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Deutsch

1 Produktbeschreibung

2.3 Umgebungsbedingungen

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-06

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Lagerung und Transport
Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder St6Be

Zulassige U L bedi

Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C
Chemikalien/Fliissigk : SR , Seifenlauge, Chlorwas-
ser

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 2 m Tiefe, relative Luft-
feuchtigkeit: keine Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Che-
mikalien/Feststoffen, um erhohten VerschleiB und Schiaden
zu vermeiden (siehe Seite 8).

1.1 Konstruktion und Funktion

Der Schaftansatz aus Carbon 5R2=C wird durch Prepregtechnik in
den Prothesenschaft einer Oberschenkelprothese oder Unterschen-
kelprothese integriert. Er dient der Verbindung des Prothesenschafts
mit einem Schaftadapter.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
Zugelassen bis max. 150 kg Korpergewicht.

Unzulassige Umgebungsbedi
Feststoffe: Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum),Staub in
erhohter Konzentration (z. B. Baustelle), intensiver Kontakt mit Sand
Chemikalien/Fliissigk : Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren,
dauerhafter Einsatz in flissigen Medien

2.4 Lebensdauer

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsge-

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

fahren.
[Hinwess |




3.2 Allg Sicherheitst
/A VORSICHT!
Verlet fahr und Gefahr von Produk had

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 5).

» Beachten Sie die Kombinationsméglichkeiten/Kombinationsaus-
schlisse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

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

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

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

Fachwerkstatt)

Gefahr von Produktschaden und Funkti hriankungen

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

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

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein verandertes
Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten
zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Abb. | Pos. | Menge | Benennung K h
- - 1 Gebrauchsanweisung | -
1 1 1 Schaftansatz, Carbon 5R2=C
1 2 1 Laminierschutz 4X301
Folgende Teile nur | Verbind mit Schaftadapter 4R22,
fiir: 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
4R74, 4R95
1 3 4 Senkschraube 501S41=M6x12-
_12.9
Folgende Teile nur | Verbind mit Schaftadapter 4R37,
fiir: 4R51, 4R77
1 | 4 | 4 | Senkschraube [ 501S41=M6x16

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

Die in diesem Dokument beschriebene Armierung wurde fiir das
maximale Kérpergewicht des Anwenders des Produkts freigegeben.
Jede Veranderung der Armierung liegt in der Verantwortung des Or-
thopadietechnikers.




5.1 Proth

> Bendtigte Werkzeuge und Materialien:
PVA-Folienschlauch 99B81, Carbonfaser-Gewebeprepreg
616B10, AbreiBgewebe 616B16, Saugfahiges Gewebe, Plasta-
band 636K8, Isopropylalkohol 634A58, Wachs 633W8, Carbon-
faserprepreg 616B11, Laminierschutz 4X301

1) Einen PVA-Folienschlauch einweichen und tber das Modell zie-
hen.

2) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeprepreg auf dem kompletten Mo-
dell platzieren.

3) Drei Lagen Carbonfaser-Gewebeprepreg (z. B. 15 cm x 15 cm)
versetzt zueinander auf dem distalen Schaftende platzieren.

4) Eine Lage AbreiBgewebe auf dem kompletten Modell platzieren.

5) Ein saugfahiges Gewebe auf dem kompletten Modell platzieren.

6) Einen PVA-Folienschlauch einweichen und tber das Modell zie-
hen.

7) Das Modell unter Vakuum im Ofen ausbacken.

8) Den PVA-Folienschlauch, das saugfihige Gewebe und das Ab-
reiBgewebe entfernen.

9) Die Gewinde auf der Unterseite des Schaftansatzes aus Carbon
mit Plastaband abdichten (siehe Abb. 2).

10) Den Schaftansatz aufbaugerecht am Schaftende platzieren und
mit einem Siegelharz-Talkum-Gemisch fixieren.

11) Das ausgehirtete Siegelharz-Talkum-Gemisch anschleifen, um
die Schaftform herzustellen (siehe Abb. 3).

12) Den Prothesenschaft mit einem entfettenden Reiniger reinigen
und von Staub befreien.

13) Die Gewinde auf der Oberseite des Schaftansatzes mit Isolations-
wachs behandeln (siehe Abb. 4).

14) Den Laminierschutz auf den Schaftansatz aufsetzen
Abb. 5).

15) Die Kanten zwischen dem Schaftansatz und dem Laminierschutz
mit Carbonfaserprepreg auffillen (siehe Abb. 6).

haft h
hatt her

(siehe

16) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeprepreg auf dem kompletten Mo-
dell und dem Schaftansatz platzieren (siehe Abb. 7).

17) Einen Faden aus Carbonfaserprepreg zirkular um den Ansatz des
Schaftansatzes platzieren und stramm ziehen (siehe Abb. 8).

18) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeprepreg (Breite: 5 cm) zirkular
um den Ansatz des Schaftansatzes platzieren, so dass die Enden
sich um 4 cm Uberlappen (siehe Abb. 9).

19) Den Prothesenschaft medial und lateral gemaB dem Gewicht und
dem Mobilitatsgrad des Patienten mit Carbonfaserprepreg armie-
ren.

20) Bei TF-Prothesen den Prothesenschaft am Tuber gemaB dem Ge-
wicht und dem Mobilitatsgrad des Patienten mit Carbonfaserpre-
preg armieren.

21) Zwei Lagen Carbonfaser-Gewebeprepreg auf dem kompletten
Modell und dem Schaftansatz platzieren (siehe Abb. 10).

22) Eine Lage AbreiBgewebe auf dem kompletten Modell platzieren
(siehe Abb. 11).

23) Ein saugfahiges Gewebe auf dem kompletten Modell platzieren.

24) Einen PVA-Folienschlauch einweichen und Uber das Modell zie-
hen.

25) Das Modell unter Vakuum im Ofen ausbacken.

5.2 Endmontage

Fehlerhafte M der Schraul bind

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und
zur Schraubensicherung.




A hitabelle fiir Senksch T

Zu verwendende
Schrauben
501S41=M6x12_12.9

Verwendeter Schaftadapter

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16
> Benoétigte Materialien: Schleifwerkzeug, Loctite 636K13, Dreh-
momentschlissel (z. B. 710D20)
1) VORSICHT! Das Laminat um den Rand des Carbon-Adapters
nicht abschleifen!
Das Laminat am distalen Ende des Prothesenschafts bis auf die
Flache des Laminierschutzes abschleifen.
2) Den Laminierschutz entfernen (siehe Abb. 12).
3) Die passenden Senkschrauben, zum Verschrauben des Schaftad-
apters mit dem Schaftansatz, auswahlen (siehe Auswahltabelle).
4) Die Gewinde des Schaftansatzes mit Loctite benetzen.
5) VORSICHT! Die Mindesteinschraubtiefe von 8 mm einhalten!
Den Schaftadapter gemaB den Anweisungen seiner Gebrauchs-
anweisung montieren.

6 Reinigung

1) Das Produkt mit klarem StiBwasser abspdlen.

2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

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

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

9.3 Garantie

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

10 Technische Daten

K ich 5R2=C
Gewicht [g] 50
Systemhohe [mm] 10
Einbauhdhe [mm] 10




Kennzeichen 5R2=C
Material Carbon
Max. Kérpergewicht [kg] 150

2.2 Area of application
Approved for a body weight of up to 150 kg.

2.3 Environmental conditions

1 Product description English

Date of last update: 2021-08-06

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

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

Allowable environmental conditions

Temperature range: -10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Chemicals/liquids: fresh water, soapsuds, chlorine water
Moisture: Submersion: max. 1 h in 2 m depth, relative humidity: no
restrictions

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after with h idity/ch

als/solids, in order to avoid increased wear and damage (see
page 12).

1.1 Construction and Function

The 5R2=C Carbon Socket Attachment Block is integrated into the
prosthetic socket of a transfemoral or transtibial prosthesis using
prepreg technology. It serves to connect the prosthetic socket to a
socket adapter.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

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

Prohibited envir | conditions

Solids: highly hygroscopic particles (e.g. talcum), dust in high con-
centrations (e.g. construction site), intensive contact with sand
Chemicals/liquids: salt water, perspiration, urine, acids, continu-
ous use in liquid media

2.4 Lifetime

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

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

Warning regarding possible technical damage.




3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 9).

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

» Observe the maximum lifetime of the product.

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

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

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

4 Scope of delivery

Fig. | Item | Quant- | Designation Reference
ity number
- - 1 Instructions for use -
1 1 1 Socket attachment 5R2=C
block, carbon
1 2 1 Lamination dummy 4X301
The following parts | Connection to socket adapter: 4R22,
are only for: 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
4R74, 4R95
1 3 4 Countersunk head 501S41=M6x12-
screw _12.9
The following parts | C ion to I dapter: 4R37,
are only for: 4R51, 4R77
1 4 4 Countersunk head 501S41=M6x16
‘ screw ‘

5 Preparing the product for use

Risk of product d and li d fi lity
» Do not expose the product to prohibited environmental condi-
tions.

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an
altered gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic com-
ponents relative to each other and by the development of noises.
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Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

INFORMATION

The layup described in this document was approved for the maxim-
um product user body weight. The prosthetist assumes full respons-
ibility for any change to the layup.




5.1 Fabricating the prosthetic socket

> Required tools and materials:
99B81 PVA Bag, 616B10 Carbon Fibre Woven Prepreg, 616B16
Peel Ply, Woven Absorbent Fabric, 636K8 Plastaband, 634A58
Isopropyl Alcohol, 633W8 Wax, 616B11 Carbon Fibre Prepreg,
4X301 Lamination Dummy

1) Soak a PVA bag and pull it over the model.

2) Apply a layer of carbon fibre woven prepreg to the entire model.

3) Apply three layers of carbon fibre woven prepreg (e.g. 15 cm x
15 cm) offset to each other on the distal socket end.

4) Apply a layer of peel ply to the entire model.

5) Apply a layer of woven absorbent fabric to the entire model.

6) Soak a PVA bag and pull it over the model.

7) Bake the model in the oven under vacuum.

8) Remove the PVA bag, absorbent fabric and peel ply.

9) Seal the threads on the underside of the carbon socket attach-

ment block with Plastaband (see fig. 2).

Position the socket attachment block on the socket end as

required for proper alignment and secure it with a mix of sealing

resin and talcum.

11) Sand the hardened mix of sealing resin and talcum to shape the
socket (see fig. 3).

12) Clean the prosthetic socket with a degreasing cleaning agent and
remove dust.

13) Apply isolation wax to the threads at the top of the socket attach-
ment block (see fig. 4).

14) Set the lamination dummy on the socket attachment block (see
fig. 5).

15) Fill the edges between the socket attachment block and the lam-
ination dummy with carbon fibre prepreg (see fig. 6).

16) Apply a layer of carbon fibre woven prepreg to the entire model
and the socket attachment block (see fig. 7).

17) Apply a thread of carbon fibre prepreg in a circle around the base
of the socket attachment block and pull it tight (see fig. 8).

o
k=)

18) Apply a layer of carbon fibre woven prepreg (width: 5 cm) in a
circle around the base of the socket attachment block so that the
ends overlap by 4 cm (see fig. 9).

19) Apply medial and lateral reinforcement of carbon fibre prepreg to
the prosthetic socket according to the weight and mobility grade
of the patient.

20) For TF prostheses, reinforce the prosthetic socket with carbon
fibre prepreg on the ischial tuberosity according to the weight and
mobility grade of the patient.

21) Apply two layers of carbon fibre woven prepreg to the entire mod-
el and the socket attachment block (see fig. 10).

22) Apply a layer of peel ply to the entire model (see fig. 11).

23) Apply a layer of woven absorbent fabric to the entire model.

24) Soak a PVA bag and pull it over the model.

25) Bake the model in the oven under vacuum.

5.2 Final assembly

Improper assembly of the screw connections

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

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

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

Selection chart for
Chosen socket adapter
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77

sunk head screws
Screws to be used
501S41=M6x12_12.9

501541=M6x16
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> Required materials: sanding tool,
wrench (e.g. 710D20)

1) CAUTION! Do not sand the laminate around the edge of the
carbon adapter!

Sand the laminate on the distal end of the prosthetic socket down
to the surface of the lamination dummy.

2) Remove the lamination dummy (see fig. 12).

3) Select the appropriate countersunk head screws to connect the
socket adapter to the socket attachment block (see selection
chart).

4) Apply Loctite to the threads of the socket attachment block.

5) CAUTION! Observe the minimum screw insertion depth of
8 mm!

Install the socket adapter according to its instructions for use.

636K13 Loctite, torque

6 Cleaning

1) Rinse the product with clear fresh water.

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

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

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
health and the environment. Observe the information provided by the
responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.
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9 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the
country of use and may vary accordingly.

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

9.3 Warranty

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

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

10 Technical data

Reference number 5R2=C
Weight [g] 50
System height [mm] 10
Build height [mm] 10
Material Carbon
Max. body weight [kg] 150




1 Description du produit Francais

2.3 Conditions d’environnement

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-08-06

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonction

L'embase d'emboiture en carbone 5R2=C s'intégre dans |'emboiture
d'une prothese transfémorale ou transtibiale grace a la technologie
Prépreg. Elle permet de relier I'emboiture de la prothése avec un
adaptateur d'emboiture.

1.2 Combinaisons possibl

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 150 kg.

Entrep ettr t
Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a

90 %, aucune vibration mécanique ou choc

Conditions d’ autorisées

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

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau savonneuse, eau
chlorée

Humidité :immersion : maximum 1 h a 2 m de profondeur, humidité
relative de I'air : aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apreés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques
ou des particules solides, nettoyez le produit pour éviter toute
usure accrue ou dommage (consulter la page 16).

Conditions d’envir non autorisées

Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc

p. ex.), poussiéres a de hautes concentrations (chantier p. ex.),
contact intense avec du sable

Produits chimiques/liquides : eau salée, sueur, urine, acides, uti-
lisation durable dans des fluides liquides

2.4 Durée de vie

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

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

13



i:l Mise en garde contre les éventuels dommages

techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

>

>

Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 13).

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

Respecter la durée de vie maximale du produit.

Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.

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

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

avis. |

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-

nelles

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

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

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de P'utilisation

Une modification de la démarche, un changement du positionnement
des composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que
I"émission de bruits constituent des exemples de signes qui
confirment des modifications de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

lll. | Pos. | Quan- | Désignation Référence
tité
- - 1 Instructions d'utilisation | —
1 1 1 Embase d’emboiture en | 56R2=C
carbone
1 2 1 Protection de stratifica- | 4X301
tion
Piéces sui le raccord aux adap S
uniquement pour: | d’emboiture 4R22, 4R23, 4R54, 4R55,
4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95
1 3 4 Vis a téte fraisée 501S541=M6x12-
‘ _12.9
Piéces sui le raccord aux adap S
iq t pour : d’emboiture 4R37, 4R51, 4R77
1 [ 4 [ 4 |Visatéte fraisée [ 501S41=M6x16

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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




INFORMATION

L'armature décrite dans ce document est validée pour le poids cor-
porel maximal de I'utilisateur du produit. Toute modification de
I'armature engage la responsabilité de I'orthoprothésiste.

5.1 Fabrication de I’emboiture de prothése

> Outils et matériel nécessaires :

Film tubulaire en PVA 99B81, Prépreg en tissu et fibres de car-
bone 616B10, tissu de délaminage 616B16, tissu absorbant,
bande plastifiée 636K8, alcool d'isopropyle 634A58, cire 633W8,
Prépreg en fibres de carbone 616B11, protection de stratification
4X301

1) Ramollissez par trempage un film tubulaire en PVA et passez-le
sur le positif.

2) Placez une couche de Prépreg en tissu et fibres de carbone sur
le positif complet.

3) Placez trois couches de Prépreg en tissu et fibres de carbone
(par ex. 16 cm x 15cm) en quinconce a |'extrémité distale de
I'emboiture.

4) Placez une couche de tissu de délaminage sur le positif complet.

5) Placez un tissu absorbant sur le positif complet.

6) Ramollissez par trempage un film tubulaire en PVA et passez-le
sur le positif.

7) Faites cuire le positif sous vide dans le four.

8) Retirez le film tubulaire en PVA, le tissu absorbant et le tissu de
délaminage.

9) Colmatez les filetages sur la face inférieure de I'embase d'emboi-
ture en carbone avec des bandes plastifiées (voir ill. 2).

10) Placez I'embase d'emboiture sur I'extrémité de |'emboiture en
respectant I'alignement et fixez-la avec un mélange de résine
chargée avec du talc.

11) Une fois que la résine est catalysée, procédez au pongage pour
fagonner la forme de I'emboiture (voir ill. 3).

12) Nettoyez |I'emboiture de la prothése avec un nettoyant dégraissant
et enlevez la poussiére.

13) Traitez les filetages de la partie supérieure de |'embase d'emboi-
ture avec une cire isolante (voirill. 4).

14) Posez la protection de stratification sur |'embase d'emboiture
(voir ill. 5).

15) Remplissez les bords entre |'embase d'emboiture et la protection
de stratification avec du Prépreg en fibres de carbone (voir ill. 6).

16) Placez une couche de Prépreg en tissu et fibres de carbone sur
le positif complet et I'embase d'emboiture (voir ill. 7).

17) Faites passer un fil de Prépreg en fibres de carbone tout autour
de la partie inférieure de I'embase d'emboiture et tendez bien ce
fil (voir ill. 8).

18) Placez une couche de Prépreg en fibres de carbone (largeur :

5 cm) tout autour de la partie inférieure de |I'embase d'emboiture

de telle sorte que les extrémités se chevauchent de 4 cm (voir

ill. 9).

Renforcez avec du Prépreg en fibres de carbone le centre et les

bords de I'emboiture de la prothése en fonction du poids et du ni-

veau de mobilité du patient.

20) Pour les prothéses TF, renforcez avec du Prépreg en fibres de

carbone |'emboiture de la prothése au niveau de la tubérosité is-

chiatique en fonction du poids et du niveau de mobilité du patient.

Placez deux couches de Prépreg en tissu et fibres de carbone sur

le positif complet et I'embase d'emboiture (voir ill. 10).

22) Placez une couche de tissu de délaminage sur le positif complet

(voirill. 11).

Placez un tissu absorbant sur le positif complet.

Ramollissez par trempage un film tubulaire en PVA et passez-le

sur le positif.

25) Faites cuire le positif sous vide dans le four.
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5.2 Montage final

A\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blo-
cage des vis.

Tableau de sélection des vis a téte fraisée
Adaptateur d’emboiture utilisé Vis a utiliser
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16
> Matériel requis : outil de pongage, Loctite 636K13, clé dynamo-
métrique (p. ex. 710D20)

1) PRUDENCE! Ne poncez pas le stratifié autour du bord de
I’adaptateur d’emboiture en carbone !

Poncez le stratifié au niveau de I'extrémité distale de I'emboiture
de la prothése jusqu'a la surface de la protection de stratification.

2) Retirez la protection de stratification (voir ill. 12).

3) Sélectionnez les vis a téte fraisée appropriées pour visser
I'adaptateur d'emboiture a I'embase d’emboiture (voir tableau de
sélection).

4) Appliquez de la Loctite sur le filet de I'embase d'emboiture.

5) PRUDENCE! Resp la profond de vissag ini
de 8 mm!

Montez I'adaptateur d’emboiture conformément aux indications
de ses instructions d'utilisation.

6 Nettoyage

1) Lavez le produit a I'eau douce et claire.
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2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

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

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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



9.3 Garantie commerciale

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 5R2=C
Poids [g] 50
Hauteur du systéme [mm] 10
Hauteur de montage [mm] 10
Matériau Carbone
Poids max. du patient [kg] 150

1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-06

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

L'attacco in carbonio 5R2=C viene integrato mediante tecnica pre-
preg nell'invasatura di una protesi transfemorale o transtibiale. E de-
stinato al collegamento tra |'invasatura e un adattatore dell'invasatura.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non & stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

2.2 Campo d'impiego

Indicato per un peso corporeo fino a max. 150 kg.

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i

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

Condizion: e o e

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

S himiche/liquidi: acqua dolce, acqua saponata, acqua

clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 2 m di profondita, umidita re-
lativa dell'aria: nessuna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze
chimiche/sostanze solide per evitare un'elevata usura e danni
(v. pagina 20).
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Condizioni ambientali non consentite

Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), pol-
vere in concentrazione elevata (p. es. in cantiere), contatto costante
con sabbia

I3 N ha/li

idi: acqua salmastra, sudore, urina, acidi,
utilizzo costante in sostanze liquide

2.4 Vita utile

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

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 17).

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

» Rispettare la vita utile massima del prodotto.

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

» Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.
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» Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

4 Fornitura

Fig. | Pos. | Quan- | Denominazione Codice
tita
- - 1 Libretto di istruzioni per | —
I'uso
1 1 1 Attacco per invasatura, | 5R2=C
carbonio
1 2 1 Protezione per lamina- | 4X301
zione
Le ti parti so- | Coll con ad per inva-
lo per: satura 4R22, 4R23, 4R54, 4R55,
4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95




Fig. | Pos. | Quan- | Denominazione Codice
tita
1 3 4 Vite a testa svasata 501S41=M6x12-
_12.9

Le seguenti parti so-

Collegamento con adattatore per inva-

lo per: satura 4R37, 4R51, 4R77

1 [ 4] 4

Vite a testa svasata | 501S41=M6x16

5 Preparazione all'uso

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

INFORMAZIONE

L'armatura descritta nel presente documento & stata approvata per
il peso corporeo massimo dell'utente del prodotto. Qualsiasi modifi-
ca apportata all'armatura é responsabilita del tecnico ortopedico.

5.1 Realizzazione dell'invasatura protesica

>

1)
2)

3)

4)

Utensili e materiali necessari:

Imbuto in PVA 99B81, tessuto prepreg rinforzato in fibra di carbo-
nio 616B10, tessuto a strappo 616B16, tessuto assorbente, na-
stro adesivo in materiale sintetico 636K8, alcol isopropilico
634A58, cera 633W8, prepreg in fibra di carbonio 616B11, prote-
zione per laminazione 4X301

Inumidire un imbuto in PVA e stenderlo sopra il modello.
Applicare uno strato di tessuto prepreg rinforzato in fibra di car-
bonio su tutto il modello.

Sull'estremita distale dell'invasatura applicare sfalsati tre strati di
tessuto prepreg rinforzato in fibra di carbonio (per es. 15 x
15 cm).

Applicare uno strato di tessuto a strappo su tutto il modello.
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Applicare uno strato di tessuto assorbente su tutto il modello.
Inumidire un imbuto in PVA e stenderlo sopra il modello.
Essiccare sottovuoto in forno il modello.

Rimuovere I'imbuto in PVA, il tessuto assorbente e il tessuto a
strappo.

Sigillare con nastro adesivo in materiale sintetico la filettatura sul
lato inferiore dell'attacco dell'invasatura in carbonio (v. fig. 2).
Posizionare |'attacco dell'invasatura sull'estremita dell'invasatura,
allinearlo e fissarlo con una miscela di resina sigillante e talco.
Levigare la miscela di resina sigillante e talco indurita per creare
la forma dell'invasatura (v. fig. 3).

Pulire l'invasatura con un detergente sgrassante e rimuovere la
polvere.

Trattare la filettatura sul lato superiore dell'attacco dell'invasatura
con cera isolante (v. fig. 4).

Applicare la protezione per laminazione sull'attacco dell'invasatu-
ra (v. fig. 5).

Riempire i bordi tra I'attacco dell'invasatura e la protezione per la
laminazione con prepreg in fibra di carbonio (v. fig. 6).

16) Applicare uno strato di tessuto prepreg rinforzato in fibra di car-

bonio su tutto il modello e sull'attacco dell'invasatura (v. fig. 7).

17) Applicare un filo in prepreg in fibra di carbonio intorno al giunto

dell'attacco invasatura e stringerlo (v. fig. 8).

18) Applicare uno strato di tessuto prepreg rinforzato in fibra di car-
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bonio (larghezza: 5 cm) intorno al punto di contatto tra I'invasatu-
ra e |'attacco dell'invasatura in modo tale che le estremita si so-
vrappongano di 4 cm (v. fig. 9).

Rinforzare centralmente e lateralmente |'invasatura con del pre-
preg in fibra di carbonio in base al peso e al grado di mobilita del
paziente.

In caso di protesi transfemorali rinforzare I'invasatura sulla tube-
rosita con prepreg in fibra di carbonio, in base al peso e al grado
di mobilita del paziente.
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21) Applicare due strati di tessuto prepreg rinforzato in fibra di carbo-
nio su tutto il modello e sull'attacco dell'invasatura (v. fig. 10).

22) Applicare uno strato di tessuto a strappo su tutto il modello (v.
fig. 11).

