/A PRUDENCE

Vis non bloquées correctement

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses suite au desser-

rage de raccords vissés.

» Une fois tous les réglages terminés, les tiges filetées de I'adaptateur
tubulaire doivent étre bloquées avec de la colle avant d’étre serrées au
couple de serrage défini.

» Les vis du collier de serrage ne doivent pas étre bloquées, mais seule-
ment serrées au couple de serrage défini.

Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop enfoncées
par d'autres tiges filetées appropriées (voir tableau de sélection).

Tableau de sélection des tiges filetées

Longueur [mm] Référence
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 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.

9 Maintenance

» Faites examiner les composants prothétiques aprés les 30 premiers
jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

10 Informations légales

10.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.
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10.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont sou-
mises sans restrictions aux dispositions du droit des marques de fabrique en
vigueur et aux droits du propriétaire concerné.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités
ici peuvent constituer des marques déposées et sont soumis aux droits du
propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document
ne permet pas de conclure qu'une dénomination n'est pas soumise aux
droits d'un tiers.

10.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéeres de classification d'aprées I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

11 Annexes
11.1 Symboles utilisés

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes
applicables

toreereyiyww — Numeéro de lot

I Fabricant légal

11.2 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Stockage et transport dans -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F

I'emballage d'origine

Stockage et transport sans embal- | -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F

lage Humidité relative de I'air de 90 %
max., sans condensation
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Conditions d’environnement
Fonctionnement -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
Humidité relative de I'air de 90 %
max., sans condensation

Réfé- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
rence

Poids [g] 520 500 340 350 340
Hauteur Min. : 117 Min. : 113 58 68 68
du sys- Max. : 322 Max. : 476

téme

[mm]

Matiere Aluminium/ti- Acier inoxy- | Acier inoxy- | Acier inoxy- Titane

tane dable dable dable

Poids 125 125 125 100 110
max. du

patient

[kg]

Durée de 3 millions de cycles de charge (3 a 5 ans)

vie
1 Introduzione ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-02-10

» Leggere attentamente il seguente documento.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in que-
sto documento di accompagnamento.

» Rivolgersi al produttore (per gli indirizzi vedere il retro di copertina di
questo documento) per ricevere aiuto durante la messa in funzione,
|'utilizzo o la manutenzione del prodotto, se necessario, oppure in caso
di funzionamento o evento inaspettato.

Il rotatore torsionale viene menzionato di seguito semplicemente con prodot-
to o rotatore torsionale.

Queste istruzioni per I'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la
regolazione e il trattamento del prodotto.

Istruire il paziente sull'utilizzo e la cura corretti del prodotto. Non & consenti-
to consegnare il prodotto al paziente senza averlo istruito sul suo utilizzo.
Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute
nei documenti di accompagnamento forniti.
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2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione e funzionamento

Il prodotto viene impiegato come elemento per protesi modulari d'arto infe-
riore.

| rotatori torsionali ottimizzano la funzione delle protesi modulari d'arto infe-
riore mediante movimento rotatorio elastico (+ 20°). Sono disponibili cinque
versioni differenti con le stesse funzioni e le stesse dimensioni dell'alloggia-
mento ma con attacchi diversi:

|

— 4R40 4R85 4R86

2R67 4R39

Rotatore torsionale 2R67 con tubo, @ 34 mm

Rotatore torsionale 4R39 con tubo, @ 30 mm

Rotatore torsionale 4R40 con attacco a 4 fori

Rotatore torsionale 4R85 con attacco filettato, @ 30 mm

Rotatore torsionale 4R86 con attacco filettato, @ 34 mm

Il movimento torsionale dei rotatori avviene sul piano orizzontale. Questi mo-
vimenti vengono convogliati in verticale nell'alloggiamento per molla attraver-
so un sistema di rinvio.

2.2 Possibilita di combinazione
Il prodotto pud essere combinato esclusivamente con componenti per prote-
si modulari d'arto inferiore Ottobock.
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3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.

3.2 Campo d'impiego
Campo d'impiego in base al sistema di mobilita MOBIS:
4R85

" Consigliato per i gradi di mobilita 1, 2, 3 e 4 (pazienti con nor-

‘m‘ mali capacita motorie in ambienti interni, pazienti con limitate o

"“'DQ normali capacita motorie in ambienti esterni e pazienti con nor-
mali capacita motorie in ambienti esterni con elevate esigenze
funzionali). Indicato per un peso corporeo fino a max. 100 kg.

4R86
" Consigliato per i gradi di mobilita 1, 2, 3 e 4 (pazienti con nor-
‘ﬁ‘ mali capacita motorie in ambienti interni, pazienti con limitate o

'WQ normali capacita motorie in ambienti esterni e pazienti con nor-
" mali capacita motorie in ambienti esterni con elevate esigenze
funzionali). Indicato per pazienti con peso corporeo fino a
max. 110 kg.

2R67, 4R39, 4R40

" Consigliato per i gradi di mobilita 1, 2, 3 e 4 (pazienti con nor-

‘m‘ mali capacita motorie in ambienti interni, pazienti con limitate o

"‘y’g normali capacita motorie in ambienti esterni e pazienti con nor-
mali capacita motorie in ambienti esterni con elevate esigenze
funzionali). Indicato per pazienti con peso corporeo fino a
max. 125 kg.

3.3 Condizioni d’impiego

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va
utilizzato per attivita particolari, quali ad esempio sport estremi (free clim-
bing, paracadutismo, parapendio, ecc.).

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
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| == Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

A CAUTELA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza del-

le indicazioni per la sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse so-

no contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere
osservate/eseguite per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

Caduta dovuta a danno o malfunzionamento del prodotto.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in que-
sto documento di accompagnamento.

/A CAUTELA

Viti non strette regolarmente

Caduta dovuta a rottura di parti portanti a causa di collegamenti a vite al-

lentati.

» Al termine di tutte le regolazioni & necessario fissare tutte i perni filettati
del tubo modulare con colla prima di tirarli secondo la coppia di ser-
raggio prescritta.

» Le viti del morsetto non devono essere fissate, ma soltanto serrate con
la coppia prescritta.

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva o sovraccarico dovuti ad attivita particolari

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

» |l prodotto € stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e
non va utilizzato per attivita particolari, quali ad esempio sport estremi
(free climbing, parapendio, ecc.).
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» |l corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne au-
menta la durata utile, ma & fondamentale per la sicurezza personale del
paziente!

» Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi
(ad es. in seguito a una caduta o in casi simili), € necessario sottoporre
immediatamente il prodotto a un controllo per verificare la presenza di
eventuali danni. Se necessario, inviare il prodotto a un centro assisten-
za Ottobock autorizzato.

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento

del prodotto.

» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura am-
messo (v. pagina 43).

Utilizzo di componenti protesici non appropriati

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto o per rottura di

componenti portanti.

» Utilizzare il presente prodotto esclusivamente in combinazione con
componenti autorizzati Ottobock (vedere le istruzioni per |'uso e i cata-
loghi).

/A CAUTELA

Utilizzo improprio
Lesioni dovute ad un utilizzo errato o malfunzionamento del prodotto.
» Istruire il paziente sul corretto utilizzo del prodotto.

A\ CAUTELA

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

> Caduta dovuta a un comportamento inaspettato del prodotto a seguito

di malfunzionamento.

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

Accertarsi che particelle solide, corpi estranei o liquidi non penetrino

all'interno del prodotto.

» Nel caso in cui il prodotto venisse a contatto con sostanze liquide, la-
sciarlo asciugare. |l prodotto deve essere controllato da un centro assi-
stenza Ottobock autorizzato.

\ A%
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» Nel caso in cui il prodotto venisse a contatto con acqua salmastra, e
necessario pulirlo immediatamente con un panno inumidito con acqua
dolce e lasciarlo asciugare. Il prodotto deve essere controllato da un
centro assistenza Ottobock autorizzato.

/A CAUTELA

Sovraccarico meccanico

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti.

» Non esporre i componenti del sistema a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impie-
go.

Regolazione impropria del momento di torsione nell'unita di torsio-

ne

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto.

» Durante la rotazione, la marcatura della vite a testa esagonale non deve
entrare nella zona rossa o oltrepassarla (v. fig. 1).

5 Fornitura
* 1libretto di istruzioni per |'uso (personale tecnico) 647G23
* 1 rotatore torsionale: 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Preparazione all'uso

Allineamento o montaggio errato
Caduta dovuta a danni al componente protesico.
» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite.

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare i momenti di serraggio prescritti per il montaggio.

» Osservare le istruzioni in materia di serraggio dei collegamenti a vite e
I'impiego della giusta lunghezza.
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6.1 Utensili necessari

e Tagliatubi 719R2

* Sbavatore per tubi 718R1

¢ Chiave dinamometrica 710D4 (fino a 30 Nm)
¢ Chiave dinamometrica 710D12 (fino a 12 Nm)
¢ Colla 636K13 (Loctite® 241)

6.2 Adattamento del rotatore torsionale 2R67, 4R39

Lavorazione inadeguata del tubo

Caduta dovuta a danno del tubo.

» Non serrare il tubo in una morsa!

» Accorciare il tubo esclusivamente con |'utensile indicato.

1) Tagliare il tubo se necessario con il tagliatubi.
INFORMAZIONE: Verificare che il bordo di taglio formi un angolo
retto con I'asse longitudinale del tubo.

2) Sbavare il bordo tagliato con lo sbavatore sia internamente che esterna-
mente.

6.3 Montaggio dell'attacco

6.3.1 Montaggio del rotatore torsionale (2R67, 4R39)
» Inserire il rotatore 2R67 o il rotatore 4R39 completamente, fino alla bat-
tuta, nell'attacco filettato.

6.3.2 Montaggio del rotatore torsionale (4R40)

1) Rimuovere le viti dell'attacco dell'invasatura o della scatola di adatta-
mento.

2) Awvitare il rotatore torsionale sull'attacco dell'invasatura o sulla scatola
di adattamento.

3) Stringere le viti.

6.3.3 Montaggio del rotatore torsionale (4R85/4R86)

Se si impiegano i ginocchi con freno 3R15 e 3R49, montare il tirante del
deambulante pil lungo fornito in dotazione.

1) Sull'attacco filettato, allentare di 2 giri la vite a testa cilindrica dell'ele-
mento di bloccaggio del tubo.

2) Inserire il tubo modulare completamente, fino alla battuta, nel rotatore
4R85/4R86.
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3) Serrare la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloccaggio del tubo
(coppia di serraggio: 5 Nm).

6.4 Collegamento della piramide di registrazione e

dell'alloggiamento di registrazione

La piramide di registrazione viene fissata con i perni filettati dell'alloggia-

mento della piramide di registrazione.

Prova:

» serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica a 10 Nm.

Montaggio definitivo:

1) fissare i perni filettati con la colla.

2) Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a 10 Nm e
successivamente a 15 Nm.

6.5 Regolazione del momento di torsione

A CAUTELA

Regolazione impropria del momento di torsione nell'unita di torsio-

ne

Caduta a causa di comportamento inaspettato del prodotto.

» Durante la rotazione, la marcatura della vite a testa esagonale non deve
entrare nella zona rossa o oltrepassarla (v. fig. 1).

Il momento di torsione pud essere regolato con la vite a testa esagonale al

centro del rotatore (v. fig. 1).

Aumentare il momento di torsione:

» spostare la marcatura al centro dell'unita di torsione ruotandola in senso
orario.

Diminuire il momento di torsione:

» spostare la marcatura al centro dell'unita di torsione ruotandola in senso
antiorario.

7 Utilizzo

7.1 Registrazione dell'attacco

I perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione consentono
di eseguire correzioni statiche durante I'allineamento, la prova e dopo I'ulti-
mazione della protesi.
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7.2 Sostituzione e smontaggio

La posizione regolata del componente della protesi pud essere mantenuta in
caso di sostituzione o smontaggio. A tale scopo svitare e rimuovere i due
perni filettati avvitati pit in profondita e non opposti.

Sostituzione dei perni filettati

Viti non strette regolarmente

Caduta dovuta a rottura di parti portanti a causa di collegamenti a vite al-

lentati.

» Al termine di tutte le regolazioni & necessario fissare tutte i perni filettati
del tubo modulare con colla prima di tirarli secondo la coppia di ser-
raggio prescritta.

» Le viti del morsetto non devono essere fissate, ma soltanto serrate con
la coppia prescritta.

Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che sono avvitati
troppo in profondita con perni adeguati (vedere la tabella di selezione).

Tabella di selezione per perni filettati

Lunghezza [mm] Codice articolo
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 Pulizia

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

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

9 Manutenzione

» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni
di utilizzo.

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.
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10 Note legali

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
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 improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

10.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illi-
mitatamente alle disposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai di-
ritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere
marchi registrati e sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente do-
cumento non significa che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

10.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

11 Allegati

11.1 Simboli utilizzati

C € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee appli-
cabili

toreeeeyyyww — Numero di lotto

I Produttore legale
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11.2 Dati tecnici

Condizioni ambientali

Deposito e trasporto nell'imballag-
gio originale

da -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F

Deposito e trasporto senza imballag-
gio

da -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
max. 90% di umidita relativa
dell'aria, senza condensa

Funzionamento

da -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
max. 90% di umidita relativa
dell'aria, senza condensa

Codice 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
Peso [g] 520 500 340 350 340
Altezza min.: 117 min.: 113 58 68 68
del siste- max.: 322 max.: 476

ma (mm)

Materiale | Alluminio/titanio Acciaio Acciaio Acciaio Titanio

inossidabile | inossidabile | inossidabile

Peso 125 125 125 100 110
corporeo

max. [kg]

Durata 3 milioni di cicli di carico (3 - 5 anni)
1 Introduccién Espaiiol

en este documento adjunto.

to adjunto).

Fecha de la Ultima actualizacién: 2015-02-10
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad y tome las precauciones indicadas

» En caso de necesitar ayuda durante la puesta en marcha, la utilizacion
o el mantenimiento del producto, asi como en caso de un funciona-
miento inesperado o incidente, pongase en contacto con el fabricante
(la direccion del fabricante se encuentra en el dorso de este documen-

En lo sucesivo, se haré referencia al adaptador de torsién Gnicamente como

producto/adaptador de torsion.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con el empleo, el ajuste y el manejo del producto.
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Instruya al paciente en el correcto manejo y cuidado del producto. De lo
contrario, no se autoriza la entrega del producto al paciente.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion in-
cluida en los documentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion y funciéon

El producto se emplea como componente en proétesis de pierna modulares.
Los adaptadores de torsién optimizan el funcionamiento de las prétesis de
pierna modulares mediante una rotacién elastica (+ 20 °). Se dispone de
cinco modelos distintos con dimensiones de la carcasa y funcionamiento
idénticos que se diferencian Unicamente por el conector:

R 4R40  4R85  4RS6

2R67 4R39

2R67 Adaptador de torsién con tubo, 34 mm &

4R39 Adaptador de torsion con tubo, 30 mm @

4R40 Adaptador de torsion con conector de 4 agujeros

4R85 Adaptador de torsion con adaptador de rosca, 30 mm @

4R86 Adaptador de torsion con adaptador de rosca, 34 mm @

El movimiento de torsién del adaptador se realiza en el plano horizontal. En
la carcasa de resortes, estos movimientos se dirigen al plano vertical a tra-
vés de un sistema de desviacion.
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2.2 Posibilidades de combinacion
El producto solo se puede combinar con los componentes de las prétesis
de pierna modulares de Ottobock.

3 Uso

3.1 Uso previsto
El producto estad exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.

3.2 Campo de aplicacion
Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS:

4R85

" Recomendado para los grados de movilidad 1, 2, 3 y 4 (usuarios

‘m‘ en espacios interiores, usuarios con limitaciones en espacios

"‘E'DQ exteriores, usuarios sin limitaciones en espacios exteriores y
usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con exi-
gencias especialmente elevadas). Para usuarios con un peso
max. de 100 kg.

4R86

" Recomendado para los grados de movilidad 1, 2, 3 y 4 (usuarios
‘n‘ en espacios interiores, usuarios con limitaciones en espacios
'WQ exteriores, usuarios sin limitaciones en espacios exteriores y
‘. usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con exi-
gencias especialmente elevadas). Para usuarios con un peso
max. de 110 kg.

2R67, 4R39, 4R40

" Recomendado para los grados de movilidad 1, 2, 3 y 4 (usuarios
‘ﬁ‘ en espacios interiores, usuarios con limitaciones en espacios
Q exteriores, usuarios sin limitaciones en espacios exteriores y
" usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con exi-
gencias especialmente elevadas). Para usuarios con un peso
max. de 125 kg.

3.3 Condiciones de aplicacion

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no pue-
de emplearse en actividades extraordinarias. Estas actividades extraordina-
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rias comprenden, p. ej., deportes extremos (escalada libre, paracaidismo,
parapente, etc.).

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

== Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccion describe las consecuencias en caso de no respetar la indi-

cacién de seguridad. En el caso de haber varias consecuencias, se distin-

guiran de la siguiente forma:

> p.ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p.ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetar-
se/realizarse para evitar el peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Incumplimiento de las indicaciones de seguridad

Caidas debidas a deterioros o fallos en el funcionamiento del producto.

» Siga las indicaciones de seguridad y tome las precauciones indicadas
en este documento adjunto.

/\ PRECAUCION

Tornillos que no se han fijado adecuadamente

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte a causa del aflojamiento

de las uniones roscadas.

» Tras finalizar todos los ajustes hay que fijar las varillas roscadas del
adaptador tubular con pegamento antes de apretarlas con el par de
apriete especificado.
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» Los tornillos de la abrazadera de sujecion no deben fijarse del mismo
modo, sino que solamente hay que apretarlos con el par de apriete es-
pecificado.

/\ PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

» El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no
puede emplearse en actividades extraordinarias. Estas actividades ex-
traordinarias comprenden, p. ej., deportes extremos (escalada libre,
parapente, etc.).

» Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo pro-

longa su vida dtil, sino que también contribuye a la propia seguridad

del paciente.

Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extre-

mos (p. €j., por caidas o similares), debe comprobarse inmediatamen-

te si estos presentan dafios. Si es necesario, envie el producto a un
servicio técnico autorizado de Ottobock.

v

/\ PRECAUCION

Estancias en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Caidas debidas a fallos en el funcionamiento o a la rotura de piezas de so-

porte del producto.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del
margen de temperatura admisible (véase la pagina 53).

/\ PRECAUCION

Empleo de componentes protésicos no adecuados

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto o a la rotu-

ra de piezas de soporte.

» Combine el producto Unicamente con aquellos componentes que ha-
yan sido autorizados por Ottobock (consulte las instrucciones de uso y
catalogos).

/A PRECAUCION

Manejo incorrecto
Lesiones debidas a fallos en el manejo o de funcionamiento del producto.
» Instruya al paciente en el manejo correcto del producto.
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Entrada de suciedad y humedad en el producto

> Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto por fa-
llos de funcionamiento.

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

Procure que no penetren particulas sélidas, cuerpos extranos ni liqui-
dos en el producto.

» Si el producto entra en contacto con algin liquido, deje que se seque.
El producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

Si entra en contacto con agua salada, debe limpiarse inmediatamente
con un pafio himedo con agua dulce y, a continuacién, secarse. El
producto debe ser revisado por un servicio técnico autorizado de
Ottobock.

vV

v

/A PRECAUCION

Sobrecarga mecanica

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte.

» No someta los componentes del sistema a vibraciones mecénicas ni a
golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafos visibles.

Ajuste inadecuado del momento de torsion en la unidad de torsién

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» La marca del tornillo cilindrico con hexagono interior no debe girarse
hasta quedar en la zona roja ni sobrepasarla (véase fig. 1).

5 Componentes incluidos en el suministro
* Un ejemplar de las instrucciones de uso para personal técnico 647G23
* 1 adaptador de torsion 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Caidas debidas a deterioros de los componentes protésicos.
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.
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Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Caidas 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 de montaje indicados.

» Tenga en cuenta las instrucciones relativas al aseguramiento de las
uniones de tornillos y a la utilizacién de la longitud adecuada.

6.1 Herramientas necesarias

* Cortatubos 719R2

e Quitarrebabas de tubos 718R1

e Llave dinamométrica 710D4 (hasta 30 Nm)
* Llave dinamométrica 710D12 (hasta 12 Nm)
* Pegamento 636K13 (Loctite® 241)

6.2 Ajuste del adaptador de torsiéon 2R67, 4R39

Mal mecanizado del tubo

Caidas debidas a dafios en el tubo.

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Acorte el tubo solo con la herramienta indicada.

1) Sies necesario, acortelo con el cortatubos.
INFORMACION: Asegiirese de que el canto cortado se efectiia en
angulo recto respecto del eje longitudinal del tubo.

2) Elimine las rebabas del interior y del exterior del canto cortado con el
quitarrebabas de tubos.

6.3 Montaje del adaptador

6.3.1 Montaje del adaptador de torsion (2R67, 4R39)

» Introduzca el adaptador 2R67 o el 4R39 completamente en el adaptador
de rosca hasta que haga tope.

