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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-02-11

¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

1 Lieferumfang (Abb. 1)
1.1 Einzelteile-Pack @
keine

1.2 Mindestmenge A

(2) 501T61=M6x30 Zylinderschraube
(8) 501T61=M6x%25 Zylinderschraube
(4) 501T61=M6x12 Zylinderschraube
(5) 501S41=M6x12 Senkschraube (Innensechskant)
(6) 501S41=M6x16 Senkschraube (Innensechskant)

1.3 Einzelteile B
keine

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Die Adapterplatte 4R118 ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung

der unteren Extremitdt einzusetzen.
2.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:

'WQ Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

Achtung!

gegen Otto Bock HealthCare.
Bitte informieren Sie auch lhren Patienten!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen, z.B. StiBwasser,
Salzwasser und Sduren. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter
diesen Umgebungsbedingungen erléschen alle Ersatzanspriiche
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Die Ottobock Adapterplatte 4R118 dient zur Aufbauoptimierung von Modular-
Beinprothesen, insbesondere zur permanenten zusdtzlichen Riickverlagerung
vom Kniegelenk zum Prothesenschaft.

Achtung!

Sie darf nur zwischen Prothesenschaft und Kniegelenk eingesetzt
werden.

Eine Verwendung ist nur in Kombination mit einem Adapter mit
Vier-Loch-Anschluss (5R1=1; 2; 6; 5R2 und 5R6=1; 2 ;3) moglich
(proximal). Distal ist ein Schaftansatz mit Justierkernaufnahme zu
verwenden (4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Funktion

Die Adapterplatte ermdglicht eine Verschiebung von 10 mm (Abb. 2) bis
25 mm (Abb. 3).

3 Technische Daten

Artikelnummer 4R118
Gewicht 759
Systemhohe 10 mm
Material Aluminium
max. Patientengewicht 125 kg
Mobilitatsgrad -

4 Handhabung
4.1 Handhabung

Achtung!

Die Adapterplatte muss immer vollfldchig auf dem Adapter mit Vier-
Loch-Anschluss montiert werden. Daher die Adapterplatte durch
Anziehen der Befestigungsschrauben in diagonaler Reihenfolge
gleichmaBig festdrehen.

Beim Schaftansatz 5R1 oder der Eingussscheibe 5R2 sollen die Kanten des
Laminats laut der jeweiligen Gebrauchsanweisung nicht entfernt werden.
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Fir die Kombination mit der Adapterplatte 4R118 darf der ,Laminatkragen”
jedoch bis auf den Schaftansatz bzw. die Eingussscheibe abgeschliffen
werden, um die Montage der Adapterplatte zu ermdglichen.

1. Die Adapterplatte mit den Zylinderschrauben (501T61=M6x*) mit der
gewiinschten Riickverlagerung am Vier-Loch-Anschluss befestigen.

2. Adapter mit Justierkernaufnahme mit Hilfe der Senkschrauben (501S41=M6x*)
auf die Adapterplatte 4R118 montieren. Die Senkschrauben (501S41=M6x*)
mit 12 Nm und die Zylinderschrauben (501T61=M6x*) mit 10 Nm anzie-
hen. Dazu den Drehmomentschliissel 710D4 benutzen.

Achtung!

Zur Verschraubung der Adapterplatte 4R118 mit den Schaftadaptern:
5R2 —  501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 —  501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30

durfen ausschlieBlich die beigelegten Zylinderkopfschrauben ver-
wendet werden.

Mindesteinschraubtiefe 8 mm beachten! Sonst Bruchgefahr!

Q Achtung!
Zur Verschraubung der Adapterplatte mit den Schaftadaptern diir-
fen ausschlieBlich die beigelegten Senkschrauben 501S41=M6x16
verwendet werden.

Zur Montage der 4 Senkschrauben muss folgende Reihenfolge beim
Anziehen der Schrauben eingehalten werden:

1. Die beiden Senkschrauben auf der Zugseite (posterior) sind
drehmomentgesteuert auf 12 Nm festzuziehen.

2. Die zwei gegeniiberliegenden Senkschrauben sind danach dreh-
momentgesteuert mit 12 Nm festzuziehen.

Mindesteinschraubtiefe 8 mm beachten! Sonst Bruchgefahr!
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4.2 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter von Ottobock mit drei Milli-
onen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des
Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis finf Jahren.

Wir empfehlen grundsdatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzufiihren.

5 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Bedingungen
und zu den vorgesehenen Zwecken, sowie mit den fiir die Prothese gepriiften
Modular-Bauteil-Kombinationen, entsprechend des Ottobock Mobilitdtssystems
MOBIS zu verwenden und es entsprechend der Gebrauchsanweisung zu
pflegen. Fir Schaden, die durch Passteile verursacht werden, die nicht vom
Hersteller im Rahmen der Verwendung des Produktes freigegeben wurden,
haftet der Hersteller nicht.

6 Garantie

Ottobock gewdhrt auf dieses Produkt/diese Produkte eine Garantie ab
Kaufdatum. Von der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf
Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen. Aufgrund national
unterschiedlicher Garantiebedingungen setzen Sie sich fiir ndhere Informatio-
nen bitte mit lhrer zustandigen Ottobock Vertriebsgesellschaft in Verbindung.

7 CE-Konformitat

Das Produkt erflillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medi-
zinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte nach
Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die
Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Verantwortung
gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.
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English

Date of the last update: 2013-02-11
* Please read this document carefully.
¢ Follow the safety instructions.

1 Scope of Delivery (Fig. 1)
1.1 Single-Component Pack @

none

1.2 Minimum order quantity A

(2) 501T61=M6x30 Cap Screws

(8) 501T61=M6x25 Cap Screws

(4) 501T61=M6x12  Cap Screws

(5) 501S41=M6x12  Countersunk Head Screws (hexagon socket)
(6) 501S41=M6x16  Countersunk Head Screws (hexagon socket)

1.3 Single components B

none

2 Description
2.1 Intended use

The 4R118 Adapter Plate is to be used solely for the prosthetic fitting of
lower limb amputees.

2.2 Field of application
Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

'WU Approved for a patient weight of up to 125 kg (275 Ibs).
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Caution!

Avoid exposing prosthetic components to corrosive elements such as
fresh water, salt water, acids and other liquids. Using this medical
device in such conditions will render all claims against Otto Bock
HealthCare null and void.

Please inform your patients of this caution as well!

The 4R118 Ottobock Adapter Plate is used to optimize the alignment of modu-
lar lower limb prostheses. In particular, it serves for the permanent additional
posterior placement of the knee joint in relation to the prosthetic socket.

Q Caution!

The Adapter Plate may only be installed between the prosthetic socket
and the knee joint.

It must only be used in combination with an adapter with a four-
hole connection (5R1=1; 2; 6; 5R2 and 5R6=1; 2 ;3) (proximal). An
attachment block with pyramid receiver (4R55, 4R95, 4R22, 4R51,
4R37) is to be used for the distal connection.

2.3 Function
The Adapter Plate allows for a displacement from 10 mm (Fig. 2) up to 25 mm
(Fig. 3).

3 Technical Data

Article number 4R118
Weight 75¢g
System height 10 mm
Material Aluminium
Maximum patient weight 125 kg
Mobility level -

Ottobock | 9



4 Handling
4.1 Handling

Caution!

The Adapter Plate must always be mounted to the adapter with four-
hole connection so as to have full contact. Therefore, fix the Adapter
Plate by evenly tightening the attachment screws in diagonal order.

As specified in the respective instructions for use, the laminate edges of
the 5R1 Socket Attachment Block and the 5R2 Lamination Disk are not to
be removed.

However, if using the 4R118 Adapter Plate, the laminate edge can be sanded
down to the socket attachment block or the lamination disk to enable mount-
ing the adapter plate.

1. Mount the Adapter Plate to the four-hole connection with the desired pos-
terior placement using the cap screws (601T61=M6x*).

2. Mount the adapter with socket adapter to the 4R118 Adapter Plate using
the countersunk head screws (5601S41=M6x*). Tighten the countersunk
head screws (501S541=M6x*) to 12 Nm and the cap screws (601T61=M6x*)
to 10 Nm. Use a 710D4 Torque Wrench.

Caution!
When screwing the 4R118 Adapter Plate to the socket adapters:
5R2 —  501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 —  501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30
use only the enclosed countersunk head screws.

Make sure that the screws are screwed to minimum thread depth
of 8 mm to avoid stress fractures!

Attention!

Only the 501S41=M6x16 Countersunk Head Screws provided may
be used for screwing the adapter plate to the socket adapters.

When mounting the 4 countersunk head screws, tighten the screws
in the following order:
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1. Tighten both countersunk head screws on the displacement
(posterior) side with controlled torque to 12 Nm.

2. Afterwards, tighten the two countersunk head screws on the op-
posite side with controlled torque to 12 Nm.

Make sure that the screws are screwed to minimum thread depth
of 8 mm to avoid stress fractures!

4.2 Maintenance Instructions

Note:

As a basic principle, all Ottobock modular adapters are subjected to tests
involving three million load cycles. Depending on the amputee’s activity
this corresponds to a service life of three to five years.

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

5 Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified
conditions and for the intended purposes. The device must be maintained
according to the Instructions for Use. The device must only be operated
with tested modular components in accordance with the Ottobock Mobility
System. The manufacturer is not liable for damage caused by component
combinations that were not authorized by the manufacturer.

6 Warranty

Ottobock warrants this product/these products 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. Because warranty conditions may
differ by country, please contact your local Ottobock distribution company
for more information.

7 CE Conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines for
medical products. This product has been classified as a class | product ac-
cording to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines.
The declaration of conformity was therefore created by Ottobock with sole
responsibility according to appendix VIl of the guidelines.
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Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2013-02-11
e Vedillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
® Respectez les consignes de sécurité.

1 Eléments fournis (ill. 1)

1.1 Kit de piéces de rechange @
aucun

1.2 Quantité minimale A

(2) 501T61=M6x30 vis cylindriques
(3) 501T61=M6x25 Vvis cylindriques
(4) 501T61=M6x12 vis cylindriques
(5) 501S41=M6x12 Vvis a téte (a six pans creux)
(6) 501S41=M6x16 Vvis a téte (a six pans creux)

1.3 Piéces de rechange B
aucune

2 Description

2.1 Champs d’application

La plaque d'adaptateur est destinée exclusivement a 'appareillage ortho-
pédique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Domaine d'application selon le systéme de mobilité MOBIS d’Ottobock :

"‘E’Q autorisé pour des patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

Attention!

Evitez d'exposer les piéces modulaires pour prothéses dans des envi-
ronnements pouvant provoquer des corrosions des parties métalliques,
comme p. ex. I'eau douce, I'eau saline ou des acides. L'utilisation de
ce produit médical dans ces conditions entraine la cessation de tous
les droits & réparation vis-a-vis d'Otto Bock HealthCare.

Veuillez également en informer votre patient !
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La plaque d'adaptateur 4R118 sert a optimiser le montage des prothéses
modulaires pour membres inférieurs, et notamment pour le déplacement
supplémentaire et permanent en arriere du genou prothétique par rapport
a I'emboiture.

Attention!

Elle doit étre utilisée exclusivement entre I'emboiture et le genou
prothétique.

Son utilisation n'est possible qu'en combinaison avec un adapta-
teur a 4 trous (5R1=1;2; 6 ; 5R2 et 5R6=1 ; 2 ; 3) (en proximal).
Utiliser une admission d’emboiture avec un logement pour pyramide
en distal (4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Fonction

Cette plaque d'adaptateur permet une translation de 10 mm (ill. 2) jusqu’a
25 mm (ill. 3).

3 Caractéristiques techniques

Référence 4R118
Poids 759
Hauteur de construction 10 mm
Matériau aluminium
Poids maxi autorisé 125 kg
Degré de mobilité -

4 Manipulation
4.1 Manipulation

Attention!

La plaque d'adaptateur doit toujours étre montée sur I'adaptateur &
4 trous de maniére a ce que toute sa surface soit en contact avec
celui-ci. Visser les vis de fixation dans I'ordre diagonal et avec le
méme couple de serrage.
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Pour I'admission d’emboiture 5R1 ou la plaque a couler 5R2, les bords du
stratifié ne doivent pas étre éliminés, conformément aux instructions données
dans les notices d'utilisation respectives.
Pour une combinaison avec la plaque d'adaptateur 4R118, le « col du stra-
tifié » peut cependant étre poncé jusqu’a I'admission d'emboiture ou jusqu’a
la plaque a couler, afin de permettre le montage de la plaque d'adaptateur.
1. Fixer la plaque d'adaptateur avec les vis cylindriques (501T61=M6x*) sur
I'adaptateur a 4 trous en tenant compte du déplacement arriére souhaité.

2. Puis fixer I'adaptateur pour raccorder le logement de la pyramide a I'aide
des vis a six pans (501S41=M6x*) sur la plaque d'adaptateur 4R118.
Serrer les vis a six pans (601S41=M6x*) avec un couple de serrage de
12 Nm ainsi que les vis cylindriques (501T61=M6x*) avec un couple de
serrage de 10 Nm. Utiliser pour cela une clé dynamométrique 710D4.

Attention!

Utiliser exclusivement les vis a téte cylindrique fournies pour le vissage
de la plaque d'adaptateur 4R118 avec les adaptateurs d'emboiture :

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

Respectez la profondeur de vissage minimale de 8 mm (risque
de rupture) !

c Attention!

Seules les vis a téte coniques 501S41=M6x16 qui vous sont fournies
doivent étre utilisées pour visser la plaque de I'adaptateur avec les
adaptateurs d'emboiture .