23) Applicare uno strato di tessuto assorbente su tutto il modello.

24) Inumidire un imbuto in PVA e stenderlo sopra il modello.

25) Essiccare sottovuoto in forno il modello.

5.2 Montaggio finale

A\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

Tabella per la scelta di viti a testa svasata
Adattatore per invasatura utilizzato | Viti da utilizzare
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S541=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501541=M6x16

> Materiale necessario: utensile di levigatura, Loctite 636K13,
chiave dinamometrica (p. es. 710D20)

1) CAUTELA! Non levigare il laminato
dell'adattatore in carbonio!

Levigare il laminato sull'estremita distale dell'invasatura fino alla
superficie della protezione per laminazione.

2) Rimuovere la protezione per laminazione (v. fig. 12).

3) Scegliere la vite a testa svasata adatta per avvitare |'adattatore
per invasatura all'attacco per invasatura (vedere |'apposita tabel-
la).

4) Applicare del Loctite sulla filettatura dell'attacco per invasatura.
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intorno al bordo

5) CAUTELA! Rispettare la profondita di avvi ini di
8 mm!
Montare |'adattatore per invasatura seguendo le relative istruzioni
per l'uso.

6 Pulizia

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

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

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

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



9.2 Conformita CE

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

9.3 Garanzia commerciale

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

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

10 Dati tecnici

Codice 5R2=C
Peso [g] 50
Altezza del sistema [mm] 10
Altezza di montaggio [mm] 10
Materiale Carbonio
Peso corporeo max. [kg] 150

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-08-06

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Constr y funcic i ]

La pieza de unién de carbono 5R2=C se integra en el encaje de una
prétesis femoral o tibial mediante la técnica de preimpregnacion Pre-
preg. Sirve para unir el encaje de la prétesis con un adaptador de en-
caje.

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de
otros fabricantes que dispongan de elementos de conexion modulares
compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

Para usuarios con un peso max. de 150 kg.

2.3 Condiciones ambiental

Al : v porte

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

Condici bi permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

ias quimicas/liquidos: agua dulce, lejia jabonosa, agua
clorada
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Condici bi les permitidas

Humedad: bajo el agua: méaximo 1 h a una profundidad de 2 m, hu-
medad relativa: sin limitaciones

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con
I dad/ ias quimicas/sustanci olidas para evitar
deterioros y un aumento del desgaste (véase la pagina 24).

Condici bi les no permitidas

Sustancias sélidas: particulas altamente higroscépicas (p. €j.,
polvos de talco), polvo en concentraciones altas (p. €j., en una
obra), contacto intenso con arena

Si il /liquidos: agua salada, sudor, orina, acidos,

uso continuo en medios liquidos

2.4 Vida atil

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiar el producto
» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 21).
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» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.

» Respete la vida Gtil maxima del producto.

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

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafado.

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

[iaviso]

Riesgo de daiios en el prod y li en el f i -

miento

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

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



4 Componentes incluidos en el suministro

5.1 Elaborar el encaje protésico

Her i y materiales necesarios:

Manga de laminar de PVA 99B81, tejido preimpregnado de fibra
de carbono 616B10, tejido despegable 616B16, tejido absorben-
te, Plastaband 636K8, alcohol isopropilico 634A58, cera 633W8,
tejido preimpregnado de fibra de carbono 616B11, proteccion de

Humedezca una manga de laminar de PVA y extiéndala sobre el
Coloque una capa de tejido preimpregnado de fibra de carbono
cubriendo el modelo completamente.

Coloque tres capas de tejido preimpregnado de fibra de carbono
(p- €j., 15 cm x 15 cm) de forma alternada en el extremo distal del

Coloque una capa de tejido despegable cubriendo el modelo

Coloque tejido absorbente cubriendo el modelo por completo.
Humedezca una manga de laminar de PVA y extiéndala sobre el

Introduzca en el horno el modelo bajo vacio.
Retire la manga de laminar de PVA, el tejido absorbente y el teji-

Selle con Plastaband las roscas situadas en la cara inferior de la

Fig. | Pos. | Canti- | Denominacién Referencia e
dad
- - 1 Instrucciones de uso -
1 1 1 Pieza de unién, carbo- | 5R2=C
no laminado 4X301
1 2 1 Proteccion de laminado | 4X301 1)
Las piezas siguien- | Union con los adaptadores de encaje modelo.
tes solo para: 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 2)
4R73=D, 4R74, 4R95
1 ‘ 3 4 Tornillo avellanado 501S41=M6x12- 3)
_12.9
Las piezas siguien- | Unién con los adaptadores de encaje encaje.
tes solo para: 4R37, 4R51, 4R77 4)
1 [ 4 [ 4 [Tornilloavellanado [ 501S41=M6x16 completamente.
5)
5 Preparacion para el uso 6)
modelo.
7)
Alineamiento o montaje incorrecto 8)
Riesgo de lesiones debido a dafos en los componentes protésicos do despegable.
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje. 9)

El método descrito en este documento se ha autorizado para el pe-
so corporal maximo del usuario del producto. Cualquier modifica-

cion del método es responsabilidad del técnico ortopédico.

pieza de unién de carbono (véase fig. 2).

10) Posicione la pieza de unién correctamente en el extremo del en-

caje y fijela con una mezcla de resina de sellar y talco.

11) Rectifique la mezcla endurecida de resina de sellar y talco para

darle forma al encaje (véase fig. 3).

12) Limpie el encaje de la prétesis con un limpiador desengrasante y

elimine el polvo.

13) Aplique cera aislante en las roscas situadas en la cara superior

de la pieza de union (véase fig. 4).

14) Coloque la proteccion de laminado sobre la pieza de union

(véase fig. 5).
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15) Rellene los bordes que hay entre la pieza de unién y la proteccion
de laminado con tejido preimpregnado de fibra de carbono
(véase fig. 6).

16) Coloque una capa de tejido preimpregnado de fibra de carbono
cubriendo el modelo completamente y la pieza de union (véase
fig. 7).

17) Coloque un hilo de tejido preimpregnado de fibra de carbono ro-
deando la pieza de unién por debajo y estirelo (véase fig. 8).

18) Coloque una capa de tejido preimpregnado de fibra de carbono
(anchura: 5 cm) rodeando la pieza de unién por debajo de mane-
ra que los extremos se solapen unos 4 cm (véase fig. 9).

19) Refuerce el encaje de la proétesis con tejido preimpregnado de fi-
bra de carbono por las zonas medial y lateral segln el peso y el
grado de movilidad del paciente.

20) En el caso de protesis transfemorales, refuerce el encaje de la
prétesis con tejido preimpregnado de fibra de carbono por la tu-
berosidad del fémur segin el peso y el grado de movilidad del
paciente.

21) Coloque dos capas de tejido preimpregnado de fibra de carbono
cubriendo el modelo completamente y la pieza de unién (véase
fig. 10).

22) Coloque una capa de tejido despegable cubriendo el modelo
completamente (véase fig. 11).

23) Coloque tejido absorbente cubriendo el modelo por completo.

24) Humedezca una manga de laminar de PVA y extiéndala sobre el
modelo.

25) Introduzca en el horno el modelo bajo vacio.

5.2 Montaje final

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.
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» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.
» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacién de los mismos.

n pry

Tabla de seleccion para tornillos
Adaptador de j plead Tornillos a utilizar
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501541=M6x16
> Materiales necesarios: herramienta abrasiva, Loctite 636K13,

llave dinamométrica (p. ej., 710D20)

1) ;PRECAUCION! ;No rectifique el laminado por el borde del
adaptador de carbono!

Rectifique el laminado desde el extremo distal del encaje de la
proétesis hasta la superficie de la proteccion de laminado.

2) Retire la proteccion de laminado (véase fig. 12).

3) Seleccione los tornillos avellanados adecuados para atornillar el
adaptador de encaje a la pieza de unién (véase la tabla de selec-
cion).

4) Aplique Loctite en las roscas de la pieza de union.

5) ;PRECAUCION! ;R la profundidad mini

llado de 8 mm!

Monte el adaptador de encaje segun se indica en sus instruccio-

nes de uso.

de atorni-

6 Limpieza

1) Aclare el producto con agua limpia.

2) Seque el producto con un pafo suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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



» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.
» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacién

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

9.3 Garantia

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

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

10 Datos técnicos

Referencia 5R2=C
Peso [g] 50
Altura del sistema [mm] 10
Altura de montaje [mm] 10
Material Carbono
Peso corporal max. [kg] 150

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2021-08-06

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A peca adicional do encaixe de carbono 5R2=C ¢ integrada através
da técnica Prepreg ao encaixe protético de uma prétese transfemoral
ou transtibial. Ela realiza a conexdo do encaixe protético com um
adaptador de encaixe.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
que dispdem de elementos de conexdo modulares compativeis, ndo
foi testada.
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2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicagio
Autorizado para o peso corporal max. de 150 kg.

2.3 Condicoes ambientais

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A cuibADo| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
l:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

Ar etr porte

[A cuibapoy|

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

Condica B

Faixa de temperatura' -10°C a +45 °C

Prod q /liquidos: agua doce, agua saponacea, agua
clorada

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 2 m de profundidade, umi-
dade relativa do ar: sem restrigdes

Particulas sdlidas: poeira, contato ocasional com areia

Apéds o com idade/produto /particulas
sélidas, limpe o produto para evitar um desgaste maior e da-
nos (consulte a pagina 28).

Condico e Fyr——y

Particulas soélidas: particulas fortemente higroscopicas (por ex.,
talco), poeira em alta concentragédo (por. ex., canteiros de obra),
contato intensivo com areia

Prod imi /liq : 4gua salgada, suor, urina, acidos,
uso permanente em meios liquidos

2.4 Vida atil

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhGes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida util de 5 anos, no maximo.
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Risco de lesoes e de danos ao produto

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
¢os excessivos (consulte a pagina 26).

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

» Observe a vida util maxima do produto.

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

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

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

Perigo de danos ao produto e restricdes das fungoes

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

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



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

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

4 Material fornecido

Fig. | Pos. | Quan- | Denominacao Codigo
tidade
- - 1 manual de utilizagao -
1 1 1 Peca adicional do en- 5R2=C
caixe, carbono
1 2 1 Protetor de laminagdo | 4X301
Pecas abaixo so- C com p de

mente para: 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,

4R73=D, 4R74, 4R95

1 3 4 Parafuso escareado 501S41=M6x12-
_12.9
Pecas abaixo so- C ao com ad dor de

mente para: 4R37, 4R51, 4R77

1 ‘ 4 ‘ 4 Parafuso escareado |501S41=M6x16

5 Estabelecer a operacionalidade

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

A armacéo descrita neste documento foi aprovada para o peso cor-
poral maximo do usuario do produto. Qualquer alteragdo da arma-
Gao é de responsabilidade do técnico ortopédico.

5.1 Confeccao do encaixe protético

> Ferramentas e materiais necessarios:
Filme tubular de PVA 99B81, prepreg téxtil de fibra de carbono
616B10, tecido desmoldante 616B16, tecido absorvente, Plasta-
band 636K8, alcool isopropilico 634A58, cera 633W8, prepreg
de fibra de carbono 616B11, protetor de laminagao 4X301

1) Impregnar um filme tubular de PVA e enfia-lo sobre o modelo.

2) Aplicar uma camada de prepreg téxtil de fibra de carbono sobre
todo o modelo.

8) Aplicar trés camadas de prepreg téxtil de fibra de carbono
(por ex., 15 cm x 15 cm), de forma deslocada entre si, na extremi-
dade distal do encaixe.

4) Aplicar uma camada de tecido desmoldante sobre todo o modelo.
5) Aplicar uma camada de tecido absorvente sobre todo o modelo.
6) Impregnar um filme tubular de PVA e enfia-lo sobre o modelo.

7) Colocar o modelo no forno a vacuo para endurecer completamen-

te.

8) Remover o filme tubular de PVA, o tecido absorvente e o tecido
desmoldante.

9) Vedar as roscas situadas no lado inferior da peca adicional do
encaixe de carbono com Plastaband (veja a fig. 2).

10) Posicionar a pecga adicional do encaixe na extremidade do encai-
xe observando o alinhamento e fixa-la com uma mistura de resina
de selagem e talco.

11) Lixar a mistura endurecida de resina de selagem e talco para ob-
ter a forma do encaixe (veja a fig. 3).

12) Limpar o encaixe protético com um detergente desengordurante
e remover o0 po.
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13) Aplicar cera para isolamento nas roscas situadas no lado superior
da pega adicional do encaixe (veja a fig. 4).

14) Colocar o protetor de laminagéo sobre a pega adicional do encai-
xe (veja a fig. 5).

15) Cobrir as bordas entre a pega adicional do encaixe e o protetor
de laminagdo com prepreg de fibra de carbono (veja a fig. 6).

16) Aplicar uma camada de prepreg téxtil de fibra de carbono sobre
todo o modelo e a pega adicional do encaixe (veja a fig. 7).

17) Passar um fio de prepreg de fibra de carbono em torno da inser-
cao da peca adicional do encaixe e retesa-lo (veja a fig. 8).

18) Aplicar uma camada de prepreg téxtil de fibra de carbono (largu-
ra: 5 cm) em torno da insercdo da pega adicional do encaixe, de
forma que as extremidades sobreponham-se em 4 cm (veja a
fig. 9).

19) Reforcar o encaixe protético com prepreg de fibra de carbono
medial e lateralmente de acordo com o peso e o grau de mobili-
dade do paciente.

20) Para as proteses transfemorais, reforgar o encaixe protético junto
a tuberosidade com prepreg de fibra de carbono de acordo com
o peso e o grau de mobilidade do paciente.

21) Aplicar duas camadas de prepreg téxtil de fibra de carbono sobre
todo o modelo e a peca adicional do encaixe (veja a fig. 10).

22) Aplicar uma camada de tecido desmoldante sobre todo o modelo
(veja a fig. 11).

23) Aplicar uma camada de tecido absorvente sobre todo o modelo.

24) Impregnar um filme tubular de PVA e enfia-lo sobre o modelo.

25) Colocar o modelo no forno a vacuo para endurecer completamen-
te.

5.2 Montagem final

A\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas
Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes
roscadas
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» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagao de parafusos.

Tabela de selecao para parafusos escareados
Adaptador de encaixe utilizado Parafusos a utilizar
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16

> Materiais necessarios: ferramenta para lixar, Loctite 636K13,
chave dinamométrica (por ex. 710D20)

1) CUIDADO! Nio lixar o laminado em torno da borda do adap-
tador de carbono!

Lixar o laminado na extremidade distal do encaixe protético até a
area do protetor de laminagao.

2) Retirar o protetor de laminagao (veja a fig. 12).

3) Selecionar os parafusos escareados apropriados para aparafusar
o adaptador de encaixe a peca adicional do encaixe (ver a tabela
de selegdo).

4) Aplicar Loctite® nas roscas da peca adicional do encaixe.

5) CUIDADO! Cumprir a profundidade minima de aparafusa-
mento de 8 mm!

Montar o adaptador de encaixe de acordo com as instrugées do
respectivo manual de utilizagao.

6 Limpeza

1) Lavar o produto com agua doce limpa.

2) Secar o produto com um pano macio.

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

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



» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes du-
rante a consulta de rotina.
» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

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

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descricdes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagdo do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

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

9.3 Garantia contratual

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

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

10 Dados técnicos

Codigo 5R2=C
Peso [g] 50
Altura do [mm] 10
Altura de montagem [mm] 10
Material Carbono
Peso corporal max. [kg] 150

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-08-06

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

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie
Het kokeraanzetstuk van carbon 5R2=C wordt door middel van pre-
pregtechniek geintegreerd in de prothesekoker van een boven- of
onderbeenprothese. Het is bedoeld voor het verbinden van de prothe-
sekoker met een kokeradapter.

1.2 Combinati gelijkhed

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

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

2.2 Toepassingsgebied
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 150 kg.

2.3 Omgevingscondities

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbol

/A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-

Opslag en transport

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

T g dities

Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zeepsop, chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 2 m diepte, relatieve lucht-
vochtigheid: geen beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met
vocht/chemicalién/vaste stoffen om een versterkte slijtage en
schade te voorkomen (zie pagina 32).

Niet: gevi dities

Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder),
hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), intensief contact met
zand

de.
3.2 Alg veiligheidsvoorschriften
| A voorzicHTi!|
Gevaar voor ver dingeng voor pr had

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 30).

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

» Neem de maximale levensduur van het product in acht.

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

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

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

Chemicalién/vloeistoffen: zout water, zweet, urine, zuren, langdu-
rig gebruik in vloeibare media

2.4 Levensduur

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-
een met een levensduur van maximaal vijf jaar.
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Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

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

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




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

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

4 Inhoud van de levering

Afb. | Pos. | Aantal | Omschrijving Artikel
- 1 gebruiksaanwijzing -
1 kokeraanzetstuk, car- 5R2=C
bon
1 2 1 lamineerbeschermkapje | 4X301

De volgende onder- | verbinding met kokeradapter 4R22,
delen alleen voor: 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
4R74, 4R95
4 platverzonken bout 501S41=M6x12-
_12.9
De volgende onder- | verbinding met kokeradapter 4R37,
delen alleen voor: 4R51, 4R77
1 ‘ 4 ‘ 4 platverzonken bout | 501S41=M6x16

1 3

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

De in dit document beschreven versterking is goedgekeurd voor het
maximale lichaamsgewicht van de gebruiker van het product. Elke
verandering van de versterking valt onder de verantwoordelijkheid
van de orthopedisch instrumentmaker.

5.1 Prothesekoker vervaardigen

> Benodigd gereedschap en materiaal:
PVA-buisfolie 99B81, carbonweefselprepreg 616B10, scheur-
doek 616B16, absorberend weefsel, plastaband 636K8, isopropy-
lalcohol 634A58, was 633W8, carbonprepreg 616B11, lamineer-
beschermkapje 4X301

1) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

2) Breng daarna over het gehele model een laag carbonweefselpre-
preg aan.

8) Breng aan het distale stompuiteinde schuin over elkaar drie lagen
carbonweefselprepreg (bijv. 15 cm x 15 cm) aan.

4) Breng daarna over het gehele model een laag scheurdoek aan.

5) Breng vervolgens over het gehele model een laag absorberend
weefsel aan.

6) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

7) Bak het model onder vacuim in de oven.

8) Verwijder het PVA-buisfolie, het absorberende weefsel en het
scheurdoek.

9) Dicht de schroefdraad aan de onderkant van het kokeraanzetstuk

van carbon af met plastaband (zie afb. 2).

Positioneer het kokeraanzetstuk op de juiste manier aan het uit-

einde van de koker en fixeer het met een mengsel van zegelhars

en talkpoeder.

11) Schuur het uitgeharde mengsel van zegelhars en talkpoeder op
om de koker in model te brengen (zie afb. 3).

12) Reinig de prothesekoker met een ontvettend reinigingsmiddel en
maak hem stofvrij.

10
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13) Behandel de schroefdraad aan de bovenkant van het kokeraanzet-
stuk met isolatiewas (zie afb. 4).

14) Plaats het lamineerbeschermkapje op het kokeraanzetstuk (zie
afb. 5).

15) Vul de randen tussen het kokeraanzetstuk en het lamineerbe-
schermkapje op met carbonprepreg (zie afb. 6).

16) Breng over het model en het kokeraanzetstuk een laag carbon-
weefselprepreg aan (zie afb. 7).

17) Bind een draad van carbonprepreg om de overgang tussen de
koker en het kokeraanzetstuk en trek de draad stevig aan (zie
afb. 8).

18) Breng om de overgang tussen de koker en het kokeraanzetstuk
een laag carbonweefselprepreg (breedte: 5 cm) aan, zodat de uit-
einden elkaar 4 cm overlappen (zie afb. 9).

19) Versterk de prothesekoker mediaal en lateraal in overeenstem-
ming met het gewicht en de mobiliteitsgraad van de patiént met
carbonprepreg.

20) Versterk bij TF-prothesen de prothesekoker ter hoogte van de
tuber in overeenstemming met het gewicht en de mobiliteitsgraad
van de patiént met carbonprepreg.

21) Breng over het model en het kokeraanzetstuk twee lagen carbon-
weefselprepreg aan (zie afb. 10).

22) Breng daarna over het gehele model een laag scheurdoek aan
(zie afb. 11).

23) Breng vervolgens over het gehele model een laag absorberend
weefsel aan.

24) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

25) Bak het model onder vacuiim in de oven.

5.2 Eindmontage

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

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

1 hout,

K bel voor pl

Gebruikte kokeradapter Te gebruiken bouten

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95

501541=M6x12_12.9

4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16

/\ VOORZICHTIG
Verkeerde montage van de schroefverbindingen
Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen
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> Benodigde materialen: schuurgereedschap, Loctite 636K13,
momentsleutel (bijv. 710D20)

1) VOORZICHTIG! Schuur het laminaat om de rand van de car-
bon-adapter niet af!
Schuur het laminaat aan het distale uiteinde van de prothesekoker
af tot het lamineerbeschermkapje.

2) Verwijder het lamineerbeschermkapje (zie afb. 12).

3) Kies de passende platverzonken schroeven om de kokeradapter
vast te schroeven aan het kokeraanzetstuk (zie de keuzetabel).

4) Behandel de schroefdraad van het kokeraanzetstuk met Loctite.

5) VOORZICHTIG! Houd u aan de inschroefdiepte van
8 mm!
Monteer de kokeradapter zoals beschreven in de gebruiksaanwij-
zing.

6 Reiniging

1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

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



» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op
slijtage.
» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

9.3 Fabrieksgarantie

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

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

10 Technische gegevens

Artikel 5R2=C
Gewicht [g] 50
Systeemhoogte [mm] 10
Inbouwhoogte [mm] 10
Materiaal Carbon
Max. lich icht [kg] 150

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum f6r senaste uppdatering: 2021-08-06

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Lamineringsringen av kolfiber 5R2=C integreras med proteshylsan pa
en arm- eller benprotes med hjalp av férimpregneringsteknik. Den an-
véands som forbindelse mellan proteshylsan och en hylsadapter.

1.2 Kombinati ojlighet

Den hér proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som ar utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.
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2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvandningsomrade
Tillaten upp till en kroppsvikt pa max. 150 kg.

2.3 Omgivningsférhallanden

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 All

Varning fér mojliga tekniska skador.

1a sdkerhet Vi

Forvaring och transport

[/A oBSERVERA!|

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

Falland

Tillatna omgivningsfér

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sétvatten, tvalvatten, klorvatten

Fukt: nedsankning i vatten: max. 1 h pa 2 m djup. Relativ luftfuktig-
het: inga begransningar

Fasta dmnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/ke-
mikalier/fasta amnen for att minska risken for 6kat slitage
och skador (se sida 36).

halland

Otillatna omgivningsfor
Fasta amnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar

(t.ex. talk), hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), in-
tensiv kontakt med sand

Kemikalier/vatskor: saltvatten, svett, urin, syror, langre anvand-
ning i flytande medier

2.4 Livslangd

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

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 34).

» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och ofillatna kombinationer i

produkternas bruksanvisningar.

Beakta produktens maximala livslangd.

Arbeta forsiktigt med produkten s& att den inte skadas mekaniskt.

Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning

om du tror att den har skadats.

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

Fara for pr kador och funkti beg

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for ofillat-
na omgivningsforhallanden.

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

vyyvy




Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvindning
Funktionsforandringar kan goéra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.

41 leveransen

Bild | Pos. | Kvan- | Benamning Artikelnummer
titet
- - 1 Bruksanvisning -
1 1 1 Hylsansats, kolfiber 5R2=C
1 2 1 Lamineringsskydd 4X301
Foljande delar en- Forbindelse med hylsad 4R22,
dast for: 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
4R74, 4R95
1 3 4 Skruv med forsankt hu- | 501S41=M6x12-
vud _12.9
Féljande delar en- | Forbindelse med hylsadapter 4R37,
dast for: 4R51, 4R77
1 ‘ 4 4 Skruv med forsankt hu- ‘ 501S41=M6x16
vud

5 Gora klart for anviandning

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

INFORMATION

Den armering som beskrivs i detta dokument har godkénts fér maxi-
mal kroppsvikt fér brukaren som ska anvanda produkten. Ortopedin-
genjoren bar ansvaret om armeringen férandras pa nagot satt.

5.1 Tillverka proteshylsan

>

Verktyg och material som behovs:

PVA-foliebag 99B81, férimpregnerad kolfibervav 616B10, avriv-
ningsvév 616B16, absorberande vév, Plastaband 636K8, iso-
propylalkohol 634A58, vax 633W8, forimpregnerad kolfiber
616B11, lamineringsskydd 4X301

Mjuka upp en PVA-foliebag och dra den 6ver modellen.