6.3.2 Montaje del adaptador de torsion (4R40)

1) Retire los tornillos de la pieza de unién de encaje o de la carcasa del
adaptador.

2) Atornille el adaptador de torsion a la pieza de unién de encaje o a la car-
casa del adaptador.

3) Apriete los tornillos.
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6.3.3 Montaje del adaptador de torsion (4R85/4R86)

Si se emplean las articulaciones de rodilla con freno 3R15 y 3R49, debe
montarse el mecanismo de tiro del impulsor mas largo que se adjunta.

1) En el adaptador de rosca, afloje el tornillo de cabeza cilindrica de la
abrazadera de tubo con 2 vueltas.

2) Introduzca el adaptador tubular completamente en el adaptador
4R85/4R86 hasta que haga tope.

3) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica de la abrazadera de tubo (par de
apriete: 5 Nm).

6.4 Union del nicleo de ajuste y del alojamiento del niicleo de

ajuste

El nicleo de ajuste se fija con las varillas roscadas del alojamiento del nu-

cleo de ajuste.

Prueba:

» Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica con 10 Nm.

Montaje definitivo:

1) Fije las varillas roscadas con pegamento.

2) Apriete previamente las varillas roscadas con ayuda de la llave dinamo-
métrica con 10 Nm y luego apriételas mas fuerte con 15 Nm.

6.5 Ajuste del momento de torsion

/\ PRECAUCION

Ajuste inadecuado del momento de torsion en la unidad de torsion

Caidas debidas a un comportamiento inesperado del producto.

» La marca del tornillo cilindrico con hexagono interior no debe girarse
hasta quedar en la zona roja ni sobrepasarla (véase fig. 1).

El momento de torsién se puede ajustar con el tornillo cilindrico con hexago-
no interior del centro del adaptador (véase fig. 1).

Aumentar el momento de torsion:

» Gire la marca del centro de la unidad de torsion hacia la derecha.
Reducir el momento de torsion:

» Gire la marca del centro de la unidad de torsién hacia la izquierda.
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7 Manejo

7.1 Ajustar el adaptador

Las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste permiten realizar
correcciones estéticas durante el alineamiento, durante las pruebas y tam-
bién tras el acabado de la protesis.

7.2 Recambio y desmontaje

La posicién ajustada del componente protésico puede mantenerse en caso
de recambio o desmontaje. Para ello, desenrosque las dos varillas roscadas
que se han insertado mas profundamente y que no se encuentran en posi-
cion opuesta entre si.

Sustitucion de las varillas roscadas

/\ PRECAUCION

Tornillos que no se han fijado adecuadamente

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte a causa del aflojamiento

de las uniones roscadas.

» Tras finalizar todos los ajustes hay que fijar las varillas roscadas del
adaptador tubular con pegamento antes de apretarlas con el par de
apriete especificado.

» Los tornillos de la abrazadera de sujecion no deben fijarse del mismo
modo, sino que solamente hay que apretarlos con el par de apriete es-
pecificado.

Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o estén inserta-
das con demasiada profundidad por varillas roscadas adecuadas (véase la
tabla de seleccion).

Tabla de seleccién para varillas roscadas

Longitud [mm] Referencia
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16
8 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo hiumedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

Ottobock | 51



9 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos
deben ser sometidos a inspeccién.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

10 Aviso legal

10.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme 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 indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

10.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan
sometidas en su totalidad a las disposiciones del derecho de marca vigente
correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspon-
dientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se in-
dican en este documento pueden ser marcas registradas y estan sometidos
a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacién explicita de las marcas utilizadas en este
documento no implica que una denominacion esté libre de derechos de ter-
ceros.

10.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas
aplicables
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11.2 Datos técnicos

Fabricante legal

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el
embalaje original

de -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F

Almacenamiento y transporte sin
embalaje

de -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
max. 90 % de humedad relativa, sin
condensacion

Funcionamiento

de -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
max. 90 % de humedad relativa, sin
condensacioén

Referen- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
cia
Peso [g] 520 500 340 350 340
Altura min.: 117 min.: 113 58 68 68
del siste- max.: 322 max.: 476
ma [mm]
Material | aluminio/titanio | acero inoxi- | acero inoxi- | acero inoxi- titanio
dable dable dable
Peso 125 125 125 100 110
max. del
usuario
lkgl
Vida atil 3 millones de ciclos de carga (3 - 5 afos)
1 Prefacio Portugués

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2015-02-10

» Leia este documento atentamente.

» Observe as indicagdes de seguranga e as respectivas precaugoes es-
pecificadas neste documento anexo.
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» Se durante a colocacdo em funcionamento, uso ou manutengdo do
produto uma ajuda for necesséria, assim como no caso de um inciden-
te ou operacao inesperada, entre em contato com o fabricante (ver o
endereco do fabricante no verso deste documento anexo).

O adaptador de torcdo sera denominado a seguir somente de produ-
to/adaptador de tor¢ao.

Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utiliza-
¢do, ajuste e manuseio do produto.

Instrua o paciente quanto ao manuseio e conservagao corretos do produto.
A transferéncia ao paciente ndo é permitida sem uma instrugao prévia.
Coloque o produto em operagdo apenas de acordo com as informagdes for-
necidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Construcao e funcionamento

O produto é utilizado como componente para préteses de membro inferior
modulares.

Os adaptadores de torgdo otimizam a fungdo das préteses de membro infe-
rior modulares através da rotagao elastica (+ 20 °). Estdo disponiveis cinco
modelos distintos, com fungdo e dimensdes de carcaca idénticas, diferenci-
ando-se apenas pela conexao:
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% R 440 4R85  4RE6

2R67 4R39

2R67 adaptador de torgdo com tubo, 34 mm @

4R39 adaptador de torgdo com tubo, 30 mm &

4R40 adaptador de torgdo com conexao de 4 furos

4R85 adaptador de tor¢do com adaptador roscado, 30 mm &

4R86 adaptador de torgdo com adaptador roscado, 34 mm &

O movimento de tor¢cdo dos adaptadores é realizado no plano horizontal.
Por meio de um sistema de desvio, estes movimentos sao dirigidos para a
vertical na carcaga da mola.

2.2 Possibilidades de combinacao
O produto s6 pode ser combinado com componentes de préteses de mem-
bro inferior modulares da Ottobock.

3 Uso

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-
feriores.

3.2 Area de aplicacdo
Area de aplicagdo segundo o sistema de mobilidade MOBIS:
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4R85

Recomendado para os graus de mobilidade 1, 2, 3 e 4 (desloca-
mento em interiores, usudrios com capacidade limitada e ilimita-
da de deslocamento em ambiente externo e usuarios com capa-
cidade ilimitada de deslocamento em ambiente externo com exi-
géncias especiais). Autorizado até um peso corporal max.

de 100 kg.

Recomendado para os graus de mobilidade 1, 2, 3 e 4 (desloca-
mento em interiores, usuérios com capacidade limitada e ilimita-
da de deslocamento em ambiente externo e usuarios com capa-
cidade ilimitada de deslocamento em ambiente externo com exi-
géncias especiais). Autorizado até um peso corporal max.

de 110 kg.

2R67, 4R39, 4R40

%
K[ %

Recomendado para os graus de mobilidade 1, 2, 3 e 4 (desloca-
mento em interiores, usuérios com capacidade limitada e ilimita-
da de deslocamento em ambiente externo e usuérios com capa-
cidade ilimitada de deslocamento em ambiente externo com exi-
géncias especiais). Autorizado até um peso corporal max.

de 125 kg.

3.3 Condicoes de uso
O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser

usado para

atividades extraordinarias. Tais atividades extraordinarias inclu-

em, por exemplo, os esportes radicais (escalada livre, saltos de para-que-
das, parapente, etc.).

4 Segura
4.1 Signifi

nca

cado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO |

Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

/\ CUIDADO

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducéo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicacéo

de seguranca. Se houver varias consequéncias, estas sdo caracterizadas

da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de ndo observancia do risco

> por ex.: consequéncia 2 em caso de ndo observancia do risco

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observa-
das/executadas para se evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

A\ CUIDADO

Nao observancia das indicacdes de seguranca

Queda devido a danos ou a falha do funcionamento do produto.

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaugdes es-
pecificadas neste documento anexo.

A CUIDADO

Parafusos fixados de forma incorreta

Queda decorrente da quebra de pecas de suporte devido a conexdes ros-

cadas soltas.

» Apds a conclusdo de todos os ajustes, os pinos roscados do adapta-
dor tubular devem ser fixados com cola antes de serem apertados com
o torque de aperto especificado.

» Os parafusos da bragadeira ndo podem ser fixados, devendo ser ape-
nas apertados com o torque de aperto especificado.

A CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Queda devido a quebra de pegas de suporte.

» O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode
ser usado para atividades extraordinarias. Tais atividades extraordinari-
as incluem, por exemplo, os esportes radicais (escalada livre, parapen-
te, etc.).
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» O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo s6
aumenta a sua vida Util, como também contribui, principalmente, para
a seguranca pessoal do paciente!

Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extre-
mas (por exemplo, devido a queda ou semelhante), deverdo ser inspe-
cionados imediatamente quanto & presenca de danos. Se necessério,
envie o produto a assisténcia técnica autorizada Ottobock.

v

/A CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

Queda devido a falha de funcionamento ou a quebra de pegas de suporte

do produto.

» Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de tem-
peratura permitida (consulte a pagina 63).

/\ CUIDADO

Uso de componentes protéticos inadequados

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto ou de que-

bra de pecas de suporte.

» Combine o produto apenas com os componentes aprovados pela
Ottobock (ver os manuais de utilizagéo e catalogos).

A\ CUIDADO

Manuseio incorreto
Lesao devido a utilizagao incorreta ou a falhas de funcionamento do produ-

vE

Instrua o paciente quanto ao manuseio correto do produto.

/\ CUIDADO

Penetracao de sujeira e umidade no produto

> Queda decorrente do comportamento inesperado do produto causado
por falha do funcionamento.

> Queda devido a quebra de pecgas de suporte.

» Certifique-se de que nao haja a penetragédo de particulas sdlidas, cor-
pos estranhos nem de liquidos no produto.

» Se o produto entrar em contato com liquidos, deixe-o secar. O produto

deve ser verificado pela assisténcia técnica autorizada Ottobock.
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» Na eventualidade de um contato com agua salgada, o produto tem que
ser limpo imediatamente com um pano umedecido com agua doce e,
em seguida, seco. O produto deve ser verificado pela assisténcia téc-
nica autorizada Ottobock.

/\ CUIDADO

Sobrecarga mecanica

Queda devido a quebra de pegas de suporte.

» Nao expor os componentes do sistema a vibragdes mecéanicas nem a
choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Ajuste incorreto do momento de tor¢ao na unidade de torcao

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto.

» A marcacgdo do parafuso de sextavado interno ndo pode ser girada pa-
ra dentro nem para cima da area vermelha (veja a fig. 1).

5 Material fornecido
* 1 manual de utilizagcdo (pessoal técnico) 647G23
* 1 adaptador de torcdo 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Estabelecimento da operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Queda devido a danos no componente de prétese.
» Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

/A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Queda devido a quebra ou soltura das conexdes roscadas.

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto de montagem especificados.

» Observe as instrugdes relativas a fixagdo das conexdes roscadas e ao
uso do comprimento correto.

6.1 Ferramentas necessarias
¢ Cortador de tubos 719R2
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* Removedor de rebarbas de tubos 718R1

¢ Chave dinamométrica 710D4 (até 30 Nm)
¢ Chave dinamométrica 710D12 (até 12 Nm)
¢ Cola 636K13 (Loctite® 241)

6.2 Adaptacao do adaptador de torcao 2R67, 4R39

/\ CUIDADO

Processamento incorreto do tubo

Queda devido a danificagdo do tubo.

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Use somente a ferramenta predeterminada para encurtar o tubo.

1) Se necessario, encurtar o tubo com o cortador de tubos.
INFORMAGCAO: Atentar para que a borda de corte seja efetuada
em angulo reto com o eixo longitudinal do tubo.

2) Com o removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte interna e ex-
ternamente.

6.3 Montagem do adaptador

6.3.1 Montagem do adaptador de torcao (2R67, 4R39)

» Introduzir completamente o 2R67, 4R39 no adaptador roscado até o ba-
tente.

6.3.2 Montagem do adaptador de torcao (4R40)

1) Remover os parafusos da peca adicional do encaixe ou do adaptador ti-
po concha.

2) Aparafusar o adaptador de torcdo na peca adicional do encaixe ou no
adaptador tipo concha.

3) Apertar os parafusos.

6.3.3 Montagem do adaptador de torcao (4R85/4R86)

Em caso de utilizagdo das articulagdes de joelho com freio 3R15 e 3R49,
deve ser montado o cabo do auxiliar de extensdo mais longo, incluido no
fornecimento.

1) No adaptador roscado, soltar o parafuso cilindrico da bragadeira de tu-
bo com 2 voltas.

2) Introduzir completamente o adaptador tubular no 4R85/4R86 até o ba-
tente.
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3) Apertar o parafuso cilindrico da bracadeira de tubo (torque de aperto:
5 Nm).

6.4 Conexao do niicleo de ajuste com o encaixe de ajuste

O nucleo de ajuste é fixado com os pinos roscados do encaixe do nucleo de

ajuste.

Prova:

» Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica com 10 Nm.

Montagem definitiva:

1) Fixar os pinos roscados com a cola.

2) Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamométrica
com 10 Nm e depois aperta-los com 15 Nm.

6.5 Ajuste do momento de torcao

A CUIDADO

Ajuste incorreto do momento de torcao na unidade de torcao

Queda decorrente do comportamento inesperado do produto.

» A marcagao do parafuso de sextavado interno nao pode ser girada pa-
ra dentro nem para cima da area vermelha (veja a fig. 1).

O momento de tor¢éo pode ser ajustado com o parafuso de sextavado inter-

no no centro do adaptador (veja a fig. 1).

Aumentar o momento de torcao:

» Girar a marcagdo no centro da unidade de tor¢do no sentido horario.

Diminuir o momento de torcao:

» Girar a marcagdo no centro da unidade de tor¢do no sentido anti-hora-
rio.

7 Manuseio

7.1 Ajuste do adaptador

Os pinos roscados do encaixe do nucleo de ajuste permitem efetuar corre-
¢Oes estéticas durante o alinhamento, a prova e apds a confecgao da prote-
se.

7.2 Substituicao e desmontagem

A posicao ajustada do componente de prétese pode ser mantida na substi-
tuicdo ou desmontagem. Para isso, retirar os dois pinos roscados nao opos-
tos, aparafusados mais profundamente.
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Substituir os pinos roscados

/\ CUIDADO

Parafusos fixados de forma incorreta

Queda decorrente da quebra de pecas de suporte devido a conexdes ros-

cadas soltas.

» Apds a conclusdo de todos os ajustes, os pinos roscados do adapta-
dor tubular devem ser fixados com cola antes de serem apertados com
o torque de aperto especificado.

» Os parafusos da bragadeira ndo podem ser fixados, devendo ser ape-
nas apertados com o torque de aperto especificado.

Substituir os pinos roscados que estejam muito salientes ou que se aprofun-
daram demais por outros adequados (ver tabela de selecéo).

Tabela de selecao para pinos roscados

Comprimento [mm] Nidmero de artigo
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16
8 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.

9 Manutencao

» Apds os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspegao.

» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a
consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranca anuais.

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.
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10.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas
de forma irrestrita as determinagdes do respectivo direito de marcas em vi-
gor e dos direitos dos respectivos proprietarios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem
ser marcas registradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.
A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento
ndo pode servir de base conclusiva de que uma designacgao esteja isenta de
direitos de terceiros.

10.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragao de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

11 Anexos

11.1 Simbolos utilizados

Declaragéo de Conformidade de acordo com as diretivas euro-
C € peias aplicaveis

toreeeeyyyww — Nlimero do lote

I Fabricante legal

11.2 Dados técnicos

Condicoes ambientais
Armazenamento e transporte na em- |-10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F
balagem original
Armazenamento e transporte sem a |-10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F

embalagem no max. 90 % de umidade relativa
do ar, ndo condensante
Servigo -10 °C/14 °F a 60 °C/140 °F

no max. 90 % de umidade relativa
do ar, ndo condensante
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Cédigo 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
Peso [g] 520 500 340 350 340
Altura do Min.: 117 Min.: 113 58 68 68
siste- Max. 322 Max. 476

ma [mm]

Material | Aluminio/titanio | Ago inoxida- | Aco inoxida- | Aco inoxida- Titanio

vel vel vel

Peso 125 125 125 100 110
corporal

max. [kg]

Vida atil 3 milhdes de ciclos de carga (3 — 5 anos)
1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-02-10

» Lees dit document aandachtig door.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschrif-
ten en voorzorgsmaatregelen in acht.

» Wanneer u bij de ingebruikneming, het gebruik of het onderhoud van
het product hulp nodig hebt, het product zich anders gedraagt dan u
verwacht of zich andere problemen voordoen, neem dan contact op
met de fabrikant (zie de achterzijde van dit begeleidende document
voor het adres van de fabrikant).

De torsieadapter wordt hierna alleen nog 'product' of 'torsieadapter’
genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van
dit product, het instellen ervan en de omgang ermee.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden. Zonder
voorafgaande instructie mag het product niet aan de patiént worden afgege-
ven.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleiden-
de documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie en functie

Het product wordt als onderdeel voor modulaire beenprothesen gebruikt.

De torsieadapters optimaliseren de werking van de modulaire beenprothese,
doordat ze soepel draaien (+ 20°). Er zijn vijf verschillende uitvoeringen met
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dezelfde werking en afmetingen van de behuizing verkrijgbaar die alleen een
verschillende aansluiting hebben:

|
a ! 4R40  4R85 4R86
2R67  4R39

Torsieadapter 2R67 met buis, 34 mm &

Torsieadapter 4R39 met buis, 30 mm @

Torsieadapter 4R40 met 4-gatsaansluiting

Torsieadapter 4R85 met schroefadapter, 30 mm @

Torsieadapter 4R86 met schroefadapter, 34 mm &

De torsiebeweging van de adapter vindt plaats in het horizontale vlak. In het
veerhuis worden deze bewegingen via een omkeersysteem omgezet naar het
verticale vlak.

2.2 Combinatiemogelijkheden
Het product kan uitsluitend worden gecombineerd met componenten van
modulaire beenprothesen van Ottobock.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen
voor de onderste ledematen.
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3.2 Toepassingsgebied
Toepassingsgebied volgens het mobiliteitssysteem MOBIS:

4R85

%
<

Aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1, 2, 3 en 4 (personen die zich
alleen binnenshuis kunnen verplaatsen, personen die zich
beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, personen die zich
onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich
onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge
eisen stellen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van

max. 100 kg.

Aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1, 2, 3 en 4 (personen die zich
alleen binnenshuis kunnen verplaatsen, personen die zich
beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, personen die zich
onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich
onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge
eisen stellen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van

max. 110 kg.

2R67, 4R39, 4R40

%
(%

Aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1, 2, 3 en 4 (personen die zich
alleen binnenshuis kunnen verplaatsen, personen die zich
beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, personen die zich
onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich
onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge
eisen stellen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van

max. 125 kg.

3.3 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en
mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten
zijn bijvoorbeeld extreme sporten (freestyle klimmen, parachutespringen,
paragliding, enz.).
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4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheids-

voorschrift. Bij meer dan één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst

als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het
gevaar af te wenden.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Niet inachtnemen van de veiligheidsvoorschriften

Vallen door beschadiging of een storing in de werking van het product.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschrif-
ten en voorzorgsmaatregelen in acht.

/\ VOORZICHTIG

Niet volgens voorschrift geborgde schroeven en bouten

Vallen door breuk van dragende delen door losgeraakte schroefverbindin-

gen.

» Nadat de prothese volledig is ingesteld, moeten de stelbouten van de
buisadapter met lijm worden geborgd, voordat ze met het voorgeschre-
ven aanhaalmoment worden aangedraaid.

» De bouten van de klem mogen niet worden geborgd, maar moeten
alleen met het voorgeschreven aanhaalmoment worden aangedraaid.
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/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

Vallen door breuk van dragende delen.

» Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten
en mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke
activiteiten zijn bijvoorbeeld extreme sporten (freestyle klimmen, parag-
liding, enz.).

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt

niet alleen de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het

belang van de persoonlijke veiligheid van de patiént!

Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een

val of iets dergelijks), moet het product onmiddellijk worden gecontro-

leerd op beschadigingen. Stuur het product zo nodig naar een geauto-
riseerde Ottobock servicewerkplaats.

v

/\ VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane

gebied

Vallen door een storing in de werking of breuk van dragende delen van het

product.

» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt
(zie pagina 74).

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van ongeschikte prothesecomponenten

Vallen door onverwacht gedrag van het product of breuk van dragende

delen.

» Combineer het product alleen met componenten die hiervoor door
Ottobock zijn goedgekeurd (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi).

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik
Verwonding door onjuiste bediening of onjuiste werking van het product.
» Leer de patiént hoe hij met het product moet omgaan.
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/\ VOORZICHTIG

Binnendringen van vuil en vocht in het product

> Vallen door onverwacht gedrag van het product als gevolg van een sto-
ring in de werking.