Pour le montage des 4 vis coniques, veuillez procéder dans I'ordre

suivant :

1. Serrez a fond les deux vis a téte conique sur le c6té tirant (pos-
térieur) avec un couple de 12 Nm.

2. Les deux vis a téte conique se trouvant face & face doivent ensuite
étre serrées avec un couple de 12 Nm.

Respectez la profondeur de vissage minimale de 8 mm (risque

de rupture) !
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4.2 Consignes d’entretien

Remarque:

En général, I'ensemble des adaptateurs modulaires Ottobock sont contré-
Iés au moyen de trois millions de cycles de charge. Cela correspond a
une durée d'utilisation comprise entre trois et cing ans selon le niveau
d’activité de la personne amputée.

Nous recommandons en principe de procéder régulierement a des contrdles
de sécurité annuels.

5 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les conditions
indiquées et aux fins précisées. Il conseille également de I'utiliser avec les
associations d'éléments modulaires agréées pour la prothése conformes au
systéme de mobilité Ottobock MOBIS et de I'entretenir conformément aux
instructions. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages dé-
coulant de I'utilisation de pieces non autorisées par le fabricant sur le produit.

6 Garantie

Ottobock accorde pour ce(s) produit(s) une garantie courant a partir de la
date d'achat. La présente garantie couvre les vices avérés découlant de
défauts de matériau, de fabrication ou de construction. Les conditions de
garantie étant différentes d'un pays a I'autre, veuillez contacter la société
de distribution Ottobock compétente dans votre pays pour obtenir de plus
amples informations.

7 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des critéres de classification des dispositifs médicaux d'aprés I'annexe 1X
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ottobock en
sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VII de la directive.
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Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-02-11
¢ Leggete attentamente il seguente documento.
e Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

1 Componenti forniti (Fig. 1)

1.1 Imballo dei singoli componenti ®
nessuno

1.2 Quantita minima A

(2) 501T61=M6x30 Vite cilindrica

(8) 501T61=M6x25 Vite cilindrica

(4) 501T61=M6x12 Vite cilindrica

(5) 501S41=M6x12 Vite a testa svasata (ad esagono interno)
(6) 501S41=M6x16 Vite a testa svasata (ad esagono interno)
1.3 Singoli componenti B

nessuno

2 Descrizione
2.1 Utilizzo previsto

La piastra per attacco 4R118 & indicata esclusivamente per la protesizza-
zione degli arti inferiori.

2.2 Campo d’impiego
Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock MOBIS:

'WQ Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 125 kg.

<

Attenzione!

Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti
corrosivi per le parti metalliche come, ad esempio, acqua dolce,
acqua salata e acidi. In caso di utilizzo dell’articolo medicale nelle
suddette condizioni ambientali decadono tutti i diritti alla sostituzione
nei confronti di Otto Bock HealthCare.

Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!
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La piastra per attacco Ottobock 4R118 & indicata per ottimizzare I'allinea-
mento delle protesi modulari transfemorali, in particolare per un ulteriore e
permanente arretramento del ginocchio per I'invasatura protesica.

Attenzione!

Questa piastra per attacco deve essere impiegata solo tra inva-
satura e ginocchio.

E possibile un utilizzo solo in combinazione con un attacco a 4 fori
(6R1=1; 2; 6; 5R2 e 5R6=1; 2 ;3) (prossimalmente). Distalmente &
da utilizzarsi un attacco di invasatura con alloggiamento del nucleo
di registrazione (4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Funzione

La piastra per attacco consente uno spostamento da 10 mm (Fig. 2) a 25
mm (fig. 3).

3 Dati tecnici

Codice articolo 4R118
Peso 75 g
Altezza strutturale 10 mm
Materiale alluminio
Peso massimo paziente 125 kg
Grado di mobilita -

4 Montaggio e utilizzo
4.1 Montaggio e utilizzo

Attenzione!

La piastra per attacco va montata sempre sull'attacco a 4 fori.
Fissare quindi la piastra per attacco serrando le viti di fissaggio in
successione diagonale in modo uniforme.

Come riportato nelle istruzioni per I'uso, nell'attacco 5R1 o nel disco di colata
5R2 i margini della laminazione non devono essere rimossi.
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Tuttavia, per un impiego in combinazione con la piastra per attacco 4R118

& necessario smerigliare la “slabbratura” fino all'attacco o al disco di colata

di modo da consentire il montaggio della piastra per attacco.

1. Fissare la piastra per attacco con le viti cilindriche (501T61=M6x*) all'at-
tacco a 4 fori con I'arretramento desiderato.

2. Montare I'attacco con I'alloggiamento del nucleo di registrazione con
I'ausilio delle viti a testa svasata (501S41=M6x*) sulla piastra per attacco
4R118. Serrare le viti a testa svasata (501S41=M6x*) con un momento di
avvitamento di 12 Nm e le viti cilindriche (501T61=M6x*) con un momento
di avvitamento di 10 Nm utilizzando la chiave dinamometria 710D4.

Attenzione!

Per avvitare la piastra per attacco 4R118 con le invasature

5R2 —  501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 —  501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30

devono essere utilizzate esclusivamente le viti a testa cilindrica fornite.

Osservare la profondita di avvitamento minima di 8 mm, altrimenti
si rischia la rottural!

Q Attenzione!

Per avvitare la piastra di attacco agli adattatori di invasatura, & neces-
sario utilizzare esclusivamente le viti a testa svasata 501S41=M6x16
fornite in dotazione.

Per montare le 4 viti a testa svasata, & necessario serrarle nella

seguente sequenza:

1. le due viti a testa svasata sul lato della trazione (posteriore) vanno
serrate con momento torcente 12 Nm.

2. le due viti a testa svasata contrapposte vanno quindi serrate con
momento torcente 12 Nm.

Osservare la profondita di avvitamento minima di 8 mm, altrimenti

si rischia la rottura!
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4.2 Indicazioni per la manutenzione

Nota:

Tutti gli attacchi modulari Ottobock sono sottoposti a tre milioni di cicli
di carico. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell'utente, ad un
periodo di utilizzo che va da tre a cinque anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

5 Responsabilita

Il produttore consiglia di utilizzare il prodotto esclusivamente alle condizioni
riportate e per gli scopi previsti, di impiegarlo con le combinazioni di elementi
modulari verificate per le protesi e conformi al sistema di mobilita MOBIS
di Ottobock, e di effettuarne la manutenzione come indicato nelle istruzioni
d‘uso. Il produttore declina ogni responsabilita in caso di danni causati da
combinazioni di componenti non testate.

6 Garanzia

Su questo/i prodotto/i, Ottobock concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni dimostratamente attribuibili
a difetti di materiale, produzione o costruzione. Per via del fatto che le condi-
zioni di garanzia sono diverse da paese a paese, per maggiori informazioni
si prega di mettersi in contatto con la societa di distribuzione Ottobock di
competenza per il proprio paese.

7 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti
medicali. In virtt dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi
dell'allegato IX della direttiva, il prodotto & stato classificato sotto la classe I.
La dichiarazione di conformita e stata pertanto emessa dalla Ottobock,
sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VI della direttiva.
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Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2013-02-11
¢ | ea atentamente este documento.
¢ Siga las indicaciones de seguridad.

1 Volumen de suministro (fig. 1)
1.1 Paquete de piezas individuales @
Ninguno

1.2 Cantidad minima A

(2) 501T61=M6x30 Tornillo cilindrico
(3) 501T61=M6x25 Tornillo cilindrico
(4) 501T61=M6x12 Tornillo cilindrico
(5)
(6)

5) 501S41=M6x12 Tornillo avellanado (hexdgono interior)
6) 501S41=M6x16 Tornillo avellanado (hexdgono interior)

1.3 Piezas de repuesto Bl
Ninguna

2 Descripcion

2.1 Utilidad

La placa adaptadora 4R118 se emplea exclusivamente para la protetiza-
cion de la extremidad inferior.

2.2 Ambito de aplicacion
Ambito de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

"‘yv Permitido para peso corporal del paciente de hasta 125 kg.

A jAtencion!

Por favor, evite someter a las piezas de ajuste de la prétesis a en-
tornos que corran las partes metdlicas, p. ej. agua dulce o salina
y dcidos. Si el producto médico se utiliza en estas condiciones am-
bientales, se pierde cualquier derecho de indemnizacién respecto
de Otto Bock HealthCare.

iPor favor, informe también a sus pacientes!
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La placa adaptadora 4R118 de Ottobock sirve para optimizar la estruc-
tura de prétesis modulares de pierna, especialmente para el desplaza-
miento posterior adicional y permanente de la articulacién de la rodilla al
encaje protésico.

Q jAtencion!

La placa adaptadora sélo debe emplearse entre el encaje protésico
y la articulacion de la rodilla.

El uso sélo es posible en combinacion con un adaptador provisto de
una conexion de cuatro agujeros (5R1=1; 2; 6; 5R2 y 5R6=1; 2; 3)
(proximal). De forma distal, hay que utilizar una pieza de encaje con
integracion de nicleo de ajuste (4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Funcionamiento

La placa adaptadora permite un desplazamiento de 10 a 25 mm (fig.2 y 3
respectivamente)

3 Datos técnicos

Ne° Art. 4R118
Peso 759
Altura de montaje 10 mm
Material Aluminio
Peso corporal maéx. 125 kg
Grado de movilidad -

4 Manipulacién
4.1 Manipulacién

Q jAtencion!

La placa adaptadora ha de montarse siempre en el adaptador con
toda la superficie y con la conexién de cuatro agujeros. Por tanto,
monte la placa adaptadora apretando los tornillos de sujecion en
orden diagonal.

En la pieza de encaje 5R1 o la arandela de relleno 5R2 no deben eliminarse
los bordes del laminado segun las instrucciones de uso correspondientes.
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No obstante, para la combinacién con la placa adaptadora 4R118, el rebor-
de laminado puede lijarse hasta la pieza de encaje o la arandela de relleno
para permitir el montaje de la placa adaptadora.

1. Sujete la placa adaptadora en la conexion de cuatro agujeros con los
tornillos cilindricos (501T61=M6x*) y con el desplazamiento posterior
deseado.

2. Monte el adaptador y el alojamiento de ajuste en la placa adaptadora
4R118 con los tornillos avellanados (501S41=M6x*). Apriete los torni-
llos avellanados (501S41=M6x*) con 12 Nm y los tornillos cilindricos
(501T61=M6x*) con 10 Nm, utilizando para ello la llave dinamométrica
710DA4.

Q jAtencion!
Para atornillar la placa adaptadora 4R118 con los adaptadores
de encaje:

5R2 b d 501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 b d 501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 b d 501T61=M6x30
solo deben utilizarse los tornillos de cabeza cilindrica suministrados.

iTener en cuenta la profundidad minima de roscado de 8 mm! ;De
lo contrario existe peligro de rotural

c jAtencion!

Para atornillar la placa adaptadora con los adaptadores de en-
caje han de utilizarse exclusivamente los tornillos avellanados
501S41=M6x16 adjuntos.

Para el montaje de los 4 tornillos avellanados debe respetarse el

siguiente orden a la hora de fijarlos:

1. Los dos tornillos avellanados situados en la cara de traccién
(posterior) deben fijarse con un momento de giro de 12 Nm.

2. Los dos tornillos avellanados opuestos deben figjrse a continua-
cién con un momento de giro de 12 Nm.

iTener en cuenta la profundidad minima de roscado de 8 mm! ;De
lo contrario existe peligro de rotura!
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4.2 Indicaciones de mantenimiento

Advertencia:

Como norma general se prueban todos los adaptadores modulares de
Ottobock con tres millones de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo
de utilizacion de tres a cinco anos dependiendo del grado de actividad
del usuario.

Recomendamos que se efectlen controles anuales de seguridad regulares.

5 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use sélo en las condiciones
prescritas y para las finalidades previstas, asi como con las combinaciones
de elementos modulares probados para la prétesis,en correspondencia
con el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock, y de proporcionarle los
cuidados con arreglo a las instrucciones de uso. El fabricante no se hace
responsable de los dafios causados por piezas de ajuste que no cuenten
con el visto bueno del fabricante en el marco de la aplicacién del produc-
to. Este es un producto que previamente a su utilizacion debe ser siempre
adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

6 Garantia

Ottobock ofrece una garantia para este producto/estos productos a partir
de la fecha de la compra. Esta garantia abarca cualquier defecto que se
demuestra que pueda ser debido a deficiencias del material, de la fabrica-
cion o de la construccion del producto. Debido a las diferentes normativas
nacionales en las condiciones de garantia, le recomendamos que se ponga
en contacto con su distribuidor autorizado de Ottobock, si necesita mas
informacion.

7 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en
la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por Ottobock
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2013-02-11
e Leia este manual de utilizagdo atentamente.
* Observe os avisos de segurancga.

1 Volume de entrega (Fig. 1)

1.1 Embalagem com pecas isoladas @
nenhuma

1.2 Quantidade minima A

(2) 501T61=M6x30 Parafuso cilindrico
(3) 501T61=M6x25 Parafuso cilindrico
(4) 501T61=M6x12 Parafuso cilindrico
(5) 501S41=M6x12 Parafuso de cabega escareada (sextavado interior)
(6) 501S41=M6x16 Parafuso de cabega escareada (sextavado interior)

1.3 Pecas isoladas
nenhuma

2 Descri¢@o

2.1 Objectivos

A placa para adaptador 4R118 serve exclusivamente para o tratamento
protésico do membro inferior.

2.2 Campo de aplicagéo
Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

'WQ O peso do paciente ndo deve ultrapassar 125 kg.

Atencao!