Téck hela modellen med ett lager férimpregnerad kolfibervév.
Lagg tre lager forimpregnerad kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) 6-
verlappande pa hylsans distala &nde.

Tack hela modellen med ett lager avrivningsvav.

Téck hela modellen med absorberande vav.

Mjuka upp en PVA-foliebag och dra den 6ver modellen.

Harda modellen i vakuum i en varmeugn.

Ta bort PVA-folieslangen, den absorberande vaven och avriv-
ningsvéven.

Tata géngorna pa undersidan av lamineringsringen av kolfiber
med Plastaband (se bild 2).

10) Placera lamineringsringen enligt anvisningarna pa hylsanden. Fix-

era den med en blandning av Siegelharts och talk.

11) Forma hylsan genom att slipa Siegelharts/talkblandningen nar

den har hardat (se bild 3).

12) Rengor proteshylsan med ett avfettande rengéringsmedel och ta

bort damm.

13) Behandla géngorna pa lamineringsringens ovansida med isole-

ringsvax (se bild 4).

14) Placera lamineringsskyddet pa lamineringsringen (se bild 5).
15) Fyll kanterna mellan lamineringsringen och lamineringsskyddet

med férimpregnerad kolfiber (se bild 6).

16) Tack hela modellen och den placerade lamineringsringen med ett

lager férimpregnerad kolfibervav (se bild 7).

17) Lagg en fiber av kolfiberimpregnerad vav kring ansatsen pa lami-

neringsringen och dra at fibern hart (se bild 8).
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18) Lagg ett lager forimpregnerad kolfibervav (bredd 5 cm) i cirkel
runt ansatsen pa lamineringsringen, sa att andarna overlappar
varandra med 4 cm (se bild 9).

19) Armera proteshylsan medialt och lateralt anpassat efter patientens
vikt och mobilitetsgrad.

20) For TF-proteser: Armera proteshylsan med forimpregnerad kolfi-
bervav vid Tuber. Anpassa armeringen efter patientens vikt och
mobilitetsgrad.

21) Tack hela modellen och den placerade lamineringsringen med tva
lager férimpregnerad kolfibervav (se bild 10).

22) Tack hela modellen med ett lager avrivningsvav (se bild 11).

23) Téack hela modellen med absorberande vav.

24) Mjuka upp en PVA-foliebag och dra den 6ver modellen.

25) Harda modellen i vakuum i en ugn.

5.2 Slutmontering

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Reng6r gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

Urvalstabell for skruvar med forsankt skalle
Hy som and: Skruvar som ska an-
viéndas

> No6dvandigt material: Slipverktyg, Loctite 636K13, momentnyc-
kel (t. ex. 710D20)

1) OBSERVERA! Slipa inte laminatet kring kanten pa kolfibe-
radaptern!
Slipa ner laminatet pa den distala &nden av proteshylsan tills lami-
neringsskyddets yta kommer fram.

2) Ta bort lamineringsskyddet (se bild 12).

3) Valj lampliga skruvar med forsankt skalle som ska anvandas till att
skruva ihop hylsadaptern med hylsansatsen (se urvalstabell).

4) Fukta hylsansatsens ganga med Loctite.

5) OBSERVERA! Skruva fast skruvarna till ett djup av minst
8 mm!
Montera hylsadaptern enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

6 Rengoring

1) Spola av produkten med klart sétvatten.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Laét resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

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

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

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77

501541=M6x12_12.9

501541=M6x16
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Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och
hélsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

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



9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstaimmelse

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

9.3 Garanti

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

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

10 Tekniska uppgifter

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Hylsteransatsen af kulfiber 5R2=C kan takket veere forimpraegnering
integreres i hylstret pa en larbensprotese eller en underbensprotese.
Den skal anvendes som forbindelsesled mellem protesehylsteret og
en hylsteradapter.

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

2 Formalsbestemt anvendelse

Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af

Actil BRZZC 2.1 Anvendelsesformal

Vikt [g] 50

Systemhdjd [mm] 10 de nedre ekstremiteter.

Inbyggnadshdd [mm] 10 2.2 Anvendelsesomrade

Material Kolfiber Godkendt til en kropsveegt pa maks. 150 kg.
Maximal kroppsvikt [kg] 150

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-08-06

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

2.3 Omgivelsesbetingel

g

Opbevaring og transport

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

Tilladte omgivelsesbetingel

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, klorvand

Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 2 m dybde, relativ luftfugtighed:
ingen begraensninger
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Tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter | kt med fugt/} ikalier/faste par-
tikler for at undga oget slitage og skader (se side 40).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum),
stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads), intensiv kontakt
med sand

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

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

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

\

Kemikalier/vaesker: Saltvand, svend, urin, syrer, permanent brug i
flydende medier

2.4 Levetid

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

 BEM/ERK

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 37).

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

» Veer opmaerksom pé produktets maksimale levetid.
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Risiko for pr der og begr: i funktionen

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

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

4 Leveringsomfang

18 Pos. | Maeng- | Benzevnelse Identifikation
de

- - 1 Brugsanvisning -

1 1 1 Hylsteransats, kulfiber | 56R2=C

1 2 1 Lamineringsbeskyttelse | 4X301
Folgende dele er kun | Forbindelse med hyl dapter 4R22,

til: 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
4R74, 4R95




. Pos. | Maeng- | Benavnelse Identifikation
de
1 3 4 Undersaenkskrue 501S41=M6x12-
_12.9
Folgende dele er kun | Forbindelse med hylsteradapter 4R37,
til: 4R51, 4R77
1 ‘ 4 ‘ 4 Undersaenkskrue |501S41=M6x16

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

INFORMATION

Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt
til en veegt, som en bruger maksimalt m& have ved brug af produk-
tet. Enhver aendring af armeringen er bandagistens ansvar.

5.1 Fremstilling af protesehylster

> Nedvendigt vaerktej og materialer:
PVA-folieslange 99B81, Kulfiberveev til forimpraegnering 616810,
Afrivningsveev 616B16, Absorberende veev, Plastaband 636K8, Is-
opropylalkohol 634A58, Voks 633W8, Kulfiber-forimpraegnering
616B11, Lamineringsbeskyttelse 4X301

1) Bledger en PVA-folieslange op og treek den over modellen.

2) Placer et lag af kulfiberveev pa hele modellen.

3) Placer tre lag kulfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskudt ved den
distale hylsterende.

4) Placer et lag afrivningsveev over hele modellen.

5) Placer et lag af absorberende veaev over hele modellen.

6) Bledger en PVA-folieslange op og treek den over modellen.

7) Modellen skal herefter bages i ovnen under vakuum.

8) Fjern PVA-folieslangen, det absorberende veev og afrivningsvae-
vet.

9) Gevindet pa undersiden af hylsteransatsen af kulfiber forsegles
med Plastaband (se ill. 2).

10) Placer hylsteransatsen i henhold til opstillingen pa hylsterets en-
de, og fikser og forsteerk det med en blanding af Siegelhartz og
talkum.

11) Den hzerdede blanding af Siegelharz og talkum slibes til for at fa
hylsteformen frem (seill. 3).

12) Renger protesehylsteret med en affedtende og stevfri rengerings-
middel.

13) Behandl gevindet pa hylsteransatsens overside med isolerings-
voks (se ill. 4).

14) Seet lamineringsbeskyttelsen pa hylsteransatsen (se ill. 5).

15) Udfyld kanterne mellem hylsteransatsen og lamineringsbeskyttel-
sen med kulfiber-forimpraegnering (se ill. 6).

16) Placer et lag kulfiberveev pa hele modellen og pa hylsteransatsen
(seill. 7).

17) Placer en trad fra kulfiber-forimpraegneringen cirkuleert om ansat-
sen og stram til (se ill. 8).

18) Placer et lag kulfiberveev (bredde: 5 cm) cirkuleert om ansatsen,
sa enden overlapper med 4 cm (seiill. 9).

19) Forsteerk protesehylsteret med kulfiber-forimpreegnering medialt
og lateralt i overensstemmelse med patientens veegt og mobilitets-
grad.

20) Forsteerk protesehylsteret ved tuberen med kulfiber-forimpraegne-
ring ved brug af TF-proteser i overensstemmelse med patientens
vaegt og mobilitetsgrad.

21) Placer to lag kulfibervaev pa hele modellen og pa hylsteransatsen
(seill. 10).

22) Placer et lag afrivningsvaev pa hele modellen (se ill. 11).

23) Placer et lag af absorberende veev over hele modellen.

24) Bledger en PVA-folieslange op og treek den over modellen.
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25) Modellen skal herefter bages i ovnen under vakuum.

5.2 Slutmontering

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

Tabel til valg af for de skruer
Anvendt hylsteradapter Skruer, der skal anven-
des

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,

4R73=D, 4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16

> Nedvendige materialer: slibeveerktej, Loctite 636K13, moment-
negle (z. B. 710D20)

1) FORSIGTIG! Lamineringen pa kulfiberadapterens kant ma
ikke slibes af!
Lamineringen pa protesehylsterets distale ende skal slibes ned til
lamineringsbeskyttelsens flade.

2) Fjern lamineringsbeskyttelsen (se ill. 12).

3) Udveelg de passende undersaenkskruer til at skrue hylsteradapte-
ren fast pa hylsteransatsen (se tabel til valg af underseenkskruer).

4) Fugt hylsteransatsens gevind med Loctite.

5) FORSIGTIG! Overhold den mindste indskruningsdybde pa 8

mm!

Montér hylsteradapteren iht. anvisningerne i brugsanvisningen.

501S41=M6x12_12.9

6 Rengering
1) Produktet skylles med rent ferskvand.
2) Ter produktet af med en bled klud.
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3) Den resterende fugtighed luftterres.

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

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

9.3 Garanti

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



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

10 Tekniske data

2 Forskriftsmessig bruk

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

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-08-06

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Hylseansatsen av karbon 5R2=C integreres med prepregteknikk i pro-
tesehylsen til en larprotese eller leggprotese. Den brukes til & forbinde
protesehylsen med ett hylseadapter.

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

som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

Identifikation 5R2=C o
Vet [a] 50 2.2 Bruksomrade
9t g - Godkjent inntil maks. 150 kg kroppsvekt.
Systemhgjde [mm] 10 .
™M ingshejde [mm] 10 2.3 Miljeforhold
Materiale Karbon Lagring og transport
Maks. kropsvaegt [kg] 150 Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til

90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stat

Tillatte miljobetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, sapevann, klorvann

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 2 m dyp, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikali-
er/faste stoffer for & unnga okt slitasje og skader (se side 44).

Ikke tillatte miljgbetingelser

Faste stoffer: Sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), stov i
okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), intensiv kontakt med sand
Kjemikalier/vaesker: saltvann, svette, urin, syrer, langvarig bruk i
flytende medier

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 5 ar.
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3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

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

4 Leveringsomfang

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger Fh | (A || LE] Betegne!sel Merking
- - 1 Bruksanvisning -
/\ FORSIKTIG! 1 1 1 Hylseansats, karbon 5R2=C
1 2 1 Lamineringsvern 4X301
Fare for personskader og fare for produktskader Folgende deler kun | Tilkobling med hylsead 4R22,
» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen tl: 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
overbelastning (se side 41). 4R74, 4R95
» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i 1 3 4 Senkeskrue 501541=M6x12-
bruksanvisningene til produktene. -12.9
» Overhold produktets maksimale levetid. Folgende deler kun | Tilkobling med hylseadapter 4R37,
» Ver noye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske ska- til: 4Rs1, 4R77
der. 1 [ 4 [ 4 |Senkeskrue [ 501S41=M6x16
» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om L R
skader. 5 Klargjering til bruk

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

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

Fare for pr og f j

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.

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

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

Armeringen som er beskrevet i dette dokumentet er godkjent for
maksimal brukerkroppsvekt. Enhver endring av armeringen er orto-
pediteknikerens ansvar.




5.1 Fremstille protesehylse

> Nedvendig verktoy og materialer:
PVA-folieslange 99B81, karbonfiber vevprepreg 616B10, av-
trekksvev 616B16, vev med sugeevne, plastaband 636K8, iso-
propylalkohol 634A58, voks 633W8, karbonfiberprepreg 616811,
lamineringsvern 4X301

1) Fukt en PVA-folieslange og trekk den over modellen.

2) Plasser et lag med karbonfiber vevprepreg pa den komplette mo-
dellen.

3) Plasser tre lag med karbonfiber vevprepreg (f.eks. 15 cm x15 cm)
pa den distale hylseenden i forskjellige avstander.

4) Plasser et lag avtrekksvev pa den komplette modellen.

5) Plasser vev med sugeevne pa den komplette modellen.

6) Fukt en PVA-folieslange og trekk den over modellen.

7) Modellen ma steke videre med vakuum i ovnen.

8) Fjern PVA-folieslangen, vev med sugeevne og avtrekksvevet.

9) Tett igejen gjengene pa undersiden til hylseansatsen av karbon
med plastaband (se fig. 2).

10) Plasser hylseansatsen riktig montert pa hylseenden og forsterk
den med en seglharpiks-talkum-miks.

11) Slip den utherdete seglharpiks-talkum-miksen, for & opprette hyl-
seformen (se fig. 3).

12) Rengjer protesehylsen med et avfettende rengjeringsmiddel og
fiern stov.

13) Bearbeid gjengen pa toppsiden til hylseansatsen med isolasjons-
voks (se fig. 4).

14) Sett lamineringsvernet pa hylseansatsen (se fig. 5).

15) Fyll kantene mellom hylseansatsen og lamineringsvernet med kar-
bonfiberprepreg (se fig. 6).

16) Plasser et lag med karbonfiber vevprepreg pa den komplette mo-
dellen og hylseansatsen (se fig. 7).

17) Plasser en trad med karbonfiberprepreg sirkuleer rundt ansatsen
til hylseansatsen og trekk den stram (se fig. 8).

18) Plasser et lag med karbonfiber vevprepreg (bredde: 5 cm) sirku-
leer rundt ansatsen til hylseansatsen, sli kat endene overlapper
hverandre med 4 cm (se fig. 9).

19) Armer protesehylsen medialt og lateralt med karbonfiberprepreg i
henhold til vekt og mobilitetsgrad til pasienten.

20) Ved TF-proteser ma protesehylsen armeres pa tuber med karbon-
fiberprepreg i henhold til vekt og mobilitetsgrad til brukeren.

21) Plasser to lag med karbonfiber vevprepreg pa den komplette mo-
dellen og hylseansatsen (se fig. 10).

22) Plasser et lag avtrekksvev pa den komplette modellen (se fig. 11).

23) Plasser vev med sugeevne pa den komplette modellen.

24) Fukt en PVA-folieslange og trekk den over modellen.

25) Modellen ma steke videre med vakuum i ovnen.

5.2 Sluttmontering

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

Valgtabell for senkeskruer
Brukt hylseadapter Skruer som skal bru-
kes
501S41=M6x12_12.9

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16
> Nedvendige materialer: Slipeverktoy, Loctite 636K13, moment-
nokkel (f.eks. 710D20)
1) FORSIKTIG! Lamineringen rundt kanten til karbonadapteren
ma ikke slipes av!
Slip lamineringen pa den distale enden til protesehylsen ned til
flaten til lamineringsvernet.
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2) Fjern lamineringsvernet (se fig. 12).

3) Velg passende senkeskruer (se valgtabell), til a skru hylseadapte-
ren sammen med hylseansatsen.

4) Pafer Loctite pa gjengene til hylseansatsen.

5) FORSIKTIG! Overhold den minste innskruingsdybden pa
8 mm!
Monter hylseadapteren i henhold til anvisningene i dens bruksan-
visning.

6 Rengjoring

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de ferste 30 dagene med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

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

9.3 Garanti

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

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 5R2=C
Vekt [g] 50
Sy hoyde [mm] 10
Monteringshoyde [mm] 10
Materiale Karbon
Maks. kroppsvekt [kg] 150

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-08-06

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

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kaytto6n.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.




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

» Siilyta tama asiakirja.

Sallitut ymparistoolosuhteet
Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemi-
kaalien / kiinteid ineiden | valttaaksesi voimak-

1.1 Rakenne ja toiminta

Hiilikuidusta valmistettu holkin valuadapteri 5R2=C integroidaan reisi-
tai saariproteesin holkkiin prepreg-menetelmalla. Se yhdistaa protee-
sinholkin putkiadapteriin.

1.2 Yhdistelmé@mahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telman kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

2 Maaridystenmukainen kaytto

2.1 Kiayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttoalue

Korkein sallittu ruumiinpaino 150 kg.

2.3 Ymparistoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampétila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, saippualiuos, kloorivesi
Kosteus: upotus: enintddn 1 h 2 m syvyydessa, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

Kiinteat aineet: poly, tilapdinen kosketus hiekkaan

I kul ja vauriot (katso sivu 47).

h

Kielletyt ympari
Kiinteat aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim.
talkki), poly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustyémaa), tiivis
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, pitkaaikai-
nen kayttd nestemaisessa aineessa

2.4 Kéyttoika

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

3 Turvallisuus

3.1 Kédyttéohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

:' Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HuomiO!

Loukk a ja tuotteen vaurioi i a

» Noudata tuotteen kayttStarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 45).

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

» Huomioi tuotteen maksimikayttoika.
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» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessasi mekaa-
nisten vaurioiden valttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttékunto, mikali epéilet vaurioita.

> Ala kéyta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-
tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan
tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

vaurioi i ja j vaara
Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.
Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristoolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.
» Ala kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-

jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
ine.)

vvd

Merkkeja toimivuuden muut i tai heikk a kay-
ton yhteydessa

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

seka havaitaan dénien muodostumista.

4 Toimituspaketti
Kuva | Koh- | Maara | Nimi Koodi
ta
- - 1 Kayttéohje -
1 1 1 Holkin liitososa, hiilikui- | 5R2=C
tu
1 2 1 Laminointisuoja 4X301
Seuraavat osat vain | Liitédnta holkkiadaptereihin 4R22, 4R23,
seuraaville: 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74,
4R95
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Kuva | Koh- | Maara | Nimi Koodi
ta
1 3 4 Uppokantaruuvi 501S541=M6x12-
_12.9
Seuraavat osat vain | Liitdntd holkkiadaptereihin 4R37, 4R51,
seuraaville: 4R77
1 ‘ 4 | 4 Uppokantaruuvi ‘ 501S41=M6x16

5 Saattaminen kayttékuntoon

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

Téssa asiakirjassa kuvattu vahvistus on hyvaksytty tuotteen kayttajan
suurinta sallittua ruumiinpainoa varten. Vahvistuksen kaikkinaisista
muutoksista vastaa apuvalineteknikko.

5.1 Proteesiholkin valmistus

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

PVA-kalvosukka 99B81, prepreg-valmisteinen hiilikuitukudos
616B10, karhennuskangas 616B16, imukykyinen kangas, muo-
vautuva tiivistenauha 636K8, isopropyylialkoholi 634A58, vaha
633W8, prepreg-valmisteinen hiilikuitu 616B11, laminointisuoja
4X301

1) Kostuta PVA-kalvosukka ja veda se kipsin paalle.

2) Aseta koko kipsin paalle yksi kerros prepreg-valmisteista hiilikuitu-
kudosta.

3) Aseta disaaliseen holkin paahan kolme kerrosta prepreg-valmis-
teista hiilikuitukudosta (esim. 15 cm x 15 cm) porrastetusti toisiin-
sa nahden.

4) Aseta koko kipsin paalle yksi kerros karhennuskangasta.



5) Aseta koko kipsin paalle imukykyinen kangas.

6) Kostuta PVA-kalvosukka ja veda se kipsin paalle.

7) Koveta malli alopaineessa uunissa.

8) Poista PVA-kalvosukka, imukykyinen kangas ja karhennuskangas.

9) Tiivista hiilikuidusta valmistetun holkin liitososan alapuolella olevat
kierteet muovautuvalla tiivistenauhalla (katso Kuva 2).

10) Aseta holkin liitososa asennusvaatimusten mukaisesti holkin paa-
han ja kiinnita se paikoilleen sinettihartsi-talkki-seoksella.

11) Hio kovettunut sinettihartsi-talkki-seos holkin muotoon
Kuva 3).

12) Puhdista proteesin holkki rasvaa poistavalla puhdistusaineella ja
poista siita poly.

13) Kasittele holkin liitososan ylapaan kierteet eristysvahalla (katso
Kuva 4).

14) Pane laminointisuoja holkin litososan paalle (katso Kuva 5).

15) Tayta holkin liitososan ja laminointisuojan valiset reunat prepreg-
valmisteisella hiilikuidulla (katso Kuva 6).

16) Aseta yksi kerros prepreg-valmisteista hiilikuitukudosta koko mal-
lille ja holkin liitososalle (katso Kuva 7).

17) Kierra yksi prepreg-valmisteinen hiilikuitusaie holkin liitososan
ympdrille ja veda se kireélle (katso Kuva 8).

18) Aseta yksi kerros prepreg-valmisteista hiilikuitukudosta (leveys:
5 cm) holkin litososan ymparille, niin ettd paat ovat 4 cm:n verran
paallekkain (katso Kuva 9).

19) Vahvista proteesin holkki mediaali i ja later i prepreg-
valmisteisella hiilikuidulla potilaan painon ja aktiivisuustason
mukaan.

20) Vahvista reisiproteeseissa kyhmylla oleva proteesin holkki
prepreg-valmisteisella hiilikuidulla potilaan painon ja aktiivisuusta-
son mukaan.

21) Aseta kaksi kerrosta prepreg-valmisteista hiilikuitukudosta koko
mallille ja holkin liitososalle (katso Kuva 10).

22) Aseta yksi kerros karhennuskangasta koko mallille
Kuva 11).

(katso

(katso

23) Aseta koko kipsin paalle imukykyinen kangas.
24) Kostuta PVA-kalvosukka ja veda se kipsin paalle.
25) Koveta malli alopaineessa uunissa.

5.2 Lopullinen asennus

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai I6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maéarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

Kaytetty holkkiad i

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,

4R73=D, 4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16

> Tarvittavat materiaalit: Hiomatyokalu, Loctite 636K13, moment-
tiavain e sim. 710D20)

1) HUOMIO! Ali hio pois hiilikuituadapterin reunaa ympardi-
vaa laminaattia!
Hio proteesin holkin distaalisessa paassa oleva laminaatti lami-
nointisuojapintaan asti.

2) Poista laminointisuoja (katso Kuva 12).

3) Valitse sopivat uppokantaruuvit holkkiadapterin ruuvaamiseksi
yhteen holkin liitososan kanssa (katso valintataulukko).

4) Varmista holkin litososan kierteet Loctite-kierrelukitteella.

5) HUOMIO! Noudata vihimmiiski yssyvyyttd 8 mm!

Asenna holkkiadapteri sen kayttéohjeen ohjeiden mukaisesti.

Kaytettavat ruuvit
501S41=M6x12_12.9

6 Puhdistus
1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedella.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
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3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

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

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

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

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9.3 Takuu

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

10 Tekniset tiedot

Koodi 5R2=C
Paino [g] 50
Jarjestelmdkorkeus [mm] 10
Asennuskorkeus [mm] 10
Materiaali Hiilikuitu
Suurin sallittu ruumiinpaino 150
[kal

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-06

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta niniejszy
dokument i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytar odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Nasadka leja z karbonu 5R2=C zostaje integrowana z lejem protezo-
wym protezy uda lub podudzia za pomoca techniki prepreg. Stuzy ona
do potaczenia leja protezowego z adapterem leja.



1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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

2.2 Zakres zastosowania
Dopuszczony do maks. 150 kgwagi ciata.

2.3 Warunki otoczenia

Przechowy ie i transport

2.4 Okres uzytkowania

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

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

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

D I warunki

[A uwaga|

Nieh

obrazen i uszkodzenia produktu

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, tug mydlany, woda chlorowana
Wilgoé: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 2 m,
relatywna wilgotnos¢ powietrza: bez ograniczen
Materialy state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem
Aby unikna¢ zmgkszonego ryzyka zuzyt:|a i uszkodzen pro-
dukt nalezy czyscié po k kcie z wil ig/ -
mi/materiatami statymi (patrz stona 51)

Nied. 1 +

warunki
Materialy state: silnie higroskopijne czasteczki (np. talk), pyt o
zwiekszonym stezeniu (np. plac budowy), intensywny kontakt z pia-
skiem

Chemikalia/ciecze: woda stona, pot, mocz, kwasy, state zastoso-
wanie w mediach ptynnych

> Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie narazaé¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 49).

