MED Tips & Accessories / Tipps & Zubehor
Instructions for Use / Gebrauchsanweisung

— 4T08, 4T09, 4T10, 4T11, 3T90, 4S35, 4A80

ZF= Technical Specification

Part No.| Alloy |Adapter Style m:?;rﬁt Build HeightMax Patient WeightScrew Torque|
4708 | Titanium Receiver 48 g 12 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 15 Nm.
4T09 | Titanium Pyramid 38¢g 8 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.
4T10 | Titanium Pyramid 44 g 10 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.
4T11 | Titanium Pyramid 48 g 12 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.

3790 | Titanium Frame 33g 9 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 9 Nm.
4S35 | S. Steel Frame 109 g 9 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 9 Nm.
4A80 |Aluminum Plate 709 10 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.

Description and Purpose

These instructions are for use by the practitioner. This product is designed to be used for
lower limb external prosthetic length, toe direction and alignment corrections. Intended for
single user only. This product can be used for mobility classes 1-4. There are no known
contra-indications if used in accordance with these instructions. Ensure that the user has
understood any instructions for use, drawing particular attention to the maintenance
information.

Construction

Use 4mm Allen wrench for all screws. Before fitting this product onto the patient, all parts
must be joined properly and any set screws must be secured enough for the patient to walk.
In order to make final adjustments, there should be no loose screws. After the final
adjustments, apply single drop of removable Loctite® 242 to each of the set/cap screws and
then torque the product.

Function

Use 4mm Allen wrench for all clamp screws. Tape the open areas of the 3 arm anchor frame
(4S35) or use silicone putty to keep lamination away from threads. 4 hole frame (3T90)
connect directly to 4A80 lamination plate with M6 countersunk attachment screws (12Nm).
6mm mounting screw closest to the 5mm clamp screw (on

3T90) must be left loose until the rotation is set. Once the rotation set screw is tightened to
torque specification listed above, go back and tighten the last mounting screw.

Improper installation or uneven, insufficient or excessive torque may cause bolt or adapter
failure. Always use quality metric tools for installation. When tightened securely using Loctite
on the pyramid screws only and torque settings shown, the device offers a secure way to
connect two parts of the limb.

Limitations on Use

Intended life:

A local risk assessment should be carried out based upon activity and usage.

Lifting loads:

User weight and activity is governed by the stated limits. Load carrying by the user should be
based on a local risk assessment.

Environment:

Thoroughly rinse with fresh water after use in abrasive

environments such as those that may contain sand or grit, for example, to prevent wear or
damage to moving parts. Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated
water. Exclusively for use between -15°C and 50°C (5°F to 122°F).

Maintenance
Maintenance is to be carried out by competent personnel only. An annual visual inspection is
recommended. During maintenance, it is appropriate to consider any weight or activity
increase by the user. If the prosthesis is exposed to circumstances or impact for which it was
not designed, inspection by a qualified practitioner is recommended.
. Ensure all screws are secure. If not, remove and clean screws, reapply Loctite to
each of the set/cap screws, tighten all screws to the correct torque settings.
. Check for visual defects that may affect proper function.
The user should be advised to contact their practitioner if:
. Their condition changes.
. Performance of the device changes.
. Changes in performance may include:
o Any unusual noises
o Excessive play or loss of alignment

Warranty

All MEDEX Modular Adapters are unconditionally guaranteed for 2 years. Cutting, drilling,
modifying or using the component other than as described in this manual will void the
warranty.

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
supplied with the device.

CE Conformity

This product meets the requirements of MDR 2017/745 guidelines for medical products. This
product has been classified as a Class 1 Product according to the classification criteria
outlined in Appendix IX of the guidelines.
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Technische Daten -
Artikelnr.| Material |Adaptertyp |Gewicht Bauhohe| Gewichtslimit |Anzugsmoment
4708 Titan Aufnahme 48 g 12 mm. |136 Kg. /300 Ibs. 15 Nm.
4T09 Titan Pyramide 38g 8 mm. |136 Kg. /300 Ibs.
4T10 Titan Pyramide 44 g 10 mm. |136 Kg. /300 Ibs.
4T11 Titan Pyramide 48 g 12 mm. |136 Kg. /300 Ibs.
3790 Titan Rahmen 33g 9 mm. |136 Kg. /300 Ibs. 9 Nm.
4S35 Edelstahl | Rahmen 109 g 9 mm. |136 Kg. /300 Ibs. 9 Nm.
4A80 |Aluminium| Scheibe 709 10 mm. | 136 Kg. /300 Ibs.

Beschreibung und Verwendungszweck

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir das Fachpersonal bestimmt. Dieses Produkt ist
ausschlieRlich als Teil einer Prothese fiir die unteren Extremitaten bestimmt, und dient als
Verbindungsstiick mit Korrekturmdglichkeit des Prothesenaufbaus. Nur flir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen. Dieses Produkt kann fiir die Mobilitatsklassen 1-4 eingesetzt werden.
Bei einer Verwendung in Ubereinstimmung mit den in dieser Anweisung enthaltenen
Angaben sind keine Kontraindikationen bekannt. Stellen Sie sicher, dass der Anwender die
Gebrauchsanweisung verstanden hat, insbesondere den Abschnitt zur Wartung.