Evite sujeitar as pegas de ajuste da prétese a ambientes que pos-
sam provocar corrosdo nas pegas de metal, p. ex. dgua doce, dgua
salgada e dceidos. Ao utilizar o produto medicinal em ambientes
com estas condigdes extingue-se qualquer direito a substituigdo
pela Otto Bock HealthCare.

Informe também o seu paciente!
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A placa para adaptador 4R118 da Ottobock serve para optimizar a mon-
tagem de préteses modulares tibiais, principalmente quando se tratar de
um deslocamento posterior adicional e definitivo da articulagdo do joelho
para o encaixe protésico.

Atencdo!

Somente deve ser colocada entre o encaixe protésico e a articu-
lagdo do joelho.

A sua utilizagdo é apenas possivel em combinagdo com um adaptador
com conexdo de quatro orificios (6R1=1; 2; 6; 5R2 e 5R6=1; 2 ;3)
(proximal). Distalmente deverd ser utilizado um conector de encaixe
com receptor do nicleo de ajuste (4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Funcéao

A placa para adaptador possibilita um deslocamento de 10 mm (Fig.2) a
25 mm (Fig. 3).

3 Dados técnicos

Ref. n° 4R118
peso 759
altura sistematizada 10 mm
material aluminio
peso mdx. do utente 125 kg
grau de mobilidade -

4 Manuseamento
4.1 Manuseamento

Atencdo!

A placa para adaptador deve ser sempre montada sobre a super-
ficie total do adaptador de conexdo de quatro orificios. Por isso, a
placa para adaptador deve ser uniformemente bem apertada, numa
sequéncia diagonal, através do aperto dos parafusos de fixagdo.

Tanto na pega diagonal 5R1 como no disco para laminagem 5R2, as ares-
tas do laminado ndo devem ser retiradas conforme consta nos respectivos
manuais de instrugdes.
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Contudo, para uma combinagdo com a placa para adaptador 4R118, o
“colar do laminado” pode ser esmerilado até sobre a pega adicional ou o
disco de laminagem a fim de facilitar a montagem da placa para adaptador.

1. Fixar a placa para adaptador a conexdo de quatro orificios com o
deslocamento posterior desejado, utilizando os parafusos cilindricos
(501T61=M6x*).

2. Montar o adaptador com o receptdculo com pirémide de ajuste sobre
a placa para adaptador 4R118, utilizando os parafusos de cabeca es-
careada (501S41=M6x*). Apertar os parafusos de cabega escareada
(501S41=M6x*) com 12 Nm e os parafusos cilindricos (501T61=M6x*)
com 10 Nm. Para tal, utilizar a chave dinamométrica 710D4.

Atencdo!
Para aparafusar a placa do adaptador 4R118 com os adaptado-
res de encaixe:

5R2 —  501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 —  501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30
devem ser utilizados exclusivamente os parafusos cilindricos fornecidos.

Observar a profundidade minima de aparafusamento de 8 mm!
Caso contrdrio hd perigo de quebral

Q Atencdo!

Para aparafusar a placa de adaptagdo aos adaptadores de encai-
xe devem ser utilizados, exclusivamente, os parafusos de cabega
escareada 501S41=M6x16.

Ao montar os 4 parafusos deve apertd-los na seguinte sequéncia:

1. Aparafusar dois parafusos no lado da tracgdo (posterior) com
bindrio de 12 Nm.

2. Em seguida deve-se apertar os outros dois parafusos no lado
oposto com bindrio de 12 Nm.

Observar a profundidade minima de aparafusamento de 8 mm!

Caso contrdrio hd perigo de quebral
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4.2 Recomendacées de manutencdo

Indicacgdo:

Regra geral todos os adaptadores modulares da Ottobock sdo testados
com trés milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o
grau de actividade do amputado, a um tempo de vida de trés a cinco anos.
Regra geral recomendamos a realizagdo periédica de verificagoes de
seguranga anudais.

5 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condi¢es
descritas e para os fins previstos, bem como com as combinagdes de com-
ponentes modulares examinados para a prétese, de acordo com o sistema
de mobilidade MOBIS da Ottobock, e que o produto seja cuidado confor-
me descrito nas instrugoes de uso. O fabricante ndo se responsabiliza por
componentes que n&o foram por ele liberados no dmbito de uso do produto.

6 Garantia

A Ottobock concede uma garantia para este artigo/estes artigos a partir da
data de compra. A garantia engloba defeitos que comprovadamente advém
de falhas de material, de produgdo ou de construgdo. Em fungdo de condi-
¢oes de garantia diferentes em cada pais, por favor entre em contacto com
a distribuidora Ottobock competente para mais informagoes.

7 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para disposi-
tivos médicos. Em fungdo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi ela-
borada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o
anexo VIl da Directiva.
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Nederlands

Datum van de laatste update: 2013-02-11
* Lees dit document aandachtig door.
* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

1 Inhoud van de levering (afb. 1)

1.1 Onderdelenpakket @
Geen

1.2 Minimumaantal A

(2) 501T61=M6x30 cilinderkopbout

(3) 501T61=M6x25 cilinderkopbout

(4) 501T61=M6x12 cilinderkopbout

(5) 501S41=M6x12 platverzonken bout (inbus)

(6) 501S41=M6x16 platverzonken bout (inbus)

1.3 Onderdelen B

Geen

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De adapterplaat 4R118 mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel
van prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied.

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

goedgekeurd voor patiénten met een gewicht van max.

"W.Q 125 kg.

Let op!

Zorg ervoor dat prothesepasdelen niet worden blootgesteld aan
invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals
zoet water, zout water en zuren. Bij gebruik van medische hulpmid-
delen onder deze omgevingscondities komen alle aanspraken op
vergoeding jegens Otto Bock Healthcare te vervallen..

Informeer ook uw patiént hierover.
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De Ottobock adapterplaat 4R118 is bedoeld voor het optimaliseren van de
opbouw van modulaire beenprothesen, in het bijzonder voor het permanent
verder naar achteren verplaatsen van het kniescharnier ten opzichte van
de prothesekoker.

Let op!

De plaat mag alleen worden aangebracht tussen de prothesekoker
en het kniescharnier.

De adapterplaat kan uitsluitend worden gebruikt in combinatie met
een adapter met viergaatsaansluiting (6R1=1; 2; 6; 5R2 en 5R6=1;
2; 3) mogelijk (proximaal). Distaal moet een kokeraanzetstuk met jus-
teerkernopname worden gebruikt (4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Functie

De adapterplaat maakt een verschuiving van 10 mm (afb. 2) tot 25 mm
(afb. 3) mogelijk.

3 Technische gegevens

Artikelnummer 4R118
Gewicht 759
Systeemhoogte 10 mm
Materiaal aluminium
Max. gewicht patiént 125 kg
Mobiliteitsgraad -

4 Gebruik
4.1 Gebruik

Let op!

De adapterplaat moet altijd zo op de adapter met viergatsaansluiting
worden gemonteerd, dat de plaat met het gehele opperviak op de
adapter rust. Draai de adapterplaat daarom gelijkmatig vast door
de bevestigingsbouten in diagonale volgorde aan te trekken.
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Bij het kokeraanzetstuk 5R1 en de gietring 5R2 mogen de randen van het
laminaat volgens de bij het betreffende product behorende gebruiksaanwij-
zing niet worden verwijderd.

Bij combinatie met de adapterplaat 4R118 kan de “laminaatkraag” echter
tot aan het kokeraanzetstuk resp. de gietring worden afgeslepen, zodat de
adapterplaat gemonteerd kan worden.

1. Bevestig de adapterplaat met de cilinderkopbouten (501T61=M6x*) in
de gewenste positie op de viergatsaansluiting.

2. Monteer de adapter met de justeerkernopname met behulp van de
platverzonken bouten (501S41=M6x*) op de adapterplaat 4R118.
Trek de platverzonken bouten (501S41=M6x*) aan met 12 Nm en de
cilinderkopbouten (501T61=M6x*) met 10 Nm. Gebruik hiervoor mo-
mentsleutel 710D4.

Let op!

Voor het vastschroeven van de adapterplaat 4R118 aan de koke-
radapters:

5R2 —  501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 —  501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30
mogen uitsluitend de meegeleverde cilinderkopbouten worden gebruikt.

Houd u aan de minimale inschroefdiepte van 8 mm, omdat er an-
ders breukrisico bestaat!

Q Let op!

Voor het vastschroeven van adapterplaat aan de kokeradapters
mogen uitsluitend de meegeleverde platverzonken schroeven
501S41=M6x16 worden gebruikt.

Bij het monteren moeten de vier platverzonken schroeven worden

aangetrokken in de onderstaande volgorde:

1. Trek met een momentsleutel eerst de twee platverzonken schroe-
ven aan de trekzijde (posterior) aan met 12 Nm.

2. Trek met een momentsleutel vervolgens de twee tegenoverlig-
gende schroeven aan met 12 Nm.
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Houd u aan de minimale inschroefdiepte van 8 mm, omdat er an-
ders breukrisico bestaat!

4.2 Onderhoudsinstructies

Let op:

Alle modulaire adapters van Ottobock worden principieel getest met drie
miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de ge-
amputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.

Wij adviseren de adapters principieel eens per jaar te controleren op
hun veiligheid.

5 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de voor-
geschreven omstandigheden en voor het doel waarvoor het bestemd is en
alleen in combinatie met de, voor de prothese geteste, modulaire onderde-
lencombinaties volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS. Daarnaast
adviseert de fabrikant het product te behandelen zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing. Voor schade die wordt veroorzaakt door pasdelen die
niet door de fabrikant zijn goedgekeurd voor gebruik in - of in combinatie
met - het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6 Garantie

Ottobock verleent garantie op dit product/deze producten vanaf de aankoop-
datum. De garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten
op materiaal-, productie- of constructiefouten. Omdat de garantievoorwaarden
van land tot land verschillen, verzoeken wij u voor verdere informatie contact
op te nemen met uw Ottobock verkoopmaatschappij.

7 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende me-
dische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in
klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock geheel
onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2013-02-11
¢ Las igenom detta dokument noggrant.
¢ Beakta sdkerhetsanvisningarna.

1 | leveransen (bild 1)

1.1 Separata delar @

Inga

1.2 Minsta bestdllningsméngd A
(2) 501T61=M6x30 Cylinderskruv
(8) 501T61=M6x25 Cylinderskruv
(4) 501T61=M6x12 Cylinderskruv
(5)
(6)

5) 501S41=M6x12 Forsankt skruv (Insex)
6) 501S41=M6x16 Forsankt skruv (Insex)

1.3 Separata delar B
Inga

2 Beskrivning

2.1 Anvdndning

Adapterplattan 4R118 dr uteslutande avsedd att anvéndas som proteshjdlp
for de nedre extremiteterna.

2.2 Anvdndningsomrdade

Anvandningsomrdde i enlighet med Ottobocks Mobilitetssystem MOBIS:

Tillaten till max 125 kg kroppsvikt.

A [ %
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Observera!

Du ska undvika att utsatta proteskomponenterna fér omgivningar
som skulle kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, sGsom sot-
vatten, saltvatten och syror. Vid en anvdndning av produkten under
dessa forutsdttningar, frantages kunden varje ansprdk pd garanti
gentemot Otto Bock HealthCare.

Var god informera brukaren om detta!

Ottobock Adapterplatta 4R118 ar avsedd som inriktningsoptimering av mo-
duléra benproteser, framfér allt till en konstant férlagring bakdat av kndleden
i forhallande till proteshylsan.

Observeral

Adapterplattan far endast sattas in mellan proteshylsa och kndled.
Det ar endast mdéjligt att anvénda 4R118 i kombination med en
adapter med 4-hdls-anslutning (5R1=1; 2; 6; 5R2 och 5R6=1; 2;
3) mojligt (proximalt). Distalt ska en hylsansats med pyramidféste
anvandas (4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Funktion
Adapterplattan méjliggér en forskjutning pd 10 mm (bild 2) till 25 mm (bild 3).

3 Tekniska Data

Artikelnummer 4R118
Vikt 759
Systemhojd 10 mm
Material Aluminium
Max kroppsvikt 125 kg
Mobilitetsnivé -
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4 Handhavande
4.1 Handhavande

Observera!

Adapterplattan ska alltid monteras med hela sin yta pd adaptern
med 4-hdls-anslutningen. Dra darfor at fastskruvarna for adapter-
plattan, i diagonal ordning.

For hylsansatsen 5R1 eller for ingjutningsskivan 5R2 ska lamineringens kanter
inte avlagsnas enligt instruktioner i respektive bruksanvisning.

For en kombination tillsammans med adapterplattan 4R118, far dock "la-
mineringskragen* slipas bort ned till hylsansatsen resp. ingjutningsskivan fér
att pd sa satt mojliggdéra monteringen av adapterplattan.

1. Adapterplattan med cylinderskruvarna (601T61=M6x*) infastes med den
6nskade forskjutningen bakat pé 4-hals-anslutningen.

2. Adaptern med pyramidféstet monteras med hjdlp av sdnkskruvarna
(501S41=M6x*), pd adapterplattan 4R118. Dra at de férsdnkta skruvarna
(501S41=M6x*) med 12 NM och cylinderskruvarna (501T61=M6x*) med
10 Nm. Anvénd momentnyckel 710D4.

Observera!
For ihopskruvningen av adapterplattan 4R118 med hylsadaptern:
5R2 — 501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 - 501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30
far endast de medskickade cylinderskruvarna anvéndas.

Beakta ett minsta indragningsdjup pd 8 mm! Annars bestdr risk
for brottskadal

Observera!
Vid ihopskruvningen av adapterplattan med hylsadaptern fér en-
dast de medskickade sa@nkskruvarna 501S41=M6x16 anvéndas.

