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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-10-15

e Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

e Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschéden zu vermeiden.

e Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdaBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Hinweis: Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile (Abb 1)
1.1 Einzelteil R

1.2 Einzelteile-Pack @

1.3 Mindestmenge A

(1) 506G3=M8x12-V Gewindestift fiir 4R22, 4R55, 4R37 und 4R51
2) 506G3=M8x14 Gewindestift fir 4R95

(3) 4Y19 Druckplatte fir 4R37 und 4R51

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Die auf der Titelseite abgebildeten/aufgefihrten Strukturteile sind ausschlieBlich
fur die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

Die Schaftadapter sind fiir die Montage an die Stumpfbettung von Ober- und
Unterschenkelprothesen vorgesehen.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:
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4R95 "E,Q Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht

4R22

Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht
4R37 "'v.g g g 9

4R55

4R51 "‘g.' Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht

Achtung!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosion an den Metallteilen auslésen, z. B. StiBwasser,
Salzwasser und Sduren. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter
diesen Umstdnden erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto
Bock HealthCare.

Bitte informieren Sie auch lhren Patienten!

2.3 Funktion

Bei den Adaptern handelt es sich um Schaftadapter mit Justierkernaufnahme.
Sie verfliigen Uber unterschiedliche distale Anschlisse:

Artikelnummer

Anschluss distal

4R95, 4R55, 4R22

Justierkernaufnahme

4R51, 4R37

Justierkernaufnahme, drehbar

Sie eignen sich zur Kombination mit Adaptern mit Justierkern und erweitern
die Justierméglichkeiten der Ottobock Modular-Beinprothesen.

Ausnahme:

Der 4R95 ist nicht mit dem Drehadapter 4R57 kombinierbar.

Beim Einsatz in Oberschenkelprothesen beispielsweise kann die Verbindung
zum Kniegelenk durch den Doppeladapter mit Justierkern 4R84 erfolgen.
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3 Technische Daten

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51

Gewicht 140 g 50g 50g 85¢g 80 g
Systemhdohe 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
Material INOX* | Aluminium Titan INOX* Titan

max. Pati-
entengewicht
Mobilitétsgrad - - - - -
*Edelstahl rostfrei

4 Handhabung
4.1 Einstellungen und Endmontage

Uber die vier Gewindestifte 506G3 sind statische Korrekturen wéhrend des
Aufbaus, der Anprobe und auch nach der Fertigstellung der Prothese je-
derzeit Ubersichtlich durchfiihrbar. Zum Austauschen eines Moduls oder bei
der Demontage wird die vorher justierte Position beibehalten, wenn nur zwei
nebeneinander angeordnete Gewindestifte, und zwar die am tiefsten einge-
schraubten, heraus gedreht werden.

125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg

Gewindestifte, die bei der Justierposition zu lang (Schaumstoffbeschadigung)
oder zu kurz (Festigkeit) erscheinen, sollten durch entsprechende passende
ersetzt werden.

Folgende Abmessungen stehen zur Auswahl:

Artikelnummer Ldnge
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Zum Anziehen der Gewindestifte Drehmomentschliissel 710D4 benutzen.

Zur Anprobe: Die Gewindestifte 506G3 im Uhrzeigersinn auf
10 Nm anziehen.

Zur Fertigstellung der Prothese: die Gewindestifte 506G3 mit
Loctite 636K 13 sichern und im Uhrzeigersinn auf 10 Nm vorziehen,
anschlieBend Montageanzugsmoment 15 Nm.
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4.2 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter von Ottobock mit drei
Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitats-
grad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis finf Jahren.
Wir empfehlen grundsatzlich regelmaBig jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzufihren.

5 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fiir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach
Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Ver-
antwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

5.3 Garantie

Der Hersteller gewdhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von der
Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Fertigungs-
oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeitraums
dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

Ndhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustandige
Vertriebsgesellschaft des Herstellers.
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English

Last update: 2015-10-15

® Please read this document carefully before using the product.

* Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
¢ Instruct the user in the proper and safe use of the product.

* Please keep this document in a safe place.

Note: The scope of delivery is shown on the front page.
1 Single components (fig. 1)
1.1 Single component B

1.2 Single-component pack @

1.3 Minimum order quantity A

(1) 506G3=M8x12-V Set Screw for 4R22, 4R55, 4R37 and 4R51
(20 506G3=M8x14 Set Screw for 4R95

(3) 4Y19 Pressure Plate for 4R37 a 4R51

2 Description

2.1 Indications for use

The structural parts shown on the front page are to be solely used for the
prosthetic fitting of the lower limb.

The socket adapters are to be used for mounting onto the socket of the trans-
femoral and transtibial prostheses.

2.2 Field of application

Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility
System:

Approved for a patient weight of up to 100 kg

"‘E'DQ (220 Ibs)

4R95
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4R22 Approved for a patient weight of up to 125 kg

4R37 "‘E'.Q (275 Ibs)

4R55 Approved for a patient weight of up to 150 kg

4R51 "‘E’.' (330 Ibs).

Attention!

Please avoid exposing prosthetic components to corrosive elements
such as fresh water, salt water, and acids. Using this medical pro-
duct under such conditions will render all claims against Ottobock
HealthCare null and void.

Please also inform your patients!

2.3 Function

The adapters are designed as socket adapters with pyramid receiver. They
are provided with various types of distal connection:

Article No. Distal connection
4R95, 4R55, 4R22 | Adjustment pyramid receiver
4R51, 4R37 Adjustement pyramid receiver, rotating

They are well suitable for combination with adapters with adjustment pyramid
and enhance the adjustment possibilities of the Ottobock modular lower limb
prostheses.

Exception:
The 4R95 cannot used in combination with the 4R57 Rotation Adapter.

During the use in the transfemoral prostheses, the connection to the knee joint
can be established using the 4R48 Double Adapter with Adjustment Pyramid.

3 Technical data

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Weight 140 g 50 g 50¢g 85¢g 80 g
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4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
SySiTgETt he- 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
Material INOX* Aluminum | Titanium INOX* Titanium
Patient
weight max. 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg
Mobility _ B B _ B
grade

*Stainless steel

4 Handling

4.1 Adjustments and final assembly

Static corrections are possible at any time during alignment and trial walking
as well as after completion of the prosthesis using the four 506G3 Adjustment
Screws. To exchange a module or during disassembly the previous position
may be retained by loosening only the two most deeply screwed in, adjacent
set screws.

Replace set screws that appear too long (to prevent foam cover damage) or
too short (stability) with the appropriate screw length.

Adjustment screws are available in the following sizes.

Article No. Length
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Use 710D4 Torque Wrench to tighten the adjustment screws.

For trial fitting: Tighten the 506G3 Adjustment Screws clockwise
to 10 Nm.

To finish the prosthesis: Secure the set screws with 636K13
Loctite and pre-tighten to 10 Nm. Then complete assembly by
tightening to 15 Nm.
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4.2 Maintenance instructions

Note:

In general, all Ottobock modular adapters have been tested for three
million load cycles. Depending on the amputee's activity this corresponds
to a service life of three to five years. We recommend carrying out yearly
safety checks.

5 Legal information

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

5.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accor-
dance 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 modi-
fication of the product.

5.2 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 VIl of the directive.

5.3 Warranty

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

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

Date de la derniére mise a jour: 2015-10-15

® Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

® Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et
endommagement du produit.

® Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

Remarque : Les piéces contenues dans la livraison sont représentées
sur la couverture.

1 Piéces détachées (ill. 1)

1.1 Piéces détachées Bl

1.2 Kit de piéces détachées @

1.3 Quantité minimum A
(1) 506G3=M8x12-V Goujon fileté pour 4R22, 4R55, 4R37 et 4R51
(2) 506G3=M8x14 Gouijon fileté pour 4R95

(3) 4Y19 Plaque de serrage pour 4R37 et 4R51

2 Description

2.1 Champ d’application

Les pieces représentées/illustrées sur la couverture doivent étre utilisées exclu-
sivement pour I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

Les adaptateurs d'emboiture sont congus pour étre montés sur la base du
moignon de protheses de cuisse ou de jambe.

2.2 Champ d'application
Champ d'application selon le systéeme de mobilité MOBIS d’Ottobock :
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Autorisé pour les patients dont le poids n’excéde

"WDQ pas 100 kg.

4R95

4R22 Autorisé pour les patients dont le poids n’excéde

4R37 "‘@’.Q pas 125 kg.

4R55 Autorisé pour les patients dont le poids n’excéde

4R51 "‘9.' pas 150 kg.

Attention !

Evitez d'exposer les piéces modulaires pour prothéses dans des
environnements pouvant corroder les parties métalliques, comme
par ex. I'eau douce, I'eau saline ou des acides. L'utilisation de ce
dispositif médical dans de telles conditions entraine la cessation
de tous les droits a réparation vis-a-vis d'Otto Bock HealthCare.

Veuillez également en informer votre patient !

2.3 Fonctionnement

Ces adaptateurs sont des adaptateurs d'emboiture avec logement pour pyra-
mide. lls sont pourvus de divers raccords distaux.

Référence Raccord distal
4R95, 4R55, 4R22 | Logement pour pyramide
4R51, 4R37 Logement pour pyramide, rotatif

lls peuvent étre associés a des adaptateurs avec pyramide et élargissent
les possibilités de réglage des protheses de jambe modulaires d'Ottobock.

Exception :
Le 4R95 ne peut pas étre associé a I'adaptateur rotatif 4R57.

En cas d'utilisation sur une prothése fémorale par exemple, la jonction avec
I'articulation du genou peut étre effectuée au moyen de I'adaptateur double
avec pyramide 4R84.
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3 Caractéristiques techniques

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Poids 140 g 50g 509 85¢g 80 g
Hauteur Qe 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
construction
Matériau INOX* aluminium titane INOX* titane
Poids max.
du patient 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg
Degré de _ _ _ _ _
mobilité

*acier inoxydable

4 Mise en place
4.1 Réglages et montage final

Grdce aux quatre tiges filetées 506G3, il est possible a tout moment d'effectuer
des corrections statiques pendant I'assemblage, I'essayage et également aprées
la finition de la prothése. Pour procéder a I'échange d'un module ou lors du
démontage, la position réglée précédemment est conservée si seulement deux
tiges filetées disposées cote a cote, et notamment celles qui sont enfoncées
le plus profondément, sont dévissées.

Il faut remplacer les tiges filetées qui, lors de I'ajustement, semblent étre trop
longues (détérioration de la mousse) ou trop courtes (fermeté) par des tiges

adéquates.

Les tiges sont disponibles dans les dimensions suivantes :

Référence

Longueur

506G3=M8x10

506G3=M8x12-V

506G3=M8x14
506G3=M8x16

10 mm

12 mm

14 mm

16 mm

Utiliser la clé dynamométrique 710D4 pour serrer les tiges filetées.
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Pour I’essayage : serrer les tiges filetées 506G3 dans le sens
des aiguilles d'une montre au couple de 10 Nm.

Pour ajuster définitivement la prothése : assurer la fixation des
tiges filetées 506G3 avec le produit Loctite 636K 13, les préserrer
au couple de 10 Nm en les vissant dans le sens des aiguilles d’une
montre avant de les serrer a fond au couple de 15 Nm.

4.2 Consignes d’entretien

Remarque:

En général, I'ensemble des adaptateurs modulaires Ottobock sont con-
trélés au moyen de trois millions de cycles de charge. Cela correspond
a une durée d'utilisation comprise entre trois et cing ans selon le niveau
d’'activité de la personne amputée. Nous recommandons en principe de
procéder régulierement a des contrbles de sécurité annuels.

5 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises & la Iégislation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe |
sur la base des critéres de classification d'aprés 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.

5.3 Garantie commerciale

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

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

Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-10-15

e |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

* Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

e |struire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

¢ Conservare il presente documento.

