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Deutsch
1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-02-24
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

1.1 Konstruktion und Funktion
Der Eingussadapter 6A43 wird in den Prothesenschaft einlaminiert. Er dient
der Verbindung mit den distalen Prothesenkomponenten.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

6A43 Eingussadapter
B Kennzeichen
Shuttle Lock 6A40
Zusétzliche Kombinationsmdglichkeiten kénnen dem Katalog 646K2* ent-
nommen oder beim Hersteller erfragt werden.

2 Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
Zugelassen bis max. 125 kg Korpergewicht.

2.3 Umgebungsbedingungen

hadi

Zulassige Umgebung
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgeb bedi

Mechanische Vibrationen oder StoBe
SchweiB, Urin, SiBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)
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2.4 Nutzungsdauer

Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller mit 3 Millio-
nen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des
Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt

durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit
.Informieren Sie den Patienten." gekennzeichnet sind.

A\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der MOBIS-Klassifizie-
rung ein (siehe Kapitel ,Einsatzgebiet").

» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Sturz durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die ge-
maB dem Kapitel ,Kombinationsmoglichkeiten* dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden drfen.
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/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht tberschritten
wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer").

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen®).

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

» Informieren Sie den Patienten.

A\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -ver-
lust beim Gebrauch” in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur,
Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

» Informieren Sie den Patienten.
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Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen kénnen sich z. B. durch ein verandertes Gangbild,
eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander, so-
wie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Menge im
Lieferumfang enthalten und gemaB ihrem Symbol als Einzelteil (ll), Einzelteil
mit Mindestbestellmenge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nachbestellbar:

6A43 MagnoFlex Ei dapt
Abb. | Pos. | Menge | Benennung Kennzeichen
1 (M) | Gebrauchsanweisung 647G1007
1 (M) | Eingussadapter 6A43
1(A) | Schraube 503S3

1 (M) | Tiefziehdummy _
4 (A) |Einschlagbuchse _
4 (A) |Zylinderkopfschraube 501T28=M6X8

RlR|R[Rr|Rr]]
| N[O

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Sturzverletzungen durch Schéden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

INFORMATION

Maoglicherweise sind nicht alle genannten Materialien in Ihrem Land erhalt-

lich.

» Falls Materialien nicht verfiigbar sind, nehmen Sie Kontakt zu Ihrer lo-
kalen Niederlassung des Herstellers auf, um Informationen zu alternati-
ven Materialien zu erhalten.

5.1 Herstellen des Prothesenschafts

5.1.1 Vorbereiten der Schaftherstellung

> Benoétigte Werkzeuge und Materialien:
Eingussadapter 6A43, Zylinderschrauben 501T28=M6X8, Tiefziehdum-
my, Schraube 503S3, Wachs 633W8, Plastaband 636K8=*

1) Die Zylinderschrauben (Gewinde und Kopf von auBen) mit Wachs isolie-
ren.
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Die Zylinderschrauben in den Eingussadapter einschrauben (siehe
Abb. 2).

Den Kopf der Zylinderschrauben mit Plastaband fillen (siehe Abb. 3).
Den Eingussadapter in der Langsachse des Stumpfs auf dem Gipsposi-
tiv platzieren.

Den Tiefziehdummy in die runde Offnung des Eingussadapters legen
und beide mit der Senkschraube am Gipspositiv fixieren (siehe Abb. 4).
Den Kopf der Senkschraube mit Plastaband isolieren.

Wenn ein Hinterschnitt zwischen Eingussadapter und Gipspositiv
vorhanden ist: Den Hinterschnitt mit Gipsbrei auffillen.

5.1.2 Herstellen eines Testschafts

>

Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Spannrahmen 755T4=360, Vakuumrohr 755X104=360 (mit Vakuum-
dichtscheibe), Vakuumpumpe 755E9, Oszillierende Sage 756D2,
756B12=* oder 756B20=*, ThermoLyn steif 616T52=* oder ThermoLyn
clear 616T83=*, Bindfaden

Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten (Vorbereiten der
Schaftherstellung).

Zwei Bindfaden uber kreuz auf dem Eingussadapter platzieren (siehe
Abb. 5). Die Bindfaden bilden Luftkanile, die das Anformen des Tief-
ziehmaterials an die Konturen erleichtern.

Den Tiefziehvorgang mit ThermoLyn durchfiihren.

Den Prothesenschaft nacharbeiten (siehe Seite 12).

5.1.3 Laminieren eines Unterschenkelschafts

>

Benotigte Werkzeuge und Materialien:

PVA-Folienschlauch 99B81=70X19X5 und 99B81=100X19X5, Perlon-
Trikotschlauch 623T3=8 oder 623T3=10, Schlauchstrumpf 81A1=8 oder
81A1=10, Carbonfaser-Gewebeband  616B1=25x*, Carbon-UD-
Schlauch 616G2, Carbonfaser-Flechtschlauch 616G15, Orthocryl-Lami-
nierharz 80:20 PRO 617H119, Bindfaden

Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten (Vorbereiten der
Schaftherstellung).

Den kiirzeren PVA-Folienschlauch einweichen und Uber das Gipspositiv
ziehen.

Einen Schlauchstrumpf Uber das Gipspositiv ziehen.

Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband zirkular um den MPT-Punkt (Mitte
Patella Tendum) platzieren (siehe Abb. 6).

Medial und lateral eine Lage Carbonfaser-Gewebeband vom Shuttle
Lock bis zu den Kondylen platzieren (siehe Abb. 7).
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6) Anterior und posterior eine Lage Carbonfaser-Gewebeband vom Shuttle
Lock bis zum zirkuldaren Carbonfaser-Gewebeband platzieren (siehe
Abb. 8).

7) Einen Schlauchstrumpf Uber das Gipspositiv ziehen.

8) Einen Bindfaden zirkular in die Rille des Eingussadapters einlegen und
stramm abbinden (siehe Abb. 9).

9) Ein Stick Carbon-UD-Schlauch zuschneiden (1,5-fache Lange des
Gipspositivs).

10) Den Carbon-UD-Schlauch bis zum Schaftrand tiber das Gipspositiv zie-
hen. Den oberen Teil des Carbon-UD-Schlauch abbinden und die restli-
che Lange uber das Gipspositiv umschlagen.

11) Einen Bindfaden zirkular in die Rille des Eingussadapters einlegen und
stramm abbinden (siehe Abb. 10).

12) Einen Schlauchstrumpf tber das Gipspositiv ziehen.

13) Ein Stlck Carbonfaser-Flechtschlauch zuschneiden (1,3-fache Lange
des Gipspositivs).

14) Den Carbonfaser-Flechtschlauch bis zum Schaftrand tUber das Gipspo-
sitiv ziehen. Den oberen Teil des Carbonfaser-Flechtschlauchs abbinden
und die restliche Lénge uUber das Gipspositiv umschlagen (siehe
Abb. 11).

15) Ein Stiick Perlon-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lange des Gips-
positivs).

16) Den Perlon-Trikotschlauch bis zum Schaftrand tber das Gipspositiv zie-
hen. Den oberen Teil des Perlon-Trikotschlauch abbinden und die restli-
che Lange uber das Gipspositiv umschlagen.

17) Den langeren PVA-Folienschlauch einweichen und lber das Gipspositiv
ziehen.

18) Den GieBvorgang mit Orthocryl durchfiihren.

19) Den Prothesenschaft nacharbeiten (siehe Seite 12).

5.1.4 Laminieren eines Oberschenkelschafts

> Benoétigte Werkzeuge und Materialien:
PVA-Folienschlauch 99B81=100X26X5 und 99B81=130X26X5, Perlon-
Trikotschlauch 623T3=12 oder 623T3=15, Schlauchstrumpf 81A1=12
oder 81A1=15, Carbonfaser-Gewebeband 616B1=50x* Carbon-UD-
Schlauch 616G2, Carbonfaser-Flechtschlauch 616G15, Orthocryl-Lami-
nierharz 80:20 PRO 617H119, Bindfaden

1) Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten (Vorbereiten der
Schaftherstellung).
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2) Den kiirzeren PVA-Folienschlauch einweichen und Uber das Gipspositiv
ziehen.

3) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch Uiber das Gipspositiv ziehen.

4) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband zirkuldr 3 cm unterhalb des Peri-
neums platzieren.

5) Je eine Lage Carbonfaser-Gewebeband medial und lateral sowie anteri-
or und posterior vom Shuttle Lock bis zum zirkularen Carbonfaser-
Gewebeband platzieren.

6) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband zirkuldr 3 cm unterhalb des Peri-
neums platzieren.

7) Zwei Carbonfaser-Gewebebander abschneiden (Lange ca. 20 cm).

8) Die Carbonfaser-Gewebebander durch Umklappen in der Mitte zu ei-
nem V formen und im Bereich der Tuber-Anstitzung platzieren.

9) Einen Schlauchstrumpf Gber das Gipspositiv ziehen.

10) Einen Bindfaden zirkular in die Rille des Eingussadapters einlegen und
stramm abbinden.

11) Ein Stuck Carbon-UD-Schlauch zuschneiden (1,5-fache Lange des
Gipspositivs).

12) Den Carbon-UD-Schlauch bis zum Schaftrand tiber das Gipspositiv zie-
hen. Den oberen Teil des Carbon-UD-Schlauch abbinden und die restli-
che Lange uber das Gipspositiv umschlagen.

13) Einen Bindfaden zirkular in die Rille des Eingussadapters einlegen und
stramm abbinden.

14) Einen Schlauchstrumpf Gber das Gipspositiv ziehen.

15) Ein Stiick Carbonfaser-Flechtschlauch zuschneiden (1,3-fache Lénge
des Gipspositivs).

16) Den Carbonfaser-Flechtschlauch bis zum Schaftrand Uber das Gipspo-
sitiv ziehen. Den oberen Teil des Carbonfaser-Flechtschlauchs abbinden
und die restliche Léange liber das Gipspositiv umschlagen.

17) Ein Stiick Perlon-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Léange des Gips-
positivs).

18) Den Perlon-Trikotschlauch bis zum Schaftrand tber das Gipspositiv zie-
hen. Den oberen Teil des Perlon-Trikotschlauch abbinden und die restli-
che Lange Uber das Gipspositiv umschlagen.

19) Den langeren PVA-Folienschlauch einweichen und Uber das Gipspositiv
ziehen.

20) Den GieBvorgang mit Orthocryl durchfihren.

21) Den Prothesenschaft nacharbeiten (siehe Seite 12).
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5.1.5 Nacharbeiten des Prothesenschafts

> Benotigte Materialien:
Einschlagbuchsen

1) Die Kontur des Prothesenschafts anzeichnen und beschneiden.

2) Das distale Schaftende bis auf den Tiefziehdummy und die Képfe der Zy-
linderschrauben abschleifen (siehe Abb. 12).

3) Auf einer ebenen Flache Uberprifen, ob die beschliffene Flache plan ist.
Wenn notwendig nachbessern.

4) Den Tiefziehdummy und die Zylinderschrauben von Prothesenschaft ent-
fernen.

5) Den Prothesenschaft vom Gipspositiv entfernen.

6) Die Kontur des Prothesenschafts beschleifen.

7) Die Einschlagbuchsen in die Offnungen einsetzen, aus denen die Zylin-
derschrauben entfernt wurden (siehe Abb. 13).

5.2 Montieren des Shuttle Locks und des Schaftadapters
» Das Shuttle Lock und den Schaftadapter gemaB den Anweisungen der
Gebrauchsanweisung 647G931 montieren.

6 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer
Inspektion unterziehen.

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

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

7.1 Haftung

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

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-

12 | Ottobock



stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

8 Technische Daten

Kennzeichen 6A43
Gewicht [g] 80
Systemhohe [mm] 7

Material Hochleistungspolyamid
Max. Kérpergewicht [kg] 125

English

1 Product Description

Last update: 2014-02-24
» Please read this document carefully.
» Follow the safety instructions.

1.1 Construction and Function
The 6A43 Lamination Adapter is laminated in the prosthetic socket. It serves
to connect with the distal prosthetic components.

1.2 Combination Possibilities

6A43 Lamination Adap
Designation Reference number
Shuttle Lock 6A40
For additional combination possibilities, please see the catalogue 646K2* or
consult the manufacturer.

2 Application

2.1 Intended Use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Area of Application
Approved for a body weight of up to 125 kg.
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2.3 Environmental Conditions

Allowable environmental conditions

Temperature range for use: -10 °C to +60°C

Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Service Life

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3 million
load cycles according to ISO 10328. Depending on the patient's activity
level, this corresponds to a service life of 3 to 5 years.

3 Safety

3.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warnings regarding possible technical damage.

3.2 General Safety Instructions

/A CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of fail-

ure to follow the safety information

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform
the patient".

A\ CAUTION

Excessive strain on the product

Fall due to breakage of load-bearing components

» Use the prosthesis components according to the MOBIS classification
(see section "Area of Application").

» Inform the patient.
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/\ CAUTION

Unallowable combination of prosthesis components

Fall due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthesis components that are
approved according to the section "Combination Possibilities".

» Based on the instructions for use of the prosthesis components, verify
that they may be combined with each other.

/A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Fall due to loss of functionality as well as damage to the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded (see section
"Service Life").

» Only use the product for a single patient.

» Inform the patient.

A\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions
(see section "Environmental Conditions").

» If the product has been exposed to unallowable environmental condi-
tions, check it for damage.

» |If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the
product.

» Take suitable measures if required (e. g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop etc.).

» Inform the patient.

A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness
for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see "Signs of changes in or loss of functionality during use" in
this section).
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» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).
» Inform the patient.

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an altered
gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic components relat-
ive to each other and by the development of noises.

4 Scope of Delivery

The following single components and accessories are included in the scope
of delivery in the specified quantities and are available for reordering accord-
ing to their respective symbols as single components (ll), single compon-
ents with minimum order quantities (A) or single-component packs (@):

6A43 MagnoFlex Lock Lamination Adapter
Fig. | Item | Quantity | Desi Reference number
- - 1 (@) | Instructions for Use 647G1007
1 2 1 () |Lamination Adapter 6A43
1 5 1(A) |Screw 503S3
1 6 1 (@) | Vacuum Forming Dummy -
1 7 4 (A) | Snap Bushing -
1 8 4(A) | Cap Screw 501T28=M6X8

5 Preparation for Use

A CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Injuries due to fall resulting from damaged prosthesis components
» Observe the alignment and assembly instructions.

INFORMATION

Not all of the materials listed may be available in your country.
» If the materials are not available, please contact the local branch of the
manufacturer to obtain information on alternative materials.
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5.1 Fabricating the Prosthetic Socket
5.1.1 Preparing for Socket Fabrication

>

N =

oM E

o

Required tools and materials:

6A43 Lamination Adapter, 501T728=M6X8 Cap Screws, Vacuum forming
dummy, 503S3 Screw, 633W8 Wax, 636K8=" Plastaband

Isolate the cap screws (thread and head from the outside) with wax.
Screw the cap screws into the lamination adapter (see Fig. 2).

Fill the heads of the cap screws with Plastaband (see Fig. 3).

Position the lamination adapter on the plaster positive along the longitud-
inal axis of the residual limb.

Place the vacuum forming dummy into the round opening of the lamina-
tion adapter and secure the two parts to the plaster positive with the flat
head screw (see Fig. 4).

Isolate the head of the flat head screw with Plastaband.

If there is an undercut between the lamination adapter and plaster
positive: Fill the undercut with wet plaster.

5.1.2 Fabricating a Check Socket

>

Required tools and materials:

755T4=360 Outer Ring, 755X104=360 Vacuum Tube (with vacuum seal-
ing ring), 755E9 Vacuum Pump, 756D2, 756B12="* or 756B20=* Oscil-
lating Saw, 616T52=* ThermoLyn rigid or 616T83=* ThermolLyn clear,
string

Prepare for fabrication of the prosthetic socket (Preparing for Socket
Fabrication).

Position two pieces of string crosswise on the lamination adapter (see
Fig. 5). The pieces of string form air channels that make it easier to
mould the vacuum forming material to the contours.

Complete the vacuum forming process with ThermoLyn.

Finish the prosthetic socket (see Page 20).

5.1.3 Laminating a Transtibial Socket

>

Required tools and materials:

99B81=70X19X5 and 99B81=100X19X5 PVA Bag, 623T3=8 or
623T3=10 Perlon Stockinette, 81A1=8 or 81A1=10 Tube Sock,
616B1=25x* Carbon Fibre Cloth Strap, 616G2 Carbon UD Hose,
616G15 Carbon Fibre Woven Hose, 617H119 Orthocryl Lamination
Resin 80:20 PRO, string

Prepare for fabrication of the prosthetic socket (Preparing for Socket
Fabrication).

Soak the shorter PVA bag and pull it over the plaster positive.
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3) Pull a tube sock over the plaster positive.

4) Place a layer of carbon fibre cloth strap circularly around the MPT
(middle patellar tendon) point (see Fig. 6).

5) Position a layer of carbon fibre cloth strap medially and laterally from the
shuttle lock up to the condyles (see Fig. 7).

6) Place a layer of carbon fibre cloth strap anteriorly and posteriorly from
the shuttle lock to the circular carbon fibre cloth strap (see Fig. 8).

7) Pull a tube sock over the plaster positive.

8) Loop a piece of string around the lamination adapter in the groove and
tie tightly (see Fig. 9).

9) Cut a piece of carbon UD hose (1.5 times the length of the plaster posit-
ive).

10) Pull the carbon UD hose over the plaster positive up to the socket edge.
Tie the upper section of the carbon UD hose and fold the remaining
length over the plaster positive.

11) Loop a piece of string around the lamination adapter in the groove and
tie tightly (see Fig. 10).

12) Pull a tube sock over the plaster positive.

13) Cut a piece of carbon fibre woven hose (1.3 times the length of the
plaster positive).

14) Pull the carbon fibre woven hose over the plaster positive to the socket
edge. Tie the upper section of the carbon fibre woven hose and fold the
remaining length over the plaster positive (see Fig. 11).

15) Cut a piece of Perlon stockinette (twice the length of the plaster posit-
ive).

16) Pull the Perlon stockinette over the plaster positive up to the socket
edge. Tie the upper section of the Perlon stockinette and fold the
remaining length over the plaster positive.

17) Soak the longer PVA bag and pull it over the plaster positive.

18) Perform the casting process with Orthocryl.

19) Finish the prosthetic socket (see Page 20).
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5.1.4 Laminating a Transfemoral Socket

> Required tools and materials:
99B81=100X26X5 and 99B81=130X26X5 PVA Bag, 623T3=12 or
623T3=15 Perlon Stockinette, 81A1=12 or 81A1=15 Tube Sock,
616B1=50x* Carbon Fibre Cloth Strap, 616G2 Carbon UD Hose,
616G15 Carbon Fibre Woven Hose, 617H119 Orthocryl Lamination
Resin 80:20 PRO, string

1) Prepare for fabrication of the prosthetic socket (Preparing for Socket
Fabrication).

2) Soak the shorter PVA bag and pull it over the plaster positive.

3) Pull a layer of Perlon stockinette over the plaster positive.

4) Place a layer of carbon fibre cloth strap circularly 3 cm below the peri-
neum.

5) Place a layer of carbon fibre cloth strap medially and laterally as well as
anteriorly and posteriorly from the shuttle lock up to the circular carbon
fibre cloth strap.

6) Place a layer of carbon fibre cloth strap circularly 3 cm below the peri-
neum.

7) Cut two pieces of carbon fibre cloth strap (length approx. 20 cm).

8) Form the carbon fibre cloth straps into Vs by folding them in the middle
and position them in the area of the tuberosity support.

9) Pull a tube sock over the plaster positive.

10) Loop a piece of string around the lamination adapter in the groove and
tie tightly.

11) Cut a piece of carbon UD hose (1.5 times the length of the plaster posit-
ive).

12) Pull the carbon UD hose over the plaster positive up to the socket edge.
Tie the upper section of the carbon UD hose and fold the remaining
length over the plaster positive.

13) Loop a piece of string around the lamination adapter in the groove and
tie tightly.

14) Pull a tube sock over the plaster positive.

15) Cut a piece of carbon fibre woven hose (1.3 times the length of the
plaster positive).

16) Pull the carbon fibre woven hose over the plaster positive to the socket
edge. Tie the upper section of the carbon fibre woven tube and fold the
remaining length over the plaster positive.

17) Cut a piece of Perlon stockinette (twice the length of the plaster posit-
ive).
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18) Pull the Perlon stockinette over the plaster positive up to the socket
edge. Tie the upper section of the Perlon stockinette and fold the
remaining length over the plaster positive.

19) Soak the longer PVA bag and pull it over the plaster positive.

20) Perform the casting process with Orthocryl.

21) Finish the prosthetic socket (see Page 20).

5.1.5 Finishing the Prosthetic Socket

> Required materials:
Snap Bushings

1) Mark and trim the contour of the prosthetic socket.

2) Sand the distal end of the socket down to the vacuum forming dummy
and the heads of the cap screws (see Fig. 12).

3) On a level surface, check whether the sanded surface is flat. Rework as
needed.

4) Remove the vacuum forming dummy and the cap screws from the pros-
thetic socket.

5) Remove the prosthetic socket from the plaster positive.

6) Sand the contour of the prosthetic socket.

7) Insert the snap bushings into the openings from which the cap screws
were removed (see Fig. 13).

5.2 Installing the Shuttle Lock and Socket Adapter
» Install the shuttle lock and the socket adapter according to the 647G931
Instructions for Use.

6 Maintenance

» The prosthetic components should be inspected after the first 30 days of
use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

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

7.1 Liability

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

7.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

8 Technical data

Reference number 6A43

Weight [g] 80

System height [mm] 7

Material High-performance polyamide
Max. body weight [kg] 125

Francais

1 Description du produit

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2014-02-24
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité.

1.1 Conception et fonctionnement
L'adaptateur a couler 6A43 est monté dans I'emboiture de la prothése par
stratification. Il sert de liaison avec les composants prothétiques distaux.

1.2 Combinaisons possibles

Adaptateur a couler 6A43
Désignation Référence
Prise rapide 6A40
Si vous souhaitez connaitre d'autres combinaisons possibles, vous pouvez
consulter le catalogue 646K2* ou bien contacter le fabricant.
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2 Utilisation

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

2.2 Domaine d’application
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %), sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussieres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme ISO 10328, le fabricant a contrélé le composant
prothétique en le soumettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci corres-
pond, en fonction du degré d’activité du patient, a une durée d'utilisation de
3abans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.

[avis | Mises en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de I'état de santé et endommagement du produit dus au non-

respect des consignes de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité des présentes instructions d'utili-
sation.
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» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients I'ensemble des
consignes de sécurité signalées par le message «Informez le
patient ».

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification
MOBIS (voir chapitre « Domaine d'application »).

» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Chute occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés conformément au paragraphe « Combinaisons possibles ».

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

/A PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation et réutilisation sur un autre

patient

Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégradations du

produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée (voir
chapitre « Durée d'utilisation »).

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autori-
sées (voir chapitre « Conditions d’environnement »).

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.
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» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

» En cas de modification ou de perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser
le produit (voir dans le présent chapitre le point « Signes de modifica-
tion ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

» Informez le patient.

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

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

4 Contenu de la livraison

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la li-
vraison dans la quantité indiquée et sont disponibles pour toute commande
supplémentaire sous forme de piéces détachées (M), de pieces détachées
avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de piéces détachées

(@

Adaptateur a couler MagnoFlex 6A43

1. Pos. | Quanti- | Désignation Référence

té
- - 1 () | Instructions d'utilisation 647G1007
1 2 1 () | Adaptateur a couler 6A43
1 5 1(A) |Vis 503S3
1 6 1 () | Gabarit de thermoformage -
1 7 4 (A) |Douille de protection -
1 8 4 ( A) | Vis atéte cylindrique 501T28=M6X8

24 | Ottobock



5 Préparation a l'utilisation

Alignement ou montage incorrect

Blessures suite a une chute provoquée par des dégradations des compo-
sants prothétiques

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

Certains des matériaux mentionnés ne sont peut-étre pas disponibles dans
votre pays.
» Le cas échéant, veuillez contacter la filiale locale du fabricant qui vous

renseignera sur les autres matériaux utilisables.

5.1 Fabrication de ’emboiture de prothése
5.1.1 Préparation de la fabrication de ’emboiture

>

Outils et matériel nécessaires :

Adaptateur a couler 6A43, vis a téte cylindrique 501T28=M6X8, gabarit
de thermoformage, vis 503S3, cire 633W8, ruban adhésif Plastaband
636K8="*

Isolez les vis a téte cylindrique (le filet et la téte de I'extérieur) avec de la
cire.

Vissez les vis a téte cylindrique dans |'adaptateur a couler (voir ill. 2).
Remplissez les tétes des vis a téte cylindrique avec du Plastaband (voir
ill. 3).

Placez I'adaptateur a couler sur le positif en platre dans I'axe longitudi-
nal du moignon.

Posez le gabarit de thermoformage dans ['ouverture ronde de
I'adaptateur a couler et fixez ces deux éléments au positif en platre a
I'aide d'une vis a téte fraisée (voir ill. 4).

Isolez la téte de la vis a téte fraisée avec du Plastaband.

En cas de contre-dépouille entre ’adaptateur a couler et le positif
en platre : remplissez la contre-dépouille avec de la pate de platre.
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5.1.2 Fabrication d’une emboiture de test

>

Outils et matériel nécessaires :

Cadre de serrage 755T4=360, tube a vide 755X104=360 (avec rondelle
d'étanchéité a vide), pompe a vide 755E9, scie a oscillations 756D2,
756B12=* ou 756B20=*, Thermolyn rigide 616T52=* ou ThermolLyn
clear 616T83=", ficelle

Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (Préparation de la fa-
brication de I'emboiture).

Posez deux ficelles en croix sur I'adaptateur a couler (voir ill. 5). Les fi-
celles forment des canaux d'air qui simplifient le modelage du matériau
de thermoformage au niveau des contours.

Procédez au thermoformage avec le ThermoLyn.

Rectifiez I'emboiture de prothése (consulter la page 29).

5.1.3 Stratification d’'une emboiture tibiale

>

Outils et matériel nécessaires :

Film tubulaire en PVA 99B81=70X19X5 et 99B81=100X19X5, tricot tu-
bulaire en perlon 623T3=8 ou 623T3=10, bas tubulaire 81A1=8 ou
81A1=10, rouleau en fibres de carbone 616B1=25x*, carbone tubulaire
unidirectionnel 616G2, tubulaire en fibres de carbone 616G15, résine
de stratification Orthocryl 80:20 PRO 617H119, ficelle

Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (Préparation de la fa-
brication de I'emboiture).

Ramollissez par trempage le film tubulaire en PVA court et passez-le sur
le positif en pléatre.

Enfilez un bas tubulaire sur le positif en platre.

Posez une couche de rouleau en fibres de carbone de maniere circulaire
tout autour du point MPT (milieu du tendon rotulien) (voir ill. 6).

Sur les parties médiale et latérale, posez une couche de rouleau en
fibres de carbone, de la prise rapide jusqu’aux condyles (voir ill. 7).

Sur les parties antérieure et postérieure, posez une couche de rouleau
en fibres de carbone, de la prise rapide au rouleau en fibres de carbone
circulaire (voir ill. 8).

Enfilez un bas tubulaire sur le positif en platre.

Insérez une ficelle de maniere circulaire dans la rainure de I'adaptateur a
couler et nouez-la fermement (voir ill. 9).

Découpez un morceau de carbone tubulaire unidirectionnel (1 fois et de-
mie la longueur du positif en platre).
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10) Recouvrez le positif en platre jusqu’au bord de I'emboiture avec le car-
bone tubulaire unidirectionnel. Nouez la partie supérieure du carbone tu-
bulaire unidirectionnel et rabattez la partie qui dépasse sur le positif en
platre.

11) Insérez une ficelle de maniére circulaire dans la rainure de I'adaptateur a
couler et nouez-la fermement (voir ill. 10).

12) Enfilez un bas tubulaire sur le positif en platre.

13) Découpez un morceau de tubulaire en fibres de carbone (1,3 fois la lon-
gueur du positif en platre).

14) Recouvrez le positif en platre jusqu’au bord de I'emboiture avec le tubu-
laire en fibres de carbone. Nouez la partie supérieure du tubulaire en
fibres de carbone et rabattez la partie qui dépasse sur le positif en platre
(voiriill. 11).

15) Découpez un morceau de tricot tubulaire en perlon (2 fois la longueur du
positif en platre).

