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Einzelteile

Single components
Piéces a I'unité
Singoli componenti
Componentes
Componentes
Onderdelen
Separata delar
Komponenter
Enkle komponenter
Podzespoty
Alkatrészek
Jednotlivé dily
Componente individuale
Pojedinacni dijelovi
Miinferit pargalar
Mepovwpéva eaptripata
OrgenbHble AeTann
BE—m5/\vo
BAEH

[ J

Einzelteile-Pack
Single-Component Pack

Kit de pieces de rechange
Imballo dei singoli componenti
Kit componentes

Conjunto de pegas de reposto
Onderdelenpakket
Service-Set

Komponentpakke
Enkeltkomponentpakke
Zestaw naprawczy
Alkatrész-csomag

Sada jednotlivych dili

Set componente individuale
Pakiranje pojedinacnih dijelova
Miinferit parca ambalaji
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Mindestmenge
Minimum order quantity
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Quantita minima
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| Diese Gebrauchsanweisung wurde zuletzt am 12.06.2014 aktualisiert.

| INFORMATION

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

Bedeutung der Symbolik Deutsch

XX Warnungen vor schweren und unmittelbar drohenden Unfall-
und Verletzungsgefahren.

Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Verlet-
zungsgefahren.

[avorsicht] Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[C] Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

1 Sicherheitshinweise

A VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise. Eine Nichtbeachtung
der nachstehenden Sicherheitshinweise kann zu Fehlfunktionen des
Drehadapters 4R57 und einem daraus resultierenden Verletzungsrisi-
ko fur den Patienten sowie zu Zerstérungen des Drehadapters 4R57
fuhren.

Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung
und informieren Sie lhren Patienten.

INFORMATION

Der Drehadapter 4R57 ist nicht mit den Adaptern 2R49, 2R50, 4R69,
4R98, 4R95 kombinierbar, da die Anschllsse unterschiedliche Abma-
Be haben.
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A VORSICHT

Umgebungs- bzw. Einsatzbedingungen. Je nach Umgebungs- bzw.

Einsatzbrdingungen kann die Funktion des Drehadapters 4R57 beein-

trachtigt werden. Es kann zu Defekten und daraus resultierenden Fehl-

funktionen bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen kom-
men. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

» Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosionen an den Metallteilen auslosen, z.B. SiiBwasser,
Salzwasser und Séuren.

* Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in
den Drehadapter eindringen kdnnen.

» Der Drehadapter sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen
mechanischen Vibrationen oder StéBen und keiner groBen Hitze
ausgesetzt werden.

A VORSICHT

Manipulationen an Systemkomponenten. Selbststandig vorge-

nommene Verdanderungen bzw. Modifikationen an Systemkomponen-

ten kénnen zu Defekten und daraus resultierenden Fehlfunktionen des

Drehadapters 4R57 bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversa-

gen flhren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

+ Jegliche Anderungen oder Modifikationen am Drehadapter 4R57
konnen zu Nutzungseinschrankungen fihren.

+ Das Offnen und Reparieren des Drehadapters bzw. das Instand-
setzen beschadigter Komponenten darf nur durch den zertifizierten
Ottobock Service vorgenommen werden.

A VORSICHT

Mechanische Belastungen. Mechanische Einwirkungen bzw. Belas-
tungen von auBen, wie z.B. StoBe und Vibrationen, kénnen zu Defek-
ten und daraus resultierenden Fehlfunktionen des Drehadapters 4R57
bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen fihren. Das kann
einen Sturz des Patienten zur Folge haben.
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* Setzen Sie Systemkomponenten keinen mechanischen Vibrationen
oder St6Ben aus.

* Vermeiden Sie Schlage oder andere Gewalteinwirkungen auf
den Ausléseknopf, denn dadurch kann die Rotationsfunktion des
Drehadapters beeintrachtigt werden.

| INFORMATION |

Falls Sie eine Beschadigung entdecken, senden Sie den Drehadapter
bitte an eine Ottobock Servicestelle.