Nota: il contenuto della spedizione é raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti (fig. 1)
1.1 Componente singolo l

1.2 Imballo dei singoli componenti @

1.3 Quantita minima A
1) 506G3=M8x12-V Perno filettato per 4R22, 4R55, 4R37 e 4R51
(20 506G3=M8x14 Perno filettato per 4R95

(3) 4Y19 Piastra di pressione per 4R37 e 4R51

2 Descrizione

2.1 Uso previsto

| componenti strutturali raffigurati/riportati sul frontespizio sono indicati esclu-
sivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

Gli attacchi per invasatura sono indicati per il montaggio sull'invasatura di
protesi transfemorali e transtibiali.
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2.2 Campo di impiego
Campo di impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock MOBIS:

4R95 'WU Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg

4R22
Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 125 ki
4R37 "‘yv per p p P g

4R55 . S ,
4R51 "‘y.' Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 150 kg

Attenzione!

Evitate di esporre i componenti protesici ad ambienti corrosivi
per le parti metalliche, quali acqua dolce, acqua salata e acidi.
La Otto Bock HealthCare non concede alcuna garanzia qualora
il presente prodotto medicale venisse utilizzato nelle condizioni
sopra menzionate.

Informate i vostri pazienti!

2.3 Funzione

Nel caso degli attacchi, si tratta di attacchi per invasatura con alloggiamento
del nucleo di registrazione. Sono dotati di diversi collegamenti distali:

Codice articolo Collegamento distale
4R95, 4R55, 4R22 | Alloggiamento del nucleo di registrazione
4R51, 4R37 Alloggiamento del nucleo di registrazione, ruotabile

Sono adatti alla combinazione con attacchi con nucleo di registrazione ed
ampliano le possibilita di registrazione delle protesi modulari di arto inferiore
della Ottobock.

Eccezione:
il 4R95 non & combinabile con il rotatore 4R57.
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Nel caso di impiego in una protesi transfemorale, il collegamento con il gi-
nocchio pud avvenire con |'attacco doppio con nucleo di registrazione 4R84.

3 Dati tecnici
4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Peso 140 g 50¢g 509 85¢g 80 g
Altgzzo del 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
sistema
Materiale INOX* Alluminio Titanio INOX* Titanio
Peso massi-
mo pozients 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg
Grado di _ _ _ _ _
mobilita

*Acciaio inossidabile

4 Utilizzo
4.1 Regolazioni e montaggio finale

Grazie ai quattro perni filettati 506G3 & possibile effettuare in qualsiasi mo-
mento correzioni statiche durante I'allineamento, la prova e anche dopo la
finitura della protesi. Per la sostituzione di un modulo o durante lo smontag-
gio, viene mantenuta la posizione precedentemente registrata, rimuovendo
soltanto i due perni filettati posizionati I'uno adiacente all’altro (ovvero quelli
avvitati pit in profonditd).

Dopo aver effettuato la corretta registrazione, i perni filettati che risultassero
troppo lunghi (materiale espanso danneggiato), o troppo corti (stabilitd), vanno
sostituiti con perni filettati appropriati.

Sono disponibili le seguenti misure:

Codice articolo Lunghezza
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Per il fissaggio dei perni filettati, utilizzate la chiave dinamometrica 710D4.
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Per la prova: serrate i perni filettati 506G3 in senso orario a 10 Nm.
Per I'ultimazione della protesi: assicurate i perni filettati 506G3
con Loctite 636K 13 e stringeteli in un primo momento in senso
orario a 10 Nm, in seguito a 15 Nm

4.2 Indicazioni per la manutenzione

Nota:

Tutti gli adattatori modulari Ottobock sono sottoposti a tre milioni di cicli
di carico. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell’amputato, ad
un periodo di utilizzo che va da tre a cinque anni. Si consiglia di effettu-
are annualmente regolari controlli di sicurezza.

5 Note legali

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

5.1 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 permesse del prodotto.

5.2 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
sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa
dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato
VIl della direttiva.

5.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabilmente attri-
buibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e deve essere fatta
valere nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia commerciale.
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Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite
dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.

Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-10-15

® Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto.

¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en
el producto.

* Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

¢ Conserve este documento.

Advertencia: El suministro se muestra en la portada.

1 Componentes (fig 1)

1.1 Pieza suelta B

1.2 Kit de componentes @

1.3 Cantidad minima A

(1) 506G3=M8x12-V Varilla roscada para 4R22, 4R55, 4R37 y 4R51
(2) 506G3=M8x14  Varilla roscada para 4R95

(3) 4Y19 Placa de presién para 4R37 y 4R51

2 Descripcion
2.1 Uso previsto

Las piezas estructurales mostradas/mencionadas en la portada han de utili-
zarse exclusivamente para la protetizacién de la extremidad inferior.

Los adaptadores de varilla estdn previstos para el montaje en el apoyo del
mufidn de las prétesis tibiales y femorales.

2.2 Campo de aplicacion
Campo de aplicacién del sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:
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4R95 "E,Q Peso del paciente maximo permitido 100 kg

4R22

4R37 "‘E’.@

Peso del paciente mdximo permitido 125 kg

4R55 . o -
4R51 "!y.' Peso del paciente méximo permitido 150 kg

A jAtencioén!

Por favor, no exponga las piezas de ajuste de la prétesis a entor-
nos que provoquen la corrosién de las piezas metdlicas, como
por ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos. Si se usare el
producto médico bajo estas circunstancias se extinguirian todos
los derechos de reclamacién contra Otto Bock HealthCare.

iPor favor, informe de ello también a sus pacientes!

2.3 Funcionamiento

Los adaptadores son adaptadores de varilla con alojamiento del nicleo de
ajuste. Tiene disponible distintas conexiones distales:

Numero de articulo | Conexion distal
4R95, 4R55, 4R22 Alojamiento del ndcleo de ajuste
4R51, 4R37 Alojamiento del nicleo de ajuste, giratorio

Las conexiones distales son adecuadas para combinarlas con adaptadores
con nucleo de ajuste y amplian las posibilidades de ajuste de las prétesis
modulares del miembro inferior de Ottobock.

Excepcion:
El 4R95 no puede combinarse con el adaptador de giro 4R57.

Para su uso en prétesis femorales, por ejemplo, la conexién a la articulacion de
rodilla puede hacerse mediante el adaptador doble con nicleo de ajuste 4R84.
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3 Datos técnicos

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Peso 140 g 50g 509 85¢g 80 g
Al'.[um del 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
sistema
Material INOX* Aluminio Titanio INOX* Titanio
Peso max.
del paciente 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg
Grado de _ B _ _ _
movilidad

*Acero fino inoxidable

4 Manejo

4.1 Ajustes y montaje final

Mediante las cuatro varillas roscadas 506G3 se pueden realizar, en cualquier
momento y de manera fdcil, correcciones estdticas durante el montaje, la
prueba y también tras el acabado de la prétesis. Para cambiar un médulo
o para el desmontaje, se mantiene la posicion de ajuste anterior, si sélo se
desatornillan dos varillas roscadas que se encuentren una al lado de la otra,

y en concreto, las que estén atornilladas mas profundamente.

Las varillas roscadas que en la posicién de ajuste parecen demasiado largas
(dano en el material esponjado) o demasiado cortas (fijacion) deberian ser
sustituidas por las adecuadas.

Puede elegir entre las siguientes dimensiones:

Numero de articulo Longitud

506G3=M8x10

10 mm

506G3=M8x12-V 12 mm

506G3=M8x14
506G3=M8x16

14 mm
16 mm

Utilice una llave dinamométrica 710D4 para apretar las varillas roscadas.
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Para el ensayo: Apriete las varillas roscadas 506G3 en el sen-
tido de las agujas del reloj a 10 Nm.

Para el acabado de la prétesis: Asegure las varillas roscadas
con Loctite 636K 13 y apriételas en el sentido de las agujas del
reloj primero a 10 Nm y a continuacion al par de apriete de mon-
taje 15 Nm.

4.2 Indicaciones de mantenimiento

Advertencia:

Como norma general se prueban todos los adaptadores modulares
de Ottobock con tres millones de ciclos de carga. Esto equivale a un
tiempo de utilizacion de tres a cinco afos dependiendo del grado de
actividad del usuario. Recomendamos que se efectien controles anuales
de seguridad regulares.

5 Aviso legal

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

5.1 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 dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.

5.2 Conformidad CE

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

5.3 Garantia

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

Para obtener informacién més detallada sobre las condiciones de garantia
consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2015-10-15

* Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

¢ Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos ao
produto.

e Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

* Guarde este documento.

Indicacdo: A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.

1 Componentes (fig. 1)
1.1 Componente B

1.2 Kit de componentes @

1.3 Quantidade minima A
(1) 506G3=M8x12-V Pino roscado para 4R22, 4R55, 4R37 e 4R51
(2) 506G3=M8x14  Pino roscado para 4R95

(3) 4Y19 Placa de pressdo para 4R37 e 4R51

2 Descrigao

2.1 Objectivo

As pecgas estruturais que ilustram a capa destinam-se exclusivamente &
protetizacdo da extremidade inferior.

Os adaptadores de encaixe devem ser utilizados para a montagem do apoio
do coto em proéteses de perna (transtibiais ou transfemurais).

2.2 Campo de aplicacéo
Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:
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4R95 "E,Q O peso do paciente ndo deve ultrapassar 100 kg

4R22

4R37 "‘E’.@

O peso do paciente ndo deve ultrapassar 125 kg

4R55 . ~
4R51 "‘g.' O peso do paciente ndo deve ultrapassar 150 kg

Atencdo!

Evite sujeitar as pegas de ajuste da prétese a ambientes que
possam provocar corrosdo nas pegas de metal, p. ex. dgua
doce, dgua salgada e dcidos. Ao utilizar o produto médico nes-
tas condigdes extingue-se qualquer direito a substituigdo pela
Otto Bock HealthCare.

Por favor informe o seu paciente!

2.3 Funcgéo

Relativamente aos adaptadores, estes sdo de encaixe com receptor de nicleo
de ajuste. Estes dispdem de conexdes distais diferentes:

Numero do artigo Conexdo distal
4R95, 4R55, 4R22 Encaixe do nucleo de ajuste
4R51, 4R37 Receptor de nucleo de ajuste, rotativo

Os adaptadores s@o apropriados em combinagdo com adaptadores com
nlcleo de ajuste e ampliam as possibilidades de ajuste das préteses de perna
modulares da Ottobock.

Excepcdo:
O 4R95 ndo pode ser combinado com o adaptador rotativo 4R57.

Ao utilizar préteses femorais, por exemplo, pode-se criar a unido ao joelho
através do adaptador duplo com nicleo de ajuste 4R84.
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3 Dados técnicos

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51

Peso 140 g 509 50¢g 85¢g 80 g
Altura do sistema 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
Material INOX* | Aluminio | Tit@nio INOX* Titanio
Peso max.

do paciente 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg

Grau de mobilidade - - - - —

*Ago inoxiddvel

4 Manuseamento
4.1 Regulacées e montagem final

Através dos quatro pinos roscados 506G3 poderd fazer correcgoes estdticas
a qualquer momento durante a montagem, prova e mesmo apo6s a finalizagdo
da prétese. Poderd manter a posigdo regulada anteirormente ao substituir um
modulo ou mesmo durante a desmontagem, se apenas desapertar somente
os dois pinos roscados inferiores situados lado a lado.

Os pinos roscados que parecerem longos demais (danificagdo da espuma) ou
curtos demais (firmeza) no posicionamento de ajuste, devem ser substituidos
por outros correspondentes que caibam correctamente.

Existem as seguintes medidas a escolha:

Nudmero do artigo  Comprimento
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Para apertar os pinos roscados utilizar a chave dinamométrica 710D4.

Para a prova: Apertar os parafusos sem cabega 506G3 no
sentido dos ponteiros do relégio em 10 Nm.