16) Recouvrez le positif en platre jusqu’au bord de I'emboiture avec le tricot
tubulaire en perlon. Nouez la partie supérieure du tricot tubulaire en per-
lon et rabattez sur le positif en platre la partie qui dépasse.

17) Ramollissez par trempage le long film tubulaire en PVA et passez-le sur
le positif en pléatre.

18) Procédez a |'opération de coulée avec la résine Orthocryl.

19) Rectifiez I'emboiture de prothése (consulter la page 29).

5.1.4 Stratification d’une emboiture fémorale

> Outils et matériel nécessaires :
Film tubulaire en PVA 99B81=100X26X5 et 99B81=130X26X5, tricot tu-
bulaire en perlon 623T3=12 ou 623T3=15, bas tubulaire 81A1=12 ou
81A1=15, rouleau en fibres de carbone 616B1=50x*, carbone tubulaire
unidirectionnel 616G2, tubulaire en fibres de carbone 616G15, résine
de stratification Orthocryl 80:20 PRO 617H119, ficelle

1) Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (Préparation de la fa-
brication de I'emboiture).

2) Ramollissez par trempage le film tubulaire en PVA court et passez-le sur
le positif en pléatre.

3) Recouvrez le positif en platre d’'une couche de tricot tubulaire en perlon.

4) Posez une couche de rouleau en fibres de carbone de maniére circulaire
3 cm au-dessous du périnée.
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5) Sur les parties médiale et latérale, posez une couche de rouleau en
fibres de carbone de la prise rapide au rouleau circulaire en fibres de
carbone. Posez également une couche sur les parties antérieure et pos-
térieure.

6) Posez une couche de rouleau en fibres de carbone de maniére circulaire
3 cm au-dessous du périnée.

7) Découpez deux rouleaux en fibres de carbone (longueur: 20 cm envi-
ron).

8) Formez un V en rabattant les rouleaux en fibres de carbone au milieu et
placez-les dans la zone d'appui de la tubérosité ischiatique.

9) Enfilez un bas tubulaire sur le positif en platre.

10) Insérez une ficelle de maniére circulaire dans la rainure de I'adaptateur a
couler et nouez-la fermement.

11) Découpez un morceau de carbone tubulaire unidirectionnel (1 fois et de-
mie la longueur du positif en platre).

12) Recouvrez le positif en platre jusqu’au bord de I'emboiture avec le car-
bone tubulaire unidirectionnel. Nouez la partie supérieure du carbone tu-
bulaire unidirectionnel et rabattez la partie qui dépasse sur le positif en
platre.

13) Insérez une ficelle de maniére circulaire dans la rainure de I'adaptateur a
couler et nouez-la fermement.

14) Enfilez un bas tubulaire sur le positif en platre.

15) Découpez un morceau de tubulaire en fibres de carbone (1,3 fois la lon-
gueur du positif en platre).

16) Recouvrez le positif en platre jusqu’au bord de I'emboiture avec le tubu-
laire en fibres de carbone. Nouez la partie supérieure du tubulaire en
fibres de carbone et rabattez la partie qui dépasse sur le platre en posi-
tif.

17) Découpez un morceau de tricot tubulaire en perlon (2 fois la longueur du
positif en platre).

18) Recouvrez le positif en platre jusqu’au bord de I'emboiture avec le tricot
tubulaire en perlon. Nouez la partie supérieure du tricot tubulaire en per-
lon et rabattez sur le positif en platre la partie qui dépasse.

19) Ramollissez par trempage le long film tubulaire en PVA et passez-le sur
le positif en platre.

20) Procédez a I'opération de coulée avec la résine Orthocryl.

21) Rectifiez I'emboiture de prothése (consulter la page 29).
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5.1.5 Rectification de I’emboiture de prothése

> Matériel nécessaire :
Douilles de protection

1) Marquez les contours de I'emboiture de la prothése et découpez-les.

2) Poncez I'extrémité distale de I'emboiture jusqu'au gabarit de thermofor-
mage et aux tétes des vis a téte cylindrique (voir ill. 12).

3) Vérifiez sur une surface plate que la surface poncée est bien plane. Si
besoin, procédez a des rectifications.

4) Retirez le gabarit de thermoformage et les vis a téte cylindrique de
I'emboiture de la prothése.

5) Retirez I'emboiture de prothése du positif en platre.

6) Poncez les contours de I'emboiture de prothése.

7) Posez les douilles de protection dans les ouvertures dont vous avez reti-
ré les vis a téte cylindrique (voir ill. 13).

5.2 Montage de la prise rapide et de ’adaptateur d’emboiture
» Montez la prise rapide et |'adaptateur d’emboiture conformément aux in-
dications des instructions d'utilisation 647G931.

6 Maintenance

» Faites examiner les composants prothétiques aprés les 30 premiers
jours d'utilisation.

» Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése
au cours d'une consultation habituelle.

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

7 Informations légales

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

7.1 Responsabilité

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

7.2 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
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base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

8 Caractéristiques techniques

Référence 6A43

Poids [g] 80

Hauteur du systéme [mm] 7

Matériau Polyamide haute performance
Poids max. du patient [kg] 125

Italiano

1 Descrizione del prodotto

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2014-02-24
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza.

1.1 Costruzione e funzionamento
L'attacco di colata 6A43 viene laminato nell'invasatura della protesi. Serve al
collegamento con i componenti distali della protesi.

1.2 Possibilita di combinazione

Attacco di colata 6A43
Denominazione Codice
Shuttle Lock 6A40
Le possibilita di combinazione aggiuntive possono essere ricavate dal cata-
logo 646K2* o richieste al produttore.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.

2.2 Campo d'impiego
Indicato per un peso corporeo fino a max. 125 kg.
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2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi e stato sottoposto dal produttore a tre mi-
lioni di cicli di carico, in conformita alla norma ISO 10328. Cio corrisponde,
a seconda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo che va
da 3 ab5anni.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avwvertenze relative a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla

mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni
per I'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrasse-
gnate da "Informare il paziente.".

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MOBIS
(vedere il capitolo "Campo d'impiego").

» Informare il paziente.
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Combinazione non consentita di componenti della protesi

Caduta a seguito di rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati indicati al capitolo "Possibilita di combinazione".

» Controllare anche in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere combinati tra di loro.

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente

Caduta a seguito di perdita di funzionalita e danneggiamenti al prodotto

» Assicurarsi che non si superi la durata di utilizzo testata del prodotto
(vedere il capitolo "Durata di utilizzo").

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Informare il paziente.

/A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

» Non sottoporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (ve-
dere il capitolo "Condizioni ambientali").

» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in casi dubbi.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

» Informare il paziente.

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).
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» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

» Informare il paziente.

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso un'altera-
zione dell'andatura, un diverso posizionamento dei componenti della protesi
e la produzione di rumori.

4 Fornitura

| seguenti componenti singoli e accessori fanno parte della fornitura nella
quantita indicata e in base al loro simbolo sono ordinabili come componenti
singoli (ll), componenti singoli con quantita minima ordinabile (&) oppure
confezione di componenti singoli (@):

Attacco di colata 6A43 MagnoFlex

Fig. | Pos. | Quanti- | Denominazione Codice
ta
- - 1 () | Istruzioni per|'uso 647G1007
1 2 1 () | Attacco dicolata 6A43
1 5 1(A) |Vite 503S3
1 6 1 (M) | Dima per termoformatura -
1 7 4 (A) |Bussolaa pressione -
1 8 4 ( A) | Vite atesta cilindrica 501T28=M6X8

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a caduta causata dal danneggiamento di componenti della
protesi

» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

Alcuni dei materiali indicati potrebbero non essere disponibili nei rispettivi

Paesi.

» Nel caso in cui alcuni materiali non fossero disponibili, contattare la fi-
liale del costruttore nei rispettivi Paesi per informazioni su materiali al-
ternativi.

Ottobock | 33



5.1 Realizzazione dell'invasatura della protesi

5.1.1 Preparazione per la realizzazione dell'invasatura

>

2oNE

o

Utensili e materiali necessari:

attacco di colata 6A43, viti cilindriche 501T28=M6X8, dima per termofor-
matura, vite 503S3, cera 633W8, Plastaband 636K8=*

Isolare le viti cilindriche (filettatura e testa dall'esterno) con cera.
Awvitare le viti cilindriche nell'attacco di colata (v. fig. 2).

Riempire la testa delle viti cilindriche con Plastaband (v. fig. 3).
Posizionare |'attacco di colata nell'asse longitudinale del moncone sul
positivo in gesso.

Posare la dima per termoformatura nell'apertura rotonda dell'attacco di
colata e fissare entrambi al positivo in gesso con la vite svasata (v.
fig. 4).

Isolare la testa della vite svasata con Plastaband.

In presenza di un incavo tra attacco di colata e modello di gesso
positivo: riempire I'incavo con dell'impasto di gesso.

5.1.2 Realizzazione di un'invasatura di prova

>

Utensili e materiali necessari:

tenditore 755T4=360, tubo aspiratore 755X104=360 (con disco di tenuta
sottovuoto), pompa per vuoto 755E9, sega oscillante 756D2, 756B12=*
o 756B20="*, ThermoLyn rigido 616T52=* o ThermoLyn clear 616T83=%,
filo di spago

Preparare la realizzazione dell'invasatura protesica (Preparazione per la
realizzazione dell'invasatura).

Posizionare due fili di spago in sequenza incrociata sull'attacco di colata
(v. fig. 5). | fili di spago formano canali d'aria, che facilitano la modella-
zione del materiale da termoformatura sui contorni.

Eseguire la termoformatura con ThermoLyn.

Regolare I'invasatura della protesi (v. pagina 37).

5.1.3 Laminazione di un'invasatura transtibiale

>

Utensili e materiali necessari:

pellicola tubolare in PVA 99B81=70X19X5 e 99B81=100X19X5, maglia
tubolare di Perlon 623T3=8 o 623T3=10, calza tubolare 81A1=8 o
81A1=10, nastro in tessuto al carbonio 616B1=25x*, tubolare in carbo-
nio UD 616G2, tubolare intrecciato in fibra di carbonio 616G15, resina
di laminazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119, filo di spago

Preparare la realizzazione dell'invasatura protesica (Preparazione per la
realizzazione dell'invasatura).
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2) Inumidire la pellicola tubolare in PVA piu corta e stenderla sopra il positi-
Vo in gesso.

3) Rivestire il positivo in gesso con una calza tubolare.

4) Applicare circolarmente uno strato di nastro in tessuto al carbonio intor-
no al punto MPT (centro del tendine rotuleo) (v. fig. 6).

5) Applicare medialmente e lateralmente uno strato di nastro in tessuto al
carbonio dallo shuttle lock fino ai condili (v. fig. 7).

6) Applicare anteriormente e posteriormente uno strato di nastro in tessuto
al carbonio dallo shuttle lock fino al nastro applicato circolarmente (v.
fig. 8).

7) Rivestire il positivo in gesso con una calza tubolare.

8) Inserire circolarmente un filo di spago nella scanalatura dell'attacco di
colata e legarlo ben teso (v. fig. 9).

9) Tagliare un pezzo di tubolare in carbonio UD (lungo 1,5 volte il positivo
in gesso).

10) Rivestire il positivo in gesso con il tubolare in carbonio UD fino al bordo
dell'invasatura. Legare la parte superiore del tubolare in carbonio UD e
risvoltare la lunghezza restante sopra il positivo in gesso.

11) Inserire circolarmente un filo di spago nella scanalatura dell'attacco di
colata e legarlo ben teso (v. fig. 10).

12) Rivestire il positivo in gesso con una calza tubolare.

13) Tagliare un pezzo di tubolare intrecciato in fibra di carbonio (lungo 1,3
volte il positivo di gesso).

14) Rivestire il positivo in gesso con il tubolare intrecciato in fibra di carbo-
nio fino al bordo dell'invasatura. Legare la parte superiore del tubolare
intrecciato in fibra di carbonio e risvoltare la lunghezza restante sopra il
positivo in gesso (v. fig. 11).

15) Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon (lungo 2 volte il positivo di
gesso).

16) Rivestire il positivo in gesso con la maglia tubolare di Perlon fino al bor-
do dell'invasatura. Legare la parte superiore della maglia tubolare di
Perlon e risvoltare la lunghezza restante sopra il positivo in gesso.

17) Inumidire la pellicola tubolare in PVA piu lunga e stenderla sopra il posi-
tivo in gesso.

18) Eseguire la colata con Orthocryl.

19) Regolare I'invasatura della protesi (v. pagina 37).
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5.1.4 Laminazione di un'invasatura transfemorale

> Utensili e materiali necessari:
pellicola tubolare in PVA 99B81=100X26X5 e 99B81=130X26X5, maglia
tubolare di Perlon 623T3=12 o 623T3=15, calza tubolare 81A1=12 o
81A1=15, nastro in tessuto al carbonio 616B1=50x*, tubolare in carbo-
nio UD 616G2, tubolare intrecciato in fibra di carbonio 616G15, resina
di laminazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119, filo di spago

1) Preparare la realizzazione dell'invasatura protesica (Preparazione per la
realizzazione dell'invasatura).

2) Inumidire la pellicola tubolare in PVA piu corta e stenderla sopra il positi-
Vo in gesso.

3) Rivestire con uno strato di maglia tubolare di Perlon il positivo in gesso.

4) Applicare circolarmente uno strato di nastro in tessuto al carbonio 3 cm
sotto il perineo.

5) Posizionare rispettivamente uno strato di nastro in tessuto al carbonio
sui piani mediale e laterale e sulle parti anteriore e posteriore, partendo
dallo shuttle lock fino a raggiungere il nastro applicato circolarmente.

6) Applicare circolarmente uno strato di nastro in tessuto al carbonio 3 cm
sotto il perineo.

7) Tagliare due nastri in tessuto al carbonio (lunghezza ca. 20 cm).

8) Risvoltare i nastri in tessuto di carbonio al centro fino a formare una V ed
inserirli nell'area di appoggio della tuberosita ischiatica.

9) Rivestire il positivo in gesso con una calza tubolare.

10) Inserire circolarmente un filo di spago nella scanalatura dell'attacco di
colata e legarlo ben teso.

11) Tagliare un pezzo di tubolare in carbonio UD (lungo 1,5 volte il positivo
in gesso).

12) Rivestire il positivo in gesso con il tubolare in carbonio UD fino al bordo
dell'invasatura. Legare la parte superiore del tubolare in carbonio UD e
risvoltare la lunghezza restante sopra il positivo in gesso.

13) Inserire circolarmente un filo di spago nella scanalatura dell'attacco di
colata e legarlo ben teso.

14) Rivestire il positivo in gesso con una calza tubolare.

15) Tagliare un pezzo di tubolare intrecciato in fibra di carbonio (lungo 1,3
volte il positivo di gesso).

16) Rivestire il positivo in gesso con il tubolare intrecciato in fibra di carbo-
nio fino al bordo dell'invasatura. Legare la parte superiore del tubolare
in fibra di carbonio e risvoltare la lunghezza restante sopra il positivo in
gesso.
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17) Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon (lungo 2 volte il positivo di
gesso).

18) Rivestire il positivo in gesso con la maglia tubolare di Perlon fino al bor-
do dell'invasatura. Legare la parte superiore della maglia tubolare di
Perlon e risvoltare la lunghezza restante sopra il positivo in gesso.

19) Inumidire la pellicola tubolare in PVA piu lunga e stenderla sopra il posi-
tivo in gesso.

20) Eseguire la colata con Orthocryl.

21) Regolare l'invasatura della protesi (v. pagina 37).

5.1.5 Regolazione dell'invasatura protesica

> Materiali necessari:
bussole a pressione

1) Disegnare il contorno dell'invasatura della protesi e tagliare.

2) Levigare I'estremita distale dell‘invasatura fino alla dima per termoforma-
tura e alle teste delle viti cilindriche (v. fig. 12).

3) Verificare su una superficie piana la planarita della superficie levigata.
Rifinire se necessario.

4) Rimuovere la dima per termoformatura e le viti cilindriche dall'invasatura
della protesi.

5) Rimuovere l'invasatura della protesi dal positivo in gesso.

6) Levigare il contorno dell'invasatura.

7) Inserire le bussole a pressione nelle aperture dalle quali sono state ri-
mosse le viti cilindriche (v. fig. 13).

5.2 Montaggio dello shuttle lock e dell'attacco per invasatura
» Montare lo shuttle lock e I'attacco per I'invasatura seguendo le istruzioni
per I'uso 647G931.

6 Manutenzione

» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni
di utilizzo.

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

7 Note legali

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

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

8 Dati tecnici

Codice 6A43

Peso [g] 80

Altezza del sistema [mm] 7

Materiale Poliammide ad alte prestazioni
Peso corporeo max. [kg] 125

Espafiol

1 Descripcion del producto

INFORMACION
Fecha de la Gltima actualizacion: 2014-02-24

» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

1.1 Construccion y funcion
El adaptador de laminaciéon 6A43 se lamina en el encaje protésico y sirve
para unir los componentes protésicos distales.

1.2 Posibilidades de combinacion

Adaptador de laminacién 6A43
Denominacién Referencia
Lanzadera de bloqueo 6A40
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Puede consultar otras posibilidades de combinacién en el catdlogo 646K2*
o al fabricante.

2 Uso

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.

2.2 Campo de aplicacion
Para usuarios con un peso max. de 125 kg.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C
Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacion

Condiciones ambientales no permitida

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco)

2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este componente protésico conforme a la norma
ISO 10328 con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida dtil
de 3 a 5 afios dependiendo del grado de actividad del paciente.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafios en el producto, por

no tener en cuenta las indicaciones de seguridad

» Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad incluidas en estas ins-
trucciones de uso.
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» Comunique al paciente todas las indicaciones de seguridad en las que
se indique: "Informe al paciente".

/A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion
MOBIS (véase el capitulo "Campo de aplicacién").

» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Caidas debidas a la rotura o la deformacion del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos permiti-
dos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades de combina-
cion".

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para
verificar si estos se pueden combinar entre si.

Superacion de la vida atil y reutilizacion en otro paciente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto

» Procure no exceder la vida util comprobada (véase el capitulo "Vida
atil").

» Utilice el producto en un dnico paciente.

» Informe al paciente.

/\ PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véa-
se el capitulo "Condiciones ambientales").

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).
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| » Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Daiio mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el
uso.

» No continle usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

» Informe al paciente.

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en for-
ma de, p. ej., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento distinto de
los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las canti-
dades indicadas. Dependiendo del simbolo que los acompare, se podran
pedir posteriormente ya sea como piezas individuales (ll), una cantidad mi-
nima de piezas individuales (4A) o bien como kit de componentes (@):

Adaptador de laminacion MagnoFlex 6A43
Fig. | Pos. | Canti- | Denominacion Referencia
dad
- - 1 () | Instrucciones de uso 647G1007
1 2 1 () | Adaptador de laminacién 6A43
1 5 1(A) | Tornillo 503S3
1 6 1() | Molde de embuticion -
1 7 4 ( A) | Manguito de impacto -
1 8 4 ( A) | Tornillo cilindrico 501T28=M6X8

Ottobock | 41



5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

Alineacion o montaje incorrecto
Lesiones por caidas debidas a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineacién y montaje.

INFORMACION

Es posible que no todos los materiales mencionados estén disponibles en

su pais.

» En caso de que no pueda conseguir algin material, péngase en con-
tacto con la filial local del fabricante para que le informen de qué otros
materiales pueden servir.

5.1 Elaborar el encaje protésico

5.1.1 Preparacion de la fabricacion del encaje

> Herramientas y materiales necesarios:

Adaptador de laminacién 6A43, tornillos cilindricos 501T28=M6X8, mol-
de de embuticion, tornillo 503S3, cera 633W8, Plastaband 636K8 =*

1) Aisle los tornillos cilindricos (rosca y cabeza por fuera) con cera.

2) Enrosque los tornillos cilindricos en el adaptador de laminacién (véase
fig. 2).

3) Rellene con Plastaband (véase fig. 3) la cabeza de los tornillos cilindri-
cos.

4) Coloque el adaptador de laminacion en el eje longitudinal del mufién so-
bre el positivo de yeso.

5) Coloque el molde de embuticion en el orificio redondo del adaptador de
laminacioén y fije ambos con el tornillo avellanado en el positivo de yeso
(véase fig. 4).

6) Aisle la cabeza del tornillo avellanado con Plastaband.

7) Si hay una concavidad entre el adaptador de laminacién y el posi-
tivo de yeso: llene la concavidad con pasta de yeso.
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5.1.2 Elaboracion de un encaje de prueba

>

Herramientas y materiales necesarios:

Marco tensor 755T4=360, tubo de vacio 755X104=360 (con disco obtu-
rador de vacio), bomba de vacio 755E9, sierra oscilante 756D2,
756B12=* o0 756B20=*, ThermolLyn rigido 616T52=* o ThermolLyn clear
616T83=*, cordeles

Preparar la elaboracion de un encaje protésico (Preparacion de la fabri-
cacion del encaje).

Coloque dos cordeles en cruz sobre el adaptador de laminacién (véase
fig. 6). Los cordeles forman canales de aire que facilitan la adaptacion
del material de embuticion a los contornos.

Realice el proceso de embuticion profunda con ThermoLyn.

Retoque del encaje protésico (véase la pagina 45).

5.1.3 Laminado de un encaje tibial

>

Herramientas y materiales necesarios:

Manga laminar de PVA 99B81=70X19X5 y 99B81=100X19X5, manga de
malla de perlén 623T3=8 o 623T3=10, media con forma de tubo 81A1=8
o 81A1=10, cinta textil de fibra de carbono 616B1=25x*, manga unidi-
reccional de carbono 616G2, manga trenzada de fibra de carbono
616G15, resina de laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cordeles
Preparar la elaboracion de un encaje protésico (Preparacion de la fabri-
cacion del encaje).

Moje la manga laminar de PVA mas corta y extiéndala sobre el positivo
de yeso.

Cubra el positivo de yeso con una media en forma de tubo.

Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono alrededor del punto
MPT (punto central del tenddn patelar) (véase fig. 6).

Coloque en la zona medial y lateral una capa de cinta textil de fibra de
carbono desde la lanzadera de bloqueo hasta los céndilos (véase fig. 7).
Coloque en la zona anterior y posterior una capa de cinta textil de fibra
de carbono desde la lanzadera de bloqueo hasta la cinta textil de fibra
de carbono circular (véase fig. 8).

Cubra el positivo de yeso con una media en forma de tubo.

Coloque un cordel alrededor de la ranura del adaptador de laminacién y
atelo fuertemente (véase fig. 9).

Recorte un trozo de manga unidireccional de carbono (1,5 veces la lon-
gitud del positivo de yeso).

Ottobock | 43



10) Pase la manga unidireccional de carbono hasta el borde del encaje por
encima del positivo de yeso. Ate la parte superior de la manga unidirec-
cional de carbono y remangue lo que sobre en el positivo de yeso.

11) Coloque un cordel alrededor de la ranura del adaptador de laminacion y
atelo fuertemente (véase fig. 10).

12) Cubra el positivo de yeso con una media en forma de tubo.

13) Recorte un trozo de la manga trenzada de fibra de carbono (1,3 veces la
longitud del positivo de yeso).

14) Pase la manga trenzada de fibra de carbono hasta el borde del encaje
por encima del positivo de yeso. Ate la parte superior de la manga tren-
zada de fibra de carbono y remangue lo que sobre en el positivo de yeso
(véase fig. 11).

15) Recorte un trozo de la manga de malla de perlén (2 veces la longitud del
positivo de yeso).

16) Pase la manga de malla de perlén hasta el borde del encaje por encima
del positivo de yeso. Ate la parte superior de la manga de malla de per-
16n y remangue lo que sobre en el positivo de yeso.

17) Moje la manga laminar de PVA maés larga y extiéndala sobre el positivo
de yeso.

18) Realice el laminado con Orthocryl.

19) Retoque del encaje protésico (véase la pagina 45).

5.1.4 Laminado de un encaje femoral

> Herramientas y materiales necesarios:
Manga laminar de PVA 99B81=100X26X5 y 99B81=130X26X5, manga
de malla de perlén 623T3=12 o 623T3=15, media con forma de tubo
81A1=12 o 81A1=15, cinta textil de fibra de carbono 616B1=50x*, man-
ga unidireccional de carbono 616G2, manga trenzada de fibra de carbo-
no 616G15, resina de laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cordeles

1) Preparar la elaboracién de un encaje protésico (Preparacion de la fabri-
cacion del encaje).

2) Moje la manga laminar de PVA mas corta y extiéndala sobre el positivo
de yeso.

3) Pase una capa de manga de malla de perlén por encima del positivo de
yeso.

4) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono rodeando el muslo
3 cm por debajo del periné.

5) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono en la zona medial y
lateral asi como en la parte anterior y posterior desde la lanzadera de
bloqueo hasta la cinta textil de fibra de carbono.
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6) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono rodeando el muslo
3 cm por debajo del periné.

7) Corte dos cintas textiles de fibra de carbono (aprox. 20 cm de longitud).

8) Moldee la cinta textil de fibra de carbono plegandola por la mitad hasta
conseguir forma de V y coléquela en la zona del apoyo tuberoso.

9) Cubra el positivo de yeso con una media en forma de tubo.

10) Coloque un cordel alrededor de la ranura del adaptador de laminacion y
atelo fuertemente.

11) Recorte un trozo de manga unidireccional de carbono (1,5 veces la lon-
gitud del positivo de yeso).

12) Pase la manga unidireccional de carbono hasta el borde del encaje por
encima del positivo de yeso. Ate la parte superior de la manga unidirec-
cional de carbono y remangue lo que sobre en el positivo de yeso.

13) Coloque un cordel alrededor de la ranura del adaptador de laminacion y
atelo fuertemente.

14) Cubra el positivo de yeso con una media en forma de tubo.

15) Recorte un trozo de la manga trenzada de fibra de carbono (1,3 veces la
longitud del positivo de yeso).

16) Pase la manga trenzada de fibra de carbono hasta el borde del encaje
por encima del positivo de yeso. Ate la parte superior de la manga tren-
zada de fibra de carbono y remangue lo que sobre en el positivo de ye-
Sso.

17) Recorte un trozo de la manga de malla de perlén (2 veces la longitud del
positivo de yeso).

18) Pase la manga de malla de perlén hasta el borde del encaje por encima
del positivo de yeso. Ate la parte superior de la manga de malla de per-
16n y remangue lo que sobre en el positivo de yeso.

19) Moje la manga laminar de PVA mas larga y extiéndala sobre el positivo
de yeso.

20) Realice el laminado con Orthocryl.

21) Retoque del encaje protésico (véase la pagina 45).

5.1.5 Retoque del encaje protésico

> Materiales necesarios:
Manguitos de impacto

1) Marque y corte el contorno del encaje protésico.

2) Lije el extremo distal del encaje hasta el molde de embuticion y las cabe-
zas de los tornillos cilindricos (véase fig. 12).

3) Sobre una superficie llana, compruebe que la superficie lijada es plana.
Si es necesario, corrijala.
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4) Retire el molde de embuticién y los tornillos cilindricos del encaje proté-
sico.

5) Retire el encaje protésico del positivo de yeso.

6) Lime el contorno del encaje protésico.

7) Inserte los manguitos de impacto en los orificios de los que se han reti-
rado los tornillos cilindricos (véase fig. 13).

5.2 Montaje de la lanzadera de bloqueo y del adaptador de encaje
» Monte la lanzadera de bloqueo y el adaptador de encaje segun lo indica-
do en las instrucciones de uso 647G931.

6 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos
deben ser sometidos a inspeccién.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

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

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

7.2 Conformidad CE

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

8 Datos técnicos

Referencia 6A43

Peso [g] 80

Altura del sistema [mm] 7

Material Poliamida de alto rendimiento
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Referencia 6A43

Peso max. del usuario [kg] 125

1 Descricao do produto

Portugués

INFORMACAO
Data da ultima atualizagao: 2014-02-24
» Leia este documento atentamente.

» Observe as indicagbes de seguranca.

1.1 Construcao e funcionamento

O adaptador de moldagem 6A43 é integrado ao encaixe protético através da
laminacdo. Sua funcéo é efetuar a conexdo com os componentes protéticos

distais.

1.2 Possibilidades de combinacao

Adaptador de moldagem 6A43

Denominacao Cédigo

Shuttle Lock 6A40

Combinagdes adicionais possiveis podem ser vistas no catadlogo 646K2* ou

informadas pelo fabricante.

2 Uso
2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-

feriores.