Vallen door breuk van dragende delen.

Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes, vreemde voorwerpen of vocht in
het product binnendringen.

» Wanneer het product in aanraking is gekomen met vloeistof, moet u het
product laten drogen. Het product moet bij een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.

Wanneer het product in aanraking is gekomen met zout water, moet
het onmiddellijk worden gereinigd met een met zoet water bevochtigde
doek en vervolgens worden gedroogd. Het product moet bij een geau-
toriseerde Ottobock servicewerkplaats worden gecontroleerd.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische overbelasting

Vallen door breuk van dragende delen.

» Stel de systeemcomponenten niet bloot aan mechanische trillingen of
schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigin-
gen.

/\ VOORZICHTIG

Ondeskundige instelling van het torsiemoment in de torsie-eenheid

Vallen door onverwacht gedrag van het product.

» De markering in het centrum van de inbusbout mag niet in het rode
bereik of over het rode bereik worden gedraaid (zie afb. 1).

vV

v

5 Inhoud van de levering
* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G23
e 1 st. torsieadapter 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Vallen door beschadiging van de prothesecomponent.
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| » Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Vallen door breuk of losraken van de schroefverbindingen

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

» Houd u bij de montage aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de aanwijzingen met betrekking tot het borgen van de schroef-
verbindingen in acht en gebruik schroeven en bouten van de juiste
lengte.

6.1 Benodigd gereedschap

* Pijpsnijder 719R2

* Pijpontbramer 718R1

¢ Momentsleutel 710D4 (tot 30 Nm)
¢ Momentsleutel 710D12 (tot 12 Nm)
*  Lijm 636K13 (Loctite® 241)

6.2 Aanpassen van de torsieadapter 2R67, 4R39

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde bewerking van de buis

Vallen door beschadiging van de buis.

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis alleen in met het voorgeschreven gereedschap.

1) Kort de buis indien nodig in met een pijpsnijder.
INFORMATIE: Zorg dat het snijvlak haaks op de lengteas van de
pijp staat.

2) Braam het snijvlak van de buis van binnen en van buiten af.

6.3 Adapter monteren

6.3.1 Monteren van de torsieadapter (2R67, 4R39)
» Schuif de torsieadapter (2R67, 4R39) volledig, d.w.z. tot de aanslag, in
de schroefadapter.

6.3.2 Monteren van de torsieadapter (4R40)

1) Verwijder de schroeven van de schachtaansluiting resp. van de adapter-
kom.

2) Schroef de torsieadapter op de schachtaansluiting resp. de adapterkom.
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3) Draai de schroeven stevig aan.
6.3.3 Monteren van de torsieadapter (4R85/4R86)

INFORMATIE

Wanneer de remknieschanieren 3R15 en 3R49 worden toegepast, moet de
meegeleverde langere voorbrengertrekkabel worden gemonteerd.

1) Draai de cilinderkopbout van de buisklem op de schroefadapter twee
slagen los.

2) Schuif de buisadapter volledig, d.w.z. tot de aanslag, in de 4R85/4R86.

3) Draai de cilinderkopbout van de buisklem aan (aanhaalmoment: 5 Nm).

6.4 Piramideadapter en piramideadapteraansluiting verbinden

De piramideadapter wordt gefixeerd met de stelbouten van de adapteraan-

sluiting.

Passen:

» Draai de stelbouten aan met de momentsleutel tot 10 Nm.

Definitieve montage:

1) Borg de stelbouten met de lijm.

2) Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast met 10 Nm en
daarna helemaal aan met 15 Nm.

6.5 Instelling van het torsiemoment

/\ VOORZICHTIG

Ondeskundige instelling van het torsiemoment in de torsie-eenheid

Vallen door onverwacht gedrag van het product.

» De markering in het centrum van de inbusbout mag niet in het rode
bereik of over het rode bereik worden gedraaid (zie afb. 1).

Het torsiemoment kan met de inbusbout in het midden van de adapter wor-

den ingesteld (zie afb. 1).

Torsiemoment vergroten:

» draai de markering in het midden van de torsie-eenheid rechtsom (met
de klok mee).

Torsiemoment verkleinen:

» draai de markering in het midden van de torsie-eenheid linksom (tegen
de klok in).
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7 Gebruik

7.1 Adapter afstellen

Met de stelbouten van de piramideadapteraansluiting kunnen tijdens de
opbouw, het passen en na voltooiing van de prothese statische correcties
worden uitgevoerd.

7.2 Vervanging en demontage

De ingestelde positie van de prothesecomponent kan bij vervanging of
demontage behouden blijven. Schroef daarvoor de twee diepst ingeschroef-
de stelbouten die niet tegenover elkaar liggen eruit.

Stelbouten vervangen

/\ VOORZICHTIG

Niet volgens voorschrift geborgde schroeven en bouten

Vallen door breuk van dragende delen door losgeraakte schroefverbindin-

gen.

» Nadat de prothese volledig is ingesteld, moeten de stelbouten van de
buisadapter met lijm worden geborgd, voordat ze met het voorgeschre-
ven aanhaalmoment worden aangedraaid.

» De bouten van de klem mogen niet worden geborgd, maar moeten
alleen met het voorgeschreven aanhaalmoment worden aangedraaid.

Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn ingeschroefd door pas-
sende stelbouten (zie de keuzetabel).

Keuzetabel voor stelbouten

Lengte [mm] ArtikelInummer
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 Reiniging

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

9 Onderhoud

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen dat ze zijn
gebruikt.
» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.
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» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

10 Juridische informatie

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
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 aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder
de bepalingen van het daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten
van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregi-
streerde merken zijn en vallen onder de rechten van de betreffende eigena-
ren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document
gebruikte merken kan niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van
rechten van derden.

10.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

11 Bijlagen
11.1 Gebruikte symbolen

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselij-
C € ke Europese richtlijnen

LoreereyYww | otnummer

I Wettelijke fabrikant
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11.2 Technische gegevens

Omgevingscondities

verpakking

Opslag en transport in de originele

-10 °C/14 °F tot 60 °C/140 °F

Opslag en transport zonder verpak-

-10 °C/14 °F tot 60 °C/140 °F

king Max. 90% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Gebruik -10 °C/14 °F tot 60 °C/140 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtig-
heid, niet condenserend

Artikel- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86

nummer

Gewicht 520 500 340 350 340

la]

Systeem- Min.: 117 Min.: 113 58 68 68

hoog- Max.: 322 Max.: 476

te [mm]

Materiaal | Aluminium/tita- Edelstaal Edelstaal Edelstaal Titanium

nium roestvast roestvast roestvast

Max. 125 125 125 100 110

lichaams

gewicht

[kg]

Levens- 3 miljoen belastingscycli (3 - 5 jaar)

duur

1 Forord Svenska

ment).

Datum for senaste uppdatering: 2015-02-10

» Las igenom detta dokument noggrant.

» Beakta sékerhetsanvisningarna och de forberedelser som anges i detta
medfoljande dokument.

» Om det under idrifttagning, anvandning eller underhall av produkten
krévs hjalp, liksom vid ovéntad drift eller handelser, kontakta tillverka-
ren (se tillverkarens adress pa baksidan av detta medféljande doku-

Torsionsadaptern kallas hadanefter for produkten/torsionsadaptern.
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Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvéndning, installning
och hantering av produkten.

Informera brukaren om korrekt hantering och skétsel av produkten. Utan un-
dervisning far produkten inte Iamnas vidare till brukaren.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande doku-
ment.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion och funktion

Produkten anvénds som byggelement fér modulara benproteser.
Torsionsadaptrarnas elastiska vridning (+ 20 °) optimerar funktionen hos de
modulédra benproteserna. Den gar att fa i fem olika utféranden som &r lika i
funktion och héljets matt och endast skiljer sig at i anslutningen:

% MR 4Re0  4R85  4RSG

2R67 4R39

Torsionsadapter 2R67 med ror, 34 mm @

Torsionsadapter 4R39 med rér, 30 mm @

Torsionsadapter 4R40 med 4-halsanslutning

Torsionsadapter 4R85 med skruvadapter, 30 mm &

Torsionsadapter 4R86 med skruvadapter, 34 mm &

Adapterns torsionsrorelse sker i horisontalplanet. Dessa rorelser lankas ver-
tikalt via ett omledningssystem i fjaderhuset.
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2.2 Kombinationsmoéjligheter
Produkten kan endast kombineras med Ottobock moduléra benproteskom-
ponenter.

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-
terna.

3.2 Anvindningsomrade
Anvandningsomrade i enlighet med mobilitetssystemet MOBIS:

4R85

" Rekommendation fér mobilitetsgraderna 1, 2, 3 och 4 (gang in-

‘n‘ omhus, begransad gang utomhus, obegransad gang utomhus

'WDQ samt obegransad gang utomhus med sarskilt hoga krav). Tillaten
upp till maximalt 100 kg kroppsvikt.

4R86

" Rekommendation fér mobilitetsgraderna 1, 2, 3 och 4 (gang in-

‘n‘ omhus, begransad gang utomhus, obegransad gang utomhus

"W.Q samt obegransad gang utomhus med sarskilt hoga krav). Tillaten
upp till max. 110 kg kroppsvikt.

2R67, 4R39, 4R40

" Rekommendation for mobilitetsgraderna 1, 2, 3 och 4 (gang in-

‘ﬁ‘ omhus, begransad gang utomhus, obegransad gang utomhus

"W’Q samt obegransad gang utomhus med sarskilt hoga krav). Tillaten
upp till max. 125 kg kroppsvikt.

3.3 Forutsattningar fér anvandning

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for ex-
traordinara aktiviteter. Extraordindra aktiviteter omfattar till exempel ex-
tremsporter (friklattring, fallskarmshoppning, skarmflygning och sa vidare).
4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

| Varning for mgjliga olycks- och skaderisker.
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| [anvisning | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Rubriken betecknar killan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sakerhetsanvisningen inte beaktas. Om

det skulle finnas flera foljder markeras de enligt foljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste be-
aktas/vidtas for att forhindra faran.

4.3 Allmanna sadkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Underlatenhet att folja sikerhetsanvisningarna

Fall till foljd av skada pa produkten eller funktionsstérning.

» Beakta sakerhetsanvisningarna och de férberedelser som anges i detta
medfoljande dokument.

Skruvar inte sdkrade enligt foreskrifterna

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

lossnat.

» Efter slutférande av alla installningar maste roradapterns géngstift sak-
ras med lim innan de dras fast med det foreskrivna vridmomentet.

» Klammans skruvar far inte sikras utan endast dras at med det fore-
skrivna vridmomentet.

/\ OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extrema aktiviteter

Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas
for extraordinéra aktiviteter. Extraordinéra aktiviteter omfattar till exem-
pel extremsporter (friklattring, skarmflygning och sa vidare).

» En noggrann skotsel av produkten och dess komponenter férlanger in-
te bara livslangden, utan 6kar framfor allt brukarens egen sékerhet!
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» Om produkten och dess komponenter utsétts for extrem belastning
(t.ex. fall eller liknande) maste produkten omgéaende kontrolleras med
avseende pa skador. Skicka in den till ett behorigt Ottobock-service-
stélle om det behdvs.

/\ OBSERVERA

Vistelse i omraden utanfér det tillatna temperaturomradet

Fall till f6ljd av funktionsstorning eller att barande delar gar av.

» Undvik att vistas pa platser med en temperatur som ligger utanfor tilla-
tet temperaturomrade (se sida 83).

Anvindning av olampliga proteskomponenter

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

v.

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

O

Olédmplig anvandning

Personskador pa grund av att produkten manévreras eller fungerar felak-
tigt.

» Informera brukaren om hur produkten ska anvandas.

/A OBSERVERA

Intrangning av smuts och fukt i produkten

> Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat pa grund av funktions-
storningar.

> Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Se till att varken fasta eller frammande féremal eller vétskor kan tranga
in i produkten.

» Om produkten kommer i kontakt med vatska ska produkten ldmnas att
torka. Produkten maste kontrolleras av ett behorigt Ottobock-service-
stélle.

» Om produkten kommer i kontakt med saltvatten maste den omedelbart

torkas av med en trasa som fuktats med vanligt vatten och darefter tor-
kas torr. Produkten maste kontrolleras av ett behérigt Ottobock-ser-
vicestalle.
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Mekanisk 6verbelastning

Fall till foljd av att barande delar gar av.

» Utsétt inte systemkomponenterna for mekaniska vibrationer eller stotar.

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

/\ OBSERVERA

Felaktig instéllning av torsionsmomentet i torsionsenheten

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat.

» Markeringen i insexkantskruven far inte vridas till eller forbi det réda
omréadet (se bild 1).

51 leveransen
e 1 st bruksanvisning (fackpersonal) 647G23
* 1 sttorsionsadapter 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Idrifttagning

/A OBSERVERA

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

/A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Fallrisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder.

» Rengodr gangan fore varje montering.

» Folj de féreskrivna atdragningsmomenten vid montering.

» Beakta anvisningarna avseende sakringen av skruvférbindelserna och
att ratt langd anvands.

6.1 Nédvandiga verktyg

* Rorkap 719R2

* Roravgradningsverktyg 718R1

*  Momentnyckel 710D4 (till 30 Nm)
*  Momentnyckel 710D12 (till 12 Nm)
e Lim 636K13 (Loctite® 241)
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6.2 Anpassning av torsionsadapter 2R67, 4R39

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om roret skadas.

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Korta endast roret med det foreskrivna verktyget.

1) Korta vid behov réret med rérkapen.
INFORMATION: Var noga med att snittkanten ar i rit vinkel med
rorets langdaxel.

2) Grada av snittkanten invandigt och utvandigt med hjalp av roéravgrad-
ningsverktyget.

6.3 Montering av adaptern
6.3.1 Montera torsionsadapter (2R67, 4R39)
» Skjut in 2R67, 4R39 i skruvadaptern helt till anslaget.

6.3.2 Montera torsionsadapter (4R40)

1) Ta bort hylsansatsens skruvar resp. adapterskal.

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

6.3.3 Montera torsionsadapter (4R85/4R86)

Vid anvandning av bromsknaled 3R15 och 3R49 ska den medféljande lang-
re framkastardraget monteras.

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

6.4 Forbinda pyramidkoppling och 6ppning for pyramidkoppling

Pyramidkopplingen fixeras med géangstiften till pyramidkopplingséppningen.

Provning:

» Dra at gangstiften med hjalp av momentnyckeln till 10 Nm.

Definitiv montering:

1) Sakra géangstiften med lim.

2) Fordra forst gangstiften med hjélp av momentnyckeln till 10 Nm och dar-
efter med 15 Nm.
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6.5 Instéllning av torsionsmomentet

Felaktig instdllning av torsionsmomentet i torsionsenheten

Fall till foljd av att produkten beter sig ovantat.

» Markeringen i insexkantskruven far inte vridas till eller forbi det roda
omradet (se bild 1).

Torsionsmomentet kan stéllas in med insexkantsskruv i adapterns mitt (se
bild 1).

Oka torsionsmoment:

» Dra markeringen i mitten av torsionsenheten medurs.

Minska torsionsmoment:

» Dra markeringen i mitten av torsionsenheten moturs.

7 Hantering

7.1 Justering av adaptern
Gangstiften for pyramidkopplingséppningen mdjliggor statiska korrektioner
under inriktningen, provningen och aven efter fardigstallande av protesen.

7.2 Byte och demontering

Proteskomponentens instéllda position kan bibehallas vid byte eller demon-
tering. For att gora det ska de bada géangstiften som é&r djupast iskruvade
och som inte befinner sig mittemot varandra, skruvas loss.

Ersatt géngstift

/\ OBSERVERA

Skruvar inte sidkrade enligt foreskrifterna

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

lossnat.

» Efter slutférande av alla installningar maste roradapterns géngstift sak-
ras med lim innan de dras fast med det foreskrivna vridmomentet.

» Klammans skruvar far inte sékras utan endast dras at med det fore-
skrivna vridmomentet.

Byt ut géngstift som sticker ut eller har skruvats in féor mycket mot andra pas-
sande gangstift (se urvalstabell).

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

8 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

9 Underhall

» Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forsta 30 dagarna.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

10.2 Varumarken

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

Alla varumaérken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varu-
marken och tillhor respektive dgare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta doku-
ment kan omfattas av tredje parts réattigheter.

10.3 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om overensstammelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.
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11 Bilagor

11.1 Symboler som anvinds

Forsakran om 6verensstam
direktiv

Lorereeyyyww — Partinummer

I Juridisk tillverkare

11.2 Tekniska uppgifter

melse enligt anvandbara europeiska

Omgivningsférhallanden
Forvaring och transport i originalfor- | -10 °C/14 °F till 60 °C/140 °F
packningen
Férvaring och transport utan for- -10 °C/14 °F till 60 °C/140 °F
packning max. 90 % relativ luftfuktighet, e]
kondenserande
Drift -10 °C/14 °F till 60 °C/140 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, e]
kondenserande
Artikel- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
nummer
Vikt [g] 520 500 340 350 340
System- Min.: 117 Min.: 113 58 68 68
hojd Max.: 322 Max.: 476
[mm]
Material | Aluminium/Titan | Rostfritt stal | Rostfritt stal | Rostfritt stal Titan
Maximal 125 125 125 100 110
kropps-
vikt [kg]
Livs- 3 miljoner belastningar (3-5 &r)
langd
1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-02-10
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» Lees dette dokument opmaerksomt igennem.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne handlinger i dette med-
felgende dokument.

» Hovis du ved ibrugtagningen, anvendelsen eller vedligeholdelsen af pro-
duktet, eller ved uventet drift eller uventede heendelser har brug for
hjeelp, bedes du kontakte producenten (se producentens adresse pa
bagsiden af dette felgedokument).

Torsionsadapteren kaldes i det felgende kun produkt eller torsionsadapter.
Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen,
indstillingen og handteringen af produktet.

Instruer patienten i rigtig handtering og pleje af produktet. Det er ikke tilladt
at udlevere produktet til patienten uden forudgaende instruktion.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de med-
leverede felgedokumenter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion og funktion

Produktet anvendes som komponent til modulere benproteser.
Torsionsadapterne optimerer funktionen af de moduleere benproteser via en
elastisk drejning (+ 20 °). Der fas fem forskellige udgaver, som er identiske
hvad angar funktion og husdimensioner, men som adskiller sig fra hinanden
ved den made de tilsluttes pa:
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'1

% R 440 4R85  4RE6

2R67 4R39

2R67 torsionsadapter med rer, 34 mm &

4R39 torsionsadapter med ror, 30 mm &

4R40 torsionsadapter med 4-hultilslutning

4R85 torsionsadapter med skrueadapter, 30 mm &

4R86 torsionsadapter med skrueadapter, 34 mm @

Adapterens torsionsbevaegelse finder sted i det horisontale plan. | fiederhu-
set styres denne bevaegelse via et omstyringssystem, saledes at der opstar
en vertikal kraft.

2.2 Kombinationsmuligheder

Produktet kan kun kombineres med komponenter fra moduleere benproteser
fra Ottobock.

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesomrade
Anvendelsesomrade iht. mobilitetssystemet MOBIS:
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" Anbefales til mobilitetsgrad 1, 2, 3 og 4 (indenders gang, be-
‘m‘ greenset udenders gang, ubegraenset udenders gang og ube-
& greenset udenders gang med seerligt heje krav). Godkendt til en
kropsveegt op til maks. 100 kg.

" Anbefales til mobilitetsgrad 1, 2, 3 og 4 (indenders gang, be-
‘ greenset udenders gang, ubegreenset udenders gang og ube-
"W’Q greenset udenders gang med seerligt heje krav). Godkendt til en
kropsveegt op til maks. 110 kg.

2R67, 4R39, 4R40

" Anbefales til mobilitetsgrad 1, 2, 3 og 4 (indenders gang, be-

‘m‘ greenset udenders gang, ubegraenset udenders gang og ube-

"‘y‘g greenset udenders gang med seerligt heje krav). Godkendt til en
kropsvaegt op til maks. 125 kg.

3.3 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til
usaedvanlige aktiviteter. Sadanne uszedvanlige aktiviteter er f.eks. ekstrems-
port (friklatring, faldskeermudspring, paraglidning m.m.).

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEMARK|| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideszeettelse af sikkerheds-
anvisningerne. Safremt der er flere felgevirkninger, fremhaeves disse som
felger:

> f.eks.: Folgevirkning 1 ved tilsideszettelse af risikofaktor

> f.eks.: Folgevirkning 2 ved tilsideseettelse af risikofaktor
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» Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge ri-
sikoen, markeres med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Fald grundet beskadiget produkt eller fejlfunktion.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne handlinger i dette med-
felgende dokument.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt sikrede skruer

Styrt pa grund af brud pa beerende dele som felge af lesnede skrueforbin-

delser.

» Nar alle indstillinger er blevet foretaget, skal gevindstifterne pa rera-
dapteren sikres med lim, inden de fastspaendes med det foreskrevne
tilspaeendingsmoment.

» Skruerne i spaendebgjlen ma ikke sikres, men ma kun fastspaendes
med det foreskrevne tilspaendingsmoment.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

Fald pa grund af brud pa beerende dele.

» Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes
til useedvanlige aktiviteter. Sddanne useedvanlige aktiviteter er f.eks. ek-
stremsport (friklatring, paraglidning m.m.).

» Omhyggelig behandling af produktet og dets komponenter eger ikke
kun dets levetid, men er iszer vigtig for patientens personlige sikker-
hed!

» Hvis produktet og dets komponenter er blevet udsat for ekstreme be-
lastninger (f.eks. pa grund af fald el. lign.), skal produktet omgaende
kontrolleres for skader. Indlever i givet fald produktet til et autoriseret
Ottobock-serviceveerksted.

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade
Fald grundet fejlfunktion eller brud pé bserende dele.
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» Undga ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se
side 93).

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af uegnede protesekomponenter

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet eller brud pa beerende dele.

» Produktet ma kun kombineres med de komponenter, som Ottobock har
frigivet (se brugsanvisninger og kataloger).

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt handtering
Tilskadekomst pa grund af fejlbetjening eller fejlfunktion i produktet.
» Instruer patienten i den formalstjenlige handtering af produktet.

/\ FORSIGTIG

Indtreengen af snavs og fugt i produktet

Styrt som felge af en uventet reaktion fra produktet grundet fejlfunktion.
Fald pa grund af brud pa beerende dele.

Serg for, at hverken faste partikler, fremmedlegemer eller vaeske kan
treenge ind i produktet.

Hvis produktet kommer i kontakt med veeske, skal produktet terres.
Produktet skal kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.

Hvis produktet kommer i kontakt med saltvand, skal det omgaende ren-
gores med en klud veedet i ferskvand og derefter torres. Produktet skal
kontrolleres af et autoriseret Ottobock-serviceveerksted.

v vVvVYVv

v

/\ FORSIGTIG

Mekanisk overbelastning

Fald pa grund af brud pa bzerende dele.

» Udszet ikke systemkomponenter for mekaniske vibrationer eller sted.
» Kontroller produktet for synlige skader fer hver brug.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt indstilling af torsionsmomentet i torsionsenheden

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet.

» Markeringen for unbrakoskruen ma ikke drejes ind i det rede omrade
eller over det rade omrade (se ill. 1).
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5 Leveringsomfang
* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale) 647G23
* 1 stk. torsionsadapter 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Styrt pa grund af beskadigede protesekomponenter.
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Fald pa grund af brud eller lesning af skrueforbindelserne.

» Rengor gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaeendingsmomenter for montering.

» Folg anvisningerne mht. sikringen af skrueforbindelserne og anvendel-
sen af den rigtige lzengde.

6.1 Nedvendigt veerktoj

* Rorskaerer 719R2

* Rerafgrater 718R1

*  Momentnegle 710D4 (op til 30 Nm)
*  Momentnagle 710D12 (op til 12 Nm)
e Lim 636K13 (Loctite® 241)

6.2 Tilpasning af torsionsadapteren 2R67, 4R39

/\ FORSIGTIG

Forkert bearbejdning af roret

Fald pa grund af beskadiget rer.

» Speend ikke roret fast i et skruestik.

» Afkort kun reret med det foreskrevne vaerktej.

1) Afkort ved behov reret med rerskeereren.
INFORMATION: Sorg for, at snitkanten udferes sadan, at den er
vinkelret pa rorets lzengdeakse.

2) Afgrat snitkanten ind- og udvendigt med rerafgrateren.
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6.3 Montering af adapteren
6.3.1 Montering af torsionsadapteren (2R67, 4R39)
» Skub 2R67, 4R39 helt ind i skrueadapteren til anslag.

6.3.2 Montering af torsionsadapteren (4R40)

1) Fjern skruerne pa hylsteret eller pa adapterlejet.

2) Skru torsionsadapteren pa hylsteransatsen eller adapterlejet.
3) Speend skruerne.

6.3.3 Montering af torsionsadapteren (4R85/4R86)

INFORMATION

Ved anvendelse af bremseknaeleddene 3R15 og 3R49 skal det medlevere-
de og noget lzengere frembringertreek monteres.

1) Lesn rerklemmens cylinderskrue pa skrueadapteren med 2 omdrejnin-
ger.

2) Skub reradapteren helt ind til anslag i 4R85/4R86.

3) Speend rerklemmens cylinderskrue (tilspaendingsmoment: 5 Nm).

6.4 Tilslutning af pyramideadapter og pyramideadapterholder

Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens gevindstifter.

Provning:

» Spezend gevindstifterne med momentneglen til 10 Nm.

Endelig montering:

1) Sikr gevindstifterne med lim.

2) Speend gevindstifterne forud med momentnaglen til 10 Nm og efter-
speend derefter til 15 Nm.

6.5 Indstilling af torsionsmoment

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt indstilling af torsionsmomentet i torsionsenheden

Styrt pga. uventet reaktion fra produktet.

» Markeringen for unbrakoskruen ma ikke drejes ind i det rede omrade
eller over det rede omrade (se ill. 1).

Torsionsmomentet kan indstilles i midten af adapteren ved hjeelp af un-
brakoskruen (se ill. 1).

Forogelse af torsionsmoment:

» Drej markeringen i midten af torsionsenheden med urets retning.
Reduktion af torsionsmoment:

» Drej markeringen i midten af torsionsenheden imod urets retning.
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7 Handtering

7.1 Justering af adapteren

Pyramideadapterholderens gevindstifter giver mulighed for, at der kan udfe-
res statiske korrektioner under opbygningen, prevningen og efter feerdigge-
relsen af protesen.

7.2 Udskiftning og afmontering

Protesekomponentens indstillede position kan bibeholdes ved udskiftning el-
ler afmontering. Til dette fiernes de gevindstifter, der er skruet dybest i og
som ikke befinder sig over for hinanden.

Udskiftning af gevindstifter

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt sikrede skruer

Styrt pa grund af brud pa beerende dele som felge af lesnede skrueforbin-

delser.

» Nar alle indstillinger er blevet foretaget, skal gevindstifterne pa rera-
dapteren sikres med lim, inden de fastspezendes med det foreskrevne
tilspaeendingsmoment.

» Skruerne i spaendebgjlen ma ikke sikres, men ma kun fastspaendes
med det foreskrevne tilspaendingsmoment.

Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt ind, skal
udskiftes med passende gevindstifter (se tabel over valgmuligheder).

Tabel til valg af gevindstifter

Laengde [mm] Artikelnummer
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 Rengering

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.

9 Vedligeholdelse

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de forste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolle-
res for slitage.
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» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

10 Juridiske oplysninger

10.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

10.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der neevnes i neerveerende dokument, overholder uind-
skreenket alle de bestemmelser, der geelder for de til enhver tid geeldende
varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere regi-
strerede varemeaerker, som de pageldende indehavere har rettighederne til.
Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i neaervaeren-
de dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands
rettigheder.

10.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

11 Bilag
11.1 Anvendte symboler

Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske di-
C € rektiver

Lorereeyyyww  Batch-nummer

I Retlig producent
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11.2 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser
Opbevaring og transport i den origi- | -10 °C/14 °F til 60 °C/140 °F
nale emballage
Opbevaring og transport uden em- | -10 °C/14 °F til 60 °C/140 °F
ballage Maks. 90 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende
Drift -10 °C/14 °F til 60 °C/140 °F
Maks. 90 % relativ luftfugtighed, ik-
ke-kondenserende
Identifi- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
kation
Veegt [g] 520 500 340 350 340
System- Min.: 117 Min.: 113 58 68 68
hej- Maks.: 322 Maks.: 476
de [mm]
Materiale | Aluminium/Titan | Rustfrit spe- | Rustfrit spe- | Rustfrit spe- Titan
cialstal cialstal cialstal
Maks. 125 125 125 100 110
krop-
sveegt
[kgl
Levetid 3 millioner belastningscyklusser (3 - 5 ar)
1 Forord Norsk

dette folgedokumentet.

felgedokumentet).

Dato for siste oppdatering: 2015-02-10
» Les noye gjennom dette dokumentet.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i

» Dersom man ved oppstart, bruk eller vedlikehold av produktet trenger
hjelp, eller hvis det oppstar uventede hendelser under bruk, ta kontakt
med produsenten (for produsentens adresse, se baksiden av dette

Torsjonsadapteren kalles i det felgende bare produkt/torsjonsadapter.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og

handtering av produktet.
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Instruer pasienten i riktig handtering og stell av produktet. Det er ikke tillatt a
overlate produktet til pasienten uten oppleering.

Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falge-
dokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon og funksjon

Produktet brukes som byggeelement i modulzere beinproteser.
Torsjonsadapterne optimerer funksjonen til de moduleere beinprotesene ved
hjelp av elastisk vridning (+ 20 °). Det finnes fem forskjellige utferelser som
er like nar det gjelder funksjon og dimensjoner, men som kobles til pa fors-
kjellige mater:

d MR 4Re0  4R85  4RSG

2R67 4R39

2R67 Torsjonsadapter med rer, @ 34 mm

4R39 Torsjonsadapter med rer, @ 30 mm

4R40 Torsjonsadapter med 4-hullstilkobling

4R85 Torsjonsadapter med skrueadapter, & 30 mm

4R86 Torsjonsadapter med skrueadapter, & 34 mm

Torsjonsbevegelsen til adapteren finner sted i horisontalplanet. | fjzerhuset
styres disse bevegelsene over i vertikalen via et styresystem.
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2.2 Kombinasjonsmuligheter
Produktet kan utelukkende kombineres med de modulere beinprotesekom-
ponentene fra Ottobock.

3 Bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

3.2 Bruksomrade
Bruksomrade ifelge mobilitetssystemet MOBIS:

4R85

" Anbefalt for mobilitetsgradene 1, 2, 3 og 4 (personer med gaev-

‘ﬁ‘ ne innenders, med begrenset gaevne utenders, med ubegrenset

"W§ gaevne utenders og til personer med ubegrenset gaevne uten-
ders som har seerlig heye krav). Godkjent for en kroppsvekt pa
maks. 100 kg.

4R86

" Anbefalt for mobilitetsgradene 1, 2, 3 og 4 (personer med gaev-

‘n‘ ne innenders, med begrenset gaevne utenders, med ubegrenset

"W.Q gaevne utenders og til personer med ubegrenset gaevne uten-
ders som har seerlig heye krav). Godkjent for en kroppsvekt pa
maks. 110 kg.

2R67, 4R39, 4R40

" Anbefalt for mobilitetsgradene 1, 2, 3 og 4 (personer med gaev-

‘m‘ ne innenders, med begrenset gaevne utenders, med ubegrenset

"W‘Q gaevne utenders og til personer med ubegrenset gaevne uten-
ders som har seerlig heye krav). Godkjent for en kroppsvekt pa
maks. 125 kg.

3.3 Bruksforhold

Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige
aktiviteter. Slike uvanlige aktiviteter omfatter f.eks. ekstremsport (friklatring,
fallskjermhopping, paragliding osv.).
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4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver folgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisninge-
ne. Dersom det finnes flere folger, vil de angis slik:

f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for
a avverge faren.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene

Fare for fall pa grunn av skade eller feilfunksjon pa produktet.

» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i
dette folgedokumentet.

/\ FORSIKTIG

Skruer som ikke er ordentlig sikret

Fare for fall pa grunn av brudd i beerende deler som felge av lgsnede

skrueforbindelser.

» Etter at alle innstillinger er avsluttet, ma settskruene til reradapteren
sikres med lim fer de trekkes til med det foreskrevne tiltrekkingsmo-
mentet.

» Skruene i rerklemmen skal ikke sikres, bare trekkes til med foreskrevet
tiltrekkingsmoment.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pga. uvanlige aktiviteter
Fare for fall pga. brudd i baerende deler.
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» Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvan-
lige aktiviteter. Disse uvanlige aktivitetene omfatter f.eks. ekstremsport
(friklatring, paragliding osv.).

» Forsiktig behandling av produktet og dets komponenter eker ikke bare
levetiden, det sker ogsa brukerens sikkerhet!

» Hvis produktet og dets komponenter utsettes for ekstreme belastninger
(f.eks. pga. fall e.l.), ma produktet straks undersekes for skader. Send
eventuelt produktet videre til et autorisert Ottobock-serviceverksted.

/\ FORSIKTIG
Opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet
Fare for fall pa grunn av feilfunksjon eller brudd i produktets beerende de-
ler.
» Unnga opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se
side 102).

/\ FORSIKTIG
Bruk av uegnede protesekomponenter
Fall pa grunn av uventet reaksjon i produktet eller brudd i beerende deler.
» Produktet skal bare kombineres med komponenter som er godkjent av
Ottobock (se bruksanvisninger og kataloger).

/\ FORSIKTIG
Feil handtering
Fare for personskade grunnet feil betjening av eller feilfunksjon pa produk-
et.
» Instruer brukeren i riktig handtering av produktet.

—

/\ FORSIKTIG
Inntrengning av smuss og fuktighet i produktet

> Fare for fall pa grunn av uventet reaksjon i produktet som felge av feil-
funksjon.

> Fare for fall pga. brudd i beerende deler.

» Pass pa at verken faste partikler, fremmedlegemer eller veeske trenger
inn i produktet.

» Skulle produktet komme i kontakt med veeske, ma produktet terke. Pro-

duktet ma kontrolleres av et autorisert Ottobock-verksted.
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» Skulle produktet komme i kontakt med saltvann, ma det straks rengje-
res med en klut fuktet med ferskvann og deretter terkes. Produktet ma
kontrolleres av et autorisert Ottobock-verksted.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk overbelastning

Fare for fall pga. brudd i baerende deler.

» Systemkomponentene skal ikke utsettes for mekaniske vibrasjoner eller
stet.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

/\ FORSIKTIG

Ukyndig innstilling av torsjonsmomentet i torsjonsenheten

Fare for fall pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» Markeringen pa unbrakoskruen ma ikke vris inn i det rede omradet eller
forbi det rede omradet (se fig. 1).

5 Leveringsomfang
* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk) 647G23
* 1 stk. torsjonsadapter 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for fall pa grunn av skader pa protesekomponentene.
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for fall fordi skrueforbindelsene brekker eller lasner.

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte monteringsanvisningene for tiltrekkingsmomenter.

» Veer oppmerksom pa anvisningene med hensyn til sikring av skruefor-
bindelsene og bruk av riktig lengde.

6.1 Nodvendig verktoy
* Rorkutter 719R2
* Reravgrader 718R1
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¢ Momentnegkkel 710D4 (til 30 Nm)
¢ Momentnegkkel 710D12 (til 12 Nm)
¢ Lim 636K13 (Loctite® 241)

6.2 Tilpasning av torsjonsadapter 2R67, 4R39

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeiding av reret

Fare for fall pa grunn av skader pa roret.

» |kke spenn fast reret i en skrustikke.

» Roret skal kun kappes av med det foreskrevne verktoyet.

1) Ved behov skal reret kappes av med rerkutteren.
INFORMASIJON: Pass pa at snittkanten utferes i rett vinkel i forh-
old til rorets lengdeakse.

2) Avgrad snittkanten inn- og utvendig med avgraderen.

6.3 Montering av adapteren

6.3.1 Montering av torsjonsadapter (2R67, 4R39)
» Skyv 2R67, 4R39 inn i skrueadapteren helt til anslaget.

6.3.2 Montering av torsjonsadapter (4R40)

1) Fjern skruene fra hylsefestet eller adapterskalen.

2) Skru fast torsjonsadapteren til hylsefestet eller til adapterskalen.
3) Trekk til skruene.

6.3.3 Montering av torsjonsadapter (4R85/4R86)

Ved bruk av bremsekneleddene 3R15 og 3R49 ma den vedlagte, lange
frembringervaieren monteres.

1) Pa skrueadapteren lesnes sylinderskruen i rerklemmen 2 omdreininger.
2) Skyv reradapteren helt inn i 4R85/4R86 til anslaget.
3) Trekk til sylinderskruen i rerklemmen (tiltrekkingsmoment: 5 Nm).

6.4 Sammenfoyning av justeringskjerne og
justeringskjernemottak

Justeringskjernen fikseres med justeringskjernemottaket settskruer.
Proving:

» Trekk til settskruene med momentnekkelen pa 10 Nm.

Endelig montering:

1) Sikre settskruene med lim.
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2) Skru ferst fast settskruene med momentnekkelen pa 10 Nm og trekk der-
etter til med 15 Nm.

6.5 Innstilling av torsjonsmomentet

/\ FORSIKTIG

Ukyndig innstilling av torsjonsmomentet i torsjonsenheten

Fare for fall pa grunn av uventet reaksjon i produktet.

» Markeringen pa unbrakoskruen ma ikke vris inn i det rede omradet eller
forbi det rede omradet (se fig. 1).

Torsjonsmomentet kan stilles inn med unbrakoskruen i sentrum av adapteren
(se fig. 1).

Forstorre torsjonsmomentet:

» Drei markeringen i sentrum av torsjonsenheten med klokka.

Redusere torsjonsmomentet:

» Drei markeringen i sentrum av torsjonsenheten mot klokka.

7 Handtering

7.1 Justering av adapteren
Settskruene i justeringskjernemottaket gjer det mulig a foreta statiske korrek-
sjoner under oppbyggingen, previngen og etter ferdigstillelsen av protesen.

7.2 Bytte og demontering

Den innstilte posisjonen til protesekomponenten kan opprettholdes ved ut-
skiftning eller demontering. Da méa de to settskruene som er skrudd lengst
inn og ikke star overfor hverandre, skrus ut.

Bytte settskruer

/\ FORSIKTIG

Skruer som ikke er ordentlig sikret

Fare for fall pa grunn av brudd i beerende deler som felge av lesnede

skrueforbindelser.

» Etter at alle innstillinger er avsluttet, ma settskruene til reradapteren
sikres med lim fer de trekkes til med det foreskrevne tiltrekkingsmo-
mentet.

» Skruene i rerklemmen skal ikke sikres, bare trekkes til med foreskrevet
tiltrekkingsmoment.

Settskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma skiftes ut
med passende settskruer (se valgtabell).
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Valgtabell for settskruer
Lengde [mm] ArtikkelInummer
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 Rengjoring

1) Rengjer tilsmussing pa produktet med en fuktig, myk klut.
2) Tork av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

9 Vedlikehold

» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med
bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

10 Juridiske merknader

10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

10.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrens-
ning underlagt bestemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelov-
givningen og rettighetene til de enkelte eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumen-
tet, kan veere registrerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de
enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts
rettigheter, selv om enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet,
mangler en uttrykkelig angivelse av at det dreier seg om et varemerke.

10.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EJF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
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henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

11 Vedlegg

11.1 Benyttede symboler
C € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene

LOTPPPP YYYY WW Charge-nummer

I Juridisk ansvarlig produsent

11.2 Tekniske data
Miljobetingelser
Lagring og transport i originalembal- | -10 °C/14 °F til 60 °C/140 °F
lasjen
Lagring og transport uten emballa- | -10 °C/14 °F til 60 °C/140 °F

sje maks. 90 % relativ luftfuktighet,
ikke-kondenserende
Drift -10 °C/14 °F til 60 °C/140 °F

maks. 90 % relativ luftfuktighet,
ikke-kondenserende

Merking 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86

Vekt [g] 520 500 340 350 340

System- Min.: 117 Min.: 113 58 68 68

hoyde Maks.: 322 Maks.: 476

[mm]

Materiale | Aluminium/titan Edelstal, Edelstal, Edelstal, Titan
rustfritt rustfritt rustfritt

Maks. 125 125 125 100 110

kropps-

vekt [kg]

Levetid Tre millioner belastningssykluser (3-5 ar)
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1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2015-02-10

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.

» Huomioi tdhén saateasiakirjaan sisaltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut
varotoimet.

» Jos tuotteen kayttéonoton, kaytdn tai huollon yhteydessa tarvitaan apua
ja jos kayttdon tai muuhun liittyen tapahtuu jotain odottamatonta, ota
yhteyttd valmistajaan (katso valmistajan osoite tdaméan saateasiakirjan
takapuolelta).

Kiertoadapteri on seuraavassa nimeltaan vain tuote/kiertoadapteri.

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja tuotteen kaytosta, saadoista ja kasit-
telysta.

Perehdyté potilas tuotteen oikeaan kasittelyyn ja hoitoon. Tuotetta ei saa luo-
vuttaa potilaan kayttoon ilman ohjeistusta.

Ota tuote kayttdon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettu-
jen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne ja toiminta

Tuotetta kaytetddn modulaaristen alaraajaproteesien komponenttina.
Kiertoadapterit optimoivat modulaaristen alaraajaproteesien toiminnan jous-
tavalla kiertoliikeella (+ 20 °). Kaytettavissa on viisi erilaista mallia, joiden toi-
minta ja kotelon mitat ovat samat ja jotka eroavat toisistaan vain liitintdnsa
suhteen:
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4R40 4R85 4RS86

2R67 4R39

2R67 putkellinen kiertoadapteri, 34 mm &

4R39 putkellinen kiertoadapteri, 30 mm &

4R40 4-reikaliitantainen kiertoadapteri

4R85 ruuviadapterillinen kiertoadapteri, 30 mm &

4R86 ruuviadapterillinen kiertoadapteri, 34 mm @

Adapterien kiertoliike tapahtuu vaakatasossa. Nama liikkeet kdannetééan pys-
tysuoraan ohjausjarjestelman avulla jousen pesassa.