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

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

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

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

h . - kod

cjonalnosci

>
>

>

u ia produktu i ograniczenia funk-

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

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

4 Sktad zestawu
llu- | Poz. | llos¢ | Nazwa Oznaczenie
str.
- - 1 Instrukcja uzytkowania | —
1 Nasada leja, z wiékna 5R2=C
weglowego
1 2 1 Ostona z laminatu 4X301
Nastepujace czesci | Potaczenie z adapterem leja 4R22,
tylko do: 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
4R74, 4R95
1 ‘ 3 ‘ 4 Wkret z tbem stozko- ‘ 501541=M6x12-
wym ptaskim _12.9
Nastepuj czesci | Pot: ie z adapterem leja 4R37,
tylko do: 4R51, 4R77
1 ‘ 4 4 Wkret z tbem stozko- ‘ 501S541=M6x16
wym ptaskim
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A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do
maksymalnej wagi ciata uzytkownika produktu. Odpowiedzialnos$¢ za
zmiane zbrojenia ponosi technik ortopeda.

5.1 Wykonanie leja protezowego

>

Wymagane narzedzia i materiaty:

Rekaw foliowy PVA 99B81, Mata z witdkna weglowego-tkanina
prepreg 616B10, materiat frakcyjny 616B16, tkanina wchfaniaja-
ca, tasma uszczelniajgca 636K8, alkohol izopropylowy 634A58,
wosk 633W8, mata z wtokna weglowego prepreg 616B11, ostona
do laminowania 4X301

Zmiegkczony rekaw foliowy PVA naciggng¢ na model.

Jedng warstwe tkaniny prepreg z witékna weglowego natozy¢ na
caly model.

Trzy warstwy tkaniny prepreg z wiékna weglowego (np. 15 cm x
15 cm) natozy¢ obok siebie na szczycie kikuta w obrebie dalszym.
Jedng warstwe materiatu frakcyjnego natozy¢ na caty model.
Tkanine wchtaniajaca natozy¢ na caty model.

Zmiekczony rekaw foliowy PVA naciagna¢ na model.

Model spieka¢ w piecu pod préznia.

Usunac¢ rekaw foliowy PVA, tkanine wchtaniajgcg i materiat frak-
cyjny.

Gwint na stronie dolnej nasadki leja z karbonu uszczelni¢ za
pomoca tasmy uszczelniajacej (patrz ilustr. 2).



10) Nasadke leja natozy¢ na szczycie leja zgodnie z osiowaniem i
zamocowac za pomocg mieszanki zywicy i talku.

11) W celu wykonania formy leja, wyszlifowa¢ utwardzong mieszanke
zywicy i talku (patrz ilustr. 3).

12) Lej protezowy wyczysci¢ za pomocg odttuszczajacego $rodka
czyszczacego i usungc kurz.

13) Gwint na gérnej stronie nasadki leja woskowac za pomocg wosku
izolacyjnego (patrz ilustr. 4).

14) Ostone laminatu natozy¢ na nasadke leja (patrz ilustr. 5).

15) Krawedzie miedzy nasadka leja i ostong laminatu wypetni¢ tkaning
prepreg z wiokna weglowego (patrz ilustr. 6).

16) Jedng warstwe tkaniny prepreg z witékna weglowego natozy¢ na
caly model i nasadke leja (patrz ilustr. 7).

17) Nitke tkaniny prepreg z wiokna weglowego natozy¢ okreznie na
nasadke leja i mocno pociaggnac (patrz ilustr. 8).

18) Jedng warstwe tkaniny prepreg z wiokna weglowego (szerokosé:
5 cm) natozy¢ okreznie wokoét nasadki leja w ten sposob, aby kon-
cowki naktadaly sie na 4 cm (patrz ilustr. 9).

19) Lej protezowy zbroi¢ $rodkowo i bocznie za pomoca tkaniny pre-
preg z wtdkna weglowego zgodnie z cigzarem ciata i stopniem
mobilnosci pacjenta.

20) W przypadku protez uda lej protezowy zbroi¢ w obrebie guza kul-
szowego za pomoca tkaniny prepreg z wiékna weglowego odpo-
wiednio do cigzaru ciata i stopnia mobilnosci pacjenta.

21) Dwie warstwy tkaniny prepreg z wiékna weglowego natozy¢ na
caly model i nasadke leja (patrz ilustr. 10).

22) Jedng warstwe materiatu frakcyjnego natozy¢ na caty model (patrz
ilustr. 11).

23) Tkanine wchtaniajacg natozy¢ na caty model.

24) Zmiekczony rekaw foliowy PVA naciggna¢ na model.

25) Model spieka¢ w piecu pod proznia.

5.2 Montaz koncowy

A\ PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-
czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie diugosci srub i zabezpie-

czenia $rub.

Tabela doboru wkretéw z tbem zkowym ptaski
Zastosowany adapter leja Wkrety do uzycia
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501541=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16

> Potrzebne materialy: Narzedzie Scierne, Loctite 636K13, klucz
dynamometryczny (np. 710D20)

1) PRZESTROGA! Nie zeszlifowywaé laminatu wokot krawedzi
adaptera karbonowego!

Zeszlifowa¢ laminat na szczycie leja protezowego w obrebie dal-
szym az do powierzchni ostony laminatu.

2) Usunac ostone laminatu (patrz ilustr. 12).

3) Nalezy wybra¢ odpowiednie wkrety z tbem stozkowym ptaskim w
celu przykrecenia adaptera leja do nasady leja (patrz tabela dobo-
ru).

4) Gwinty nasady leja zwilzy¢ za pomoca Loctite.

5) PRZESTROGA! Nalezy h ¢ minimal gtebokosé

wkrecenia réowng 8 mm!
Adapter leja nalezy zamontowac zgodnie ze wskazéwkami zawar-
tymi w instrukcji uzytkowania.

6 Czyszczenie

1)

Produkt prosimy wyptukac czysta, biezaca woda.
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2) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha migkka $cierka.
3) Wilgotnos¢ resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

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

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie roznic.

9.1 Odpowiedzialnosé

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

9.2 Zgodnosé¢ z CE

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

9.3 Gwarancja

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

Szczegdtowych informaciji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spdtka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Oznaczenie 5R2=C
Masa [g] 50
Wysokos¢ systemowa [mm] 10
Wysoko$é montazowa [mm] 10
Materiat Wiékno weglowe
Maks. masa ciata [kg] 150

1 Termékleiras Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-08-06

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés
A karbon 5R2=C tokcsonkot prepreg technikaval integraljak a combp-
rotézis vagy labszarprotézis tokjaba. A protézistok tokadapterrel torté-
né 6sszekapcsolasara szolgal.



1.2 Kombinaciés lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekot6 elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek mikodSképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A megengedett teststly max. 150 kg lehet.

2.3 Kornyezeti feltételek

2.4 Elettartam

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

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mii-
szaki hibakra.

Tarolas és szallitas

Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-
lom 20 % és 90 % kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések
vagy l6kések

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok
[A 6vaTosaN:]
Sériilé ély és a termék karosodasanak veszélye

M dett kornyezeti
Hoémérséklet-tartomany: -10 °C és 45 °C kozott

Vegyszerek / folyadékok: édesviz, szappanlig, kléros viz
Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 2 m mélyen, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erésebb elh alodas és kar g ned-
vességgel / vegyszerekkel / szilard anyagokkal tortént érint-
kezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 55).

~Z P

Tt ltatalok

Nem t korny
Szilard anyagok: erésen nedvszivé szemcsék (pl. talkum), megné-
vekedett koncentracioju por (pl. épitkezésen), intenziv érintkezés ho-
mokkal

Vegyszerek/folyadékok: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, tartos
alkalmazas folyékony kozegekben

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 53).

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

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a
terméket.

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

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

A termék ka da

szély

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellené-
rizze a termék esetleges sériléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfelel$ intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyart6 altal vagy szakmihelyben, stb.)

abél és korla t miikodésébdl eredd ve-

A miikédés meg
nalat soran

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

vagy elve k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

Abra | Tétel | Menn- | Megnevezés Azonosité-
yiség szam
- - 1 Hasznalati utasitas -
1 1 1 Tokcsonk karbonbdl 5R2=C
1 2 1 Laminatumvédé 4X301
Az alabbi alkatré- ) I las tokadapterrel 4R22,

szek csak a kovetke- | 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
26k szamara: 4R74, 4R95

1 3 4 Sillyesztettfejli csavar | 501S41=M6x12-
_129
Az alabbi alkatré- | Osszekapcsolas tokadapterrel 4R37,

szek csak a kovetke-

26k sza a:

4R51, 4R77

1 [ 4] 4 Siillyesztettfejii csavar [ 501S41=M6x16
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Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongélédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

Az ebben a dokumentumban leirt vasalas a termék felhasznaléjanak
legnagyobb testsllyahoz van engedélyezve. A vasalds minden mé-
dositdsa az ortopédiai mliszerész felel6ssége ala tartozik.

5.1 A protézistok elkészitése

> Asziksé szerszamok és anyagok:
PVA cséfélia 99B81, karbonszélas prepreg szovet 616B10, letép-
het6 szovet 616B16, nedvszivo szovet, ragasztészalag 636K8,
izopropilalkohol 634A58, viasz 633W8, karbonszalas prepreg
616B11, laminatumvéds 4X301

1) Huazzon a modellre kellGsitett PVA csdéfoliat.

2) Helyezzen egy réteg karbonszélas prepreg szévetet a teljes mo-
dellre.

3) Egymashoz képest elforgatva helyezzen a tok végének disztalis ol-
dalara harom réteg (pl. 15 cm x 15 cm-es) karbonszalas prepreg
szOvetet.

4) Helyezzen egy réteg letéphetd szbvetet a teljes modellre.

5) Helyezzen ra nedvszivo szévetet a teljes modellre.

6) Huzzon a modellre kellésitett PVA cséfoliat.

7) Vakuum alatt stsse ki a sitében a modellt.

8) Tavolitsa el a PVA cséfdliat, a nedvszivd szévetet és a letéphetd

szovetet.

9) Ragasztészalaggal szigetelje a karbonszalas tokcsonk alsé olda-
lan talalhaté meneteket (lasd ezt az abrat: 2).

10) Osszeszerelésre kész dllapotban helyezze a tokcsonkot a tok vé-
gére, majd rogzitse pecsétgyanta és talkum keverékkel.



11) A kikeményedett pecsétgyanta és talkum keveréket csiszolja le tok
formajara (lasd ezt az abrat: 3).

12) Zsirtalanito tisztitoszerrel tisztitsa meg a tokot, és tavolitsa el réla a
port.

13) Szigetels viasszal kenje be a tokcsonk felsd oldalan talalhaté me-
neteket (lasd ezt az 4brat: 4).

14) A laminatumvéd6t helyezze ra a tokcsonkra (lasd ezt az abrat: 5).

15) A tokcsonk és a laminatumvédd kozotti éleket toltse fel karbonsza-
las prepreggel (lasd ezt az 4brat: 6).

16) Helyezzen egy réteg karbonszalas prepreg szovetet a teljes mo-
dellre és a tokcsonkra (lasd ezt az abrat: 7).

17) A karbonszalas prepreg egy szaljat tekerje korbe a tokcsonk téve
koril, majd hizza meg feszesen (lasd ezt az &brat: 8).

18) A karbonszélas prepreg szévet egy rétegét (szélessége: 5 cm) te-
kerje korbe a tokcsonk tove koriil ugy, hogy a két vége kb. 4 cm
szélességben fedje egymast (lasd ezt az abrat: 9).

19) A beteg sulyanak és mobilitasi fokanak megfeleléen karbonszalas
prepreggel erésitse meg medidlisan és lateralisan a tokot.

20) TF-protézisek esetében a beteg sulyanak és mobilitasi fokanak
megfelel6en karbonszalas prepreggel erdsitse a tokot a tubernél.

21) Helyezzen két réteg karbonszélas prepreg szovetet a teljes mo-
dellre és a tokcsonkra (lasd ezt az abrét: 10).

22) Helyezzen egy réteg letéphetd szovetet a teljes modellre (lasd ezt
az abrat: 11).

23) Helyezzen ra nedvszivé szévetet a teljes modellre.

24) Huzzon a modellre kellsitett PVA cséféliat.

25) Vakuum alatt sisse ki a stit6ben a modellt.

5.2 Végso szerelés

A VIGYAZAT

A csavarkdtések hibas 6sszeszerelése
Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt
» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghtzasi nyomatékokat.
» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
kozé utasitasokat.

Siillyesztett fejii csavarok kival
tokadapter H alandé k
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12,9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501541=M6x16

> Sziilkséges anyagok: csiszoldszerszam, Loctite 636K13 szer,
nyomatékkulcs (pl. 710D20)

1) VIGYAZAT! A laminatumot a karbon adapter peremén nem
szabad megcsiszolni!

A laminatumot a protézistok disztalis végén kell lecsiszolni a lami-
natumvédg felszinéig.

2) Tavolitsa el a laminatumvédét (lasd ezt az abrat: 12).

8) Valassza ki a tokadapter és a tokcsonk Osszecsavarozasahoz
szilkséges, megfeleld siillyesztett fejli csavarokat (Id. a kivalaszta-
si tablazatot).

4) Loctite szerrel kenje be a tokcsonk tovénél a menetet.

5) VIGYAZAT! A csavar becsavarasanak minimalis mélysége
8 mm legyen!

A tokadaptert a hasznalati utasitasa szerint szerelje fel.

6 Tisztitas

1) Tiszta, édes vizzel dblitse le a terméket.

2) A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

7 Karbantartas

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

» A soron kdvetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.
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» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

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

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelelen valtozhatnak.

9.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfelelGen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznélataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrél szolo 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfeleléségi nyilatkozat letolthetd a gyartd weboldalarol.

9.3 Jotallas

A gyarté a vasarlas idépontjatol vallal jotallast a termékre. A jotéllas
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-,
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethet6k vissza, és amelyeket a jotal-
lasi id6n belll érvényesitenek a gyartéval szemben.

A jotallasi feltételekkel kapcsolatban a gyarté illetékes forgalmazoja
nyujt bévebb tajékoztatast.
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10 Miiszaki adatok

Azonosito 5R2=C
Sily [g] 50
Rendszermagassag [mm] 10
Beszerelési ag [mm] 10
Anyag Szén
L yobb uly [kgl 150

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-08-06

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

» Poucte uZivatele o bezpecném poufziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Pfipojovaci blok lizka z karbonu 5R2=C se zaintegruje do pahylového
lizka stehenni protézy nebo bércové protézy technikou Prepregu.
Slouzi k vytvofeni spoje mezi lizkovym adaptérem a pahylovm luzkem.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuiji
kompatibilnimi modul&rnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.



2 Pouziti k uréenému ucelu
2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Schvaleny pro télesnou hmotnost do max. 150 kg .
2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

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

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a pora-
néni.

l:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR!

P¥ip é okolni p

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, mydlovy roztok, chlorovana vo-
da

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 2 m, relativni vlhkost
vzduchu: Zadna omezeni

Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Po k ktu s vlhkosti/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt
ocistéte, aby se zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam
(viz téz strana 59).

Nepfipustné okolni podi

Pevné latky: silné hygroskopické ¢astice (napf. talek), prach o zvy-
Sené koncentraci (napf. stavenisté), intenzivni kontakt s piskem

Chemikalie/kapaliny: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, trvalé pouziti
v kapalnych médiich

2.4 Provozni Zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliény zatézovacich cykld.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-

né aktivity uzivatele.

I peci poranéni a poskozeni produktu

» DodrZujte oblast pouZiti produktu a nevystavujte ho Zddnému nad-
mérnému namahani (viz téZ strana 57).

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

» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu.

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

»  Zkontrolujte funkci a zpisobilost produktu k pouziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

» Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilng)

Neh P

peci p ia i funkce produktu

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

57




» NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Uginte vhodna opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén funkénich vl

vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napt. podle zménéného obra-

zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponenti a také

podle hluénosti komponentd pfi chizi.

i nebo i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Obr. | Poz. | Mnoz- | Nazev Kod zbozi
stvi
- 1 Névod k pouziti -
1 Pfipojovaci blok lizka, | 5R2=C
karbonovy
1 2 1 Laminaéni pomUcka 4X301

Nasledujici dily jen | Spojeni s lizkovym adaptérem 4R22,
pro: 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,

4R74, 4R95

Zapustny Sroub

1 3 4 501S41=M6x12-

_12.9

Nasledujici dily jen | Spojeni s lizkovym adaptérem 4R37,
pro: 4R51, 4R77

1 ‘ 4 ‘ 4 Zapustny Sroub

[ 501S41=Méx16

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponenti protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn{ pro stavbu a montaz.
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Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvaleno pro télesnou
hmotnost uZivatele produktu. Za kazdou zménu armovéani nese odpo-
védnost ortotik-protetik.

5.1 Vyroba pahylového liuzka

> Potfebné naradi a materialy:
PVA félie 99B81, esteticka prepregova tkanina s karbonovym vlak-
nem 616B10, separacni tkanina 616B16, sava tkanina, paska
Plastaband 636K8, isopropylalkohol 634A58, vosk 633W8, jedno-
smérna prepregova tkanina s karbonovym vlaknem 616B11, lami-
nacni pomucka 4X301

1) Zmékcete folii PVA a natahnéte ji na model.

2) Umistéte jednu vrstvu estetické prepregové karbonové tkaniny na
kompletni model.

8) Na distalnim konci pahylu rozmistéte tfi vrstvy estetické preprego-
vé karbonové tkaniny (napf. 15 x15 cm) tak, aby se Castec¢né pre-
kryvaly.

4) Umistéte na kompletni model jednu vrstvu separacni tkaniny.

5) Umistéte na kompletni model savou tkaninu.

6) Zmékcete folii PVA a natahnéte ji na model.

7) Nechejte model vytvrdit v peci ve vakuu.

8) Sejméte PVA fdlii, savou tkaninu a separacni tkaninu.

9) Utésnéte zavit na spodni strané pfipojovaciho bloku ltzka z karbo-

nu pomoci pasky Plastaband (viz obr. 2).

10) Umistéte pfipojovaci blok lizka podle zasad spravné stavby na ko-
nec luzka a zafixujte jej pomoci smési pecetni pryskyfice a talku.

11) Zbruste vytvrzenou smés pecetni pryskyfice a talku podle tvaru
pahylového ltzka (viz obr. 3).

12) Ocistéte pahylové lGzko odmastovacim Eisticim prostiedkem a od-
strante z néj prach.

13) Osetrete zavit na horni strané pfipojovaciho bloku lazka pomoci
izolaéniho vosku (viz obr. 4).

14) Nasadte na pfipojovaci blok lizka laminaéni pomiicku (viz obr. 5).



15) Vyplite hrany mezi pfipojovacim blokem lizka a laminacni pomuc-
kou jednosmérnou prepregovou karbonovou tkaninou (viz obr. 6).

16) Umistéte jednu vrstvu estetické prepregové karbonové tkaniny na
kompletni model a pfipojovaci blok lizka (viz obr. 7).

17) Umistéte jedno vlakno z jednosmérné prepregové karbonové tka-
niny okolo zakladny pfipojovaciho bloku lizka a napnéte ji (viz
obr. 8).

18) Umistéte jednu vrstvu jednosmérné prepregové karbonové tkaniny
(Sitka: 5 cm) okolo zakladny pfipojovaciho bloku lizka tak, aby se
konce prekryvaly o 4 cm (viz obr. 9).

19) Pomoci jednosmérné prepregové karbonové tkaniny provedte vy-
ztuzeni pahylového lizka medialné a lateralné podle hmotnosti a
stupné aktivity pacienta.

20) U stehennich protéz provedte vyztuzeni pahylového lizka pomoci
jednosmérné prepregové karbonové tkaniny na hrbolu kosti seda-
ci podle hmotnosti a stupné aktivity pacienta.

21) Umistéte dvé vrstvy estetické prepregové karbonové tkaniny na
kompletni model a pfipojovaci blok lizka (viz obr. 10).

22) Umistéte na kompletni model jednu vrstvu separacni tkaniny (viz
obr. 11).

23) Umistéte na kompletni model savou tkaninu.

24) Zmékcete folii PVA a natahnéte ji na model.

25) Nechejte model vytvrdit v peci ve vakuu.

5.2 Konec¢na montaz

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoji

» Pred kaZdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynii ohledné délky Sroubi a zajisténi Sroubd.

Tabulka pro vybér Sroubu se zapustnou hlavou
Pouzity lizkovy adaptér Srouby, které je zapo-
tfebi pouzit
501S41=M6x12_12.9

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16
> Potfebny material: Brusny nastroj, Loctite 636K13, momentovy
kli¢ (napf. 710D20)
1) POZOR! Laminat na okraji karbonového adaptéru nezbru-
Sujte!
Zblruste laminat na distalnim konci pahylového lizka az na plochu
laminaéni pomicky.
2) Odstrante lamina¢ni pomucku (viz obr. 12).
3) Vyberte vhodné zapustné Srouby pro sesroubovani ltizkového
adaptéru s pfipojovacim blokem lizka (viz tabulka po vybér).
4) Potete zavit pfipojovaciho bloku lizka s Loctite.
5) POZOR! DodrZujte minimalni hloubku zaSroubovani 8 mm!
Namontujte |Gzkovy adaptér podle pokynt uvedenych v jeho navo-
du k pouziti.

6 Cisténi

1) Produkt oplachnéte gistou vodou z vodovodu.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

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

» Vramci normélni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace
Produkt se nemuize vSude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni
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prostredi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

9.3 Zaruka

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

prodejni spolecnost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-08-06

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

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

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

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

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Soclul de cupa din carbon 5R2=C este integrat prin tehnica prepreg
(tesaturi intdrite prin preimpregnare) in cupa protetica a unei proteze
de coapsa sau de gamba. Foloseste la cuplarea cupei protetice cu un
adaptor de cupa.

1.2 Posibilitati de combinare

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

2 Utilizare conform destinatiei

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
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Kéd zbozi 5R2=C

Hmotnost [g] 50 2.1 Scopul utilizarii
Systémova vyska [mm] 10

Stavebni vyska [mm] 10 tremitatii inferioare.

Material Karbon 2.2 Dc iul de aplicare
Max. tél a hmotnost [kg] 150

Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 150 kg.



2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

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

Conditii de mediu admise

Interval de temperatura. —10 °C péna la +45 °C

Suk t /lichide: apa dulce, lesie de sapun, apa cloru-
rata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 2 m adancime, umiditate relati-
va a aerului: fara limitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

q

Curatati pi | dupa I cu umidi /sul te chi-
mice/substante solide pentru a evita uzura crescuta si deteri-
orarile (vezi pagina 63).

Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),
praf in concentratie ridicata (de ex. santier), contact intens cu nisip

Sub himice/lichide: apa saratd, transpiratie, urina, acizi,
folosire de durata in medii lichide

2.4 Durata de viata functionala

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

3 Siguranta

s hol

i de averti

3.1 Legenda

AATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-
te sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitéri (vezi pagina 60).

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

» Respectati durata de viata functionala maxima a produsului.

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

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

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

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

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

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

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.
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4 Continutul livrarii

nente numai pentru:

Fig. | Poz. | Canti- | Denumire Cod
tate
1 Instructiuni de utilizare | -
1 1 1 Soclu de cupa, carbon | 5R2=C
1 2 1 Dispozitiv de protectie | 4X301
la laminare
Urma ele compo- | Realizarea legaturii cu adaptorul de

cupa 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95

1‘3‘4

501S41=M6x12-
_12.9

Surub cu cap inecat

Urmatoarele compo-
nente numai pentru:

Realizarea legaturii cu adaptorul de
cupi 4R37, 4R51, 4R77

1 [ 4] 4

Surub cu cap inecat | 501S41=M6x16

5 Realizarea capacitatii de utilizare

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

INFORMATIE

Armarea descrisa in acest document a fost autorizata pentru greuta-
tea corporald maxima a utilizatorului produsului. Orice modificare a
armarii este in rdspunderea tehnicianului ortoped.
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5.1 Confectionarea cupei protetice

> Scule si materiale necesare:
Tub de folie PVA99B81, tesatura prepreg din fibrd de carbon
616B10, tesatura din fibre din poliamida cu strat de laminare
616B16, tesatura absorbanta, banda Plasta 636K8, alcool izopro-
pilic 634A58, ceara 633W8, prepreg fibra de carbon 616B11,
dispozitiv de protectie la laminare 4X301

1) Tnmuiati un tub din folie PVA si trageti-l peste mulaj.

2) Plasati pe un model complet un strat de tesatura prepeg din fibra
de carbon.

3) Plasati pe capatul distal al cupei trei straturi decalate unul fata de

celalalt de tesatura prepeg din fibra carbon (de ex. 15cm x

15 cm).

Plasati pe intregul mulaj un strat de tesatura din fibra de poliami-

da cu strat de laminare.

Plasati pe intregul mulaj o tesatura absorbanta.