2.2 Area de aplicacdo
Autorizado para o peso corporal max. de 125 kg.

2.3 Condi¢coes ambientais

Condico h q

veis

¢
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

P

Condicoes

Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos
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Condics = B SR
¢ veis

Poeira, areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco)

2.4 Vida atil

Este componente protético foi testado pelo fabricante segundo a norma
ISO 10328 com 3 milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, em fungao
do grau de atividade do paciente, a uma vida Util de 3 a 5 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iINpicacAo]| Avisos sobre danos técnicos potenciais.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de satde bem como danos ao produto devido & ndo ob-

servancia das indicagdes de seguranca

» Observe as indicacdes de seguranga contidas neste manual de utiliza-
cao.

» Passe ao paciente todas as indicagées de seguranga que contenham a
observagdo "Informe o paciente”.

A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Queda devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagdo MO-
BIS (veja o capitulo "Area de aplicagdo").

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Queda devido a quebra ou deformagéo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim, de acordo com o capitulo "Possibilidades de com-
binacao".
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>

Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos, a fim
de verificar se estes também podem ser combinados entre si.

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente
Queda devido a perda da fungdo bem como danos ao produto

>

>
>

Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida Util testada (veja o
capitulo "Vida dtil").

Use o produto somente em um Unico paciente.

Informe o paciente.

A CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis
Queda devido a danificagdes do produto

>

>

>

N&o exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (consul-
te o capitulo "Condigbes ambientais").

Caso o produto tenha sido exposto a condigées ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

Na divida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).

Informe o paciente.

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto
Lesbes devido a alteragdo ou perda da fungao

>
>
>

Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.
Em caso de alteragées ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragcdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

Informe o paciente.
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Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

As alteracoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através
de um padrao de marcha alterado, um posicionamento alterado dos compo-
nentes da prétese entre si, assim como através do aparecimento de ruidos.

4 Material fornecido

Os seguintes acessorios e pecas avulsas estdo contidos no material forneci-
do na quantidade especificada e podem ser encomendados posteriormente,
conforme o respectivo simbolo, como peca avulsa (ll), peca avulsa com pe-
dido minimo (A) ou pacote de pegas avulsas (@).

Adaptador de moldagem MagnoFlex 6A43

Fig. | Pos. Qtde. | Denominagao Cadigo
- - 1 (M) |Manual de utilizagado 647G1007
1 2 1 () |Adaptador de moldagem 6A43
1 5 1(A) |Parafuso 503S3
1 6 1 () |Dummy de repuxamento profundo |-
1 7 4 (A) |Buchade embutir -
1 8 4 ( A) | Parafuso de cabeca cilindrica 501T28=M6X8

5 Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Lesoes decorrentes de queda devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

E possivel que nem todos os materiais estejam disponiveis em seu pais.
» Na eventual indisponibilidade dos materiais, contatar a filial local do fa-
bricante para receber informagdes sobre materiais alternativos.

5.1 Confeccao do encaixe da prétese

5.1.1 Preparacao para a confeccao do encaixe

> Ferramentas e materiais necessarios:
Adaptador de moldagem 6A43, parafusos de cabecga cilindrica
501T28=M6X8, dummy de repuxamento profundo, parafuso 503S3, cera
633W8, plastaband 636K8=*

1) lIsolar os parafusos de cabeca cilindrica com cera (rosca e cabega por
fora).
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Aparafusar os parafusos de cabeca cilindrica no adaptador de molda-
gem (veja a fig. 2).

Preencher a cabeca dos parafusos de cabeca cilindrica com plastaband
(veja a fig. 3).

Colocar o adaptador de moldagem no eixo longitudinal do membro resi-
dual sobre o positivo de gesso.

Colocar o dummy de repuxamento profundo na abertura redonda do
adaptador de moldagem e fixar ambos com o parafuso escareado no po-
sitivo de gesso (veja a fig. 4).

Isolar a cabeca do parafuso escareado com plastaband.

Quando houver uma indentacao entre o adaptador de moldagem e
o positivo de gesso: preencher a indentagdo com pasta de gesso.

5.1.2 Confeccao de um encaixe de teste

>

Ferramentas e materiais necessarios:

Suporte de repuxo 755T4=360, tubo de vacuo 755X104=360 (com disco
estanque de vacuo), bomba de vacuo 755E9, serra oscilante 756D2,
756B12=* ou 756B20=*, ThermoLyn rigido 616T52=* ou ThermoLyn cla-
ro 616T83="*, cordel

Preparar a confecgdo do encaixe protético (Preparagdo para a confec-
¢do do encaixe).

Colocar dois cordéis cruzados sobre o adaptador de moldagem (veja a
fig. 6). Os cordéis formam canais de ar que facilitam a conformagdo do
material de repuxamento profundo nos contornos.

Executar o processo de repuxamento profundo com ThermoLyn.

Efetuar o acabamento do encaixe protético (consulte a pagina 54).

5.1.3 Laminacao de um encaixe de perna

>

Ferramentas e materiais necessarios:

Filme tubular de PVA 99B81=70X19X5 e 99B81=100X19X5, malha tubu-
lar de perlon 623T3=8 ou 623T3=10, meia tubular 81A1=8 ou 81A1=10,
fita de tecido de fibra de carbono 616B1=25x*, mangueira de carbono
UD 616G2, mangueira trangada de fibra de carbono 616G15, resina de
laminagao Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cordel

Preparar a confecc@o do encaixe protético (Preparagdo para a confec-
¢do do encaixe).

Impregnar o filme tubular de PVA mais curto e vesti-lo sobre o positivo
de gesso.

Cobrir o positivo de gesso com uma meia tubular.

Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono em circulo ao
redor do ponto MTP (Meio do Tend&o Patelar) (veja a fig. 6).
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5) Colocar medial e lateralmente uma camada de fita de tecido de fibra de
carbono partindo do fecho de presséo até os condilos (veja a fig. 7).

6) Colocar anterior e posteriormente uma camada de fita de tecido de fibra
de carbono, partindo do fecho de presséao até a fita de tecido de fibra de
carbono circular (veja a fig. 8).

7) Cobrir o positivo de gesso com uma meia tubular.

8) Inserir e amarrar firmemente um cordel de forma circular no sulco do
adaptador de moldagem (veja a fig. 9).

9) Cortar um pedago de mangueira de carbono UD (1,5 vezes o compri-
mento do positivo de gesso).

10) Cobrir o positivo de gesso com a mangueira de carbono UD até a borda
do encaixe. Prender a parte superior da mangueira de carbono UD e do-
brar o comprimento restante sobre o positivo de gesso.

11) Inserir e amarrar firmemente um cordel de forma circular no sulco do
adaptador de moldagem (veja a fig. 10).

12) Cobrir o positivo de gesso com uma meia tubular.

13) Cortar um pedaco de mangueira trancada de fibra de carbono (1,3 ve-
zes o comprimento do positivo de gesso).

14) Vestir a mangueira trancada de fibra de carbono sobre o positivo de
gesso até a borda do encaixe. Prender a parte superior da mangueira
trangada de fibra de carbono e dobrar o comprimento restante sobre o
positivo de gesso (veja a fig. 11).

15) Cortar um pedaco de malha tubular de perlon (2 vezes o comprimento
do positivo de gesso).

16) Vestir a malha tubular de perlon até a borda do encaixe sobre o positivo
de gesso. Prender a parte superior da malha tubular de perlon e dobrar
o comprimento restante sobre o positivo de gesso.

17) Impregnar o filme tubular de PVA mais longo e vesti-lo sobre o positivo
de gesso.

18) Executar o processo de laminagdo com Orthocryl.

19) Efetuar o acabamento do encaixe protético (consulte a pagina 54).
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5.1.4 Laminacao de um encaixe de coxa

> Ferramentas e materiais necessarios:

Filme tubular de PVA 99B81=100X26X5 e 99B81=130X26X5, malha tu-
bular de perlon 623T3=12 ou 623T3=15, meia tubular 81A1=12 ou
81A1=15, fita de tecido de fibra de carbono 616B1=50x*, mangueira de
carbono UD 616G2, mangueira trangada de fibra de carbono 616G15,
resina de laminacéo Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cordel

1) Preparar a confecgdo do encaixe protético (Preparagdo para a confec-
¢do do encaixe).

2) Impregnar o filme tubular de PVA mais curto e vesti-lo sobre o positivo
de gesso.

3) Cobrir o positivo de gesso com uma camada de malha tubular de per-
lon.

4) Colocar, de forma circular, uma camada de fita de tecido de fibra de
carbono 3 cm abaixo do perineo.

5) Para cada posicdo, medial e lateral, anterior e posterior, colocar uma
camada de fita de tecido de fibra de carbono partindo do fecho de pres-
sdo até a fita circular de tecido de fibra de carbono.

6) Colocar, de forma circular, uma camada de fita de tecido de fibra de
carbono 3 cm abaixo do perineo.

7) Cortar duas fitas de tecido de fibra de carbono (comprimento aprox. 20
cm).

8) Dobrar as fitas de tecido de fibra de carbono ao meio, na forma de um
V, e colocé-las na area do apoio da tuberosidade.

9) Cobrir o positivo de gesso com uma meia tubular.

10) Inserir e amarrar firmemente um cordel, de forma circular, no sulco do
adaptador de moldagem.

11) Cortar um pedago de mangueira de carbono UD (1,5 vezes o compri-
mento do positivo de gesso).

12) Cobrir o positivo de gesso com a mangueira de carbono UD até a borda
do encaixe. Prender a parte superior da mangueira de carbono UD e do-
brar o comprimento restante sobre o positivo de gesso.

13) Inserir e amarrar firmemente um cordel, de forma circular, no sulco do
adaptador de moldagem.

14) Cobrir o positivo de gesso com uma meia tubular.

15) Cortar um pedago de mangueira trancada de fibra de carbono (1,3 ve-
zes o comprimento do positivo de gesso).
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16) Vestir a mangueira trancada de fibra de carbono sobre o positivo de
gesso até a borda do encaixe. Prender a parte superior da mangueira
trangada de fibra de carbono e dobrar o comprimento restante sobre o
positivo de gesso.

17) Cortar um pedago de malha tubular de perlon (2 vezes o comprimento
do positivo de gesso).

18) Vestir a malha tubular de perlon até a borda do encaixe sobre o positivo
de gesso. Prender a parte superior da malha tubular de perlon e dobrar
o comprimento restante sobre o positivo de gesso.

19) Impregnar o filme tubular de PVA mais longo e vesti-lo sobre o positivo
de gesso.

20) Executar o processo de laminagdo com Orthocryl.

21) Efetuar o acabamento do encaixe protético (consulte a pagina 54).

5.1.5 Acabamento do encaixe protético

> Materiais necessarios:
Buchas de embutir

1) Marcar e cortar o contorno do encaixe protético.

2) Lixar a extremidade distal do encaixe até o dummy de repuxamento pro-
fundo e as cabecas dos parafusos cilindricos (veja a fig. 12).

3) Verificar sobre uma superficie nivelada, se a superficie lixada esta plana.
Se necessario, efetuar correcoes.

4) Retirar o dummy de repuxamento profundo e os parafusos de cabeca ci-
lindrica do encaixe protético.

5) Retirar o encaixe protético do positivo de gesso.

6) Lixar o contorno do encaixe protético.

7) Colocar as buchas de embutir nas aberturas, das quais os parafusos de
cabeca cilindrica foram removidos (veja a fig. 13).

5.2 Montagem do fecho de pressao e do adaptador do encaixe
» Montar o Shuttle Lock e o adaptador de encaixe de acordo com as ins-
trugdes do manual de utilizagdo 647G931.

6 Manutencao

» Apods os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspegao.

» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a
consulta de rotina.

» Executar revisGes de seguranca anuais.
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7 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

7.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

8 Dados técnicos

Cadigo 6A43

Peso [g] 80

Altura do sistema [mm] 7

Material Poliamida de alta performance
Peso corporal max. [kg] 125

Nederlands

1 Productbeschrijving

INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2014-02-24
» Lees dit document aandachtig door.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

1.1 Constructie en functie
De ingietadapter 6A43 wordt in de prothesekoker ingelamineerd. Hij is er
voor de verbinding met de distale prothesecomponenten.
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1.2 Combinatiemogelijkheden

6A43 Ingietadapter
Omschrijving Artil
Shuttle lock 6A40
Meer combinatiemogelijkheden zijn te vinden in de catalogus 646K2*. Ook
kan hiernaar worden geinformeerd bij de fabrikant.

2 Gebruik

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

2.2 Toepassingsgebied
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.

2.3 Omgevingscondities

Toegest omgeving dities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toeg omgeving; dities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Deze prothesecomponent is naar ISO 10328 getest door de fabrikant met
drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de
patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LeT op | Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaan-

wijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product

door niet-inachtneming van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer
ook de patiént hierover.", door aan uw patiénten.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de
MOBIS-classificatie (zie het hoofdstuk "Toepassingsgebied").

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Vallen door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit volgens het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden” is toege-
staan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

/A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere

patiént

Vallen door functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie
het hoofdstuk "Gebruiksduur").

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Vallen door schade aan het product
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» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie het hoofdstuk "Omgevingscondities").

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-
ger gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).

» Informeer ook de patiént hierover.

/A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Letsel door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden
gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het
gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

» Informeer ook de patiént hierover.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verande-
ring van het gangbeeld, een verandering van de positionering van de prothe-
secomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsontwikkeling.

4 Inhoud van de levering

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven aantallen
deel uit van de levering en kunnen al naar gelang het bijpbehorende symbool
als los onderdeel (), onderdeel met een minimale bestelhoeveelheid (A) of
onderdelenpakket (@) worden nabesteld:

6A43 MagnoFlex Ingietadap
Afb. | Pos. | Aantal | Omschrijving Artikel
- - 1 (@) | gebruiksaanwijzing 647G1007
2 1 () |ingietadapter 6A43
1 5 1(A) |bout 503S3
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6A43 MagnoFlex Ingietadapter

Afb. | Pos. | Aantal | Omschrijving Artikel
1 6 1 (M) | dieptrekdummy -
1 7 4(A) |inslagbus -
1 8 4 ( A) |cilinderkopbout 501T28=M6X8

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Letsel door vallen als gevolg van beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

INFORMATIE

Mogelijk is niet al het vermelde materiaal in uw land verkrijgbaar.
» Indien bepaalde materialen niet verkrijgbaar zijn, informeer dan bij de
lokale vestiging van de fabrikant naar mogelijke alternatieven.

5.1 Prothesekoker vervaardigen

5.1.1 Voorbereidingen voor het vervaardigen van een koker

> Benodigd gereedschap en materiaal:
ingietadapter 6A43, cilinderkopbouten 501T28=M6X8, dieptrekdummy,
bout 503S3, was 633W8, Plastaband 636K8=*

1) lIsoleer de cilinderkopbouten (schroefdraad en buitenkant van de kop)
met was.

2) Schroef de cilinderkopbouten in de ingietadapter (zie afb. 2).

3) Vul de koppen van de cilinderkopbouten op met Plastaband (zie afb. 3).

4) Zet de ingietadapter loodrecht op de lengteas van de stomp op het gips-
positief.

5) Plaats de dieptrekdummy in de ronde opening van de ingietadapter en
zet de dummy en de adapter met de platverzonken bout vast aan het
gipspositief (zie afb. 4).

6) Isoleer de kop van de platverzonken bout met Plastaband.

7) Indien er een inkeping tussen de ingietadapter en het gipspositief
zit: vul de inkeping op met gipsbrij.
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5.1.2 Testkoker vervaardigen

>

Benodigd gereedschap en materiaal:

spanraam 755T4=360, vaculimbuis 755X104=360 (met vacuimring),
vaculimpomp 755E9, oscillerende zaag 756D2, 756B12=" of 756B20=",
ThermoLuyn stijf 616T52=* of ThermoLyn clear 616T83=*, binddraad
Bereid de vervaardiging van de prothesekoker voor (Voorbereidingen
voor het vervaardigen van een koker).

Leg twee stukken binddraad kruislings op de ingietadapter (zie afb. 5).
Het binddraad vormt luchtkanalen, waardoor het vormen van het diep-
trekmateriaal langs de contouren wordt vergemakkelijkt.

Gebruik voor het dieptrekken ThermoLyn.

Werk de prothesekoker bij (zie pagina 62).

5.1.3 Onderbeenkoker lamineren

>

Benodigd gereedschap en materiaal:

PVA-buisfolie 99B81=70X19X5 en 99B81=100X19X5, perlon tricotkous
623T3=8 of 623T3=10, buiskous 81A1=8 of 81A1=10, carbonband
616B1=25x*, carbon-UD-kous 616G2, gevlochten carbonkous 616G15,
Orthocryl lamineerhars 80:20 PRO 617H119, binddraad

Bereid de vervaardiging van de prothesekoker voor (Voorbereidingen
voor het vervaardigen van een koker).

Laat het kortste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipspositief
hiermee.

Trek een stuk buiskous over het gipspositief.

Breng rondom het MPT-punt (het midden van de kniepees) een laag car-
bonband aan (zie afb. 6).

Breng mediaal en lateraal een laag carbonband aan van de shuttle lock
tot aan de condyli (zie afb. 7).

Breng anterior en posterior een laag carbonband aan van de shuttle lock
tot aan het rondom het gipspositief aangebrachte carbonband (zie
afb. 8).

Trek een stuk buiskous over het gipspositief.

Breng in de groef van de ingietadapter een stuk binddraad aan, trek dit
strak aan en bind het vast (zie afb. 9).

Knip een stuk carbon-UD-kous af (1,5 keer zo lang als het gipspositief).

10) Trek de carbon-UD-kous tot aan de kokerrand over het gipspositief. Bind

de carbon-UD-kous aan de bovenkant af en sla het resterende gedeelte
om over het gipspositief.

11) Breng in de groef van de ingietadapter een stuk binddraad aan, trek dit

strak aan en bind het vast (zie afb. 10).
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12) Trek een stuk buiskous over het gipspositief.
13) Knip een stuk gevlochten carbonkous af (1,3 keer zo lang als het gipspo-

14

15
16

17

sitief).

) Trek de gevlochten carbonkous tot aan de kokerrand over het gipsposi-
tief. Bind de gevlochten carbonkous aan de bovenkant af en sla het res-
terende gedeelte om over het gipspositief (zie afb. 11).

) Knip een stuk perlon tricotkous af (2 keer zo lang als het gipspositief).

) Trek de perlon tricotkous tot aan de kokerrand over het gipspositief.
Bind de perlon tricotkous aan de bovenkant af en sla het resterende
gedeelte om over het gipspositief.

) Laat het langste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipspositief
hiermee.

18) Breng met Orthocryl een gietlaag aan.
19) Werk de prothesekoker bij (zie pagina 62).

5.1.4 Bovenbeenkoker lamineren

>

Benodigd gereedschap en materiaal:

PVA-buisfolie 99B81=100X26X5 en 99B81=130X26X5, perlon tricotkous
623T3=12 of 623T3=15, buiskous 81A1=12 of 81A1=15, carbonband
616B1=50x*, carbon-UD-kous 616G2, gevlochten carbonkous 616G15,
Orthocryl lamineerhars 80:20 PRO 617H119, binddraad

Bereid de vervaardiging van de prothesekoker voor (Voorbereidingen
voor het vervaardigen van een koker).

Laat het kortste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipspositief
hiermee.

Trek een laag perlon tricotkous over het gipspositief.

Breng 3 cm onder het perineum rondom een laag carbonband aan.
Breng zowel mediaal en lateraal als anterior en posterior een laag car-
bonband aan van de shuttle lock tot aan het rondom het gipspositief aan-
gebrachte carbonband.

Breng 3 cm onder het perineum rondom een laag carbonband aan.

Knip twee stukken carbonband af (lengte ca. 20 cm).

Vorm een V van het carbonband door dit in het midden om te klappen en
breng het band aan ter hoogte van de tuber.

Trek een stuk buiskous over het gipspositief.

10) Breng in de groef van de ingietadapter een stuk binddraad aan, trek dit

11

strak aan en bind het vast.
) Knip een stuk carbon-UD-kous af (1,5 keer zo lang als het gipspositief).
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12) Trek de carbon-UD-kous tot aan de kokerrand over het gipspositief. Bind
de carbon-UD-kous aan de bovenkant af en sla het resterende gedeelte
om over het gipspositief.

13) Breng in de groef van de ingietadapter een stuk binddraad aan, trek dit
strak aan en bind het vast.

14) Trek een stuk buiskous over het gipspositief.

15) Knip een stuk gevlochten carbonkous af (1,3 keer zo lang als het gipspo-
sitief).

16) Trek de gevlochten carbonkous tot aan de kokerrand over het gipsposi-
tief. Bind de gevlochten carbonkous aan de bovenkant af en sla het res-
terende gedeelte om over het gipspositief.

17) Knip een stuk perlon tricotkous af (2 keer zo lang als het gipspositief).

18) Trek de perlon tricotkous tot aan de kokerrand over het gipspositief.
Bind de perlon tricotkous aan de bovenkant af en sla het resterende
gedeelte om over het gipspositief.

19) Laat het langste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipspositief
hiermee.

20) Breng met Orthocryl een gietlaag aan.

21) Werk de prothesekoker bij (zie pagina 62).

5.1.5 Prothesekoker bijwerken

> Benodigd materiaal:
inslagbussen

1) Teken de contour van de prothesekoker af en snijd deze op maat.

2) Schuur het distale kokeruiteinde tot aan de dieptrekdummy en de kop-
pen van de cilinderkopbouten af (zie afb. 12).

3) Controleer op een vlakke ondergrond of het afgeschuurde vlak recht is.
Werk dit indien nodig bij.

4) Verwijder de dieptrekdummy en de cilinderkopbouten van de prothese-
koker.

5) Haal de prothesekoker van het gipspositief af.

6) Schuur de prothesekoker rondom af.

7) Plaats de inslagbussen in de openingen waarin de cilinderkopbouten
hebben gezeten (zie afb. 13).

5.2 Montage van de shuttle lock en de kokeradapter
» Monteer de Shuttle Lock en de kokeradapter zoals beschreven in
gebruiksaanwijzing 647G931.
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6 Onderhoud

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen dat ze zijn
gebruikt.

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

8 Technische gegevens

Artikelnummer 6A43
Gewicht [g] 80
Systeemhoogte [mm] 7

Materiaal hoogwaardig polyamide
Max. lichaamsgewicht [kg] 125

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2014-02-24
» Lé&s igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sdkerhetsanvisningarna.
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1.1 Konstruktion och funktion
Ingjutningsadapter 6A43 lamineras in i proteshylsan. Den anvands som for-
bindelse till distala proteskomponenter.

1.2 Kombinationsmojligheter

6A43 Ingjutni dapt:
Benamni Artikelnum
Shuttle Lock 6A40
Information om ytterligare kombinationsméjligheter finns i katalog 646K2* el-
ler fas fran tillverkaren vid forfragan.

2 Anvandning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-
terna.

2.2 Anvindningsomrade
Tillaten upp till maximalt 125 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsférhallanden

FrRRCY TPy

Tillatna omgivni or
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

FSrhallandan

Otillatna omgivni
Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror
Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livsldngd

Den héar proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med
3 miljoner belastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, bero-
ende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sdkerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
= Varningshénvisning betraffande méjliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Anvinda produkten utan att ta hansyn till bruksanvisningen

Hélsan kan forsamras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningar-

na inte foljs

» Beakta sdkerhetsanvisningarna i den hér bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sédkerhetsanvisningar som ar markerade med "In-
formera brukaren” till brukaren.

Overbelastning av produkten

Fall till foljd av att barande delar gar av

» Anvand proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen (se kapit-
let "Anvandningsomrade”).

» Informera brukaren.

/A OBSERVERA
Otillaten kombination av proteskomponenter
Fall till foljd av att produkten gar sonder eller deformeras
» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som tillats enligt
kapitlet "Kombinationsméjligheter”.
» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.

/A OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-

nan brukare

Fall och funktionsforlust samt skador pa produkten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte Gverskrids (se kapitlet
"Anvéandningstid”).

» Anvand produkten till endast en brukare.

» Informera brukaren.

Anvindning under otilldtna omgivningsférhallanden

Fallrisk till fljd av skador pa produkten

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden (se kapitlet
"Omgivningsférhallanden”).
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» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har
synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller en fackverkstad och sé vidare).

» Informera brukaren.

/A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av férandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid
anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos
tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

» Informera brukaren.

Tecken pa féréndrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis férédndrad
gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i férhallande till
varandra och férandrade ljud under anvéndning.

4| leveransen

Foljande separata delar och tillbehor ingar i leveransen i angiven mangd och
kan enligt symbolerna bestéllas i efterhand separat (M), separat med en
minsta grans for bestéllningskvantitet (&) eller som férpackning med ett ex-
emplar (@):

6A43 MagnoFlex Ingjutni dap
Bild | Posi- | Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tion tet
- - 1 () | Bruksanvisning 647G1007
1 2 1 () |Ingjutningsadapter 6A43
1 5 1(A) |Skruv 503S3
1 6 1 (W) |Vakuumdummy -
1 7 4 (A) |Inslagshylsa -
1 8 4 ( A) | Cylinderhuvudskruv 501T28=M6X8
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5 Idrifttagning

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

INFORMATION

Det kan handa att inte allt namnt material ar tillgangligt i ditt land.
» Om nagot material inte ar tillgangligt, ber vi dig kontakta tillverkarens

lokala filial och fa information om vilka material som kan anvéndas istal-
let.

5.1 Tillverka proteshylsa
5.1.1 Forbereda hylstillverkningen

>

=y

wW

2N E

Verktyg och material som behdvs:

Ingjutningsadapter 6A43, cylinderskruvar 501728=M6X8, vakuumdum-
my, skruv 503S3, vax 633W8, Plastaband 636K8=*

Isolera cylinderskruvarna (ganga med huvud utifran) med vax.

Skruva in cylinderskruvarna i ingjutningsadaptern (se bild 2).

Fyll cylinderskruvarnas huvud med Plastaband (se bild 3).

Placera ingjutningsadaptern i stumpens langsgaende axel pa gipspositi-
vet.

Lagg vakuumdummyn i den runda 6ppningen pa ingjutningsadaptern
och fixera bada med skruven med férsankt huvud (se bild 4).

Isolera det forsankta huvudet pa skruven med Plastaband.

Om det finns en underskidrning mellan ingjutningsadapter och
gipspositiv: Fyll underskarningen med gipsblandning.

5.1.2 Tillverka en testhylsa

>

Verktyg och material som behovs:

Spéannram 755T4=360, vakuumrdr 755X104=360 (med vakuumtétnings-
skiva), vakuumpump 755E9, oscillerande sag 756D2, 756B12=* eller
756B20=*, ThermoLyn stel 616T52=* eller ThermoLyn clear 616T83=*,
snére

Forbereda tillverkningen av proteshylsan (Forbereda hylstillverkningen).
Placera tva snéren korsvis pa ingjutningsadaptern (se bild 5). Snérena
bildar luftkanaler som underléattar formningen av vakuummaterialet vid
konturerna.

Genomfér vakuumproceduren med ThermolLyn.
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4) Bearbeta proteshylsan (se sida 70).

5.1.3 Laminering av en transtibial hylsa

> Verktyg och material som behovs:
PVA-folieslang 99B81=70X19X5 och 99B81=100X19X5, perlontrikaslang
623T3=8 eller 623T3=10, slangstrumpa 81A1=8 eller 81A1=10, band av
kolfibervav 616B1=25x*, kol-UD-slang 616G2, flatad kolfiberslang
616G 15, Orthocryl-lamineringsharts 80:20 PRO 617H119, snore

1) Forbereda tillverkningen av proteshylsan (Férbereda hylstillverkningen).
2) Mijuka upp den korta PVA-folieslangen och dra den dver gipspositivet.

3) Dra en slangstrumpa 6ver gipspositivet.

4) Placera ett lager band av kolfibervav cirkulart runt MPT-punkten (mitten

av patella tendum) (se bild 6).

5) Placera ett lager band av kolfibervdv medialt och lateralt fran Shuttle
Lock till kondylomradet (se bild 7).

6) Placera ett lager band av kolfibervav anteriort och posteriort fran Shuttle
Lock till det cirkulara bandet av kolfibervav (se bild 8).

7) Dra en slangstrumpa 6ver gipspositivet.

8) Lagg ett snore cirkulart i sparet pa ingjutningsadaptern och knyt fast or-
dentligt (se bild 9).