A VORSICHT

UnsachgemaBe Handhabung des Drehadapters 4R57. Jede Art
von Uberbeanspruchung bzw. Uberbelastung kann zu Defekten und
daraus resultierenden Fehlfunktionen des Drehadapters 4R57 bis hin
zu Fehlfunktionen durch Strukturversagen fihren. Das kann einen
Sturz des Patienten zur Folge haben.

Den Patienten in der sachgemaBen Handhabung des Drehadapters
4R57 unterweisen.

2 Lieferumfang
1 St. Drehadapter 4R57
oder
1 St. Drehadapter 4R57=ST
1 St. Gebrauchsanweisung 647G258

3 Einzelteile (Abb. 1)

3.1 Einzelteil l
(4) 4X69=1 Abschlussknopf grau

3.2 Einzelteile-Pack @

3.3 Mindestmenge A
(1) 506G3=M8x12 Gewindestifte
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4 Beschreibung

4.1 Verwendungszweck

Die Drehadapter 4R57 und 4R57=ST sind ausschlieBlich zur exopro-
thetischen Versorgung der unteren Extremitat oberhalb des Prothesen-
kniegelenks einzusetzen.

Amputationsniveau: Oberschenkelamputation, Huftexartikulation.

4.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:

4R57, 4R57=ST:
"'y.' Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.

Die Drehadapter wurden fir Alltagsaktivititen entwickelt und diirfen
nicht fir auBergewohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportar-
ten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

Die Versorgung eines Patienten mit den Drehadaptern 4R57 und
4R57=ST darf nur vom Orthopédie-Techniker vorgenommen werden.

4.3 Funktion

Im alltdglichen Umgang mit der Oberschenkelprothese sind ,Kombina-
tionsbewegungen“, z.B. beim ,Schneidersitz*, nur eingeschrankt mog-
lich. Ebenso werden Positionséanderungen der Sitzhaltung zur Erhéhung
des Tragekomforts von Patienten erwiinscht. Die Drehadapter 4R57
und 4R57=ST erfilllen diese Zusatzfunktion. Sie missen oberhalb des
Prothesenkniegelenks eingebaut werden, so dass der gebeugte Unter-
schenkel gegen den Schaft rotiert, d.h. nach innen oder nach auBen
gedreht werden kann. Beim Autofahren oder zum Wechsel des Schuhs
werden die Vorteile deutlich (Abb. 2 und Abb. 3)

Zur Freigabe der Drehung wird der Ausloseknopf durch Driicken beta-
tigt. Die Arretierung in die Ausgangsposition erfolgt selbsttatig.

INFORMATION

Ausléseknopf des Drehadapters medial positionieren!

4.3.1 Konstruktive Besonderheiten:
Das Drehgelenk des Drehadapters besteht aus zwei zueinander durch
Lager drehbaren Teilen und einer Verriegelungseinrichtung.

Ottobock | 7



Die beiden Lager nehmen die hohen Kippkréfte, die in Folge des Ge-
wichts des Prothesentrdgers entstehen, spielfrei auf und benétigen nur
ein geringes Verdrehmoment von 0,5 Nm im eingebauten Zustand. In
Nullstellung erfolgt das Einrasten selbsttatig.

5 Technische Daten

Rotations- max. 360 max. 360°

. . (ohne Schaumstoff- .
moglichkeit M (ohne Schaumstoffiiberzug)
........................... Oberzug) i)
Max. Patienten-
gewicht ook ok
Ansghluss Justierkern Gewinde
IOl e e
ﬁirzglhluss Justierkernaufnahme Justierkernaufnahme

6 Handhabung

6.1 Drehadapter mit Justierkern 4R57 (Abb. 4)

Der Drehadapter besitzt einen speziellen Justierkern zur Aufnahme in ei-
nen Schaftansatz mit Justierkernaufnahme oder einen Doppeladapter mit
Justierkernaufnahme. Zum Austausch oder bei der Demontage missen
alle vier Gewindestifte des Adapters (Abb. 4, Pos. 1) herausgedreht wer-
den. Die Justiermdglichkeiten bei statischen Korrekturen sind in diesem
Bereich geringfugig. Zum Anziehen der Gewindestifte einen Drehmo-
mentschlissel benutzen (z. B. Ottobock Art. Nr. 710D4).
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INFORMATION

Das Anzugmoment fiir Gewindestifte des proximal anschlieBenden Ad-
apters betragt abweichend von der Vorgabe in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung 10 Nm (Abb. 4).