2.2 Yhdistelmdmahdollisuudet
Tuotteen voi yhdistdd ainoastaan Ottobockin modulaarisiin alaraajakompo-
nentteihin.

3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

3.2 Kayttoalue
Kayttéalue MOBIS-aktiivisuusjarjestelman mukaisesti:
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" Suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasoilla 1, 2, 3 ja 4 (sisélla
‘m‘ liikkuja, rajoitetusti ulkona liikkuja, rajoittamattomasti ulkona liik-
& kuja ja rajoittamattomasti ulkona liikkuja, jolla on erityisen korkeat
vaatimukset). Korkein sallittu ruumiinpaino 100 kg.

" Suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasoilla 1, 2, 3 ja 4 (sisalla
‘ liikkuja, rajoitetusti ulkona liikkuja, rajoittamattomasti ulkona liik-
"W’Q kuja ja rajoittamattomasti ulkona liikkuja, jolla on erityisen korkeat
vaatimukset). Korkein sallittu ruumiinpaino 110 kg.

2R67, 4R39, 4R40

" Suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasoilla 1, 2, 3 ja 4 (sisélla

‘m‘ liikkuja, rajoitetusti ulkona liikkuja, rajoittamattomasti ulkona liik-

"‘y‘g kuja ja rajoittamattomasti ulkona liikkuja, jolla on erityisen korkeat
vaatimukset). Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

3.3 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty jokapaivéisia toimintoja varten, eika sita saa kayttaa epata-
vallisiin toimintoihin. Namé epatavalliset toiminnot kattavat esim. aarimmaiset
urheilulajit (vapaakiipeily, laskuvarjohyppy, liitovarjoilu jne.).

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran lahdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattamisen seurauksia. Mikali
seurauksia on useampia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon
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» Talla symbolilla merkitdan toimenpiteet, jotka tulee vaaran valttamiseksi
ottaa huomioon / suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Turvaohjeiden noudattamatta jattdminen

Tuotteen vikojen tai toimintahairiéon aiheuttama kaatuminen.

» Huomioi tdhén saateasiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut
varotoimet.

/A HUOMIO

Epaasianmukaisesti varmistetut ruuvit

Kaatuminen I8ystyneistéd ruuviliitoksista johtuvan kantavien osien murtumi-

sen seurauksena.

» Sen jalkeen kun kaikki séadot on lopullisesti tehty, putkiadapterin kier-
retapit on varmistettava liimalla, ennen kuin ne kiristetdan méaaratylla
kiristysmomentilla.

» Kiinnitysvanteen ruuveja ei saa varmistaa, vaan ne on vain kiristettava
maarétylla kiristysmomentilla.

/A HUOMIO

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylirasitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena.

» Tuote on kehitetty jokapaivaisiad toimintoja varten, eika sitd saa kayttaa
epatavallisiin toimintoihin. Naméa epatavalliset toiminnot kattavat esim.
aarimmaiset urheilulajit (vapaakiipeily, liitovarjoilu jne.).

» Tuotteen ja sen komponenttien huolellinen kasittely ei ainoastaan
pidenna niiden odotettavissa olevaa elinikaa, vaan palvelee ennen kaik-
kea myos potilaan henkildkohtaista turvallisuutta!

» Mikéli tuotteeseen ja sen komponentteihin kohdistuu darimmaisia rasi-
tuksia (esim. kaatumisesta tai putoamisesta johtuen tms.), apuvaline-
teknikon taytyy tarkistaa tuote heti mahdollisten vaurioiden varalta. Toi-
mita tuote tarvittaessa edelleen valtuutettuun Ottobock-huoltopalveluun.

/A HUOMIO

Oleskelu sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla
Kaatuminen tuotteen kantavien osien murtumisen tai toimintah&irion seu-
rauksena.
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» Vilta oleskelua sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla (katso
sivu 112).

/A HUOMIO

Sopimattomien proteesikomponenttien kaytto

Kaatuminen tuotteen odottamattoman toiminnan tai kantavien osien murtu-

misen seurauksena.

» Yhdista tuotteeseen vain Ottobockin hyvéksymia komponentteja (katso
kayttoohjeet ja tuoteluettelot).

/A HUOMIO

Epaasianmukainen kasittely

Vammautuminen tuotteen virheellisen kayton tai toimintahairion seuraukse-
na.

» Perehdyta potilas tuotteen asianmukaiseen kasittelyyn.

/A HUOMIO

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisdan

> Kaatuminen toimintahdiriosta johtuvan tuotteen odottamattoman toimin-

nan seurauksena.

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena.

Pida huoli siita, etteivat mitkaan kiinteat hiukkaset, epapuhtaudet eika

neste péaase tuotteen sisaan.

» Mikéli tuote joutuu kosketuksiin nesteen kanssa, anna tuotteen kuivua.
Ottobockin valtuuttaman huoltopalvelun taytyy tarkastaa tuote.

» Jos tuote joutuu kosketuksiin suolaisen (meri)veden kanssa, se on puh-
distettava valittdmaésti suolattomaan (makeaan) veteen kostutetulla rie-
vulla ja sen jalkeen kuivattava. Ottobockin valtuuttaman huoltopalvelun
taytyy tarkastaa tuote.

vV

/A HUOMIO

Mekaaninen ylirasitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena.

» Ala altista jarjestelmakomponentteja mekaanisille véarahtelyille tai iskuil-
le.

» Tarkasta tuote aina ennen kaytt6a todetaksesi siind mahdollisesti néky-
vat vauriot.
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/A HUOMIO

Epaasianmukainen viantomomentin sidato kiertoyksikossa

Kaatuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.

» Kuusiokoloruuvissa olevaa merkintaa ei saa kiertad punaiselle alueelle
tai punaisen alueen ylitse (katso Kuva 1).

5 Toimituspaketti
* 1 kéayttéohje (ammattihenkilostd) 647G23
* 1 kiertoadapteri 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Saattaminen kéyttokuntoon

/A HUOMIO

Puutteellinen kokoonpano tai asennus
Proteesin osien vikojen aiheuttama kaatuminen.
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Ruuvilitosten murtumisesta tai 10ystymisesta aiheutunut kaatuminen.

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata asennusta varten mééarattyja vaantdomomentteja.

» Noudata ruuvilitosten varmistusohjeita ja oikeaan pituuteen liittyvia
ohjeita.

6.1 Tarvittavat tyokalut

e Putkileikkuri 719R2

* Putken purseenpoistin 718R1

¢ Momenttiavain 710D4 (enintddn 30 Nm),
¢ Momenttiavain 710D12 (enintdan 12 Nm)
¢ Liima 636K13 (Loctite® 241)

6.2 Kiertoadapterin 2R67, 4R39 sovitus

Putken vaaranlainen tyosto

Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen.

» Ala kiinnita putkea ruuvipenkkiin.

» Lyhenné putki vain tarkoitukseen maaréatylla tyokalulla.
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1) Lyhenna putki tarvittaessa putkileikkurilla.
TIEDOT: Pida huoli siita, etta leikkuusarma on suorassa kulmassa
putken pituusakseliin nahden.

2) Poista leikkuusarmilta purseet sisa- ja ulkopuolelta putken purseenpoisti-
mella.

6.3 Adapterin asennus

6.3.1 Kiertoadapterin (2R67, 4R39) asennus

» Tyoénna 2R67, 4R39 kokonaan ruuviadapterin sisdan, sen vasteeseen
asti.

6.3.2 Kiertoadapterin (4R40) asennus

1) Poista holkin liitososan tai adapterikupin ruuvit.

2) Ruuvaa kiertoadapteri kiinni holkin litososaan tai adapterikuppiin.

3) Kirista ruuvit.

6.3.3 Kiertoadapterin (4R85/4R86) asennus

Jarrupolvia 3R15 ja 3R49 kaytettdessd on asennettava toimituspakettiin
siséltyva pitempi palautusjousen veto.

1) LOyséaa ruuviadapterin putken kiinnittimen lieriéruuvia 2 kierroksen ver-
ran.

2) Tyonna putkiadapteri kokonaan adapterin 4R85/4R86 sisaéan, sen vas-
teeseen asti.

3) Kirista putken kiinnittimen lieriéruuvia (kiristysmomentti: 5 Nm).

6.4 Pyramidiadapterin ja naarasadapterin yhdistaminen

Pyramidiadapteri kiinnitetdan paikalleen naarasadapterin kierretapeilla.

Péaillesovitus:

» Kirista kierretapit momenttiavaimella 10 Nm:n verran.

Lopullinen asennus:

1) Varmista kierretapit liimalla.

2) Kirista kierretapit alustavasti momenttiavaimella 10 Nm:n verran ja kirista
ne sitten tiukkaan 15 Nm:n vaantdmomentilla.

6.5 Kiertomomentin saato

/A HUOMIO

Epadasianmukainen vaantémomentin saato kiertoyksikossa
Kaatuminen tuotteen odottamattoman toiminnan seurauksena.
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» Kuusiokoloruuvissa olevaa merkintaa ei saa kiertdad punaiselle alueelle
tai punaisen alueen ylitse (katso Kuva 1).

Kiertomomentti voidaan saataa adapterin keskelld olevan kuusiokoloruuvin
avulla (katso Kuva 1).

Kiertomomentin suurentaminen:

»  Kierra kiertoyksikon keskella olevaa merkintad myo6tapéaivaan.
Kiertomomentin pienentdminen:

» Kierra kiertoyksikon keskella olevaa merkintaé vastapaivaan.

7 Kasittely

7.1 Adapterin saidtaminen
Naarasadapterin kierretapit mahdollistavat staattiset korjaukset asennuksen
ja paéllesovittamisen aikana ja proteesin viimeistelyn jalkeen.

7.2 Vaihto ja purkaminen

Proteesikomponentin séédetty asento voidaan sailyttaa vaihdon tai purkami-
sen yhteydessa. Ruuvaa sité varten irti molemmat syvimpé&an kiinnikierretyt
kierretapit, jotka eivéat ole toisiaan vastakkain.

Kierretappien vaihtaminen

/A HUOMIO

Epaasianmukaisesti varmistetut ruuvit

Kaatuminen I8ystyneistéd ruuviliitoksista johtuvan kantavien osien murtumi-

sen seurauksena.

» Sen jalkeen kun kaikki saadoét on lopullisesti tehty, putkiadapterin kier-
retapit on varmistettava liimalla, ennen kuin ne kiristetddn maéaaratylla
kiristysmomentilla.

» Kiinnitysvanteen ruuveja ei saa varmistaa, vaan ne on vain kiristettava
maaratylla kiristysmomentilla.

Vaihda liian pitkalle esiintyontyvat tai liilan syvélle kierretyt kierretapit sopiviin
kierretappeihin (katso valintataulukko).

Kierretappien valintataulukko

Pituus [mm] Tuotenumero
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16
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8 Puhdistus

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

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

9 Huolto

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydesséd mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

10 Oikeudelliset ohjeet

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti
kussakin tapauksessa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten
omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroi-
tyja tavaramerkkeja, ja ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tdssa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkinta, sen
perusteella ei voida paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolman-
sien osapuolten oikeudet.

10.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taméan direktiivin liitteen IX mukaisten
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan 1. Val-
mistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vas-
tuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.
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11 Liitteet
11.1 Kiytetyt symbolit

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten
direktiivien mukaisesti

oreereyyYWW  Eranumero

I Oikeudellinen valmistaja

11.2 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus alkuperéispak- |-10 °C/14 °F...60 °C/140 °F
kauksessa

Varastointi ja kuljetus ilman pak- -10 °C/14 °F...60 °C/140 °F

kausta kork. 90 % suhteellinen ilmankos-
teus, ei kondensoitumista

Kaytto -10 °C/14 °F...60 °C/140 °F

kork. 90 % suhteellinen ilmankos-
teus, ei kondensoitumista

Koodi 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
Paino [g] 520 500 340 350 340
Jarjestel- Min.: 117 Min.: 113 58 68 68
mékor- Maks.: 322 Maks.: 476

keus

[mm]

Materiaa- | Alumiini/titaani Ruostuma- Ruostuma- Ruostuma- Titaani
li ton jaloterds | ton jaloterds | ton jaloteréds

Korkein 125 125 125 100 110
sallittu

ruumiin-

pai-

no [kgl

Elinika 3 miljoonaa kuormitusjaksoa (3-5 vuotta)
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1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-02-10

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.

» Nalezy przestrzegac¢ wskazéwek bezpieczenstwa i podanych sposobéw
postepowania, zawartych w niniejszym dokumencie.

» Nalezy skontaktowac sie z producentem, jesli podczas uruchomienia,
stosowania lub konserwacji produktu konieczna jest pomoc lub w przy-
padku nieoczekiwanego zadziatania lub niespotykanego zdarzenia
(adres producenta zamieszczony jest na oktadce niniejszego dokumen-
tu).

Adapter skretny jest ponizej okreslany tylko jako produkt/adapter/adapter
skretny.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stoso-
wania, regulacji i obstugi produktu.

Pacjenta nalezy poinstruowac o prawidtowym uzytkowaniu i pielegnacji pro-
duktu. W przypadku braku instruktazu, przekazanie produktu pacjentowi jest
niedozwolone.

Produkt nalezy uruchomic¢ tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w
dotaczonych dokumentach.

2 Opis produktu

2.1 Konstrukcja i funkcja

Omawiany produkt jest stosowany jako element montazowy do modularnych
protez kohczyn dolnych.

Adaptery skretne optymalizujg funkcje modularnych protez konczyn dolnych
poprzez elastyczny obrét (+ 20 °). Adaptery sg dostepne w pieciu rodzajach,
ktorych funkcja i wymiary obudowy sa jednakowe, rézniace sig jedynie innym
rodzajem zfgcza:
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'1

ﬁ MR 4R40 4RSS  4RE6

2R67 4R39

2R67 adapter skretny z rurg, 34 mm @

4R39 adapter skretny z rura, 30 mm &

4R40 adapter skretny ze ztgczem 4-otworowym

4R85 adapter skretny z adapterem $rubowym, 30 mm &

4R86 adapter skretny z adapterem $rubowym, 34 mm @

Ruch skretny adaptera przebiega w ptaszczyznie poziomej. W obudowie
sprezyny omawiany ruch zostaje skierowany systemem przekierunkowania
do ptaszczyzny poziomej.

2.2 Mozliwosci zestawien
Produkt mozna zestawi¢ wytacznie z komponentami modularnego systemu
protez konczyn dolnych Ottobock.

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

3.2 Zakres zastosowania
Zakres zastosowania wedtug systemu mobilnosci MOBIS:
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4R85

Zalecany dla stopni mobilnosci 1, 2, 3 i 4 (osoba poruszajaca sie
wewnatrz pomieszczen, osoba poruszajgca sie z ograniczeniem
na zewnatrz, osoba poruszajaca sie bez ograniczen na zewnatrz i
osoba poruszajaca sie bez ograniczen na zewnatrz o wyjatkowo
wysokich wymaganiach). Dopuszczony do maks.100 kg wagi
ciafa.

Zalecany dla stopni mobilnosci 1, 2, 3 i 4 (osoba poruszajaca sie
wewnatrz pomieszczen, osoba poruszajaca sie z ograniczeniem
na zewnatrz, osoba poruszajaca sie bez ograniczen na zewnatrz i
osoba poruszajgca sie bez ograniczen na zewnatrz o wyjgtkowo
wysokich wymaganiach). Dopuszczony do maks.110 kg wagi
ciata.

2R67, 4R39, 4R40

%
K[ %

Zalecany dla stopni mobilnoéci 1, 2, 3 i 4 (osoba poruszajaca sig
wewnatrz pomieszczen, osoba poruszajgca sie z ograniczeniem
na zewnatrz, osoba poruszajgca sie bez ograniczen na zewnatrz i
osoba poruszajaca sie¢ bez ograniczen na zewnatrz o wyjgtkowo
wysokich wymaganiach). Dopuszczony do maks. 125 kg wagi
ciafa.

3.3 Warunki zastosowania

Omawiany produkt zostat zaprojektowany dla potrzeb codziennych aktywno-
éci i nie moze by¢ stosowany w przypadku niecodziennych czynnosci. Te
niecodzienne czynnosci obejmuja, np. sporty ekstremalne (wspinaczka, sko-
ki spadochronowe, paralotniarstwo itd.).

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen

technicznych.
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4.2 Znaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Nagtéwek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, ktére moga by¢ nastepstwem

nieprzestrzegania wskazéwek bezpieczenstwa. Wieksza ilo$¢ konsekwencji

jest okreslana w nastepujacy sposéb:

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

» Czynnodci/dziatania, ktérych nalezy przestrzegac/przeprowadzi¢, aby
zapobiec niebezpieczenstwu, zostaly okre$lone tym symbolem.

4.3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

Upadek wskutek uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» Nalezy przestrzegac¢ wskazéwek bezpieczenstwa i podanych sposobéw
postepowania zawartych w niniejszym dokumencie.

/A PRZESTROGA

Nieprawidlowe zabezpieczenie $rub

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych z powodu poluzowanych

potaczen skrecanych.

» Po zakonczeniu wszystkich regulacji kotki gwintowane adaptera ruro-
wego muszg zostaé zabezpieczone za pomoca kleju, zanim zostang
mocno dokrecone okreslonym momentem dokrecenia.

» Sruby zacisku nie moga by¢ zabezpieczone, lecz tylko dokrecone za
pomocg okreslonego momentu dokrecenia.

/A PRZESTROGA

Przecigzenie wskutek wykonywania niecodziennych czynnosci

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych.

» Omawiany produkt zostat zaprojektowany do wykonywania codziennych
czynnosci i nie moze by¢ stosowany w przypadku niecodziennych
aktywnosci. Te niecodzienne czynnosci obejmuja, np. sporty ekstremal-
ne (wspinaczka, paralotniarstwo itd.).
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» Staranne obchodzenie sie z produktem i jego komponentami nie tylko
zwieksza ich zywotnos$¢, ale przede wszystkim zapewnia osobiste bez-
pieczenstwo pacjenta!

Jezeli produkt i jego komponenty zostang narazone na ekstremalne
obcigzenia (np. w wyniku upadku itp.), musza zosta¢ natychmiast
sprawdzone pod katem uszkodzen. Nalezy ewentualnie skierowaé pro-
dukt do autoryzowanej placoéwki serwisowej Ottobock.

v

/A PRZESTROGA
Przebywanie w obszarze poza dopuszczalnym zakresem temperatur
Upadek wskutek nieprawidfowego dziatania produktu lub ztamania elemen-
téw nosnych.
» Nalezy unika¢ przebywania w obszarze poza dopuszczalnym zakresem
temperatur (patrz stona 122).

/A PRZESTROGA
Stosowanie nieodpowiednich komponentéw protezowych
Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu lub ztamania
elementéw nosnych.
» Produkt mozna zestawi¢ wylacznie z komponentami, dopuszczonymi
przez Ottobock (patrz instrukcje uzytkowania i katalogi).

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowa obstuga

Urazy wskutek nieprawidtowej obstugi lub usterek w funkcjonowaniu pro-
duktu.

» Nalezy poinstruowac pacjenta na temat prawidtowej obstugi produktu.

/\ PRZESTROGA

Zabrudzenia i przenikniecie wilgoci do produktu

> Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu spowodo-
wanego nieprawidtowym funkcjonowaniem.

> Upadek wskutek ztamania elementéw no$nych.

» Nalezy zwréci¢ uwage, aby do produktu nie dostaly sie ani zadne twar-
de czedci, ciata obce jak i ciecze.

» W przypadku zetknigcia sie produktu z ciecza, nalezy produkt pozosta-

wi¢ do wyschniecia. Produkt musi zosta¢ sprawdzony przez autoryzo-
wang placéwke serwisowg Ottobock.
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» W przypadku zetknigcia sie produkt ze stong woda, natychmiast nalezy
go wyczysci¢ szmatkg zwilzong w biezacej wodzie i pozostawi¢ do
wyschniecia. Produkt musi zosta¢ sprawdzony przez autoryzowana pla-
cowke serwisowg Ottobock.

/A PRZESTROGA

Przecigzenie mechaniczne

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych.

» Komponentéw systemu nie nalezy poddawac dziataniu mechanicznych
wibracji lub uderzen.

» Przed kazdym uruchomieniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
widocznych uszkodzen.

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe ustawienie momentu skrecajagcego w jednostce

skretnej

Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu.

» Oznakowanie $ruby imbusowej nie moze by¢ obrécone do czerwonego
zakresu lub ponad jego zakres (patrz ilustr. 1).

5 Zakres dostawy
* 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel) 647G23
e 1 szt. adapter skretny 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Przygotowanie do uzytku

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz
Upadek wskutek uszkodzer komponentéw protezy.
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Upadek wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych.

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ podanych montazowych momentéw dokrecenia.