9) Kilipp till en bit kol-UD-slang (1,5 ganger langre an gipspositivet).

10) Dra kol-UD-slangen anda till hylskanten éver gipspositivet. Knyt fast den
Ovre delen av kol-UD-slangen och vik resten av ldngden &ver gipspositi-
vet.

11) Lagg ett snore cirkulart i sparet pa ingjutningsadaptern och knyt fast or-
dentligt (se bild 10).

12) Dra en slangstrumpa 6ver gipspositivet.

13) Klipp till en bit flatad kolfiberslang (1,3 ganger langden pa gipspositivet).

14) Dra den flatade kolfiberslangen énda till hylskanten 6ver gipspositivet.
Knyt fast den 6vre delen av den flatade kolfiberslangen och vik resten av
langden 6ver gipspositivet (se bild 11).

15) Klipp till en bit perlontrikaslang (2 x langden pa gipspositivet).

16) Dra perlontrikaslangen over gipspositivet till hylskanten. Knyt fast den
6vre delen av perlontrikaslangen och vik resten av langden 6ver gipspo-
sitivet.

17) Mjuka upp den langre PVA-folieslangen och dra den &ver gipspositivet.

18) Genomfor gjutningen med Orthocryl.

19) Bearbeta proteshylsan (se sida 70).
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5.1.4 Laminering av en transfemoral hylsa

> Verktyg och material som behdvs:
PVA-folieslang 99B81=100X26X5 och 99B81=130X26X5, perlontrika-
slang 623T3=12 eller 623T3=15, slangstrumpa 81A1=12 eller 81A1=15,
band av kolfibervav 616B1=50x*, kol-UD-slang 616G2, flatad kolfiber-
slang 616G15, Orthocryl-lamineringsharts 80:20 PRO 617H119, snore

1) Forbereda tillverkningen av proteshylsan (Forbereda hylstillverkningen).
2) Mjuka upp den korta PVA-folieslangen och dra den 6ver gipspositivet.

3) Dra ett lager perlontrikaslang éver gipspositivet.

4) Placera ett lager band av kolfibervav cirkulart 3 cm under perineum.

5) Placera vardera ett lager band av kolfibervav medialt och lateralt liksom

anteriort och posteriort fran Shuttle Lock till det cirkulara bandet av kolfi-
bervéav.

6) Placera ett lager band av kolfibervav cirkulart 3 cm under perineum.

7) Klipp av tva band av kolfibervav (langd ca 20 cm).

8) Forma banden av kolfibervav till ett V genom att vika dem i mitten och
placera i tuberstodsomradet.

9) Dra en slangstrumpa Over gipspositivet.

10) Lagg ett snore cirkulart i sparet pa ingjutningsadaptern och knyt fast or-
dentligt.

11) Klipp till en bit kol-UD-slang (1,5 x langre an gipspositivet).

12) Dra kol-UD-slangen anda till hylskanten 6ver gipspositivet. Knyt fast den
6vre delen av kol-UD-slangen och vik resten av l&ngden &ver gipspositi-
vet.

13) Lagg ett snore cirkulart i sparet pa ingjutningsadaptern och knyt fast or-
dentligt.

14) Dra en slangstrumpa 6ver gipspositivet.

15) Klipp till en bit flatad kolfiberslang (1,3 ganger langden pa gipspositivet).

16) Dra den flatade kolfiberslangen anda till hylskanten 6ver gipspositivet.
Knyt fast den 6vre delen av den flatade kolfiberslangen och vik resten av
langden over gipspositivet.

17) Klipp till en bit perlontrikaslang (2 ganger langden pa gipspositivet).

18) Dra perlontrikaslangen over gipspositivet till hylskanten. Knyt fast den
6vre delen av perlontrikaslangen och vik resten av langden 6ver gipspo-
sitivet.

19) Mjuka upp den langa PVA-folieslangen och dra den éver gipspositivet.

20) Genomfér gjutningen med Orthocryl.

21) Bearbeta proteshylsan (se sida 70).
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5.1.5 Bearbeta proteshylsan

> Nodvandiga material:
Inslagshylsor

1) Rita av konturen pa proteshylsan och klipp.

2) Slipa ner den distala hylsanden tills den ligger under vakuumdummyn
och huvudena pa cylinderskruvarna (se bild 12).

3) Kontrollera om den slipade ytan &r plan pa en jamn yta. Justera vid be-
hov.

4) Avlagsna vakuumdummyn och cylinderskruvarna fran proteshylsan.

5) Avlagsna proteshylsan fran gipspositivet.

6) Slipa proteshylsans kontur.

7) Satt i inslagshylsorna i 6ppningarna som cylinderskruvarna avldgsnades

fran (se bild 13).

5.2 Montera Shuttle Lock och hylsadaptern
» Montera Shuttle Lock och hylsadaptern enligt instruktionerna i bruksan-
visning 647G931.

6 Underhall

» Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forsta 30 dagarna.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan déarfor variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i direktivet.
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8 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 6A43

Vikt [g] 80
Systemhojd [mm] 7
Material Hoghallfast polyamid
Maximal kroppsvikt [kg] 125

1 Produktbeskrivelse

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2014-02-24

» Folg sikkerhedsanvisningerne.

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem.

1.1 Konstruktion og funktion

Stebeadapteren 6A43 lamineres ind i protesehylsteret. Den er beregnet til at

forbinde de distale protesekomponenter.

1.2 Kombinationsmuligheder

6A43 Stobeadapter

Betegnelse

Identifikation

Shuttle Lock

6A40

Yderligere kombinationsmuligheder fremgar af kataloget 646K2* eller fas fra

producenten.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
Godkendt til en kropsveegt pa maks. 125 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C

Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende
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Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer
Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid
Disse protesekomponenter har producenten afprevet med 3 millioner belast-
ningscyklusser iht. ISO 10328. Dette svarer, alt efter patientens aktivitets-
grad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
E= Advarsler om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse

af sundhedstilstanden og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patien-
ten.", videre til dine patienter.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Fald pa grund af brud pa beerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen (se kapitel
"Anvendelsesomrade").

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Ikke tilladt kombination af protesekomponenter

Fald pa grund af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er god-
kendt til det iht. kapitel "Kombinationsmuligheder".

72 | Ottobock



» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient

Fald pa grund af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet

» Seorg for, at den afprevede brugstid ikke overskrides (se kapitel
"Brugstid").

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pa grund af skader pa produktet

» Udseet ikke produktet for ikke tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel
"Omgivelsesbetingelser").

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke tilladte
omgivelsesbetingelser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistil-
feelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

» Informer patienten.
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Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gangmenster,
en zndret positionering af protesekomponenterne i forhold til hinanden samt
stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehorsdele er med ved leveringen i den angivne
maengde og kan efterbestilles i henhold til deres symbol som enkeltdele (),
enkeltdele med mindste bestillingsmaengde (A) eller i en enkeltkomponent-
pakke (@):

6A43 MagnoFlex Stebeadapter

L. Pos. | Mzeng- | Betegnelse Identifikation
de

- - 1 (W) | Brugsanvisning 647G1007

1 2 1 () | Stebeadapter 6A43

1 5 1(A) |Skrue 503S3

1 6 1 (@) | Dybtreekningsdummy -

1 7 4 (A) |Indslagsbesning -

1 8 4 ( A) | Cylinderhovedskrue 501T28=M6X8

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Tilskadekomst pa grund af skader pa protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne

INFORMATION

Det er muligt, at du ikke kan fa alle ovennaevnte materialer i dit land.
» Safremt materialerne ikke kan leveres, skal du tage kontakt med produ-
centens lokale afdeling for at blive informeret om alternative materialer.

5.1 Fremstilling af protesehylstret

5.1.1 Forberedelse til hylsterfremstilling

> Nedvendigt veerktoj og materialer:
Stebeadapter 6A43, cylinderskruer 501T28=M6X8, dybtraekningsdum-
my, skrue 503S3, voks 633W8, plastband 636K8=*

1) Cylinderskruerne (gevind og hoved udefra) isoleres med voks.

2) Cylinderskruerne skrues i stebeadapteren (se ill. 2).
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Pa cylinderskruernes hoved seettes plastband (se ill. 3).

Stebeadapteren placeres i stumpens leengdeakse pa gipsaftrykket.
Dybtreekningsdummyen leegges i den runde abning pa stebeadapteren
og begge fikseres med de forseenkede skruer pa gipsaftrykket (se ill. 4).
Hovedet pa den forseenkede skrue isoleres med plastband.

Hvis der er en krave mellem stobeadapteren og gipsaftrykket: Kra-
ven fyldes med gips.

5.1.2 Fremstilling af testhylster

>

Nodvendigt veerktoj og materialer:

Speendramme 755T4=360, vakuumrer 755X104=360 (med vakuum-teet-
ningsskive), vakuumpumpe 755E9, oscillerende sav 756D2, 756B12=*
eller 756B20=*, ThermolLyn stiv 616T52="* eller ThermolLyn clear
616T83=*, snor

Forberedelse til fremstilling af protesehylster (Forberedelse til hylster-
fremstilling).

To snore anbringes over kryds pa stebeadapteren (se ill. 5). Snorene
danner luftkanaler, som skal lette tilpasningen af dybtreekningsmaterialet
til konturerne.

Gennemfer dybtreekningsproceduren med ThermoLyn.

Udbedring af protesehylsteret (se side 77).

5.1.3 Laminering af et underbenshylster

>

Nodvendigt veerktej og materialer:

PVA-folieslange 99B81=70X19X5 og 99B81=100X19X5, perlon-tri-
kotslange 623T3=8 eller 623T3=10, slangestrempe 81A1=8 eller
81A1=10, karbonfiber-veevsband 616B1=25x*, karbon-UD-slange
616G2, karbonfiber-flettet slange 616G 15, Orthocryl-lamineringsharpiks
80:20 PRO 617H119, snor

Forberedelse til fremstilling af protesehylster (Forberedelse til hylster-
fremstilling).

Bledger den korte PVA-folieslange og treek den over gipsaftrykket.

Treek en slangestrempe over gipsaftrykket.

Leeg et lag karbonfiber-veevsband rundt om MPT-punktet (midt patella
tendum) (se ill. 6).

Placer et lag karbonfiber-veevsband medialt og lateralt fra Shuttle Lock til
kondylomradet (seill. 7).

Leeg et lag karbonfiber-veevsband anteriort og posteriort fra Shuttle Lock
til det cirkuleere karbonfiber-vaevsband (se ill. 8).

Treek en slangestrempe over gipsaftrykket.
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8) Leeg en snor cirkuleert i rillen pa stebeadapteren og bind stramt til (se
ill. 9).

9) Skeer et stykke karbon-UD-slange til (1,5 gange leengden péa gipsaftryk-
ket).

10) Karbon-UD-slangen traekkes over gipsaftrykket til hylsterets kant. Den
overste del af karbon-UD-slangen tilbindes, og den resterende leengde
slas over gipsaftrykket.

11) Leeg en snor cirkuleert i rillen pa stebeadapteren og bind stramt til (se
ill. 10).

12) Treek en slangestrempe over gipsaftrykket.

13) Skeer et stykke karbonfiber-flettet slange til (1,3 gange leengden pa gips-
aftrykket).

14) Treek karbonfiber-flettet slange over gipsaftrykket til hylsterets kant. Til-
bind den everste del af karbonfiber-flettet slangen, og den resterende
del slas om gipsaftrykket (seill. 11).

15) Skeer et stykke perlon-trikotslange til (2 gange leengden pa gipsaftryk-
ket).

16) Treek perlon-trikotslangen over gipsaftrykket til hylsterets kant. Den ever-
ste del af perlon-trikotslangen tilbindes, og den resterende lzengde slas
om gipsaftrykket.

17) Bledger den leengste PVA-folieslange og treek den over gipsaftrykket.

18) Udfer stebeproceduren med Orthocryl.

19) Udbedring af protesehylsteret (se side 77).

5.1.4 Laminering af et larbenshylster

> Nedvendigt veerktoj og materialer:
PVA-folieslange 99B81=100X26X5 og 99B81=130X26X5, perlon-tri-
kotslange 623T3=12 eller 623T3=15, slangestrempe 81A1=12 eller
81A1=15, karbonfiber-veevsband 616B1=50x*, karbon-UD-slange
616G2, karbonfiber-flettet slange 616G 15, Orthocryl-lamineringsharpiks
80:20 PRO 617H119, snor

1) Forberedelse til fremstilling af protesehylster (Forberedelse til hylster-
fremstilling).

2) Bledger den korte PVA-folieslange og treek den over gipsaftrykket.

3) Treek et lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.

4) Placer et lag karbonfiber-veevsband cirkuleert 3 cm under perineum.

5) Placer et lag karbonfiber-veevsband medialt og radialt samt anteriort og

posteriort fra Shuttle Lock og hen til det cirkuleere karbonfiber-veevs-
band.
6) Placer et lag karbonfiber-veevsband cirkuleert 3 cm under perineum.
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7) Skeer to stykker karbonfiber-veevsband af (leengde ca. 20 cm).

8) Karbonfiber-veevsbandet formes til et V ved at bukke det pa midten og
placere det ved tuber-stotten.

9) Treek en slangestrempe over gipsaftrykket.

10) Leeg en snor cirkuleert i rillen pa stebeadapteren og bind den stramt til.

11) Skeer et stykke karbon-UD-slange til (1,5 gange leengden pa gipsaftryk-
ket).

12) Karbon-UD-slangen treekkes over gipsaftrykket til hylsterets kant. Den
overste del af karbon-UD-slangen tilbindes, og den resterende leengde
slas over gipsaftrykket.

13) Leeg en snor cirkuleert i rillen pa stebeadapteren og bind den stramt til.

14) Treek en slangestrempe over gipsaftrykket.

15) Skeer et stykke karbonfiber-flettet slange til (1,3 gange leengden pa gips-
aftrykket).

16) Treek karbonfiber-flettet slange over gipsaftrykket til hylsterets kant. Den
overste del af den karbonfiber-flettede slange tilbindes og den resteren-
de leengde slas om gipsaftrykket.

17) Skeer et stykke perlon-trikotslange til (2 gange leengden pa gipsaftryk-
ket).

18) Treek perlon-trikotslangen over gipsaftrykket til hylsterets kant. Den ever-
ste del af perlon-trikotslangen tilbindes, og den resterende lzengde sléas
om gipsaftrykket.

19) Bledger den leengste PVA-folieslange og treek den over gipsaftrykket.

20) Udfer stebeproceduren med Orthocryl.

21) Udbedring af protesehylsteret (se side 77).

5.1.5 Udbedring af protesehylstret
> Neodvendige materialer:
Indslagsbesninger
1) Protesehylsterets kontur tegnes og skeeres til.
2) Den distale hylsterende slibes ned til dybtreekningsdummyen og cylin-
derskruernes hoveder (se ill. 12).
3) Kontroller pa en jeevn flade, om den slibne flade er jeevn. Om nedvendigt
foretages en efterslibning.
) Dybtreekningsdummyen og cylinderskruerne fjernes fra protesehylsteret.
) Protesehylsteret fiernes fra gipsaftrykket.
6) Konturerne pa protesehylsteret slibes.
) Indslagsbesningerne szettes i de abninger, hvor cylinderskruerne er ble-
vet fiernet (se ill. 13).
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5.2 Montering af Shuttle Lock og hylsteradapteren
» Montér Shuttle Lock og hylsteradapteren efter anvisningerne i brugsan-
visningen 647G931.

6 Vedllgeholdelse
Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.

> Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolle-
res for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

7.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideszettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

8 Tekniske data

Identifikation 6A43
Veaegt [g] 80
Systemhgjde [mm] 7
Materiale Kraftigt polyamid
Maks. kropsvaegt [kg] 125
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Norsk

1 Produktbeskrivelse

Dato for siste oppdatering: 2014-02-24
» Vennligst les noye gjennom dokumentet.
» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

1.1 Konstruksjon og funksjon
Lamineringsadapteren 6A43 lamineres inn i protesehylsen. Den brukes til
sammenfayningen med de distale protesekomponentene.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

6A43 L ineri dapter
Betegnelse Merking
Shuttle Lock 6A40
Flere kombinasjonsmuligheter finner du i katalog 646K2* eller ved & henven-
de deg til produsenten.

2 Bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade
Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.

2.3 Miljsforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljgforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stet

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer
Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

2.4 Brukstid

Denne protesekomponenten er testet av produsenten i henhold il
ISO 10328 med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter akti-
vitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.
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3 Sikkerhet

3.1 Betydning av varselsymbolene

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

!

Advarsler mot mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstand samt skader pa produktet grunnet ikke-over-

holdelse av sikkerhetsanvisningene

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.

» Gi alle sikkerhetsanvisningene som er merket med ,Informer pasien-
ten." videre til pasienten.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fall pga. brudd pa beerende deler

» Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen (se
kapittel ,Bruksomrade").

» Informer pasienten.

/\ FORSIKTIG

Ikke tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fall grunnet brudd eller deformering av produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, som er tillatt
for dette i henhold til kapittel ,Kombinasjonsmuligheter*.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene, om
de kan kombineres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker

Fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet

» Sorg for at den testede brukstiden ikke overskrides (se kapittel "Bruks-
tid").

» Bruk produktet kun til en pasient.

» Informer pasienten.
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/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet i feil miljo

Fall pa grunn av skader pa produktet

» Bruk ikke produktet i feil milje (se kapittel "Miljgbetingelser").

» Hvis produktet er blitt brukt i feil miljs, ma det kontrolleres for skader.

» Fortsett ikke bruken av produktet ved tydelige skader eller hvis du er i
tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f. eks. rengjering, repa-
rasjon, utskifting, kontroll fra produsentens side eller fagverksted osv.).

» Informer pasienten.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap ved bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll gjennom kundeservicen til produsenten osv.).

» Informer pasienten.

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

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt
mengde, og kan iht. medfelgende symbol etterbestilles som enkeltdeler (),
enkeltdeler med minste bestillingsmengde (A) eller enkeltdelssett (@):

6A43 MagnoFlex lamineringsadap
Fig. | Pos. Antall | Betegnelse Merking
- - 1 (W) | Bruksanvisning 647G1007
1 2 1 (M) |Lamineringsadapter 6A43
1 5 1(A) |Skrue 503S3
1 6 1 (M) | Dyptrekkingsdummy _
1 7 4(A) |Bessing -
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6A43 MagnoFlex lamineringsadapter
Fig. | Pos. Antall | Betegnelse Merking
1 8 4 ( A) | Sylindertoppskrue 501T728=M6X8

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fallskader grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbygging- og monteringsanvisningene.

INFORMASJON

Muligens er ikke alle nevnte materialer tilgjengelige i landet ditt.
» Du kan kontakte den lokale filialen til produsenten for a fa informasjon
om alternative materialer hvis materialer ikke er tilgjengelige.

5.1 Tilvirking av protesehylsen

5.1.1 Klargjoering av hylseproduksjonen

> Nedvendige verktoy og materialer:
Lamineringsadapter 6A43, sylinderskruer 501T28=M6X8, dyptrekkings-
dummy, skrue 503S3, voks 633W8, Plastaband 636K8=*

1) Isoler sylinderskruene (gjenger og hodet fra utsiden) med voks.

2) Skru sylinderskruene inn i lamineringsadapteren (se fig. 2).

3) Fyll sylinderskruens hode med Plastaband (se fig. 3).

4) Plasser lamineringsadapteren i stumpens lengdeakse pa gipspositiven.

5) Legg dyptrekkingsdummyen i lamineringsadapterens runde apning og
fest begge til gipspositiven med senkeskruen (se fig. 4).

6) Isoler hodet pa senkeskruen med Plastaband.

7) Dersom det er undersnitt mellom lamineringsadapter og gipsposi-
tiv: Fyll opp undersnittet med gipsmasse.

5.1.2 Fremstilling av en testhylse

> Nedvendige verktoy og materialer:
Strekkramme 755T4=360, vakuumregr 755X104=360 (med vakuumtet-
ningsskive), vakuumpumpe 755E9, oscillerende sag 756D2, 756B12=*
eller 756B20=*, stiv ThermoLyn 616T52=* eller ThermolLyn clear
616T83=", hyssing

1) Klargjering til fremstilling av protesehylse (Klargjering av hylseproduksjo-
nen).
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Plasser to hyssinglengder i kryss pa lamineringsadapteren (se fig. 5).
Hyssinglengdene danner luftkanaler som forenkler formingen av dyptrek-
kingsmaterialet til konturene.

Gjennomfer dyptrekkingsprosessen med ThermolLyn.

Bearbeid protesehylsen (se side 85).

5.1.3 Laminering av en legghylse

>

Nodvendige verktoy og materialer:

PVA-folieslange 99B81=70X19X5 og 99B81=100X19X5, perlontrikots-
lange 623T3=8 eller 623T3=10, slangestreampe 81A1=8 eller 81A1=10,
karbonfiberband 616B1=25x*, karbon-UD-slange 616G2, flettet karbonfi-
berslange 616G15, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119,
hyssing

Klargjering til fremstilling av protesehylse (Klargjering av hylseproduksjo-
nen).

Fukt den korteste PVA-folieslangen og trekk den over gipspositiven.
Trekk en slangestrempe over gipspositiven.

Legg et lag med karbonfiberband sirkuleert rundt MPT-punktet (midt pa
patellarsenen) (se fig. 6).

Legg et lag med karbonfiberband medialt og lateralt fra Shuttle Lock og
til kondylene (se fig. 7).

Legg et lag karbonfiberband anteriort og posteriort fra Shuttle Lock og
frem til det sirkuleere karbonfiberbandet (se fig. 8).

Trekk en slangestrempe over gipspositiven.

Legg en hyssinglengde sirkuleert i sporet pa lamineringsadapteren og
bind den stramt fast (se fig. 9).

Skijeer til et stykke av karbon-UD-slangen (1,5 ganger lengden pa gips-
positiven).

10) Trekk karbon-UD-slangen pa gipspositiven frem til hylsens kant. Bind

sammen den ovre delen av karbon-UD-slangen og fold den resterende
lengden av slangen ned rundt gipspositiven.

11) Legg en hyssinglengde sirkuleert i sporet pa lamineringsadapteren og

bind den stramt fast (se fig. 10).

12) Trekk en slangestrempe over gipspositiven.
13) Skjeer til et stykke av den flettede karbonfiberslangen (1,3 ganger leng-

den av gipspositiven).

14) Trekk den flettede karbonfiberslangen pa gipspositiven frem til hylsens

kant. Bind sammen den evre delen av den flettede karbonfiberslangen
og fold den resterende lengden av slangen ned rundt gipspositiven se
fig. 11).
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15) Skjeer til et stykke av perlontrikotslangen (2 ganger lengden av gipsposi-
tiven).

16) Trekk perlontrikotslangen pa gipspositiven frem til hylsens kant. Bind
sammen den ovre delen av perlontrikotslangen og fold den resterende
lengden av slangen ned rundt gipspositiven.

17) Fukt den lengste PVA-folieslangen og trekk den over gipspositiven.

18) Gjennomfer stepingen med Orthocryl.

19) Bearbeid protesehylsen (se side 85).

5.1.4 Laminering av en larhylse

> Nedvendige verktoy og materialer:
PVA-folieslange 99B81=100X26X5 og 99B81=130X26X5, perlontrikots-
lange 623T3=12 eller 623T3=15, slangestrompe 81A1=12 eller
81A1=15, karbonfiberband 616B1=50x*, karbon-UD-slange 616G2, flet-
tet karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO
617H119, hyssing

1) Klargjering til fremstilling av protesehylse (Klargjering av hylseproduksjo-
nen).

2) Fukt den korteste PVA-folieslangen og trekk den over gipspositiven.

3) Trekk et lag med perlontrikotslange over gipspositiven.

4) Legg pa et lag med karbonfiberband sirkuleert 3 cm under perineum.

5) Legg et lag karbonfiberband medialt og lateralt, sa vel som anteriort og

posteriort, fra Shuttle Lock og frem til det sirkuleere karbonfiberbandet.

6) Legg pa et lag med karbonfiberband sirkuleert 3 cm under perineum.

7) Skjeer til to karbonfiberband (lengde ca. 20 cm).

8) Form karbonfiberbandene til en V ved a brette dem pa midten og plasser
dem i omradet for tubersetet.

9) Trekk en slangestrempe over gipspositiven.

10) Legg en hyssinglengde sirkuleert i sporet pa lamineringsadapteren og
bind den stramt fast.

11) Skjeer til et stykke av karbon-UD-slangen (1,5 ganger lengden pa gips-
positiven).

12) Trekk karbon-UD-slangen pa gipspositiven frem til hylsens kant. Bind
sammen den evre delen av karbon-UD-slangen og fold den resterende
lengden av slangen ned rundt gipspositiven.

13) Legg en hyssinglengde sirkuleert i sporet pa lamineringsadapteren og
bind den stramt fast.

14) Trekk en slangestrempe over gipspositiven.

15) Skjeer til et stykke av den flettede karbonfiberslangen (1,3 ganger leng-
den av gipspositiven).
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16) Trekk den flettede karbonfiberslangen pa gipspositiven frem til hylsens
kant. Bind sammen den evre delen av den flettede karbonfiberslangen
og fold den resterende lengden av slangen ned rundt gipspositiven.

17) Skjeer til et stykke av perlontrikotslangen (2 ganger lengden av gipsposi-
tiven).

18) Trekk perlontrikotslangen pa gipspositiven frem til hylsens kant. Bind
sammen den ovre delen av perlontrikotslangen og fold den resterende
lengden av slangen ned rundt gipspositiven.

19) Fukt den lengste PVA-folieslangen og trekk den over gipspositiven.

20) Gjennomfer stepingen med Orthocryl.

21) Bearbeid protesehylsen (se side 85).

5.1.5 Bearbeiding av protesehylsen

> Nodvendige materialer:
Bossinger

1) Merk av og skjeer til konturene for protesehylsen.

2) Slip den distale hylseenden ned til dyptrekkingsdummyen og hodene pa
sylinderskruene (se fig. 12).

3) Kontroller pa en jevn flate om den slipte flaten er plan. Om nedvendig
ma du slipe mer.

4) Fjern dyptrekkingsdummyen og sylinderskruene fra protesehylsen.

5) Fjern protesehylsen fra gipspositiven.

6) Slip til konturene pa protesehylsen.

7) Sett bessingene inn i apningene som sylinderskruene ble fiernet fra (se

fig. 13).

5.2 Montering av Shuttle Lock og hylseadapter
» Monter Shuttle Lock og hylseadapteren i henhold til anvisningene i
bruksanvisning 647G931.

6 Vedlikehold

» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med
bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

7 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.
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7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

8 Tekniske data

Merking 6A43

Vekt [g] 80
Systemhoyde [mm] 7

Materiale Polyamid av hey kvalitet
Maks. kroppsvekt [kg] 125

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman péivityksen pvm: 2014-02-24
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.
» Huomioi turvaohjeet.

1.1 Rakenne ja toiminta
Valuadapteri 6A43 laminoidaan proteesin holkkiin. Sen tarkoituksena on
yhdistaa distaaliset proteesin komponentit.

1.2 Yhdistelmé@mahdollisuudet

6A43 Valuadapteri
Nimi Koodi
Shuttle Lock 6A40
Muut yhdistelmdmahdollisuudet 18ytyvat luettelosta 646K2*, tai niita voi tie-
dustella valmistajalta.
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2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue
Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet
Kayttélampotila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika
Valmistaja on testannut proteesikomponentit ISO 10328 -standardin mukai-

sesti 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama vastaa potilaan aktiviteettitason
mukaan 3-5 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen kaytté noudattamatta kayttoohjetta

Terveydentilan huononeminen seké tuotteen vaurioituminen turvaohjeiden

noudattamatta jattdmisen seurauksena

» Noudata kéyttdohjeen sisaltdmia turvaohjeita.

» Kaikki turvaohjeet, jotka on merkitty Informoi potilasta -merkinnalla,
tulee luovuttaa potilaan kayttoéon.
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/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena

» Noudata proteesin osien kaytéssd MOBIS-luokitusta (katso luku "Kayt-
toalue").

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Kaatuminen tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat
luvun "Yhdistelmamahdollisuudet" mukaan sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, voiko osia yhdistelld myds kes-
kenaan.

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kaytt66n

Kaatuminen tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumisen seu-
rauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kéayttoika").

» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille (katso luku "Ympa-
ristdolosuhteet").

» Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista onko tuote
karsinyt vaurioita.