Tnmuiati un tub din folie PVA si trageti-l peste mulaj.

Coaceti mulajul sub vid in cuptor.

indepartati tubul de folie PVA, tesitura absorbanta si tesatura din

fibra de poliamida cu strat de laminare.

Etansati filetul pe partea inferioara a soclului cupei din carbon cu

banda Plasta (vezi fig. 2).

Plasati soclul cupei conform instalarii la capatul cupei si fixati cu

un amestec de talc si ragina de laminare.

Slefuiti amestecul intarit din talc si rasina de laminare pentru a re-

aliza forma cupei (vezi fig. 3).

12) Curatati cupa protetica cu un agent de curatare degresant si eli-
berati-o de praf.

13) Tratati filetul pe partea superioara a soclului cupei cu ceara de
izolatie (vezi fig. 4).

14) Asezati dispozitivul de protectie la laminare pe soclul de cupa
(vezi fig. 5).

15) Umpleti marginile dintre soclul de cupa si dispozitivul de protectie
la laminare cu tesatura prepeg din fibra de carbon (vezi fig. 6).

£

N9

L

10

11



16) Plasati un strat de tesatura prepeg din fibra de carbon pe mulajul
complet si pe soclul cupei (vezi fig. 7).

Plasati un fir din tesatura prepeg din fibra de carbon circular in ju-
rul bazei soclului cupei si trageti cu putere (vezi fig. 8).

18) Plasati un strat de tesatura prepeg din fibra de carbon (latime:
5 cm) circular in jurul bazei soclului cupei astfel incat capetele sa
se suprapuna cu 4 cm (vezi fig. 9).

Armati cupa protetica medial si lateral conform greutatii si gradu-
lui de mobilitate al pacientului.

La protezele TF armati cu prepeg din fibra de carbon cupa prote-
tica la bont conform greutatii si gradului de mobilitatea a pacien-
tului.

21) Plasati doua straturi de tesatura prepreg din fibra de carbon pe
mulajul complet si pe soclul cupei (vezi fig. 10).

Plasati pe intregul mulaj un strat de tesatura din fibra de poliami-
da cu strat de laminare (vezi fig. 11).

23) Plasati pe intregul mulaj o tesatura absorbanta.

24) Inmuiati un tub din folie PVA si trageti-l peste mulaj.

25) Coaceti mulajul sub vid in cuptor.

17

19

20

22

5.2 Asamblarea finala

Montarea def a a imbinarilor cu suruburi
Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor
cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
gurarea suruburilor.

Tabel de selectie pentru suruburi cu cap inecat
Adaptor de cupa utilizat Suruburi de utilizat
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95

Tabel de selectie pentru suruburi cu cap inecat

Adaptor de cupa utilizat | Suruburi de utilizat
4R37, 4R51, 4R77 | 501S41=M6x16
> Materiale necesare: unealta de slefuit, Loctite 636K13, cheie di-
namometrica (de ex. 710D20)
1) ATENTIE! Nu slefuiti lami I in jurul ginii adaptorului
din carbon!
indepartati prin slefuire laminatul la capatul distal al cupei proteti-
ce pana la suprafata dispozitivului de protectie la laminare.
2) Indepartati dispozitivul de protectie la laminare (vezi fig. 12).
3) Pentru insurubarea adaptorului cupei cu soclul cupei selectati
suruburile cu cap inecat adecvate (vezi tabelul de selectie).
4)  Ungeti filetul soclului cupei cu Loctite.
5) ATENTIE! Resp ti adanci inima de insurubare de
8 mm!

Montati adaptorul de cupa conform instructiunilor de utilizare pro-
prii.

6 Curatare

1)
2)
3)

Clatiti produsul cu apa dulce, limpede.

Uscati produsul cu un prosop moale.

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

7 intretinere

>

>

>

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

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

Efectuati controale de siguranta anuale.

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

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

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

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

9.3 Garantia acordata de producator

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

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

10 Date tehnice

Cod 5R2=C
Greutate [g] 50
naltimea sistemului [mm] 10
inélgimea de montare [mm] 10
Material Carbon
Greutatea corporala max. [kg] 150
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1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-08-06

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

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

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Nastavak drska od ugljika 5R2=C ugraduje se tehnikom predimpreg-
nacije u drzak proteze natkoljenice ili potkoljenice. Sluzi za poveziva-
nje drska proteze s prilagodnikom drska.

1.2 Moguénosti kombiniranja

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

2 Namjenska uporaba

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

2.2 Podruéje primjene
Dopustena tjelesna tezina do maks. 150 kg.



2.3 Uvjeti okoline

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

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C
Kemikalije/tekucine: slatka voda, sapunica, klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 2 m, relativna
vlaznost zraka: bez ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama /
krutim tvarima kako biste izbjegli povec¢ano trosenje i
ostecenja (vidi stranicu 67).

Ned

i uvjeti okoline

Krute tvari: jako higroskopske Cestice (npr. talk), prasina u
povecanoj koncentraciji (npr. gradiliste), intenzivan kontakt s pije-
skom

Kemikalije/tekucine: slana voda, znoj, urin, kiseline, trajna primje-
na u teku¢im medijima

2.4 Vijek trajanja

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

3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola upozorenja

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

l:l Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

Op od ozljeda i op od ostecenja proizvod

» PridrZavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom optereéenju (vidi stranicu 64).

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

» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili
ostecenje.

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

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

Opasnost od oStecenja proizvoda i ogranicenja funkcija

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

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

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

mehanic¢ko

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom polozaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.
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4 Sadrzaj isporuke

SI. | Poz. | Kolici- | Naziv Oznaka
na
- - 1 upute za uporabu -
1 1 1 nastavak drska, ugljik 5R2=C
1 2 1 zastita pri laminiranju 4X301
Sljededi dijelovi sa- | povezivanje s prilagodnikom drska
mo za: 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
1 3 4 vijak s upustenom gla- | 501S41=M6x12-
vom 129
Sljededi dijelovi sa- | povezivanje s prilagodnikom drska
mo za: 4R37, 4R51, 4R77
1 ‘ 4 4 vijak s upustenom gla- ‘ 501S41=M6x16
vom

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

INFORMACUA

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu
tjelesnu tezinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja od-
govoran je ortopedski tehnicar.
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5.1 Izrada drska proteze

> Potreban alat i materijal:
crijevo od PVA folije 99B81, predimpregnirana tkanina od
ugljicnih vlakana 616B10, tkanina za upijanje viska smole
616B16, upijajuca tkanina, plasticna traka za brtvljenje 636K8, iz-
opropilni alkohol 634A58, vosak 633W8, predimpregnirana
ugljicna vlakna 616B11, zastita pri laminiranju 4X301

1) Crijevo od PVA folije namocite i navucite preko modela.

2) Preko cijelog modela rasporedite sloj predimpregnirane tkanine
od uglji¢nih vlakana.

8) Na distalnom kraju drska naizmjeni¢no rasporedite tri sloja pre-
dimpregnirane tkanine od ugljicnih vlakana jedan do drugog (npr.
15 cm x 15 cm).

4) Preko cijelog modela rasporedite sloj tkanine za upijanje viska
smole.

5) Preko cijelog modela rasporedite upijajucu tkaninu.

6) Crijevo od PVA folije namocite i navucite preko modela.

7) Model pod vakuumom ispecite u pecnici.

8) Uklonite crijevo od PVA folije, upijaju¢u tkaninu i tkaninu za upija-

nje viska smole.

9) Navoj na donjoj strani nastavka drska od ugljika zabrtvite
plasticnom trakom za brtvljenje (vidi sl. 2).

10) Nastavak drska postavite na kraj dréka u skladu s poravnanjem i
fiksirajte smjesom pecatne smole i talka.

11) Izbrusite stvrdnutu smjesu pecatne smole i talka kako biste dobili
oblik drska (vidi sl. 3).

12) Drzak proteze odistite sredstvom za odmaséivanje i odistite od
prasine.

13) Na navoj na gornjoj strani nastavka drska nanesite vosak za izola-
ciju (vidi sl. 4).

14) Na nastavak drska postavite zastitu pri laminiranju (vidi sl. 5).

15) Rubove izmedu nastavka drska i zastite pri laminiranju napunite
predimpregniranim uglji¢nim vlaknima (vidi sl. 6).



16) Preko cijelog modela i nastavka drska rasporedite sloj predim-
pregnirane tkanine od uglji¢nih vlakana (vidi sl. 7).

17) Konac od predimpregniranih uglji¢nih vlakana postavite ukrug oko
nastavka drska i ¢vrsto stegnite (vidi sl. 8).

18) Sloj predimpregnirane tkanine od uglji¢nih vlakana (Sirina: 5 cm)
postavite ukrug oko nastavka drska tako da se krajevi preklapaju
4 cm (vidisl. 9).

19) Drzak proteze armirajte medijalno i lateralno predimpregniranim
ugljicnim vlaknima u skladu s pacijentovom teZinom i stupnjem
mobilnosti.

20) Na TF protezama drzak proteze armirajte na tuberu predimpregni-
ranim ugljiénim vlaknima u skladu s pacijentovom tezinom i stup-
njem mobilnosti.

21) Preko cijelog modela i nastavka drska rasporedite dva sloja pre-
dimpregnirane tkanine od uglji¢nih vlakana (vidi sl. 10).

22) Preko cijelog modela rasporedite sloj tkanine za upijanje viska
smole (vidi sl. 11).

23) Preko cijelog modela rasporedite upijajucu tkaninu.

24) Crijevo od PVA folije namocite i navucite preko modela.

25) Model pod vakuumom ispecite u pecnici.

5.2 ZavrSna montaza

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaZe oCistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

Tablica za odabir vijaka s upustenom glavom
Prilagodnik drSka koji se rabi Vijci koje treba rabiti
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77

501541=M6x16

> Potreban materijal: alat za brusenje, Loctite 636K13, momentni
klju¢ (npr. 710D20)

1) OPREZ! Nemojte brusiti laminat oko ruba prilagodnika od
ugljika!
Izbrusite laminat na distalnom kraju drska proteze do povrsine
zastite pri laminiranju.

2) Uklonite zastitu pri laminiranju (vidi sl. 12).

3) Za povezivanje prilagodnika drka s nastavkom drska odaberite
odgovarajuce vijke s upustenom glavom (vidi tablicu za odabir).

4) Navoj nastavka drska premazite sredstvom Loctite.

5) OPREZ! Pridrzavajte se najmanje dubine uvrtanja od 8 mm!
Prilagodnik drska montirajte u skladu s njegovim uputama za upo-
rabu.

6 Ciséenje

1) Proizvod isperite ¢istom slatkom vodom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

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

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

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

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

67



9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

9.3 Jamstvo

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

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

10 Tehnicki podatci

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

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

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

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Nastavek lezis¢a iz karbona 5R2=C se z uporabo tehnike PrePreg in-
tegrira v leZis¢e nadkolenske ali podkolenske proteze. Uporablja se za
povezovanje leZiS¢a proteze z adapterjem lezisca.

1.2 Moznosti kombiniranja

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

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no eksoprotetic¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-08-06
» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.
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Oznaka 5R2=C

Tezina [g] 50 2.2 Podroéje uporabe .

Visina sustava [mm] 10 Dovoljeno za telesno tezo do najv. 150 kg.

Visina ugradnje [mm] 10 2.3 Pogoji okolice

Materijal ugljik Skladiséenje in transport

Maks. tjel tezina [kg] 150 Temperaturno obmogje —20 °C do +60 °C, relativna vlaZnost zraka

20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, milnica, klorirana voda

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 2 m globine, relativna zrac¢na vlaga:
ni omejitev

Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom




Primerni pogoji okolice

Izdelek oéistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi,
da preprecite povecano obrabo in Skodo (glej stran 71).

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

Neprimerni pogoji okolice

Trtne snovi: mocno higroskopski delci (npr. smukec), povecana
koncentracija prahu (npr. na gradbi$cu), intenziven stik s peskom

Kemikalije/tekocine: slana voda, pot, urin, kisline, trajna uporaba
v tekocih medijih

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi naj-
vec 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
:| Opozorilo na mozne tehniéne poskodbe

3.2 Splos$ni varnostni napotki

[A Pozor!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 68).

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v

navodilih za uporabo izdelkov.

Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

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

cijo in je primeren za uporabo.

vvyy

Nevarnost Skode na izdelku in omejitev delovanja

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

> Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poSkodovan.

» lIzdelka ne uporabljajte, Ce je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

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

4 Obseg dobave

Sl | Pol. | Koli- | Naziv Oznaka
cina
- - 1 Navodila za uporabo -
1 1 1 Nastavek lezis¢a, kar- 5R2=C
bon
1 2 1 Laminacijska zascita 4X301
Naslednji deli samo | Povezavo z nastavkom leziSca 4R22,
za: 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
4R74, 4R95
1 3 4 Vijak z vgreznjeno glavo | 501S41=M6x12-

_12.9

Naslednji deli samo | Povezava z nastavkom leZiS¢a 4R37,
za: 4R51, 4R77

1 ‘ 4 | 4 Vijak z vgreznjeno glavo ‘ 501S41=M6x16
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5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

INFORMACUA

Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najve-
¢jo telesno teZo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja
je odgovoren ortopedski tehnik.

5.1 lzdelava leziSca proteze

> Potrebna orodja in materiali:
Vrecka PVA 99B81, tkanina prepreg s karbonskimi vlakni
616B10, hrapalna tkanina 616B16, vpojna tkanina, Plastaband
636K8, izopropilni alkohol 634A58, vosek 633W8, prepreg s kar-
bonskimi vlakni 616B11, laminacijska zascita 4X301

1) Namocite vreCko PVA in jo povlecite ez model.

2) Na celoten model namestite eno plast tkanine prepreg s karbon-
skimi vlakni.

3) Zamaknjeno na distalni konec leziS¢a namestite tri plasti tkanine
prepreg s karbonskimi vlakni (npr. 15 cm x 15 cm).

4) Na celoten model namestite eno plast hrapalne tkanine.

5) Na celoten model namestite vpojno tkanino.

6) Namocite vrecko PVA in jo povlecite cez model.

7) Model v vakuumu zapecite v pedici.

8) Odstranite vrecko PVA, vpojno tkanino in hrapalno tkanino.

9) Navoje na spodnji strani nastavka lezis¢a iz karbona zatesnite s

Plastabandom (glej sliko 2).

Nastavek leziS¢a v polozZaju za vgradnjo namestite na konec lezi-

$¢a in ga fiksirajte z zmesjo smole in talkuma.

11) Strjeno zmes smole in talkuma zbrusite in oblikujte obliko lezis¢a
(glej sliko 3).

o
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12)
13)

14
15,

16)

17

18

25)

LeZisce proteze ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob in z
njega odstranite prah.

Navoje na zgornji strani nastavka lezis¢a obdelajte z izolacijskim
voskom (glej sliko 4).

Laminacijsko zascito namestite na nastavek lezisca (glej sliko 5).
Robove med nastavkom lezi$ca in laminacijsko za$cito zapolnite s
prepregom s karbonskimi vlakni (glej sliko 6).

Na celoten model in nastavek leziS¢a namestite eno plast tkanine
prepreg s karbonskimi vlakni (glej sliko 7).

Trak preprega s karbonskimi vlakni namestite okrog nastavka lezi-
$ca in zategnite (glej sliko 8).

Eno plast tkanine prepreg s karbonskimi vlakni (Sirina: 5 cm) na-
mestite okrog nastavka lezis¢a, da se bosta konca prekrivala za
4 cm (glej sliko 9).

Lezisce proteze medialno in lateralno armirajte s prepregom s kar-
bonskimi vlakni glede na teZo in stopnjo mobilnosti bolnika.

Pri protezah TF leziSce proteze na gréi armirajte s prepregom s
karbonskimi viakni glede na teZo in stopnjo mobilnosti bolnika.

Na celoten model in nastavek lezis¢a namestite dve plasti tkanine
prepreg s karbonskimi vlakni (glej sliko 10).

Na celoten model namestite eno plast hrapalne tkanine (glej
sliko 11).

Na celoten model namestite vpojno tkanino.

Namocite vrecko PVA in jo povlecite ¢ez model.

Model v vakuumu zapecite v pecici.

5.2 Koncna montaza

>
>

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav
Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

Navoje pred vsako montazo ocistite.
Upostevajte predpisane pritezne momente.




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

Izbirna tabela za vijake z vgreznjeno glavo
Uporabljen adapter lezisca Vijaki, ki jih je treba
uporabiti
501S41=M6x12_12.9

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16
> Potrebni materiali: brusilno orodje, Loctite 636K13, momentni
klju¢ (npr. 710D20)
1) POZOR! Laminata okoli roba karbonskega adapterja ne bru-
site!
Laminat na distalnem koncu lezisca proteze zbrusite do povrsine
laminacijske zascite.
2) Odstranite laminacijsko zascito (glej sliko 12).
3) lzberite primerne vijake v vgreznjenimi glavami za privijanje na-
stavka lezi$ca z nastavkom lezis¢a (glejte tabelo za izbiranje).
4) Na navoje nastavka IeZ|sca nanesite Loctite.
5) POZOR! Upos j imal lobino privijanja 8 mm!
Nastavek Ie2|sca montirajte v skladu z navodili za uporabo.

6 Ciséenje

1) lzdelek sperite s ¢isto vodo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 VzdrZevanje

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

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

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

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

9.1 Jamstvo

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

9.2 Skladnost CE

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

9.3 Garancija

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

10 Tehnicni podatki

Oznaka 5R2=C
Teza [g] 50
Si ka visina [mm] 10
Vgradna visina [mm] 10
Material Karbon
Najv. tel teza [kg] 150
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1 Popis vyrobku

Slovasko

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava

Datum poslednej aktualizacie: 2021-08-06

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

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnt problémy.

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

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Nadstavec nasady z karbonu 5R2=C sa prostrednictvom laminovacej
techniky integruje do nésady protézy stehna alebo predkolenia. Tento
slizi na spojenie nasady protézy s adaptérom nasady.

1.2 Moznosti kombinacie

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

2 Pouzitie v sulade s uréenim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia
Povolené do max. telesnej hmotnosti 150 kg.
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Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené pod okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, mydlovy lih, chlérova voda

Vlhkost: ponorenie: maximélne 1 h v hibke 2 m, relativna vihkost
vzduchu: Ziadne obmedzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok ocistite po k kte s vlhkostou/chemikaliami/pev-
nymi latkami, aby sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a

skodam (vid stranu 75).

Nep okolia

Pevné latky: silno hygroskopické Eastice (napr. talkum), prach vo
zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), intenzivny kontakt s pies-
kom

Chemikalie/kvapaliny: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, trvalé nasa-
denie v kvapalnych médiach

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskusany na 3 miliény zatazovych cyklov. Pod-
fa stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 5 ro-
kov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.

l:| Varovanie pred moznymi technickymi skodami.




3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebezpeé por ia a nebezpec o poskodeni vyrob-

ku

» Dodrite oblast pouZitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zataZeniu (vid stranu 72).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na poutzitie vyrobkov.

» Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouZivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

b 3 Zkod.

i vyrobku a obmedzeni funkcii
Vyrobok nevystavulte nepovolenym podmienkam okolia.

Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, i nie je poSkodeny.

Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

vvz

\4

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Obr. | Poz. | Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
- - 1 Navod na pouZivanie -
1 1 1 Nadstavec nasady, kar- | 5R2=C
bén
1 2 1 Ochrana pri laminovani | 4X301
Nasledujtce diely s adaptérom nasady 4R22,
iba pre: 4R23 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
4R74, 4R95
1 3 ‘ 4 Skrutka so zapustnou 501S41=M6x12-
hlavou _129
Nasledujice diely pojenie s adaptérom nasady 4R37,
iba pre: 4R51, 4R77
1 ‘ 4 4 Skrutka so zapustnou ‘ 501S41=M6x16
hlavou

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

INFORMACIA

Vystuzenie opisané v tomto dokumente bolo schvélené pre maximal-
nu telesni hmotnost pouzivatela vyrobku. Za kazdu zmenu vystuze-
nia zodpoveda ortopedicky technik.
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5.1 Vyroba nasady protézy

> Potrebné naradie a materialy:
laminacna félia z PVA 99B81, laminacna tkanina s uhlikovymi viak-
nami 616B10, odtrhova tkanina 616B16, sava tkanina, paska
Plastaband 636K8, izopropylalkohol 634A58, vosk 633W8, lami-
nat s uhlikovymi vlaknami 616B11, ochrana pri laminovani 4X301

1) Namécajte laminacnu féliu z PVA a natiahnite ju cez model.

2) Jednu vrstvu laminacnej tkaniny s uhlikovymi vlaknami umiestnite
na cely model.

3) Tri vrstvy laminacnej tkaniny s uhlikovymi vlaknami (napr. 15 cm x
15 cm) umiestnite so vzdjomnym presadenim na distalny koniec
nasady.

4) Jednu vrstvu odtrhovej tkaniny umiestnite na cely model.

5) Savu tkaninu umiestnite na cely model.

6) Namacajte laminacnu féliu z PVA a natiahnite ju cez model.

7) Model vypalte v peci vo vakuu.

8) Odstrante lamina¢nu foliu z PVA, savu tkaninu a odtrhovt tkaninu.

9) Zavity na spodnej strane nadstavca nasady z karbonu utesnite
paskou Plastaband (vid obr. 2).

10) Nadstavec nasady umiestnite na koniec nasady tak, aby bol pri-
praveny na montaz, a zaistite ho zmesou lepiacej Zivice a talkumu.

11) VytvrdnutG zmes lepiacej Zivice a talkumu prebruste, aby ste vy-
tvorili tvar nasady (vid obr. 3).

12) Nasadu protézy vycistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho
prostriedku a zbavte ju prachu.

13) Zavity na hornej strane nadstavca nasady oSetrite izolacnym vos-
kom (vid obr. 4).

14) Ochranu pri laminovani nasadte na nadstavec nasady (vid obr. 5).

15) Hrany medzi nadstavcom nasady a ochranou pri laminovani vypli-
te laminatom s uhlikovymi vlaknami (vid obr. 6).

16) Jednu vrstvu laminacnej tkaniny s uhlikovymi vlaknami umiestnite
na cely model a na nadstavec nasady (vid obr. 7).

17) Jedno vlakno z laminatu s uhlikovymi viaknami umiestnite cirkular-
ne okolo nadstavca nasady a pevne ho utiahnite (vid obr. 8).
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18) Jednu vrstvu laminacnej tkaniny s uhlikovymi vlaknami (Sirka:
5 cm) umiestnite cirkularne okolo nadstavca nasady tak, aby sa
konce prekryvali 0 4 cm (vid obr. 9).

19) Nasadu protézy medialne a laterélne vystuzte laminatom s uhliko-
vymi vlaknami podla hmotnosti a stupfia mobility pacienta.

20) Pri protézach TF vystuzte nasadu protézy na vybezku laminatom s
uhlikovymi viaknami podla hmotnosti a stupiia mobility pacienta.

21) Dve vrstvy laminaénej tkaniny s uhlikovymi vlaknami umiestnite na
cely model a na nadstavec nasady (vid obr. 10).

22) Jednu vrstvu odtrhovej tkaniny umiestnite na cely model (vid
obr. 11).

23) Savu tkaninu umiestnite na cely model.

24) Namacajte laminac¢nu féliu z PVA a natiahnite ju cez model.

25) Model vypalte v peci vo vakuu.

5.2 Finalna montaz

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montaZou ocistite zavity.

» Dodrziavajte zadané ufahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

Tabulka vyberu pre skrutky so zapustnou hlavou
Pouzity adaptér nasady Skrutky uréené na pou-
Zitie

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95

501S41=M6x12_12.9

4R37, 4R51, 4R77 501541=M6x16




> Potrebné materialy: brisny nastroj, Loctite 636K13, momentovy
kla¢ (napr. 710D20)

1) POZOR! Laminat nebriste okolo okraja karbénového adap-
téra!
Laminat obruste na distalnom konci nasady protézy az po plochu
ochrany pri laminovani.

2) Odstrante ochranu pri laminovani (vid obr. 12).

3) Zvolte vhodné skrutky so zapustnou hlavou na zoskrutkovanie
adaptéra nasady s nadstavcom nasady (pozri tabulku vyberu).

4) Na zavity adaptéra nasady naneste Loctite.

5) POZOR! Dodrzte minimalnu hibku zaskrutkovania 8 mm!
Adaptér nasady namontujte podla pokynov uvedenych v navode
na pouzivanie.

6 Cistenie

1) Vyrobok oplachnite ¢istou sladkou vodou.

2) Vyrobok vysuste mékkou handrickou.