Para o acabamento da prétese: Fixar os roscados 506G3 com
Loctite 636K 13 e apertar primeiro em 10 Nm no sentido hordrio,
em seguida utilizar o bindrio de aperto para montagem de 15 Nm.
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4.2 Indicagées para a manutencéo

Indicagdo:

Regra geral todos os adaptadores modulares sdo testados pela Otto-
bock com trés milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo
com o grau de actividade do amputado, a um tempo de utilizagdo de
trés a cinco anos. Recomendamos a realizagdo periddica de inspecgdes
visuais anuais.

5 Notas legais

Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.

5.2 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 Classe I. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo
fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VII
da Diretiva.

5.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a partir
da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos compro-
vadamente causados por erros de material, fabricagdo ou construgdo e
reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante poderd dar mais
informagdes sobre as condigdes de garantia contratual.
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Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-10-15

® Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en
schade aan het product te voorkomen.

® |eer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.

* Bewaar dit document.

Let op: de inhoud van de levering is afgebeeld op de titelpagina.

1 Onderdelen (afb. 1)
1.1 Onderdee! B

1.2 Onderdelenpakket @

1.3 Minimum aantal A
(1)  506G3=M8x12-V stelbout voor de 4R22, 4R55, 4R37 en 4R51
(2) 506G3=M8x14  stelbout voor de 4R95

(3) 4Y19 drukplaat voor de 4R37 en 4R51

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De op de titelpagina afgebeelde/vermelde onderdelen mogen uitsluitend
worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste extremiteiten.

De kokeradapters zijn bedoeld voor montage op de stompkoker van boven-
en onderbeenprothesen.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied conform het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

4R95 'WQ Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 100 kg
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4R22
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 k
4rs7 Qai) gekeur g s

4R55 . .
4R51 "‘y.' Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg

Let op!

Zorg ervoor dat protheseonderdelen niet worden blootgesteld
aan invloeden die metaalcorrosie veroorzaken, zoals zoet water,
zout water en zuren. Bij gebruik van het medische hulpmiddel on-
der dergelijke omstandigheden komen alle garantieaanspraken
jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

Informeer ook uw patiént hierover.

2.3 Functie

Bij deze adapters gaat het om kokeradapters met justeerkernopname. Ze zijn
voorzien van verschillende distale aansluitingen:

Artikelnummer Aansluiting distaal
4R95, 4R55, 4R22 justeerkernopname
4R51, 4R37 justeerkernopname, draaibaar

Ze zijn geschikt voor combinatie met adapters met justeerkern en verruimen
de afstelmogelijkheden van de Ottobock modulaire beenprothesen.

Uitzondering:
de 4R95 kan niet worden gecombineerd met de rotatieadapter 4R57.

Bij toepassing in bovenbeenprothesen kan de verbinding met het kniescharnier
tot stand worden gebracht met de dubbele adapter met justeerkern 4R84.

3 Technische gegevens

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Gewicht 140 g 50¢g 50g 859 80g
Systeemhoogte 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm | 36 mm
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4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Materiaal INOX* | aluminium | titanium | INOX* | titanium
Max. lichaamsgewicht | 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg | 150 kg
Mobiliteitsgraad - - - - -

* roestvrij edelstaal

4 Toepassing
4.1 Instellingen en eindmontage

Met de vier stelbouten 506G3 kunnen er niet alleen tijdens de opbouw en het
passen, maar ook na de eindmontage van de prothese op ieder gewenst mo-
ment gemakkelijk statische correcties worden uitgevoerd. Bij vervanging van
een module en bij demontage blijft de vooraf ingestelde positie behouden, als
alleen de twee naast elkaar gelegen stelbouten worden losgedraaid die het
diepst in de adapter zijn geschroefd.

Stelbouten die in de ingestelde positie te lang (beschadiging van de schuim-
stof) of te kort (stevigheid) blijken, moeten worden vervangen door stelbouten
van de juiste lengte.

De stelbouten zijn leverbaar in de volgende lengtematen:

Artikelnummer Lengte
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Gebruik voor het aandraaien van de stelbouten momentsleutel 710D4.

Voor het passen: draai de stelbouten 506G3 met de klok mee
aan met 10 Nm.

Om de prothese gebruiksklaar te maken: bestrijk de stelbouten
506G3 met Loctite 636K 13, draai ze eerst met de klok mee aan
met 10 Nm en draai ze vervolgens vast met een montageaanhaal-
moment van 15 Nm.
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4.2 Onderhoudsinstructies

Let op:

Alle modulaire adapters van Ottobock worden principieel beproefd met
drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van
de geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf
jaar. Wij adviseren de adapters principieel eens per jaar te controleren
op hun veiligheid.

5 Juridische informatie

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

5.1 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.

5.2 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 I. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

5.3 Fabrieksgarantie

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

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact opne-
men met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.
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Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2015-10-15

® Lds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.
® Forvara detta dokument.

Tips: | leveransen inkluderade delar finns avbildade pé titelsidan.

1 Komponenter (bild 1)
1.1 Komponent Bl

1.2 Service set @

1.3 Minsta bestdllningsméngd A

(1) 506G3=M8x12-V Gangstift for 4R22, 4R55, 4R37 och 4R51
(2) 506G3=M8x14 Gangstift for 4R95

(3) 4Y19 Tryckplatta fér 4R37 och 4R51

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

De pd titelsidan avbildade strukturdelarna ér utelsutande avsedda att anvéan-
das for protesférsorjning av de nedre extremiteterna.

Hylsadaptern dr avsedd for montering pd hylsan till Iar- och underbensproteser.

2.2 Anvdndningsomrdde
Anvandningsomrdde enligt Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

4R95 'WQ Godkdand upp till 100 kg's kroppsvikt

Ottobock | 31



4R22

4R37 "‘E’.Q

Godkdand upp till 125 kg's kroppsvikt

4R55

4R51 "W.'

Observera!

Undvik att utsatta proteskomponenterna fér omgivningar som skulle
kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, t ex. sétvatten, saltvatten,
syror och andra vétskor. Vid en anvéndning av medicinprodukten
under dessa forutséttningar, bortfaller alla garantiansprdk gente-
mot Otto Bock HealthCare.

Var god informera brukaren!

2.3 Funktion
Dessa hylsadaptrar med pyramidféste har olika distala anslutningar.

Godkdand upp till 150 kg's kroppsvikt

Artikelnummer Distal anslutning
4R95, 4R55, 4R22 Pyramidféste
4R51, 4R37 Pyramidfaste, vridbart

De dr ldmpade i kombination med adaptrar med pyramid och ékar justerings-
mojligheterna fér Ottobock's modul-benproteser.

Undantag:
4R95 kan inte kombineras med vridadapter 4R57.

Vid anvandning i Iarbensproteser kan, t ex. forbindelsen till knéleden ske genom
dubbeladapter med pyramid 4R84.

3 Teknisk information

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51

Vikt 140 g 50g 50g 85¢g 80 g
Systemhojd 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm

Material INOX* | Aluminium Titan INOX* Titan
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4R37 4R95 4R55 4R22 4R51

max.

kroppsvikt 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg

Mobilitetsnivé - - - - _

*Rostfritt stal

4 Hantering

4.1 Instdlining och slutgiltig montering

Via de fyra gdngstiften 506G3 kan statiska korrektioner alltid genomféras under
inriktningen, uppbyggnaden och efter fardigstdllande av protesen. Vid utbyte
av en modul eller vid demontering kommer den tidigare justerade inriktningen
att bibehdllas ndr endast tva bredvid varandra liggande gdngstift - de som ar
djupast iskruvade - dras ut.

Gangstift som ér for Ianga (risk for skador pd kosmetiken) eller for korta (for
ddligt faste) kan ersattas med géngstift av passande léngd.

Foljande storlekar pd gdngstift finns till forfogande;

Artikelnummer Léngd
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Vid atdragandet av gangstiften anvénds momentnyckel 710D4.

Till utprovningen: Gdngstiften 506G3 dras at medsols med
10 Nm.

Till fardigstdllandet av protesen: Gangstift 506 G3 sdkras med
Loctite 636K13 och férdras med 10 Nm medsols. Slutgiltigt mon-
teringsdragmoment 15 Nm.
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4.2 Varningshdnvisningar

Tips:

Principiellt testas alla moduladaptrar frén Ottobock genom tre miljoner
belastningscykler. Detta motsvarar, allt efter den amputerades aktivitets-
nivd, en livstid for produkten pd mellan tre till fem ar. Vi rekommenderar
generellt att genomféra drliga sdkerhetskontroller av produkten.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understdllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfér variera.

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-éverensstdmmelse

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 6verensstémmelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

5.3 Garanti

Tillverkarens garanti fér produkten galler frén och med inképsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, till-
verknings- eller konstruktionsfel och som anmdls inom den garantitid som
tillverkaren har angivit.

Narmare information om garantikraven kan fds fran tillverkarens ansvariga
representant.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-10-15

® Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.
® Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
e Opbevar dette dokument til senere brug.

Bemazerk: Leverancens indhold er vist pa forsiden.

1 Komponenter (fig. 1)
1.1 Komponent Bl

1.2 Komponentpakke @

1.3 Mindste A
1) 506G3=M8x12-V Gevindstift til 4R22, 4R55, 4R37 og 4R51
2) 506G3=M8x14 Gevindstift til 4R95

(3) 4Y19 Trykplade til 4R37 og 4R51

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

De pa forsiden afbildede/anferte strukturdele ma kun anvendes til behandling
af de nedre ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.

Hylsteradapterne er beregnet til at blive monteret pd over- og underbenspro-
tesers stumpleje.

2.2 Indsatsomrade

Indsatsomrdade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

4R95 'WU Godkendt til 100 kg patientvaegt.
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4R22 . .
4R37 "‘E,Q Godkendt til 125 kg patientvaegt.

4R55 . .
4R51 "‘y.' Godkendt til 150 kg patientveegt.

Undgd at udseette protesedele for omgivelser, der kan udlgse
korrosion pd metaldelene, fx ferskvand, saltvand og syrer. Ved
indsats af medicinproduktet under sddanne forhold bortfalder
alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer ogsd Deres patienter!

2.3 Funktion

Ved adapterne drejer det sig om hylsteradaptere med justerkerneholder. De
har forskellige distale tilslutninger:

Artikelnummer Distal tilslutning
4R95, 4R55, 4R22 Justerkerneholder
4R51, 4R37 Justerkerneholder, drejelig

De egner sig til kombination med adaptere med justerkerne og udvider juster-
mulighederne af Ottobock modul-benproteserne.

Undtagelse:
4R95 kan ikke kombineres med drejeadapter 4R57.

Ved anvendelse i overbensproteser kan forbindelsen til knzeleddet fx ske ved
hjeelp aof dobbeltadapteren med justerkerne 4R84.

3 Tekniske data
4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Vaegt 140 g 50g 509 85¢g 80 g
Systemhgjde 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
Materiale INOX* | Aluminium Titan INOX* Titan
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4R37 4R95 4R55 4R22 4R51

Max.
patientveegt

Mobilitetsgrad - - - - —
*Rustfrit stal

125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg

4 Handtering

4.1 Indstillinger og slutmontering

Med de fire gevindstifter 506G3 kan de statiske korrektioner til enhver tid udfe-
res overskueligt under opbygningen, afprevningen og ogsa efter feerdiggerelse
af protesen. Til udskiftning af et modul eller ved demontering bibeholdes den
forinden justerede position bare ved at skrue to ved siden af hinanden anbragte
gevindstifter ud. Det skal veere dem, som er skruet dybest ind.

Gevindstifter, som virker for lange (skumplastbeskadigelse) eller for korte
(fasthed) ved justeringspositionen, skal udskiftes med passende.

Felgende sterrelser er til rddighed:

Artikelnummer Laengde
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Anvend momentneglen 710D4 til stramning af gevindstifterne.

Til afprevning: Stram gevindstifterne 506 G3 med uret pd 10 Nm.

Til feerdiggerelse af protesten: Gevindstifterne 506G3 sikres med
Loctite 636K 13 og treekkes frem med uret pd 10 Nm, og strammes
derefter med en tilspaendingsveerdi pd 15 Nm.