» Ala kéyta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeésti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

» Informoi potilasta.
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/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttékunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso tdméan luvun kohta "Merkkeja toimintojen muuttumisesta tai heik-
kenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

» Informoi potilasta.

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmeté esim. siten, ettd kavelymalli muuttuu,
proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden seka havaitaan
aanien muodostumista.

4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittaisosia ja lisdvarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappa-
lemaara, ja niitd voidaan tilata jalkikateen merkintansa mukaisesti yksittaisosi-
na (M), yksittaisosina, joita koskee minimitilausmaara (A) tai yksittdisosapak-
kauksena (@):

6A43 MagnoFlex -valuadapteri

Kuva | Koh- | Maard | Nimi Koodi
ta
- - | 1(M) |Kayttdohje 647G1007
1 2 1 () | Valuadapteri 6A43
1 5 | 1(A) |Ruu 503S3
1 6 1 (M) | Syvavetomalli _
1 7 | 4(A) [Iskuholkki Z
1 8 4 ( A) |Lieridkantaruuvi 501T28=M6X8

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Puutteellinen kokoonpano tai asennus
Kaatumisvammat proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.
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Kaikkia mainittuja materiaaleja ei mahdollisesti ole saatavilla maassasi.
» Jos materiaaleja ei ole kaytettdvissa, ota yhteyttd valmistajan paikalli-

seen haarakonttoriin saadaksesi tietoja vaihtoehtoisista materiaaleista.

5.1 Proteesiholkin valmistus

5.1.1 Holkin valmistukseen valmistautuminen

>

gL eE

e

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

valuadapteri 6A43, lieriéruuvit 501T28=M6X8, syvavetomalli, ruuvi
503S3, vaha 633W8, Plastaband-tiivistenauha 636K8=*

Erista lieridruuvit vahalla (kierteet ja kanta paalta).

Ruuvaa lierioruuvit kiinni valuadapteriin (katso Kuva 2).

Téayta lieridruuvien kanta Plastaband-tiivistenauhalla (katso Kuva 3).
Aseta valuadapteri kipsipositiivin paalle tyngén pituusakselin suunnassa.
Aseta syvavetomalli valuadapterin pyéredan aukkoon ja kiinnitd molem-
mat uppokantaruuvilla kipsipositiiviin (katso Kuva 4).

Erista uppokantaruuvin kanta Plastaband-tiivistenauhalla.

Jos valuadapterin ja kipsipositiivin valilld on allemeno: tayta alleme-
no kipsimassalla.

5.1.2 Testiholkin valmistus

>

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

kiristyskehys 755T4=360, tyhjidputki 755X104=360 (varustettu tyhjitiivis-
tyslaatalla), tyhjiopumppu 755E9, oskilloiva saha 756D2, 756B12=* tai
756B20=*, ThermoLyn jaykka 616T52=" tai ThermoLyn clear 616T83=",
sidelanka

Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (Holkin valmistukseen val-
mistautuminen).

Sijoita kaksi sidelankaa ristiin valuadapterin paalle (katso Kuva 5). Side-
langat muodostavat ilmakanavat, jotka helpottavat syvévetomateriaalin
muovaamista muotoon.

Suorita syvavetotoimenpide ThermolLyn-tuotteen avulla.

Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 93).
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5.1.3 Saariholkin laminointi

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

PVA-kalvosukka 99B81=70X19X5 ja 99B81=100X19X5, Perlon-trikoo-
sukka 623T3=8 tai 623T3=10, letkusukka 81A1=8 tai 81A1=10, hiilikuitu-
kangasnauha 616B1=25x*, hiilikuitu-UD-sukka 616G2, hiilikuitu-punos-
sukka 616G 15, Orthocryl-laminointihartsi 80:20 PRO 617H119, sidelan-
ka

1) Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (Holkin valmistukseen val-
mistautuminen).

2) Kostuta lyhyempi PVA-kalvosukka ja veda se kipsipositiivin paalle.

3) Veda letkusukka kipsipositiivin paalle.

4) Sijoita kerros hiilikuitu-kangasnauhaa MPT-pisteen (Mid Patella Tendum
- patellajanteen keskiosan) ymparille (katso Kuva 6).

5) Sijoita mediaalisesti ja lateraalisesti kerros hiilikuitu-kangasnauhaa Shutt-
le Lock -komponentista nivelnastoihin saakka (katso Kuva 7).

6) Sijoita kerros hiilikuitu-kangasnauhaa anteriorisesti ja posteriorisesti
Shuttle Lock -komponentista MPT-pisteen ympaérille sijoitettuun hiilikuitu-
nauhaan saakka (katso Kuva 8).

7) Veda letkusukka kipsipositiivin paalle.

8) Sijoita sidelanka valuadapterin ymparille uraan ja sido tiukasti (katso
Kuva 9).

9) Leikkaa kappale hiilikuitu-UD-sukkaa (1,5 kertaa kipsipositiivin pituus).

10) Veda hiilikuitu-UD-sukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin paalle.
Sido hiilikuitu-UD-sukan ylempi osa ja kdanna loppu kipsipositiivin paal-
le.

11) Sijoita sidelanka valuadapterin ymparille uraan ja sido tiukasti (katso
Kuva 10).

12) Veda letkusukka kipsipositiivin paalle.

13) Leikkaa kappale hiilikuitu-punossukkaa (1,3 kertaa kipsipositiivin pituus).

14) Veda hiilikuitu-punossukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin paélle.
Sido hiilikuitu-punossukan ylempi osa ja kaanna loppu kipsipositiivin
paélle (katso Kuva 11).

15) Leikkaa kappale Perlon-trikoosukkaa (kaksi kertaa kipsipositiivin pituus).

16) Veda Perlon-trikoosukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin paélle.
Sido Perlon-trikoosukan ylempi osa ja kaanna loppu kipsipositiivin paal-
le.

17) Kostuta pidempi PVA-kalvosukka ja veda kipsipositiivin paalle.

18) Suorita valu Orthocryl-laminointihartsilla.

19) Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 93).
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5.1.4 Reisiholkin laminointi

>

Tarvittavat ty6kalut ja materiaalit:

PVA-kalvosukka 99B81=100X26X5 ja 99B81=130X26X5, Perlon-trikoo-
sukka 623T3=12 tai 623T3=15, letkusukka 81A1=12 tai 81A1=15, hiili-
kuitu-kangasnauha 616B1=50x*, hiilikuitu-UD-sukka 616G2, hiilikuitu-
punossukka 616G15, Orthocryl-laminointihartsi 80:20 PRO 617H119,
sidelanka.

Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (Holkin valmistukseen val-
mistautuminen).

Kostuta lyhyempi PVA-kalvosukka ja veda se kipsipositiivin paalle.

Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros kipsipositiivin paélle.

Sijoita kerros hiilikuitu-kangasnauhaa 3 cm perineumin alapuolella ole-
van alueen ympdrille.

Sijoita kerrokset hiilikuitu-kangasnauhaa Shuttle Lock -komponentista
mediaalisesti ja lateraalisesti seka anteriorisesti ja posteriorisesti edelli-
sessé vaiheessa alueen ympdrille sijoitettuun hiilikuitunauhaan saakka.
Sijoita kerros hiilikuitu-kangasnauhaa 3 cm perineumin alapuolella ole-
van alueen ymparille.

Leikkaa kaksi hiilikuitu-kangasnauhaa (pituus noin 20 cm).

Taita hiilikuitu-kangasnauhat keskeltd V-muotoon ja sijoita ne istuinkyh-
myn tuen alueelle.

Veda letkusukka kipsipositiivin paalle.

10) Sijoita sidelanka valuadapterin ympari uraan ja sido tiukasti.
11) Leikkaa kappale hiilikuitu-UD-sukkaa (1,5 kertaa kipsipositiivin pituus).
12) Veda hiilikuitu-UD-sukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin paalle.

Sido hiilikuitu-UD-sukan ylempi osa ja kdanna loppu kipsipositiivin paal-
le.

13) Sijoita sidelanka valuadapterin ympari uraan ja sido tiukasti.

14) Veda letkusukka kipsipositiivin paalle.

15) Leikkaa kappale hiilikuitu-punossukkaa (1,3 kertaa kipsipositiivin pituus).
16) Veda hiilikuitu-punossukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin paalle.

17
18

19
20
21

Sido hiilikuitu-punossukan ylempi osa ja kaénna loppu kipsipositiivin
paalle.

) Leikkaa kappale Perlon-trikoosukkaa (kaksi kertaa kipsipositiivin pituus).

) Veda Perlon-trikoosukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin péaélle.
Sido Perlon-trikoosukan ylempi osa ja kaénna loppu kipsipositiivin paal-
le.

) Kostuta pidempi PVA-kalvosukka ja veda kipsipositiivin paalle.

) Suorita valu Orthocryl-laminointihartsilla.

) Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 93).
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5.1.5 Proteesiholkin viimeistely

> Tarvittavat materiaalit:
iskuholkit

1) Piirra ja leikkaa proteesiholkki muotoon.

2) Hio holkin distaalinen paéa syvavetomalliin ja lieriokantaruuvien kantoihin
saakka (katso Kuva 12).

3) Tarkista tasaisella pinnalla, ettd hiottu pinta on siled. Hio tarvittaessa
siledmmaksi.

4) Poista syvavetomalli ja lieriruuvit proteesiholkista.

5) Poista proteesiholkki kipsipositiivista.

6) Hio proteesiholkki muotoon.

7) Aseta iskuholkit aukkoihin, joista lieriruuvit poistettiin (katso Kuva 13).

5.2 Shuttle Lock -komponentin ja holkkiadapterin asennus
» Asenna Shuttle Lock ja holkkiadapteri kayttdohjeen 647G931 ohjeiden
mukaisesti.

6 Huolto

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

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

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesté, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Val-
mistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vas-
tuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.
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8 Tekniset tiedot

Koodi 6A43
Paino [g] 80
Jarjestelmdkorkeus [mm] 7
Materiaali Suurtehopolyamidi
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 125

Polski

1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2014-02-24
» Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

1.1 Konstrukcja i funkcja
Adapter laminacyjny 6A43 zostaje laminowany w leju protezowym. Stuzy on
do potaczenia z podzespotami protezy w obrebie dalszym.

1.2 Mozliwosci zestawien

Adapter laminacyjny 6A43
Nazwa Symbol
Shuttle Lock 6A40
Dodatkowe informacje odno$nie mozliwosci zestawien znaleZz¢ mozna w
katalogu 646K2* lub u producenta.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
Dopuszczony do maks. 125 kgwagi ciata.
2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C
Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania
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Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezgca, woda sfona, kwasy
Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiane komponenty protezowe zostaly przetestowane wedtug ISO 10328
pod katem 3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktyw-
nosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NoTYFIKACIA| Ostrzezenia przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogodlne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania

Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nie-

uwzglednienia instrukcji uzytkowania

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniej-
szej instrukcji uzytkowania.

» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa,
ktére oznaczone sg ,Prosimy poinformowac pacjentow.".

/A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych

» Podzespoly protezy nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacja MOBIS
(patrz rozdziat ,Zakres zastosowania“).

» Prosimy poinformowac pacjenta.

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie podzespotow protezy
Upadek wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu
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» Zestawienia produktu nalezy dokonac tylko z dopuszczonymi kompo-
nentami protezowymi, zgodnie z rozdziatem ,Mozliwosci zestawien*.

» Na podstawie instrukcji uzytkowania podzespotéw protezowych nalezy
sprawdzi¢, czy istnieje mozliwos$¢ ich wzajemnego zestawienia.

/\ PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przy-

padku innego pacjenta

Upadek wskutek utraty funkgcji jak i uszkodzen produktu

» Nie wolno przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania (patrz roz-
dziat ,Okres uzytkowania®).

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

/A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie poddawac dziataniu niedozwolonego otoczenia (patrz roz-
dziat ,Warunki otoczenia").

» W przypadku zetkniecia sie produktu z niedozwolonymi warunkami oto-
czenia, prosimy dokonac jego kontroli pod katem uszkodzen.

» W przypadku jednoznacznego uszkodzenia lub w razie watpliwosci
zaprzestac¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podjgé odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany warsztat, itp.).

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkciji

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowaé pod katem funkcjonalnosci i
zdolnosci do uzytku.

» Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji
(patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania* w tym
rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).
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» Prosimy poinformowac pacjenta.

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac si¢ np. zmiang obrazu chodu, zmia-
ng pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i powstawaniem
odgtosow.

4 Zakres dostawy

Nastepujace podzespoty pojedyicze i akcesoria wchodzg w sktad dostawy
zgodnie z podang iloscig i zgodnie z symbolem jako element pojedynczy (l),
element pojedynczy do zamoéwienia w ilosci minimalnej (A) lub jako zestaw
naprawczy (@) do zaméwienia dodatkowego:

Adapter laminacyjny MagnoFlex Lock 6A43

llustr. | Poz. llosé Nazwa Symbol
- - 1 () | Instrukcja uzytkowania 647G1007
1 2 1 () | Adapter laminacyjny 6A43
1 5 1(A) |Sruba 50353
1 6 1 () | Ksztattka do wiebnego formowania |-
1 7 4 (A) | Tuleja wbijana -
1 8 4(A) |Srubaztbem walcowym 501T28=M6X8

5 Przygotowanie do uzytku

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz
Urazy wskutek upadku z przyczyn uszkodzert komponentéw protezy
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

Moze sie zdarzy¢, ze nie wszystkie wymienione materialy dostepne sg w

kraju.

» Jesli materialy nie sa dostepne w kraju, prosimy o kontakt z miejsco-
wym przedstawicielstwem producenta, aby uzyska¢ informacje odno-
$nie materiatéw zastepczych.
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5.1 Wykonanie leja protezowego
5.1.1 Przygotowanie do wykonania leja

>

Wymagane narzedzia i materialy:

Adapter laminacyjny 6A43, $ruby z tbem walcowym 501T28=M6X8,
ksztaltka do wgtebnego formowania, $ruba 503S3, wosk 633W8, tasma
uszczelniajgca plastaband 636K8="

Sruby z tbem walcowym (gwint i gtéwke od strony zewnetrznej) nalezy
zaizolowac za pomocg wosku.

Sruby z tbem walcowym nalezy wkreci¢ do adaptera laminacyjnego
(patrz ilustr. 2).

Gtowki srub prosimy wypetni¢ tasma uszczelniajaca plastaband (patrz
ilustr. 3).

Adapter laminacyjny nalezy umiesci¢ na pozytywie gipsowym w osi
podtuznej kikuta.

Ksztattke do wgtebnego formowania nalezy wiozy¢ do okragtego otworu
adaptera laminacyjnego i obydwie zamocowac¢ do pozytywu gipsowego
za pomoca $ruby wpuszczanej (patrz ilustr. 4).

Gtowke Sruby wpuszczanej nalezy zaizolowac tasma uszczelniajaca pla-
staband.

W przypadku podciecia pomiedzy adapterem laminacyjnym i pozy-
tywem gipsowym: Podciecie nalezy wypetni¢ gipsem.

5.1.2 Wykonanie leja testowego

>

Wymagane narzedzia i materialy:

Rama napinajaca 755T4=360, rura podciénieniowa 755X104=360 (z
uszczelniajgcg tarczg podcisnieniowa), pompa podcisnieniowa 755E9,
pita do gipsu napedzana sprezonym powietrzem 756D2, 756B12=" lub
756B20=*, ThermolLyn sztywny 616T52=* Ilub ThermolLyn clear
616T83=*, sznurek

Nalezy przygotowaé wykonanie leja protezowego (Przygotowanie do
wykonania leja).

Dwa sznurki nalezy natozyé na krzyz na adapter laminacyjny (patrz
ilustr. 5). Sznurki te tworza kanaty powietrzne, utatwiajgce odksztatcanie
materiatu do wgtebnego formowania odpowiednio do ksztattéw.

Proces wgtebnego formowania nalezy przeprowadzi¢ za pomoca Ther-
molLyn.

Lej protezowy nalezy dopracowac (patrz stona 101).
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5.1.3 Laminacja leja podudzia

> Wymagane narzedzia i materialy:

Rekaw foliowy PVA 99B81=70X19X5 i 99B81=100X19X5, rekaw perlo-
nowo-trykotowy 623T3=8 Iub 623T3=10, ponczocha 81A1=8 Iub
81A1=10, tasma z widkna weglowego, tkana 616B1=25x*, waz UD z
widkna weglowego 616G2, waz tkany z widkna weglowego 616G15,
zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119, sznurek

1) Nalezy przygotowa¢ wykonanie leja protezowego (Przygotowanie do
wykonania leja).

2) Kroétszy rekaw foliowy PVA nalezy zmiekczy¢ i naciagnaé na pozytyw gip-
sowy.

3) Ponczoche nalezy naciagnac na pozytyw gipsowy.

4) Jednag warstwe tasmy tkanej z widkna weglowego prosimy natozy¢ okrez-
nie wokét punktu MPT (Srodek $ciegna rzepki) (patrz ilustr. 6).

5) Jednag warstwe tasmy tkanej z wtokna weglowego nalezy natozy¢ $rodko-
wo i z boku od zamka Shuttle az do kiykci (patrz ilustr. 7).

6) Jedng warstwe tasmy tkanej z wiékna weglowego prosimy natozy¢ z
przodu i z tytlu od zamka Shuttle az do okreznej tasmy tkanej z wiékna
weglowego (patrz ilustr. 8).

7) Ponczoche nalezy naciggnac na pozytyw gipsowy.

8) Sznurek prosimy wiozy¢é okreznie do rowka adaptera laminacyjnego i
mocno zawigzac (patrz ilustr. 9).

9) Nalezy przycia¢ jedna sztuke rekawa UD z wiokna weglowego (1,5 dtu-
gosci pozytywu gipsowego).

10) Rekaw UD z wibkna weglowego nalezy naciagna¢ na pozytyw gipsowy
do krawedzi leja. Gorng cze$¢ rekawa UD z widkna weglowego nalezy
zwigzac i pozostata dtugos¢ podwingé na pozytywie gipsowym.

11) Sznurek prosimy witozy¢ okreznie do rowka adaptera laminacyjnego i
mocno zawigzaé (patrz ilustr. 10).

12) PonAczoche nalezy naciggnac¢ na pozytyw gipsowy.

13) Prosimy przycia¢ jedna sztuke rekawa plecionego z witékna weglowego
(1,3 dtugosci pozytywu gipsowego).

14) Rekaw pleciony z wtdkna weglowego nalezy naciggna¢ na pozytyw gip-
sowy do krawedzi leja. Gérng czeé¢ rekawa plecionego z widkna weglo-
wego nalezy zwigzac i pozostata dtugos¢ podwingé na pozytywie gipso-
wym (patrz ilustr. 11).

15) Nalezy przycia¢ jedna sztuke rekawa perlonowo-trykotowego (2 dtugosci
pozytywu gipsowego).
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16) Rekaw perlonowo-trykotowy prosimy naciagna¢ na pozytyw gipsowy do
krawedzi leja. Nalezy zwigzac¢ gérna czes$¢ rekawa perlonowo-trykotowe-
go i pozostatg dtugos¢ podwinagé na pozytywie gipsowym.

17) Prosimy zmiekczy¢ diuzszy rekaw foliowy PVA i naciagna¢ na pozytyw
gipsowy.

18) Laminacje nalezy przeprowadzi¢ za pomoca Orthocryl.

19) Lej protezowy nalezy dopracowaé (patrz stona 101).

5.1.4 Laminacja leja uda

> Wymagane narzedzia i materialy:

Rekaw foliowy PVA 99B81=100X26X5 i 99B81=130X26X5, rekaw perlo-
nowo-trykotowy 623T3=12 lub 623T3=15, ponczocha 81A1=12 lub
81A1=15, tadma z widkna weglowego, tkana 616B1=50x*, waz UD z
widkna weglowego 616G2, waz tkany z widkna weglowego 616G15,
zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119, sznurek

1) Nalezy przygotowa¢ wykonanie leja protezowego (Przygotowanie do
wykonania leja).

2) Kroétszy rekaw foliowy PVA nalezy zmigkczy¢ i naciagnaé na pozytyw gip-
sowy.

3) Jedng warstwe rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciggnaé¢ na
pozytyw gipsowy.

4) Jednag warstwe tasmy tkanej z wtdkna weglowego nalezy natozy¢ okrez-
nie 3 cm ponizej krocza.

5) Nalezy natozy¢ po jednej warstwie tasmy tkanej z wtokna weglowego
Srodkowo i z boku jak i z przodu i z tytlu od zamka Shuttle, az do okreznej
tasmy tkanej z wtokna weglowego.

6) Jedng warstwe tasmy tkanej z wtékna weglowego nalezy natozy¢ okrez-
nie 3 cm ponizej krocza.

7) Prosimy obcia¢ dwie tasmy tkane z wiékna weglowego (dfugos¢ ok. 20
cm).

8) Tasmy tkane z widkna weglowego nalezy utozy¢ w ksztalcie litery V
poprzez przetozenie w $rodku i potozyé w obrebie podparcia pod guz
kulszowy.

9) Ponczoche nalezy naciggnac na pozytyw gipsowy.

10) Sznurek nalezy wtozy¢ okreznie do rowka adaptera laminacyjnego i moc-
no zawigzac.

11) Nalezy przycig¢ jedng sztuke rekawa UD z wiékna weglowego (1,5 dtu-
gosci pozytywu gipsowego).
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12) Rekaw UD z wiékna weglowego nalezy naciggnac na pozytyw gipsowy
do krawedzi leja. Gérng czes¢ rekawa UD z widkna weglowego nalezy
zwigzac i pozostatg diugos$é podwinac na pozytywie gipsowym.

13) Sznurek nalezy wiozy¢ okreznie do rowka adaptera laminacyjnego i moc-
no zawigzac.

14) Poniczoche nalezy naciagna¢ na pozytyw gipsowy.

15) Prosimy przycig¢ jedna sztuke rekawa plecionego z widkna weglowego
(1,3 ditugosci pozytywu gipsowego).

16) Rekaw pleciony z wtékna weglowego nalezy naciggna¢ na pozytyw gip-
sowy do krawedzi leja. Gérng czeséc rekawa plecionego z wtokna weglo-
wego nalezy zwigzac i pozostatg dtugos¢ podwingé na pozytywie gipso-
wym.

17) Nalezy przycia¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego (2 dtugosci
pozytywu gipsowego).

18) Rekaw perlonowo-trykotowy prosimy naciaggna¢ na pozytyw gipsowy do
krawedzi leja. Nalezy zwigza¢ goérng cze$¢ rekawa perlonowo-trykotowe-
go i pozostatg dtugos¢ podwingé na pozytywie gipsowym.

19) Prosimy zmiekczy¢ dtuzszy rekaw foliowy PVA i naciagna¢ na pozytyw
gipsowy.

20) Laminacje nalezy przeprowadzi¢ za pomocg Orthocryl.

21) Lej protezowy nalezy dopracowac (patrz stona 101).

5.1.5 Dopracowanie leja protezowego

> Wymagane materiaty:
Tuleje wbijane

1) Nalezy zaznaczy¢ ksztatt leja protezowego i przycigc.

2) Nalezy wyszlifowac szczyt leja w obrebie dalszym az do ksztattki wgteb-
nego formowania oraz gtéwki $ruby cylindrycznej (patrz ilustr. 12).

3) Prosimy sprawdzi¢ na réwnym podtozu, czy wyszlifowana powierzchnia
jest ptaska. W razie koniecznosci, nalezy poprawic.

4) Ksztaftke do wgtebnego formowania i Sruby z tbem walcowym nalezy
zdemontowac z leja protezowego.

5) Lej protezowy nalezy zdja¢ z pozytywu gipsowego.

6) Nalezy wyszlifowac ksztatt leja protezowego.

7) Tuleje wbijang nalezy wsunaé do otworu, z ktérego wykrecone zostaty
Sruby z tbem walcowym (patrz ilustr. 13).

5.2 Montaz zamka Shuttle i adaptera leja
» Zamek Shutte Lock i adapter leja nalezy zamontowa¢ zgodnie ze wska-
zéwkami zawartymi w instrukcji uzytkowania 647G931.
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6 Konserwacja

» Podzespotly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierw-
szych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

Producent odpowiada w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z
opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spo-
wodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegoélnie
spowodowane wskutek nieprawidiowego stosowania lub niedozwolonej
zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzagdzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

8 Dane techniczne

Symbol 6A43

Ciezar [g] 80
Wysokos¢ systemowa [mm] 7

Materiat Wysokowydajny poliamid
Maks. waga ciata [kg] 125

magyar

1 Termékleiras

TAJEKOZTATAS
Az utolso frissités idépontja 2014-02-24
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» Szenteljen figyelmet a biztonségi tudnivaloknak.

102 | Ottobock



1.1 Felépités és miikodés
A 6A43 beontd adaptert berétegezik a protézis tokba. Rendeltetése a testtél
tavoli protézis elemekhez kapcsolédas.

1.2 Kombinacios lehetéségek

6A43 Beonto adapter
Megnevezés Jelolés
Shuttle Lock 6A40

A kiegészit6 kombinacios lehetéségek a 646K2* jel(i kataldgusban taldlha-
tok, vagy lekérdezheték a gyartétol.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatdséara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A megengedett testsdly max. 125 kg lehet.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-t6l +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzalédé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek
Mechanikus rezgések vagy utések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak
Por, homok, erésen nedvszivé hatasui részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama

Ezt a protézisalkatrészt az ISO 10328 el6irasai szerint a gyartd 3 millié terhe-
Iési ciklusra bevizsgalta. Ez az érték a péaciens aktivitdsanak fliggvényében
3-5 éves hasznalatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések lehetséges miiszaki hibakra.
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3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasa-

val

A biztonsagi el6irasok be nem tartdsa kovetkeztében a paciens egészségi

allapota romlik, a termék megrongalédik.

» Szenteljen figyelmet a jelen hasznalati utasitdsban szerepld biztonsagi
tudnivaléknak.

» A "Tajékoztassa pacienseit" ciml fejezetben szerepel6 valamennyi
biztonsagi tudnivalét ismertetnie kell pacienseivel.

A VIGYAZAT

A termék talterhelése

A tehervisel6 elemek torése okozta esés

» A protézisalkatrészeket a MOBIS osztalyozasanak megfelelGen kell al-
kalmazni (lasd "Alkalmazasi terllet" c. fejezet).

» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

Protéziskomponensek nem megengedett kombinacidja

A termék torése vagy deformalédasa okozta esés.

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek a "Kombinaciés lehetéségek" c, fejezet alapjan az adott célra en-
gedélyezettek.

» A protézisalkatrészek haszndlati utasitdsa alapjan ellendrizni kell, hogy
azok egymassal is felcserélhetdk-e.

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy masik

paciensnek

A termék funkcidvesztése valamint megrongalédasa okozta elesés

» Gondoskodjon, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépjék tul (lasd "A
hasznalat id6tartama").

» A terméket kizardlag egy paciens hasznalhatja.

» Tajékoztassa paciensét.
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/A VIGYAZAT

Hasznalat nem engedélyezett kérnyezeti koriilmények mellett

A termék megrongalodasa miatt bekdvetkezd esés

» A terméket nem megengedett kornyezeti korilményeknek kitenni tilos
(lasd "Kornyezeti korilmények" c. fejezet).

» Amennyiben a terméket nem megengedett kornyezeti hatdsok érték, at
kell vizsgalni, nem rongalédott-e meg.

» Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt,
vagy kétely merlil fel ezzel kapcsolatban.

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakm(ihelyben, stb.).

» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

A termék mechanikus rongalédasa

Sérlések funkciovaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Meg kell vizsgalni, hogy a sériilt termék mikodik és hasznalhaté-e.

» Funkcidvesztés vagy véltozas esetén a terméket tovabb hasznalni tilos
(lasd "Funkciévaltozasok vagy funkcidvesztés a hasznalat soran" c. fe-
jezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

» Tajékoztassa paciensét

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

A funkcidvaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyelmet: a ja-
raskép megvdaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott helyzete egymas-
hoz képest, tovabba a keletkez6 zajok.