Zur Anprobe: Die Gewindestifte im Uhrzeigersinn auf 10 Nm anzie-
hen (Abb. 4).

Zur Fertigstellung: Die Gewindestifte mit Loctite 636K13 sichern und
im Uhrzeigersinn auf 10 Nm bzw. 15 Nm anziehen (Abb.4).

6.2 Drehadapter mit Gewindeanschluss 4R57=ST (Abb. 5)
Uber den Gewindeanschluss des Drehadapters erfolgt die Verbindung
mit den Eingussankern 4R43 und 4R111=N.

INFORMATION

Fir beide Eingussanker ist die Laminierhilfe 4X46=ST zu verwenden
(sie ist nicht im Lieferumfang enthalten).

Vorgang: Drehadapter bis zum Anschlag einschrauben. Danach eine
Umdrehung, maximal zwei Umdrehungen zuriickdrehen, bis

¢ der Ausloseknopf medial ausgerichtet ist und

* sich das Gehause des Drehadapters nach Betatigung des Auslose-
knopfes 360° durchdrehen lasst, ohne den Eingussanker zu berihren.

Den Drehadapter im Eingussanker durch Festziehen der Klemmschrau-

be (Abb. 5, Pos. 2) fixieren.

Zum Anziehen der Klemmschraube einen Drehmomentschliissel benut-

zen (z.B. Ottobock Art. Nr. 710D4).

INFORMATION

Das Anzugmoment fir die Klemmschraube des 4R111=N und des
4R43 betragt 10 Nm (Abb. 5).
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INFORMATION

Das Anzugmoment fiir die Gewindestifte betragt 15 Nm (Abb. 5).

Zur Anprobe: Die Gewindestifte im Uhrzeigersinn auf 10 Nm anzie-
hen.

Zur Fertigstellung: Die Gewindestifte mit Loctite 636K13 sichern und
im Uhrzeigersinn auf 10 Nm vorziehen, anschlieBend Montageanzugs-
moment 15 Nm.

6.3 Justierkernaufnahme

Die Justierkernaufnahme der Drehadapter dient zur distalen Verbindung
mit einem Justierkern. Uber die vier Gewindestifte sind statische Korrek-
turen wahrend des Aufbaus, der Anprobe und nach Fertigstellung der
Prothese jederzeit tibersichtlich durchfiihrbar.

Zum Austausch eines Moduls oder bei der Demontage wird die vorher
justierte Position beibehalten, wenn nur zwei nebeneinander angeordne-
te Gewindestifte, und zwar die am tiefsten eingeschraubten, herausge-
dreht werden.

Gewindestifte, die bei der Justierposition zu lang (Schaumstoffbescha-
digung) oder zu kurz (geringe Festigkeit) erscheinen, sollten durch ent-
sprechend passende ersetzt werden:

Folgende Abmessungen stehen zur Verfigung:

6.4 Wartungshinweise

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

Wir empfehlen grundsatzlich regelmaBig jéhrliche Sicherheitskontrollen
durchzufiihren.
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7 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Be-
dingungen und zu den vorgesehenen Zwecken, sowie mit den fir 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.

8 CE-Konformitit

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fur
Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinpro-
dukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in
alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

| These instructions for use were last updated on 12.06.2014.

| INFORMATION

The items included in the delivery are shown on the cover page.

Explanation of Symbols English

Warnings regarding directly impending risks of severe acci-
dent or injury.

Warnings regarding possible risks of severe accident or in-
jury.