Vid monteringen av de 4 s@nkskruvarna mdste féljande ordningsfoljd
hadllas vid atdragningen av skruvférbanden:
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1. De bégge sdnkskruvarna pd dragsidan (posteriort) &r vridmo-
mentstyrda att dras Gt med 12 Nm.

2 De tvd mittemotliggande sdnkskruvarna ar darefter viidmoment-
styrda att dras Gt med 12 Nm.

Beakta ett minsta indragningsdjup pd@ 8 mm! Annars bestdr risk

for brottskadal

4.2 Varningshdnvisning

Tips:
Generellt testas alla moduladaptrar fran Ottobock med tre miljoner be-

lastningscykler. Detta motsvarar — allt efter den amputerade brukarens
aktivitetsniva — en livslangd pé& mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (arligen) genomféra sdker-
hetskontroller av moduladaptrarna.

5 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att produkten anvénds enligt angivna villkor och
for det avsedda dndamdlet, liksom med for protesen avsedda modulsystems-
komponenter, motsvarande Ottobock Mobilitetsnivd MOBIS och att skota
produkten i enlighet med bruksanvisningen. For skador som orsaktats av
komponent-kombinationer och anvéndningar som ej godkénts av tillverkaren,
ansvarar tillverkaren ej.

6 Garanti

Ottobock Iadmnar en garanti pad denna produkt/dessa produkter f.o.m. ko-
pedatum. Garantin omfattar brister, vilka bevisligen harrér fran material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel. P.g.a att garantikraven varierar mellan
olika lander, féreslar vi att du tar kontakt med ansvarigt forsaljningskontor i
ditt land fér ytterligare information.

7 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. P&
grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens
bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen har
darfor framstdllts av Ottobock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2013-02-11
® Lzes dette dokument opmaerksomt igennem.
¢ Folg sikkerhedsanvisningerne.

1 Leveringsomfang (fig. 1)

1.1 Komponentpakke @

ingen

1.2 Mindste maengde A

(2) 501T61=M6x30 Cylinderskrue
(8) 501T61=M6x%25 Cylinderskrue
(4) 501T61=M6x12 Cylinderskrue
(5)
(6)

5) 501S41=M6x12 Forseenket skrue (indvendig sekskant)
6) 501S41=M6x16 Forszenket skrue (indvendig sekskant)

1.3 Enkeltdele B
ingen

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformal

Adapterpladen 4R118 ma kun anvendes til behandling af de nedre ekstre-
miteter i forbindelse med brug af proteser.

2.2 Indsatsomrdde
Indsatsomrdade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

'WQ Godkendt til 125 kg patientvaegt.

NB!

Undgé at udseette protesedele for omgivelser, der kan udlgse kor-
rosion pd metaldelene, fx ferskvand, saltvand og syrer. Ved indsats
af medicinproduktet under sddanne omgivelsesbetingelser bortfalder
alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer ogsd Deres patienter!

36 | Ottobock



Ottobock adapterpladen 4R118 bruges til opbygningsoptimering af modu-
lzere benproteser, iseer til en permanent supplerende tilbageforskydning af
kneeleddet til protesens skaft.

NB!

Den m@ kun seettes ind imellem protesens skaft og knzeleddet.
Brugen er kun muligt i forbindelse med en adapter med 4-huls
tilslutning (6R1=1; 2; 6; 5R2 og 5R6=1; 2 ;3) (proksimalt). Distalt
skal der anvendes en skafttilslutning med holder til justerne (4R55,
4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Funktion
Adapterpladen muligger en forskydning fra 10 mm (fig. 2) til 25 mm (fig. 3).

3 Tekniske data
Artikelnummer 4R118
Veegt 75 g
Systemhojde 10 mm
Materiale Aluminium
max. patientvaegt 125 kg
Mobilitetsgrad -

4 Brug
4.1 Brug

NB!

Adapterpladen skal altid monteres med hele fladen pa adapterens
med 4-huls tilslutning. Skru derfor adapterpladen jeevnligt fast ved
at stramme skruerne i diagonal reekkefelge.

Ved skaftansats 5R1 eller stebeskive 5R2 ber laminatets kanter i henhold til
den pageeldende brugsanvisning ikke fiernes.

Til en kombination med adapterplade 4R118 kan “laminatkravet” dog slibes
ned til skaftansatsen/til stebeskiven, for at muliggere montering af ankerpladen.

1. Fastger adapterpladen pé 4-huls tilslutningen med cylinderskruen
(501T61=M6x*) med den enskede tilbagefering.
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2. Monter adapteren med justerkerne pd& adapterpladen 4R118 med for-
saenkningsskruerne (601S41=M6x*). Speend forsaenkningsskruerne
(501S41=M6x*) med 12 Nm og cylinderskruerne (501T61=M6x*) fast
med 10 Nm. Anvend hertil momentnaglen 710D4.

NB!
Til forskruning aof adapterpladen 4R118 med skaftadapteren:
5R2 —  501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 —  501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30
mé udelukkende bruges de vedlagte cylinderhovedskruer.

Overhold den mindste indskruningsdybde pd 8 mm! | modsat fald
er der risiko for brud!

NB!
A Til sammenskruning af adapterpladen med skaftadapterne ma
man kun anvende de vedlagte undersaenkskruer 501S41=M6x16.

Overhold felgende reekkefelge ved stramningen af skruerne ved

monteringen af de 4 undersaenkskruer:

1. De to underseenkskruer pé treeksiden (posterior) skal strammes
til 12 Nm ifelge tilspeendingsveerdien.

2. De to underszenkskruer over for hinanden strammes derefter med
12 Nm ifelge tilspaendingsveerdien.

Overhold den mindste indskruningsdybde pd 8 mm! | modsat fald
er der risiko for brud!

4.2 Vedligeholdelsesanvisninger

Bemeerk:

Principielt afpreves alle modulzere adaptere, fra Ottobock, i tre millioner
belastningscyklusser. Dette svarer til, alt efter den amputerede persons
aktivitetsgrad, en brugstid pa tre til fem ér.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig drlig sikkerhedskontrol.
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5 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de naermere
angivne forhold og til de pateenkte formdl, samt at produktet vedligeholdes i
henhold til brugervejledningen. Ydermere ma produktet kun anvendes sam-
men med testede modulzere komponenter i overensstemmelse med Ottobock
Mobility System. Producenten er ikke ansvarlig for skader forérsaget af
komponentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.

6 Garanti

Ottobock yder garanti pé dette produkt/disse produkter fra kebsdato. Ga-
rantien deekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller
konstruktionsfejl. P& grund af nationalt forskellige garantibetingelser bedes
De kontakte Deres naermeste Ottobock filial for yderligere oplysninger.

7 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Pro-
duktet er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne som
geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har Ottobock
som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelseserkleeringen
ifelge direktivets bilag VII.

Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2013-02-11
® Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.
® Huomioi turvaohjeet.

1 Toimituspaketti (kuva 1)
1,1 Yksittdisosapakkaus @
ei

1.2 Véhimmdismddrd A

(2) 501T61=M6x30 Lieriéruuvi
(3) 501T61=M6x25 Lieridruuvi
(4) 501T61=M6x12 Lieriéruuvi
(5) 501S41=M6x12 Uppokantaruuvi (kuusiokolo)
(6) 501S41=M6x16 Uppokantaruuvi (kuusiokolo)
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1.3 Yksittdisosat Bl
ei

2 Kuvaus

2.1 Kdyttétarkoitus

Sovitelevy 4R118 on tarkoitettu kdytettavaksi yksinomaan alaraajan pro-
teesin sovittamiseen.

2.2 Kayttéalue

Kdyttdalue Ottobockin MOBIS-liikkuvuusjérjestelmén mukaisesti:

'WU Korkein sallittu potilaan paino 125 kg.

<»

Huomio!

Proteesin soviteosien altistamista ympdristdolosuhteille, jotka saavat
aikaan metalliosien korroosiota, esim. makealle/suolattomalle vedelle,
suolaiselle merivedelle ja hapoille, on valtettava. Mikdli ladkinndallista
tuotetta kdytetadn tdllaisissa ympdristoolosuhteissa, kaikki Otto Bock
HealthCare-yhtioon kohdistuvat takuuvaatimukset raukeavat.

Pyyddme informoimaan tasta myos potilastanne!

Ottobock-sovitelevy 4R118 on tarkoitettu tuottamaan yksittdisosista kootta-
vien jalkaproteesien parhaan mahdollisen rakennetuloksen, ennen kaikkea
siirrettessd polvinivelen asentoa pysyvdsti enemmdn taaksepdin proteesin
varteen ndhden.

Huomio!

Levyd saa kayttad ainoastaan proteesin varren ja polvinivelen vdlissa.
Kaytté on mahdollista vain yhdessa nelireikdliitdnndallé varustetun
sovitteen (5R1=1; 2; 6; 5R2 ja 5R6=1; 2; 3) kanssa (proksimaalisesti).
Distaalisesti on kaytettdva varsilisdkettd sovitussyddankiinnittimell&
(4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Toiminta

Sovitelevy mahdollistaa asennon siirtdmisen 10 mm:lla (kuva 2) - 25 mm:lla
(kuva 3).
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3 Tekniset tiedot

Tuotenumero 4R118
Paino 759
Jarjestelmdkorkeus 10 mm
Materiaali alumiini
Korkein sallittu potilaan paino 125 kg
Liikkuvuusaste -

4 Kasittely
4.1 Kasittely

Huomio!

Sovitelevy on asennettava nelireikdliiténnalld varustetulle sovitteelle
siten, ettd pinnat ovat tdydellisesti toisiaan vasten. Sovitelevy on
siksi kiinnitettava kiristamall@ kiinnitysruuvit tasaisesti diagonaali-
sessa jdrjestyksessad.

Varsilisdkkeen 5R1 tai valulaatan 5R2 kohdalla ei laminaatin reunoja tulisi

kyseisen kdyttéohjeen mukaan poistaa.

Sovitelevyyn 4R118 yhdistettdessd “laminaattireunus” voidaan kuitenkin hioa

varsiliséikkeeseen tai valulaattaan asti, jotta sovitelevy voitaisiin asentaa.

1. Kiinnita sovitelevy lieridruuveilla (5601T61=M6x*) nelireikdliitdntdan siten,
ettd se on halutussa taka-asennossa.

2. Asenna sovite sovitussyddnkiinnittimella sovitelevylle 4R118 uppokanta-
ruuvien (501S41=M6x*) avulla. Kiristd uppokantaruuvit (501S41=M6x*)
12 Nm:n ja lieriéruuvit (501T61=M6x*) 10 Nm:n kiristysmomentilla. Kayta
tahan tarkoitukseen momenttiavainta 710D4.

Huomio!
Sovitelevyn 4R118 ruuvaamiseen kiinni varren sovitteisiin:
5R2 —  501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 —  501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30
saa kayttad yksinomaan oheistettuja lieriokantaruuveja.

Ota huomioon vahimmaiskierteityssyvyys 8 mm! Muutoin on ole-
massa murtumisvaaral
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Huomio!

Sovitelevyn ruuvaamiseen kiinni varren sovitteisiin saa kayttad yk-
sinomaan oheistettuja uppokantaruuveja 501S41=M6x16.
Seuraavaa ruuvien kiristysjdrjestystd on noudatettava 4 uppokan-
taruuvin asennuksessa.

1. Molemmat vetopuolella olevat (posterioriset) uppokantaruuvit on
kiristettGva vaantdmomentin saatéda hyvaksi kayttden 12 Nmiiin.

2. Sen jalkeen on molemmat vastakkaisella puolella olevat uppo-
kantaruuvit kiristettdva vadntdmomentin saatod hyvaksi kdyttéen
12 Nmiin.

Ota huomioon vahimmadiskierteityssyvyys 8 mm! Muutoin on ole-

massa murtumisvaaral

4.2 Huolto-ohjeet

Ohje:

Ottobockin kaikki modulaariset soviteosat testataan aina kolmella mil-
joonalla rasitusjaksolla. Se vastaa amputoidun aktiivisuudesta riippuen
kolmen - viiden vuoden kayttéaikaa.

Suosittelemme aina tekemdan saddnnolliset vuosittaiset turvatarkastukset.

5 Vastuu

Valmistaja suosittelee tuotteen kdyttémistd vain sitd varten madaratyissa olois-
sa ja sen suunniteltua kdyttétarkoitusta vastaavasti sekd yhdessd proteesia
varten tarkastettujen, Ottobockin MOBIS-liikkuvuusjdrjestelmén mukaisten
koottavien rakenneosayhdistelmien kanssa ja hoitamaan sité kdyttdohjeen
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat sellaisista so-
viteosista, joita valmistaja ei ole hyvéksynyt tuotteen kayttéd varten.

6 Takuu

Ottobock mydntdd tatd tuotetta/nditd tuotteita koskevan takuun alkaen
ostopdivimddrdstd. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai
suunnitteluvirheistd aiheutuvat viat. Eri maissa patevien erilaisten takuuehto-
jen vuoksi pyyddmme Sinua ottamaan lisdtietoja varten yhteyttd vastaavaan
Ottobock-myyntiyhtiédn kotimaassasi.
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7 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten Iaakinndllisid laitteita koskevien luo-
kituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan. Ottobock
on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2013-02-11
® Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
* Prosimy przestrzega¢ wskazéwki bezpieczenstwa.