Einbau

Fur alle Schrauben 4-mm-Inbusschliissel verwenden. Vor Einsatz am Anwender miissen
samtliche Teile ordnungsgemal montiert und sémtliche Schrauben so angezogen werden,
dass dieser sicher gehen kann. Es miissen nach der endgliltigen Anprobe alle Schrauben mit
mittelfestem Loctite® 242 benetzt und anschlieRend festgezogen werden.

Funktionsweise

Verwenden Sie fir alle Klemmschrauben einen 4-mm-Inbusschliissel. Kleben Sie die offenen
Bereiche des 3-Arm-Ankerrahmens (4S35) fest oder verwenden Sie Silikonspachtel, um die
Laminierung von Gewinden fernzuhalten. 4-Loch-Rahmen (3T90) mit versenkten M6-
Befestigungsschrauben (12 Nm) direkt an die 4A80-Laminierplatte anschlieBen. 6-mm-
Befestigungsschraube, die der 5-mm-Klemmschraube am néchsten liegt (an

3T90) muss locker bleiben, bis die Drehung eingestellt ist. Sobald die Drehschraube mit dem
oben angegebenen Drehmoment angezogen ist, gehen Sie zurlick und ziehen Sie die letzte
Befestigungsschraube fest.

Eine unsachgemafe Installation oder ein ungleichmaRiges, unzureichendes oder
UbermaRiges Drehmoment kann zum Ausfall der Schraube oder des Adapters flhren.
Verwenden Sie fiir die Installation immer hochwertige metrische Werkzeuge. Wenn das
Gerat nur mit Loctite an den Pyramidenschrauben fest angezogen und die
Drehmomenteinstellungen angezeigt werden, bietet es eine sichere Mdglichkeit, zwei Teile
der Extremitat zu verbinden.

Wartung

Die Wartung darf ausschlief3lich von qualifiziertem Personal ausgefiihrt werden. Es wird eine
jahrliche Sichtpriifung empfohlen. Hierbei sollte auch der personliche Zustand des
Anwenders vor allem hinsichtlich mdglicher Gewichtszunahme gepriift werden. Sollte die
Prothese Umstanden oder Einwirkungen ausgesetzt sein, fiir die sie nicht konstruiert worden
ist, sollte sie vom Fachpersonal Giberprift werden.

. Stellen Sie sicher, dass alle Schrauben fest sitzen. Falls nicht, entfernen und
reinigen Sie die Schrauben, tragen Sie auf jede der Gewindestifte bzw.
Zylinderschrauben erneut Loctite auf und ziehen Sie alle Schrauben mit dem
korrekten Drehmoment fest.

. Auf sichtbare Schaden priifen, die eine ordnungsgemafle Funktionsweise
beeintrachtigen kénnten.

Der Anwender sollte angewiesen werden, sich in folgenden Fallen an das Fachpersonal zu
wenden:

. Bei Anderung des Gesundheitszustands.

. Bei Veranderungen der Leistung/Funktion des Produktes.

. Veranderungen der Leistung/Funktion sind unter anderem:

o Ungewdhnliche Gerausche

o UbermaRiges Spiel oder mangelhafte Ausrichtung
Nutzungseinschrankungen
Voraussichtliche Lebensdauer: Es sollte eine individuelle Risikobewertung auf der Basis der
Aktivitat und Belastung durchgefiihrt werden.
Belastbarkeit:
Die genannten Einschrankungen gelten fir das Kérpergewicht und die Aktivitat des
Anwenders. Die maximale Belastbarkeit beim Heben und Tragen von Lasten durch den
Anwender sollte durch eine individuelle Risikobewertung ermittelt werden.
Umgebung:
Nach der Verwendung in Umgebungen mit abrasiven Materialien wie Sand oder Kies mit
klarem Wasser abspiilen, um bewegliche Teile vor Schaden oder Abnutzung zu schiitzen.
Nach Verwendung in Salz oder Chlorwasser grindlich mit klarem Wasser abspulen.
AusschlieBlich in Temperaturbereichen zwischen -15 °C und 50 °C einsetzen.
Garantie
Die Garantiedauer betragt uneingeschrankt fur alle modularen MEDEX Adapter zwei Jahre.
Das Schneiden, Bohren, eine Modifikation oder Gebrauch der Komponente fiir einen
anderen als den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Zweck flihrt zum
Garantieverfall.
Haftungsbegrenzung
Der Hersteller empfiehlt die Verwendung des Produktes ausschlieflich unter den
angegebenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken. Die Wartung des Produktes
muss gemaR der dem Produkt beiliegenden Gebrauchsanweisung erfolgen.
CE-Konformitét
Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinien MDR 2017/745 fir Medizinprodukte.
Es wurde gemaR der Klassifizierungskriterien in Anhang IX der Richtlinien als Produkt der
Klasse 1 eingestuft.
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MEDTips och tillbehor/ Tips och tillbehor
Instruksjoner for bruk / Anvandningsinstruktioner
4T08, 4T09, 4T10, 4T11, 3T90, 4S35, 4A80

af= Teknisk spesifikasjon

Del nr.| Legering | Adapterstil | Produktvekt | Bygge hoyde | Maks pasientvekt | Skru dreiemoment
4708 Titan Mottaker 48 g 12 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 15 Nm.

4T09 Titan Pyramide 38g 8 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.

4T10 Titan Pyramide 44 g 10 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.

4T11 Titan Pyramide 48 g 12 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.

3790 Titan Ramme 33g 9 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 9 Nm.

4S35 R. stal Ramme 109 g 9 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 9 Nm.