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
] Warnings regarding possible technical damage.
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1 Safety Instructions

A CAUTION

Non-observance of safety instructions. Non-observance of the fol-
lowing safety instructions can lead to malfunction of the 4R57 Rotation
Adapter, resulting in a risk of injury to the patient and in destruction of
the 4R57 Rotation Adapter.

Observe the safety information in these instructions for use and inform
the patient.

| INFORMATION |

The 4R57 Rotation Adapter cannot be combined with Adapters 2R49,
2R50, 4R69, 4R98 and 4R95, because the connectors have different
dimensions.

A CAUTION

Environment and usage conditions.The environment and usage

conditions may compromise the functionality of the 4R57 Rotation Ad-

apter. This may lead to defects and resulting malfunction, including

loss of function due to structural failure. This can cause the patient to

fall.

* Please avoid exposing prosthetic components to corrosive elements
such as fresh water, salt water and acids.

* Do not let foreign particles or liquids get into the rotation adapter.

* The rotation adapter should not be subjected to intense smoke,
dust, mechanical vibrations, shocks or high temperatures.

A CAUTION

Changes to system components. Any changes or modifications to

system components which are made on your own initiative may result

in defects and malfunction of the 4R57 Rotation Adapter, including loss

of function due to structural failure. This can cause the patient to fall.

* Any changes or modifications to the 4R57 Rotation Adapter may
result in a loss of functionality.
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* The rotation adapter and damaged components may only be ope-
ned or repaired by certified Otto Bock Service technicians.

/A CAUTION

Mechanical loads. External mechanical influences and/or loads,

such as impacts and vibration, can cause defects and result in mal-

function of the 4R57 Rotation Adapter, including loss of function due to

structural failure. This can cause the patient to fall.

* Do not subject the system components to mechanical vibrations or
impacts.

» Avoid any shock or impact to the release button, as this could impair
the rotational function of the rotation adapter.

| INFORMATION |

If you notice that the rotation adapter has been damaged in any way,
please send it to an Ottobock service centre.

/A CAUTION

Improper use of the 4R57 Rotation Adapter. Any type of excessive
strain or overloading can lead to defects and resulting malfunction of
the 4R57 Rotation Adapter, including loss of function due to structural
failure. This can cause the patient to fall.

Instruct the patient in the proper use of the 4R57 Rotation Adapter.

2 Scope of Delivery
1 4R57 Rotation Adapter
or
1 4R57=ST Rotation Adapter
1 647G258 Instructions for Use

3 Single components (Figure 1) i

3.1 Single component
4X69=1 Release Button Cover, gray (4)
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3.2 Single components package ®

3.3 Minimum order quantity A
506G3=M8x12 Set Screws (1)

4 Description

4.1 Intended Use

The 4R57 and 4R57=ST Rotation Adapters are intended solely for the
exoprosthetic fitting of amputations of the lower limb above the prosthetic
knee joint.

Amputation level: transfemoral amputation, hip disarticulation.

4.2 Field of Application
Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility Sys-
tem:

4R57, 4R57=ST:
"'9.' Approved for a patient weight of up to 150 kg (330 Ibs).

The Rotation Adapters have been developed for everyday use and must
not be used for unusual activities such as extreme sports (free climbing,
paragliding, etc.).

The fitting of patients with the 4R57 and 4R57=ST Rotation Adapters may
only be carried out by a prosthetist.

4.3 Function

During daily life with a transfemoral prosthesis “combination move-
ments”, such as for sitting with the knees crossed, are possible only to
a limited extent. Position changes of the sitting posture, in order to in-
crease the wearing comfort of the patients, are desired as well. The 4R57
and 4R57=ST Rotation Adapters comply with these additional require-
ments. They must be installed above the prosthetic knee joint so that the
lower leg rotates against the socket when flexed, i.e. so that it can be
rotated inward and outward. When driving a car or when changing shoes
the advantages become obvious (Fig. 2 and 3).

The release button need only be pressed to allow the unit to rotate. The
unit will automatically lock in the neutral position.
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INFORMATION

Position the Rotation Adapter's release button medially!

Structural Features:

The rotation joint of the Rotation Adapter consists of two parts that rotate
on bearings, as well as a locking device.