1 Zakres dostawy (llustracja 1)

1.1 Zestaw naprawczy @

brak

1.2 Minimalna ilos¢ zaméwieniowa A

(2) 501T61=M6x30 Sruba z tbem walcowym
(3) 501T61=M6x25 Sruba z tbem walcowym
(4) 501T61=M6x12 Sruba z tbem walcowym
(5) 501S41=M6x12 Sruba wpuszczana (inbusowa)
(6) 501S41=M6x16 Sruba wpuszczana (inbusowa)

1.3 Podzespoly R

brak

2 Opis

2.1 Cel stosowania

Ptyta adaptera 4R118 stosowana jest wytgcznie do zaopatrzenia protetycz-
nego konczyn dolnych.

2.2 Zakres stosowania

Zakres stosowania wedtug markowego systemu wspomagania ukfadu ru-
chowego ,,Ottobock Mobilitdtssystem MOBIS”:

"'EU Dopuszczono do ciezaru pacjenta 125 kg.
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Uwaga!

Prosimy unika¢ narazania precyzyjnych elementéw protezy na dzia-
tanie czynnikéw srodowiskowych powodujgcych korozje elementéw
metalowych, na przyktad woda stodka, woda stona i kwasy. W
przypadku stosowania wyrobéw techniki medycznej w takich warun-
kach otocznia wszelkie roszczenia tytutem gwaranciji pod adresem
Otto Bock HealthCare sg niewazne.

Prosimy réwniez informowa¢ o tym swoich pacjentow!

Ptyty adapterowe Ottobock 4R118 stuzg do optymalizaciji dziatania modu-
fowych protez nég, w szczegdlnosci do bezstopniowej dodatkowej regulaciji
od stawu kolanowego do trzpienia protezy.

Uwaga!

Mogq one by¢ stosowane wytgcznie miedzy trzpieniem protezy
stawem kolanowym.

Zastosowanie (w obrebie blizszym) mozliwe jest jedynie w potgcze-
niu z adapterem o przytgczu czterootworowym (5R1=1; 2; 6; 5R2 i
5R6=1; 2 ;3). W obrebie dalszym nalezy zastosowaé adapter leja
z rdzeniem nastawnym (4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Dziatanie
Plyta adaptera umozliwia przesunigcie od 10 mm (llustr. 2) do 25 mm (llustr. 3).

3 Dane techniczne

Nr artykutu 4R118
Ciezar 759
Wysokos$¢ systemowa 10 mm
Materiat Aluminium
Maks. ciezar ciata pacjenta 125 kg
Stopiert mobilnosci -
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4 Konserwacja
4.1 Konserwacja

Uwagal!

Plyta adaptera musi by¢ zawsze w petni zamontowana na adapte-
rze za posrednictwem przylgcza czterootworowego. Zatem ptlyta
adaptera powinna zosta¢ solidnie dokrecona jednolicie $rubami w
kolejnosci po przekgtne;.

W przypadku koricowki trzpienia 5R1 i tarczy zalewanej 5R2 krawedzie lami-
natu, zgodnie z odpowiednimi instrukcjami obstugi nie powinny by¢ usuwane.

Do potgczenia z ptytg adaptera 4R118 wolno wyszlifowaé ,kotnierzyk lami-
natu” jedynie do nasadki trzpienia, wzglednie do tarczy zalewanej, celem
umozliwienia montazu plyty adaptera.

1. Zamocowaé ptyte adaptera za pomocgq $rub walcowych (501T61=M6x*)
z zqdang wielkos$ciq pozycji cofniecia za pomocg przytgcza czterootwo-
rowego.

2. Zamontowa¢ adapter wraz z uchwytem regulatora rdzenia do ptyty ada-
ptera 4R118 za pomocg $rub wpuszczanych (501S41=M6x*). Sruby
wpuszczane (501S41=M6x*) dokreci¢ momentem 12 Nm i Sruby szescio-
kgtne (501T61=M6x*)momentem 10 Nm. Uzywac¢ do tego celu klucza
dynamometrycznego 710D4.

Uwaga!

Do przykrecania ptyty adaptera 4R118 do trzpieni adaptera:
5R2 —  501T61=M6x12

5R1=1, 56R1=2, 5R1=6 —  501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30

Wolno uzywac¢ wytgeznie $rub dostarczonych przez producenta.

Przestrzega¢ minimalnej gtebokosci wpuszczenia $rub wynoszqce;j
8 mm! W przeciwnym mogq pekngdé!

Uwaga!

W celu potqgczenia ptyty adaptera z adapterami leja nalezy za-
stosowaé wytgcznie dotgczone $ruby z tbem wpuszczanym typu
501541=M6x186.
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Przy wkrecaniu 4 $rub z tbem wpuszczanym nalezy przestrzegac

nastepujgcej kolejnosci czynnosci przy ich dokrecaniu:

1. Obie $ruby po stronie rozciggania (z tytu) nalezy dokreca¢ mo-
mentem obrotowym 12 Nm.

2. Nastepnie dokreci¢ momentem obrotowym 12 Nm dwie $ruby
lezqgce naprzeciwko.

Przestrzegaé minimalnej glebokosci wpuszczenia $rub wynoszqgcej
8 mm! W przeciwnym mogq pekngdé!

4.2 Wskazoéwki odnosnie serwisowania

Wskazéwka:

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne adaptery firmy Ottobock
poddawane sqg trzem milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada to, w za-
leznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputacji, okresowi uzytkowania
od trzech do pigciu lat.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod
kgtem bezpieczenstwa.

5 Odpowiedzialnosé¢

Producent zaleca uzywanie produktu wytgcznie w warunkach przez siebie
podanych i jedynie w celach do tego przewidzianych oraz w sprawdzonych
dla danej protezy kombinacjach systemu modutowego zgodnych z syste-
mem wspomagania ruchu Ottobock MOBIS i konserwowania go zgodnie
z instrukcjg obstugi. Za szkody powstate w wyniku stosowania elementéw
wspotpracujgeych, nie majgcych dopuszczenia producenta w ramach uzyt-
kowania produktu, producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

6 Gwarancja

Gwarancja na produkt(y) firmy Ottobock obowigzuje od daty zakupu. Gwa-
rancja dotyczy usterek produktu powstatych bezposrednio w procesie pro-
dukcji, lub bedgcych wynikiem wad konstrukcji albo materiatu. Ze wzgledu
na réznice warunkéw gwarancji w réznych krajach, prosimy o kontakt z
lokalnym dystrybutorem zaopatrzenia.
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7 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycz-
nych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug
zatgeznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy |. W zwigzku
z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgodnosci zostata
sporzqdzona na wytgczng odpowiedzialnoéé firmy Ottobock.

Magyar

Az utolso frissités id6pontja 2013-02-11
® Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
e Szenteljen figyelmet a biztonsdagi tudnivaléknak.

1 A szdllitmany tartalma (1. dbra)

1.1 Alkatrész-csomag @

nincs
1.2 Minimum mennyiség A

(2) 501T61=M6x30 hengeres csavar
(8) 501T61=M6%25 hengeres csavar
(4) 501T61=M6x12 hengeres csavar
(5) 501S41=M6x12 Stllyesztett csavar (hatlapfejli csavar)
(6) 501S41=M6x16 Stllyesztett csavar (hatlapfejl csavar)

1.3 Alkatrészek B
nincs

2 Leiras
2.1 Rendeltetés

A 4R118 adapterlemez kizarélag az als6 végtagok protetikai elldtdsdanal
alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi tertilet
Alkalmazds az Ottobock féle MOBIS mobilitdsi rendszernek megfelelGen:

"'g.v Maximadlis megengedett terhelhet6ség: 125 kg testsly.
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Figyelem!

Kérjik, a protézis illesztérészeit ne tegyék ki olyan kérnyezetnek,
amely a fém alkatrészek korrozidjat valthatja ki, mint pl. édesviz,
sosviz és savak. A gydgydszati eszkodz kedvezétlen kornyezeti ko-
rilményekben valé haszndlata esetén az Otto Bock HealthCare
részérdl minden szavatossdgi kotelezettség megsziinik.

Kérjuk, errdl tajékoztassak pdcienseiket!

Az Ottobock 4R118 adapter-lemez a moduldris labprotézisek felépitésének
optimalizdldsat szolgdlja, elsésorban a kiegészitd tartés tdmasztast a térd-
iziiletrdl a tokra.

Figyelem!

A lemez kizarélag a protézis tokja és a térdiziilet kdzzé épithetd be.
Haszndlata kizarélag négylyukas csatlakozé adapterrel (6R1=1;
2; 6; 6R2 és 5R6=1; 2 ;3) lehetséges (proximdlisan). Disztdlisan
szabdlyozémag-befogos tokratétet (4R55, 4R95, 4R22, 4R51,
4R37) kell haszndlni.

2.3 Miikédés
Az adapterlemez segitségével 10 cm-es (2. dbra) és 25 cm-es (3. dbra)
eltolds lehetséges.

3 Technikai adatok

Cikkszadm 4R118
Suly 759
Rendszer - 6sszmagassdg 10 mm
Anyag Aluminium
Maximdlis paciens testsuly 125 kg
Mobilités fokozat -
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4 Szerelés és megmunkdldas
4.1 Szerelés és megmunkdlds

Figyelem!

Az adapter-lemezt mindig teljes felliletével ra kell szerelni a négylyukas
csatlakozd adapterre. Az adapter-lemezt a rogzit6-csavarok diago-
ndlis sorrendben torténd egyenletes meghuzasaval kell rogziteni.

Az adott haszndlati utasitdsok szerint az 5R1 tokratét és az 5R2 toktdrcsa
esetén a lamindtum peremeit tilos eltdvolitani. A 4R118 adapter-lemezzel vald
kombindcidhoz azonban a ,lamindtum-gallér® a tokrdtétig, ill. a toklemezig
lecsiszolhaté, hogy lehetévé vdljon az adapter-lemez felszerelése.
1. Az adapter-lemezt a hengeres csavarokkal (501T61=M6x*) kell a négy-
lyukd adapterre régziteni, a kivant hatratolds betartdsaval.
2. A szabdlyozémagos adaptert a siillyesztett csavarok segitségével
(501S41=M6x*) ra kell szerelni a 4R118 adapter-lemezre.
A siillyesztett csavarok (501S41=M6x*) meghtizé nyomatéka 12 Nm, a
hengeres csavarok (501T61=M6x*) meghtizé nyomatéka 10 Nm. Ehhez
a 710D4 nyomatékkulcsot haszndljdk.

Figyelem!
A 4R118 adapterlemez a tok-adapterekre:
5R2 —  501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 —  501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30
csakis a mellékelt hengeres csavarok segitségével végezhetd.

A legkisebb becsavardsi mélység 8 mm. Kérjiik figyelembe venni!
Ellenkezd esetben fendll a térés veszélye!

Figyelem!

Az adapterlemez a tokadapterhez kizarélag a mellékelt siillyesztett
csavarokkal (6501S41=M6x16) rogzithetd.

A 4 siillyesztett csavar beszerelésekor az aldbbi sorrendben kell eljarni:

1. A hizds (posterior) oldalon 1évé két slllyesztett csavart 12 Nm
forgatényomatékkal kell meghuzni.
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2. A szemben 1év6 siillyesztett csavarokat ezt kdvetéen kell meghtzni
12 Nm nyomatékkal.

A legkisebb becsavardsi mélység 8 mm. Kérjiik figyelembe venni!

Ellenkezé esetben fendll a térés veszélye!

4.2 Karbantartdsi tudnivaléks

Megjegyzés:

Valamennyi Ottobock gydrtmdanyd moduldris adapter bevizsgdldsa hdrom
millié terhelési ciklussal torténik minden esetben. Ez az érték a pdciens
aktivitdsdnak fliggvényében megfelel harom-6téves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdagi ellendrzést.

5 Szavatossag

A gyartd ajanlja, hogy a terméket csak a megadott feltételek betartdsaval és
a rendeltetési célnak megfeleléen haszndljak, valamint a protézis szamara
bevizsgadlt moduldris épitéelem-kombindcidkat alkalmazzdk az Ottobock
mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint és a haszndlati utasitdsban foglaltak
szerint apoljak. Karokért, melyek az olyan alkatrészek alkalmazdasa kévet-
keztében keletkeznek, amelyeket a gydrté az adott termék hasznalatanak
keretei k6z6tt nem engedélyezett, a gyarté nem vdllal jétdlldst.

6 Garancia

Az Ottobock erre a termékre/ezekre a termékekre garancidt vdllal a vésar-
las id6pontjatdl kezdve. A garancia kiterjed mind-azokra a hidnyossagokra,
melyek bizonyithatéan anyag-, gydrtdsi vagy konstrukcios hiban nyugsza-
nak. Tekintettel arra, hogy az egyes orszagokban a garancidra vonatkozé
jogszabadlyok eltéréek, kérjik, Iépjen kapcsolatba a hazdjaban illetékes
Ottobock leanyvdllalattal.

7 CE mindsités

A termék mindenben megfelel a gyogydszati termékekre vonatkozé 93/42/
EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. figgelékében
a gydégydszati termékekre vonatkoz6 osztdlyozdsi kritériumok alapjan az I.
osztdlyba soroltdk. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alapjan a Direktiva VII
Flggelékében foglaltak szerint az Ottobock kizardlagos felelésségének
tudatdban tette.
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Cesky

Datum posledni aktualizace: 2013-02-11
® Pozorné si prectéte tento dokument.
¢ Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt.