4A80 |Aluminium| Tallerken 709 10 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.

Beskrivelse og formal

Disse instruksjonene er til bruk for utaveren. Dette produktet er designet for & brukes for ytre
proteselengde, teeretning og justering av underbenet. Kun beregnet for enkeltbrukere. Dette
produktet kan brukes til mobilitetsklasse 1-4. Det er ingen kjente kontraindikasjoner hvis de
brukes i samsvar med disse instruksjonene. Forsikre deg om at brukeren har forstatt alle
bruksanvisninger, med seerlig oppmerksomhet pa vedlikeholdsinformasjonen. Titaani/R
Terés

Konstruksjon

Bruk 4 mm unbrakongkkel til alle skruer. Far du monterer dette produktet pa pasienten, ma
alle deler settes ordentlig sammen og eventuelle skruer ma vaere festet nok til at pasienten
kan ga. For a gjere endelige justeringer, ber det ikke veere lgse skruer. Etter de siste
justeringene, pafer en enkelt drape avtakbar Loctite® 242 pa hver av innstillings- /
hettskruene, og trekk deretter til momentet pa produktet.

Funksjon
Bruk 4 mm unbrakongkkel til alle klemmeskruer. Tape de apne omradene pa 3-armers
ankerramme (4S35) eller bruk silikonputty for & holde laminering borte fra trader. 4-hulls

ramme (3T90) kobles direkte til 4A80 lamineringsplate med M6 senkede festeskruer (12Nm).

6 mm festeskrue neermest 5 mm klemskrue (pa

3T90) ma veere lgst til rotasjonen er innstilt. Nar rotasjonsinnstillingsskruen er strammet til
dreiemomentspesifikasjonen som er oppfart ovenfor, gar du tilbake og strammer den siste
monteringsskruen.

Feil installasjon eller ujevnt, utilstrekkelig eller overdreven dreiemoment kan forarsake feil pa
bolten eller adapteren. Bruk alltid kvalitetsverktay for installasjon. Nar den strammes sikkert
med Loctite bare pa pyramideskruene og de viste momentinnstillingene, gir enheten en
sikker mate & koble sammen to deler av lemmen.

Begrensninger for bruk

Tiltenkt liv:

En lokal risikovurdering ber utfgres basert pa aktivitet og bruk.

Loft av last:

Brukervekt og aktivitet styres av de angitte grensene. Last som bzeres av brukeren bar veere
basert pa en lokal risikovurdering.

Miljg:

Skyll grundig med ferskvann etter bruk i slipemiddel

miljger som de som kan inneholde sand eller grus, for eksempel for a forhindre slitasje eller
skade pa bevegelige deler. Skyll grundig med ferskvann etter bruk i salt eller klorert vann.
Eksklusivt for bruk mellom -15°C og 50 ° C (5 ° F til 122 ° F).

Vedlikehold

Vedlikehold skal kun utfares av kompetent personell. Det anbefales en arlig visuell
inspeksjon. Under vedlikehold er det hensiktsmessig & vurdere hvilken som helst vekt eller
aktivitet som gker av brukeren. Hvis protesen utsettes for omstendigheter eller stat som den
ikke ble designet for, anbefales inspeksjon av en kvalifisert utgver.

. Sarg for at alle skruene er godt festet. Hvis ikke, fiern og rengjer skruene, pafer
Loctite pa nytt pa hver av sett-’/hodeskruene, og stram alle skruene til riktig
moment.

. Kontroller om det er synsfeil som kan pavirke riktig funksjon.

Brukeren bgr rades til & kontakte utgveren hvis:

. Tilstanden deres endres.

. Ytelsen til enheten endres.
. Endringer i ytelse kan omfatte:
o Uvanlige lyder
o Overdreven spill eller tap av justering
Garanti

Alle MEDEX moduleere adaptere er ubetinget garantert i 2 ar. Kutting, boring, modifisering
eller bruk av komponenten annet enn beskrevet i denne handboken vil ugyldiggjere
garantien.

Byrde

Produsenten anbefaler at du bare bruker enheten under de spesifiserte forholdene og til de
tiltenkte formal. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som fglger med
enheten.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i MDR 2017/745-retningslinjene for medisinske produkter.
Dette produktet er klassifisert som et klasse 1-produkt i henhold til klassifiseringskriteriene
beskrevet i vedlegg IX til retningslinjene.
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=== Teknisk specifikation

Artikelnummer | Legering |Adapterstil | produkt vikt | Bygg hojd | Max patientvikt | Skruvmoment
4708 Titan Mottagare 48 g 12 mm. [136 Kg. /300 Ibs. 15 Nm.
4709 Titan Pyramid 38g 8 mm. 136 Kg. /300 Ibs.

4710 Titan Pyramid 44 g 10 mm. |[136 Kg. /300 Ibs.
4711 Titan Pyramid 48 g 12 mm. [136 Kg. /300 Ibs.
3790 Titan Ram 33g 9mm. 136 Kg. /300 Ibs. 9 Nm.
4835 R. stal Ram 109 g 9mm. 136 Kg. /300 Ibs. 9 Nm.
4A80 Aluminium|  Tallrik 709 10 mm. [136 Kg. / 300 Ibs.