» Prosimy zwréci¢ uwage na instrukcje odnosnie zabezpieczenia pota-
czen skrecanych i stosowania prawidfowej dfugosci.
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6.1 Wymagane narzedzia

*  Obcinak do rur 719R2

* Gratownik 718R1

*  Klucz dynamometryczny 710D4 (do 30 Nm)
*  Klucz dynamometryczny 710D12 (do 12 Nm)
*  Klej 636K13 (Loctite® 241)

6.2 Dopasowanie adaptera skretnego 2R67, 4R39

/\ PRZESTROGA

Nieprawidtowa obrébka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury.

» Nie montowac rury w imadle.

» Rure nalezy skréci¢ tylko za pomoca okreslonych narzedzi.

1) W razie koniecznosci rure nalezy skréci¢ za pomoca obcinaka do rur.
INFORMACIJA: Nalezy zwréci¢ uwage, aby krawedz ciecia zostata
wykonana pod katem prostym w stosunku do osi podtuznej rury.

2) Krawedz? ciecia nalezy wygtadzi¢ za pomoca gratownika wewnatrz i na
zewnatrz.

6.3 Montaz adaptera

6.3.1 Montaz adaptera skretnego (2R67, 4R39)

» 2R67, 4R39 nalezy wsunac¢ catkowicie, do oporu do adaptera $rubowe-
go.

6.3.2 Montaz adaptera skretnego (4R40)

1) Nalezy usunac $ruby nasady leja wzgl. skorupy adaptera.

2) Adapter skretny nalezy wkreci¢ do nasady leja wzgl. do skorupy adapte-
ra.

3) Sruby nalezy dokrecié.

6.3.3 Montaz adaptera skretnego (4R85/4R86)

W przypadku zastosowania przegubéw kolanowych 3R15 i 3R49 z hamul-
cem nalezy zamontowac dofgczone do zestawu ciegno wyrzutni.

1) Srube z tbem walcowym zacisku rurowego na adapterze $rubowym nale-
2y poluzowac 2 obrotami.

2) Adapter rurowy nalezy wsung¢ catkowicie, do oporu do 4R85/4R86.

3) Nalezy dokreci¢ $rube z tbem walcowym zacisku rurowego (moment
dokrecenia: 5 Nm).
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6.4 Potaczenie rdzenia nastawnego i uchwytu rdzenia

nastawnego

Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomoca kotkéw gwintowych elementu

ustalajgcego rdzenia nastawnego.

Przymiarka:

» Kotki gwintowane nalezy dokreci¢ kluczem dynamometrycznym momen-
tem réwnym 10 Nm.

Montaz ostateczny:

1) Kotki gwintowane nalezy zabezpieczy¢ za pomoca kleju.

2) Kotki gwintowane nalezy wstepnie wkreci¢ kluczem dynamometrycznym
momentem réwnym 10 Nm i dokreci¢ momentem réwnym 15 Nm.

6.5 Ustawienie momentu skretnego

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe ustawienie momentu skrecajagcego w jednostce

skretnej

Upadek wskutek nieoczekiwanego zachowania sie produktu.

» Oznakowanie $ruby imbusowej nie moze by¢ obrécone do czerwonego
zakresu lub ponad jego zakres (patrz ilustr. 1).

Moment skretny mozna ustawi¢ w srodku adaptera za pomoca $ruby imbu-

sowej (patrz ilustr. 1).

Zwiekszenie momentu skretnego:

» Oznakowanie w $rodku jednostki skretnej nalezy obréci¢ w kierunku
ruchu wskazéwek zegara.

Zmniejszenie momentu skretnego:

» Oznakowanie w $rodku jednostki skretnej nalezy obréci¢ w kierunku
przeciwnych do kierunku ruchu wskazéwek zegara.

7 Obstuga

7.1 Ustawienie adaptera

Kotki gwintowane elementu ustalajacego umozliwiaja dokonywanie statyczny-
ch korekt podczas osiowania, przymiarki i po ostatecznym wykonaniu prote-
zy.

7.2 Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu ustawiona pozycja podzespotéw protezo-
wych moze by¢ zachowana. W tym celu nalezy wykreci¢ obydwa kotki gwin-
towane, najgtebiej wkrecone i przeciwlegte.
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Wymiana kotkéw gwintowanych

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zabezpieczenie srub

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych z powodu poluzowanych

potaczen skrecanych.

» Po zakonczeniu wszystkich regulacji kotki gwintowane adaptera ruro-
wego muszg zostaé zabezpieczone za pomocg kleju, zanim zostang
mocno dokrecone okreslonym momentem dokrecenia.

» Sruby zacisku nie moga by¢ zabezpieczone, lecz tylko dokrecone za
pomocg okreslonego momentu dokrecenia.

Kotki gwintowane, ktére wystajg lub sg wkrecone za gteboko, nalezy wymie-
ni¢ na kotki odpowiedniej wielkosci (patrz tabela).

Tabela wyboru kotkéw gwintowanych

Dtugos$é [mm] Numer artykutu
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 Czyszczenie

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnosc¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

9 Konserwacja

» Podzespoty protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierw-
szych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

10 Wskazoéwki prawne

10.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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10.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegajg w stopniu
nieograniczonym zarzadzeniom obowigzujacemu prawu uzywania znakéw
zastrzezonych i prawom poszczegdlnego wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm
moga by¢ zarejestrowanymi znakami towarowymi i podlegajg prawu danego
wiasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym
dokumencie znakéw towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny
jest od praw osoéb trzecich.

10.3 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

11 Zataczniki
11.1 Stosowane symbole
C € Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

toreereyyyww — Numer serii

I Producent prawomocny

11.2 Dane techniczne

Warunki otoczenia
Przechowywanie i transport w orygi- |-10 °C/-14 °F do 60 °C/140 °F
nalnym opakowaniu
Przechowywanie i transport bez -10 °C/14 °F do 60 °C/140 °F
opakowania Wzgledna wilgotno$¢ powietrza
maks. 90%, brak skraplania
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Warunki otoczenia
Eksploatacja -10 °C/14 °F do 60 °C/140 °F
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza
maks. 90%, brak skraplania

Symbol 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
Ciezar 520 500 340 350 340
ld]

Wysoko- Min.: 117 Min.: 113 58 68 68
$¢ syste- Maks.: 322 Maks.: 476

mowa

[mm]

Materiat | Aluminium/tytan | Nierdzewna | Nierdzewna | Nierdzewna Tytan

stal szla- stal szla- stal szla-
chetna chetna chetna

Maks. 125 125 125 100 110
waga

ciata [kg]

Zywotno- 3 miliony cykli obcigzeniowych (3 - 5 lat)

$¢
1 El6sz6 magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2015-02-10

» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaloknak és a jelen kiséré doku-
mentumban szereplé megel6z6 intézkedéseknek.

» Ha a termék hasznalata vagy karbantartasa kozben sziikségessé valik,
vagy varatlan Gzemelési vagy egyéb esemény torténik, vegye fel a kap-
csolatot a gyartéval (a gyarté cime a jelen kisér6 dokumentum hatlapjan
olvashatd).

A torziés adaptert a tovabbiakban csak terméknek/torziés adapternek nevez-
zlk.

Ez a hasznélati utasitas fontos informécidkat nydjt Onnek a termék hasznala-
tardl, beallitasardl és kezelésérdl.

Oktassa ki a pacienst a termék szakszer(i apolasardl és kezelésérdl. Kiokta-
tas nélkil ne adja at a paciensnek.

A terméket csak a kisér6 dokumentacioban szerepl§ informaciok szerint he-
lyezze Gzembe.

Ottobock | 123



2 Termékleiras

2.1 Felépités és miikédés

A terméket a moduléris labprotézisek alkatrészének hasznaljuk.

A torziés adapterek rugalmas elfordulassal optimalizaljak a modularis labpro-
tézis miikodését (x 20 °). Ot eltérs kivitel all rendelkezésre, amelyek m(iko-
dése és hazméretei azonosak és csupan a csatlakozé tér el:

"1

[ B  4R40 4R85 4RS6
9R67 4R39

2R67 torzids adapter, csével, 34 mm &

4R39 torziés adapter, csével, 30 mm &

4R40 torziés adapter 4-furatos csatlakozéval

4R85 torzids adapter, csavaradapterrel, 30 mm &

4R86 torzids adapter, csavaradapterrel, 34 mm &

Az adapter torziés mozgdsa a vizszintes sikban torténik. A rugéhazban eze-
ket a mozgéasokat egy atfordité rendszer a fligg6legesbe iranyitja at.

2.2 Kombinacioés lehetségek
A termék kizarélag az Ottobock modulos labprotézis alkatrészekkel kombi-
nalhaté.
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3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.

3.2 Alkalmazasi teriilet
Alkalmazasi teriilete a MOBIS mobilitdsrendszer szerint:

4R85

" Ajanlott az 1, 2, 3 és 4. mobilitasfokhoz (korlatozas nélkili beltéri

‘ﬂ‘ hasznalatra, korlatozas nélkili kiltéri hasznalatra és korlatozas

"W[>Q nélkuli, kilondsen magas igényeket tamaszto kultéri hasznalatra)
képes paciensek szamara. A megengedett testsuly legfeljebb
100 kg.

4R86

" Ajanlott az 1, 2, 3 és 4. mobilitasfokhoz (korlatozas nélkili beltéri

‘m‘ hasznalatra, korlatozas nélkili klltéri hasznalatra és korlatozas

"W.Q nélkili, kilondsen magas igényeket tdmaszto kiltéri hasznalatra)
képes paciensek szamara. A megengedett testsuly legfeljebb
110 kg.

2R67, 4R39, 4R40

" Ajanlott az 1, 2, 3 és 4. mobilitdsfokhoz (korlatozas nélkuli beltéri

‘m‘ hasznalatra, korlatozas nélklli klltéri hasznalatra és korlatozas

"“"Q nélkili, kilondsen magas igényeket tdmaszto kiltéri hasznalatra)
képes paciensek szdmara. A megengedett testsuly legfeljebb
125 kg.

3.3 Alkalmazasi feltételek

A terméket hétkoznapi tevékenységre fejlesztettiik, nem szabad szokatlan te-
vékenységekhez hasznalni. Az ilyen rendkiviili tevékenységek kozé tartoznak
pl. az extrémsportok (sziklaméaszas, ejtéernyds ugras, sikléerny6zés, stb.).

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibékra.
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4.2 A biztonsagi tudnivaldk felépitése

A YAZAT

A cim jeldli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezetd leirja a biztonsagi tandcsok be nem tartasanak kovetkezményeit.

Ha tébbféle kovetkezmény létezik, ezeket a kdvetkez6 médon mutatjuk be:

> pl.: A veszély figyelmen kivill hagyasanak 1. kdvetkezménye

> pl.: A veszély figyelmen kivill hagyasanak 2. kdvetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jelolink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat,
amelyeket be kell tartani/végre kell hajtani a veszély megel6zéséhez.

4.3 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A biztonsagi tudnivalék be nem tartasa

Elesés a termék megrongalodésa vagy hibas miikodése miatt.

» Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaléknak és a jelen kisér6é doku-
mentumban szerepl6é megel6z6 intézkedéseknek.

A VIGYAZAT

Nem szabalyosan rogzitett csavarok

Elesés a meglazult csavarkotések kovetkeztében a tehervisel§ elemek toré-

se miatt.

» Az Osszes beadllitds végén a csbadapter menetescsapjait ragasztéval
biztositani kell, miel6tt az el6irt meghtzényomatékkal szilardan meghuz-
na Gket.

» A szoritébilincs csavarjait nem szabad biztositani, hanem csak az el&irt
meghuzé nyomatékkal szilardan meghuzni.

A VIGYAZAT

Tualterhelés a szokatlan tevékenységek kézben

Elesés a tehervisel6 elemek torése miatt.

» A terméket hétkéznapi tevékenységre fejlesztettilk, nem szabad szokat-
lan tevékenységekhez hasznalni. Ezen rendkivili tevékenységek kozé
tartoznak pl. az extrémsportok (sziklamaszas, sikléerny6zés, stb.).

» A termék és alkatrészei gondos kezelése nemcsak a varhaté élettarta-
mot hosszabbitja meg, hanem mindenekelétt a paciens személyes biz-
tonsagat szolgaljal
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» Ha a terméket és alkatrészeit kiilonleges terhelések érik (pl. elesés és
hasonlok), a termék sértetlenségét haladéktalanul meg kell vizsgaltatni.
Adott esetben vigye a terméket egy megbizott Ottobock szervizbe.

A VIGYAZAT

Tart6zkodas a megengedett homérséklettartomanyon kiviil esG he-

lyeken

Elesés a termék tehervisel6 alkatrészeinek hibas miikédése vagy térése mi-

tt.

» Kerllje a tartézkodast a megengedett hémérséklettartomanyon kivil
es6 helyeken (Id. 132 old.).

o

A VIGYAZAT
Alkalmatlan protézis alkatrészek hasznalata
Elesés a termék hibas miikodése vagy a tehervisel alkatrészek torése mi-
tt.
» A terméket csak az Ottobock cég altal engedélyezett alkatrészekkel
kombinalja (Id. a hasznélati utasitasokat és a kataldgusokat).

o

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen kezelés
Sériilés a termék téves kezelése vagy miikodési hibaja miatt.
» Tanitsa meg a paciensét a termék szakszer(l hasznalatara.

A VIGYAZAT

Szennyezddés és nedvesség behatolasa a termékbe

> Elesés a termék hibas miikédése kozben fellépé nem vart viselkedés
miatt.

> Elesés a tehervisel6 elemek torése miatt.

» Ugyeljen ra, hogy a termékbe ne keriiljon sem szilard szennyezés, ide-
gen test, sem folyadék.

» Ha a termék folyadékkal érintkezne, szaritsa meg. A terméket ellendriz-
tesse egy megbizott Ottobock szervizben.

» Ha a terméket sos viz éri, édesvizzel atitatott ruhaval azonnal meg kell

tisztogatni, utdna meg kell szaritani. A terméket ellendriztesse egy meg-
bizott Ottobock szervizben.
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/A VIGYAZAT

Mechanikus tilterhelés

Elesés a tehervisel6 elemek torése miatt.

» A rendszer alkatrészeit nem szabad mechanikus rezgésnek, itéseknek
kitenni.

> A termék épségét minden haszndlatba vétele el6tt vizsgélja meg a lat-
haté sériilések végett.

/A VIGYAZAT

A torzios nyomaték szakszeriitlen beallitasa a torzios egységben

Elesés a termék nem vart viselkedése miatt.

» Az imbuszcsavar jellését ne forgassa a piros tartomanyba vagy azon
tal (Id. 1 abra).

5 A szallitmany tartalma
* 1db. Hasznélati utasitas (szakszemélyzeti), 647G23
* 1db. torziés adapter, 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Elesés a protézis alkatrészek sérilése miatt.
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas sszeszerelése

Elesés a csavarkotések térése vagy meglazuldsa miatt.

» A meneteket minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az el6irt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Mindig figyelembe kell venni a csavarkétések biztositadsara és megfeleld
hosszUsagara vonatkozé utasitasokat.

6.1 Sziikséges szerszamok

* Csévago, 719R2

* Csésorjazd, 718R1

*  Nyomatékkulcs, 710D4 (legfeljebb 30 Nm-ig)
*  Nyomatékkulcs, 710D12 (legfeljebb 12 Nm-ig)
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* Ragasztd, 636K13 (Loctite® 241)
6.2 A 2R67, 4R39 torziés adapterek beigazitasa

A VIGYAZAT

A cso téves megmunkalasa

Elesés a cs6 megrongalédasa miatt.

» A csovet ne fogja be satuba.

» A csovet csak az el6irt szerszammal vagja hosszra.

1) A csovet szilkség esetén csévagoval vagja rovidebbre.
TAJEKOZTATAS: Ugyeljen ra, hogy a vagasél a csé hossztengelyé-
re merdleges legyen.

2) A véagasélet csésorjazoéval kiviil-belil sorjazza le.

6.3 Az adapater szerelése

6.3.1 A 2R67, 4R39 torzios adapterek felszerelése

> A 2R67, 4R39-t teljesen, (tkdzésig tolja be a csavaradapterbe.

6.3.2 A 4R40 torzios adapter felszerelése

1) Vegye le a tokcsonk csavarjait ill. az adaptercsészét.

2) Csavarozza fel a torzids adaptert a tokcsonkra ill. az adaptercsészére.
3) Huzza meg a csavarokat.

6.3.3 A 4R85/4R86 torzios adapterek felszerelése

TAJEKOZTATAS

A 3R15 és a 3R49 térdizilletek hasznalatanal szerelje fel a mellé csomagolt

eléhoz6 feszitét.

1) 2 fordulattal lazitsa meg a csavaradapteren a csébilincs hengeresfej(i
csavarjat.

2) A cs6adaptert teljesen, Utkdzésig tolja be a 4R85/4R86-be.

3) Huzza meg a csébilincs hengeresfejli csavarjat (meghtzé nyoma-
ték: ,.5 Nm).

6.4 Az szabalyozémag és a szabalyoz6 rogzitésének 0sszekotése
A szabalyozémagot az adaptergy(ir(i menetes csapjaival kell régziteni.

Péba:

» A menetescsapokat nyomatékkulccsal, 10 Nm-el hizza meg.

Végleges felszerelés:

1) A menetescsapokat biztositsa ragasztéval.
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2) A menetescsapokat nyomatékkulccsal ideiglenesen 10 Nm-rel, végiil 15
Nm-rel hizza meg.

6.5 A torzios nyomaték beallitasa

A VIGYAZAT

A torzios nyomaték szakszeriitlen beallitasa a torziés egységben

Elesés a termék nem vart viselkedése miatt.

» Az imbuszcsavar jeldlését ne forgassa a piros tartomanyba vagy azon
tdl (Id. 1 abra).

A torzidés nyomatékot az adapter kézepén [évé imbuszcsavarral lehet beéllita-

ni (Id. 1 &bra).

A torziés nyomaték novelése:

» Forgassa a jelolést a torzios egységben az 6ramutaté irdnyaban.

A torziés nyomaték csokkentése:

> Forgassa a jelolést a torzids egységben az éramutaté iranya ellenében.

7 Kezelés

7.1 Az adapter beallitasa

A szabdlyozémag rogzité hernyocsavarjaival a felépités és a préba sorén, és
a protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javitdsok végezhe-
t6k.

7.2 Csere és szétszerelés
A protézis alkatrészek bedllitott helyzete csere és szétszerelés utan is meg-
marad. Ehhez a két legmélyebbre behajtott, nem egyméassal szemben 1évé
menetes csapot ki kell hajtani.

A menetes csap cseréje

A VIGYAZAT

Nem szabalyosan rogzitett csavarok

Elesés a meglazult csavarkotések kovetkeztében a teherviselé elemek toré-

se miatt.

» Az Osszes beadllitds végén a cséadapter menetescsapjait ragasztéval
biztositani kell, miel6tt az el6irt meghlizényomatékkal szilardan meghuz-
na ket.

» A szoritébilincs csavarjait nem szabad biztositani, hanem csak az el&irt
meghz6 nyomatékkal szildrdan meghdzni.
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Cserélje ki a nagyon kiall6, vagy tul mélyen behajtott menetescsapokat oda
illeszkeddkre (lasd a kivalaszt6 tablazatot).

Tablazat a menetescsapok kivalasztasahoz
Hossz [mm] Cikkszam
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell t6rélni a terméket.

2) Aterméket puha ruhaval térélgessik szérazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

9 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi haszndlat utan at kell vizsgalni.

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

» Evente biztonsagi ellenérzés sziikséges.

10 Jogi tudnivalok

10.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitasoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

10.2 Markajelzés

A jelen dokumentumban szerepl6 valamennyi megnevezés korlatozas nélkiil
az érvényben 1évé védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ala tartozik.
Valamennyi itt megnevezett marka, kereskedelmi megnevezés vagy cégnév
lehet bejegyzett markanév is, az adott tulajdonos jogai ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt markak kozll kifejezetten hianyz6 megne-
vezésbdl nem kovetkezik, hogy arra a megnevezésre nem vonatkozik harma-
dik fél joga.

10.3 CE-jelzés
A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
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vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

11 Fiiggelékek
11.1 Alkalmazott jelképek

q

toreeevvww  Adagszam

]

11.2 Miiszaki adatok

szerint

Jog szerinti gyarto

Megfelel6ségi nyilatkozat az alkalmazandé eurdpai iranyelvek

Kornyezeti feltételek

Széllitas és tarolas az eredeti cso-
magolasban

-10 °C/-14 °F - 60 °C/140 °F

Térolas és szdllitds csomagolas nél-
kal

-10 °C/14 °F - 60 °C/140 °F
legfeljebb 90%-os relativ paratarta-
lom, nem lecsap6dé

Uzemelés -10 °C/14 °F - 60 °C/140 °F
legfeljebb 90%-os relativ paratarta-
lom, nem lecsap6dé

Megje- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86

I16lés

Saly [g] 520 500 340 350 340

Rend- Legkisebb: 117 | Legkisebb: 58 68 68

szerma- Legnagyobb: 113

gassag 322 Legna-

[mm] gyobb: 476

Anyaga Aluminium/titan | Rozsdamen- | Rozsdamen- | Rozsdamen- Titan

tes nemesa- | tes nemesa- | tes nemesa-
cél cél cél

legna- 125 125 125 100 110

gyobb

testsuly

kgl
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Megje- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
16lés

Elettar- 3 milli6 terhelési ciklus (3 - 5 év)

tam

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-02-10

» Pozorné si prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynd a upozornéni uvedenych
v tomto pruvodnim dokumentu.