4 A szallitmany tartalma

Az aldbbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfeleléen a
széllitmanyban talalhatok, illetve utanrendelhetdk jelzéseik szerint alkatrész-
ként (M), minimalis mennyiségben rendelhetd alkatrészként (A) vagy alkat-
részcsomagként (@):

6A43, MagnoFlex Lock beonté adapter
Abra | Tétel | Mennyi- | Megnevezés Jelolés
ség
- - 1 () |Hasznalati utasitas 647G1007
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6A43, MagnoFlex Lock beonté adapter

Abra | Tétel | Mennyi- | Megnevezés Jeldlés
ség
1 2 1 (M) |Beonts adapter 6A43
1 5 1(A) |Csavar 503S3
1 6 1 (M) | Mélyhizoé "dummy" [sablon] -
1 7 4(A) |Beits persely _
1 8 4 ( A) | Hengeresfejii csavar 501T28=M6X8

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Esés okozta sériilések és a protézis komponenseinek megrongalédasa
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

TAJEKOZTATAS

Elsfordulhat, hogy az On orszagaban nem kaphaté6 az 6sszes anyag.

» Amennyiben nem kaphaték egyes anyagok, vegye fel a kapcsolatot a
gyarté helyi képviseletével és kérjen tajékoztatast az alternativ anyagok-
rél.

5.1 Protézistok készitése

5.1.1 A tokkészités elokészitése

> Sziikséges szerszamok és anyagok:
6A43 bedntd adapter, 501T28=M6X8-as hengeresfejli csavarok, mélyhu-
z6 dummy, 503S3 csavar, 633W8 viasz, 636K8=" Plastaband

1) Viasszal szigetelje a hengeresfej(i csavarokat (a menetet és a fejet is).

2) Hajtsa be a hengeresfejli csavarokat a bednté adapterbe (Id. 2 &bra).

3) Toltse ki a hengeresfejl csavarfejeket a Plastabanddal (Id. 3 &bra).

4) Helyezze a beont6 adaptert a csonk hossztengelye szerint a gipsz-pozitiv-
ra.

5) Tegye be a mélyhz6 dummyt a be6nté adapter kerek nyilasaba és rog-

zitse mindkett6t a slllyesztettfej(i csavarral a gipsz-pozitivra (Id. 4 abra).
6) Plastabanddal szigetelje a sillyesztettfejl csavar fejét.
7) Ha a bednto6 adapter és a gipsz-pozitiv kozott alavagas van: Az ala-
vagast gipszpéppel tdltse fel.
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5.1.2 Probatok készitése

>

4)

Sziikséges szerszamok és anyagok:

755T4=360 feszitd keret, 755X104=360 vakuumtomlé (vakuum tomit6-
vel), 755E9 vakuumszivattyld, 756D2, 756B12=* vagy 756B20=* rezgdfi-
rész, 616T52=* merev Thermolyn vagy 616T83=* Thermolyn clear, k6to-
z6fonal

A protézistok készitésének elGkészitése (A tokkészités elGkészitése).
Fektessen keresztben a bedntd adapterre két kotozé fonalat (Id. 5 abra).
A kotéz6 fonalak légcsatornakat képeznek, ezek megkdnnyitik a mélyhu-
zashoz hasznalt anyag kontdrokra simitasat.

Thermolynnal végezze el a mélyhuzasi folyamatot.

A protézistok utébmunkalatai (Id. 109 old.).

5.1.3 A labszartok bélelése

>

oM E

o

Sziikséges szerszamok és anyagok:

99B81=70X19X5 és 99B81=100X19X5 PVA téml&fdlia, 623T3=8 vagy
623T3=10 perlon témlétriké, 81A1=8 vagy 81A1=10 témlbharisnya,
616B1=25x* karbonszalas szovetszalag, 616G2 karbon UD tomld,
616G 15 karbonszalas szovott tomls, 80:20 PRO 617H119 Orthocryl be-
vono gyanta, kétézéfonal

A protézistok készitésének el6készitése (A tokkészités elSkészitése).
KellGsitse és hlzza ra a gipsz-pozitivra a rovidebb PVA félia tomlét.
Huzzon fel a gipsz-pozitivra egy tomlSharisnyat.

Korkorésen helyezzen el egy réteg karbonszalas szévetszalagot MPT
(térdkalacs-in kdzép) pont koré (Id. 6 abra).

Helyezzen egy réteg karbonszalas szovetszalagot a kdzépvonalban és a
testkozéptdl tavolra a Shuttle Lock-tél a térdiziiletig (Id. 7 abra).
Helyezzen el egy réteg karbonszalas szévetszalagot el6l és hatul a Shutt-
le Lock-tdl a kérkords karbonszalas szévetszalagig (Id. 8 dbra).

Huzzon fel a gipsz-pozitivra egy tdmlSharisnyat.

Korkorosen fektessen a bednté adapter hornydba egy kotozéfonalat és
feszesen kosse meg (Id. 9 4bra).

Vagjon méretre egy darab karbon UD toml6t (a gipsz-pozitiv 1,5-szeres
hosszara).

10) A tok pereméig hizza réa a karbon UD toml6t a gipsz-pozitivra. Kdsse el a

karbon UD t6ml6 felsd részét, és a megmaradé részét hajtsa fel a gipsz-
pozitiv koré.

11) Korkorosen fektessen a bednté adapter hornyaba egy koétdzéfonalat és

feszesen kosse meg (Id. 10 abra).

12) Huazzon fel a gipsz-pozitivra egy tomlSharisnyat.
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13) Vagjon méretre egy darab karbonszalas fonott toml6t (a gipsz-pozitiv
1,3-szeres hosszara).

14) Huzza fel a karbonszélas szovott tomlét a tok pereméig a gipsz-pozitivra.
Kosse el a karbonszalas szovoétt toml6 fels6 részét, és a megmaradoé ré-
szét hajtsa fel a gipsz-pozitiv koré (Id. 11 abra).

15) Vagjon méretre egy perlon trik6tomlé darabot (a gipsz-pozitiv 2-szeres
hosszara).

16) Huzza ra a perlon trik6tdml6t a tok pereméig a gipsz-pozitivra. Kdsse el a
perlon trik6toml6 felsé részét, a megmaradé részét pedig hajtsa fel a
gipsz-pozitiv koré.

17) KellSsitse és hlzza ré a gipsz-pozitivra a hosszabbik PVA féliatomlét.

18) Végezze el a kidntési folyamatot az Orthocryllal.

19) A protézistok utémunkalatai (Id. 109 old.).

5.1.4 A combtok bélelése

> Sziikséges szerszamok és anyagok:
99B81=100X26X5 és 99B81=130X26X5 PVA tomléfolia, 623T3=12 vagy
623T3=15 perlon toml6trikd, 81A1=12 vagy 81A1=15 tomlGharisnya,
616B1=50x* karbonszalas szovetszalag, 616G2 karbon UD tomld,
616G 15 karbonszalas szovott tomls, 80:20 PRO 617H119 Orthocryl be-
vono gyanta, kétézéfonal

1) A protézistok készitésének elGkészitése (A tokkészités elGkészitése).

2) KellGsitse és huzza ra a gipsz-pozitivra a révidebb PVA félia tomlét.

3) Huzzon a gipsz-pozitivra egy réteg perlon trik6tdmlét.

4) Korkorosen helyezzen fel 3 cm-rel a gat ala egy réteg karbonszélas szo-
vetszalagot.

5) Helyezzen el egy-egy réteg karbonszélas szdvetszalagot eldl és hatul a

Shuttle Lock-tél a korkords karbonszélas szévetszalagig.

6) Korkorosen helyezzen fel 3 cm-rel a gat ala egy réteg karbonszélas szo-
vetszalagot.

7) Vagijon le két (kb. 20 cm hosszU) karbonszalas sz6vott szalagot.

8) Kozépen Osszehajtva formazzon a karbonszalas szovegszalagokbdl V-ala-
kot és helyezze el a "tuber"-tdmasz kornyékére.

9) Huzzon fel a gipsz-pozitivra egy tomlSharisnyat.

10) Korkorosen fektessen a bednté adapter hornyaba egy koétozéfonalat és
feszesen kosse meg.

11) Vagjon méretre egy darab karbon UD témlét (a gipsz-pozitiv 1,5-szeres
hosszara).
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12) A tok pereméig hilzza réa a karbon UD tdml6t a gipsz-pozitivra. Kdsse el a
karbon UD téml6 felsd részét, és a megmaradoé részét hajtsa fel a gipsz-
pozitiv koré.

13) Korkorosen fektessen a bednté adapter hornyaba egy koétdzéfonalat és
feszesen kdsse meg.

14) Huazzon fel a gipsz-pozitivra egy tomlSharisnyat.

15) Vagjon méretre egy darab karbonszalas fonott tomlét (a gipsz-pozitiv
1,3-szeres hosszara).

16) Huzza fel a karbonszalas szovott tomlét a tok pereméig a gipsz-pozitivra.
Kosse el a karbonszélas szovott toml6 fels6 részét, és a megmarado ré-
szét hajtsa fel a gipsz-pozitiv koré.

17) Vagjon méretre egy perlon trikétéoml6 darabot (a gipsz-pozitiv 2-szeres
hosszara).

18) Huzza ra a perlon trik6tomlét a tok pereméig a gipsz-pozitivra. Ksse el a
perlon trik6toml6 felsé részét, a megmarado részét pedig hajtsa fel a
gipsz-pozitiv koré.

19) KellGsitse és hlzza ra a gipsz-pozitivra a hosszabbik PVA féliatomlét.

20) Végezze el a kiontési folyamatot az Orthocryllal.

21) A protézistok utémunkalatai (Id. 109 old.).

5.1.5 A protézistok utomunkalatai

> A sziikséges anyagok:
Beiité perselyek

1) Rajzolja be és vagja korbe a protézis tok korvonalat.

2) Csiszolja le a tok testkozéptdl tavolabbi végét a mélyhizé dummyig és a
hengeresfejii csavarok fejéig (Id. 12 abra).

3) Egy sik fellleten ellendrizze a becsiszolt felllet egyenletességét. Szik-
ség szerint javitson rajta.

4) Vegye ki a mélyhtizé dummyt és a hengeresfejli csavarokat a protézis
tokbol.

5) Vegye le a protézis tokot a gipsz-pozitivrél.

6) Csiszolja at a protézis tok éleit.

7) Helyezze a beité perselyeket a nyilasokba, ahonnan el6zéleg kivette a
hengeresfejli csavarokat (Id. 13 4bra).

5.2 A Shuttle Lock és az tok adapter szerelése
» A 647G931 Hasznalati utasitas elirasai szerint szerelje a Shuttle Lock-ot
és a tok-adaptert.

6 Karbantartas
> A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.
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» A soron kovetkezd konzultacié alkalméaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelhet6-e rajta kopas valahol.
» Evente biztonsagi ellen6rzés sziikséges.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

7.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman koévetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkoz6 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdriak alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Fuiggelékének megfelelGen.

8 Miiszaki adatok

Jeldlés 6A43

Suly [g] 80
Rendszermagassag [mm] 7

Anyag Nagy teljesitmény poliamid
Legnagyobb testsuly [kg] 125

Cesky

1 Popis produktu

Datum posledni aktualizace: 2014-02-24
» Pozorné si prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynu.
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1.1 Konstrukce a funkce
Laminacni adaptér 6A43 se zalaminuje do pahylového lizka. SlouZi k vytvore-
ni spojeni s distalnimi komponenty protézy.

1.2 Moznosti kombinace komponentu
6A43 Laminaéni adapté

Nazev Oznaceni
Shuttle Lock 6A40

Dodatec¢né moznosti kombinaci komponentl Ize zjistit v katalogu 646K2* ne-
bo je mozné vznést dotaz pfimo u vyrobce.

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Oblast pouziti
Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 125 kg .

2.3 Okolni podminky

PFip é okolni pod y
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pripustna relativni vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfripustné okolni pod
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladké voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (nap¥. talek)

2.4 Doba pouziti

Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce 3 miliény zaté-
zovacich cykld dle 1SO 10328. To odpovida pfedpokladané provozni zivot-
nosti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pred moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pied nebezpeé&im zplsobeni technickych $kod.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani pokynt v navodu pfi pouzivani produktu

Zhorseni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani

bezpec&nostnich pokyni

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokyni uvedenych v tomto navo-
du.

» Seznamte pacienta se véemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,In-
formujte pacienta!”.

Nadmérné namahani produktu

Pad v dusledku prasknuti nosnych &asti

» Pouzivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS (viz kap.
»Oblast pouziti“).

» Informujte pacienta!

NepfFipustna kombinace komponentu protézy

Pad v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené podle kapitoly ,Moznosti kombinace komponentd®“.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti komponentt protéz, zda se smi
kombinovat také vzdjemné mezi sebou.

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-

ziti u jiného pacienta

Pad v dusledku nefunkénosti a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekrocena ovéfena doba provozni Zivotnosti
(viz kapitola ,Pfedpokladana provozni Zivotnost").

» Produkt pouZivejte pouze pro jednoho pacienta.

» Informujte pacienta.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Pad v disledku poskozeni vyrobku
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» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkdm (viz kapitola
"Okolni podminky").

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V piipadé potieby zajistéte provedeni vhodnych opatfeni (napf. vycisté-
ni, oprava, vymeéna, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

» Informujte pacienta!

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestante pro-
dukt pouzivat (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti
pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pripadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

» Informujte pacienta!

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chlze, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také podle hlu¢-
nosti komponentu pfi chlzi.

4 Rozsah dodavky

Nasledujici jednotlivé dily a prisluSenstvi jsou soucasti dodavky v uvedeném
mnozstvi a lze je zvlast doobjednévat — podle toho, jaky je na nich uveden
symbol — jako jednotlivy dil (), jednotlivy dil v minimalnim objednacim mnoz-
stvi (A) nebo jako sadu jednotlivych dild (@):

6A43 MagnoFlex laminacni adapté
Obr. | Poz. | Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
- - 1 () | Navod k pouziti 647G1007
1 2 1 () |Laminaéniadaptér 6A43
1 5 1(A) |Sroub 503S3
1 6 1 (M) | Pomucka pro hluboké tazeni -
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6A43 MagnoFlex laminaéni adapté

Obr. | Poz. | Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
7 4 ( A) | Narazeci pouzdro -
1 8 4(A) |Sroubimbus 501T28=M6X8

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba nebo montaz
Poranéni pfi padu v disledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

Ve vasi zemi nemuseji byt pfipadné vSechny materidly dostupné.
» Pokud materialy nejsou k dispozici, spojte se s mistni poboc¢kou vyrob-

ce za UCelem ziskani informaci ohledné alternativnich materiald.

5.1 Vyroba pahylového lizka

5.1.1 Priprava pro vyrobu lizka

>

EoNE

o

Potfebné naradi a materialy:

Laminacni adaptér 6A43, Srouby imbus 501T28=M6X8, pomucka pro
hluboké tazeni, Sroub 503S3, vosk 633W8, Plastaband 636K8=*
Odizolujte Srouby imbus (zavit a hlavu z vnéjska) voskem.

Nasroubuijte Srouby imbus do laminac¢niho adaptéru (viz obr. 2).

Vypliite hlavy $roubl imbus Plastabandem (viz obr. 3).

Umistéte laminacni adaptér v podélné ose pahylového lizka na sadrovy
pozitiv.

Vlozte pomucku pro vakuové hluboké tazeni do kruhového otvoru lami-
nacniho adaptéru a zafixujte oboji k sadrovému pozitivu pomoci zapust-
ného Sroubu (viz obr. 4).

Odizolujte hlavu zéapustného Sroubu Plastabandem.

Kdyz je mezi lamina¢nim adaptérem a sadrovym pozitivem k dis-
pozici podfiznuti: Vypliite podfiznuti sadrovou kasi.
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5.1.2 Vyroba zkusebniho lizka

PotFebné naradi a materialy:

Napinaci rdm 755T4=360, vakuova trubka 755X104=360 (s tésnicim ko-
touc¢em), vyvéva 755E9, vibracni pila 756D2, 756B12=* nebo 756B20=*,
ThermoLyn steif 616T52=* nebo ThermoLyn clear 616T83=*, motouz
Pripravte vyrobu pahylového lizka (Pfiprava pro vyrobu lizka).

Na lamina¢nim adaptéru umistéte kfizem dva motouzy (viz obr. 5). Mo-
touzy vytvofi vzduchové kanalky, které usnadni vytvarovani vakuové taze-
ného materialu podle kontur.

Provedte postup vakuového hlubokého tazeni s ThermoLynem.

Upravte pahylové luzko (viz téZ strana 117).

5.1.3 Laminovani bércového luzka

>

E2oNE

Potfebné naradi a materialy:

PVA folie 99B81=70X19X5 a 99B81=100X19X5, perlonova trikotova ha-
dice 623T3=8 nebo 623T3=10, hadicova puncoska 81A1=8 nebo
81A1=10, karbonova paska 616B1=25x*, karbonova hadice UD 616G2,
pletena karbonova hadice 616G15, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20
PRO 617H119, motouz

Pripravte vyrobu pahylového lizka (Pfiprava pro vyrobu lizka).

Zmékcete kratsi PVA félii a natdhnéte ji na sadrovy pozitiv.

Natahnéte hadicovou puncosku na sadrovy pozitiv.

PoloZte jednu vrstvu karbonové pasky cirkularné po obvodu okolo bodu
MPT (stfed pately) (viz obr. 6).

Polozte jednu vrstvu karbonové pasky medialné a laterdlné od Shuttle
Locku az ke kondylim (viz obr. 7).

PoloZte jednu vrstvu karbonové pasky anteriorné a posteriorné od Shuttle
Locku az ke karbonové pasce vedené cirkularné po obvodé (viz obr. 8).
Natahnéte hadicovou puncosku na sadrovy pozitiv.

Do Zzlabku laminaéniho adaptéru vlozte motouz po obvodu a zavazte jej
tak, aby byl napnuty (viz obr. 9).

Ustfihnéte kus UD karbonové hadice (1,5-nasobek délky sadrového pozi-
tivu).

10) Natahnéte UD karbonovou hadici pres sadrovy pozitiv az k okraji pahylo-

vého lizka. Podvazte horni ¢ast UD karbonové hadice a precnivajici ¢ast
ohrite pres sadrovy pozitiv.

11) Do zlabku laminaéniho adaptéru vlozte motouz po obvodu a zavazte jej

tak, aby byl napnuty (viz obr. 10).

12) Natahnéte hadicovou puncosku na sadrovy pozitiv.
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13) Ustfihnéte kus karbonové pletené hadice (1,3-nasobné délky sadrového
pozitivu).

14) Natahnéte karbonovou pletenou hadici pfes sadrovy pozitiv az k okraji
pahylového lGzka. Podvazte horni ¢ast karbonové pletené hadice a pre-
Cnivajici ¢ast ohrnte pres sadrovy pozitiv (viz obr. 11).

15) Ustfihnéte kus perlonové trikotové hadice (2-nasobné délky sadrového
pozitivu).

16) Natahnéte perlonovou trikotovou hadici na sadrovy pozitiv az k okraji pa-
hylového Iizka. PodvaZzte horni ¢ast perlonové trikotové hadice a ohriite
precnivajici cast pres sadrovy pozitiv.

17) Zmékcete delsi PVA folii a natdhnéte ji na sadrovy pozitiv.

18) Provedte laminaci pomoci Orthocrylu.

19) Upravte pahylové luzko (viz téz strana 117).

5.1.4 Laminovani stehenniho lizka

> Potfebné naradi a materialy:
PVA félie 99B81=100X26X5 a 99B81=130X26X5, perlonova trikotova ha-
dice 623T3=12 nebo 623T3=15, hadicova puncoska 81A1=12 nebo
81A1=15, karbonova paska 616B1=50x*, karbonova hadice UD 616G2,
pletena karbonova hadice 616G15, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20
PRO 617H119, motouz

1) Pripravte vyrobu pahylového lizka (Pfiprava pro vyrobu lizka).

2) Zmékcete kratsi PVA f6lii a natdhnéte ji na sadrovy pozitiv.

3) Pretahnéte jednu vrstvu perlonové trikotové hadice na sadrovy pozitiv.

4) Polozte jednu vrstvu karbonové pésky cirkularné 3 cm pod perineem.

5) Polozte po jedné vrstvé karbonové pasky medialné a lateralné a také an-

teriorné a posteriorné od Shuttle Locku az ke karbonové pasce vedené
cirkularné po obvodé.

6) Polozte jednu vrstvu karbonové pasky cirkularné 3 cm pod perineem.

7) Ustfihnéte si dvé karbonové pasky (délka cca 20 cm).

8) Vytvarujte karbonové pasky prehnutim uprostfed do tvaru V a umistéte je
v oblasti opory o hrbol kosti sedaci.

9) Natahnéte hadicovou puncosku na sadrovy pozitiv.

10) Do Zzlabku laminaéniho adaptéru vlozte motouz po obvodu a zavazte jej
tak, aby byl napnuty.

11) Ustfihnéte kus UD karbonové hadice (1,5-nasobek délky sadrového pozi-
tivu).

12) Natahnéte UD karbonovou hadici pres sadrovy pozitiv az k okraji pahylo-
vého lzka. Podvazte horni ¢ast UD karbonové hadice a pfecnivajici ¢ast
ohrhte pfes sadrovy pozitiv.
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13) Do Zlabku lamina¢niho adaptéru vloZte motouz po obvodu a zavazte jej
tak, aby byl napnuty.

14) Natahnéte hadicovou punéosku na sadrovy pozitiv.

15) Usttihnéte kus karbonové pletené hadice (1,3-nasobné délky sadrového
pozitivu).

16) Natahnéte karbonovou pletenou hadici pfes sadrovy pozitiv az k okraji
pahylového ltzka. Podvazte horni ¢ast karbonové pletené hadice a pre-
¢nivajici ¢ast ohrnite pres sadrovy pozitiv.

17) Ustfihnéte kus perlonové trikotové hadice (2-ndsobné délky sadrového
pozitivu).

18) Natahnéte perlonovou trikotovou hadici na sadrovy pozitiv az k okraji pa-
hylového luzka. Podvazte horni ¢ast perlonové trikotové hadice a ohrite
precnivajici ¢ast pres sadrovy pozitiv.

19) Zmékcete delsi PVA félii a natahnéte ji na sadrovy pozitiv.

20) Provedte laminaci pomoci Orthocrylu.

21) Upravte pahylové lGzko (viz téZ strana 117).

5.1.5 Uprava pahylového lGizka

> Potfebné materialy:
Narazeci pouzdra

1) Vyznacte kontury pahylového lizka a vyfiznéte je.

2) Zbruste distalni konec lizka az k pomicce pro vakuové hluboké tazeni a
hlavam Sroubl imbus (viz obr. 12).

3) Zkontrolujte na rovné plose, zda je zbrouSena plocha rovna. V pfipadé
potreby opravte.

4) Vyjméte pomucku pro vakuové hluboké tazeni a Srouby imbus z pahylo-
vého ltzka.

5) Sejméte pahylové lizko ze sadrového pozitivu.

6) Zbruste kontury pahylového ltzka.

7) Vsadte naradzeci pouzdra do otvorl, z nichz byly vyjmuty Srouby imbus
(viz obr. 13).

5.2 Montaz Shuttle Locku a luZkového adaptéru
» Namontujte Shuttle Lock a luzkovy adaptér podle pokynt v navodu k po-
uziti 647G931.

6 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.
» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotrebeni celé protézy.
» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.
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7 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

8 Technické udaje

Oznaceni 6A43
Hmotnost [g] 80
Systémova vyska [mm] 7

Material Vysoce odolny polyamid
Max. télesna hmotnost [kg] 125

Romana

1 Descrierea produsului

INFORMATIE
Data ultimei actualizari: 2014-02-24
» Cititi cu atentie intregul document.

» Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

1.1 Constructia si modul de functionare
Adaptorul de laminare 6A43 se introduce prin laminare in cupa protetica. El
serveste ca element de racord la componentele protetice distale.

1.2 Posibilitati de combinare

6A43 Adaptor de laminare
D ire Cod
Shuttle Lock 6A40
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Pentru posibilitdti de combinare suplimentare consultati catalogul 646K2*
sau adresati-va producatorului.

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Aprobat pentru o greutate corporaléd pana la max. 125 kg.

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % péna la 90 %, fara condens

Conditii de mediu inadmisibile
Vibratii sau socuri mecanice
Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare

Aceasta componenta protetica a fost supusa de catre producator unui test
cu 3 milioane de cicluri de solicitare, in conformitate cu 1ISO 10328. Tn fun-
ctie de gradul de activitate al pacientului, aceasta corespunde unei durate
de utilizare de 3 pana la 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

liNpicaTiE] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor de utilizare
Deteriorarea starii de sanatate, precum si defectarea produsului drept con-
secinta a nerespectarii indicatiilor de siguranta
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» Acordati atentie informatiilor privind siguranta din aceste Instructiuni de
utilizare.

» Va rugam sa transmiteti pacientilor dumneavoastra toate indicatiile de
siguranta marcate cu ,Informati pacientul".

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Cadere cauzatad de ruperea componentelor portante

» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS (vezi capi-
tolul ,Domeniul de aplicare").

» Informati pacientul.

A\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Cadere cauzata de ruperea sau deformarea produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admisibile pentru acesta, conform prevederilor din capitolul ,Posibilitati
de combinare®.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

A\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Cadere cauzata de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produ-

sului

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobata nu este depasita
(vezi capitolul ,Durata de utilizare").

» Utilizati produsul la un singur pacient.

» Informati pacientul.

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cadere provocata de deteriorari ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi capitolul
»Conditii de mediu®).

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.
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» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

» Informati pacientul.

A\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

» Lucrati cu grija cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii* in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre serviciul pentru clienti al producato-
rului, etc.).

» Informati pacientul.

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea tipului
de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si prin aparitia
de zgomote.

4 Continutul livrarii

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in continutul li-
vrarii in cantitdtile indicate si sunt disponibile pentru comenzi ulterioare, in
functie de simbol, sub formd de componentd individuala (M), componenta
individuala cu cantitate minima de comanda (A) sau ca set de componente
individuale (@):

Adaptor de laminare 6A43 MagnoFlex
Fig. | Poz. | Cantita- | Denumire Cod
te
- - 1 (W) | Instructiuni de utilizare 647G1007
1 2 1 (M) | Adaptor de laminare 6A43
1 5 1(A) |Surub 503S3
1 6 1 (@) | Sablon pentru crearea de vid -
1 7 4 (A) |Bucsadeimpact -
1 8 4 (A) | Surub cilindric 501T28=M6X8
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5 Stabilirea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata

Raniri provocate prin cadere cauzata de deteriorarea componentelor prote-
tice

» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

INFORMATIE

Este posibil ca nu toate materialele enumerate sa fie disponibile in tara

dumneavoastra.

» in cazul in care anumite materiale nu sunt disponibile, adresati-va re-
prezentantei locale a producatorului pentru informatii referitoare la ma-
teriale alternative.

5.1 Confectionarea cupei protetice

5.1.1 Pregatiri pentru confectionarea cupei

> Scule si materiale necesare:
Adaptor de laminare 6A43, suruburi cilindrice 501T28=M6X8, sablon
pentru crearea de vid, surub 503S3, ceara 633W8, Plastaband 636K8=*

1) lzolati suruburile cilindrice (filetul si capul in exterior) cu ceara.

2) Tnsurubati suruburile cilindrice in adaptorul de laminare (vezi fig. 2).

3) Umpleti capul suruburilor cilindrice cu Plastaband (vezi fig. 3).

4) Amplasati adaptorul de laminare pe mulajul din ghips urméand axa longi-

tudinald a bontului.

5) Pozitionati sablonul pentru crearea de vid in orificiul rotund al adaptoru-
lui de laminare si fixati ambele pe mulajul din ghips cu ajutorul surubului
cu cap inecat (vezi fig. 4).

6) lzolati capul surubului cu cap inecat cu Plastaband.

7) Daca exista un spatiu liber intre adaptorul de laminare si mulajul
din ghips: umpleti spatiul liber cu pasta de ghips.

5.1.2 Confectionarea unei cupe de testare

> Scule si materiale necesare:
Cadru de intindere 755T4=360, teava de vidare 755X104=360 (cu saiba
de etansare de vid), pompa de vidare 755E9, ferastrau oscilant 756D2,
756B12=" sau 756B20=*, Thermolyn rigid 616T52=* sau ThermoLyn
clear 616T83=*, snur

1) Pregatiti confectionarea cupei protetice (Pregatiri pentru confectionarea
cupei).

122 | Ottobock



Amplasati doud bucati de snur in forma de cruce pe adaptorul de lami-
nare (vezi fig. 5). Snururile formeaza canale de aer care faciliteaza mo-
delarea pe contururi a materialului ce urmeaza a fi ambutisat.

Efectuati procesul de ambutisare cu ThermoLyn.

Finisati cupa protetica (vezi pagina 125).