1 Objem dodavky (Obr. 1)

1.1 Balik jednotlivych soucédsti @
zadny
1.2 Minimd@lIni mnoZstvi A
(2) 501T61=M6x30 Sroub s vdlcovou hlavou
(3) 501T61=M6%25 Sroub s vdlcovou hlavou
(4) 501T61=M6x12 Sroub s vdlcovou hlavou
(5)
(6)

5) 501S41=M6x12 Zdpustny Sroub (s vnitinim Sestihranem)
6) 501S41=M6x16 Zdpustny Sroub (s vnitrnim Sestihranem)

1.3 Jednotlivé souédsti i
sadny

2 Popis

2.1 Uéel pousziti

Desticka adaptéru 4R118 se pouzivd vyhradné pro protetické vybaveni
dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouZiti

Oblast pouZiti podle stupnice activity Ottobock MOBIS:

""E'Q Povoleno pro max.hmotnost pacienta do 125 kg.

Pozor!

Prosim vyhybejte se vystavovdni licovanych Casti okoli, které vyvolavaiji
koroze kovovych &dsti, napr. sladkd voda, sland voda a kyseliny. PFi
pouziti lékarského vyrobku pfi téchto okolnich podminkdch zanikaji
vSechny ndroky na vyménu viéi spoleénosti Otto Bock HealthCare.
Prosim informujte také Vase pacienty!
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Desticka adaptéru 4R118 slouzi pro optimalizaci stavby moduldrnich protéz
dolnich koncetin, predevsim pro permanentni anteriorni posunuti kolenniho
kloubu vzhledem k protézovému lizku.

Pozor!
Smi se pouzivat vyhradné mezi protézovym Ilizkem a kolennim kloubem.

Pouziti je mozné pouze v kombinaci s adaptérem se &tyfmi otvory
(5R1=1; 2; 6; 5R2 a 5R6=1; 2 ;3) (proximdiné). DistdIné je nutné
pouzivat pripojovaci blok IGzka s adjustacnim jadrem (4R55, 4R95,
4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Funkce
Desti¢ka adaptéru umozriuje posunuti 10 mm (obr. 2) az 25 mm (obr. 3).

3 Technické udaje

Objednaci éislo 4R118
Hmotnost 759
Stavebni vyska 10 mm
Materidl Hlinik
Max. hmotnost pacienta 125 kg
Stupen aktivity -

4 Manipulace
4.1 Manipulace

Pozor!

Desti¢ka adaptéru se musi pfimontovat na adaptér se ¢tyfmi otvory
vzdy celou svou plochou. Utahuijte proto rovnomérné desti¢ku adaptéru
pomoci utahovani ¢tyf upeviiovacich $roubl v diagondlnim pofadi.

U IGzkového adaptéru 5R1 a laminaéni desticky 5R2 se podle nynéjsiho
ndavodu k pouziti nesmi odstrarovat hrany lamindtu.

Pro kombinaci s destickou adaptéru 4R118 Ize lamindt zbrousit az k lGzkové-
mu adaptéru popr. laminaéni desti¢ku, aby bylo mozné desticku namontovat.

1. Pripevnéte desticku adaptéru se Srouby s vdlcovou hlavou (501T61=M6x*)
s pozadovanym anteriornim posunem na adaptér se ctyfmi otvory.
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2. Namontujte adaptér s upnutim adjustaéniho jadra pomoci zdpustnych
Sroubl (501S41=M6x*) na desticku adaptéru 4R118. Zapustné Srouby
(501S41=M6x*) s 12 Nm a Srouby s vdlcovou hlavou (501T61=M6x*) s
10 Nm pritdhnout. Pouzijte momentovy kli¢ 710D4.

Pozor!

K sesroubovani desticky adaptéru 4R118 s lizkovym adaptérem:
5R2 —  501T61=M6x12

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 —  501T61=M6x25

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30

se smi pouzit vyhradné prilozené Srouby s vdlcovou hlavou.

Dbejte na dodrzeni minimalni hloubky zasroubovani 8 mm, jinak
hrozi nebezpeci zlomeni !

Q Pozor!
Pro pfisroubovdni desticky adaptéru k lGzkovému adaptéru se smi

pouzivat vyhradné pfilozené zdpustné Srouby 501S41=M6x16.

Pfi montdzi 4 zdpustnych Sroubl se musi pfi utahovani dodrzovat

ndsledujici poradi:

1. Utdhnéte oba zdpustné Srouby na strané posunuti (posteriorné)
kontrolovanym utahovacim momentem 12 Nm.

2. Potom utdhnéte kontrolovanym utahovacim momentem 12 Nm
dva protilehlé zdpustné Srouby.

Dbejte na dodrzeni minimdlni hloubky zasroubovani 8 mm, jinak
hrozi nebezpeci zlomeni |

4.2 Pokyny pro udrzbu

Upozornéni:

V zdsadé jsou vSechny moduldrni adaptéry Ottobock testovany tfemi mi-
libny zatézovacich cykld. To odpovidd dobé pouzivani tfi az péti let podle
stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou roéni kontrolu
bezpec&nosti.
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5 Odpovédnost za skodu

Vyrobce doporucuje pouzivat tento vyrobek pouze podle stanovenych pod-
minek a k uréenému Gcelu. Ddle doporucuje pouzivat moduldrni protézové
dily pouze v ovéfenych kombinacich v souladu se systémem MOBIS firmy
Ottobock a provadét tdrzbu vyrobku podle ndvodu k pouziti. Vyrobce nerudi
za skody, pokud byly v kombinaci s vyrobkem pouzity protézové dily, které
nebyly schvdleny vyrobcem.

6 Zaruka

Ottobock poskytuje na tento vyrobek / tyto vyrobky zdruku, kterd zacind
plynout od datumu zakoupeni vyrobku. Tato zdruka zahrnuje nedostatky
prokazatelné zpisobené vadou materidlu, vyroby a konstrukce vyrobku.
Z dlvodu odlisnych zdruénich podminek v jednotlivych zemich se ohledné
blizSich informaci spojte s vasi pfislusnou prodejni spole¢nosti Ottobock.

7 Shoda CE

Tento vyrobek splfiuje poZzadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostiedky. Na zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostredki
dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy |. Proto bylo
prohldSeni o shodé vyddno spoleénosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.

Romana

Data ultimei actualizari: 2013-02-11
e Cititi cu atentie acest document.
® Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

1 Continutul livrarii (fig. 1)

1.1 Set componente individuale @
nu

1.2 Cantitate minima A

(2) 501T61=M6x30 Surub cu cap cilindric
() 501T61=M6x25 Surub cu cap cilindric
(4) 501T61=M6x12 Surub cu cap cilindric
(5) 501S41=M6x12 Surub cu cap inecat (locas hexagonal)
(6) 501S41=M6x16 Surub cu cap inecat (locas hexagonal)
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1.3 Componente individuale B

nu

2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Placa adaptoare 4R118 este destinatd exclusiv aplicdrii in cadrul terapiei
protetice a membrelor inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Domeniul de aplicare este conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al
Ottobock:

"'g.v Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de 125 kg.
Atentie!

Va rugdm evitati expunerea elementelor de adaptare a protezei la
medii care produc corodarea pieselor metalice, cum ar fi de ex.
apa dulce, apa sdratd sau acizi. In cazul utilizarii acestui produs
medical in conditii de mediu improprii, orice pretentii de inlocuire a
produsului de cdtre Otto Bock HealthCare isi pierd valabilitatea.

Va rugam informati-va si pacientii in legaturd cu aceste prevederi!

Placa adaptoare Ottobock 4R118 este destinatd asambldrii optimizate a
protezelor modulare pentru picior, in special favorizdrii transferului permanent
suplimentar de pe articulatia genunchiului asupra mansonului.

Atentie!

Montarea placii este permisd numai intre mansonul protezei si ar-
ticulatia genunchiului.

Utilizarea acesteia este posibild numai in combinatie cu un element
adaptor cu patru gauri de fixare (5R1=1; 2; 6; 5R2 si 56R6=1; 2 ;3)
(proximal). Distal este necesarad utilizarea unui element de racor-
dare a cupei cu locas pentru miez de ajustare (4R55, 4R95, 4R22,
4R51, 4R37).
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2.3 Functie

Placa adaptoare face posibila o deplasare de la 10 mm (fig. 2) pana la
25 mm (fig. 3).

3 Date tehnice

Nr. articol 4R118
Greutate 759
Indltime de constructie 10 mm
Material aluminiu
Greutate maximd pacient 125 kg
Grad de mobilitate -

4 Montaj si asamblare
4.1 Montaj si asamblare

Atentie!

Placa adaptoare trebuie montatd intotdeauna astfel ca intreaga ei
suprafatd sa acopere elementul adaptor cu patru gduri de fixare. De
aceea placa adaptoare trebuie asamblatd prin strangerea uniforma
a suruburilor de fixare in succesiune pe diagonald.

Conform indicatiilor de utilizare referitoare la suportul mansonului 5R1, sau
la discul de laminare 5R2, la aceste elemente de constructie muchiile lami-
natului nu trebuie indepdrtate.

Cu toate aceste, pentru combinarea cu placa adaptoare 4R118, ,gulerul
de laminare” poate fi totusi slefuit pand la baza mansonului, respectiv pana
la discul de laminare pentru a face posibild montarea pldcii adaptoare.

1. Cu ajutorul suruburilor cu cap cilindric (501T61=M6x*) fixati placa adap-
toare pe elementul de fixare cu patru gduri respectand distanta doritd
pentru deplasarea centrului de greutate.

2. Cu ajutorul suruburilor cu cap inecat (501S41=M6x*) montati adaptorul
cu locas pentru miez de ajustare pe placa adaptoare 4R118. Strangeti
suruburile cu cap inecat (5601S41=M6x*) cu un moment de strangere de
12 Nm, iar suruburile cu cap cilindric (501T61=M6x*) cu un moment de
strangere de 10 Nm. Pentru aceste opreratiuni folositi cheia dinamome-
trica 710D4.
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Atentie!

Pentru insurubarea placii adaptoare 4R118 pe adaptoarele de manson:
5R2 bd 501T61=M6x12

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

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30

este permisd exclusiv folosirea suruburilor cu cap cilindric atasate.
Respectati adancimea minimd de insurubare de 8 mm! in cazul
nerespectdrii exista pericol de rupere!

A Atentie!

Pentru imbinarea prin suruburi a pldcii adaptoare cu adaptoarele
de manson este permisa exclusiv utilizarea suruburilor cu cap inecat
501S41=M6x16 incluse in continutul livrdrii.

La montarea celor 4 suruburi cu cap inecat trebuie respectata

urmdtoare ordine de strangere a suruburilor:

1. Se vor strange printr-o torsiune controlatd mai intéi cele doud
suruburi cu cap necat de pe partea pe care se aplicd tractiunea
(posterior) la un moment de torsiune de 12 Nm.

2. Apoi se vor strange printr-o torsiune controlatd cele doud suruburi
cu cap inecat de pe partea opusa la un moment de torsiune de
12 Nm.

Respectati adancimea minimd de insurubare de 8 mm! in cazul
nerespectdrii existad pericol de rupere!

4.2 Indicatii de ingrijire

Informatie:

Tn principiu, toate adaptoarele modulare produse de Ottobock sunt supuse
unui test cu trei milioane de cicluri de solicitare. In functie de gradul de
activitate al pacientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate
de utilizare de trei pand la cinci ani.

Tn principiu, v& recomanddm sd efectuati la intervale regulate controale
de sigurantd anuale.
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5 Garantie

Producatorul vé recomanda sa folositi produsul numai in conditiile prescrise
si conform scopului de utilizare prevazut, precum si exclusiv in combinattiile
de piese modulare testate pentru proteza, respecténd Sistemul de mobilitate
Ottobock MOBIS. De asemenea este important sd ingrijiti produsul conform
indicatiilor din Instructiunile de utilizare. Producatorul isi decling orice res-
ponsabilitate pentru pagubele provocate prin utilizarea unor elemente de
constructie neaprobate de producdator pentru utilizarea produsului.

6 Garantie

Ottobock oferd pentru acest produs/aceste produse o garantie valabild de
la data achizitiondrii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de
erori de material, fabricatie sau constructie. Deoarece conditiile de garantie
difera de la stat la stat, pentru detalii suplimentare va rugém sa va adresati
societdtii de distributie Ottobock competente.

7 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind
produsele medicale. in baza criteriilor de clasificare a produselor medicale
conform Anexei IX a Directivei produsul a fost incadrat in Clasa 1. Declaratia
de conformitate a fost astfel elaborata de Ottobock pe rdspundere proprie
exclusivd, conform Anexei VIl a Directivei.

Tirkce

Son glincellestirmenin tarihi 2013-02-11
® Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.
e Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

1 Teslimat kapsami (Sekil 1)
1.1 Miinferit parca ambalaji @
yok

1.2 Minimum miktar A

(2) 501T61=M6x30 Silindir bagl civata
(8) 501T61=M6x25 Silindir bash civata
(4) 501T61=M6x12 Silindir bash civata

58 | Ottobock



(5) 501S41=M6x12 Havsal civata (igten alti kose)
(6) 501S41=M6x16 Havsal civata (igten alti kdse)

1.2 Miinferit parcalar B
yok

2 Tanimlama
2.1 Kullanim amaci

4R118 adaptor plakasi, sadece alt ekstremitelerin protez yardimiyla destek-
lenmesi igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS‘e gore kullanim alan::

'Wv 125 kg'a kadar hasta agirligr igin izin verilmistir.

Dikkat!

Protez uygulama pargalarini metal parcalarda korozyona neden
olacak ortamlarda kullanmaktan kaginin, Orn; tath su, tuzlu su ve
asitler. Tibbi tirliniin bu gevre kosullarinda kullanilmasi durumunda,
Otto Bock HealthCare firmasina karsi tiim degistirme yukimlalik-
leri gegersiz olur.

Latfen hastanizi da bilgilendirin!

Ottobock 4R118 adaptor plakasi, basta diz ekleminin protez saftina dogru
kesintisiz sekilde ek geri yataklamasi igin olmak lizere modiiler bacak pro-
tezlerinin st yapi optimasyonu igin kullanilir.