3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dfioch pouZivania vi-
zualnej kontrole a funkénej skiske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. DodrZiavajte Udaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

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

9.2 Zhoda s CE

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

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kapy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokéazatelne sposobené materidlovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré sd u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spoloc¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 5R2=C
Hmotnost [g] 50
Systémova vyska [mm] 10
Montazna vyska [mm] 10
Material Karbon
Max. tel a hmotnost [kg] 150

1 OnucaHue Ha npoaykTa Bunrapcku eauk

[Jara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-08-06
» [peay ynotpebata Ha npoaykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3U A0-
KyMEHT 11 cnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocT.
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» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3o0nacHOTO M3NoN3BaHe Ha Npoay-
KTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPON3BOAUTENS, aKO MMaTe BbNPOCU OTHOCHO
npoayKTa Ui ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [loknazgaiite Ha NpPOW3BOAMTENS W KOMMNETEHTHUS OpraH BbB
Baluata cTpaHa 3a BCekM Cepuo3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BMOLWaBaHe Ha 3/1paBOC/IOBHOTO CbCTOSHIE.

» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuMS

Cebp3Balumat 610k 3a runsa ot kapbox 5R2=C ce uHTerpupa B runs-
ata Ha npotesa 3a 6eapo wan noabeapuua ¢ NoMoLLTa Ha npenper Te-
xHonorus. Ton C/yXU1 3a CBbp3BaHe Ha runsara Ha nporesara c apanT-
opa 3a runsara.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

To3u KOMMNOHEHT Ha MpoTe3aTa e CbBMECTUM C MOAy/iHaTa cuctema Ha
Ottobock. PyHKLUMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTV Ha ApYr1 Npou3BoauTe-
7N, KOWTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3Bali €NeMEHTH, He e
TecTBaHa.

2 Ynotpe6a no npeaHa3HayeHue

2.1 Uen Ha u3nonseaHe
npO,ELyKT‘bT Ce n3nonssa eguHCTBEHO 3a BbHLIHO nNpoTe3npaHe Ha A0-
NHUSA KpaHWK.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXxeHue
Paspelwer o makc. 150 Kr TefecHo Terno.

2.3 YcnoBus Ha OKONHaTa cpepa

TpaHcnopTMpaHe u cbXxpaHeHue

TemnepatypeH anana3soH: —20 °C po +60 °C, oTHOCUTENHA BNaXHO-
cT Ha Bb3ayxa: 20 % A0 90 %, 6e3 MexaHU4HU BUGpaLMK UK ya-
apu
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JonycTumm ycnoeus Ha oKonHata cpega

TemnepartypeH ananasoH: -10 °C go +45 °C

X /T@YHOCTHU: cnaaka Boja, canyHeHa Boja, XopHa Boja
Bnara: notansiHe: MakCumMym 14 Ha IJ,'bI'IGO"Il/IHa 2 M, OTHOCUTESTHa
B/TAXHOCT Ha Bb34yxa: HAMa orpaHn4eHus

TBBPAM BeLLeCcTBa: npax, Ciy4aeH KOHTakKT C NACHK

Cnep, KOHTaKT ¢ Blara/XMMuKanu/TBbpAu Bel,ecTBa NOYMCTB-
alTe NpoAyKTa, 3a Aa usberHere NOBULLIEHO N3HOCBAHE U NOB-
peam (sux ctpanuua 79).

Heponyctumu ycnosus Ha okonHarta cpeaa

TebpayM BeLLeCTBa: CUTHO XUIPOCKONWYHU YacTuLy (Hanp. Tank),
noBuLLeHa KOHLUeHTpauna Ha npax (Hanp. cTpouTenHa I'IJ10IJ.I,a,ELKa),
UWHTEH3MBEH KOHTaKT C NACbhbK

XumMukanu/Te4HoOCTH: coneHa BOAa, noT, ypuHa, KUCesnHu, nocTo-
AHHO U3Non3BaHe B Te4HU cpeaun

2.4 Cpok Ha eKcnnoaTtauus

|_|p0,CI.yKT'bT € U3nuTaH oT Nnpou3soguTens c 3 munuoHa UMKbIa Ha Hat-
oBapBaHe. B 3aBucuMMOCT OT cTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha nmpeﬁmenﬂ
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcnsioatauus oT MakCUmMym 5 rogvuHn.

3 besonacHoct

3.1 3HaueHue Ha NpeaynpeAUTEeNHUTE CUMBONU

/A BHUMAHUE I'Ipeu,ynpe)K,u,aBa 3a Bb3MOXHWM ONacHOCTM OT 310N~
ONyKWN U HapaHAaBaHUA.

3.2 O6wun ykasaHusa 3a 6esonacHocT

[A BHUMAHKE!

npeﬂ,yl‘lpe)K,D,eHlfle 3a Bb3MOXHW TEXHUYEeCKU MnoB-
peau.

(o] T OT n

T OT NOBpeAUu Ha NpoAyKTa



» CubniopaBaitte obnactra Ha NPUIOXEHWE HA MPOAYKTa WU He ro
nognaranrte Ha npetosapeaHe (BUX cTpaHuua 76).

» OGbpHeTe BHMMaHWe Ha Bb3MOXHUTE/U3KIOUEHUTE KOMGUHALWK
B MHCTPyKUMUTE 3a ynotpe6a Ha npoayKTuTe.

» OG6bpHeTe BHUMaHUE Ha MaKCUMaHUS CPOK Ha ekcnioarauus Ha

npoaykra.

» Pa6otete BHMMaTenHo c npoaykTta, 3a Aa usberHere MexaHW4HU
nospeau.

» [posepeTe pyHKLMSATA U FOAHOCTTA HA NPOAYKTa, ako nofjo3vpare
nospeau.

» He nsnonssaiite npoaykra, ako GpyHKUMATA My € HamaneHa. Bsem-

4 OKOMNNeKToBKa

@wur. | NMos. | Konu- | Haseaune PedepeHTteH
4ecTBO Homep

- - 1 WHcTpykums 3a ynotpe- | —
6a

1 1 1 CebpsBaly 6510k 3a ru- | 56R2=C
n3a, kapb6oH

1 2 1 Wsonatop 3a namuHau- | 4X301
us

CnepHute yactn Cebp3BaHe ¢ apanTop 3a runsa 4R22,

eTe NOAXOAALM MepKM (Hanp. NoYncTBaHe, PEMOHT, 3amsaHa, np- camo 3a: 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
oBepKa OT NPOM3BOAUTENS UK OT CNeLManu3avpaH CepBn3 1 T.H.). 4R74, 4R95
1 3 4 Bont cbe ckputa raBa | 501S41=M6x12-
_1209
Cnepnute Yactn Cebp3BaHe ¢ apanTop 3a runsa 4R37,
onacHOCT OT NoBpeAUu Ha NpPoAyKTa U OrpaHUYeHus Ha ¢yHKU‘"' camo sa: 4R51, 4R77
1 [ 4] 4 Bonr cbe ckputa rnasa | 501S41=M6x16

ure

» He wusnarante npoaykta Ha HedonyctMumn ycnoBuA Ha OKosHata
cpeaa.

» [lposepete npoaykTa 3a nospeam, ako e 6uUn U3NOXeH Ha Heaon-
ycTnmu ycnosus Ha okonHata cpeja.

» He wusnonseanre npoaykTa, ako TN e noBpeaeH uin B CbMHUTE-
NHO cbeTosiHne. Baemete noaxoasiuun Mepku (Hanp. no4yucrteaHe,
PEeMOHT, 3aMsAHa, NnpoBepka OT NPOU3BOAUTENSA UK OT cneunanns-
MpaH CepBu3 U T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHn unu 3ary6a Ha GyHKUMM Npyn ynotpeba
npOMeHM Ha ¢yHKLLl/II/|TE morart ga ce yCtaHOBAT BC/eACTBUE Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxoakarta, NpPoMaHa Ha NO3MLMOHMPAaHETO Ha KO-
MMOHeHTUTe Ha npoTtes3aTta eauH CnpaMO ApYr, KakTo M Ha nosiBa Ha
LymoBe.

5 MoaroTtoeka 3a ynorpe6a

A BHUMAHUE

HenpaBunHa LeHTPOBKa MM MOHTaX

OnacHocr ot HapaHsBaHe nopaan nospean Ha KOMMOHEeHTUTe Ha np-
oTesarta

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LIEHTPOBKA 1 MOHTAX.

OnucaHoTo B Tasu rnasa apmMmupaHe e paspeleHo 3a MakCUuManHoTo
TenecHo Terno Ha no‘rpe6wrenﬂ Ha npojaykrta. OTI'OBOpHOCTTa 3a
KakBuTO U fa € U3MeHeHns no apMupaHeTo ce noema OT opTonea-
UYHNA TEXHUK.

77



5.1 U3paboTBaHe Ha runsara Ha npoTte3arta

>

1)
2

3)
4)
5)
6)
8)
9)

10)

11)
12)
13)

14)
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Heo6xoanmu MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:

Yopan ot PVA ¢onuno 99B81, npenper TbkaH oT kap6oHOBK BRak-
Ha 616B10, nunuur TbkaH 616B16, abcopbupaiia TbKaH,
Plastaband 636K8, wusonponunos ankoxon 634A58, Bakca
633W8, npenper oT kap6oHoeu BnakHa 616B11, usonatop 3a
naMuHaumsa 4X301

Pa3mekHeTte yopan ot PVA ¢onuo v ro HaxnyseTe Bbpxy Mogena.
MocTaBeTe eauH nnacTt npenper TbkaH OT KapGOHOBK BrakHa
BbpXy LEenns Moaen.

MoctaBete Tpu nnacta npenper TbkaH OT KapGOHOBW BRakHa
(Hanp. 15 cm x 15 cM) ¢ n3mMecTBaHe Ha AUCTaNHWUS Kpal Ha runs-
ata.

MocTaBeTe eAWH NNACT NUAUHT TbKaH BbPXY LENs MOAen.
MocTaBete abcopbupallia TbkaH BbpXy Lienvs Mogen.

PasmekHete yopan ot PVA donuo 1 ro HaxnyseTe Bbpxy MoAena.
Vsneyete moaena B neLw, nop, Bakyym.

Mpemaxxete Yopana ot PVA donuo, abcopbupatuara TbkaH 1 nu-
JIMHT TbKaHTa.

YnnbTHeTe pesbute OT AonHaTa CTpaHa Ha CBbp3Balus 610K 3a
runsara ot kap6oH ¢ Plastaband (sux ¢ur. 2).

MocTaBete cBbp3Balms 610K 3a rn3ara cbobPasHO LiEHTpOBKaTa
B Kpasi Ha runsarta u ¢pukcrpainte CbC CMEC OT 3arneyarsalla CMo-
na v Tank.

WMsnunete BTBbpAEHaTa CMec OT 3aneyatealla CMona W Tank, 3a
fa opopmute runsarta (Bux ¢ur. 3).

MouuncTeTe runsata Ha npotesata ¢ obesMacnuTen n npemaxHete
npaxa.

O6paboTeTe pesbute oT ropHata cTpaHa Ha CBbp3Baluvs 610K 3a
runsara c Bakca 3a usonauus (Bux our. 4).

MocTtaBete nsonartopa 3a NammHaums BbPXy CBbP3BalLMs 610K 3a
runsata (Bux ¢ur. 5).

15)

16)

17)

18

19

20,

21)

29)

23)
24)
25)

HanwbnHete pu6osete Mexay cBbp3Balus 610K 3a runsarta u nso-
natopa 3a namuHauus C npenper or kapGOHOBM BnakHa (BUX
dur. 6).

Mocrasete eauH nnact npenper TbkaH OT KapGOHOBM BnakHa
BbpPXY LeNns MoZien 1 CBbp3Balms 6nok 3a runsara (Bux our. 7).
YBUiiTe eaHa HULIKa npenper oT KapGoHOBM BlakHa OKONO OCHOB-
ata Ha CBbp3Ballus 610K 3a runsara W CTerHete 34paBo (BUX
¢ur. 8).

MocraseTe eanH NnacT npenper TbkaH oT KapGOHOBM BNakHa (Lin-
puHa: 5 cm) 0koNo OCHoBaTa Ha CBbp3Balus GOK 3a runsara,
Taka 4ye Kpauwara ga ce npunokpuear ¢ 4 cm (Bux our. 9).
ApmupaiiTe runsara Ha npotesata MeAuanHo 1 natepasHo ¢ npen-
per oT Kap6OHOBM BNaKHa B 3aBUCMMOCT OT TErI0TO U CTeMeHTa Ha
MOGWIIHOCT Ha nauueHTa.

Mpu TpaHchemopanHu Npotesn apmupaiite runsata Ha nporesara
BbPXY Ty6epa C npenper oT Kap6OHOBM BNakHa B 3aBMCUMOCT OT
TErNI0TO W CTENeHTa Ha MOBUHOCT Ha NalmeHTa.

Mocrasete ABa nnacta npenper TbkaH OT KapGOHOBW BnakHa
BbPXY UENWsi Mofen v CBbp3sawms Gnok 3a runsata (BUX
¢wur. 10).

MoctaBete eanH MnacT NUAWHE TbKaH BbPXy Lenus mozen (Bux
¢ur. 11).

MocraseTte abcopbupalla TbkaH BbpXy Lenus mogen.

PasmexHete yopan ot PVA ¢onvo v ro HaxnyseTe Bbpxy Mozena.
M3neyuete Mmogena B neLw, nog, Bakyym.

5.2 OKOHuYaTeNneH MOHTax

/A BHUMAHUE

HeﬂpaBlﬂﬂeH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEeHUNA
OnacHoct ot HapaHsBaHe nopagu cyynsaHe uau pasxnaﬁBaHe Ha
BWHTOBUTE CbeNHEHUS

>
>

MouncTeanTte pesbute npeam BCEKM MOHTaX.
Cna3sBaiiTe NpenucaHnTe MOMEHTU Ha 3aTsiraHe.




» Cnassaiite WHCTPyKLUWNUTE 3a Ab/XNHaTa Ha BUHTOBETE U Nienunno-
TO 3a d)chwpaHe Ha BUHTOBETE.

Ta6nuua 3a n3bop Ha 60n1TOBE CHC CKPUTU FaBU
Wsnon3eaH apanTop 3a runsa Heo6xoaumu 6ontoee
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77

501S41=M6x16

> Heo6xopgumu wmatepuanu: wnudosall, WHCTpymeHT, Loctite
636K13, auHamometpuyeH kitoy (Hanp. 710D20)
1) BHUMAHME! He or re Ta no Kp Ta Ha ap-

anTopa ot kap6oH!

OrtHemete 4ype3 LIJJ1VI¢OBaH9 NnaMmunHata OoT guncrtanHus Kpa|7| Ha ru-
n3aTa 3a nportesata 40 NOBbPXHOCTTa Ha n3onatopa 3a jamMmuHaLl-
usa.

2) [lpemaxHeTe n3onatopa 3a namuHaums (Bux ¢ur. 12).

3) Wsbeperte noaxoaswmte GONTOBE CbC CKPWUTW IMaBW 3a 3aBUHTB-
aHe Ha ajanTopa 3a runsata KbM CBbp3BaLvs 610k (Buxre Tabnu-
uara 3a nsbop).

4) Hamaxerte pe3bute Ha cBbp3BaLLums 610k 3a riunsara c Loctite.

5) BHUMAHME! CnassaiiTe MMHMManHa abn6ounmHa Ha 3aB-
WHTBaHe ot 8 mm!

MOHTMPaIZTe agantopa Ha runsara crnopej, ykasaHuara B UHCTPYK-
upsTa My 3a ynotpeba.

6 Mouncreane

1) WsnnakHeTe npoaykTa C 41cTa Cnajika soaa.

2) TMopcywerte c Meka Kbpna.

3) OcraBeTe octaTb4HaTa Bnara ia Ce 13napw Ha Bb3fyXx.

7 Nopapbxka
» Crnep nbpsute 30 4HW M3NON3BAHE NOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npotesara Ha BU3yanHa NpoBepKa 1 NpoBepka Ha pyHKuuuTe.

» [lo Bpeme Ha oBuyaiiHata KOHCYNTaLWs npoeepeTe Lsnata npore-
3a 3a U3HOCBaHE.
» M3BbpluBaiiTe exeroaHu nposepkn Ha 6esonacHocTTa.

8 U3xBbpNsiHe KaTo oTnagbk

I'Ipo,u,yKn.T He 6usa Aa ce u3xebpna HaBCAKbAE C HeCcopTUpaHu 6uT-
OBM OoTnagbum. Hel‘lpaBM}'lHOTO N3XBbPAAHE Ha OoTnaabuu MOXe Aa Ha-
Bpean Ha oKonHarta cpeja u 3gpaseTo. Cnasgaiite yKasaHunaTa Ha Ko-
MMNeTeHTHUA opraH 3a BpbllaHe, CbsMpaHe n N3XBbprisHe Ha oTna-
Abuy BbB Bawara ctpana.

9 MpaBHU yKa3aHus

Bcuuku npaBHU yC/ioBUSA ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOAAaTesiCTBOTO Ha
CTpaHara Ha ynmpeﬁa n BCNeacTBne Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
31n4na.

9.1 OTroBopHOCT

[Mpon3soanTensT HOCK OTFOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce U3rnon3sa cno-
pen onucaHunata mn VIHCprKLLMVITe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowsso,u.menm
He HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPUYMHEeHN OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-crneuuanHo nNpuyYnHeHn OT HernpasuHa ynmpeﬁa wnun
HepaspelleHo N3MeHeHne Ha NpoayKTa.

9.2 CE cvotBeTCTBME

MpoaykTsbT n3nbaHsBa nanckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 sa
meauumHckute nsgenus. CE peknapauusta 3a cboTBeTCTBME MOXE Aa
6bae usterneHa ot yebcaliita Ha NPOU3BOAUTENS.

9.3 MNapaHuus

|-|pOl/I3BO,ELI/|TeJ1$|T npefocrtaesa 3a NpoAykra TbproeBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4Ba Aa Te4ye OT JaTarta Ha 3aKkynyBaHe. T'pr'OBCKaTa rapaHuus
nokpuea ,ELS¢€KTVI, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AOKa3aHu IJ,S¢GKTVI Ha mart-
epuvannte, NpoM3BOACTBOTO UM KOHCTPYKLUATA, 1N 3a TAX MOXe Ja ce
npeaasu npeteHumsa cpelly npoussogutens B paMKnte Ha rapaHLuuno-
HHUA CPOK.

I'Ioseqe MHq)OpMaLLI/ISI OTHOCHO rapaHUMOHHUTE yCNnoBWA MOXeTe ada
nony4ute OT TbProBCKWNA OTAEN Ha NPpoU3BOAUTENS.
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10 TeXxHUYECKU JaHHU

2 Kullanim Amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-

Maks. 150 kg vicut agirhgina kadar izin verilmistir.

PedepeHTeH p 5R2=C 2.1 Kull

Terno [r] 50

BucoumHa Ha cuctemara [mm] 10 malidir.

CTpyKTypHa BUco4YnHa [mMm] 10 2.2 Kull alam
Martepuan Kap6oH

Makc. TenecHo Terno [kr] 150 2.3 Gevre sartlar

1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-08-06

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun koti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve ilkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Karbondan Uretilmis olan 5R2=C soket baglanti blogu, 6nceden Preg-
reg teknigiyle diz alti veya diz Ustli protezinin soketine entegre edilir.
Bu, protez soketinin bir soket adaptoriiyle baglanmasini saglar.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
dreticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.
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Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rélatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan

Sicaklik araligi: =10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, sabunlu su, klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 2 m derinlikte, rolatif hava nemliligi:
sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asiri aginma ve hasarlan 6nlemek icin iiriinii nem/kimya-
sal/kati maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (bkz.
Sayfa 83).

izin verilmeyen cevre sartlar

Kati maddeler: Asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pudra), yiksek
konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani), kumla yogun temas

Kimyasallar/sivilar: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sivi ortamlarda
sirekli kullanim

2.4 Kullanim 6mrii

Bu Uriin Uretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 5 yill-
ik bir kullanim émriine denk gelmektedir.




3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

[puvury |

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinin  kullanim alanina uyun ve asin yiklenmeyin
Sayfa 80).

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-

nasyon baglantilarina dikkat edin.

Uriiniin maksimum kullanim émriiné dikkate alin.

Mekanik hasarlari 6nlemek igin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iiriinii fonksiyon ve

kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirl Grini kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

o

Uriin hasarlarn ve fonksiyon sinirlamalar tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise drini kullanmayin.
Uygun énlemlerin alinmasini saglayin (6rn. dretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

(bkz.

\ A

Kull da fonksiyon degi
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

ikliklerine veya kaybina dair

4 Teslimat kapsami

Res. | Poz. | Miktar | T: [ Uriin kodu
- - 1 Kullanim kilavuzu -
1 1 1 Soket baglanti blogu, 5R2=C
karbon
1 2 1 Laminasyon korumasi 4X301
Asagidaki parcalar | 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
sadece: 4R73=D, 4R74, 4R95 soket adaptorii ile
baglantili
1 3 4 Gomme vida 501S541=M6x12-
‘ _12.9
Asagidaki parcalar | 4R37, 4R51, 4R77 soket adaptérii ile
1 [ 4 [ 4 |Gommevida [ 501S41=M6x16

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Bu dokiiman iginde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis
olan maksimum viicut agirhgr icin onaylidir. Demir donatida yapilan
her tirli degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu icindedir.
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5.1 Protez soketinin yapimi

> Gerekli aletler ve malzemeler:
PVA hazir folyo 99B81, karbon elyaf dokuma - prepreg 616B10,
koruyucu dokuma 616B16, emme ozellikli Plastaband 636K8,
izopropil alkol 634A58, balmumu 633W8, karbon elyaf dokumasiz
- prepreg 616B11, laminasyon dummysi 4X301

1) PVA hazir folyo yumusatilmali ve modelin tzerine gecirilmelidir.

2) Komple modelin iizerine bir kat karbon elyaf dokuma - prepreg
yerlestirilmelidir.

3) Soket ucuna, birbirine kademeli olarak i kat karbon elyaf doku-
ma - prepreg (6rn. 15 cm x 15 cm) yerlestirilmelidir.

4) Komple modelin iizerine bir kat glglendirici dokuma yerlestirilme-
lidir.

5) Komple modelin tizerine emici bir dokuma yerlestirilmelidir.

6) PVA hazir folyo yumusatiimali ve modelin tizerine gegirilmelidir.

7) Model, vakum altinda bir firinda kurutulmalidir.

8) PVA haazir folyo, emici dokuma ve gglendirici dokuma gikariimali-
dir.

9) Karbondan uretilmis olan soket baglanti blogunun alt kismindaki
disler, Plastaband ile sizdirmaz hale getirilmelidir (bkz. Sek. 2).

10) Soket baglanti blogu, kuruluma uygun bir sekilde soket ucuna yer-
lestiriimeli ve Siegelharz-Talkum karisimi ile sabitlenmelidir.

11) Soket kalibini olusturmak igin sertlesmis olan Siegelharz-Talkum-
karigimi zimparalanmalidir (bkz. Sek. 3).

12) Protez soketi, yaglardan arindiran bir temizleyiciyle temizlenmeli
ve tozlardan arindiriimalidir.

13) Soket baglanti blogunun Gst kismindaki disler izolasyon balmumu
ile islenmelidir (bkz. Sek. 4).

14) Laminasyon dummysi, soket baglanti bloguna yerlestiriimelidir
(bkz. Sek. 5).

15) Soket baglanti blogu ve laminasyon dummysi arasindaki kenar,
karbon elyaf dokuma- prepreg ile doldurulmalidir (bkz. Sek. 6).

16) Komple modelin ve soket baglanti blogunun iizerine bir kat karbon
elyaf dokuma - prepreg yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 7).
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17) Karbon elyaf dokumadan - prepreg olusan bir ip dairesel olarak
soket baglanti blogunun ucuna yerlestirilmeli ve gerilmelidir. (bkz.
Sek. 8).

18) Bir kat karbon elyaf dokuma - prepreg (genislik: 5 cm), uglar
4 cm kadar Ust iiste gelecek sekilde dairesel olarak soket baglanti
blogunun ucuna yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 9).

19) Protez soketi, hastanin agirligina ve mobilite derecesine gore kar-
bon elyaf dokuma - prepreg ile medial ve lateral olarak kaplanmali-
dir.

20) TF protezlerinde protez soketi tuberden, hastanin agirhigina ve
mobilite derecesine gore karbon elyaf dokuma - prepreg ile medi-
al ve lateral olarak kaplanmalidir.

21) Komple modelin ve soket baglanti blogunun tzerine iki kat karbon
elyaf dokuma - prepreg yerlestirilmelidir (bkz. $ek. 10).

22) Komple modelin tizerine bir kat g¢lendirici dokuma yerlestirilme-
lidir (bkz. Sek. 11).