4.2 Vedligeholdelse

Bemeerk:

Principielt afpreves alle moduleere adaptere fra Ottobock i tre millioner
belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter den amputerede persons
aktivitetsgrad, til en brugstid pa tre til fem ar. Vi anbefaler principielt at
gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.
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5 Juridiske oplysninger

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

5.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2ndring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pé baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har
producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i
henhold til direktivets bilag VII.

5.3 Garanti

Producenten yder garanti pd dette produkt fra kebsdato. Garantien daek-
ker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruk-
tionsfejl, og som geres geeldende over for producenten inden for denne
garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-10-15

* Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader
og skader pd produktet.

e Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

¢ Ta vare pa dette dokumentet.

Merk: Leveringsomfang er avbildet pa forsiden.
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1 Enkle komponenter (Fig. 1)
1.1 Enkeltkomponent Bl

1.2 Enkeltkomponentpakke @

1.3 Minste ordremengde A

(1) 506G3=M8x12-V Settskrue for 4R22, 4R55, 4R37 og 4R51
(20 506G3=M8x14 Settskrue for 4R95

(3) 4Y19 Trykkplate for 4R37 og 4R51

2 Beskrivelse
2.1 Tiltenkt bruk

Strukturdelene som er avbildet/oppfert pa forsiden skal brukes utelukkende
som protesestette til nedre ekstremiteter.

Skaftadapterne skal brukes til montering av transfemorale og transtibiale
proteser pd amputasjonsstump.

2.2 Bruksomrdde

Bruksomrade i henhold til Ottobock MOBIS Mobility System (mobilitetssystem):

4R95 "gv Godkjent for pasientvekt opp til 100 kg.

a4

4R22 . . .
4R37 "‘E,.U Godkjent for pasientvekt opp til 125 kg.

4R55
4R51

'w.' Godkjent for pasientvekt opp til 150 kg.
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OBS!

Unngd a utsette protesekomponenter for veeske som kan forar-
sake korrosjonsskader, som ferskvann, saltvann, syre eller andre
etsende vaesker. Dersom dette medisinske produktet utsettes
for slike elementer, vil det ugyldiggjere alle erstatningskrav som
framsettes mot Otto Bock HealthCare.

Vennligst serg for G underrette pasientene!

2.3 Funksjon

Adapterne er utformet som hylseadaptere med justeringskjerneholder. De er
utstyrt med forskijellige distale forbindelser:

Art.nr. Distal forbindelse
4R95, 4R55, 4R22 Justeringskjerneholder
4R51, 4R37 Justeringskjerneholder, dreibar

De egner seg til & kombineres med adaptere med justeringskjerne og utvider
justeringsmulighetene for Ottobock moduleere benproteser.

Unntak:
4R95 kan ikke kombineres med den dreibare 4R57-adapteren.

Nér den blir satt inn i transfemorale proteser, kan det opprettes forbindelse til
kneleddet via den doble 4R48-adapteren med justeringskjerne.

3 Tekniske data

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Vekt 140 g 50¢g 509 85¢g 80 g
Systemheyde | 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
Materiale INOX* Aluminium Titan INOX* Titan
Pasientvekt, | 1o5kg | 100kg | 150kg | 125kg | 150Kg
maks.
Mobilitetsgrad - - - - -
*Rustfritt stal
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4 Handtering

4.1 Innstillinger og sluttmontasje

Det er mulig & gjere statiske korreksjoner nar som helst under tilpassing og
utpreving samt etter ferdigstilling av protesen, ved & bruke de fire 506G3 setts-
kruene. Ved utbytting av en modul eller under demontering, kan den tidligere
justerte posisjonen opprettholdes ved @ lesne kun de to settskruene ved siden
av hverandre som er skrudd inn dypest.

Bytt ut settskruer som virker for lange (for & forhindre skade p& skumkosme-
tikken) eller for korte (stabilitet) med skruer av passende lengde.

Settskruer leveres i felgende storrelser:

Art.nr. Lengde
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Bruk 710D4 momentnekkel til @ stramme settskruene.

For utpreving: Trekk til 506G3 settskruene i retning med urviserne
til 10 Nm.

For ferdigstilling av protesen: Sikre settskruene med 636K13
Loctite og trekk ferst til med 10 Nm. Den endelige montasjen
trekkes til med 15 Nm.

4.2 Vedlikeholdsanvisninger

Merk!

Prinsipielt testes alle moduleere adaptere fra Ottobock med tre millioner
belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den ampu-
terte, en brukstid pa tre til fem ar. Vi anbefaler i prinsippet & gjennomfere
jevnlige, darlige sikkerhetskontroller.

5 Juridiske merknader

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

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

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskriteriene
i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserklaeringen er derfor
utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

5.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. Garantien
omfatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon,
og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen utlep av garantitiden.

Neermere informasjon om garantivilkdrene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

Suomi

Viimeisimman pdivityksen pvm: 2015-10-15

e Lue tdma asiakirja huolellisesti I1Gpi ennen tuotteen kayttod.

* Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

e Perehdytd kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kdayttoon.
e Sdilyta tdma asiakirja.

Ohje: Toimituspaketin kuva on kansilehdessa.

1 Yksittdisosat (kuva 1)
1.1 Yksittdisosa Il

1.2 Yksittdisosapakkaus @
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1.3 Véhimmdismddrd A
(1) 506G3=M8x12-V Kierretappi sovitteita 4R22, 4R55, 4R37 ja

4R51 varten
(2) 506G3=M8x14 Kierretappi sovitetta 4R95 varten
(3) 4Y19 Painelevy sovitteita 4R37 ja 4R51 varten

2 Kuvaus
2.1 Kéyttotarkoitus

Kansilehden kuvan esittdmid/sisdltamia rakenneosia saa kdyttad yksinomaan
alaraajan proteesin sovitukseen.

Varsisovitteet on tarkoitettu asennettaviksi reisi- ja sadriproteesin holkkiin.

2.2 Kéyttéalue
Kayttoalue Ottobockin MOBIS-liikkuvuusijdrjestelman mukaisesti:

4R95 'wv Korkein sallittu potilaan paino 100 kg

4R22
Korkein sallittu potilaan paino 125 k
4R37 "‘@’.Q P P g

4R55 . . . .
4R51 "‘g.' Korkein sallittu potilaan paino 150 kg

Huomio!

Proteesin komponenttien soviteosien altistamista ympdristéolo-
suhteille, jotka saavat aikaan metalliosien korroosiota, esim. ma-
kealle/suolattomalle vedelle, suolaiselle merivedelle ja hapoille,
on valtettava. Mikdli 1Gakinndllistd tuotetta kaytetadn tallaisissa
oloissa, kaikki Otto Bock HealthCare-yhtioon kohdistuvat takuu-
vaatimukset raukeavat.

Pyyddme informoimaan tastd myoés potilastanne!
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2.3 Toiminta

Adapterit ovat naarasadapterilla varustettuja komponentteja. Ne on varustettu
erilaisilla distadlisilla litdnnailla:

Tuotenumero Distaalinen liitdnta
4R95, 4R55, 4R22 Holkkiadapteri, naaras
4R51, 4R37 Holkkiadapteri, naaras, rotaatio

Ne voidaan yhdist&d pyramidiadapterilla varustettuihin komponentteihin ja
liséavat Ottobockin modulaaristen proteesien sovitusmahdollisuuksia.

Poikkeus:
Tuotetta 4R95 ei voida yhdistdd 4R57-kierresovitteeseen.

Kdytettdessa niitd esimerkiksi reisiproteeseissa voi yhdistdminen polviniveleen
tapahtua sovitussisdkkeelld varustetun kaksoisadapterin 4R84 avulla.

3 Tekniset tiedot

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51

Paino 140 g 50g 509 85¢g 80 g
Jarjestelmd- | gq 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
korkeus
Materiaali INOX* alumiini titaani INOX* titaani
Potilaan

maksimipaino 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg

Liikkuvuusaste - - -

*ruostumaton jaloterds

4 Kasittely

4.1 Sdddét ja lopullinen asennus

Staattisia korjauksia voidaan helposti tehdd milloin tahansa asennoinnin, sovit-
tamisen ja jopa proteesin viimeistelyn aikana neljan kierretapin 506G3 avulla.
Jotakin komponentteja vaihdettaessa tai kokoonpanoa purettaessa sailyy

aiemmin sovitettu asento, jos vain kaksi vierekkdistd, syvimmadlle kierrettyc
kierretappia kierretadn irti.

Sellaiset kierretapit, jotka ndyttavat sovitusasennossa liian pitkiltd (vaahto-
muovin vauriot) tai liian lyhyilta (lujuus), on vaihdettava vastaavasti sopiviin.
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Valittavina ovat seuraavat mitat:

Tuotenumero Pituus
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Kdytd momenttiavainta 710D4 kiristadksesi kierretappeja.

Sovitusta varten: Kiristd kierretappeja 506G3 myodtdpdivadn
10 Nmtiin.

Proteesin viimeistelya varten: varmista kierretapit 506 G3 Loctite
636K 13:lla ja kiristd niitd alustavasti myotapdivaén 10 Nmtiin ja
sen jalkeen asennuksen kiristysmomenttiin 15 Nm.

4.2 Huolto-ohjeet

Ohje:
Ottobockin kaikki modulaariset soviteosat testataan aina kolmella mil-

joonalla rasitusjaksolla. Se vastaa amputoidun aktiivisuudesta riippuen
kolmen - viiden vuoden kdyttdaikaa.

Suosittelemme aina tekemddn sddannolliset vuosittaiset turvatarkastukset.

5 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttGjGmaan omien lakien alaisia
ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

5.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetGdn tahdn asiakirjaan sisdlty-
vien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista,
jotka aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattdmisestd, varsinkin
epdasianmukaisesta kdytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

5.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on Iadkinnallisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Tdman direktiivin liitteen IX mukaisten
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Val-
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mistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

5.3 Takuu

Valmistaja myontad tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopdivamaardastd.
Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnitteluvirheisté
aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan valmistajalta takuun
voimassaoloagjan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtié antaa yksityiskohtaisempia tietoja taku-
uehdoista.

Polski

Doto ostatniej aktualizacji: 2015-10-15
* Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem oma-
wianego produktu.

* Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

* Nalezy poinstruowa¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecz-
nego sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

Wskazéwka: zakres dostawy przedstawiono na stronie tytutowe;.

1 Podzespoty (Rys. 1)
1.1 Podzespst B

1.2 Zestaw naprawczy @

1.3 llo$é minimaina A

(1) 506G3=M8x12-V wkret bez tba dla poz. 4R22, 4R55, 4R37 i 4R51
(2) 506G3=M8x14  wkret bez tba dla poz. 4R95

(3 4Y19 plytka naciskowa dla poz. 4R37 i 4R51
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2 Opis

2.1 Zastosowanie

Przedstawione / wymienione na stronie tytutowej elementy strukturalne przez-
naczone sq wylgcznie dla zaopatrzenia protetycznego konczyny dolne;.
Adapter trzonu przewidziano do montazu przy podtozu kikuta protezy uda i
podudzia.

2.2 Dziedzina zastosowania

Dziedzina zastosowania zgodnie z Systemem mobilnosci Ottobock MOBIS:

Przewidziany dla pacjentéw

"'E'DQ o wadze ciata do 100 kg.

4R95

4R22 Przewidziany dla pacjentéow

4R37 "'”.Q o wadze ciata do 125 kg.

4R55 Przewidziany dla pacjentéw

4R51 "'9.' o wadze ciata do 150 kg.

Uwaga!

Prosimy o nie wystawianie elementéw pasowanych protezy na
dziatanie czynnikdw otoczenia, np. stodkiej wody, wody morskiej i
kwasow, ktére powodujg korozje metalowych czesci. Stosowanie
produktu medycznego w takich warunkach powoduje wygasnigcie
wszelkich roszczen zastepczych w stosunku do firmy Otto Bock
HealthCare.