Dikkat!

Adaptér plakasi, sadece protez safti ve diz eklemi arasina yerles-
tirilmelidir.

Kullanim sadece dort delik baglantili (6R1=1; 2; 6; 5R2 ve 5R6=1;
2 ;3) adaptér ile kombinasyonda mimkindir (proksimal). Distal

olarak saft pargasi bir ayar ¢ekirdegi yuvasi ile birlikte kullanilir
(4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R37).
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2.3 islevi

Adaptor plakasi, 10 mm (Sekil 2) ila 256 mm'lik (Sekil 3) bir kaydirmaya ola-
nak saglar.

3 Teknik Bilgiler

Uriin kodu 4R118
Agirhik 759
Sistem yiiksekligi 10 mm
Malzeme Alliminyum
Maksimum hasta agirhgi 125 kg
Mobilite derecesi -

4 Kullanim
4.1 Kullanim

Dikkat!

Adaptér plakasi, dort delikli baglantiya sahip adaptore her zaman tam
olarak temas edecek sekilde monte edilmelidir. Bu nedenle, sabitleme
civatalarini gapraz sirada sikarak esit oranl bir sekilde vidalayin.

5R1 saft adaptori ve 5R2 dokim pulda, ilgili kullanim kilavuzuna gére laminat

kenarlar ¢ikartimamalidir.

4R118 adaptodr plakasi ile kombinasyon igin, “Laminat bogaz”, adaptér

plakasinin montajina olanak saglamak amaciyla saft adaptéri ya da dokim

pula kadar taglanmalidir

1. Adaptor plakasini, silindir bagh civatalarla (501T61=M6x*) ile dort delikli
baglantida yer alan istediginiz geri yataga sabitleyin.

2. Adaptori, ayar gekirdegi yuvasi ile birlikte havsali civatalar (501S41=M6x*)
kullanarak 4R118 adaptér plakasina takin. Havsali civatalar (501S41=M6x*)
12 Nm ve silindir bagh civatalari (501T761=M6*) 10 Nm ile sikin. Bu amagla
710D4 tork anahtarini kullaning.
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Dikkat!

4R118 adaptor plakasini saft adaptérlerine vidalamak igin:
5R2 —  501T61=M6x12
5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 —  501T61=M6x25
5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30
sadece ekteki silindir basl civatalar kullaniimaldir.

8 mm’lik minimum vidalama derinligine dikkat edin! Aksi takdirde
kirima tehlikesi bulunmaktadir!

Q Dikkat!
Adaptér plakasinin saft adaptorleri ile vidalanmasi igin sadece ya-

ninda verilen gémme vida 501S41=M6x16 kullaniimalidr.

4 havsall vidanin takilmasi i¢in, vidalarin asagidaki sikkma sirasina

uyulmalidir:

1. Cekme tarafindaki (dlz taraf) iki havsall vidayi tork kumandali
olarak 12 Nm'ye sikin.

2. Kargi taraftaki iki havsall vida tork kumandali olarak 12 Nm ile
sikilmaldir.

8 mm’'lik minimum vidalama derinligine dikkat edin! Aksi takdirde
kirnlma tehlikesi bulunmaktadir!

4.2 Bakim bilgileri

Not:

Tdm Ottobock modiiler adaptorleri genel olarak ti¢ milyon yiikleme sire-
sinde kontrol edilir. Bu, ampute edilmis kisinin aktivite derecesine gore ii¢
ile bes yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik gelir.

Diizenli olarak her yil glivenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

5 Sorumluluk

Uretici, Griiniin sadece belirtilen kosullarda ve belirtilen amaglarla ve ayrica,
protez igin test edilmis moddler yapi pargasi kombinasyonlari ile Ottobock
Mobilite Sistemi MOBIS’e uygun olarak kullanilmasini ve (riine kullanim
kilavuzuna uygun olarak bakim yapilmasini énermektedir. Uretici tarafindan
Urintin kullanilmasi kapsaminda onaylanmamis gegis pargalarinin neden
oldugu hasarlar igin tretici higbir sorumluluk Gstlenmez.
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6 Garanti

Ottobock, satin alma tarihinden itibaren bu Grin/irinlere bir garanti ver-
mektedir. Malzeme, (iretim ya da tasarim hatalari ile ilgili oldugu ispatlanan
kusurlar bu garanti kapsamindadir. Farkl ulusal garanti kosullarina yonelik
ayrintih bilgiler igin Ottobock yetkili saticinizla temas kurun.

7 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayil tibbi Griinler yénetmeliginin yiikimldliiklerini yerine
getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi triin siniflandirma kriterleri
nedeniyle, driin . sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk beyani Ottobock
tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII. ekine gére hazirlanmisgtir.

EMnvika

Huepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2013-02-11
® MeAetriote pooekTika To TIapdv €yypado.
® [Mpoocégte 11g uTIOdEiEELG aoddlelag.

1 NMeplexduevo ocuvokevaaoiag (eik. 1)

1.1 Zet ueuovwuévwy eaptnudtwv @
Kavéva

1.2 EAGxiotn moootnta A

(2) 501T61=M6x30 KUAWOPIKEG Bideg

(8) 501T61=M6x25 KULAIVOPIKEG Bideg

(4) 501T61=M6x12 KULAIVOPIKEG Bideg

(5) 501S41=M6x12 ¢pelateq Bideq (pe eEaywvikr kedaAr)

(6) 501S41=M6x16 Ppelateq Pideg (Le eEaywvikn kedaAr)

1.3 Meuovwuéva e€aptrinarall

Kapia

2 Nepypadn

2.1 Zkomog xpriong

H mAdka npooappoyng 4R118 mpoopiCetal amokAeIoTIKA yia Xprion otnv
QVTIKATAOTAON TOU KATW AKPOU HE TEXVNTO HENOG.

2.2 Medio epaproyric

Medio epappoyrig pe Baon To obotnpa Badiong MOBIS tng Ottobock:
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'WU Méyioto etutpentd Bapog acBevoug 125 KiAa.

<

Mpoooxn!

Armodelyete Vv €kBeon Twv eEAPTNUATWY TIPOCAPHOYAG TWV TEXVN-
TWV peEAV og ouvOrkeg Tou TIpokaiolv dAPpwon ota HeTAANKA
Hépn, TL.X. YAUKO Kat ahpupd vepo, oéa. Eddoov 1o tatpikd mpoidv
XpnotpotonBei uTd TéTolov €idoug TIEPLBANOVTIKEG OUVONKEG, N
Otto Bock HealthCare amoroleital kabe guBivn aviikatdotaong.

MapakaloULLE va EVNLEPWOETE ETIONG TOUG aoBeveic oag.

H mAdka rpooappoyrig 4R118 tng Ottobock xpnoipevet atn BeAtioTtomoinon
NG evBLYPANLIONG Yla TEXVNTA KATw Akpa TOTou Modular kat WBlaitepa otn
povipn tpdobetn omicbia petatoémion g Apbpwang yovatog oe OxEon pe
TO OTEAEXOG TOU TEXVNTOU HEAOUG.

Mpoooxn!

Emutpénetal va xpnoworoleital pévo petafd tou oteAéoug Tou
TexvnTol péloug Kkat g apbpwong yovatog.

H xprion g eivat ekt poévo oe cuvduaouUd pe Evav TIPOCaPHO-
yéa pe olvdeon tecodpwy otiwv (5R1=1, 2, 6, 5R2 kat 5R6=1, 2,
3) (eyyug TAgUpPA). ZTNV ATIW TIAELPA TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLETAL
OLVOETIKG eEAPTNHA OTEAEXOUG e UTIODOXT Yla PUBLOTIKO TIuprva
(4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 Nerroupyia

H mAdka mpooappoyng emtpémnel petatomon and 10 mm (gk. 2) wg 25 mm
(elk. 3).

3 Texvika otoixeia

Ap1OuoG gidoug 4R118
Bdapog 759
“YYog ovotrjpatoqg 10 mm
YAo Aloupivio
péy. Bapog aobevoiq 125 kg
BaBpdg kwvntikétnTag -
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4 Xelplopog
4.1 Xeipiouog

Mpoooxn!

H mAdka mpooappoyng TpETeL va totobeteital TIAVToTE pe TPOTIo
T€TOl0, WOTE N eTiihAveld NG va epappdlel TARPWG oToV TIPO-
capuoyéa pe olvdeon tecodpwv omiwv. ' avtdv to Adyo, odifte
opotopopda Tnv TAAka Tpooappoyig Pidwvovtag TG Bideg ote-
péwong dlaywviwg.

OL akpéqg tng emévduong oto ouvdeTikO eEaptnua oteléyxoug 5R1 1 oto
peTaMiko dioko BR2 dev Ba mpémel va amopakplivovtal, olpdwva pe TIG
€KAoTOTE 00NYieg XpPrAong.

[Na 1o ouvduaoud pe v MAdka Tpoocappoyng 4R118, 1o ,KoAAGpo" Tng
emnévouong emutpémnetal va AetavOei, péxpl Opwg To ouvdeTIKO eEApTNUa
oteAéxoug kal/f To HETAMKO dioko, WaoTe va givat duvatr| n cuvappoAdynon
NG GUVOETIKAG TIAAKAG.

1. Ztepewote TV TAGKA TIPOCAPHOYNAG HE TIG KUAVOPIKEG Bideg (501T61=M6x*)
01T olvOEDN TECOAPWY OTIWV, He TNV eTIOUUNTA oTtiobla peTatoTon.

2. TomoBetioTe 01NV TIAGKA Tipocappoyng 4R118 tov mpooappoyéa pe
uttodoxn pubpLoTikoL Tuprva, Xpnotporotwviag Tig peCateg Pideq
(501S41=M6x*). Zdi&1e 11 Ppelateg Pideg (501S41=M6x*) pe potn
12 Nm kat g kuhvdpikég Bideg (501T61=M6x*) pe porri 10 Nm. MNa
TO oKOTIO AUTd, Xpnolpototote To duvapdkieldo 710D4.

Mpoooxn!

Ma va Bdwoete Tnv mAdka pooappoyng 4R118 otoug mpooap-
poyeig 6rkng:

5R2 —  501T61=M6x12

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

5R6=1, 5R6=2, 5R6=3 —  501T61=M6x30

TIPETIEL VA XPNOLUOTIOIOETE ATIOKAELOTIKA TIG BideG e KUAVOPLKN
kedpalr Tou TTapéxovral.

Tnpeite 1o eAdyioto BaBog koxAiwong Twv 8 mm, diapopeTika
umiapxet kivouvog Bpavong!
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Mpoooxn!

Ma va Pdwoete v TIAGKA TIPOCAPHOYAG HE TOUG TIPOCAPHOYEIG

ateléxoug, Xpnotporolote amokAelotika g ¢pelateg Pideg

501S41=M6x16 TI0U TIApPEYOVTAL.

MNa va tomoBetroete 11q 1€00epLg Ppelateg PBideg, TnprRote Tnv

akoAoubn oelpd obodLyéng Twv POwV:

1. Bildwote 1ig d0o $peCateg Bideg otnv TiAeupd ENENG (Ttiow) pe
port 12 Nm.

2. ‘Emeitq, Pdwote Tiq d0o avtibeteg ppelateg Bideg pe porri 12 Nm.

Tnpeite 1o eAdxioto Babog KoxAiwong tTwv 8 mm, diapopeTika

umtdpxel kivéuvog Bpavong!

4.2 Ynodei&eig ouvtripnong

Yniodegn:

Katd kavova, 6Aot ol dopootoiyelwTol ipooappoyeig tng Ottobock
uTtoPAA\ovTal oe SOKIPEG HE TPia eKATOPpUPLA KUKAOUG KATamovnong.
H ouykekplpévn katamévnaon avtiotolxei o dIdpKela XPRong amo Tpia
g TIEVTE Xpovia, avaloya pe 1o Pabpd dpaotneloTnTag Tou AKPWTNEL-
QAOWEVOU aTOHOU.

levikd, ouvioToOpe TNV TakTikA dleEaywyn eTNolwY eEAEyXwV aodpaleiag.

5 Evbovn

O KATaoKELAOTHG CLVIOTA TN PO TOU TIPOIGVTOG HOVO UTIO TOUG Tipokabo-
PLOPEVOUG OPOUG, YLA TOUG TIPOPAETIOHEVOUG OKOTIOUG KAL PE TOUG EAEYHEVOUG
yla v pdOeon ouvduacpolg SOPOOTOLXELWTWY EEAPTNHATWY CUHbWVA HE
10 obotnpa kvntikotntag MOBIS g Ottobock kaBwg kat tn ppovrida Tou
obpdwva pe Tig 0dnyieg xpriong. O kataokevaotg dev avalappavel kapia
€ubuvn yia Cnuieg, ot omoieg TIPokARBNKay amo eEapTHATA CUVAPHOYAG, TA
otoia dev eykpiBnkav armd Tov idlo ota TAaiola g XPriong Tou TIPOoiIGVTOG.