Beskrivning och syfte

Dessa instruktioner ar avsedda for utévare. Denna produkt ar utformad for att anvandas for
yttre proteslangd fér nedre extremiteter, tarikining och justeringskorrigering. Endast avsedd
for enstaka anvandare. Denna produkt kan anvandas for rorlighetsklasserna 1-4. Det finns
inga kénda kontraindikationer om de anvands i enlighet med dessa instruktioner. Se till att
anvandaren har forstatt alla bruksanvisningar, med sarskild uppmarksamhet at
underhallsinformationen.

Konstruktion

Anvand 4 mm insexnyckel for alla skruvar. Innan denna produkt monteras pa patienten
maste alla delar fastas ordentligt och eventuella stéllskruvar maste vara tillrackligt fasta for
att patienten ska ga. For att gora slutliga justeringar bor det inte finnas nagra |6sa skruvar.
Efter de slutgiltiga justeringarna applicerar du en droppe avtagbar Loctite® 242 pa var och en
av installningsskruvarna och vrider sedan at produkten.

Fungera

Anvand 4 mm insexnyckel for alla kldmskruvar. Tejpa de dppna ytorna pa ankarramen med 3
armar (4S35) eller anvand silikonkitt for att halla laminering borta fran tradarna. 4-halsram
(3T90) ansluts direkt till 4A80 lamineringsplatta med M6 férsankta fastskruvar (12Nm). 6 mm
fastskruv ndrmast 5 mm fastskruv (pa

3T90) maste lamnas 106s tills rotationen ar installd. Nar vridningsskruven ar atdragen enligt
momentspecifikationen som anges ovan, ga tillbaka och dra at den sista monteringsskruven.
Felaktig installation eller ojamnt, ofillrackligt eller éverdrivet viidmoment kan orsaka bult- eller
adapterfel. Anvand alltid kvalitetsmatverktyg for installation. Nar den dras at ordentligt med
Loctite endast pa pyramidskruvarna och de visade vridmomentinstaliningarna, erbjuder
enheten ett sdkert satt att ansluta tva delar av lemmen.

Begransningar for anvandning

Avsett liv:

En lokal riskbeddmning bor goras baserat pa aktivitet och anvandning.

Lyft av last:

Anvandarens vikt och aktivitet styrs av de angivna grénserna. Lastens barande bor baseras
pa en lokal riskbedémning.

Milj6:

Skolj noggrant med farskvatten efter anvandning i slipmedel

miljder som kan innehalla sand eller korn, till exempel for att férhindra slitage eller skada pa
rorliga delar. Skélj noga med farskvatten efter anvandning i salt eller klorerat vatten. Exklusivt
fér anvandning mellan -15° C och 50 ° C (5 ° F till 122 ° F).

Underhall

Underhall ska endast utforas av behorig personal. En arlig visuell inspektion
rekommenderas. Under underhall ar det lampligt att 6vervéga anvandarens vikt eller aktivitet.
Om protesen utsatts for omstandigheter eller stétar for vilken den inte var konstruerad
rekommenderas inspektion av en kvalificerad lakare.

. Se till att alla skruvar sitter fast ordentligt. Om inte, ta bort och rengér skruvarna,
applicera Loctite pa var och en av stéllskruvarna/huvudskruvarna och dra at alla
skruvar med ratt moment.

. Kontrollera om det finns synfel som kan paverka korrekt funktion.

Anvandaren bér uppmanas att kontakta sin lakare om:

. Deras tillstand férandras.

. Enhetens prestanda andras.

. Prestationsforandringar kan innefatta:

o Eventuella ovanliga ljud
o  Overdrivet spel eller férlorad justering

Garanti

Alla MEDEX moduléra adaptrar ar ovillkorligen garanterade i 2 ar. Kapning, borrning,
modifiering eller anvandning av en annan komponent an vad som beskrivs i denna
bruksanvisning upphaver garantin.

Borda

Tillverkaren rekommenderar att du endast anvander enheten under de angivna férhallandena
och for avsedda andamal. Enheten maste underhallas i enlighet med den medfdljande
bruksanvisningen enheten.

CE-efterlevnad

Denna produkt uppfyller kraven i MDR 2017/745-riktlinjerna fér medicinsk utrustning. Denna
produkt klassificeras som en klass 1-produkt enligt klassificeringskriterierna som beskrivs i
bilaga IX till riktlinjerna.

MEDEX INTERNATIONAL, INC. - 2720 Duvall Road, Burtonsville, MD 20866 - Telefon: 1888-886-2420 -
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MED Tips og tilbeher/ Vinkkeja ja lisdvarusteita
Brugsvejledning / Kayttoohjeet
4T08, 4T09, 4T10, 4T11, 3T90, 4S35, 4A80

=m Teknisk specifikation

Varenr. | Legering | Adapterstil | Produktvaegt | Byg hejde | Maks. Patientvaegt | Skru drejningsmoment
4T08 | Titanium | Modtager 48 g 12 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 15 Nm.
4T09 | Titanium Pyramid 38g 8 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.
4T10 | Titanium Pyramid 44 g 10 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.
4T11 | Titanium Pyramid 48 g 12 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.
3T90 | Titanium Ramme 33g 9 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 9 Nm.
4S35 R. stal Ramme 109 g 9 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 9 Nm.
4A80 |Aluminium Plade 709 10 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.

Beskrivelse og formal

Disse instruktioner er til brugen af den praktiserende laege. Dette produkt er designet til at
blive brugt til ekstern proteseleengde, taretning og justering af underbenet. Kun beregnet til
enkeltbrugere. Dette produkt kan bruges til mobilitetsklasse 1-4. Der er ingen kendte
kontraindikationer, hvis de anvendes i overensstemmelse med disse instruktioner. Serg for,
at brugeren har forstaet alle betjeningsvejledningerne under szerlig opmaerksomhed om
vedligeholdelsesoplysningerne.