5.1.3 Laminarea unei cupe pentru proteza de gamba

>

Scule si materiale necesare:

Tub din folie PVA 99B81=70X19X5 si 99B81=100X19X5, tricot circular
din Perlon 623T3=8 sau 623T3=10, ciorap tubular 81A1=8 sau
81A1=10, banda de tesatura din fibra de carbon 616B1=25x*, tub UD
din fibra de carbon 616G2, tub impletit din fibra de carbon 616G15,
rasina de laminare Orthocryl 80:20 PRO 617H119, snur

Pregatiti confectionarea cupei protetice (Pregatiri pentru confectionarea
cupei).

Inmuiati tubul mai scurt din folie PVA si trageti-l peste mulajul din ghips.
Trageti un ciorap tubular peste mulajul din ghips.

Amplasati un strat de banda de tesatura din fibra de carbon circular in
jurul punctului MPT (mijlocul tendonului patelar) (vezi fig. 6).

Amplasati medial si lateral un strat de banda de tesatura din fibra de car-
bon de la Shuttle-Lock pana la condili (vezi fig. 7).

Amplasati anterior si posterior un strat de banda de tesatura din fibra de
carbon de la Shuttle Lock pana la banda de tesatura din fibra de carbon
aplicata circular (vezi fig. 8).

Trageti un ciorap tubular peste mulajul din ghips.

Asezati circular un snur in canelura adaptorului de laminare si legati-|
strans (vezi fig. 9).

Taiati la lungimea necesara o bucata de tub UD din fibra de carbon (de
1,5 ori lungimea mulajului din ghips).

10) Trageti tubul UD din fibra de carbon peste mulajul din ghips pana la

marginea cupei. Legati partea superioara a tubului UD din fibra de car-
bon si intoarceti restul materialului peste mulajul din ghips.

11) Asezati circular un snur in canelura adaptorului de laminare si legati-|

strans (vezi fig. 10).

12) Trageti un ciorap tubular peste mulajul din ghips.
13) Taiati la lungimea necesara o bucata de tricot circular din fibra de car-

bon (de 1,3 ori lungimea mulajului din ghips).
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14) Trageti tricotul circular din fibra de carbon peste mulajul din ghips pana
la marginea cupei. Legati partea superioara a tricotului circular din fibra
de carbon si intoarceti restul materialului peste mulajul din ghips (vezi
fig. 11).

15) Taiati la lungimea necesara o bucata de tricot circular din Perlon (de 2
ori lungimea mulajului din ghips).

16) Trageti tricotul circular din Perlon peste mulajul din ghips pana la margi-
nea cupei. Legati partea superioara a tricotului circular din Perlon si in-
toarceti restul materialului peste mulajul din ghips.

17) Inmuiati tubul mai lung din folie PVA si trageti-l peste mulajul din ghips.

18) Executati procedura de laminare cu Orthocryl.

19) Finisati cupa protetica (vezi pagina 125).

5.1.4 Laminarea unei cupe pentru proteza de coapsa

> Scule si materiale necesare:

Tub din folie PVA 99B81=100X26X5 si 99B81=130X26X5, tricot circular
din Perlon 623T3=12 sau 623T3=15, ciorap tubular 81A1=12 sau
81A1=15, banda de tesatura din fibra de carbon 616B1=50x*, tub UD
din fibra de carbon 616G2, tub impletit din fibra de carbon 616G15,
rasina de laminare Orthocryl 80:20 PRO 617H119, snur

1) Pregatiti confectionarea cupei protetice (Pregatiri pentru confectionarea
cupei).

2) Tnmuiati tubul mai scurt din folie PVA si trageti-l peste mulajul din ghips.

3) Trageti un strat de tricot circular Perlon peste mulajul din ghips.

4) Amplasati un strat de banda de tesatura din fibra de carbon in pozitie cir-
culard la 3 cm sub perineu.

5) Amplasati atat medial si lateral, cat si anterior si posterior cate un strat
de banda de tesatura din fibra de carbon de la Shuttle Lock pana la ban-
da de tesatura din fibra de carbon aplicata circular.

6) Amplasati un strat de banda de tesatura din fibra de carbon in pozitie cir-
culara la 3 cm sub perineu.

7) Taiati doua benzi de tesatura din fibra de carbon (lungime cca. 20 cm).

8) Indoiti la mijloc benzile de tesatura din fibra de carbon pentru a forma un
V si amplasati-le in regiunea de sprijin a tuberozitatii ischiatice.

9) Trageti un ciorap tubular peste mulajul din ghips.

10) Asezati circular un snur in canelura adaptorului de laminare si legati-|
strans.

11) Taiati la lungimea necesara o bucata de tub UD din fibra de carbon (de
1,5 ori lungimea mulajului din ghips).
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12) Trageti tubul UD din fibra de carbon peste mulajul din ghips pana la
marginea cupei. Legati partea superioara a tubului UD din fibra de car-
bon si intoarceti restul materialului peste mulajul din ghips.

13) Asezati circular un snur in canelura adaptorului de laminare si legati-|
strans.

14) Trageti un ciorap tubular peste mulajul din ghips.

15) Taiati la lungimea necesara o bucata de tricot circular din fibra de car-
bon (de 1,3 ori lungimea mulajului din ghips).

16) Trageti tricotul circular din fibra de carbon peste mulajul din ghips pana
la marginea cupei. Legati partea superioara a tricotului circular din fibra
de carbon si intoarceti restul materialului peste mulajul din ghips.

17) Taiati la lungimea necesara o bucata de tricot circular din Perlon (de 2
ori lungimea mulajului din ghips).

18) Trageti tricotul circular din Perlon peste mulajul din ghips pana la margi-
nea cupei. Legati partea superioara a tricotului circular din Perlon si in-
toarceti restul materialului peste mulajul din ghips.

19) Inmuiati tubul mai lung din folie PVA si trageti-l peste mulajul din ghips.

20) Executati procedura de laminare cu Orthocryl.

21) Finisati cupa protetica (vezi pagina 125).

5.1.5 Finisarea cupei protetice

> Materiale necesare:
Bucse de impact

1) Marcati, apoi decupati conturul cupei protetice.

2) Slefuiti capatul distal al cupei pana la sablonul pentru crearea de vid si
capetele suruburilor cilindrice (vezi fig. 12).

3) Verificati planeitatea suprafetei slefuite plasand-o pe un suport de lucru
plan. Daca este necesar, corectati planeitatea.

4) Tndepartati sablonul pentru crearea de vid si suruburile cilindrice din cu-
pa protetica.

5) Indepértati cupa protetici de pe mulajul din ghips.

6) Slefuiti conturul cupei protetice.

7) Introduceti bucsele de impact in orificiile din care au fost indepartate su-
ruburile cilindrice (vezi fig. 13).

5.2 Montarea Shuttle Lock si a adaptorului de cupa
» Montati Shuttle Lock si adaptorul de cupa conform instructiunilor de utili-
zare ale 647G931.
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6 intretinere

» Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul interval
de purtare de 30 de zile.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

7 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

7.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

7.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

8 Date tehnice

Cod 6A43

Greutate [g] 80

Iniltimea sistemului [mm] 7

Material Poliamida de mare performanta
Greutatea corporala max. [kg] 125

Hrvatski
1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg aZuriranja: 2014-02-24
» PaZljivo procitajte ovaj dokument.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.
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1.1 Konstrukcija i funkcija
Uljevni prilagodnik 6A43 laminira se u drZak proteze. SluZi za spajanje s di-
stalnim komponentama proteze.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Uljevni prilagodnik 6A43
Naziv Oznaka
Bravica ,shuttle" 6A40
Dodatne mogucnosti kombiniranja moZete naci u katalogu 646K2* ili zatraziti
od proizvodaca.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C
Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe

Proizvoda¢ je ovu komponentu proteze ispitao na 3 milijuna ciklusa
opterecenja u skladu s ISO 10328. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta
odgovara trajanju uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenja na moguca tehni¢ka ostecenja.
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3.2 Opce sigurnosne napomene

Primjena proizvoda bez pridrzavanja uputa za uporabu

Pogorsanje zdravstvenog stanja te osStecenje proizvoda uslijed

nepridrZavanja sigurnosnih napomena

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena iz ovih uputa za uporabu.

» Pacijentu proslijedite sve sigurnosne napomene oznacene s ,Informi-
rajte pacijenta“.

Preopterecenje proizvoda

Pad uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MO-
BIS (vidi poglavlje ,Podrucje primjene").

» Informirajte pacijenta.

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Pad uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u poglav-
lju ,Moguénosti kombiniranja“ dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-

tu

Pad uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe (vidi po-
glavlje ,Vijek uporabe").

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

» Informirajte pacijenta.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi poglavlje
»Uvjeti okoline").
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» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provijerite je
li oStecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oStecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. cis¢enje, po-
pravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

» Informirajte pacijenta.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

» Informirajte pacijenta.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca hoda,
promjenom u medusobnom polozaju komponenti proteze te stvaranjem zvu-
kova.

4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedecée pojedinacne dijelove i dijelove pribora u
navedenoj koli¢ini, a moguce ih je naknadno naruciti kao pojedinacne dijelo-
ve (l), pojedinacni dio s minimalnom kolicinom za narucivanje (A) ili kao
pakovanje pojedinacnih dijelova (@):

Uljevni prilagodnik MagnoFlex 6A43

Sl. Poz. | Koli¢ina | Naziv Oznaka

- - 1 () | upute za uporabu 647G1007

1 2 1 () | uljevni prilagodnik 6A43

1 5 1(A) |viak 503S3

1 6 1 () |laZnjak za duboko vucenje -

1 7 4 (A) | cahura za zabijanje -

1 8 4 (A) |vijak s valijkastom glavom 501T28=M6X8
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Ozljede od pada uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

INFORMACLA

Svi navedeni materijali moZda se ne mogu nabaviti u vasoj zemlji.
» Ako materijala nema, obratite se svojoj lokalnoj podruznici proizvodaca

kako biste dobili informacije o alternativnim materijalima.

5.1 Izrada drska proteze
5.1.1 Priprema za izradu drska

>

Potreban alat i materijal:

uljevni prilagodnik 6A43, vijci s valjkastom glavom 501T28=M6X8,
laznjak za duboko vucenje, vijak 503S3, vosak 633W8, plasti¢na vrpca
za brtvljenje 636K8="

Vijke s valjkastom glavom (navoj i glavu izvana) izolirajte voskom.

Vijke s valjkastom glavom pritegnite u uljevni prilagodnik (vidi sl. 2).
Glavu vijaka s valjkastom glavom napunite plasticnom vrpcom za brtvlje-
nje (vidi sl. 3).

Uljevni prilagodnik postavite u uzduznu os batrljka na sadrenom pozitivu.
Laznjak za uvlacenje postavite u okrugli otvor uljevnog prilagodnika i oba
vijkom s upustenom glavom ucvrstite na sadreni pozitiv (vidi sl. 4).

Glavu vijka s upustenom glavom izolirajte plasticnom vrpcom za brtvlje-
nje.

Ako postoji straznji rez izmedu uljevnog prilagodnika i sadrenog
pozitiva: straznji rez napunite sadrenom kasom.

5.1.2 Izrada testnog drska

>

Potreban alat i materijal:

stezni okvir 7565T4=360, vakuumska cijev 7556X104=360 (s vakuumskom
brtvenom plocicom), vakuumska crpka 755E9, oscilirajuca pila 756D2,
756B12=" ili 756B20=", kruti ThermolLyn 616T52=" ili prozirni Ther-
moLyn 616T83=", nit za vezanje

Pripremite izradu drska proteze (Priprema za izradu drska).

Dvije niti za vezanje krizno postavite preko uljevnog prilagodnika (vidi
sl. 5). Niti za vezanje predstavljanju kanale za zrak koji olak$avaju obliko-
vanje materijala za uvlaenje na konture.
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3) Duboko uvlacenje obavite ThermoLynom.
4) Drzak proteze dodatno obradite (vidi stranicu 133).

5.1.3 Laminiranje drska potkoljenice

> Potreban alat i materijal:
crijevo od PVA-folije 99B81=70X19X5 i 99B81=100X19X5, perlonska tri-
ko-cijev 623T3=8 ili 623T3=10, navlaka za crijevo 81A1=8 ili 81A1=10,
tkana vrpca od uglji¢nih vlakana 616B1=25x*, ugljicno UD-crijevo
616G2, pleteno crijevo od uglji¢nih vlakana 616G15, smola za laminira-
nje Orthocryl 80:20 PRO 617H119, nit za vezanje

1) Pripremite izradu dréka proteze (Priprema za izradu drska).

2) Kracu cijev od PVA-folije namodite i navucite preko sadrenog pozitiva.

3) Preko sadrenog pozitiva navucite navlaku za crijevo.

4) Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite kruzno oko tocke
sredine patelarne tetive (MPT) (vidi sl. 6).

5) Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite medijalno i lateralno

od bravice ,shuttle” sve do kondila (vidi sl. 7).

6) Jedan sloj tkane vrpce od ugljicnih vlakana postavite anteriorno i posteri-
orno od bravice ,shuttle do kruzne tkane vrpce od uglji¢nih vlakana (vidi
sl. 8).

7) Preko sadrenog pozitiva navucite navlaku za crijevo.

8) Nit za vezanje kruzno postavite u Zlijeb uljevnog prilagodnika i ¢vrsto
zavezite (vidi sl. 9).

9) Odrezite komad ugljicnog UD-crijeva (1,5-struka duljina sadrenog poziti-
va).

10) Ugljicno UD-crijevo povucite preko sadrenog pozitiva do ruba drska.
Gornji dio ugljiénog UD-crijeva zavezite i preostalu duljinu prebacite pre-
ko sadrenog pozitiva.

11) Nit za vezanje kruzno postavite u Zlijeb uljevnog prilagodnika i ¢vrsto
zavezite (vidi sl. 10).

12) Preko sadrenog pozitiva navucite navlaku za crijevo.

13) Odrezite komad pletenog crijeva od uglji¢nih vlakana (1,3-struka duljina
sadrenog pozitiva).

14) Pleteno crijevo od uglji¢nih vlakana povucite preko sadrenog pozitiva do
ruba dréka. Gornji dio pletenog crijeva od ugljicnih vlakana zavezite i
preostalu duljinu prebacite preko sadrenog pozitiva (vidi sl. 11).

15) Odrezite komad perlonske triko-cijevi (2-struka duljina sadrenog poziti-
va).
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16) Perlonsku triko-cijev povucite preko sadrenog pozitiva do ruba drka.
Gornji dio perlonske triko-cijevi zavezite i preostalu duljinu prebacite pre-
ko sadrenog pozitiva.

17) Dulju cijev od PVA-folije namocite i navucite preko sadrenog pozitiva.

18) Lijevanje obavite sredstvom Orthocryl.

19) Drzak proteze dodatno obradite (vidi stranicu 133).

5.1.4 Laminiranje drSka natkoljenice

> Potreban alat i materijal:
crijevo od PVA-folije 99B81=100X26X5 i 99B81=130X26X5, perlonska
triko-cijev 623T3=12 ili 623T3=15, navlaka za crijevo 81A1=12 ili
81A1=15, tkana vrpca od ugljicnih vlakana 616B1=50x*, ugljicno UD-cri-
jevo 616G2, pleteno crijevo od ugljicnih vlakana 616G15, smola za lami-
niranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119, nit za vezanje

1) Pripremite izradu dréka proteze (Priprema za izradu drska).

2) Kracu cijev od PVA-folije namodite i navucite preko sadrenog pozitiva.

3) Preko sadrenog pozitiva navucite jedan sloj perlonske triko-cijevi.

4) Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite kruzno 3 cm ispod
perineuma.

5) Po jedan sloj tkane vrpce od ugljicnih vlakana postavite medijalno i late-

ralno te anteriorno i posteriorno od bravice ,shuttle” do kruzne tkane vrp-
ce od uglji¢nih vlakana.

6) Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite kruzno 3 cm ispod
perineuma.

7) Odrezite dvije tkane vrpce od uglji¢nih vlakana (duljina pribl. 20 cm).

8) Tkane vrpce od uglji¢nih vlakana u sredini preklopite i oblikujte u V te po-
stavite u podrucje potpore tubera.

9) Preko sadrenog pozitiva navucite navlaku za crijevo.

10) Nit za vezanje kruzno postavite u Zlijeb uljevnog prilagodnika i ¢vrsto
zavezite.

11) Odrezite komad ugljicnog UD-crijeva (1,5-struka duljina sadrenog poziti-
va).

12) Ugljicno UD-crijevo povucite preko sadrenog pozitiva do ruba drska.
Gornji dio ugljicnog UD-crijeva zavezite i preostalu duljinu prebacite pre-
ko sadrenog pozitiva.

13) Nit za vezanje kruzno postavite u Zlijeb uljevnog prilagodnika i ¢vrsto
zaverzite.

14) Preko sadrenog pozitiva navucite navlaku za crijevo.

15) Odrezite komad pletenog crijeva od uglji¢nih vlakana (1,3-struka duljina
sadrenog pozitiva).

132 | Ottobock



16) Pleteno crijevo od uglji¢nih vlakana povucite preko sadrenog pozitiva do
ruba drska. Gornji dio pletenog crijeva od ugljicnih vlakana zavezite i
preostalu duljinu prebacite preko sadrenog pozitiva.

17) Odrezite komad perlonske triko-cijevi (2-struka duljina sadrenog poziti-
va).

18) Perlonsku triko-cijev povucite preko sadrenog pozitiva do ruba drska.
Gornji dio perlonske triko-cijevi zaveZite i preostalu duljinu prebacite pre-
ko sadrenog pozitiva.

19) Dulju cijev od PVA-folije namocite i navucite preko sadrenog pozitiva.

20) Lijevanje obavite sredstvom Orthocryl.

21) Drzak proteze dodatno obradite (vidi stranicu 133).

5.1.5 Dorada drska proteze

> Potreban materijal:
Cahure za zabijanje

1) Ocrtajte i odrezite konturu dréka proteze.

2) Distalni kraj drska izbrusite do laznjaka za duboko uvlacenje i glave vijaka
s valjkastom glavom (vidi sl. 12).

3) Na ravnoj povrsini provjerite je li izbrusena povrsina ravna. Ako je potreb-
no, popravite.

4) LaZnjak za uvlacenje i vijke s valjkastom glavom uklonite s drska proteze.
5) Drzak proteze uklonite sa sadrenog pozitiva.

6) lzbrusite konturu drska proteze.

7) Cahure za zabijanje postavite u otvore iz kojih su uklonjeni vijci s valjka-

stom glavom (vidi sl. 13).

5.2 Montaza bravice ,,shuttle i prilagodnika drska
» Bravicu ,shuttle” i prilagodnik drska montirajte u skladu s uputama iz
uputa za uporabu 647G931.

6 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

> Za vrileme uobiajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godi$nje sigurnosne kontrole.

7 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.
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7.1 Odgovornost

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

7.2 I1zjava o sukladnosti za CE oznaku

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

8 Tehnicki podatci

Oznaka 6A43

Tezina [g] 80

Visina sustava [mm] 7

Materijal visokoucinski poliamid
Maks. tjelesna tezina [kg] 125

Slovenscina
1 Opis izdelka

INFORMACLA
Datum zadnje posodobitve: 2014-02-24
» Ta dokument natanéno preberite.

» Bodite pozorni na varnostne napotke.

1.1 Sestava in funkcija
Laminacijski adapter 6A43 se laminira v leZiS¢e proteze. Uporablja se za po-
vezavo z distalnimi proteznimi komponentami.

1.2 Moznosti kombiniranja

6A43 laminacijski ad
Naziv Oznaka
Shuttle Lock 6A40

Dodatne moznosti kombiniranja so navedene v katalogu 646K2*, lahko pa jih
dobite tudi pri proizvajalcu.
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2 Uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe
Dovoljeno za telesno teZo do najv. 125 kg.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmodje uporabe od -10 °C do +60 °C
Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice
Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

To komponento proteze je proizvajalec v skladu s standardom ISO 10328
preizkusil v 3 milijonih ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bol-
nika to ustreza Zivljenjski dobi od 3 do 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[ Opozorila glede moznih tehni¢nih poskodb.

3.2 Splosni varnostni napotki

Uporaba izdelka brez upostevanja navodil za uporabo

Poslabsanje zdravstvenega stanja ter poskodbe izdelka zaradi neuposteva-

nja varnostnih napotkov

» Bodite pozorni na varnostne napotke v teh navodilih za uporabo.

» Bolnika obvestite o vseh varnostnih napotkih, ki so oznaceni z ,Obve-
stite bolnika.".
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Preobremenitev izdelka

Padec zaradi zloma nosilnih delov

» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo MOBIS
(glej razdelek "Podrocje uporabe").

» Obvestite bolnika.

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Padec zaradi zloma ali deformacije izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni v
skladu z razdelkom "Moznosti kombiniranja".

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je med seboj dovoljeno kombinirati.

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-

niku

Padec zaradi izgube funkcije ter poskodbe na izdelku

» Zagotovite, da preizkudena Zivljenjska doba ne bo prekoracena (glej
razdelek "Zivljenjska doba").

» Izdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

» Obvestite bolnika.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Padec zaradi skode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice (glej razdelek
"Pogoiji okolice").

» Ce je bil izdelek izpostavlien neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poSkodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS€enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

» Obvestite bolnika.
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Mehanska poskodba izdelka

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
(glej razdelek "Znaki sprememb ali izgube funkcije pri uporabi" v tem
poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

» Obvestite bolnika.

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje, kot spre-
menjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi zvokov.

4 Obseg dobave

Naslednji posamezni deli in deli opreme so v navedenih koli¢inah del obsega
dobave in jih je mogoce glede na njihov simbol naknadno narociti kot posa-
mezen del (M), posamezen del z omejitvijo v smislu minimalne koli¢ine za na-
roCilo (A) ali kot komplet posameznih delov (@):

6A43 MagnoFlex laminacijski adapter

Sl. Pol. | Koli¢ina | Naziv Oznaka

- - 1 () | Navodila za uporabo 647G1007

1 2 1 (M) |Laminacijski adapter 6A43

1 5 1(A) | Viak 503S3

1 6 1 () | Nastavek za globoko vlecenje -

1 7 4 ( A) |Udarna pusa -

1 8 4 ( A) | Vijaks cilindri¢no glavo 501T28=M6X8

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Poskodbe zaradi padcev zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.
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INFORMACUA

V vasi drzavi morda niso na voljo vsi navedeni materiali.
» Ce vsi materiali niso na voljo, za ve¢ informacij o alternativnih materialih

kontaktirajte vaso krajevno poslovalnico proizvajalca.

5.1 lIzdelava leZisca proteze
5.1.1 Pripravljanje izdelave lezis¢a

>

(=Y

gL eE

o

Potrebna orodja in materiali:

laminacijski adapter 6A43, cilindri¢ni vijaki 501T28=M6X8, nastavek za
globoko vlecenje, vijak 503S3, vosek 633W8, Plastaband 636K8="*
Cilindri¢ne vijake (navoj in glavo od zunaj) izolirajte z voskom.

Cilindri¢ne vijake privijte v laminacijski adapter (glej sliko 2).

Glave cilindri¢nih vijakov zapolnite s Plastabandom (glej sliko 3).

Na mavcni pozitiv polozite laminacijski adapter v smeri vzdolZzne osi krna.
V okroglo odprtino laminacijskega adapterja vstavite nastavek za globoko
vleenje in oba pritrdite na mavcni pozitiv z ugreznim vijakom (glej
sliko 4).

Glavo ugreznega vijaka izolirajte s Plastabandom.

Ce je med laminacijskim adapterjem in mavénim pozitivom reza:
rezo zapolnite z mavéno kaso.

5.1.2 Izdelava poizkusnega lezisca

>

Potrebna orodja in materiali:

napenjalni okvir 7565T4=360, vakuumska cev 755X104=360 (z vakuum-
sko tesnilno ploscico), vakuumska crpalka 755E9, oscilirajo¢a Zaga
756D2, 756B12=" ali 756B20=*, togi ThermoLyn 616T52=" ali prozorni
ThermolLyn 616T83=*, vrvica

Pripravite izdelavo leZiS¢a proteze (Pripravljanje izdelave leZisca).

Na laminacijskem adapterju prekrizajte dve vrvici (glej sliko 5). Vrvici
predstavljata zracna kanala, ki olajSata prileganja materiala za globoko
vlecenje na konture.

Postopek globokega vlecenja izvedite z materialom ThermoLyn.

Naknadno oblikujte leziSce proteze (glej stran 141).
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5.1.3 Laminiranje golenskega leziS¢a

> Potrebna orodja in materiali:
vrecka PVA 99B81=70X19X5 in 99B81=100X19X5, elasti¢ni povoj iz per-
lona 623T3=8 ali 623T3=10, nogavica 81A1=8 ali 81A1=10, trak iz kar-
bonskih vlaken 616B1=25x*, ovoj iz enosmernega karbona 616G2, ovoj
iz pletenega karbona 616G15, ortokrilna smola za laminiranje 80:20
PRO 617H119, vrvica

1) Pripravite izdelavo leziSca proteze (Pripravljanje izdelave lezi¢a).

2) Namocite krajSo vrecko PVA in jo povlecite ez maveni pozitiv.

3) Povlecite nogavico ¢ez mavcni pozitiv.

4) Okoli tocke MPT krozno ovijte eno plast traku iz karbonskih vlaken (sre-
dina kite pogacice) (glej sliko 6).

5) Medialno in lateralno namestite eno plast traku iz karbonskih vlaken od

Shuttle Lock do kondilov (glej sliko 7).

6) Anteriorno in posteriorno namestite eno plast traku iz karbonskih vlaken
od Shuttle Lock do cirkularnega traku iz karbonskih viaken (glej sliko 8).

7) Povlecite nogavico ¢ez mavcni pozitiv.

8) V rezo laminacijskega adapterja vstavite vrvico in jo tesno zavezite (glej
sliko 9).

9) PrireZite kos ovoja iz enosmernega karbona (1,5-kratna dolZzina mavc-
nega pozitiva).

10) Cez mavéni pozitiv do roba lezi$¢a povlecite ovoj iz enosmernega kar-
bona. Zgornji del ovoja iz enosmernega karbona zvezite, preostali del pa
ovijte okoli mavénega pozitiva.

11) V rezo laminacijskega adapterja vstavite vrvico in jo tesno zaveZite (glej
sliko 10).

12) Povlecite nogavico ¢ez mavcni pozitiv.

13) Prirezite kos ovoja iz pletenega karbona (1,3-kratna dolZina mavénega
pozitiva).

14) Ovoj iz pletenega karbona povlecite ¢ez mavéni pozitiv do roba lezisca.
Zgornji del ovoja iz pletenega karbona zvezite, preostali del pa ovijte
okoli mavénega pozitiva (glej sliko 11).

15) PrirezZite kos elasti¢nega ovoja iz perlona (2-kratna dolzina mavénega po-
zitiva).

16) Elasti¢ni ovoj iz perlona povlecite ¢ez mavcni pozitiv do roba lezisca.
Zgornji del elasticnega ovoja iz perlona zveZite, preostali del pa ovijte
okoli mavénega pozitiva.

17) DaljSo vrecko PVA namocite in povlecite cez mavcni pozitiv.

18) Vlijte ortokrilno smolo.

19) Naknadno oblikujte leziS¢e proteze (glej stran 141).
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5.1.4 Laminiranje stegenskega lezisca

> Potrebna orodja in materiali:
vrecka PVA 99B81=100X26X5 in 99B81=130X26X5, elasti¢ni povoj iz
perlona 623T3=12 ali 623T3=15, nogavica 81A1=12 ali 81A1=15, trak iz
karbonskih vlaken 616B1=50x*, ovoj iz enosmernega karbona 616G2,
ovoj iz pletenega karbona 616G 15, ortokrilna smola za laminiranje 80:20
PRO 617H119, vrvica

1) Pripravite izdelavo leziSca proteze (Pripravljanje izdelave lezi¢a).

2) Namocite krajSo vrecko PVA in jo povlecite ez maveni pozitiv.

3) Cez mavéni pozitiv povlecite eno plast elasti¢nega povoja iz perlona.

4) Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite cirkularno 3 cm pod peri-
neum.

5) Medialno in lateralno ter anteriorno in posteriorno namestite po eno plast

traku iz karbonskih vlaken od Shuttle Lock do cirkularnega ovoja iz plete-
nega karbona.

6) Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite cirkularno 3 cm pod peri-
neum.

7) Odrezite dva traka iz karbonskih vlaken (dolZine pribl. 20 cm).