Prosimy o przekazanie tej informacji pacjentowi!

2.3 Dziatanie

Omawiane adaptery trzonu sq zaopatrzone w uchwyt regulacyjny rdzenia oraz
réznorodne potgczenia obwodowe:
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Numer artykutu Potgczenie obwodowe
4R95, 4R55, 4R22 | Uchwyt regulacyjny rdzenia
4R51, 4R37 Uchwyt regulacyjny rdzenia, obrotowy

Sq one przystosowane do potgczenia z adapterami z rdzeniem regulacyjnym
i rozszerzajg mozliwosci regulacji protez modutowych konczyny dolnej firmy
Ottobock.

Wyijatek:
Elementu 4R95 nie mozna potgczy¢ z adapterem obrotowym 4R57.

Przykiadowo w przypadku zastosowania protez uda mozna wykona¢ potgczenie
z przegubem kolanowym za pomocg podwdjnego adaptera z rdzeniem regu-
lacyjnym 4R84.

3 Dane techniczne

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51

Masa 140 g 50¢g 509 85¢g 80 g
Wysokosé 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
systemowa

Materiat INOX* | Aluminium |  Tytan INOX* Tytan

Maks. waga
ciata pacjenta

125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg

Stopierr mobilnosci - - - - _

*Stal nierdzewna

4 Uzytkowanie
4.1 Ustawienia i montaz koricowy

W kazdej chwili podczas budowy, przymiarki, a takze po ukoriczeniu protezy
mozna za pomocq czterech $rub bez tba 506G3 wykonaé w fatwy sposéb
korekty statyczne. W celu wymiany modutu lub w trakcie demontazu pozycja
ustawiona poprzednio, zostanie zachowana, jezeli wykreci sie tylko dwie um-
ieszczone obok siebie $ruby bez tba — te wkrecone najgtebiej.

Sruby bez tba, ktére w pozyciji regulacji sq zbyt diugie (uszkodzenie tworzy-
wa piankowego) lub zbyt krétkie (wytrzymatosc), powinny by¢ odpowiednio
dopasowane.

Dostepne sq nastepujgce wymiary:
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Nr artykutu Dtugosc
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Do dokrecania $rub bez tba uzywaé klucza dynamometrycznego 710D4.

W celu przymiarki: dokreci¢ Sruby bez tba 506G3 zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara momentem 10 Nm.

W celu wykoriczenia: zabezpieczy¢ sruby bez tba 506G3 srodkiem
Loctite 636K 13 i dokreci¢ wstepnie zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara momentem 10 Nm, a nastgpnie momentem montazowym
15 Nm (Rys. 4).

4.2 Wskazéwki odnosnie serwisowania

Wskazéwka:

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne adaptery firmy Otto-
bock poddawane sq trzem milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada
to, w zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputacji, czasowi
uzytkowania od trzech do pigciu lat. Zalecamy jednak przeprowadzanie
regularnej corocznej kontroli odnosnie bezpieczenstwa.

5 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd mogq sie réznic.

5.1 Odpowiedzialnosc

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem
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IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego de-
klaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wtasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

5.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjq objete
sqg wady, wynikajgce z udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych
lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w stosunku do produ-
centa w okresie gwarancyjnym.

Szczegbtowych informacji dotyczgcych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.

magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2015-10-15

¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

o A sérllések és a termék kdrosodasdanak megel6zése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszeri és veszélytelen has-
zndlatdra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

Megjegyzés: A szdllitmany tartalma a cimoldalon lathaté.

1 Alkatrészek (1. abra 1)
1.1 Alkatrész l

1.2 Alkatrész-csomag @

1.3 Minimum mennyiség A
(1) 506G3=M8x12-V  menetes csap 4R22, 4R55, 4R37 és 4R51-hez
(2) 506G3=M8x14 menetes csap 4R95-h6z
(8) 4Y19 nyomoélemez 4R37 és 4R51-hez
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2 Leiras
2.1 Rendeltetés

A cimoldalon lathatd/felsorolt szerkezeti elemek kizarélag az alsé végtag
protetikai elldtdsdra alkalmazhatok.

A tokadapterek a comb- és labszarprotézisek készitésekor a csonkagyazat-
hoz tartoznak.

2.2 Alkalmazasi teriilet

Alkalmazdsi teriilete az Ottobock mobilitasrendszere, a MOBIS szerint:

4R95 "gv A pdciens max. testsulya 100 kg lehet.

4R22
A paciens max. testsulya 125 kg lehet.
4rs7 Ga) P v g

4R55 . ,
4R51 "‘y.' A pdciens max. testsulya 150 kg lehet.

Figyelem!

Kérjik, a protézisalkatarészeket ne tegye ki olyan kdrnyezeti ha-
tdsnak, amely a fémrészek korrozidjat vdlthatja ki, pl. édes viznek,
sés viznek, savaknak. Amennyiben a terméket ilyen hatdsoknak
teszi ki, megsz{inik minden csereigény az Otto Bock HelathCare-
rel szemben.

Kérijik, errél tajékoztasssa pdciensét is!

2.3 Miikédés
Az adapterek szabdlyozomag-befogés adapterek. Kiilonféle disztdlis csatla-
kozokkal rendelkeznek:

cikkszdm disztdlis csatlakozé
4R95, 4R55, 4R22 szabdlyozémag-befogd
4R51, 4R37 szabdlyozémag-befogd, forgathatd
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Alkalmasak szabdlyozémagos adapterekhez és kibdvitik az Ottobock moduldris
ldbprotéziseinek bedllitdsi lehetéségeit.

Kivétel:
A 4R95 nem kombindlhaté a 4R57 forgatéadapterrel.

Combprotézisekben alkalmazva a térdiziilettel valoé 6sszekottetést a 4R84
szabdlyozémagos kettésadapterrel lehet megteremteni.

3 Miiszaki adatok

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51

suly 140 g 509 509 85¢g 80 g
szerk. mag. 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
anyag INOX* | aluminium titdn INOX* titan

max. testsuly 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg
mobilitésfok - - - - _

*nemesacél, rozsdamentes

4 Kezelés
4.1 Bedllitdsok és végszerelés

Az 506G3 menetes csapok segitségével a felépités és a proba sordn,
valamint a protézis végleges elkészitése utdn is bdarmikor dttekinthetéen
elvégezhetSk statikai korrektirdk. Modulcsere esetén vagy szétszerelés-
kor az el6z6leg bedllitott pozici6 megérzédik abban az esetben, ha csak
mindig két egymds mellett 1év6 menetes csapot csavarunk ki, éspedig a
legmélyebben léviket.

Ah a megfelel pozicidba dllitott szabdlyozécsavar hosszi (megsértheti a
habszivacsot) vagy révid (nem tart eléggé), ezeket megfelel6 méretiikkel
kell kicserélni.

Az aldbbi méretek vdlaszthatok:

cikkszam hosszusdg
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm
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A menetes csapok meghuzdasdhoz haszndljunk nyomatékkulcsot (710D4).

A préba soran: A menetes csapokat (506G3) az éramutaté jard-
saval egyez6 iranyban 10 Nm-rel hizzuk meg.

A protézis végleges elkészitésekor: a menetes csapokat (506G3)
Loctite-tal (636K 13) biztositsuk és az 6ramutaté jarasval egyezé
irdnyban 10 Nm-rel hizzuk meg el6zetesen, majd a végleges sze-
relési nyomatékkal, 15 Nm-rel.

4.2 Karbantartdsi tudnivalok

Megjegyzés:

Az Ottobock valamennyi moduldris adapterét hdrom millié terhelési cilusnak
teszik ki bevizsgdldskor. Az amputdlt pdciens mindenkori aktivitdsanak
figgvényében ez harom-6t évi haszndlatnak felel meg. Ajanljuk azonban
hogy évente egyszer végeztessenek biztonsdgi ellenérzést.

5 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfeleléen vdltozhat.

5.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepld leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivll hagydsa, f6képp a termék szakszeriitlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyomdn kdvetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategéridk alapjan ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gydrtd kizarélagos felel6ssége
alapjan kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Figgelékének megfelel6en.

5.3 Garancia

A gydrté az addsvétel idSpontjétél szamitva vallal garanciat a termékre. A
garancia azokra a hidnyossdgokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
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gyartasi, ill. konstrukciés hibdkra vezethet6k vissza és a garancia érvényes-
ségi ideje alatt a gyartéval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozé kozelebbi informacidkkal szolgdl a
gyarté illetékes forgalmazoé vdllalata.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-10-15

e Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokyn(, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

* Poucdte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

e Uschovejte si tento dokument.

Upozornéni: Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily (obr. 1)
1.1 Jednotlivy dil B

1.2 Sada jednotlivych dilii @

1.3 Minimdini mnoZstvi pro objedndni A
(1) 506G3=M8x12-V Stavéci Sroub pro 4R22, 4R55, 4R37 a 4R51

(2) 506G3=M8x14  Stavéci Sroub pro 4R95

(3) 4Y19 Pritla¢nd destiCka pro 4R37 a 4R51

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Stavebni dilce vyobrazené/uvedené na titulni strané jsou uréeny pro pouziti
vyhradné pro protetické vybaveni dolnich koncetin.

Lazkové adaptéry jsou urceny pro montdz na pahylové 1Gzko stehennich a
bércovych protéz.
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2.2 Oblast pouziti
Oblast pouziti dle systému mobility Ottobock MOBIS:

Schvdlené pro pacienty o télesné hmotnosti

"‘”DQ do 100 kg

4R95

4R22 Schvdlené pro pacienty o télesné hmotnosti

4R37 "‘E’.Q do 125 kg

4R55 Schvdlené pro pacienty o télesné hmotnosti

4R51 "‘E’.v do 150 kg

Pozor!

Dbeijte na to, aby nedoslo k vystaveni protézovych dilct prostredi,
které zpUsobuje korozi kovovych dilG jako napf. mofskd voda,
sladkd voda a kyseliny. Pri pouziti tohoto zdravotnického vyrobku
za takovychto okolnosti zanikaji jakékoli ndroky viéi Otto Bock
HealthCare.

Informujte o tom také své pacienty!
2.3 Funkce

U téchto adaptért se jednd o 10zkové adaptéry s adjustacnim jadrem. Maji k
dispozici rlizné distdlni pfipojeni:

Objednaci ¢islo Distalni pfipojeni
4R95, 4R55, 4R22 | Adjustaéni jadro
4R51, 4R37 Adjustacni jadro, otocné

Jsou vhodné pro kombinaci s adaptéry s adjustaénim jadrem a rozsifuji tak
moznosti adjustace moduldrnich protéz nohou firmy Ottobock.

Vyjimka:
Adaptér 4R95 nelze kombinovat s otoénym adaptérem 4R57.

Napf. u stehennich protéz Ize provést pfipojeni téchto adaptéri ke kolennimu
kloubu pomoci dvojitého adaptéru s adjustacni pyramidou 4R84.
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3 Technické udaje

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51

Hmotnost 140 g 50g 50¢g 85¢g 80 g
Systémovd vyska | 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
Materidl INOX* Hlinik Titan INOX* Titan
Max. hmotnost
pacienta 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg
Trida aktivity - - - - -
*Nerez ocel
4 Pouziti

4.1 Serizeni a konecnd montdz

Pomoci étyr stavécich Sroubli 506G3 je mozné kdykoli a prehledné provadeét
statické korekce béhem stavby, zkousky a také po vyrobé protézy. Pro vyménu
modulu nebo pfi demontdzi zGstane zachovand poloha, kterd byla predtim
sefizend, pokud se vySroubovavaji pouze dva vedle sebe umisténé stavéci
Srouby a to ty, které jsou umisténé nejnize.

Stavéci Srouby, které se pfi adjustované poloze zdaiji byt pfili§ dlouhé (poskozeni
pénové kosmetiky) nebo prilis kratké (neni zaruéena dostateénd pevnost), by
se mély nahradit dostate¢né dlouhymi Srouby.