Konstruktion

Brug 4 mm unbrakonggle til alle skruer. Inden dette produkt monteres pa patienten, skal alle
dele forbindes korrekt, og eventuelle skruer skal veere fastgjort nok til, at patienten kan ga.
For at foretage endelige justeringer skal der ikke veere lgse skruer. Efter de sidste
justeringer, pafer en enkelt drabe aftagelig Loctite® 242 pa hver af indstillings- /
daekselskruerne, og drej derefter momentet med produktet.

Fungere

Brug 4 mm unbrakonggle til alle klemskruer. Tape de dbne omrader af 3-armens
ankerramme (4S35) eller brug silikonkit for at holde laminering veek fra trade. 4-huls ramme
(3T90) tilsluttes direkte til 4A80 lamineringsplade med M6 forsaenkede monteringsskruer
(12Nm). 6 mm monteringsskrue teettest pa 5 mm klemskrue (til 3T90) skal veere Igs indtil
rotation er indstillet. Nar rotationsskruen er strammet til momentspecifikationen angivet
ovenfor, skal du ga tilbage og stramme den sidste monteringsskrue.

Forkert installation eller ujaevn, utilstraekkelig eller overdreven drejningsmoment kan
forarsage fejl pa bolten eller adapteren. Brug altid metriske kvalitetsvaerktgjer til installation.
Nar den strammes sikkert med Loctite kun pa pyramideskruerne og de viste
momentindstillinger, tilbyder enheden en sikker made at forbinde to dele af lemmen pa.

Begransninger i brugen

Tilsigtet liv:

En lokal risikovurdering bgr udfgres baseret pa aktivitet og anvendelse.

Loftebelastninger:

Brugervaegt og aktivitet styres af de angivne graenser. Belastninger, der bzeres af brugeren,
skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljg:

Skyl grundigt med frisk vand efter brug i slibemiddel

miljger som f.eks. sand eller grus, for eksempel for at forhindre slitage eller beskadigelse af
bevaegelige dele. Skyl grundigt med ferskvand efter brug i salt eller kloreret vand. Eksklusiv
til brug mellem -15° C og 50 ° C (5 ° F til 122 ° F).

Vedligeholdelse

Vedligeholdelse bgr kun udfgres af kompetent personale. Det anbefales en arlig visuel
inspektion. Under vedligeholdelse anbefales det at overveje enhver vaegt eller aktivitet, der
ages af brugeren. Hvis protesen udsaettes for omsteendigheder eller stad, som den ikke er
designet til, anbefales inspektion af en kvalificeret praktiserende lsege.

. Searg for, at alle skruer er fastgjorte. Hvis ikke, fiern og renger skruerne, pafgr
Loctite igen pa hver af saetskruerne/cylinderskruerne, og spaend alle skruer med
det korrekte moment.

. Kontroller for synsfejl, der kan pavirke korrekt drift.

Brugeren ber rades til at kontakte den praktiserende leege, hvis:

. Deres tilstand aendres.

. Enhedens ydeevne sendres.

. AEndringer i ydeevne kan omfatte:

o Useedvanlige lyde
o Overdreven afspilning eller tab af justering

Garanti
Alle MEDEX moduleere adaptere er ubetinget garanteret i 2 ar. Klipning, boring, sendring eller
brug af en anden komponent end beskrevet i denne vejledning annullerer garantien.

Ansvar

Producenten anbefaler, at du kun bruger enheden under de angivne betingelser og til de
tilsigtede formal. Enheden skal vedligeholdes i henhold til den medfalgende
betjeningsvejledning enheden.

CE-overholdelse

Dette produkt opfylder kravene i MDR 2017/745-retningslinjerne for medicinsk udstyr. Dette
produkt er klassificeret som et klasse 1-produkt i henhold til klassificeringskriterierne
beskrevet i bilag IX til retningslinjerne.
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Osanumero|Metalliseos Sovnttupen Tuotteen paino| Rakenna . Pot_l_l_aan . - Rl._l_uvm
tyyli korkeus enimmaispaino |vddntémomen
4708 Titaani | Vastaanottaja 48 g 12 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 15 Nm.
4709 Titaani Pyramidi 38¢g 8 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.
4710 Titaani Pyramidi 44 g 10 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.
4711 Titaani Pyramidi 48 g 12 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.
3790 Titaani Kehys 33g 9 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 9 Nm.
4835 R. teras Kehys 1099 9 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 9 Nm.
4A80 Alumiini Lautanen 709 10 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.

Kuvaus ja tarkoitus

Nama ohjeet on tarkoitettu l1adkarin kayttéon. Tama tuote on tarkoitettu kaytettéavaksi ulkoisen
proteesin pituuden, varvasuunnan ja sadrien saatamiseen. Tarkoitettu vain yksittaisille
kayttajille. Tata tuotetta voidaan kayttaa liikkkuvuusluokissa 1-4. Ei ole tunnettuja vasta-
aiheita, jos niité kaytetdan naiden ohjeiden mukaisesti. Varmista, etta kayttaja on ymmartanyt
kaikki kayttdohjeet, kiinnittden erityistd huomiota huoltotietoihin.