The high forces that are generated by the weight of the prosthesis wear-
er, are absorbed without play by the two bearings. These bearings re-
quire a torque moment of only 0.5 Nm/0.37 ft.Ibs./4.42 Ibs.in. when in-
stalled. In the neutral position the unit locks automatically.

5 Technical Data

Article number 4R57 4R57=ST
We.ght ................... 1 70 g ...................... 1 85 g ....................
Systefﬁ heigh{ """ 2 é‘mm 42 mm
Materiél H HS“f':‘JtinlesswsteeI Stainless steel
Rotation possibility max. 860 max. 860

(without foam cover) (without foam cover)
Max. éatient v:\:/eight """ 150 kg (330 Ibs)ww R . 150 kg (330 Ibs)

Adjustment pyramid Thread

Proximal connection

Distal connection Pyramid Receiver Pyramid Receiver

Mobility Grade - e T

6 Handling

6.1 4R57 Rotation Adapter with Adjustment Pyramid (Fig. 4)
The Rotation Adapter has a special adjustment pyramid for connection to
a socket attachment block with pyramid receiver or double adapter with
pyramid receiver. In the case of replacement or disassembly all four set
screws of the Adapter must be removed (Fig. 4, item 1). For static cor-
rections, adjustment possibilities are minimal. Use a torque wrench to
tighten the set screws (such as Ottobock art. no. 710D4).
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INFORMATION

The torque of the adjustment screws of the proximal adapter connec-
tion is 10 Nm (Fig. 4). This value differs from the torque specified in
the relevant user’s manual.

For trial fitting: Turn the adjustment screws clockwise to a torque of
10 Nm (Fig. 4).

For finished prosthesis: Secure the set screws with 636K13 Loctite
and tighten them clockwise to 10 Nm/7.4 ft.lbs./88.5 Ibs.in. and 15
Nm/11 ft.Ibs./133 Ibs.in. respectively (Fig. 4).

6.2 4R57=ST Rotation Adapter with Threaded Connector (Fig. 5)
The threaded connector of the Rotation Adapter provides the connection
to the lamination anchors 4R43 and 4R111=N.

INFORMATION

For both lamination anchors the 4x46=ST Lamination Aid is to be used
(not included in the delivery).

Procedure: Screw the Rotation Adapter in completely. Then unscrew the
Rotation Adapter by one turn, maximally two turns, until

* the release button is positioned medially and

« after pressing the release button, the housing of the Rotation Adapter
can be rotated 360° without contacting the lamination anchor.

Fix the Rotation Adapter in the lamination anchor by tightening the clamp-

ing screw (Fig. 5, item 2).

Use a torque wrench to tighten the clamping screw (such as Ottobock

art. no. 710D4).

INFORMATION

The torque for the clamping screw of the 4R111=N and of the 4R43 is
10 Nm/7.4 ft.lbs./88.5 Ibs.in. (Fig. 5).
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INFORMATION

The torque for the set screws is 15 Nm/11 ft.lbs./133 Ibs.in. (Fig. 5).
For trial fitting: Tighten the set screws clockwise to 10 Nm/7.4 ft.
Ibs./88.5 Ibs.in.

For finished prosthesis: Secure the set screws with 636K13 Loctite

and pre-tighten to 10 Nm/7.4 ft.lbs./88.5 Ibs.in. Then complete as-
sembly by tightening to 15 Nm/11 ft.Ibs./133 Ibs.in.

6.3 Pyramid Receiver

The pyramid receiver of the Rotation Adapters provides the distal con-
nection to the knee joint. Static corrections are possible at any time dur-
ing alignment and trial walking and after completion of the prosthesis us-
ing the four set screws. To exchange a module or during disassembly the
previous position may be retained by loosening only the two most deeply
screwed in, adjacent set screws.

Replace set screws that appear too long (to prevent foam cover damage)
or too short (which can fail) with the appropriate screw length:

The following dimensions are available:

6.4 Maintenance Instructions

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.

7 Liability

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

8 CE conformity

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