» Pokud pfi uvadéni do provozu, pouzivani nebo Udrzbé produktu budete
potifebovat pomoc, a také v pfipadé, kdyz zafizeni nebude fadné fungo-
vat nebo v pfipadé jakékoli nehody se spojte s vyrobcem (viz adresa vy-
robce na zadni strané tohoto pravodniho dokumentu).

Torzni adaptér je dale nazyvan jen produktem/torznim adaptérem.

Tento navod k pouziti vam poskytne dilezité informace pro pouzivani, sefize-
ni a manipulaci s produktem.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt. Je nepfipustné,
aby byl produkt pfedan pacientovi bez fadného zaskoleni.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané pruvodni do-
kumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce a funkce

Produkt se pouziva jako konstrukéni element modularnich protéz dolnich
kongetin.

Torzni adaptéry optimalizuji funkci modularnich protéz dolnich koncetin po-
moci elastického otaceni (+ 20 °). Je k dispozici pét riznych provedeni, které
plni stejnou funkci a maji i stejné rozméry krytu a které se liSi pouze pfipoje-
nim:
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4R40 4R85 4RS86

i =

2R67 4R39

2R67 Torzni adaptér s trubkou @ 34 mm

4R39 Torzni adaptér s trubkou & 30 mm

4RA40 Torzni adaptér s pfipojenim na 4 diry

4R85 Torzni adaptér se Sroubovacim adaptérem @ 30 mm

4R86 Torzni adaptér se Sroubovacim adaptérem & 34 mm

Pohyb torzniho adaptéru probiha v horizontélni roviné. V krytu pruZiny jsou
tyto pohyby fizeny pomoci prihybového systému do vertikaly.

2.2 Moznosti kombinace komponentu
Produkt se mlze kombinovat vyhradné s modularnimi komponenty protéz
dolnich koncetin.

3 Pouziti

3.1 Uéel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

3.2 Oblast pouziti
Oblast pouziti dle systému aktivity MOBIS:
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4R85
" Doporuceni pro stupné aktivity 1, 2, 3 a 4 (chlze v interiéru,

‘ omezena chlze v exteriéru, neomezena chize v exteriéru a neo-

mezena chiize v exteriéru s mimofadné vysokymi naroky). Schva-

leno pro télesnou hmotnost do max. 100 kg .

s
%

4R86

Doporuceni pro stupné aktivity 1, 2, 3 a 4 (chlze v interiéru,
omezena chlze v exteriéru, neomezena chize v exteriéru a neo-
"’Q mezena chlze v exteriéru s mimoradné vysokymi naroky). Schva-
leno pro télesnou hmotnost do max. 110 kg .

W0
'y

2R67, 4R39, 4R40
' Doporuceni pro stupné aktivity 1, 2, 3 a 4 (chlze v interiéru,
omezena chiize v exteriéru, neomezena chize v exteriéru a neo-
"‘y‘g mezena chlze v exteriéru s mimoradné vysokymi naroky). Schva-
leno pro télesnou hmotnost do max. 125 kg .

3.3 Podminky pouziti

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimo-
fadné Cinnosti. Tyto mimoradné Cinnosti zahrnuji napf. extrémni sporty (volné
lezeni, parasutizmus, paragliding atd.).

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani
bezpecnostniho pokynu. Pokud by mohlo byt nasledkd nékolik, je to ozna-
¢eno takto:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci
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» Timto symbolem jsou oznacovany aktivity / opatfeni, které je nutné re-
spektovat pro odvraceni nebezpeci.

4.3 VSseobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani bezpeénostnich pokynu

Pad v dusledku poskozeni nebo chybné funkce produktu.

» Dodrzujte bezpecénostni pokyny a upozornéni uvedené v tomto privod-
nim dokumentu.

Nedostatecné zajisténé Srouby

Pad vlivem prasknuti nosnych casti v diisledku povoleni Sroubovych spoji.

» Po dokonceni vSech nastaveni se musi vSechny stavéci Srouby trubko-
vého adaptéru zajistit lepidlem predtim, nez budou utazeny predepsa-
nym utahovacim momentem.

» Srouby svéraci objimky nesmi byt zajisfovany, nybrz se pouze utahuji
predepsanym utahovacim momentem.

Pretézovani pfi mimoradnych ¢innostech

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti.

» Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mi-
moradné cinnosti. Tyto mimoradné cinnosti zahrnuji napf. extrémni
sporty (volné lezeni, paragliding atd.).

» Peclivd manipulace s produktem a jeho komponenty zvySuje nejen je-
jich Zivotnost, ale slouZi predevs$im pro osobni bezpecnost paciental

» Pokud by byl produkt a jeho komponenty vystaveny extrémnimu zatiZzeni
(napf. v disledku padu apod.), musi se okamzité zkontrolovat, zda ne-
doslo k poskozeni produktu. Pfedejte produkt popf. do autorizovaného
servisniho strediska Ottobock.

Setrvavani v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti nebo chybné funkce produktu.

» Vyhybejte se pobytu v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téz
strana 142).
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Pouziti nevhodnych protézovych komponenti

Pad v disledku neo¢ekavaného chovani produktu nebo prasknuti nosnych

casti.

» Kombinujte produkt pouze s komponenty, které byly schvalené firmou
Ottobock (viz navody k pouziti a katalogy).

Nespravna manipulace
Poranéni v dusledku chybného ovladani nebo nespravné funkce produktu.
» Poucte pacienta o spravné manipulaci s produktem.

Vniknuti necistot a vihkosti do produktu

> Pad pfi nepfedvidatelném chovani produktu v disledku chybné funkce.

> Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti.

» Dbejte na to, aby do produktu nevnikly Zadné pevné Castice, cizi télesa
ani kapalina.

» Pokud by se produkt dostal do styku s kapalinou, nechte produkt usu-
Sit. Produkt se musi nechat zkontrolovat autorizovanym servisem
Ottobock.

» Pokud by produkt pfiSel do styku se slanou vodou, tak se musi okamzi-
té odistit pomoci hadfiku navlhéeného v Cisté vodé a potom vysusit.
Produkt se musi nechat zkontrolovat autorizovanym servisem Ottobock.

Mechanické pretizeni

Pad v disledku prasknuti nosnych casti.

» Nevystavujte systémové komponenty mechanickym vibracim nebo ra-
zdm.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte produkt z hlediska viditelného po-
Skozeni.

Neodborné nastaveni torzniho momentu v torzni jednotce

Pad v dusledku neocekéavaného chovani produktu.

» Znacka na Sroubu imbus se nesmi otoCit do ¢erveného pasma nebo
nad Cervené pasmo (viz obr. 1).
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5 Rozsah dodavky
* 1ks Navod k pouZziti (pro odborny persondl) 647G23
* 1ks Torzni adaptér 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Priprava k pouziti

Nespravna stavba nebo montaz
Pad v disledku poskozeni komponentu protézy.
» Dbejte na dodrzeni pokynil pro stavbu a montaz.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Pad v dusledku prasknuti nebo povoleni sroubovych spoju.

» Pred kaZzdou montazi ocistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané montazni utahovaci momenty.

» Dbejte na dodrzovani pokynli ohledné zajisténi Sroubovych spojti a pou-
Ziti spravné délky.

6.1 Potfebné naradi

+  Rezacka trubek 719R2

e Odhrotovac trubek 718R1

*  Momentovy kli¢ 710D4 (do 30 Nm)
e Momentovy kli¢ 710D12 (do 12 Nm)
* Lepidlo 636K13 (Loctite® 241)

6.2 Prizpusobeni torzniho adaptéru 2R67, 4R39

Nespravné opracovani trubky

Pad v disledku poskozeni trubky.

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Zkracovani trubky provadéjte pouze pomoci pfedepsaného nastroje.

1) V pfipadé potieby zkratte trubku pomoci fezacky trubek.
INFORMACE: Dbejte na to, aby fezna hrana byla vedena v pravém
ahlu viéi podélné ose trubky.

Ce trubek.
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6.3 Montaz adaptéru

6.3.1 Montaz torzniho adaptéru (2R67, 4R39)
» Nasurite 2R67, 4R39 zcela aZ na doraz do upinaciho trubkového adapté-
ru.

6.3.2 Montaz torzniho adaptéru (4R40)

1) Vysroubujte Srouby pfipojovaciho bloku pahylového lizka resp. adapté-
rové skorepiny.

2) P¥iSroubujte torzni adaptér k pfipojovacimu bloku luzka resp. k adaptéro-
vé skofepiné.

3) Srouby utahnéte.

6.3.3 Montaz torzniho adaptéru (4R85/4R86)

Pfi pouziti kolennich kloubl s brzdou 3R15 a 3R49 je nutné namontovat pfi-
baleny delsi tah extencniho unasece.

1) Na upinacim adaptéru povolte Sroub s véalcovou hlavou imbus trubkové
objimky o 2 otacky.

2) Nasunte trubkovy adaptér zcela az na doraz do 4R85/4R86.

3) Utahnéte Sroub s valcovou hlavou trubkové objimky (utahovaci moment:
5 Nm).

6.4 Spojeni adjustacni pyramidy a adjustacniho jadra

Adjustacni pyramida se zafixuje pomoci stavécich $roubl adjustacniho jadra.

Zkouska:

» Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem na 10 Nm.

Definitivni montaz:

1) Zajistéte stavéci Srouby lepidlem.

2) Utadhnéte stavéci Srouby momentovym klicem nejprve predbéiné na
10 Nm a pak zcela 15 Nm.

6.5 Nastaveni torzniho momentu

Neodborné nastaveni torzniho momentu v torzni jednotce

Pad v dusledku neoc¢ekavaného chovani produktu.

» Znacka na Sroubu imbus se nesmi otocCit do Cerveného pasma nebo
nad Cervené pasmo (viz obr. 1).

Torzni moment Ize nastavit Sroubem imbus uprostfed adaptéru (viz obr. 1).
ZvétSovani torzniho momentu:
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» Otocte oznaceni uprostied torzni jednotky ve sméru hodinovych rucicek.

Snizovani torzniho momentu:

» Otocte oznaceni uprostied torzni jednotky proti sméru hodinovych ruci-
Cek.

7 Manipulace

7.1 Adjustace adaptéru
Pomoci stavécich Sroubl adjustacniho jadra lze kdykoli béhem stavby,
zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy.

7.2 Vyména a demontaz

Nastavenou polohu komponent protézy Ize pfi vyméné nebo demontazi za-
chovat. Za timto UCelem vySroubujte oba nejnize zasroubované stavéci Srou-
by, které nejsou naproti sobé.

Nahrazeni stavécich $roubu

Nedostatecné zajisténé Srouby

Pad vlivem prasknuti nosnych ¢asti v diisledku povoleni Sroubovych spoji.

» Po dokonceni véech nastaveni se musi vSechny stavéci Srouby trubko-
vého adaptéru zajistit lepidlem predtim, nez budou utazeny predepsa-
nym utahovacim momentem.

» Srouby svéraci objimky nesmi byt zajisfovany, nybrz se pouze utahuji
predepsanym utahovacim momentem.

Stavéci Srouby, které vycnivaji pfilis ven nebo které jsou zasSroubovany pfilis
hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulku pro vybeér).

Tabulka pro vybér stavécich Sroubu

Délka [mm] Objednaci ¢islo
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.
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9 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.
» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.
» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

10 Pravni ustanoveni

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

10.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli ome-
zeni ustanovenim platného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislus-
nych vlastnikd.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni nédzvy nebo nazvy firem mohou byt
registrovanymi znackami a podléhaji praviim pfislusnych vlastnika.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u néjaké obchodni znamky expli-
citni ochranné znaceni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni ne-
vztahuji zadna prava tretich stran.

10.3 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

11 Prilohy
11.1 Pouzité symboly
C € Prohléseni shody podle platnych evropskych smérnic

LOT PPPP YYYY WW CI’S|0 Sarze
I Odpovédny vyrobce
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11.2 Technické udaje

Okolni podminky

baleni

Skladovani a doprava v originalnim

-10 °C/-14 °F az 60 °C/140 °F

Skladovani a doprava bez obalu

nekondenzujici

-10 °C/14 °F az 60 °C/140 °F
max. 90% relativni vihkost vzduchu,

Provoz -10 °C/14 °F az 60 °C/140 °F
max. 90% relativni vihkost vzduchu,
nekondenzujici
Oznace- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86
ni
Hmot- 520 500 340 350 340
nost [g]
Systémo- Min.: 117 Min.: 113 58 68 68
va vyska Max.: 322 Max.: 476
[mm]
Material Hlinik/titan Nerez ocel Nerez ocel Nerez ocel Titan
max. té- 125 125 125 100 110
lesna
hmotnost
lkgl
Zivotnost 3 miliény zatéZovacich cykll (3 - 5 let)
1 Uvod Slovasko

Datum poslednej aktualizécie: 2015-02-10
» Pozorne si precitajte tento dokument.
» Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia a uvedené opatrenia v tomto
sprievodnom dokumente.
» Ak je pri uvedeni do prevadzky, pouzivani alebo Udrzbe vyrobku potreb-
na pomoc a tiez pri neoakavanej prevadzke alebo udalostiach, kontak-
tujte vyrobcu (pozri adresu vyrobcu na zadnej strane tohto sprievodné-
ho dokumentu).

Torzny adaptér sa nasledne oznacuje uz iba ako vyrobok/torzny adaptér.
Tento névod na pouzivanie vam poskytne informacie o pouZziti, nastaveni a o

manipuldcii s vyrobkom.
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Pacienta zaucte do spravnej manipuldcie a starostlivosti o vyrobok. Bez zau-
Cenia nie je pripustné odovzdanie pacientovi.

Vyrobok uvadzajte do prevadzky iba na zaklade informéacii uvedenych v doda-
nych sprievodnych dokumentoch.

2 Popis vyrobku

2.1 Konstrukcia a funkcia

Vyrobok sa pouziva ako konstrukény prvok pre modularne protézy néh.
Torzné adaptéry optimalizuji funkciu modularnych protéz néh prostrednic-
tvom elastického otacania (+ 20 °). K dispozicii je paf réznych vyhotoveni,
ktoré maju rovnaku funkciu a rozmery telesa a odliSuju sa len pripojkou:

4R40 4R85 4R86

2R67 4R39

Torzny adaptér 2R67 s rarkou, 34 mm &

Torzny adaptér 4R39 s rurkou, 30 mm @

Torzny adaptér: 4R40 s pripojenim pomocou 4 otvorov

Torzny adaptér 4R85 so skrutkovacim adaptérom, 30 mm &

Torzny adaptér 4R86 so skrutkovacim adaptérom, 34 mm &

Torzny pohyb adaptéra sa realizuje v horizontalnej Grovni. V pruznom telese
sa tieto pohyby otacaju prostrednictvom presmerovacieho systému do verti-
kaly.
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2.2 Moznosti kombinacie
Vyrobok je mozné kombinovat vyhradne s modularnymi komponentmi protéz
néh Ottobock.

3 Pouzitie
3.1 Uéel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.
3.2 Oblast pouzitia
Oblast poutzitia podla systému mobility MOBIS:
4R85
" Odporuca sa pre stupne mobility 1, 2, 3 a 4 (chodci v interiéri,
‘n‘ obmedzeni chodci v exteriéri a neobmedzeni chodci v exteriéri s

"‘E'DQ mimoriadne vysokymi narokmi). Povolené do max. telesnej
hmotnosti 100 kg.

4R86
" Odporuca sa pre stupne mobility 1, 2, 3 a 4 (chodci v interiéri,
‘n‘ obmedzeni chodci v exteriéri a neobmedzeni chodci v exteriéri s
"W.Q mimoriadne vysokymi narokmi). Povolené do max. telesnej
hmotnosti 110 kg.

2R67, 4R39, 4R40
" Odporuca sa pre stupne mobility 1, 2, 3 a 4 (chodci v interiéri,
‘ﬁ‘ obmedzeni chodci v exteriéri a neobmedzeni chodci v exteriéri s
"W’Q mimoriadne vysokymi narokmi). Povolené do max. telesnej
hmotnosti 125 kg.

3.3 Podmienky pouzitia

Vyrobok bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neob-
vyklé cCinnosti. Tieto neobvyklé Cinnosti zahfhaju napr. druhy extrémnych
Sportov (volné lezenie, parasutizmus, paraglajding atd'.).

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moZnymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.
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||:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

4.2 Struktira bezpeénostnych upozorneni

Nadpis oznacuje zdroj a/alebo druh nebezpecenstva

Navod opisuje nasledky nedodrZania bezpeénostného upozornenia. Ak by

existovalo viacero nasledkov, oznacuju sa tieto takto:

> napr.: nasledok 1 pri nedodrzani nebezpecenstva

> napr.: nasledok 2 pri nedodrzani nebezpecenstva

» Pomocou tohto symbolu sa oznacuju ¢innosti/akcie, ktoré sa musia do-
drzat/vykonat, aby sa odvratilo nebezpecenstvo.

4.3 VSseobecné bezpecénostné upozornenia

Nedodrzanie bezpeénostnych upozorneni

Pad v désledku poskodenia alebo chybnej funkcie vyrobku.

» Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia a uvedené opatrenia v tomto
sprievodnom dokumente.

Riadne nezaistené skrutky

Pad v doésledku zlomenia nosnych dielov nasledkom uvolnenych skrutkovy-

ch spojov.

» Po dokonceni nastaveni sa vSetky koliky so zavitom rdrkového adaptéra
musia zaistit lepidlom, skor nez ich utiahnete predpisanym utahovacim
momentom.

» Skrutky zvieracej spony sa nesmu zaistit, ale musia sa len utiahnut
predpisanym utahovacim momentom.

Pretazenie v dosledku neobvyklych ¢innosti

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov.

» Vyrobok bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na
neobvyklé Cinnosti. Tieto neobvyklé Cinnosti zahfiajd napr. druhy ex-
trémnych Sportov (volné lezenie, paraglajding atd.).
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» Starostlivé zaobchadzanie s vyrobkom a s jeho komponentmi zvysuje
nielen jeho Zivotnost, ale sluzi predovSetkym osobnej bezpecnosti pa-
ciental

Ak by na vyrobok a na jeho komponenty pdsobili extrémne zatazenia
(napr. v dosledku padu a pod.), potom sa vyrobok musi prekontrolovat
ortopedickym technikom na poskodenia. Vyrobok v pripade potreby
odoslite do autorizovaného servisu Ottobock.

v

/A POZOR
Pobyt v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu
Pad v désledku zlomenia nosnych dielov vyrobku.
» Zabrante pobytu v oblastiach mimo pripustného teplotného rozsahu
(vid' stranu 151).

Pouzitie nevhodnych komponentov protézy

Pad kvoli neocakdvanému spravaniu sa vyrobku alebo zlomenia nosnych

dielov.

» Vyrobok kombinujte iba s takymi komponentmi, ktoré boli schvélené
spolo¢nostou Ottobock (pozri navody na pouzivanie a katalégy).

/A POZOR
Neodborna manipulacia
Poranenie v désledku chybnej obsluhy alebo chybnej funkcie vyrobku.
» Pacienta zaucte do riadnej manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

/A POZOR
Vnikanie necistoty a vihkosti do vyrobku

> Pad kvoli neo¢akavanému spravaniu sa vyrobku v désledku chybnej
funkcie.

> Pad v désledku zlomenia nosnych dielov.

» Dbajte na to, aby do vyrobku nevnikli pevné Castice, cudzie telesa ani
kvapalina.

» Ak by sa vyrobok dostal do kontaktu s kvapalinou, nechajte ho vysc-
hnat. Vyrobok sa musi prekontrolovat prostrednictvom autorizovaného
servisu Ottobock.

» Ak sa vyrobok dostal do styku so slanou vodou, musi sa ihned' ocistit

handri¢ckou navlhéenou sladkou vodou a néasledne vysusit. Vyrobok sa
musi prekontrolovat prostrednictvom autorizovaného servisu Ottobock.
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Mechanické pretazenie

Pad v doésledku zlomenia nosnych dielov.

» Systémové komponenty nevystavujte mechanickym vibraciam ani nara-
zom.

» Pred kazdym pouZitim prekontrolujte vyrobok na viditelné poSkodenia.

Neodborné nastavenie torzného momentu v torznej jednotke

Pad kvoli neocakavanému spravaniu sa vyrobku.

» Oznacenie skrutky s vnitornym Sesthranom sa nesmie pretocit do cer-
venej oblasti ani cez cervenu oblast (vid obr. 1).

5 Rozsah dodavky
* 1ks navod na pouzivanie (odborny personal) 647G23
* Torzny adaptér 1 ks 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Pad v désledku $kéd na komponente protézy.
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Pad v désledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov.