Rakentaminen

Kéytad 4 mm kuusiokoloavainta kaikille ruuveille. Ennen tuotteen kiinnittdmista potilaaseen
kaikki osat on liitettava oikein ja kaikki kiinnitysruuvit on kiinnitettava riittdvasti potilaan
kavelemiseen. Viimeisten saatojen tekemiseksi ei saa olla I8ysaa ruuvia. Viimeisten saatéjen
jalkeen levita yksi tippa irrotettavaa Loctite® 242: ta kuhunkin saatoruuviin ja kirista sitten
tuote.

Toiminto

Kayta 4 mm: n kuusiokoloavainta kaikkiin kiinnitysruuveihin. Teippi 3 varren ankkurikehyksen
(4S35) avoimet alueet tai pida laminointi poissa kierteista kayttamalla silikonikittia. 4-
reikdinen runko (3T90) liitetddn suoraan 4A80-laminointilevyyn M6-upotetuilla
kiinnitysruuveilla (12 Nm). 6 mm: n kiinnitysruuvi l1&hinna 5 mm: n kiinnitysruuvia (paalla
3T90) on jatettava I6ysaksi, kunnes kierto on asetettu. Kun kiertosaatéruuvi on kiristetty
edella lueteltuihin momenttimaarityksiin, palaa takaisin ja kirista viimeinen kiinnitysruuvi.
Vaara asennus tai epatasainen, riittdmaton tai liiallinen vaantdémomentti voi aiheuttaa pultin
tai sovittimen vian. Kayta asennuksessa aina laadukkaita metrisia tyokaluja. Kun kiristetaan
kunnolla vain pyramidiruuveilla Loctite-sovelluksella ja kiristetyt momenttiasetukset, laite
tarjoaa turvallisen tavan liittda kaksi raajaosaa.

Kayttorajoitukset

Tarkoitettu eldma:

Paikallinen riskinarviointi tulisi suorittaa aktiivisuuden ja kayton perusteella.

Kuormien nostaminen:

Kayttajan painoa ja toimintaa valvotaan maaritetyilla rajoilla. Kayttdjan on kuormitettava
paikallista riskiarviointia.

Ymparisto:

Huuhtele huolellisesti raikkaalla vedelld kayton jalkeen hankausaineena

ymparistdissa, kuten hiekkaa tai soraa, esimerkiksi liikkuvien osien kulumisen tai
vahingoittumisen estédmiseksi. Huuhtele perusteellisesti makealla vedella kayton jalkeen
suolaisessa tai klooratussa vedessa. Ainoastaan -15°C -50 ° C (5 ° F - 122 ° F) valilla.

Huolto

Huollon saa suorittaa vain pateva henkilostd. Vuotuinen silmémaarainen tarkastus on
suositeltavaa. Huollon aikana on suositeltavaa ottaa huomioon kaikki kayttajan nostamat
painot tai aktiviteetit. Jos proteesi altistuu olosuhteille tai iskuille, joita varten sita ei ole
suunniteltu, suositellaan patevan yleisladkarin suorittamaa tarkastusta.

. Varmista, ettd kaikki ruuvit ovat tiukasti kiinni. Jos eivat, irrota ja puhdista ruuvit,
levita Loctite-lukitetta kaikkiin pidatin-/kantapultteihin ja kirista kaikki ruuvit
oikeisiin momentteihin.

. Tarkista nakévirheet, jotka voivat vaikuttaa moitteettomaan toimintaan.

Kayttajaa tulisi neuvoa ottamaan yhteytta yleislaakariin, jos:

. Heidan tilansa muuttuu.

. Laitteen suorituskyky muuttuu.

. Suorituskyvyn muutokset voivat sisaltaa:

o Epatavalliset danet
o Liiallinen toisto tai sdatdjen menetys

Takuu

Kaikille MEDEX-moduulisovittimille taataan ehdoitta 2 vuoden takuu. Muun kuin téssa
oppaassa kuvatun komponentin leikkaaminen, poraus, muokkaaminen tai kaytté mitatoi
takuun.

Vastuu

Valmistaja suosittelee, ettad kaytat laitetta vain maaritellyissa olosuhteissa ja aiottuun
tarkoitukseen. Laitetta on huollettava mukana toimitettujen kayttéohjeiden mukaisesti
laite.

CE-vaatimustenmukaisuus
Tama tuote tayttaa laakinnallisia laitteita koskevat MDR 2017/745 -vaatimukset. Tdma tuote
luokitellaan luokan 1 tuotteeksi ohjeiden liitteessa IX kuvattujen luokituskriteerien mukaisesti.
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Points et accessoires / Parti ed accessori
Mode d'emploi / Istruzioni per I'uso

4T08, 4T09, 4T10, 4T11, 3T90, 4S35, 4A80

i1l Spécifications techniques

N° . Type . ..| Hauteur de Max. .
d'article Alliage d‘adaj,ﬂiteur Poids du produit construction | Poids du patient Couple de vis
4708 Titanium Récepteur 48 g 12 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 15 Nm.
4T09 Titanium Pyramide 38¢g 8 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.
4710 Titanium Pyramide 44 g 10 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.
4711 Titanium Pyramide 48 g 12 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.
3790 Titanium Cadre 33¢g 9 mm. 136 Kg. / 300 Ibs. 9 Nm.
4535 | Adier Cadre 109 g 9mm. [136Kg./3001bs.| 9 Nm.
inoxydable
4A80 Aluminum Plaque 70g 10 mm. 136 Kg. / 300 Ibs.