6 Eyyonon
H Ottobock mapéxel eyyunon yia auvtd to Tpoidv (poidvia) aro tnv
nuepopnvia ayopdg. H eyyoinon kaAimtel eAaTtwpata Ta omoia apopouvv
opdipata vAkoU, TIapaokeunG i} KATAOKEUNG KAl UTIOPoUV va TeKUNPLwOolv.
Aedopévou OTL oL dpol eyyonong dtadEpouy oe KABe XWpa, yla TIEPLOCO-
TePEG TANPodopieq oag TMapaKaAoULE va ETIKOVWVHAOETE e ToV appddlo
avunpoéocwro tng Ottobock.
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7 Zuppoépdwon CE

To mpoidv Anpoi tiq anattioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia watpikd
mpoidvta. Baoel Twv KpLtnpiwv katnyoplomoinong yia laTpikda mpoiovta
obpdpwva pe 1o Mapdptnua IX g avw Odnyiag to Tpoidv taivournnke
otnv katnyopia |. H dnAwon ouvppdpdwong ouvtaxdnke yia avtd to Adyo
am6 v Ottobock pe amnokAelotikr tng evbovn obpdpwva pe to Mapdptn-
pa VIl tng avw Odnyiag.

Pycckuit

[ara nocnegxei aktyanuaauun: 2013-02-11
e Cnepyert BHMMATENBHO NPOYUTaTb AaHHbIN JOKYMEHT.
e CobniopanTte ykasaHus no texHuke 6esonacHocTu.

1 O6bem noctaBkum (puc. 1)

1.1 Komnnekr aetaneii @
oTcyTCcTBYET
1.2 MuHmumanbHoe Konn4ecTso npu 3akase A

)
(3) 501T61=M6x25 BUHT C LMNMHAPUYECKON FONOBKOWM
(4) 501T61=M6x12 BWHT C LUIVHAPUYECKON FONIOBKOW
(5) 501S41=M6x12 BUHT C NOTANHOW rOIOBKOW

(c wecturpaHHbIM yrnybneHmem)
(6) 501S41=M6x16 BWHT C NOTaHOW rOIOBKOW

(c wecturpaHHeIM yrnybneHuem)

501T61=M6x30 BUWHT C LMAVHAPUHECKOW FONOBKOM

1.3 Mpunaraemsie getann B
oTcyTcTByeT

2 OnucaHue

2.1 HasHavyeHmne

MnactmHa cmewatowero apantepa 4R118 npepHasHaueHa TONbKO AJist
MCcNoNb30BaHNA B NPOTE3NPOBAHNN HUXKHUX KOHEYHOCTEeWN.

2.2 O6nactb npUMeHEeHUs

O6nacTb npuMeHeHus no kKnaccugukaumoHHoi cucteme MOBIS
komnanumn Ottobock:
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'WU JonyuieHa K npMMeHeHWo As NauMeHToB Becom Ao 125 kr.

<

BHumaHue!

Crapaiitech He nogsepratb AeTaNN NPOTE30B BO3LENCTBUIO CPES,
KOTOpble MOI'yT BbI3BaTb KOPPO3UO MeTaNIMHECKNX LlaCTel\/‘I, Kak
HanpuMmep, KMCNOoTbl, MPecHas uin coneHas Boaa. B cnyyae nc-
Nnonb30BaHUA N3genna B yKaSaHHbIX yCJ'IOBVIFIX aHHyJ'IVIpyIOTCﬂ BCe
npaBonpuUTA3aHnNa Ha BO3MELLeHne yu.l,ep6a MO OTHOLWEHUNIO K KOM-
nanum Otto Bock HealthCare.

Moxanyucra, npouHdopmupyite 06 atom Bawiero naunenral

MnactvHa apanTepa 4R118 np-a Ottobock cnyxuT ans ontummnsaumm c6opku
MOAYIbHOrO NPOTE3a HOMU, B YACTHOCTM, AJ15t MOCTOSIHHOTO AOMNOSHUATENHOIO
CMeLLEHNS Ha3af, KOJIEHHOrO LWapHMPa MO OTHOLLEHWIO K MNib3e NpoTesa.

BHumaHue!
Ee paspeluaeTcs ycraHaBnvBaTh TONLKO MeXAy rib30oi npoTeaa
1 KOSIEHHbIM LLAPHUPOM.

[MpuyMeHeHWe NNacTHBI BO3MOXHO TOSIbKO B COYETaHUM C afanTepom
rMb3bl C NPUCOEaMHeHneM Ha 4-x otBepcTusix (bR1=1; 2; 6; 5R2 n
5R6=1; 2; 3 / npokcumanbHo). [uctanbHo cnepyeT UCMonbL30BaTb
3arnyLuKy rmnb3bl C THE30M NOJ, OCTUPOBOYHbIN cepaeyHmK (4R55,
4R95, 4R22, 4R51, 4R37).

2.3 dyHkuns
MnactnHa apanTepa nosgBonseT ycraHaBnmeatb casur ot 10 mm (puc. 2) po
25 mm (puc. 3).

3 TexHn4Yeckune xapaKTepucTukn

HOMep apTuKyna 4R118
Bec 751
rabaputHasa BbicoTa 10 Mm
matepuan aNoMUHNN
MakKC. BEC nauueHTa 125 kr
CTeneHb NOABUXHOCTU -
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4 MpumeHeHne
4.1 MpumeHeHne

BHumMaHue!

lMnactHa aganTepa AokHA MOHTMPOBATLCA Ha apanTepe rmnb3bl G
npucoeanHeHneM Ha 4-x 0TBEPCTUsIX C 06s3aTesbHbIM COBMIoAEeHNEM
nosHoro npuneraHus. [1ns atoro Heo6xoAMMO paBHOMEPHO MPUKPY-
TWTb NNACTUHY afanTepa, NOC/eA0BaTeNbHO 3aTArMBas KpenexHble
BUHTbI MO AnaroHanm.

MponaBoanTb 3a4MCTKY NaMUHATHOTO KaHTa Ha BypTukax runbabl 5R1 mnm
3aknagHou wanbel SR2 cornacHo COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLMM MO 1C-
nonb30BaHuio He TpebyeTcsi.

OpHako, B cnyvae koMGVHaLMK ¢ NnacTuHoun agantepa 4R118 namuHatHas
6axpoma MoxeT BbiTb coLLMboBaHa BMioTb A0 BYpTVKa Mib3bl MW 3aKJTagHON
Wawnbbl — C Lesnblo 0becrneyeHrsi BO3MOXHOCTM MOHTaXa MiacTuHbI ajanTtepa.

1. BakpenuTte nnactvHy agantepa B 4-X OTBEPCTUSAX NPU MOMOLLY BUHTOB C
UMMHApUYeckon ronoskon (501T61=M6x*), npeasapuTtensHO yCTaHOBUB
HeobxoaMMoe CMeLLeHne Hasag,

2. MoHTax agantepa C BbIEMKOW MOA, IOCTUPYIOLLMI 3NIEMEHT Ha MiacTuHe
apanTtepa 4R118 ocyuiecTBnsieTcs Npu NOMOLLM BUHTOB C MOTaHON ro-
noekon (501S41=M6x*). 3arsiHnTe BUHTbI ¢ notanHon (501S41=M6x*) ¢
ycunmem 12 HM, a BUHTbI ¢ umnuHapuyeckon ronoskon (501T61=M6x*)
— ¢ ycunvem 10 Hm. [Ins atoro nucnonbayercs AMHaMOMETPUHECKUI KITIOY
710D4.

BHumMaHue!

[Ona coeamHenns nnactuHbl agantepa 4R118 ¢ HuxenepeuncneH-
HbIMW apanTepamu Mnib3abl:

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

paspeLuaeTcs NPUMEHSITb TOSIbKO NPUIaraeMble BUHTbI C LUIMHAPY-
4ECKOW rofIoBKOMN.

Bo n3bexaHune onacHOCTV pa3pyLLeHnsi cobnogante HauMeHbLLYo
ZLoNyCTUMYIO rNyBUHY BBUHYMBAHUS — 8 MM!
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BHumaHue!

[na coepmHeHuns niacTuHbl agantepa ¢ agantepamu ruibabl pas-
peLaeTcs NPUMEHATL TONILKO NpUiaraeMble BUHTLI C MOTanHoN
ronoekovt 501S41=M6x16.

Mpu MoHTaxe 4 BUHTOB C NOTANHOM FOI0BKON HE06X0AMMO cobio-

[laTb CNEAYIOLLYIO MOCNEA0BAaTENbHOCTb 3aTSKKM:

1. C nomoLublo AYHAMOMETPUYECKOrO Kiltoya 3aTsHuTe oba pac-
NOJIOXEHHbIE CO CTOPOHbI PaCTArMBaHus (MOCTEPUOPHO) BUHTA C
notanHomn ronoskon ¢ ycunmem 12 Hm.

2. 3ateM AMHAMOMETPUYECKMM KIIIOHOM 3aTsiHUTE [iBa NPOTUBOJIe-
Xallime BMHTa C NoTalHoW ronoskow ¢ ycunvem 12 Hm.

Bo n3bexaHune onacHOCTV pa3pyLueHusi cobnogante HauMeHbLLYyo
[0MyCTUMYIO ry6UHY BBUHYMBAHWS — 8 MM!

4.2 YKaszaHusi no TexHu4ecKomy obcnyxmBaHuio

YkasaHue

MpuHuMnuanbHo Bce MoaynbHble agantepbl Ottobock vcnbiTanbl Ha TpK
MUIITIMOHA LMKIIOB HarpyXeHusi. OTO COOTBETCTBYET NMPOAOIKUTENBHOCTH
MCMONb30BaHNsA OT TPEX A0 NSATU NIET B 3aBUCUMOCTH OT YPOBHS aKTUB-
HOCTU NaumeHTa.

Mbl pekOMeHyeM PerynisipHO BbIMOJHATL €XEroAHbIN KOHTPONb Ha Npea-
meT 6e30MacHOCTU AasIbHENLLEro NCMOb30BaHUS.

5 OTBETCTBEHHOCTb

M3rotoBuTeNb peKOMEHAYEeT UCMOb30BaTL M3LENME TOMBKO B 3aaHHbIX YCII0-
BMSIX U B COOTBETCTBUM C MPELyCMOTPEHHBIM HAa3HAYEHWEM, MPUMEHSTb AN1s
npoTesa KOMGMHALMM KOMMIIEKTYIOLLMX, COOTBETCTBYIOLLIWX KNaCCUPUKALWIOHHOW
cucteme MOBIS, paspabotaHHoi komnanmen Ottobock, 1 ocyLecTBnsATs ero
yXOZ, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO UCTONb30BaHuio. Marotosutens He
HECET OTBETCTBEHHOCTb 32 MOBPEXAEHWS BCIEACTBUE UCMONb30BAHUS He-
pa3peLLEHHbIX UM AJ151 PUMEHEHNS B LAHHOM M3AENNU NEPEXOLHbIX AETaNEN.

6 MapaHTnga

Komnanus Otro Bokk npesocTasnser Ha faHHOe / AaHHbIE N3AENWS rapaHTUio
C MOMeHTa Jatbl MOKynku. ["apaHTus nokpbiBaeT HencnpaeBHOCTU, 0ByCnoB-
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NeHHble 0[1HO3HaYHbIM GpakoM Matepuana, TEXHONOrM4ecKuMM aedekramm
WU KOHCTPYKTMBHBLIMK HepocTatkamu. B cBasu ¢ pacxoxaeHusiMu B ycrio-
BMSIX rapaHTUM B PasnM4HbIX CTpaHax, noxanyiicra, obpallaitech 3a Gonee
noapo6Hon nHbopmauven B npeactaBntenbcTBo komnaHum OTTo Bokk B
BallleM pervoHe.

7 CootBetcTBue ctaHpgaptam CE

[aHnHoe napenve otsevaet Tpebosanmam Oupextvsbl 93/42/EQC no me-
AVLMHCKON NpoayKumn. B cooTBeTCTBUM C KpUTEPMSIMU KnaccudukaLmm
MeVLMHCKOW NpoayKuun, npuBeaeHHbiMu B Mpunoxennn IX ykasaHHon
[vpekTuBbl, nsgenuio npucsoex knacc |. B aton cesan eknapauus o co-
oTBeTCTBUM Bbina NpuHsita komnaHuen Ottobock nog, cBoto McKUNUTENBHYIO
OTBETCTBEHHOCTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasanHon Jupektusbl.

RI&EFH: 2013-02-11
e KEZILIBHALEE,
o $FICR LT 2EBIACIIL TN,

1 HYIGEE (RNDEY)
1.1 AR ARET @

=L

12 RIVHE A

(2) 501T61=M6%30 VT vhF+v7hl
(3) 501T61=M6x25 V4 vhFrv7THal
(4) 501T61=M6x12 VT vhFrvTHal
(5) 501S41=M6x12 MEERL GNBIT)
(6) 501S41=M6x16 MEEHAL GNAINT)
1.3 3R

i 308

2 §ite3
2.1 fEREM
7Y 75— 1R4AR118[ZEFINICEED TRE S DARICEIHDTT.
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2.2 (ERKI
ERARBICDOWTH YRy S BB RREBRREBER AT ARBAZED
ZRUTBENLET:

FEF125FALUTOEESAITERT 2,
\ 1%

ZEE!

TEBRIERT I TI—DEEHREBE

T AHAREMENHARIBICERNTINT TN,

B Z Lm0k K EBRE DM E S,

EHLIDEEMBEZL EOREBFHETE>TWELETNL Avb—

Ry DRBEBFICEIVETOREERPEN/AVET, ZEES

AITHIRE T EELN

Fyh—Ry o7 F T H—RAR18IIT B EY 1— /B EE FRE(LICT 555
T EUDITERFORBEMZIFIANICEREBE T HBRTT,

JEE!

T TI—TU—NIEBE Ty MLV FORICOAZBINE T,

FNIFANBR DG W=7 5 T —DHIHEHEITBRUERRTEET

F(5R1=1; 2; 6; 5R2 HBLU 5R6=1; 2 ;3) GEfiL), ESIVR-LI—/N

—DZEETF 7 AYI(4R55, 4R95, 4R22, 4R51, 4R3TTIEAIERD
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