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty pre montaz.

» Dodrziavajte pokyny tykajice sa zaistenia skrutkovych spojov a pouzitia
spravnej dizky.

6.1 Potrebné naradie

* Odrezavac rarok 719R2

*  Odhrotovac rurok 718R1

*  Momentovy kli¢ 710D4 (do 30 Nm)
*  Momentovy kli¢ 710D12 (do 12 Nm)
* Lepidlo 636K13 (Loctite® 241)
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6.2 Nastavenie torzného adaptéra 2R67, 4R39

Nespravne spracovanie rirky

Pad v désledku poskodenia na rurke.

» Rurku neupinajte do zveraka.

» Rurku skracujte iba s predpisanym naradim.

1) Rdrku podla potreby skratte pomocou odrezavaca rur.
INFORMACIA: Davajte pozor na to, aby sa rezna hrana viedla v
pravom uhle k pozdiznej osi riry.

2) Reznu hranu odhrotujte zvnitra a zvonku pomocou odhrotovaca rurok.

6.3 Montaz adaptéra

6.3.1 Montaz torzného adaptéra (2R67, 4R39)
» 2R67, 4R39 Uplne, az na doraz zasunte do skrutkovacieho adaptéra.

6.3.2 Montaz torzného adaptéra (4R40)

1) Odstrante skrutky nasady, resp. obalu adaptéra.

2) Torzny adaptér priskrutkujte na nédsadu, resp. na obal adaptéra.
3) Utiahnite skrutky.

6.3.3 Montaz torzného adaptéra (4R85/4R86)
INFORMACIA

Pri pouziti brzdiacich kolennych kibov 3R15 a 3R49 je potrebné namonto-
vat priloZzené, dlhsie tiahlo prestavovaca.

1) Na skrutkovacom adaptéri uvolnite skrutku s valcovou hlavou zovretia
rarky o 2 otocenia.

2) Rurkovy adaptér zasurite Uplne az na doraz do 4R85/4R86.

3) Utiahnite skrutku s valcovou hlavou zovretia rarky (ufahovaci moment:
5 Nm).

6.4 Spojenie nastavovacieho jadra a nastavovacieho uchytenia

Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavovacieho jad-

ra.

Skuasanie:

» Koliky so zavitom utiahnite momentovym kld¢om na 10 Nm.

Konecna montaz:

1) Koliky so zavitom zaistite pomocou lepidla.

2) Koliky so zavitom predbezne utiahnite momentovym kli¢om na 10 Nm,
nasledne ich utiahnite na 15 Nm.
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6.5 Nastavenie torzného momentu

Neodborné nastavenie torzného momentu v torznej jednotke

Pad kvoli neo¢akavanému spravaniu sa vyrobku.

» Oznacenie skrutky s vnatornym Sesthranom sa nesmie pretocit do Cer-
venej oblasti ani cez Cervenu oblast (vid obr. 1).

Torzny moment je mozné nastavif pomocou skrutky s vnatornym Sesthranom

v strede adaptéra (vid obr. 1).

Zvicsenie torzného momentu:

» Oznacenie v strede torznej jednotky otacajte v smere hodinovych ruci-
Ciek.

Znizenie torzného momentu:

» Oznacenie v strede torznej jednotky otacajte proti smeru hodinovych ru-
Ciciek.

7 Manipulacia

7.1 Nastavenie adaptéra
Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umoznuju vykonat statické
korekcie po¢as montaze, skisania a po vyhotoveni protézy.

7.2 Vymena a demontaz

Nastavena pozicia komponentu protézy sa moze pri vymene alebo demontazi
zachovat. Vyskrutkujte k tomu obidva najhlbsie zaskrutkované, nie protilahlé
zavitové koliky.

Vymena kolikov so zavitom

Riadne nezaistené skrutky

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov ndsledkom uvolnenych skrutkovy-

ch spojov.

» Po dokonceni nastaveni sa vSetky koliky so zavitom rdrkového adaptéra
musia zaistit lepidlom, skor nez ich utiahnete predpisanym utahovacim
momentom.

» Skrutky zvieracej spony sa nesmu zaistif, ale musia sa len utiahnut
predpisanym utahovacim momentom.

Koliky so zavitom, ktoré prili§ vyCnievajd alebo st zaskrutkované prili$ hibo-
ko, vymerite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku vyberu).
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Tabulka vyberu pre koliky so zavitom

Dizka [mm] Cislo vyrobku
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vihkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

9 Udrzba

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 drioch pouzivania.
» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

10 Pravne upozornenia

10.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

10.2 Vyrobné znacky

Vsetky oznacenia uvedené v predlozenom dokumente podliehaju bez vynim-
ky nariadeniam prisluéne platného zakona o oznacovani a pravam prislusné-
ho vlastnika.

Vsetky tu uvedené znacky, obchodné nazvy alebo nazvy spolo¢nosti mozu
byt registrovanymi ochrannymi znamkami a podliehaji pravam prislusnych
vlastnikov.

Z toho, ze chyba explicitné oznacenie znackami pouzitymi v tomto dokumen-
te nie je moZné usudzovat, Ze takéto oznacenie je oslobodené od prav tretich
stran.

10.3 Zhoda s CE

Vyrobok splia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zaéleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.
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11 Prilohy
11.1 Pouzité symboly

C € Vyhlasenie o zhode podla pouzitych eurépskych smernic

wrerevvww — Cislo Sarze

I Pravny vyrobca

11.2 Technické adaje

Podmienky okolia

Skladovanie a preprava v original- -10 °C/14 °F az 60 °C/140 °F

nom obale

Skladovanie a preprava bez obalu -10 °C/14 °F az 60 °C/140 °F
max. relativna vihkost vzduchu
90 %, nekondenzujlica

Prevadzka -10 °C/14 °F az 60 °C/140 °F
max. relativna vihkost vzduchu
90 %, nekondenzujica

Oznace- 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86

nie

Hmot- 520 500 340 350 340

nost [g]

Systémo- Min.: 117 Min.: 113 58 68 68

va vys- Max.: 322 Max.: 476

ka [mm]

Material Hlinik/Titan Nehrdzave- | Nehrdzave- | Nehrdzave- Titan

juca uslach- | juca uslach- | jaca uslach-
tild ocel tila ocel tild ocel

Max. te- 125 125 125 100 110

lesna

hmot-

nost [kg]

Zivotnost 3 miliény zatazovych cyklov (3 — 5 rokov)
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1 Onsoz Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2015-02-10

» Bu dokimani dikkatli sekilde okuyunuz.

» Size eslik eden bu belgedeki givenlik uyarilarini ve belirtilen énlemleri
dikkate aliniz.

» Eger UrGnin isletimi, kullanimi veya bakimi sirasinda yardim gerekli
olursa, ayrica beklenmedik isletim veya durumlarda Uretici ile iletisime
geciniz (bu dokiimanin arka tarafindaki tretici verilerine bakiniz).

Torsiyon adaptori asagidaki metinde sadece iriin/torsiyon adaptori olarak
anilacaktir.

Bu kullanim kilavuzu GrGnin kullanimi, ayarlari ve kullanim sekli ile ilgili
onemli bilgiler vermektedir.

Hastayi Grindn kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz. Bilgilendir-
me olmadan driiniin teslim edilmesi mimkin degildir.

Uriinii sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Urtin modiiler ayak protezleri icin yapi elemani olarak kullanilir.

Torsiyon adaptérii modiler ayak protezlerinin fonksiyonunu dondirerek
(+ 20 °) optimize eder. Fonksiyonlari ve gévde boyutlari ayni olan bes farkl
model kullanim igin hazirdir, bunlar sadece baglanti bakimindan farklilk gos-
terir:
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4R40 4R85 4RS86

i =

2R67 4R39

2R67 borulu torsiyon adaptori, 34 mm &

4R39 borulu torsiyon adaptéri, 30 mm &

4RA40 torsiyon adaptérii, 4 delik baglantili

4R85 torsiyon adaptori, vidali adaptérli, 30 mm &

4R86 torsiyon adaptori, vidali adaptérli, 34 mm &

Adaptoriin torsiyon hareketi yatay dizlemde gergeklesir. Yay muhafazasi
icinde bu hareketler yon degistirme sistemi lizerinden diseye donusturulir.

2.2 Kombinasyon olanaklari
Ottobock modiiler ayak protez bilesenleri birbirleri ile kombine edilebilir.
3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim alani
Mobilite sistemi MOBIS uyarinca kullanim alani:
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" Mobilite derecesi 1, 2, 3 ve 4 igin éneri (ic mekanda yurtyenler,

‘n‘ dis mekanda sinirl yiriyenler, ve dis mekanda sinirsiz yiriyen-

"W§ ler ve dis mekanda 6zel yiiksek taleplere gore sinirsiz yirlyen-
ler). Maks. 100 kg vicut agirligina kadar kullaniimasina izin veri-
lir.

" Mobilite derecesi 1, 2, 3 ve 4 icin 6neri (ic mekanda y(riiyenler,

‘m‘ dis mekanda sinirl yiriyenler, ve dis mekanda sinirsiz yiriyen-

"“"Q ler ve dis mekanda 6zel yiiksek taleplere gore sinirsiz yiriiyen-
ler). Maks. 110 kg viicut agirigina kadar kullanilmasina izin veri-
lir.

2R67, 4R39, 4R40

" Mobilite derecesi 1, 2, 3 ve 4 icin 6neri (ic mekanda yiriiyenler,

‘m‘ dis mekanda sinirli ylriyenler, ve dis mekanda sinirsiz yiirlyen-

"‘y‘g ler ve dis mekanda 6zel yiiksek taleplere gore sinirsiz yiiriiyen-
ler). Maks. 125 kg viicut agirhigina kadar kullanilmasina izin veri-
lir.

3.3 Kullanim kosullari

Uriin giinlik aktiviteler icin tasarlanmistir ve olagan disi etkinlikler igin kullan-
ilmamalidir. Bu olagan disi etkinlikler, 6rn. ekstrem spor tirleri (serbest tir-
manma, parasit atlama vs.) kapsamaktadir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olas kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolimu, glvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracagi
sonuglar tanimlar. Cok sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonug-
lar asagidaki gibi belirtilir:
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Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ytritilmesi gere-
ken eylemler/aksiyonlar gdsterilir.

vV Vv

4.3 Genel giivenlik uyarilar

Giivenlik bilgilerine uyulmamasi durumunda

Hasar veya uriinlin yanlis fonksiyonu nedeniyle diisme.

» Size eslik eden bu belgedeki glvenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri
dikkate aliniz.

Usuliine uygun olmayan sekilde korunmus civatalar

Gevsemis vida baglantilar sonucunda tastyici parcalarin kirllmasi nedeniyle

disme.

» Ayar islemleri bitirildikten sonra boru adaptoriniin disli pimleri Gzerine,
o6ngorilen sikma torku ile sikilmadan énce koruyucu yapiskan madde
surllmelidir.

» Sikistirma kelepcelerinin civatalari emniyete alinmamalidir, bunlar sade-
ce ongorilen sikma torku ile sikilmahdir.

Olagan disi giinliik aktiviteler nedeniyle asin yiiklenme

Onemli parcalarin kirlmasi nedeniyle diisme.

» Uriin ginliik aktiviteler igin tasarlanmistir ve olagan digi etkinlikler igin
kullanilmamalidir. Bu olagan disi etkinlikler 6rn. ekstrem spor tirleri
(serbest tirmanma, yamag parasiti vs.) kapsamaktadir.

» Uriiniin ve bilesenlerinin itinall kullanimi sadece dayanim siiresini arttir-
maz, ayni zamanda hastanin kisisel glivenliginin de saglanmasina yarar!

» Uriiniin agini yiik altinda kalmasi durumunda (érn. diisme veya benzeri)
Urlin derhal hasara kargi kontrol edilmelidir. Gerekirse Griini yetkili bir
Ottobock servis birimine goénderiniz.

A\ DIKKAT

zin verilen sicaklik arahigi disindaki alanlarda durma
Tasiyici parcalarin kirilmasi veya drinln hatali fonksiyonu dolayisiyla dus-
me.
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» izin verilen sicaklik araligi disindaki alanlarda durmaktan kaginilmalidir
(bkz. Sayfa 161).

Uygun olmayan protez parcalarinin kullaniimasi

Uriiniin beklenmeyen davranisi veya tasiyici pargalarin kinlmasi dolayisiyla

disme.

» Uriinii sadece Ottobock tarafindan onayli bilesenlerle kombine ediniz
(kullanim kilavuzlarina ve kataloglara bakiniz).

/A DIKKAT
Uygun olmayan kullanim sekli
Uriintin hatali kullanimi veya hatali fonksiyonu sonucu yaralanmalar meyda-
na gelebilir.
» Hastayi Griiniin usuliine uygun kullanim sekli konusunda bilgilendiriniz.

/\ DIKKAT

Uriine kir ve nem girisi

> Ariza nedeniyle Urliniin beklenmeyen bir etkisinden kaynaklanan diisme
meydana gelebilir.

> Onemli pargalarin kirilmasi nedeniyle diisme.

» Uriiniin icine ne kati pargalarin, ne yabanci maddelerin ve ne de suyun
girmemesine dikkat ediniz.

» Uriiniin sivi ile temas etmesi durumunda driin kurutulmalidir. Uriin yet-
kili bir Ottobock servisi tarafindan kontrol edilmelidir.

» Uriin tuzlu suyla temas ettiginde, derhal tath su ile i1slatimis bir bezle
temizlenmeli ve ardindan kurutulmalidir. Uriin yetkili bir Ottobock servi-
si tarafindan kontrol edilmelidir.

Mekanik asin yiiklenme

Onemli pargalarin kirilmasi nedeniyle diisme.

» Sistem komponentleri mekanik titresimlerin ve darbelerin etkisine
maruz birakilmamalidir.

» Uriin her kullanimdan énce gériniir hasarlar bakimindan kontrol edil-
melidir.
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A KAT
Torsiyon iinitesindeki torsiyon momentinin usuliine uygun olmayan
sekilde ayarlanmasi
Uriiniin beklenmeyen fonksiyonundan dolayi diisme.
» ¢ alti kése civatanin isareti kirmizi bdlgeye veya kirmizi blgeden ileriye
kadar dondirtlmemelidir (bkz. Sek. 1).

5 Teslimat kapsami
* 1 adet kullanma talimati (uzman personel) 647G23
* 1 adet torsiyon adaptorii 2R67/4R39/4R40/4R85/4R86

6 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez bilesenlerindeki hasarlar dolayisiyla diisme.
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Civata baglantilarinin hatali montaji

Kiriima veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle diigsme.

» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan montaj sikma momentine uyunuz.

» Civata baglantilarinin emniyeti ve dogru uzunlugun kullanimi ile ilgili
talimatlari dikkate aliniz.

6.1 Gerekli aletler

*  Boru kesme aleti 719R2

e Boru gapak alma aleti 718R1

* Tork anahtari 720D4 (30 Nm'ye kadar)
* Tork anahtari 720D12 (12 Nm'ye kadar)
*  Yapiskan 636K13 (Loctite® 241)

6.2 Torsiyon adaptoriiniin 2R67, 4R39 uyarlanmasi

Borunun yanhs islenmesi
Borudaki hasar nedeniyle diisme.
» Boruyu mengeneye baglamayiniz!
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| » Boruyu sadece 6ngorilen bir alet ile kisaltiniz.

1) Gerekirse boruyu bir boru kesme aleti ile kisaltiniz.
BiLGi: Kesme kenarlarinin borunun uzunlamasina eksenine gore
dik acili olmalarina dikkat ediniz.

2) Kesilen kenarlarin i¢ ve dis tarafindaki capaklar boru capak alma aleti ile
alinmahdir.

6.3 Adaptoriin montaji
6.3.1 Torsiyon adaptoriiniin montaji (2R67, 4R39)

» 2R67, 4R39 tamamen vidalama adaptoriine dayanana kadar iceri siri-
niiz.

6.3.2 Torsiyon adaptoriiniin montaji (4R40)

1) Saft baglanti yerinin veya adaptor ganaginin civatalari ¢ikarilmaldir.

2) Torsiyon adaptori saft baglant yerine veya adaptor ganagina vidalanmal-
idir.

3) Civatalar sikilmalidir.

6.3.3 Torsiyon adaptoriiniin montaji (4R85/4R86)

Fren diz eklemleri 3R15 ve 3R49'un kullanilmasi durumunda ambalaj iginde
bulunan daha uzun éne getirme pargasi monte edilmelidir.

1) Vidalama adaptériinde boru kelepgesinin silindirik civatasi 2 tur sokilme-
lidir.

2) Boru adaptérti dayanak noktasina kadar 4R85/4R86 icine tamamen itil-
melidir.

3) Boru kelepgesinin silindirik civatasi sikilmalidir (Sikma momenti: 5 Nm).

6.4 Ayar cekirdeginin ve ayar yerinin baglanmasi

Piramit adaptérii, Piramit adaptori yuvasinin disli cubuklari ile sabitlenmeli-

dir.

Prova:

» Disli pimler tork anahtari ile 10 Nm sikilmalidir.

Kesin montaj:

1) Disli pimler yapiskan madde ile korunmalidir.

2) Disli pimler igin tork anahtari ile 10 Nm 6n sikma yapilmali, ardindan
15 Nm ile sikilmalidir.
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6.5 Torsiyon momentinin ayarlanmasi

Torsiyon iinitesindeki torsiyon momentinin usuliine uygun olmayan
sekilde ayarlanmasi
Uriiniin beklenmeyen fonksiyonundan dolayr diisme.

» ¢ alti kése civatanin isareti kirmizi bdlgeye veya kirmizi blgeden ileriye
kadar dondirtimemelidir (bkz. Sek. 1).

Torsiyon momenti adaptoriin merkezinde bulunan i¢ alti kose civata ile ayar-
lanabilir (bkz. Sek. 1).

Torsiyon momentinin bilyiitiilmesi:
» Torsiyon Unitesinin merkezindeki isaret saat yontiinde déndurilmelidir.
Torsiyon momentinin azaltilmasi:

» Torsiyon uUnitesinin merkezindeki isaret saat yoni tersine dondirilmeli-
dir.

7 Kullanim

7.1 Adaptoriin ayarlanmasi

Ayar gobegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denenmesinde
ve tamamlanmasinda statik diizeltmelerin yapilmasini saglar.

7.2 Degistirme ve s6kme islemi

Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya s6kme sirasinda kalabi-
lir. Bunun icin karsilikli en derin sekilde vidalanmis duran iki disli pim sokdl-
melidir.

Disli pimlerin degistirilmesi

Usuliine uygun olmayan sekilde korunmus civatalar

Gevsemis vida baglantilari sonucunda tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle

disme.

» Ayar islemleri bitirildikten sonra boru adaptoriniin disli pimleri Gzerine,
6ngorilen sikma torku ile sikilmadan énce koruyucu yapiskan madde
surllmelidir.

» Sikistirma kelepcelerinin civatalari emniyete alinmamalidir, bunlar sade-
ce ongorilen sikma torku ile sikilmalidir.

Fazla disarida duran veya ¢ok derine vidalanmis disli pimler, uygun vida disli
pimler ile degistirilmelidir (bakiniz se¢im tablosu).
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Disli pimler icin secim tablosu
Uzunluk [mm] Uriin numarasi
12 mm 506G3=M8x12-V
14 mm 506G3=M8x14
16 mm 506G3=M8x16

8 Temizleme

1) Urtin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

9 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 glnliik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tum protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

10 Yasal talimatlar

10.1 Sorumluluk

Uretici, Grtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Grlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

10.2 Markalar

Ekteki belgede gegen tiim tanimlar yirirlikteki marka hukuku ve kendi
sahiplerinin haklarinin hiikiimlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli
ticari markalar olabilir ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikiimlerine tabidir.
Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiime-
mesi sonucunda isim hakkinin serbest oldugu anlasiimamalidir.

10.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére triin sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.
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11 Ekler

11.1 Kullanilan semboller

C € Avrupa direktifi geregince uygunluk beyani

LOT PPPP YYYY WW

]

11.2 Teknik veriler

idari numara

Yasal Uretici

Cevre sartlan

Orijinal ambalajinda depolama ve
tagima

-10 °C/-14 °F ile 60 °C/140 °F arasi

Ambalaj olmadan depolama ve tasi-
ma

-10 °C/14 °F ile 60 °C/140 °F arasi
maks. % 90 rolatif hava nemliligi,
yogusmasiz

isletim -10 °C/14 °F ile 60 °C/140 °F arasi
maks. % 90 rolatif hava nemliligi,
yogusmasiz

Uriin 2R67 4R39 4R40 4R85 4R86

kodu

Agirhk 520 500 340 350 340

ld]

Sistem Min.: 117 Min.: 113 58 68 68

yiksekli- Maks.: 322 Maks.: 476

gi [mm]

Malzeme Aliimin- Paslanmaz Paslanmaz | Paslanmaz Titan

yum/Titan celik celik celik

Maks. 125 125 125 100 110

vicut

agirhg

[kg]

Dayanim 3 milyon ylikleme evresi (3 - 5 sene)

siresi
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