Description et objectif

Ces instructions sont a I'usage du médecin généraliste. Ce produit est congu pour étre utilisé
pour la longueur de prothése externe, la déchirure et |'ajustement du bas de la jambe.
Destiné aux utilisateurs uniques seulement. Ce produit peut étre utilisé pour la classe de
mobilité 1-4. Il n'y a pas de contre-indications connues s'il est utilisé conformément a ces
instructions. Assurez-vous que I'utilisateur a compris toutes les instructions d'utilisation avec
une attention particuliére aux informations d'entretien.

Construction

Utilisez une clé Allen de 4 mm pour toutes les vis. Avant de monter ce produit sur le patient,
toutes les piéces doivent étre correctement connectées et toutes les vis doivent étre
suffisamment sécurisées pour que le patient puisse marcher. Pour effectuer les derniers
réglages, il ne doit pas y avoir de vis desserrées. Apres les derniers réglages, appliquer une
seule goutte de Loctite® 242 amovible sur chacune des vis de réglage / couvercle, puis
tourner le couple avec le produit.

Une fonction

Utilisez une clé Allen de 4 mm pour toutes les vis de serrage. Collez les zones ouvertes du
cadre d'ancrage a 3 bras (4S35) ou utilisez du mastic silicone pour éloigner la stratification
des filetages. Le cadre a 4 trous (3T90) se connecte directement a la plaque de stratification
4A80 avec des vis de fixation a téte fraisée M6 (12Nm). Vis de montage de 6 mm la plus
proche de la vis de serrage de 5 mm (sur 3T90) doit étre laissé libre jusqu'a ce que la
rotation soit réglée. Une fois que la vis de réglage de rotation est serrée au couple spécifié ci-
dessus, revenez en arriere et serrez la derniere vis de montage.

Une installation incorrecte ou un couple inégal, insuffisant ou excessif peut entrainer une
défaillance du boulon ou de I'adaptateur. Utilisez toujours des outils métriques de qualité
pour l'installation. Lorsqu'il est bien serré a I'aide de Loctite sur les vis pyramidales
uniquement et les réglages de couple indiqués, I'appareil offre un moyen sar de connecter
deux parties du membre.

Restrictions d'utilisation

Durée de vie prévue:

Une évaluation locale des risques doit étre effectuée en fonction de I'activité et de I'utilisation.
Levage de charges:

Le poids et I'activité de I'utilisateur sont contrélés par les limites spécifiées. Les charges
supportées par I'utilisateur doivent étre basées sur une évaluation des risques locaux.
Environnement:

Rincer abondamment a I'eau douce aprés utilisation en abrasif

des environnements tels que du sable ou du gravier, par exemple pour éviter I'usure ou
I'endommagement des piéces mobiles. Rincer abondamment a I'eau douce apres utilisation
dans de I'eau salée ou chlorée. Exclusif pour une utilisation entre -15°C et 50°C (5°F a
122°F).

Maintenance

L'entretien ne doit étre effectué que par du personnel compétent. Une inspection visuelle
annuelle est recommandée. Lors de la maintenance, il est recommandé de prendre en
compte tout poids ou activité augmentée par I'utilisateur. Si la prothése est exposée a des
circonstances ou a des chocs pour lesquels elle n'est pas congue, une inspection par un
médecin généraliste qualifié est recommandée.

. Assurez-vous que toutes les vis sont bien serrées. Dans le cas contraire,
retirez et nettoyez les vis, appliquez a nouveau du Loctite sur chacune des
vis de réglage et vis a téte, puis serrez toutes les vis aux couples de
serrage appropriés.

. Vérifiez les défauts de vision qui peuvent affecter le bon fonctionnement.

Il doit étre conseillé a I'utilisateur de contacter le médecin généraliste si:

. Leur état change.

. Les performances de I'appareil changent.

. Les changements de performance peuvent inclure:

o Sons inhabituels
o Lecture excessive ou perte de réglage

Garantie

Tous les adaptateurs modulaires MEDEX sont garantis inconditionnellement pendant 2 ans.
Couper, percer, modifier ou utiliser tout autre composant que celui décrit dans ce manuel
annulera la garantie.

Responsabilité

Le fabricant vous recommande d'utiliser I'appareil uniquement dans les conditions spécifiées
et aux fins prévues. L'appareil doit étre entretenu conformément aux instructions d'utilisation
ci-jointes le dispositif.

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences des directives MDR 2017/745 pour les dispositifs
médicaux. Ce produit est classé comme produit de classe 1 selon les criteres de
classification décrits a I'annexe 1X des lignes directrices.
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Codice Materiale Tipologia Peso Altezza Peso Massimo Coppia f‘ﬁ
adattatore | prodotto assemblaggio del paziente ser‘r;?t%glo
4708 Titanio Ricevitore 489 12 mm 136 Kg. / 300 Ibs. 15 Nm
4T09 Titanio Piramide 389 8 mm 136 Kg. / 300 lbs.
4T10 Titanio Piramide 449 10 mm 136 Kg. / 300 lbs.
4711 Titanio Piramide 489 12 mm 136 Kg. / 300 lbs.
3T90 Titanio Telaio 339 9 mm 136 Kg. / 300 lbs. 9 Nm
4835 | Acciaio inossidabile Telaio 1099 9 mm 136 Kg. / 300 lbs. 9 Nm
4A80 Alluminio Piastra 709 10 mm 136 Kg. / 300 Ibs.