Na vybér jsou ndsledujici rozméry:

Objednaci éislo Délka

506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

K utahovdni stavécich Sroubli pouzivejte momentovy kli¢ 710D4.

Za ucelem provedeni zkousky: Utahnéte stavéci Srouby
506G3 ve sméru hodinovych rucicek na 10 Nm.

Za ucelem dokonceni vyroby protézy: Zajistéte stavéci Srouby
506G83 Loctitem 636K 13 a nejprve je utdhnéte ve sméru hodino-
vych ruci¢ek utahovacim momentem 10 Nm a potom montdznim
utahovacim momentem 15 Nm.
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4.2 Pokyny pro udrzbu

Upozornéni:

V zdsadé jsou vSechny moduldrni adaptéry Ottobock testovdny tremi
miliény zatéZovacich cykli. To odpovidd dobé pouZivani tii az péti let
podle stupné aktivity amputovaného. Doporuéujeme, abyste nechavali
pravadét pravidelnou roéni kontrolu bezpecnosti.

5 Pravni ustanoveni

V8echny pravni podminky podléhaji prévu daného statu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a
pokyntl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplisobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.

5.3 Zdruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zdruku od data jeho zakoupeni. Zdruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou materidlu,
chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vaci vyrobci v
ramci zaruéni doby.

prodejni spoleénost zastupuijici vyrobce.
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Roména

Data ultimei actualizari: 2015-10-15

e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

® Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatdmadarile si
deteriorarea produsului.

¢ Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a
produsului.

® Pastrati acest document.

Informatie: Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.

1 Componente individuale (fig. 1)

1.1 Componentd individuald Il

1.2 Set componente individuale @

1.3 Cantitate minima A
(1) 506G3=M8x12-V stift filetat pentru 4R22, 4R55, 4R37 si 4R51
(2) 506G3=M8x14 stift filetat pentru 4R95

(3) 4Y19 placa de presiune pentru 4R37 si 4R51

2 Descriere

2.1 Scopul utilizérii

Componentele structurale ilustrate/enumerate pe pagina de titlu sunt destinate
exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al membrului inferior.

Adaptoarele de cupd sunt destinate montdrii pe patul bontului la protezele de
coapsa (femurale) si protezele de gamba (tibiale).

2.2 Domeniul de aplicare

Domeniu de aplicare conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al Ottobock:

Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de

4R95
"‘QDQ pana la 100 kg
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4R22 Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de

4R37 "W’Q pand la 125 kg

4R55 Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de

4R51 "‘9.' péna la 150 kg

Atentie!

Va rugam evitati expunerea elementelor de ajustare a protezei la
medii care duc la corodarea partilor metalice, de ex. apd dulce,
apd sdratd si acizi. In cazul utilizérii acestui produs medical in
conditiile de mediu neadecvate mentionate mai sus, orice pre-
tentie de despagubire / inlocuire a produsului fatd de Otto Bock
HealthCare isi pierde valabilitatea.

Va rugam informati-va pacientii cu privire la aceste aspecte!

2.3 Functionare

Aceste adaptoare sunt adaptoare de cupa cu locas pentru miez de ajustare.
Ele dispun de diferite racorduri distale:

Numar articol Racord distal
4R95, 4R55, 4R22 | Locas pentru miez de ajustare
4R51, 4R37 Locas pentru miez de ajustare, rotativ

Ele pot fi combinate cu adaptoare cu miez de ajustare Iargind astfel posibili-
tatile de ajustare a protezelor de picior modulare Ottobock.

Exceptie:
4R95 nu poate fi combinat cu adaptorul pivotant 4R57.

Spre exemplu, in cazul utilizarii in proteze de coapsa conexiunea cu articulatia
genunchiului poate fi realizata prin adaptorul dublu cu miez de ajustare 4R84.

3 Date tehnice

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Greutate 140 g 50¢g 50¢g 85¢g 80¢g
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4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Indiltime d.e 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
constructie
Material INOX* Aluminiu Titan INOX* Titan
Greutate max.
pacient 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg
Grad de mobilitate - - - - -

*Otel inoxidabil

4 Manuire
4.1 Reglaje si asamblare finald

Prin intermediul celor patru stifturi filetate se pot efectua cu usurintd modificdri
statice de mare precizie in orice moment in timpul asambldrii, probei sau chiar
dupd montarea definitivd a protezei. in timpul inlocuirii unui modul sau pe du-
rata demontdrii, pozitia reglatd anterior poate fi mentinutd prin desurubarea
a doar dougd stifturi filetate invecinate, si anume cele montate cel mai profund
in dispozitivul de adaptare.

Stifturile filetate care in pozitia de reglare se dovedesc a fi prea lungi (deterio-
rarea invelisului cosmetic din material expandat) sau prea scurte (stabilitate)
trebuie inlocuite cu altele, adecvate ca dimensiune.

Va stau la dispozitie stifturi filetate in urmdtoarele dimensiuni:

Numar articol Lungime
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Pentru strangerea stifturilor filetate folositi cheia dinamometrica 710D4.

Pentru proba: Strangeti stifturile filetate 506G3 in sensul rotirii
acelor de ceasornic la un moment de torsiune de 10 Nm.

Pentru finisarea protezei: Fixati stifturile filetate 506G3 cu Loc-
tite 636K 13 si stringeti-le in sensul rotirii acelor de ceasornic la
un moment initial de torsiune de 10 Nm, apoi la un moment de
torsiune definitiv de 15 Nm.
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4.2 Indicatii de ingrijire

Upozorenije!

in principiu, toate adaptoarele modulare Ottobock sunt supuse unui test
cu trei milioane de cicluri de solicitare. in functie de gradul de activitate
al pacientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate de utilizare
de trei pand la cinci ani. In principiu, vé recomanddm s& efectuati la
intervale regulate controale de sigurantd anuale.

5 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului,
din acest motiv putand fi diferite de la o tard la alta.

5.1 Raspunderea juridica

Producdtorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producéatorul
nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui do-
cument, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisd a produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/
CEE privind disporzitivele medicale. in baza criteriilor de clasificare conform
Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest
motiv, declaratia de conformitate a fost elaboratad de producdtor pe proprie
raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

5.3 Garantia acordatd de producdtor

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

Informatii detaliate privind garantia acordatd de producdtor primiti de la
societatea de distributie competentd a producdatorului.
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Hrvatsk

Datum posljednjeg azuriranja: 2015-10-15

* Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

* Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

e Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

* Saduvajte ovaj dokument.

Uputa: Obujam isporuke prikazan je na naslovnoj strani.

1 Pojedini dijelovi (slika 1)

1.1 Pojedini dio l

1.2 Dojedini dijelovi - Pakiranje @
1.3 Minimalna kolidina A

1) 506G3=M8x12-V Navojni klin za 4R22, 4R55, 4R37 und 4R51
(2) 506G3=M8x14 Navojni klin za 4R95

(3) 4Y19 Pritisna plo¢a za 4R37 i 4R51

2 Opis

2.1 Namjena

Strukturalni dijelovi prikazani/navedeni na naslovnoj strani koriste se isklju€ivo
za protetiCku opskrbu donjih ekstremiteta.

Lezisni prilagodnici predvideni su za montazu na lezZiste bataljka u proteza
natkoljenice i potkoljenice.

2.2 Podrucje primjene

Podrudje primjene prema Ottobock MOBIS sustavu mobiliteta:

4R95 'WU Dopustena tezina pacijenta do 100 kg
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4R22
4R37 "‘E,.Q Dopustena tezina pacijenta do 125 kg

4R55 . - .
4R51 "‘y.' Dopustena teZina pacijenta do 150 kg.

Upozorenje!

Molimo izbjegavaijte strukturalne dijelove proteza izlagati okolinama
koje uzrokuju koroziju na metalnim dijelovima, npr. slatka voda,
slana voda i kiseline. Kod upotrebe ovog medicinskog proizvoda
pod navedenim uvjetima gube se sva prava na odstetu od strane
Otto Bock HealthCare.

Molimo obavjestite i Vase pacijente!

2.3 Funkcija

Kod prilagodnika se radi o lezisnim prilagodnicima sa piramidom za prihvat.
Raspolazu razlicitim distalnim prikljuécima:

Broj artikla Distalni priklju¢ak
4R95, 4R55, 4R22 | piramida za prihvat
4R51, 4R37 piramida za prihvat, okretna

Prikladni su za kombinaciju sa prilagodnicima sa piramidom za uravnotezavanje
i prosSiruju mogucénosti uravnotezavanja Ottobock modularnih proteza nogu.

lzuzetak:
4R95 se ne moze kombinirati sa okretnim prilagodnikom 4R57.

Prilikom upotrebe kod proteza natkoljenice spoj sa koljenim zglobom moze
uslijediti preko dvostrukog prilagodnika 4R84.

3 Tehnicki podaci

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
TezZina 140 g 509 50¢g 85¢g 80 g
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4R37 4R95 4R55 4R22 4R51

Visina sustava 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
Materijal INOX* Aluminj Titan INOX* Titan
maks. tezina

125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg

pacijenta

Stupanj mobilnosti - - - — _

*oplemenjeni nehrdajuéi Gelik

4 Rukovanje

4.1 Postavke i zavrsna montaza

Preko Cetiri navojna klina 506G3 staticne korekture pregledno su izvedive za
vrijeme postavljanja, probe, pa i nakon dovr§avanja proteze u svako doba.
Prilikom mijenjanja modula ili kod demontiranja, prethodno namjesten plozaj
ostaje, ako se samo dva navojna klina, koji se nalaze jedan pored drugog i
najdublje su zavrnuti, odvrnu.

Navojni klinovi, koje se kod namjestenog polozaja ¢ine predugi (ostecenje pjena-
stog materijala) ili prekratki (Svrstoca), trebali bi se zamijeniti odgovarajuéima.
Slijedeée mjere stoje na raspolaganju:

Broj artikla Duljina
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Za zatezanje navojnih klinova koristiti okretni moment klju¢ 710D4.

Za probu: Navojne klinove 506G3 zategnuti 10 Nm u smjeru
kazaljke na satu.

Za dovrsavanje proteze: navojne klinove 506G3 osigurati Loctite-
om 636K 13 te ih zategnuti na 10 Nm u smjeru kazaljke na satu,
nakon toga montazni zatezni moment iznosi 15 Nm.
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4.2 Upute o odrzavanju

Uputa:

Svi modularni prilagodnici Ottobocka provjeravaju se sa 3 milijuna cik-
lusa opterecenja. Ovisno o stupnju aktivnosti osobe sa amputacijom, to
odgovara razdoblju koristenja od tri do pet godina. Preporuéamo redovite
godisnje sigurnosne kontrola.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se ko-
riste i mogu se zbog toga razlikovati.

5.1 Odgovornost

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

5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvoda¢ kao jedini odgovorni
sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

5.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo obuhvaca
nedostatke za koje se moze dokazati da potjec¢u od greSaka u materijalu
ili pogreSaka u proizvodniji ili konstrukciji i koji su predoceni proizvodadu
tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni distributer
proizvodaca.
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Tarkge

Son glincellegtirmenin tarihi: 2015-10-15

® Bu dokimani drinid kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

® Yaralanmalari ve {rlin hasarini 6nlemek igin glivenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

e Kullaniciyr driinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

* Bu dokimani atmayin.

Not: Teslimat kapsami, baslik sayfasinda gosterilmistir.

1 Munferit parcalar (Sekil 1)
1.1 Miinferit parca ll

1.2 Miinferit par¢ca ambalaji @

1.3 Minimum miktar A

(1) 506G3=M8x12-V 4R22, 4R55, 4R37 ve 4R51 icin digli pim
(2) 506G3=M8x14  4R95 icin digli pim

(3) 4Y19 4R37 ve 4R51 icin baski plakasi

2 Tanimlama
2.1 Kullanim amaci

Baslik sayfasinda gosterilen/belirtilen striiktir pargalari sadece alt ekstremitenin
protetik beslemesi igin kullaniimalidir.