23) Komple modelin lizerine emici bir dokuma yerlestirilmelidir.

24) PVA hazir folyo yumusatiimali ve modelin tizerine gegirilmelidir.

25) Model, vakum altinda bir firinda kurutulmalidir.

5.2 Son montaj

Civata bagl. larinin hatali j

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate
aliniz.




Ga =3l bl

icin secim
Kullanilmasi gereken
vidalar
501S41=M6x12_12.9

Kullanilan soket adaptorii

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16
> Gerekli malzemeler: Zimparalama aleti, Loctite 636K13, tork
anahtari (6rn. 710D20)
1) DIKKAT! Karbon adaptériiniin kenarindaki laminat zimpara-
lanmamalidir!
Protez soketinin distal ucundaki laminat, laminasyon korumasi ala-
nina kadar zimparalanmalidir.
2) Laminasyon korumasi ¢ikariimalidir (bkz. Sek. 12).
3) Soket adaptériiniin soket baglanti blogu ile vidalanmasi igin uygun
goémme vidalar secilmelidir (bkz. segim tablosu).

4) Soket baglanti blogu dislilerine Loctite strtlmelidir.

5) DIKKAT! 8 mm'lik asgari vidal derinligi Imalidir!
Soket adaptorunt kullanim kilavuzu talimatlari uyarlnca monte
edin.

6 Temizleme

1)  Uriin temiz tath su ile durulanmalidir.

2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 imha etme

Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usullne uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drtnlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler dreticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti siiresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

Tanim etiketi 5R2=C
Agirlik [g] 50
Sistem yiiksekligi [mm] 10
Montaj yiiksekligi [mm] 10
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Tanim etiketi 5R2=C
Malzeme Karbon
Maks. viicut agirhigi [kg] 150

2.2 Nedio epappoyng
To péyioto emuTPeMOpEVO owpaTiKo BApog eival 150 kiha.

2.3 MepBarlovTIKEG CUVORKEG

1 Neprypadn mpoiovtog EMnvika

Huepopnvia televtaiag evnuépwaong: 2021-08-06

» MeAetioTe TIPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tipv amd T xpernon
TOU TIPOIGVTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeielg aopaleiag.

» Evnpepavete Tov XpAotn yla v acpali xprion Tou Tpoidvtog.

» Ameubuvbeite OTOV KATAOKEUAOTH AV £XETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPoidv A TipokuPouv TipoPAfuaTa.

» EvnUep®VETe TOV KATAOKELAOTH Kat Tov appédio dpopéa G Xw-
pag oag yla kabe copapd oupPav oe ox€on pe To TPOIdV, 18iwe
og TiepimTwon emdeivwong NG KAaTaoTaong g vyeiac.

» duld&te To apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To ouvdeTiké eEdpTnua oteAéyoug amd dvBpaka 5R2=C evowpatwve-
Tal HE TNV TEXVIKA TIPOEUTIOTIOHOL OTO TIPOOETIKO OTEAEXOG HIAG
TP6OeonG pnPol i KVAUNG. Xpnolpelel otn oOvdeon Tou TIPOBETIKOD
OTEAEXOUG HE €vav TIPOCAPHOYEQ OTEAEXOUG,.

1.2 AvvatoTnTEG OLUVSVACHOD

Auté 10 TIpoBeTIKG €EApTNMA eival CUPPATO HE TO DOHOOTOLXELWTO
obvotnua g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptipata aAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL otoiol dlaBétouv oUPBATA GOHOCTOLXEIWTA CUVIETL-
Ka otolxeia, dev éxel eheyxOei.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdelkvuopevn xpfion
To mpoidv Tpoopiletal amokAelOTIKA yla XpHon otnv eEWTPOBETIKNA
TiepiOalPn Twv KATW AKPWV.
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AmtoOnkevon kal petadopa

Ebpog Beppokpaciag —20 °C éwg +60 °C, oxetikn vypacia 20 %
£wG 90 %, Xwpig pnxavikolg Kpadaopoug 1 KPoUOELS

ETUTPETMOHEVEG TIKEG CUVONKEG

RaAl

EOpog Beppokpaciag: -10 °C wg +45 °C

Xnukeg ovoieg/ vypa: YAuko vepd, didAupa oarmouvviol, xAwpiw-
Hévo vepd

Yypaoia: epfubion: 1o oAl 1 wpa oe Pabog 2 m, OxeTIKA LYPA-
oia: xwpig meplopiopoig

Ztepeég VAEG: OKOVN, TIEPLOTATLAKN ETIAPN HE AP0

KaBapilete To poidv petd anod enadn pHe vypacia/ XNUIKEG
ovoicg/ otepeéq UAEG, yia va anodpOyeTe TV avgnpévn ¢pOopa
kaw nuég (BA. oelida 87).

AkataAAnAeg eptBallovTiKEG CUVONKEG

Ztepeég UAEG: £viova LYPOOKOTIKA owpatida (Tr.X. Tahkn), avgn-
HEéVN OLYKEVTPWON OKOVNG (TT.X. EPYOTALL0), EVIATIKY eTtadn He Apt-
po

Xnuikég ovaieg/ vypa: alpupd vepd, 1OpwTag, ovpa, oféa, diap-
KNG XPHon péoca oe vypd péoa

2.4 Avapkela {wng

To mpoidv uTOPABNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH Ot DOKIHEG HE 3 eKa-
Toppbpla KOkAouG Katamoévnong. H ouykekpiévn katamovnon avt-
otolxel oe péyiotn ddpketa {wng 5 etwv, avaioya pe tov Pabud dpa-
oTNPELOTNTAG TOU XPAOTN.



3 Aodadieia
3.1 Emegnynon posl30moNTIKWV CUHBOAwWY

Mpoeworoinon yia mbavoig KivdUvous atuyfpaTog

Kal TPavHATIONOU.

l:| Mpoewdoroinon yia Twbavr) TEGKANoN TEXVIK®V Cnpt-

wv.

3.2 M'evikég uTodei&elg aodaleiag

|A nPozoxH!

Kivduvog tpavpatiopoy Kat kivduvog mpokAnong {nuuwv oto
TPOIOV

>

Xpnotporoleite To TIPoidv oOpdpwva pe To Tedio edpappoyng Tou
Kal pnv 1o adrvete ekteBelpévo oe UTIEPPOAIKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 84).

Aappavete vrogn T duvatdtnteg ouvduacpol/ Toug Ealpolpe-
voug ouvduacpolg Tou avadépovial OTiG odnyieg XPHong Twv
TIPOIOVTWV.

Aappavete vdpn ) péylo didpketa (WG TOU TIPOIOVTOG.

Na xelpiCeote 10 TIPOIGV pE TIPOCOXN, Yla va amodUyeTe TIG pnxa-
VIKEG KATATIOVATELG.

ENéyxete 1o mpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kat T duvatdtnTa
Xpnong tou, av uroPptaleote Ot pépet CNHIEG.

Mnv XpnotpoTIOlETE TO TIPOIGV AV TIAPOUCLALEL TIEPLOPLOPEVN AEL-
ToupylkéTnTa. AdPete katdMnAa pétpa (m.x. kabaptopdc, er-
OKELN, aQVTIKaTaotaaor, €AeyXoG amod TOV KATAOKELAOTH N TEXVIKN
uTinpEoia).

Kivduvog TtpokAnong {nUuv oTo TPOIdV Kal TEPLOPIOHOD TNG
AstTovpyikéTnTAGg

» Mnv adrvete 1o Tipoidv extebelpévo oe akataAinAeg mepiBaiio-
VTIKEG OLVONKEG,

» EAéyxete 10 Tpoidv yia Cnpiég, epdoov ekTéBnke o€ akatdAAnAeq
TieptParAovTikéG OUVOKeG.

» Mnv xpnotpoToLeiTe TO TIPOIOV av EXeL UTIOOTEL (NULEG N €XETE api-
d1poAieg yia v katdotaor Touv. AdPete katdMnia pétpa
(T.X. KaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1 TEXVIKN UTINPESIA).

Evdei&eig Asttovpylkwv petaBol@v i anwleiag tng Asttovpyt-

KOTNTAG Kata T XpnRon

OL AelTOUPYIKEG METAPOAEG HTIOPOLV va yivouv avTIANTTEG TL.Y. amd

petaPorég otnv ewdva Badiong, alayég otn BEon Twv TPOBETIKWY

eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion Bopofwv.

4 Mepilexopevo cuokevaoiag

Ew. | ZtoL- Mo- Mepwypadn Kwdikog
Xelo | ootn-
Ta

- - 1 odnyieg xprong -

1 1 1 ouvOeTIKO eEApTnHa 5R2=C
oteléxoug, avbpakag

1 2 1 TIPOOTATEVTIKO dla- 4X301
OTPWHATWONG

Ta akéAovBa eEap- ] HE TP pHOYEiG oTEAEXOLG
Tipata woxbouv 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,

poévo yua: 4R73=D, 4R74, 4R95
1 3 4 $pelatn Bida 501S41=M6x12-
_1209
Ta ak6AovBa £Eap- OvdEoN ME TIP pHoYEig oTtEAEXOULG
TApata wxvovv 4R37, 4R51, 4R77
Hovo yla:
1 [ 4] 4 bpelatn Bida [ 501S41=M6x16
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5 EEaodalion Asttovpylkotntag

Eodalpévn subuypapuion § cuvappoddynon

Kivduvog tpavpatiopot AMdyw Cnuwv ota efaptipata tng mpode-

ong

» AapBavete vmoyn Tig umodei€elg gvBuypdAppiong kal cuvapuo-
Aéynong.

a2

NMAHPO®OPIEZ

O ormAopdg mov TiepLypddetal oto Tapov Eyypado €xel eykplOei
Yla TO HEYIOTO OWHATIKG PAPOG TOu XPAOTN Tou TipoidvTog. O TexvL-
KOG opBomedikwv e8WV eival umeBuvog yla omotadnmote aAlayr
OTOV OTIALOUO.

5 1 Anpovpyia oteAéxoug poBeong

Amtartovpeva epyaleia kat VAIKG:
Onkn pepBpavng PVA 99B81, mpoepumdtiopa mAéypatog avbpa-
kovnpatwv 616B10, amokoMntikéd Odacpa 616B16, amoppodnTti-
k6 Upaopa, Plastaband 636K8, icompotuAikiy ahkooAn 634A58,
kepi 633W8, mpoepmndtiopa avbpakovnuatwv 616B11, mpoota-
TEUTIKO SlaoTpWHATWONG 4X301

1) Nortiote pia 07kn pepppavng PVA kat mepdote tnv mdvw amnod to
TIPATUTIO.

2) TomoBeTAOTE Hia OTPWON TIPOEUTIOTIONATOC TIAEYHATOG avBpako-
VNHATWVY TIAVw o OAGKANPO TO TIPATUTIO.

3) 32710 Amw AKPO TOU OTEAEXOUG TOTIOBETAOTE TPELG HETATOTIOUEVEG
OTPWOELG TIPOEUTIOTIOUATOG TIAéYMATOG avOpakovnudatwy (TLx.
15cm x 15 cm).

4) TormoBetoTte pia OTPWON ATIOKOMNTIKOO UGACUATOG TIAVW OE
0AOKANPO TO TIPATUTIO.

5) TomoBetriote éva amoppodnTiké Odaoua MAvw oe OAGKANEO TO
TIPOTUTIO.
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Notiote pa 0nkn pepPpavng PVA kal mepdote tnv mdvw and 1o
TPOTUTIO.

WnAote 1o TpdTUTIO LTIO KEVO OE holpVO.

Adaipéoate ) Onkn pepPpdavng PVA, 1o amoppodntikd kat to
amokoMNTIKG Lpaopa.

2¢dpayiote 10 OTEIPWHA OTO KATW HEPOG TOU OLVOETIKOU e&ap-
TARaToq oteAéxoug amnd dvBpaka pe Plastaband (BA. eik. 2).
TomoBetoTe TO OULVOETIKO €EAPTNHA OWOTA €VOVYPAUUIOUEVO
OTO AKPO TOU OTEAEXOUG KAl OTEPEWOTE TO He £va peiypa oppayt-
OTIKAG PNTIVNG Kal TAAKNG.

11) Tpoxiote 10 OKANPUHEVO peiypa odPaylOTIKAG PNTIVAG Kal TAA-

KNG, yla va SnULOUPYAOETE TO OXAHA TOu OTEAEXOUG (BA. €k. 3).

12) Kabapiote 1o TIpoBEeTIKO OTEAEXOG HE KABAPLOTIKO ATIOHAKPUVONG

ATIap WV OUCLKV KAl ATIOHAKPUVETE TN OKOVN.

13) Emaleite 10 omeipwpa otnv dvw TAeupd Tou cLVOETIKOL eEap-

TARATOG OTEAEXOUG HE HOVWTIKO Kepl (BA. elk. 4).

14) ToToBeTAOTE TO TIPOOTATEUTIKO SLACTPWHUATWONG OTO CUVOETIKO

eEAptnpa otehéyoug (BA. €k. 5).

15) lepiote TG Akpeg avdpeoa OTo OLVOETIKG eEAPTNUA OTEAEXOUG

KAl TO TIPOOTATEUTIKO SLACTPWHATWONG HE TIPOEUTIOTIONA avbpa-
kovnudatwv (BA. eik. 6).

16) ToToBeTAOTE Hia OTPWON TIPOEUTIOTIONATOC, TAEYpATOG avBpako-

VNUATWV TIAVw 0€ OAGKANPO TO TIPOTUTIO Kal To CUVIETIKO eEApTn-
pa oteAéxoug (BA. eik. 7).

17) Mepdote pla KAWOTH TIPOEUTIOTIONATOG AvOPaKOVHATWY KUKAKA

YOpw aré 1o ouVIETIKG oToLXED TOu oLVDETIKOV EEAPTARATOG OTE-
Aéxoug kat odifte kahd (BA. eik. 8).

18) ToToBeTAOTE i OTPWON TIPOEUTIOTIOUATOG avOpakovnudaTwy

(mA@Tog: 5 cm) KukAIKA yUpw atd To CUVOETIKO OTOLXEIO TOU OLV-
SeTikol EaPTAATOG OTEAEXOUG, £TOL WOTE Ta AKPA va aAnAoka-
Abmttovral katd 4 cm (BA. €. 9).

19) Eviox0ote 10 TPOBETIKO OTEAEXOG OTO HECO KAl OTA TIAAYlQ He

TIPOEUTIOTIOHA avBpakovnudTtwy avdloya pe To Papog Kkat To fa-
Bpo KivnTIKOTNTAG TOU AcBevoUG.



20) lMa mpobéoelg punpol, eVioXUOTE TO TIPOBETIKG OTENEXOG OTO KUp-
TWHA HE TIPOEUTIOTIONA avBpakovnudtwy avaloya pe To Bapog
kal 1o Pabpo KvntikdTNTAG TOL ACBEVOUG.

21) TomoBetroTe SU0 OTPWOELG TIPOEUTIOTIONATOG TIAEyHaTog avipa-
KOVNHATWV TIAvw oe 0AOKANPO To TIPGTUTIO Kal To CuVOETIKO eEAp-
ua oteAéyoug (BA. eik. 10).

22) TomoBeTOTe {IA OTPWON ATIOKOANTIKOU UPACHATOC TIAVW OE
0AOkAnpo To TPoTUTIO (BA. €1k, 11).

23) TomoBethote éva amoppodnTiké Upaopa TAvw o€ OAOKANPO TO
TIPOTUTIO.

24) Nortiote pia 0rkn pepppdvng PVA kat mepdote tnv mavw amo to
TIPOTUTIO.

25) Wnote 10 TPOTUTIO LTIO KEVO OE polpvo.

5.2 TeAilkl cuvappoAoynon

EodaApévn ouvappoAdynon BldwTwv ouvIECEWV

Kivduvog tpavpatiopold Adyw Bpadong f xaAdpwaong twv BdwTmv

ouvdEoEWY

» KabapiCete 1o omeipwpa mpiv anéd kabe cuvappoAdynan.

» Tnpeite TiG ipokaboplopéveq potiég ouodLYENG.

» [Mpooéxete TG 0dnyieq yla 10 pAKOG kat TNV aopdAion twv Pi-
Sav.

ﬂlvuKuq eTidoyng yia ppelateg Bideg
Bideg yia xprion

PN HEVOG Tt proyéag
cn:s]\txouc

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77

501S41=M6x12_12.9

501S41=M6x16

> Amatrovpeva LAKaA: epyaleio tpoyiopatog, Loctite 636K13, du-
vapokAeldo (m.x. 710D20)

1) MNPOZOXH! Mnv TpoxiGete TO SLACTPWHATWHEVO UALKO
YOpw amo ta akpa Tov Ttpocappoyéa avepaka!
Tpite 10 SlACTPWHATWHEVO LAIKO OTO ATIW AKPO TOU TIPOOETIKOD
OTEAEXOLG HEXPL TNV ETUPAVEIA TOU TIPOOTATEUTIKOU dlAoTpw-
pdtwong.

2) ATIOHAKPOVETE TO TIPOOTATEUTIKO dlaoTpwpdtwong (BA. ek, 12).

3) EméEte g dppelateg Bideg mou talpldlouv yia va Pdwoete Tov
TIPOOAPHOYEQ OTEAEXOUG HE TO OUVOETIKO eEAPTNHA OTEAEXOULG
(BA. Ttivaka emAoYAG).

4) Emnaleipte 10 omeipwpa Tou OLVIETIKOL eEapTAHATOG OTEAEXOUG
pe Loctite.

5) MPOZOXH! Tnpsite to £Aaxioto Paog KoxAiwong Twv
8 mm!
TomoBeTroTe TOV TIPOTAPHOYEQ OTEAEXOUG OUHPWVA HE TIG 0dn-
Yieg otig avtioToleg odnyieg xpriong.

6 Kabapiouog

1) ZemAlvete To TIPOIOV pe kaBapd YAuko vepod.

2) Teyv®OTE TO TIPOIOV pe Eva HaAako Tavi.

3) Adnote v umtdhoinn vypacia va eEAToTEL OE AvoLyTo XWPO.

7 Zuvtipnon
YTioPAaMeTe Ta TPOOETIKA £EQPTARATA OE OTITIKO ENEYXO Kal EAeY-
X0 NG Aettovpyiag Toug petd amd Tiq mpwteg 30 nuépPeg Xpronc.

» Katd v taktikf e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdBeon yia
TUXOV hBopEG.

> AweEayete eTroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppidn

To mpoidv Sev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE TE XWPOUG YEVI-
KNG GUANOYNAG OLKIAKWV amoppippdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
pei va éxel apvnTikég emdpdoelg oto TeptBAMov kat v vyeia. Adpe-
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Te LTIOYN oag TG LTIdE(EELG Tou appodilou eBViKoU popéa OXETIKA pe
TG dtadikaoieq emoTpodric, CUAOYHAG Kat ardppdng.

9 Nopikég uTtodei&erg
‘OMot oL VOpLKOL OpOL EUTIITITOUY OTO EKACTOTE €BVIKO dikalo NG Xwpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va dadépouvv oOpdwva pe avto.

9.1 EuBovn

O katackevaotrg avalapBdvel gvBivn, epdoov To TPOIdV XENOLHO-
Toleital ocOpPwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieg oto Tapov €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBuvetal yia {npigg, ol omoieg odeio-
vtat oe tapaPAien tou eyypadou, edikoétEPA 0 avopBGdoEn xpron
1) QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mMAnpoi Tiq analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta atpoTeXvohoyka Tpoidvta. H dniwon motétntag EK eival dia-
B€otun yla AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKEVACTH.

9.3 Epmopikn yyonon

O KaTaokeLaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLKT £yYUNON yia TO TIPOIGV amd tnv
npepounvia ayopdq. H epmopikr €yydnon kaAomrer edattdpata ta
otoia adopolv acToxieg UAIKOU, TIAPACKEUAG 1 KATAOKEUAG, HTIO-
polV va TekunpwBoly Kal EMIONUAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG pe EyKupPO TPOTIO.
Meploodtepeg MAnpodopieq yia Toug dPouG NG EUTIOPLIKAG YYONONG
propeite va AaPete amd Tov appodio avilmPOowTo Tou KATaokeva-
otn.

10 Texvika otolxeia

Kwdikog 5R2=C
Bapog [g] 50
“Y¢og ovotipartog [mm] 10
“Ygog ouvappoAdynong [mm] 10
YAko avbpakag
Méy. owpatiké Bapog [kgl 150
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1 OnucaHue usgenus Pycckuit

[arta nocnegnen aktyanusauuu: 2021-08-06

» [epepn vcnonb3oBaHWeM U3Lenus cregyeT BHUMATENbHO MpPo-
4YeCTb faHHbIii AOKYMEHT 1 cobniofaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poseauTe nonb3oBarento UHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
noNb30BaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKM Npo6nemMbl UM BOMPOCH! KacaTeslbHO n3ge-
nns, o6palanTecs K NPOM3BOANUTENIO.

» O KaxaoMm cepbesHOM MPOMUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3Aennem,
B 4acCTHOCTM 06 YXYALIEHWW COCTOSIHWS 3[0POBbs, coobLianTe
NPOU3BOAUTENIO Y KOMMNETEHTHLIM OpraHam BalUei CTpaHbl.

» XpaHute JaHHbI JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUMN

Kap6oHoBasi runb3osas Hacagka 5R2=C BcTpauBaeTcs B Ky/nbTenpu-
eMHyI0 TMb3y npotesa 6eApa UM NpoTesa rofeHn NocpeAcTBoM npu-
MEeHEeHNA TEXHOJIOrNK C UCNOSIb30BaHMEM Mpenperos. Ona CNyXut onsa
coeaguHeHus KyﬂbTeI‘lpMeMHOl‘;l MNNb3bl C TM1b30BbIM aJanTepoM.

1.2 Bo3MOXHOCTN KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

JaHHblil NPOTE3HbIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYNbHOW CUCTEMON
Ottobock. @yHKuMOHaanOCTb C KOMMOHEeHTamu Apyrvx npounssoaunTe-
e, UMeLLVX COBMECTUMbIE COeAVHUTENbHbIE MOAy/bHbIE 3/IEMEHTbI,
He TecTMpoBanachb.

2 Acnonb3oBaHue NoO Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHayeHune
Vlau.enme NCNoNb3yeTCa WCKIYUTENIbHO [/ 3K30MpoTe3npoBaHns
HUXHNX KOHEYHOCTEN.



2.2 O6nacTb NnpuMeHeHus

Ms,a.enwe AonyLweHo Ansa 1Ucnonb3oBaHWA nauneHtamu C BeCOM Tena
no makc. 150 kr.

2.3 VYc np us

X, nTp pTUP
TemnepatypHbiii AnanasoH ot =20 °C po +60 °C, oTHocuTtenbHas

v ynapos

Aonyctumbie y

3 BesonacHocTb

3.1 3HavyeHue npeaynpexaarLux CUMBOJIOB

/A BHUMAHUE I'Ipep,ynpe)K,u.eHme O BO3MOXHOW OMacHOCTU He-

CHaCTHOro cny4as Uan nony4eHus TpasM.

l:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO-

T TYPHbIN A,

poBaHHas Bofa

BnaXHOCTb: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha riy6uHe 2 M, OTHO-
cuTeNbHas BNaxHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHu4eHui

Teepable BELWLECTBA: Mbi/b, CAYyYaliHblii KOHTAKT C NECKOM

Bo u36 AEHUIN U No| , NpoBo-
AWTE OYMCTKY U3AENNs NOC/Ie ero KOHTaKTa C BNaXXHOCTbIO/Xu-
MUKaTamu/TBepAbIMMu BewecTBamm (cum. ctp. 92).

H UmMble y ",

P
TBepAble BEeLLLeCTBa: CUIbHO rMrpockonNn4eckne 4actuupl (Hanp.,
TaﬂbK), noBbILLIEHHas KOHLUeHTpauua nbiin (Hanp., Ha CTPOﬁHﬂOmﬁﬂ-

Ke), MOCTOSIHHBIN KOHTAKT C MEeCKOM

XMMVIKaTbI/)KMAKOCTVI: MoOpcCkas Boaa, noT, Mo4a, KUCNOoTbl, NOCTO-
AHHOE NPpUMEHeHWe B XNUAKNX cpeaax

2.4 Cpok cnyx6bl

MpopykT npowen ucnbitaHna Ha cobniopeHne 3-x MUIMOHOB Harpy-
304HbIX UMK/IOB B Nepuoa ero akcnayarauuu. B 3aBucumocTtn ot cre-
NeHn akTMBHOCTW NOJIb30BATENA 3TO COOTBETCTBYET NPUMEPHOMY CpO-
Ky cnyx6bl 5 ner.