Descrizione e finalita

Le presenti istruzioni sono destinate al tecnico ortopedico. Il prodotto € progettato per essere
utilizzato per la regolazione dell’altezza, della direzione della punta del piede e dell’allineamento
di protesi esterne per arto inferiore. E destinato all'utilizzo da parte di un singolo utilizzatore. Il
prodotto pud essere impiegato per utilizzatori appartenenti ai livelli di mobilita da 1 a 4. Non
sono note controindicazioni qualora il prodotto venga utilizzato in conformita alle presenti
istruzioni. Assicurarsi che I'utilizzatore abbia compreso tutte le istruzioni per 'uso, con
particolare attenzione alle informazioni relative alla manutenzione.

Montaggio

Utilizzare una chiave a brugola da 4 mm per tutte le viti. Prima di applicare questo prodotto al
paziente, tutti i componenti devono essere assemblati correttamente e tutte le viti di fissaggio
devono essere adeguatamente serrate affinché il paziente possa camminare in sicurezza.
Per eseguire le regolazioni finali non devono essere presenti viti allentate. Dopo aver
completato le regolazioni finali, applicare una singola goccia di Loctite® 242 removibile su
ciascuna vite di fissaggio e/o vite a testa cilindrica, quindi serrare il prodotto alla coppia
prescritta.

Funzione

Utilizzare una chiave a brugola da 4 mm per tutte le viti di serraggio. Coprire con nastro
adesivo le aperture del telaio di ancoraggio a 3 bracci (4S35) oppure utilizzare stucco
siliconico per impedire che la resina di laminazione penetri nelle filettature.

Il telaio a 4 fori (3T90) si collega direttamente alla piastra per laminazione 4A80 mediante viti
di fissaggio svasate M6 (coppia di serraggio: 12 Nm).

La vite di montaggio da 6mm piu vicina alla vite di bloccaggio da 5 mm (sul modello 3T90)
deve essere lasciata allentata fino all'impostazione della rotazione. Una volta serrata la vite
di regolazione della rotazione alla coppia prescritta indicata sopra, tornare a serrare I'ultima
vite di montaggio. Un’installazione non corretta oppure I'applicazione di una coppia di
serraggio non uniforme, insufficiente o eccessiva puo causare il cedimento della vite o
dell’adattatore. Utilizzare sempre strumenti di qualita per I'installazione. Solamente quando le
viti vengono serrate alla piramide in modo sicuro utilizzando Loctite® e applicando le coppie
di serraggio indicate, il dispositivo garantisce un collegamento sicuro tra due componenti
della protesi.

Limiti di utilizzo

Vita attesa: Deve essere effettuata una valutazione dei rischi specifica in funzione del livello
di attivita e delle modalita di utilizzo del dispositivo. Sollevamento e trasporto di carichi:

Il peso dell'utilizzatore e il livello di attivita devono rientrare nei limiti dichiarati per il
dispositivo. Il trasporto di carichi da parte dell'utilizzatore deve essere valutato sulla base di
una specifica valutazione dei rischi. Ambiente: Dopo I'utilizzo in ambienti abrasivi, ad
esempio contenenti sabbia o particelle abrasive, risciacquare accuratamente il dispositivo
con acqua dolce per prevenire I'usura o il danneggiamento delle parti mobili. Dopo I'utilizzo in
acqua salata o clorata, risciacquare accuratamente il dispositivo con acqua dolce. Utilizzare
esclusivamente a temperature comprese tra -15 °C e +50 °C (5 °F — 122 °F).

Manutenzione

Le operazioni di manutenzione devono essere eseguite esclusivamente da personale
qualificato. Si raccomanda un’ispezione visiva annuale. Durante la manutenzione &
opportuno valutare eventuali aumenti di peso corporeo o del livello di attivita dell'utilizzatore.
Qualora la protesi sia stata sottoposta a condizioni o impatti per i quali non & stata progettata,
si raccomanda un’ispezione da parte di un professionista qualificato.

. Verificare che tutte le viti siano correttamente serrate. In caso contrario,
rimuovere e pulire le viti, riapplicare Loctite® esclusivamente alle viti della
piramide e serrare tutte le viti alla coppia prescritta.

. Verificare 'assenza di difetti visibili che possano compromettere il corretto
funzionamento del dispositivo.

L'utilizzatore deve essere informato di contattare il proprio protesista/professionista sanitario
qualora:

. le proprie condizioni cliniche cambino
. le prestazioni del dispositivo subiscano variazioni.
. Le variazioni delle prestazioni possono includere:

o rumori insoliti;

o gioco eccessivo o perdita dell’allineamento.
Garanzia
Tutti gli adattatori modulari MEDEX sono coperti da una garanzia incondizionata di 2 anni.
Qualsiasi operazione di taglio, foratura, modifica o utilizzo non conforme alle istruzioni
contenute nel presente manuale comporta la decadenza della garanzia
Responsabilita
Il fabbricante raccomanda che il dispositivo venga utilizzato esclusivamente nelle condizioni
specificate e per le destinazioni d’uso previste. Il dispositivo deve essere sottoposto a
manutenzione in conformita alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo.

Conformita CE

Questo prodotto soddisfa i requisiti del Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici (MDR). Il prodotto & classificato come dispositivo medico di Classe | in conformita ai
criteri di classificazione stabiliti nell’Allegato VIl del Regolamento.