Saft adaptérleri, Ust ve alt bacak protezlerinin giidik yatagina montaiji igin
Ongorilmustar.

2.2 Kullanim alani

Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS‘e gére kullanim alani:

4R95 'WU 100 kg’a kadar hasta agirhdi icin izin verilmistir
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4R22
4R37 "‘yp 125 kg’a kadar hasta agirhd igin izin verilmistir

4R55 , o S
4R51 "‘y.' 150 kg’a kadar hasta agirhdi icin izin verilmistir

Dikkat!

Protez uygulama pargalarini, metal pargalarda korozyona neden
olacak ortamlarda kullanmaktan kaginin, Orn; tatl su, tuzlu su ve
asitler. Tibbi Griniin bu kosullarda kullanilmasi durumunda, Otto
Bock HealthCare firmasina karsi tim degistirme yukamlilikleri
gegersiz olur.

Litfen hastanizi da bilgilendirin!

2.3 islevi

Adaptorler, ayar gekirdegdi yuvali saft adaptorleridir. Bu adaptérler farkl distal
baglantilara sahiptir:

Uriin kodu Distal baglanti
4R95, 4R55, 4R22 | Ayar gekirdegi yuvasi
4R51, 4R37 Ayar gekirdegi yuvasi, déner

Bu adaptérler ayar gekirdekli adaptorlerle kombinasyon igin uygundur ve Ot-
tobock modiiler bacak protezlerinin ayarlama olanaklarini gelistirir.

istisna:
4R95, 4R57 doner adaptorle kombine edilemez.

Diz iistii protezlerinde kullanimasi durumunda, Orn; 4R84 ayar gekirdekli gift
adaptérle diz eklemine baglanti gergeklesebilir.

3 Teknik Bilgiler
4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Agirlik 140 g 50g 509 85¢g 80 g
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4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
:SiStenl. 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
ylksekligi
Malzeme INOX* | Aliminyum | Titanyum INOX* Titanyum
Maksimum
hasta agirhgi 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg
Mobilite _ _ _ _ _
derecesi

*Paslanmaz gelik

4 Kullanim

4.1 Ayarlamalar ve nihai montaj

Dort digli pim 506G3 lzerinden, protezin takilmasi, denenmesi sirasinda ve
tamamlanmasindan sonra da her an statik diizeltmeler yapilabilir. Bir moddltin
degistirilmesi ya da sékme iglemi sirasinda, sadece yan yana yerlestiriimis
ve en derine vidalanmis iki digli pim sokillirse daha énce ayarlanmis olan
pozisyon korunur.

Ayarlama pozisyonunda gok uzun (kdpiik hasari) ya da gok kisa (saglamlikta
azalma) gorilen digli pimler, uygun digli pimlerle degistirimelidir.

Asagidaki olgiler segilebilir:

Uriin kodu Uzunluk
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Disli pimleri sikkmak icin 1710D4 tork anahtarini kullanin.

Deneme igin: Disli pimleri 506 G3 saat yoniinde 10 Nm ile sikin.
Protezin tamamlanmasi icin: Disli pimleri 506 G3 Loctite 636K 13
ile emniyete alin ve saat yéniinde 10 Nm ile 6n sikma iglemini uy-
gulayin, daha sonra 15 Nm montaj torkuyla sikin.
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4.2 Bakim bilgileri

Not:

Ottobock'un esasen tim modduler adaptérleri ti¢ milyon ytklenme safhasi
ile kontrol edilir. Bu ampute edilmis kisinin aktivite derecesine goére, Ug¢
ila bes yillik kullanim siresine denk gelir. Diizenli olarak yilda bir defa
glivenlik kontrollerinin yapilmasi énerilir.

5 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, irin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal rtin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gore trin sinif | olarak
siniflandirimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi
sorumlulugunda y6netmelik ek VIl'e gore bildirilir.

5.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, iretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindiginde
ve bu eksiklikler treticinin sorumlu tutulabilecegi garanti siiresi igerisinde
belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintih agiklamalari Greticinin yetkili dagitim sirketi
aciklamaktadir.
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ENnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-10-15

® Meletnote TipooekTikA To apdv €yypado TpLv and tn xprRon Tou
TpoidvTog.

® [Npoogtte T1q uTodeielq aodaleiag, yia va amoplyeTe TPAVLATIOHOUG
Kat Cnuég oto Tpoidv.

e Evnuepwvete 10 XproTn ya v opOn kat acdalr] xprion Tou TpoidvTog.

e dula&te 1o TIapdv eyypado.

YnodeEn: Ta meplexopeva g ouokeuaoiag amnetkovifovial oto e0¢UANO.

1 E€aptipata (ek. 1)

1.1 Meuovwuévo e&aptnua ll

1.2 SetT usuovwuévwy efaptnudtwv @
1.3 EAGxtotn moodtnta A

(1) 506G3=M8x12-V PubuioTikog Teipog yia Toug ipooappoyeic 4R22,
4R55, 4R37 kat 4R51

(2) 506G3=M8x14  Pubuiotikdg Teipog yia Tov pooappoysa 4R95

(3) 4Y19 MieoTikdg diokog yla Toug Tpocappoyeiq 4R37
kat 4R51

2 Meprypadry
2.1 ZKomog xpriong

Ta dopikd pépn tou arewoviCoviarvavadépovtat ato eowdulho Tipoopifovtat
QTOKAEIOTIKA YLA XPrON OTNV AVIIKATACTAOT TOU KATW AKPOU HE TEXVNTO HEAOG,.

O\ pooappoyeiq ateréxoug TipoopiCovtal yia T cuvappoAdynon TEXVNTOV
HEAWV pnNPoU Kal KVARNG oTnv emipdvela emnadprig Tou KOAORWHATOG.

2.2 lNedio epapuoyric

Medio epappoyng pe Baon To ovotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:
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4R95 "‘y& Méyloto emutpento Papog acbevoig 100 kika

4R22
4R37 "‘yp Méyloto emitpemto Bapog acBevoig 125 kiha

4R55 , N ' '
4R51 "‘9.' Méyioto eTutpemté Bapog acbevoig 150 kiAd

Mpoooxn!

Amogpelyete tnv €kBeon Twv eEaPTNUATWV TIPOCAPULOYAG TWV
TEXVNTWV PLEAWV 08 OLUVORKEG TIoU TipokaAolv didBpwon ota
HETAANKA pépn, TL.X. YAUKO Kat aApupo vepd, oféa. Eddoov 1o
LaTPLKO TIPOIOV XpnotpoTolnOei uTid TéTolou gidoug ouvOnKeg, n
Otto Bock HealthCare amormoleitat kdBe eubivn aviikatdotaong.

MapakaloOpe va evnUEPWOETE €MioNG TOUG acOeveig oag.

2.3 Nerroupyia

O ipooappoyeig Tou Siatibevtal gival TIPocappoyeig oTeEAEXOUG e uTtodoxn
puBpLOTIKOL TIVPrva. AlaBETouv S1Adopeg CUVOETELG OTO ATIOHAKPUCHEVO AKPO:

Ap1Oudg gidoug Amtopakpuopévn olvdeon
4R95, 4R55, 4R22 | Ymodoxr pubpioTikol Tuprva
4R51, 4R37 Meplotpedopevn utodoxn puBULOTIKOL TIuprAva

Evdeikvuvtal yia xprion oe cuvduacud pe ipoaappoyeig Tov dlabétouv pub-
pioTikd Tuprva kat Sleuplivouy TG SuvaToTNTEG PUBKLONG TWV TEXVNTWV KATW
axkpwv 10TIouv Modular tng Ottobock.

Etaipeon:
O npooappoyéag 4R95 dev pmopei va ouvduaoTel pe Tov TEPLOTPE-
¢dopevo pooappoyéa 4R57.
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Katd tn xprion oe ipoBéoelg pnpov, yia apddelypa, n oovdeon pe tnv
AapBpwon yévatog propei va etiteuxOei pe xprion Tou ol Tipocappoyéa
4R84 pe pubpoTikd Tuprva.

3 Texvika otoixeia

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Bdpog 140 g 509 509 859 80 g
ZU,VOMKO 36 mm 33 mm 33 mm 33 mm 36 mm
0jog
YAkd INOX* aloupivio | TiT@vio INOX* TITAVIo
Méy. Bapog
aoBevolc 125 kg 100 kg 150 kg 125 kg 150 kg
Babpog _ _ _ _ _
KIVNTIKGTNTAG
*AvoEeidwTog xahupag
4 Xelplopog

4.1 PuBuiosic kat TeAikri ouvapuoAdynon

Xdapn otoug téooeplg pubpLoTIKOUG Tieipoug 506G3 pmopeite ava ndoa
OTLHr va TipoPeite oe pIKPEG oTaTIKEG SlopOwaoelg Katd Tnv euBuypAappion,
N SOKIYN, AKOUN Kat PETA TNV OAOKAPwaon Tou TexvnTol pédoug. Katd v
avTiKataoTaon evog HEPOUG I TNV AmoouvappoAdynorn, n Tiponyolpevn B€an
pLBIONG dlatnpeitat povov otav EgPidwvovtal duo dirhavoi PuBLOTIKOI TIE-
poL, Kupiwg de auvtoi Tou £xouv BidwOel Babitepa.

PuBpioTtikoi mieipol, ot ooiot katd T pubion akpiPeiag poidlouyv va eivat
TIoAU pakploi (dBopa tou adpwdoug vAikol) ) TIOAD kovtoi (oTabepdtnta),
mpémet va aviikabiotavrat amd dAloug o kaTdAAniouc,.

Mmopeite va emuAéEeTe avapeoa oTiG MaPakaTw SlAoTACELG:

Aptbudg eidouvg Mrikog
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm
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MNa va odi&eTe TOLG PLOBULOTIKOUG TIEIPOUG, XPNOLLOTIOINOTE TO duvaud-
kAewdo 710D4.

MNa dokwun: odifte Toug pubpLoTIKolG Tieipoug 506G3 dekldoTpoda
pe portr) 10 Nm.

MNa mpoetolpacia Touv TeEXVNTOL péAoUG: acpaliote Toug
pubpLoTikoUG Tieipoug 506G3 pe kOAa Loctite 636K 13 kat odite
deflootpoda pe porr; 10 Nm, €merta pe pomr cuvappoAdynong
15 Nm.

4.2 Yniodei&eig ouvtripnong

Ynodeign:

Katd kavova, 6Aot oL dopootoiyelwtol ipocappoyeiq g Ottobock
uttoPdaAhovtal oe SOKIPEG HE Tpia eKATOppUpLa KUKAOUG KATamovnong.
H ouykekpipévn katamovnon avtioTtolxei oe didpkela XpRong amo
Tpia wg MEvTe Xpovia, avaloya pe 1o Babud dpaotnpldtnTag Tou
akpwTNPLacpévou atopou. Mevikd, ouvioToOpe Tnv TakTikn diefaywyn
eTAOWV EAéyxwv aodaleiag.

5 Nopikécg vmiodei&elg

‘O)ol oL vopikoi oL EUTITITOVV OTO EKACTOTE €OVIKS Bikalo NG XWPAG Tou
XPAOoTN Kal evdéxetal va dtadpépouv ovpdwva pe avto.

5.1 EvBovn

O kataokevaotig avalapPavet evbuvn, epdoov To TIPoidV XPnotpoTolETaL
obppwva pe TIG Teplypadég kal T odnyieg oto Tapov éyypado. O
kataokevaotng dev evBivetal yia {npég, ol omoieg odeilovtal oe TapaPieyn
Tou eyypddou, e1dikoTEPA 0 avopBOd0EN XPrON 1 AVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,.