BNaXHOCTb Bo3ayxa ot 20 % 0 90 %, 6e3 MexaHU4ecKux BUGpauui BPEeXACHNAX.
3.2 O6wuMe yka3aHus no T 6 ™
MSneNuE |A BHUMAHMKE!
: o7 -10 °C go +45 °C
XuMuKaTbl/XKUAKOCTU: NpecHas BOAa, MblNbHbI PacTBOpP, XIOpu-
o Tb TP n Tb NOBpeXAeHUs uspe-

nus

» Cobniopatb 061acTe NPUMEHEHWUs U3LENUS U He nojsepratb €ro
Ype3MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 89).

» CobnioaTh Take BO3MOXHOCTY COYETAHUS U 3aMnpeLieHHbIe KOM-
6uHaLMK, NpUBEeAeHHbIe B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLVX U3AENNNA.

»  YyutbiBaTh MakCUMasIbHbI CPOK CAYXObl N3aenus.

» O6palatbcs ¢ usgenem GepexHo, 4Tobbl nsbexartb MexaHuue-
CKVIX MOBPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl nopospesaeTe, 4TO U3aenMe MOXET GbiTb NOBPEXAEHO,
cnepyeT npoBepuUTb PaBGoTOCMOCOGHOCTL U3AENUS U ero NpuUro-
HOCTb K 3KCMyaTaLumum.

» He npumensTb nsgenue, ecnm oHo He NOnHoOCTbI0 paboTocnocob-
Ho. lMpuHsATL cooTBeTCTBYIOWME MepbI: (HANpUMep, o4ncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa MpPon3BOAUTENEM U B MACTEPCKON).

(o] Th
HaJIbHOCTHU
» He ucnonb3osatb usgenue B HeaonyCTUMbIX YC/TOBUSAX.

AEHUSA U3AENUA UIN OrpaHUYeHns GYyHKLMO-
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» [lposepuTb n3aenvie Ha Hanu4ve NOBPEXAEHWI, eCnn OHO WC-
N0/1b30BaNOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonbsoBatb usgenue, €Cim OHO NOBPEXAEHO VAN HAXOAUT-
Csl B COMHWUTE/IbHOM COCTOSiHUU. [1puHSATL cooTBeTCTBylOWME Me-
pbi: (HaNpUMep, O4YUCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepKa NPOU3BOAM-
TeneMm Unu B MacTepcko).

Mpu3Haky usmeHeHus unmn ytpatel GyHKUMIA NpY 3KCRAyaTauum
MN3meHeHUs dyHKLMIA MOTYT MNPOSIBAATLCS, HAMP., B BUAE U3MEHEHUs
KapTUHbI MOXOAKM, N3MEHEHUS Pa3MELLLEHUs KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLIEHUIO IPYT K APYTY, @ TAKXE MOSIBNIEHNS LYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

5 MpuBepgeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTM K 3KCnyaTa-
uumn

/A BHUMAHVE

HenpasunbHasa c6opka uam MOHTaX

OnacHocTb TpaBMWUpPOBaHWst B pesysbrate AedeKToB KOMMOHEHTOB
nporesa

» OGpaluaiite BHUMaH1e Ha UHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

WHOOPMALUSA
OnucaHHoe B aTOM AOKyMeHTe apMupoBaHue JonyLweHo ANA Makcu-
MasnbHOW Macchl Tena nonb3oBatens nspenus. Jlio6oe usmeHeHune
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Puc. | Mos. | Konu- | HaumeHoeauue ApTukyn apMMPOBaHNs HaxoauTCcs B cdepe OTBETCTBEHHOCTM TexHMKa-opTo-
4ecTBO nepa.
- - 1 Pyosocteo o npu- | - 5.1 Usrorc KynbTenp il TUNb3bI
MEHEHUIo Heof:
> H WHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
1 1 1 Hacaaka Ha runs3y, 5R2=C Pykas n3 MBA-nnenkn 99B81, TkaHb npenper Ha OCHOBE yreBo-
kap6oH nokHa 616B10, oTpbiBHas TkaHb 616B16, BnuTbIBalOLWAs TKaHb,
1 2 1 Mporekrop ans namu- 4X301 nnactuyHas neHta 636K8, nsonponunoseiii cnupt 634A58, Bock
HupoBsaHus 633W8, npenper Ha ocHoBe yrnesosokHa 616B11, npotektop ans
Cnepyowue pgeranu | CoeguHeHue ¢ ruib30BbIMMY apanTtepa- namuHupoBaHmns 4X301
TONbKO ANs: mu 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 1) 3amo4uTb oanH pykas u3 MBA 1 HaTAHYTL Ha MOAENb.
4R73=D, 4R74, 4R95 2) PasMecTuTb OAMH CMOV TKaHM Npenper Ha OCHOBE YrNeBoNoKHa Ha
1 3 4 BonT ¢ notanHoi ro- 501S41=M6x12- BCEll Mogenu.
‘ ‘ NI0BKOM _12.9 8) Ha ancranbHOM KOHUE rMb3bl Pa3MeCcTUTb CO CMELLEHUEM Tpu
Cnepyowue petanu | CoeauHeHue ¢ runb3oBbIMY apanTepa- CNosi TKaHU Npenper Ha OCHOBe yrneBosjiokHa (Hanp., 15cm x
TONbLKO Ana: mu 4R37, 4R51, 4R77 15 cm).
1 4 4 BonT ¢ notainHoit ro- 501S41=M6x16 4) Pa3MecTuTb OfMH CIOW OTPLIBHOW TKaHW Ha BCEN MOAENU.
IOBKOW 5) PasmecTuTb BNUTbIBaIOLLYIO TKaHb Ha BCe MOAENU.
6) 3amouuTb 0auH pykas 13 MBA 1 HaTsiHYTb Ha MoAenb.
7) BbinonHute Tepmuyeckytlo 06paboTky MOAenn B neyn B yCroBUSX
BaKyyma.
8) Ypanutk pykas 13 [NBA, BNuTLIBaIOLLYIO U OTPbIBHYIO TKaHb.



9)

10)

11)

12

13

14)

15)

16)
17)

18

19)

20)

21)

FepmeTnsunpoBatb pe3bby Ha HUKHeW CTOPOHE KapGOHOBOW Mb-
30BOW HacafKW Npu NMOMOLLM NAACTUYHOMN NIEHTLI (CM. puc. 2).
Pa3mecTntb runb3oBylo HacafKy Ha KOHLE rmib3bl U 3adpuKCUPO-
BaTb MpyW MOMOLLY CMECU Ha OCHOBE repMEeTU3MPYIOLLIA CMOJIbI 1
TasbKa.

O6TounTb OTBEPX/AEHHYI0 CMECh Ha OCHOBE repMeTusupylollen
CMofIbl 1 Tanbka Afst TOro, 4ToBbl NpuaaTth runb3e Heobxoaumyio
dopmy (cm. puc. 3).

OunCTUTL KyNbTEMPUEMHYIO TW/b3Y MPU MOMOLLM 06e3XMpUBalo-
LLLero O4UCTUTENS W yAANIUTb C HEe Mblflb.

O6pabotath pesbby Ha BepxHeill CTOPOHE TMNIb30BOW HacamKu
N30MPYIOLLUM BOCKOM (CM. puc. 4).

YCcTaHOBUTL NPOTEKTOP A1t NTAMUHUPOBAHUS Ha M/Ib30BYIO Hacaf-
Ky (c™. puc. 5).

3anoHUTL MPOCTPAHCTBO BOKPYr KPaeB MWb30BOW HAacagku u
NPOTEKTOPOM A/Isi TAMUHUPOBAHKS MPENPEroM Ha OCHOBE YrieBo-
JIoKHa (cM. puc. 6).

PasmecTuTb 0anH COW TKaHU Npenper Ha OCHOBE YrNEeBOMOKHA Ha
BCEN MOAEN W Ha r’nb30BOIi Hacaake (cMm. puc. 7).

O6motatb GYpTUK rMIb30BOM Hacafku HUTbIO W3 Mpenpera Ha
OCHOBE YrNeBOJIOKHA 1 TYro 3aTsiHyTb (CM. puc. 8).

Pa3mecTntb OAMH CfOW TKaHU Mpenper Ha OCHOBE Yr/eBONOKHA
(wvpwnHa: 5 cm) Bokpyr GypTvKa rUnb30BOI HacagKW Tak, YTOObI
KOHLibI MepeKpbiBanv Apyr Apyra Ha 4 ¢m (cMm. puc. 9).
ApMupoBaTh KynbTenpyeMHyio rib3y B MeananbHOM U natepab-
HOM HanpaBNeHUN B COOTBETCTBUN C BECOM U yPOBHEM aKTUBHO-
CTU NauMeHTa, NCNoMb3ys NPenper Ha OCHOBE YreBOJIOBKHA.

[ns TpaHcdemopasbHbIX NPOTE30B apMUPOBaTh KySibTENPUEMHYIO
rnb3y B o6nactu TyGepa B COOTBETCTBUW C BECOM W YyPOBHEM akK-
TUBHOCTW MauueHTa, UCMoJb3ys Npernper Ha OCHOBE Yr/eBOOBK-
Ha.

Pa3mectntb ABa CNnos TKaHu npenper Ha OCHOBE YITIEBOMOKHA Ha
BCEN MOAEN 1 Ha r’nb3oBoii Hacagke (cm. puc. 10).

22)

23)
24)
25,

PasmecTnTb OAWH COW OTPLIBHOW TKaHW Ha BCen Mopenu (cMm.
puc. 11).

Pasmectnts BNUThIBalOLLYIO TKaHb Ha BCell MOAENU.

3amounTb oauH pykas u3 MBA u HaTsHyTb Ha MozeNb.

BbinonHute Tepmuyeckyto 06paboTky Moaenu B neyn B YCNOBUSX
BaKyyma.

5.2 OkoHuaTtenbHas c6opka

>
>
>

HenpaBunbHbii MOHTaX pe3b6OBbIX COeAUHEHUN
OnacHocTb TpaBMUPOBaHUSI BCIEACTBME MONOMKM WU Packpy4mBa-
HUS pe3b60BbIX COeAUHEHN

Kaxaelil pas nepea MOHTaXOM CneayeT ouulaTe pesboy.
CobnionaliiTe yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTHI 3aTSXKN NPU MOHTaXe.
OG6palyaiiTe BHUMaHMe Ha yKasaHWsi MO [JIMHEe BUHTOB U ¢uKca-
LMK pe3b6OoBbIX COEANHEHUI.

Ta6nuua BbiGopa 6GONTOB C NOTaHON rONIOBKOW

n

mr n PCY Bontbl, nopnexawme

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95

501S41=M6x12_12.9

4R37, 4R51, 4R77

501S41=M6x16

>

1)

Heo6: matep WANPOBANBHBIA  UHCTPYMEHT,
Loctite 636K13, auHamometpuyeckuin Koy (Hanp., 710D20)
BHUMAHMUE He d Tb T pyr Kpas kap6o-

HOBOro agantepa!

O6TOYMTL NaMnHAT Ha JUCTaNbHOM KOHLLE KyNbTenpUeMHON rnib-
3bl BM/IOTb JO MOBEPXHOCTY MPOTEKTOPA A5 TAMUHWUPOBAHWS.
Ypanute NpoTekTop AN naMuHUpoBaHus (cM. puc. 12).

Bbibpatb nopxoasiume BUHTbI C MOTAWHOW FONOBKON AN COeAviHe-
HUSI TUIL30BOTO ajarnTtepa C ruab30BOW Hacagkoi (cum. Tabnuuy
BbIGOPa Pa3mMepos).
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4) Ha pesbby runb3oBoil HACaAKM HAHECTU FePMETUK Afisi Pe3bBOoBbIX
coeavHenun Loctite.

5) BHUMAHME Co6 b
Hus 8 mm!
YctaHoBuTb runb3osbii PCY cornacHo MHCTPYKLMSIM PYKOBOACTBA
N0 NPUMEHEHMIO.

yio rny6uHy BBUHYMBa-

6 Ouncrka

1) [lpomeiBaiiTe Msgenve YUCTON NPECHON BOAOA.

2) Wspenue cnepnyet BbITMPaTh 0CYXa C NOMOLLBIO MATKOWA TKaHN.

3) /[ns ynaneHusi 0CTaTOMHOW BA@XHOCTU CMEAyeT BbICYWNTb nU3fe-
Nne Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe o6ecnyxusaHme

» Yepes nepsble 30 AHE UCMONL30BaHUS CreflyeT NPOU3BECTU BU-
3yarnbHyto U GpYHKLMOHANBHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI CNeayeT NpPoBepUTb BECb NPO-
Te3 Ha Hann4ne Npu3Hakos U3Hoca.

| 4 HeOGXOIJ,VIMO €XerogHo npou3BoauTb MPOBEPKY M3Aenna Ha Ha-
AOEeXHOCTb pa60n>|.

8 Ytunusauus

W3penve sanpelieHo yTunusnposaTtb BMECTe C HECOPTUPOBAHHbIMM
oTxofamu. HeHapnexalias yTunusaumsi MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyxXa-
olweii cpeae v 3noposblo. Heobxoaumo cobniopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX MHCTAHLMI KOHKPETHOW CTpaHbl KacarenbHO BO3Bpara ToBa-
poOB, a Takxe MeToank c6opa v yTnu3aumm oTXO40B.

9 MNpaBoBbie yKa3aHus

Ha BCe MpaBOBble yKa3aHUa pacrnpoctpaHsaeTca npaso TOIZ CTpaHbl, B
KOTOPOI;i ncnonb3yetca nsgenne, Nno3ToMy 3T yKa3aHUsa MOryT Bapbu-
poBartb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb
np0M3BO.CLMTeﬂb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnin nagenve
ncnonb3yetcs B COOTBETCTBUW C ONMUCAHUAMU U yKasaHWAMKU, npuse-
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AEHHbIMW B JAHHOM JOKYyMEHTE. I'Ipomasonmenb He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTU 3a yulep6, BO3HUKLINIA BCeACTBME NpeHeBpexeHns NonoxeHu-
AMW JAHHOTO [IOKyMEeHTa, B 0COBEHHOCTM NPU HEeHaaIexalleM NCnosib-
30BaHMN NN HECAHKLUWOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN N3Aenns.

9.2 CooTBetcTBME cTaHpapTtam EC

[ManHoe nspenve oteevaet Tpebosanuam Pernamenta (EC) 2017/745
o MepmumHckux nagenusx. Dexnapaumio o coorserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite NpoM3BOANTESS.

9.3 MapaHTus

Ha AaHHOe u3aenue npous3soguTenb NpeaocTaBnseT rapaHTuio ¢ Aatbl
nokynku. [apaHTUs pacnpocTpaHsieTcs Ha HeucrnpaBHOCTM, obycno-
BfIeHHble OAHO3Ha4HbIM 6paKOM maTtepuana, TexHoJiorm4yeckumn ae-
¢eKTaMVI NN KOHCTPYKTUBHbIMW HeAoCTatkaMn, O KOTOPbIX 6bino 3a-
ABMEHO NPOU3BOAUTENIO B TEHEHUE FapaHTMﬁHOFO CpokKa.

MoapobHyto nHopmaumnio 06 ycnoBUsx rapaHTUM MOXHO MONYy4UTb B
COOTBeTCTBleU.leIZ KOMMaHun npoussoauntens, SaHIAMaDOLI.leIZCR c6bl-
TOM NPOAYKUMU.

10 TexHUYECKUE XapaKTepUCTUKMN

Wpentudukartop 5R2

Bec [r] 50

CucremHas BbicoTta [Mm] 10

MoHTaxHas BbicoTa [Mm] 10

Marepuan Kap6oH

Makc. Bec Tena [kr] 150

1 R AxE

RACEHTH: 2021-08-06
> AEFOFEAFIICAEE LS BRAICRY, REFEFELD
MR ZE 0,




> EBREICI FERBORELENMVBRVWTECEFANTEES
LTSS,

> HWRICEAYT D ERMNSHBIHE. TLMBELSRELCSEEE
EILETITEESEZ LN,

> BRICEEL TEUALBELSIR HICRRREDE L E
(3. IRTEIET (BREOBKEESR) TLTHEZIVLD
EDRFLF/ICHEL T LS,

> AEFEZXELTREL TS,

1.1 #BES L UHEE

5R2=C h—RV&V v hNRFFAZOY Z(&. TV 7L IHEMICLD
KRREZIITRAOERY Y MERALES., ERVIT v bEY
Ty NTYTY—EEELET.

1.2 AJRE/RHAEDE
AER/N—VEA Y b—Ry VERRATADE 25 —KA%RY
F—ICHIELTWET, EXa2F7—HaRI 5 —ITHE Lt &
N=Y EHBEDETERALIBEDMERET A MIRBLTEY EE
Foe

2 EFHEM

21 fERBM
ABRIITROACEAS LS,

2.2 BFAEE
{AEFIBR - 150 kg ET

2.3 IBIEE M

fERAT R RIS

BR KR KR mICER B EMEE ¢ BRI L
B : k. ENICE kM

HRPEICCEMEICHMNIZEY, LREOEREYHIAMICEA
LEBEIE, BECPHBEHSIEDICFANETA> T ZEN
(95 R—2B®]) ,

FERTEAVERERYS

B : SREEOKRT (FINALNDYT—12E) |
(BRERIBRE) | MEHIICED S
LB RAE Bk T R B REN TOREGRIEER

2.4 BRFHED
AEME WETICT 300 AYA VIILOARMERERETT> TOE
T, EREOFEBHLANNICIVRBVETS, CNESEOMAEHR
[CHHLES.

3REM
3.1 BEICEAT 2B DA

BREDR

[AzE] FHEBBEOBKRIEICETZERTY,

[ ®SCounssnRitcET 5 EETT.

REBLVEIRX

TREHE 0 -20° CH5+60° C, IR : 20 %/ 590 %, HENFE
FFFEEEZFAVLIICLTEEN

ERFT R RS

SBESEHE  -10° Chb+45° C

LB RiE Bk, AIFAK IERK

32 REICHT 5 EEHE
AFER

KEEOAS. HEBEORRKR

> ABGCRHOSNTNSEAEEEETL. BEDERENITE
WTLEEL, (983 R—=JFR),

> FEGBOIREHAEFCEBS N TV IFRAEAEDE. BikE
NTVRHEAEDHICERLTILESL,

> HFOMAFHEBETCLELRVLD TEBSLE,
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> EENARIBEERT 50ICb, BEORYFNICIZTHIE B [EE | & [&K [BRES
BLEEW, LUTOBRIIVRER | Yoy T TH— 8K : 4R3T,

> BRICHENH D EDNEDNDHEIF. ELSHEET 2D, £ TF 4R51. 4R77
ATE2RETHEMNERRL T LS, 1T [ 4 [ 4 |mExv [ 501541=M6x16

> ERAREMISRRTEAMEE, BREEALANT LS
V. BUICHELT S WETPEROERARAMIC | 5 SIS EANOER
£BOU—Z2 T BB ZH RERE) ,

(A =E]
TBYET 5S4 A2 MRHEAILTICKYFET 2R
ERN—VDOBBICLY, KEEVEETI2ETNDBHVET.
SIS OMIES & VLR DETORKR > TIAAYSBLUHIAERICHE S TLEE,
> BFINTOWIRETICHRBEME. FALEVTIES,
> ERIATOEVBRCHELELY, TOLSBETCEALE
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> BIELH BB, FEEELLOVRECHSIEE, ARREER | |F-YIVEBIAIENTELT, SIx—232D0T
LAENWTEE N, BICHEL TSN BUETOEMDE 13 ERRETOBEEDHLTIT> TS,
g O Agt - Y= 5 (& 2= s e L
BRRAHICLDY -2y, B, X BERE) . 51 0o RO
ERROBEERT - ETEDKRICONT > REAIELME
HTN — > DB, BT HER/—Y QMBS TNEYREN 99881 PVA/\y 4. 616810 A—KLT7 A N—FUTL Y,
RELLYTBIBAF. BERTOKETT. 616816  E—IL 754 (FA O EHEHR) . RILHT. 636K8
TS RE N R, 634A58 A4V 7aENLTILa—)L, 633W8
A HEBONYT—CRR Ty U, 616811 A—RYT7AN=F)TL Y, 4x301 5=
el F—3vFI—  (634A58 (FEATOEBFELMSIENEHA
B |®H | & |®H HEES DT, REBILDNTIEA Y by 2 - S A ICHEAE<
- - 1 iRt E - AR )
L V| YTy PEERT | sReC 1) PVANY FEEFNO EICRET S,
0. AR B D A=K T A N—TUTL I EBREFI SR E T,
! 2 1 | FEFR—ayFI— | 4X301 3 H—AKLTFAN=TUTLY (BEZ 15em x 15em) £3E,
LUTOSMRIBBER | Vv 75 TH— 38R « 4R22, Uy COEMECHEE S,
T7 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A. 4R73=D, 4) E—IT7S5( %518, BEETILSEKICHEET,
£l o 5) MAREAE VB BEEFISHIHEET,
! ‘3 ‘ 4 | DExY 501S41=M6x12_~ | | ) pyA/Ny HEEFILOLICHET &0,
129 7 BHEFNEEBRECL. F—7TABLET.
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8) PVANw I WU, E—ILTSAEBALET,

9) Y4y FNEMAZOvIDTORIRETZRF /Ny RTERAL
9 (BERSR2 .

10) BEICIEL T, BYRT A4 A MTY Ty MR OY &
YTy MREICEM T, =S INIVY EG VA LIND T —D
BEMTLoDVEELET,

1) YTy FOABIZEDE T, BlELES—SILNILY ES VA A
NDT—DREAMEY Y RR—N—THUET (EGKSB3) .

12) H%E'\&b')—f—f%iv’f\y rEEh\nCHE, FhneEel
*7,

13) VI y REAAZ0y 7 EBORDIC, #EFELTT VI RE
ZUET (@ESRY .

14) Vory NRAZAYOILSIR—2 a3y I—cRMHITET
(BB 5) .

18) Vry MAZ7Av o ESIR—2 3y —DTEMIC

=R T7AN=TV TV GaEDET (EESES) .
16) H—RYT7AN=TVTLITEIB. BUHEETIN2ELEY
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Oy I DR—=RERITEEDF, HE4cmBLRT LS (B
B89 .
19) EEEDERELEEUT AL —RICIELT. h—RY T 74
N=TV TV ITERYT Y FORBIEIMIZERHELET,
20) KRERDHZEIF. BEEEDBRELEEUT 4L —RITIEL
T, BEREEOMAEN—RY T 7 AN=TUT LI THEBLE
+

7.

fod

18

=

2) DKy T 74 N=T YT IR, BUEFL et
Ty rBMABTOY S ICHEET (BHSE 10) .

22) E=ITSAE1B. BUEETIL2GICHEET (@SR
1) .

23) IR E B, BHETIERICHEEET.

24) PVANY JEETIVD LICH BT X0,
25) BMETINEETZREICL, A —T > TBRALET.

5.2 IEHHIT

[azg]

TEYVEERY M IS K U RET BB

FYDBIBEIBHICLYEEENAGT SRBRIESHYET

> rUERE ENVICLTHSRUMEFTILEEL,
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2) FIx—1aryyI-wHLET EEHEBE) .

3) YTy hT7ETs—Lh—RUBYTy NEATAY U &S
T EHEHICEYEREZDOMEAEREEVET (—EBEXRES
) .

4) Vv bRERATZA Y Z EEOXR D ([CloctiteZ BYU T,
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LTLEEW,
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2) POOPVHTHGEERNTRZBEETILE,
3) KADBESHTNLD, BEREZBRIHETILEL,

TAVTFUR

> ERN—VIE ERAMAEANS 0 ARICERSRE LU KRR E
KL TIEEZ,

> BEOEHSKRETIRICE. BEREBOEEESHGANTIL
N,

> REQD. FIL—FE. EHMSRERELTILSL,

8 BEE
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9.1 REFE(E

Fv b—Ry ottid. FECRBOERESWIERFEICH> T
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T2l EICRRT 2% E. FEDIRRICEDIED > IZHBEDIEEIC
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9.2 CEEAM

ABIGR(E, EEEERICET 2185 (EU) 2017/7450BH & H/Z LT
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THIENTEET,

9.3 {R&L
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2 MEREG, BiEEOEELORMICERT 22 EMNBESNTH
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S RTFANA (mm) 10
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1SO 10328 - P7 - 150 kg*)

¥) Der Grenzwert fur das Korpergewicht darf nicht aberschritten werden!
Weitere Informationen sind in der schriftlichen Anleitung des Herstellers zum

Verwendungszweck enthalten!
*) Body mass imit not to be exceeded!
For further details see 's written instructions on intended use!
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