5.2 Jvuuoppwon CE

To mpoidv mAnpoi Tiq anattioelg g evpwTaikig odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWYV. BAoel Twv kpLtnpiwv katnyoplomoinong
oUpdwva pe 1o mapdptnua IX tng avw odnyiag, o mpoidv TavounOnke
otnv katnyopia |. H dfAwon cuppdpdwong ouvtaxOdnke yia avtév to
Aéyo amé Tov KATAOKELAOTH e ATIOKAELOTIKA Tou euBivn oOpdwva pe To
napaptnua VIl g dvw odnyiag.
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5.3 Eumopikij eyyonon

O KaTtaokevaoThg TIapéXEL EUTIOPLKA £yydnon yla To Tpoidév amnd tnv
nuepounvia ayopdq. H epmoptki eyydnon kaiimtel eAattopata ta
ottoia adpopolv actoxieq VAoV, TIAPAOKEVAG i KATAOKEVAG, HTIOPOUV va
TEKUNPLWOOUV Kal ETILONUAIVOVTAL OTOV KATAOKEVAOTH EVTOG TNG XPOVIKAG

TIePLOdOL EYYUNTIKAG KAAUYPNG pe EYKUPO TPOTIO.

Meploodtepeg TMANpPodopies ylia Toug 6POUG TNG EUTIOPLKAG £YyOnong

ptopeite va AaPete amod tov appodio avIIPOOWTIO TOU KATACKELATTH.

Pycckuit

[Hata nocnepHew aktyanusauum: 2015-10-15
AAaHHbIN AOKYMEHT.
cobnopath yKkaszaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

6€30MacHOro NCMoJb30BaHUs U3AENus.
e CoxpaHsiiiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

d I'Iepe,u, ncnonb3oBaHWeM uspenna cnepyet BHMMaTeslbHO Npo4ecTb
¢ Bo nsbexanve TpaBMUPOBaHUA N NOBpEeXAeHNa n3aenma HeO6XO,D,MMO

L4 I'Ipose,u,vlTe WHCTPYKTaX nosib3oBartend Ha npeaMeT npaBuibHOro u

YkasaHue

O6bem nocTaBku M306paxKeH Ha TUTYSIbHON CTPaHULLE.

1 OtaenbHble petanu (puc. 1)

1.1 OrgenvHas aerans M

1.2 Komnnexr neranesi @

1.3 MuHUManbHoe Konn4ecTso npy 3akaze A
1) 506G3=M8x12-V HOct1poBouHbIit BUHT ans 4R22, 4R55, 4R37 1 4R51
2) 506G3=M8x14 KOcTpoBouHbIN BUHT Ans 4R95

(
(
(3) 4Y19 HaxuvmHas nnactuHa gns 4R37 n 4R51
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2 OnucaHue
2.1 HazHa4enue

M306paxeHHble / nepeyncrieHHble Ha TUTYNIbHOM JINCTE rnib3eBble aJanTepsbl
npefHasHa4eHbl UCKJIIOUUTENBHO /15 UCMOJb30BaHWs B NPOTE3MPOBaHNK
HWXKHWX KOHEYHOCTEN.

IMunbsesble PCY npeaHasHayeHbl A5 MOHTaXa B KySIbTENPUEMHYIO Mib3y
npote3os 6eapa 1 roneHu.

2.2 O6nactb npyuMeHeHus1

O6nacTb NpMeHeHus no KnaccudukaumoHHon cucteme MOBIS komnaHum
Otr0 Bokk:

[onylieH K NpUMeEHeHWo Ans NauMeHToB BECOM A0

"‘E’D 100 kr.

4R95

4R22 JonyluieH K NPUMEHEHMIO ANa NaLuMeHTos BECOM A0

4R37 "‘9. 125 kr.

4R55 [onylieH K npUMeHeHWo Ans NauMeHToB BECOM A0

4R51 "W.' 150 kr.

BHumaHue!

CrapaliTecb He noaBepratb geTaju NPOTe30B BO3AENCTBUIO
cpeabl, NPUBOASLLEN K KOPPO3UM MeTann4yecknx 4Yacten, Ta-
KUX KaK, Hanpvmep, npecHas uau coneHas Boga, kucnotsl. Mpu
aKcnayatauuv MeAULMHCKOro U3AeNuns B yKadaHHbIX YCI0BUSX
komnaHus OT11o Bokk HealthCare cHumaet ¢ ceba o6a3artenb-
CTBa Mo ero 3ameHe.

Moxanyicra, npouHdpopmupyinte 06 atom Bawero nauyuenra!l
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2.3 PYyHKLUMOHAaNbHOCTb

[aHHble apantepbl npeacraensior ua cebs runbsessie PCY ¢ 4-ms toctupo-
BOYHbIMW BUHTaMW. OHM CHabXeHbl pasiMiHbIMU BO3MOXHOCTSIMU COEAVNHEHNS!
B AVCTaSIbHOW YacTu:

ApTukyn CoeaunHeHue B AUCTanbHOM Yactu
4R95, 4R55, 4R22 4-pe CTUPOBOYHBIX BUHTA
4R51, 4R37 4-pe I0CTMPOBOYHbIX BUHTA, NOBOPOTHbIN PCY

OHu MoryT NpuMeHsTbCs B KoMGrHauwmn ¢ PCY ¢ tocTvpoBoYHOM NnpamMmnakon
1 PacLLMPSIOT BOSMOXHOCTU KOCTUPOBKM MOZY/IbHbIX MPOTE30B HUXKHEW KOHEY-
HocTun np-Ba O1To BokKk.

Ucknouenue:
Apantep 4R95 He MoxeT KOMBMHMpPOBaTbCSs ¢ NoBOPOTHEIM PCY 4R57.

Mpu ncnonbaoBaHuK B NpoTeaax 6epa coefHEHNEe C KONEHHbIM LLaPHUPOM
MO>XET BbIMOSIHATLCS, HANPUMEP, C MOMOLLbIO ABOMHOrO ajantepa ¢ loCTUpo-
BOYHOW Nupamuakon 4R84.

3 TexHU4YeCKUe xapaKTepUCTUKKN

4R37 4R95 4R55 4R22 4R51
Bec 140r 50r 50r 85r 80r
FaGapuras 36 Mm 33 Mmm 33 Mm 33 mm 36 MM
BbiCOTa
Hepxa- Hepxa-
Marepuan Belowas | altoMUHNIA TTaH BetoLas TMTaH
cranb* cranb*
Maxc. ec | 455 wr 100 kr 150 kr 125 kr 150 kr
nauneHTa
YposeHb _ _ _ _ _
AKTUBHOCTU

*BbICOKOKa4YECTBEHHAsH HEpXaBeloLLas CTaslb

4 MNpumeHeHne

4.1 PerynupoBKka 1 oKoH4YaTesibHasi cbopka

Crartnyeckas KoppeKums B npoLecce C60pKM, NPUMEPKU 1 OKOHYATENbHOM Mof-
FOHKV NpoTE3a MOXET ObITh B 060 Bpems 1 6e3 3aTpyAHEHNUI Npov3BeaeHa
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C MOMOLLIbIO HeTbIPEX ICTUPOBOYHbIX BHTOB 506G3. INMpun 3ameHe Moayns unm
MNP AEMOHTaXE OTbIOCTVPOBAHHOE MOJIOXKEHWE COXPAHSETCS!, €C/IN BbIBUHTUTbL
ABa cocepHuX, Hanbosee rny6oKo BKPYYEHHbIX IOCTUPOBOYHBIX BUHTA.
HOcTMPOBOYHbIE BUHTbI, OKa3aBLUMECS CNWLLKOM AJIMHHBIMU (BO3MOXHOE
NoBPEeX/eHNe NeHONNacTOBOro MOKPbITUS) WU CIMLLKOM KOPOTKUMU (Hepo-
CTaTO4Has MPOYHOCTB) AJ151 JAHHOTO OTLIOCTVPOBAHHOTO MOIOXEHWS, AOSKHbI
6bITb 3aMeHeHb! Ha NoAXoAsLLMe.

Vmetotcs BUHTBI cnepyrolnx pasmepos.

Aptukyn Lnmna
506G3=M8x10 10 Mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 MM

Ansa 3atarMBaHus OCTUPOBOYHbIX BUHTOB MCNOJb3YNTE AUHAMOMETpuYe-
cKui kntoy 710D4.

[Ons npumMepku: OCTMPOBOYHbIE BUHTEI 506G3 3artarusaiite no
yacoson ctpesike ¢ ycunvem 10 Hm.

Mpu okoHYaTeNnbHOM C60PKe NPoTe3a: HaHECHTE Ha IOCTUPOBOYHbIE
BuHTbI 506G3 knewt Loctite 636K 13 1 npeasaputensHo sataHuTe
ux no 4yacoson ctpesnke ¢ ycunvem 10 Hm; okoHyatenbHas c6opka
BUHTBI 3aTsrusatotcs ¢ ycunuem — 15 Hm.

4.2 YkazaHusi o TeXHNYeCKoMmy 06CyXNBaHNIO

YkasaHue

MpuHuMnuansHo Bce MopynbHble agantepbl Ottobock vcnbiTaHbl Ha Tpu
MUIITIMOHA LMKIIOB HAarpy>eHusi. OTo COOTBETCTBYET NPOAOSIKNTENBHOCTM
MCMNOMb30BaHUs OT TPEX [0 MATU NIeT B 3aBUCKHMOCTY OT YPOBHS aKTUBHOCTH
naumeHTa. Mbl pekoMeHayeM perynsipHo BbINOHSATb €XEroAHbI KOHTPOb
Ha npeaMeT 6e30NacHOCTY AabHENLIero NCNoNb30BaHMS.

5 lpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoOBble YKa3aHNA pacnpoCcTpaHAeTCs NnpaBo TON CTpaHbl, B KOTOpOljl
ncnonb3dyercd n3penne, Nno3ToMy 3TN yKa3aHna MOryT BapbupoBaTthb.
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5.1 OrBercTBEHHOCTb

I'Ipowaso,u,menb HeceT OTBEeTCTBEeHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHNAMU, npuBeaeHHbIMU
B AaHHOM OOKYyMEeHTe. rlpOI/I3BO,EI,I/|TeJ'Ib He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN 0aHHOro
AOKYMEeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHagnexatwem UCrnoib3oBaHUn nNnn
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM N3MEHEeHUN nsaenms.

5.2 CootBerctBue cravgaptam EC

HaxHoe nspenue otseyaeT TpeboBaHnaM eBponenckon [dupekTussbl
93/42/ESC no mepnumHckon npoaykumun. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUAMI
knaccudukaumu, npmeeaeHHbiMu B Mpunoxenun IX ykasanHon [drpekTuBbi,
uspenuio npuceoeH knacc |. B atoit cesian Jeknapauus o cootBeTcTBumM Gbina
COCTaB/IeHa NPOU3BOAUTESNIEM MOJ, CBOIO UCKIIOUUTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo lMpunoxenuio VIl ykaszaHHon JupekTuBbi.

5.3 MapaHTns

Ha AaHHOEe n3penne npon3sBoanTenib NpeaocTaBnaeT rapaHTuio ¢ aarthbl
MNOKYMNKW. FapaHTvm pacnpocTpaHaeTcs Ha HencnpaBHOCTH, O6yCJ'IOBJ'IeHHbIe
OAHO3HAa4YHbIM 6paKOM MaTtepuana, TeXHONorn4ecknmm ,D,ed)eKTaMVI nnn
KOHCTPYKTUBHbIMU HEA0CTaTKaMW, O KOTOPbIX 6blS10 3aABNEHO npounssoaunTento
B Te4eHune FapaHTI/IVIHOFO CpoKa.

Moapo6bHyto nHpopmaunio o6 yCcnoBusx rapaHTUM MOXHO MONY4YUTb B
COOTBETCTBYIOLL,EI KOMNaHUU NPOVU3BOAUTENS, 3aHUMAtOLLLENCS CObITOM
NpoAyKLMuM.
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506G3=M8x10 10 mm

506G3=M8x12-V 12 mm

506G3=M8x14 14 mm

506G3=M8x16 16 mm
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