8) Traka iz karbonskih vlaken prepognite na sredini, da dobite trikotnika, in
ju namestite v obmocje sedni¢ne grce.

9) Povlecite nogavico ¢ez mavéni pozitiv.

10) V reZo laminacijskega adapterja vstavite vrvico in jo tesno zaveZite.

11) PrireZite kos ovoja iz enosmernega karbona (1,5-kratna dolzina mav¢-
nega pozitiva).

12) Cez mavéni pozitiv do roba lezi$¢a povlecite ovoj iz enosmernega kar-
bona. Zgornji del ovoja iz enosmernega karbona zvezite, preostali del pa
ovijte okoli mavénega pozitiva.

13) V reZo laminacijskega adapterja vstavite vrvico in jo tesno zavezite.

14) Povlecite nogavico ¢ez mavcni pozitiv.

15) Prirezite kos ovoja iz pletenega karbona (1,3-kratna dolZina mavénega
pozitiva).

16) Ovoj iz pletenega karbona povlecite ¢ez mavcni pozitiv do roba lezisca.
Zavezite zgornji del ovoja iz pletenega karbona, preostali del pa ovijte
okoli mavénega pozitiva.

17) Prirezite kos elasti¢nega ovoja iz perlona (2-kratna dolzina mavénega po-
zitiva).

18) Elasti¢ni ovoj iz perlona povlecite ¢ez mavcni pozitiv do roba lezisca.
Zgornji del elasticnega ovoja iz perlona zvezite, preostali del pa ovijte
okoli mavénega pozitiva.

19) DaljSo vrecko PVA namocite in povlecite cez mavcni pozitiv.
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20) Vlijte ortokrilno smolo.

21) Naknadno oblikujte leZiS¢e proteze (glej stran 141).

5.1.5 Naknadno oblikovanje leziSca proteze

> Potrebni materiali:
Udarne puse

1) Zarisite konturo lezi¢a proteze in jo obrezite.

2) Distalni konec leZis¢a zbrusite do nastavka za globoko vlecenje in glav
cilindri¢nih vijakov (glej sliko 12).

3) Na ravni povrsini preverite, ali je zbrusena povrsina enakomerna. Po po-
trebi popravite.

4) Odstranite nastavek za globoko vlecenje in cilindri¢ne vijake z lezis¢a
proteze.

5) LezZisce proteze odstranite z mavCnega pozitiva.

6) Obrusite konturo lezis¢a proteze.

7) Udarne puse vstavite v odprtine, iz katerih ste odstranili cilindri¢ne vijake
(glej sliko 13).

5.2 Montiranje Shuttle Lock in adapterja leziS¢a
» Shuttle Lock in adapter leziS¢a montirajte v skladu z napotki v navodilih
za uporabo 647G931.

6 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obi¢ajnim posvetovanjem.
» Opravljajte letne varnostne preglede.

7 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

7.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jamci.

7.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvré€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VIl Direktive.
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8 Tehnicni podatki

Oznaka 6A43

Teza [g] 80

Sistemska viSina (mm) 7

Material Visokozmogljivostni poliamid
Najv. telesna teza [kg] 125

Slovasko
1 Popis vyrobku

INFORMACIA
Datum poslednej aktualizacie: 2014-02-24
» Pozorne si precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia.

1.1 Konstrukcia a funkcia
Zapustny adaptér 6A43 sa zalaminuje do drieku protézy. Tento adaptér slizi
na spojenie s distalnymi komponentmi protéz.

1.2 Moznosti kombinacie

6A43 Zapustny adaptér
Pomenovanie Oznacenie
Shuttle Lock 6A40
Dodato€né moZnosti kombinacie je mozné vyhladat v katalégu 646K2* alebo
zistit u vyrobcu.

2 Pouzitie

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.

2.2 Oblast pouzitia

Povolené do max. telesnej hmotnosti 125 kg.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah poufzitia -10 °C az +60 °C
Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica
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Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, sladké voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické Castice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania

Tento komponent protézy je podla normy ISO 10328 vyrobcom odskusany
na 3 miliény zatazovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta to zodpoveda
dobe pouzivania 3 az 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovania pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Pouzitie vyrobku bez dodrziavania navodu na pouzivanie

ZhorSenie zdravotného stavu, ako aj poSkodenia na vyrobku v désledku ne-

dodrZiavania bezpecnostnych upozorneni

» DodrzZiavajte bezpecnostné upozornenia tohto ndvodu na pouZivanie.

» Pacientovi postipte vSetky bezpecnostné upozornenia, ktoré sd ozna-
c¢ené ,Informujte pacienta.”.

Nadmerné zatazenie vyrobku

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov

» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie MOBIS (pozri kapito-
lu ,Oblast pouzitia“).

» Informujte pacienta.

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Pad v désledku zlomenia alebo deformécie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré si na to schvéle-
né podla kapitoly ,MoZnosti kombinacie".
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» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzitie na inom paciento-

vi

Pad v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania (pozri
kapitolu ,Doba pouzivania“).

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

» Informujte pacienta.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Pad v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (pozri kapitolu
»Podmienky okolia*).

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, ¢i nie je poskodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd.).

» Informujte pacienta.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouZivajte pri zmenach alebo strate funkcnosti (pozri
»Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouZzivani* v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

» Informujte pacienta.
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa mézu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, zme-
nenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

Nasledujdce jednotlivé diely a diely prisluSenstva st v uvedenom mnozstve
obsiahnuté v rozsahu dodavky a podla symbolov sa daju dodatocne objednat
ako jednotlivy diel (), jednotlivy diel s minimalnym mnoZstvom na objedna-
nie (A) alebo ako stprava jednotlivych dielov (@):

6A43 Zapustny adaptér MagnoFlex

Obr. | Poz. | Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
- - 1 () | Navod na pouZivanie 647G1007
1 2 1 () |Zapustny adaptér 6A43
1 5 1(A) |Skrutka 503S3
1 6 1 () |Hlbokofazny negativ -
1 7 4 ( A) | Zarazkové puzdro -
1 8 4 ( A) | Skrutka s valcovou hlavou 501T728=M6X8

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Poranenia spésobené padom v désledku $kéd na komponentoch protézy
» DodrZiavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Moze sa staf, Ze vo vasej krajine nebude mozné zakupit vSetky uvedené ma-

teridly.

» Ak materialy nie si k dispozicii, kontaktujte vasu lokalnu pobocku vy-
robcu, aby ste ziskali informacie o alternativnych materialoch.

5.1 Vyroba nasady protézy

5.1.1 Priprava vyroby nasady

> Potrebné naradie a materialy:
zapustny adaptér 6A43, skrutky s valcovou hlavou 501T28=M6X8, hibo-
kotazny negativ, skrutka 503S3, vosk 633W8, Plastaband 636K8=*

1) Skrutky s valcovou hlavou (zavit a hlava zvonku) zaizolujte pomocou vos-
ku.
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Skrutky s valcovou hlavou zaskrutkujte do zapustného adaptéra (vid
obr. 2).

Hlavy skrutiek s valcovou hlavou vyplite pomocou materidlu Plastaband
(vid obr. 3).

Zapustny adaptér umiestnite v pozdiznej osi kypta na sadrovom pozitive.
Hlbokotazny negativ vlozte do okrihleho otvoru zapustného adaptéra a
obidva diely zaistite pomocou zéapustnej skrutky na sadrovom pozitive
(vid obr. 4).

Hlavu zapustnej skrutky zaizolujte pomocou materialu Plastaband.

Ak je medzi zapustnym adaptérom a sadrovym pozitivom pritomny
zadny rez: zadny rez vyplrite sadrovou kaSou.

5.1.2 Vytvorenie testovacej nasady

>

Potrebné naradie a materialy:

upinaci ram 755T4=360, vakuova rira 755X104=360 (s vakuovym tesnia-
cim kruzkom), véakuova pumpa 755E9, oscilacna pila 756D2, 756B12=*
alebo 756B20=*, ThermolLyn tuhy 616T52=* alebo Thermolyn clear
616T83=*, motuz

Priprava na vytvorenie nasady protézy (Priprava vyroby nasady).

Dva motlze umiestnite krizovo na zapustny adaptér (vid obr. 5). Motlze
tvoria vzduchové kandly, ktoré ulahuju vytvarovanie hlbokotazného ma-
terialu na kontary.

Proces hlbokého tahania vykonajte pomocou ThermoLyn.

Dodatocne opracujte ndsadu protézy (vid stranu 149).

5.1.3 Laminovanie l6zka predkolenia

>

Potrebné naradie a materialy:

féliovy navlekovy diel z PVA 99B81=70X19X5 a 99B81=100X19X5, triko-
tovy navlekovy diel z perlonu 623T3=8 alebo 623T3=10, navlekovy diel
kypta 81A1=8 alebo 81A1=10, tkaninovy pdas z uhlikovych vlakien
616B1=25x*, uhlikovy navlekovy diel UD 616G2, pleteny navlekovy diel z
uhlikovych vladkien 616G15, laminovacia Zivica Orthocryl 80:20 PRO
617H119, motlz

Priprava na vytvorenie nasady protézy (Priprava vyroby nasady).

Kratsi féliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez sadrovy
pozitiv.

Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy pozitiv.

Jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vldkien umiestnite cirkularne
okolo bodu SPT (stred patella tendum) (vid obr. 6).

Medialne a laterélne umiestnite jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovy-
ch vlakien od uzaveru Shuttle Lock az po kondyly (vid obr. 7).
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6) Anteriorne a posteriérne umiestnite jednu vrstvu tkaninového pasu z uhli-
kovych vlékien od uzaveru Shuttle Lock az po cirkularny tkaninovy pas z
uhlikovych vlakien (vid obr. 8).

7) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy pozitiv.

8) Motuz polozte cirkularne do drazky zapustného adaptéra a pevne ho
zviazte (vid obr. 9).

9) Odrezte jeden kus uhlikového navlekového dielu UD (1,5-nasobok dizky
sadrového pozitivu).

10) Uhlikovy navlekovy diel UD natiahnite aZ po okraj nasady cez sadrovy po-
zitiv. Hornd ¢ast uhlikového navlekového dielu UD zviazte a zvy$na dizku
prehnite cez sadrovy pozitiv.

11) Motuz polozte cirkularne do drazky zapustného adaptéra a pevne ho
zviazte (vid obr. 10).

12) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy pozitiv.

13) Odrezte jeden kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych vlakien
(1,3-nasobok dizky sadrového pozitivu).

14) Pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien natiahnite az po okraj nasady
cez sadrovy pozitiv. Hornl ¢ast pleteného navlekového dielu z uhlikovych
vlakien zviazte a zvy$nl dizku prehnite cez sadrovy pozitiv (vid obr. 11).

15) Odrezte jeden kus trikotového navlekového dielu z perlénu (2-nasobok
dizky sadrového pozitivu).

16) Trikotovy navlekovy diel z perlénu natiahnite az po okraj nasady cez sad-
rovy pozitiv. Horna €ast trikotového navlekového dielu z perlénu zviazte a
zvy$n( dizku prehnite cez sadrovy pozitiv.

17) DIhsi féliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez sadrovy
pozitiv.

18) Proces liatia vykonajte pomocou Orthocrylu.

19) Dodatocne opracujte nasadu protézy (vid stranu 149).

5.1.4 Laminovanie 16zka stehna

> Potrebné naradie a materialy:
féliovy navlekovy diel z PVA 99B81=100X26X5 a 99B81=130X26X5, tri-
kotovy navlekovy diel z perléonu 623T3=12 alebo 623T3=15, navlekovy
diel kypta 81A1=12 alebo 81A1=15, tkaninovy pas z uhlikovych vlékien
616B1=50x*, uhlikovy navlekovy diel UD 616G2, pleteny navlekovy diel z
uhlikovych vldkien 616G15, laminovacia Zivica Orthocryl 80:20 PRO
617H119, motlz

1) Priprava na vytvorenie nasady protézy (Priprava vyroby nasady).

2) Kratsi foliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez sadrovy
pozitiv.
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3) Na sadrovy pozitiv natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

4) Cirkularne umiestnite jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vlakien
3 cm pod perineom.

5) Mediélne a lateralne, ako aj anteriérne a posteriérne umiestnite vzdy jed-
nu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vlakien od uzaveru Shuttle Lock
az po cirkularny tkaninovy pas z uhlikovych vlakien.

6) Cirkularne umiestnite jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych viakien
3 cm pod perineom.

7) Odrezte dva tkaninové pasy z uhlikovych viakien (dfzka cca 20 cm).

8) Tkaninové pasy z uhlikovych vlakien vytvarujte preklopenim v strede do
tvaru V a umiestnite v oblasti podoprenia kostnatého vybezku.

9) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy pozitiv.

10) Motuz polozte cirkularne do drazky zapustného adaptéra a pevne ho
zviazte.

11) Odrezte jeden kus uhlikového navlekového dielu UD (1,5-nasobok dizky
sadrového pozitivu).

12) Uhlikovy navlekovy diel UD natiahnite aZ po okraj nasady cez sadrovy po-
zitiv. Hornd &ast uhlikového navlekového dielu UD zviazte a zvy$na dizku
prehnite cez sadrovy pozitiv.

13) Motuz polozte cirkularne do dréazky zapustného adaptéra a pevne ho
zviazte.

14) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy pozitiv.

15) OdreZte jeden kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych vldkien
(1,3-nasobok dizky sadrového pozitivu).

16) Pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien natiahnite az po okraj nasady
cez sadrovy pozitiv. Hornu ¢ast pleteného navlekového dielu z uhlikovych
vlakien zviazte a zvy3nl dizku prehnite cez sadrovy pozitiv.

17) Odrezte jeden kus trikotového navlekového dielu z perlénu (2-nasobok
dizky sadrového pozitivu).

18) Trikotovy navlekovy diel z perlénu natiahnite az po okraj nasady cez sad-
rovy pozitiv. Hornta €ast trikotového navlekového dielu z perlonu zviazte a
zvy$na dizku prehnite cez sadrovy pozitiv.

19) DIhsi féliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez sadrovy
pozitiv.

20) Proces liatia vykonajte pomocou Orthocrylu.

21) Dodato¢ne opracujte nasadu protézy (vid' stranu 149).
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5.1.5 Dodato¢né opracovanie nasady protézy

> Potrebné materialy:
zarazkové puzdra

1) Vyznacte a obrezte kontliru nasady protézy.

2) Distélny koniec nasady obrlste az po hlbokofazny negativ a hlavy skru-
tiek s valcovymi hlavami (vid obr. 12).

3) Na rovnej ploche prekontrolujte, ¢i je brisena plocha rovna. V pripade
potreby plochu dodatoc¢ne upravte.

4) Z néasady protézy odstrante hlbokofazny negativ a skrutky s valcovou hla-
vou.

5) Nasadu protézy odstrante zo sadrového pozitivu.

6) Prebruste kontaru nasady protézy.

7) Zarazkové puzdra nasadte do otvorov, z ktorych ste odstranili skrutky s
valcovou hlavou (vid obr. 13).

5.2 Montaz uzaveru Shuttle Lock a adaptéra nasady
» Uzaver Shuttle Lock a adaptér drieku namontujte podla navodu na pouzi-
vanie 647G931.

6 Udrzba

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 drioch pouzivania.
» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

7 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok splifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy |. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.
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8 Technické udaje

Oznacenie 6A43
Hmotnost [g] 80
Systémova vyska [mm] 7

Material Vysoko vykonny polyamid
Max. telesna hmotnost [kg] 125

Bwnarapcku esnk

1 OnucaHue Ha npoAayKTta

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2014-02-24
» [lpoueTeTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT.
» Cna3sBalnTe ykasaHusTa 3a 6e30nacHocT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuuUa
ApanTopbT 3a namuHauus 6A43 ce namuHupa B runsata Ha npotesata. Town
CNyXW 3a BPpb3Ka C gNUCTanHUTE KOMMNOHEHTU Ha npoTe3arta.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

ApanTtop 3a us 6A43
HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOmep
Shuttle Lock 6A40
JonbnHutenHute Bb3MOXHOCTM 3a KOMBUHMpPaHe MOXETe Aa HamepuTte B Ka-
Tanor 646K2* unu ga nonutate npon3BoauTENs.

2 U3non3BaHe

2.1 Uen Ha usnonsBaHe
npoﬂ,yKTbT Cce u3nons3ea eAUHCTBEHO 3a nNpoTe3npaHe Ha A0JTHU Kpal?lHI/ILI,M.

2.2 O6nacT Ha npunoxeHue
PaspeleH o makc. 125 kr TenecHo terno.

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

JonycTumu ycnoBusi Ha OKoJsiHaTa cpeaa
TemnepatypeH avanasoH Ha usnonssaxe ot -10 °C po +60 °C
[onyctuma oTHocuTeNHa BnaxHOCT Ha Bb3ayxa ot 0 % 1o 90 %, HekoHAeH3Mpalla
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Heponyctumu ycnosusi Ha okonHata cpega
MexaHnyHn Bubpaunu unn ynapu

Mo, ypuHa, cnagka Boga, coneHa Boaa, KUCENnHM

|_|an, NACHK, CUWIHO XUTPOCKOMNYHN YacTuun (Hanp. TaﬂK)

2.4 Cpok Ha ynoTtpeb6a

To3n KOMMOHEHT Ha npoTesaTta € TecTBaH OT NPOU3BOAWTENS C 3 MUIMOHA
LUMKAM Ha HaToBapBaHe cbrinacHo ISO 10328. B 3aBMCMMOCT OT cTeneHTa Ha
aKTMBHOCT Ha NauueHTa TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynotpeba orT 3 go 5
roavHU.

3 bezonacHocTt
3.1 3HaueHue Ha npeaynpeagutesiHute CUMBOIU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3710M0AYy-
K1 M HapaHaBaHus.

[yKkazaHye|| Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHU TEXHNYECKN MOBPEAM.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

UsnonseBaHe Ha npoaykTta 6e3 Aa ce cnasBa MHCTPYKUusTa 3a yno-

Tpeba

BnolaBaHe Ha 30paBOCNOBHOTO CbCTOsIHWE, KAKTO U LLLETU NO NPoAyKTa rno-

paau HecnasBaHe Ha ykasaHusiTa 3a 6e30nacHoOCT

» CnasBaMnTe ykasaHusaTa 3a 6€30MacHOCT OT Tasn UHCTPYKLUMS 3a ynoTpe-
6a.

» [pepaiiTe Ha nauMeHTa BCMYKM yKasaHus 3a 6e3onacHocT, 0603Ha4YeHn
c ,Mudopmupainte naumenra.”.

MpetoBapBaHe Ha NnpoaykTa

MapaHe nopaau cyynsBaHe Ha HOCELLYW HacTu

» [locTtaBsiiTe KOMMOHEHTUTE Ha MpoTe3ata CbrMAacHO Knacudukaums
MOBIS (Buxre rnaea ,O6nact Ha npunoxeHue").

» WHdbopmupaiTe naumeHTa.
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/A BHUMAHUE

Heponyctuma komGuHaumMs Ha KOMMOHEHTU Ha NpoTesara

MapaHe nopaau cyynsaHe unu gedbopmaums Ha NPoayKTa

» KombuHupaiTe npogykta camMo C KOMMOHEHTW, KOWUTO Ca paspeLLueHn
cbrnacHo rnasa ,Bb3mMoxHOCTU 3a KOMBUHMpPaHe".

» T[poBepeTe B MHCTPyKLMsTa 3@ ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTes-
aTta panu Te morart ga 6baat KoMOUHUPaHW eAuH C Apyr.

/A BHUMAHUE

HapBuwasaHe Ha BpemeTo 3a u3nonsBaHe U NpepocTaBsiHe 3a U3No-

n3BaHe OT APYr NauueHT

MapaHe nopaau 3ary6a Ha GyHKLMM, KaKTO U NOBPEAU Ha NpoayKTa

» [orpuxete ca 3a ToBa, 0f06peHOTO BpeMe Ha n3nonssaHe fa He 6bae
HanBuweHo (BuxTe rnasa ,Bpeme Ha nsnonssaHe").

» l3nonsBalite npoaykTa camo 3a efiMH NauneHT.

» Wudbopmupante naumeHra.

WN3nonseBaHe npu HepONYyCTMMM YC/IOBUSA Ha OKOJIHaTa cpeaa

MapaHe nopaaun noBpeaun Ha NpoaykTa

» He usnarante npoaykta Ha HeAOMNyCTUMM YCNIOBUS Ha OKOfiHaTa cpepa
(BWxTE rnaea ,Ycnosus Ha okonHata cpega“).

» AKO NpoAyKTbT € 6Un U3NoXeH Ha HeaomnyCTUMU YCIIOBUS Ha OKONHaTa
cpepfa, NpoBepeTe ro 3a NOBpeau.

» He unsnonssate npogykta npu O4eBMAHW MOBPEAM WU B Cly4an Ha
CbMHEHMeE.

» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAALM MepKM (Hanp. Mo4YMCTBaHe, PEMOHT,
3aMsiHa, MpoBepKa OT MPOW3BOAMUTENS MW OT CMELMaNn3npaH cepeus n
T.H.).

» WHdbopmupaiTe naumeHTa.

MexaHuyHa noBpepa Ha NpoAayKra

HapaHsiBaHusi nopaav npomsiHa unu 3aryba Ha dyHKLWUK

» PaboteTe BHMMaTENHO C NpoAyKTa.

» T[lpoBepeTe pyHKUMSATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NoBpeAeHUs npof-
YKT.
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» He nsnonsearte npoaykta npu npomeHn unu saryba Ha yHKUMmn (BUXTE
»I1pu3Haum 3a npomenn unu saryba Ha GpyHkUuMM npu ynotpeba“ B Tasu
rnasa).

» [pu Hyxaa B3eMeTe MOAXOAALM MePKW (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NMpoB-
epKa OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

» WHdbopmupaiTe naumeHTa.

MpusHaum 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKUuUM npm ynotpeGa
lMpomenn Ha dyHKLMMTE MOraT ga ce yCTaHOBSAT BCIEACTBME HAmpuMmep Ha
npomsiHa Ha MoxoAkara, NPOMsiHa Ha NO3ULMOHNPAHETO Ha KOMMOHEHTUTE Ha
nporesara eayH CNpsiMO APYr, KAKTO 1 Ha MosiBa Ha LyMOBE.

4 OKOMMNNEeKTOBKA

Crepagalunte OTAENHU HaCTW U MPUHALIEXHOCTU Ca BKIIOYEHW B OKOMMIEKT-
0BKaTa B MOCOYEHOTO KOJIMYECTBO M MOraT Aa Ce Nnopbyar AOMbIHUTENHO CI-
opeq, TexHust cMMBoN Kato otgenHa yact (ll), oTaenHa HacT ¢ MUHKMMaHO Ko-
JINYECTBO Ha Nopbyka (A) Win nakeT oTAenHu yactu (@):

ApanTtop 3a us MagnoFlex 6A43
®ur. | Nos. | Konuue- | HammeHoBaHue PedepeHTeH HOM-
CTBO ep
1 () | WHcTpykuusa 3a ynotpeba 647G1007
1 2 1 () | Anantop 3anamuHauus 6A43
1 5 1(A) |Bonr 503S3
1 6 1 () | Wsrternsaw, ce Hagony wabnoH -
1 7 4 (A) |Bb6usawa ce Brynka -
1 8 4 (A) | Bontcunnunapuyra rnasa 501T28=M6x8

5 MoproToBka 3a ynoTtpeb6a

/A BHUMAHUE

rpeuma LEeHTPOBKa UJIN MOHTaX

HapaHﬂBava npun nagaHe nopagn nospeau Ha KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3-
arta

» CnasBante yKasaHusaTa 3a LEeHTPOBKa U MOHTaX.

UHOOPMALMA

Bb3MOXHO € HIKOM OT MocoYeHUTe mMaTepuanu ga He morat ga 6baar 3aky-
neHu BbB Baluata ctpaHa.
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» Ako nma matepuanu, KOUTO He ca HannyHu, cBbpxeTe ce ¢ Bawwus ve-
cTeH ¢dununan Ha npousBoauTeNs, 3a Aa nosy4unte nHGopmauus sa ante-
pHaTVBHW MaTepuanu.

5.1 Uspa6GoTBaHe Ha runsa Ha nporesarta

5.1.1 MoaroroBka 3a uspaboTeaHe Ha runsa

> Heo6XxoAMMMN MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
apanTop 3a namuHauusi 6A43, uunuHapudHn Gontoe 501T28=M6X8,
nsternsw, ce Hagony wabnoH, Gont 503S3, Bakca 633W8, Plastaband
636K8="*

1) Wsonupante uununapuyHute 6ontose (pesbata v rnasaTta OTBbH) C Bak-
ca.

2) 3aBuHTETE UWMAMHAPUYHUTE GonToBE B agantopa 3a NamuHauus (Bux
dur. 2).

3) HanbnHete rnaBata Ha uunuHapuuHute Gontoee c Plastaband (Bux
dur. 3).

4) Pasnonoxete apantopa 3a famMuHaumMs B HagibXHaTta OC Ha 4ykaHa
BbPXY MMMNCOBUS NMO3UTUB.

5) [MocTaBeTe uaternswms ce Haaony WabnoH B KPbIUa OTBOP Ha ajanto-
pa 3a namviHauus u dukcupaiTe ¢ 6onTa CbC CKpUTa rnaea KbM rmncoBs-
1S No3ntue (BUX ¢ur. 4).

6) W3onupaiite rnaBarta Ha 6onta cbC ckpwuta rnaea c Plastaband.

7) Axko mexpay apanTtopa 3a 1aMMHaLUS U rMNCOBUS MO3UTUB UMa MO~
APsA3aH y4yacTbK: 3anbiHeTe Noaps3aHMs y4acTbK C T’MNCoBa Kalua.

5.1.2 UspaGoTBaHe Ha TecToBa runsa

> Heo6XxoAUMM MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
obTarawa pamka 755T4=360, BakyymHa Tpbba 755X104=360 (c Bak-
yyMHa ynnbTHUTENHa wanba), Bakyymnomna 755E9, ocuunupatl, TpuoH
756D2, 756B12=* wunn 756B20=*, ThermolLyn steif 616T52=* wnn
ThermoLyn clear 616T83=", cBbp3BaLL, KOHeL,

1) MMoproTteeTe M3paboTBaHeTO Ha runsata Ha npotesata ([logrotoBka 3a
n3paboTBaHe Ha runsa).

2) Pasnonoxete ABa CBbP3BaLLM KOHeLa Ha KPbCT BbPXy agantopa 3a fam-
nHaums (Bux ¢ur. 5). CBbp3BalumTe KOHLM 06pasyBaT Bb3AyLIHU KaHa-
NN, KOWUTO ynecHsBaT 0opOPMSHETO Ha MaTepuana 3a Abl60KO n3TernsHe
KbM KOHTypuTe.

3) WanbnHete onepaumsta Ha AbN60OKO usternsHe ¢ Thermolyn.

4) [Dosbpluete o6paboTkata Ha runsara Ha nportesara (BUX cTpaHuua 157).

154 | Ottobock



5.1.3 JlamuHupaHe Ha NOAKONSIHHA run3a

> Heo6xoAMMM MHCTPYMEHTH U MaTepuanu:
yopan ot PVA-ponno 99B81=70X19X5 n 99B81=100X19X5, nepnoHos
Yyopan 623T3=8 unu 623T3=10, yopan 81A1=8 unu 81A1=10, TekcTuIHa
neHta ot kapboHoBu BnakHa 616B1=25x*, kapboHos Hopan UD 616G2,
onnieTeH y4opan oT kap6oHoBu BnakHa 616G15, namuHupaiia cmona
Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cBbp3BalLL, KOHel,

1) TMoproTteeTe mM3paboTBaHeTo Ha runsata Ha npotesarta ([Moarotoska 3a
n3paboTBaHe Ha runsa).

2) PasmekHeTe no-kbcus Yopan ot PVA-donuno v ro HaxnyseTe Bbpxy rumnc-
OBVISi MO3UTUB.

3) Hapexete Yopan BbpXy rMncoBusi NO3uUTUB.

4) TlocTaBeTe eguH NNacT TEKCTUIHA NIEHTa OT KapBOHOBK BNakHa Kpbroob-
pa3Ho okosno Toukata MPT (cpeparta Ha matenapHoTo Cyxoxunue) (Bux
¢ur. 6).

5) MeavanHo u natepanHo noctaBeTe eiuH NAacT TeKCTUSIHA JIeHTa OT Kap-
60HOBYM BlakHa OT 3akstoyBaliata cuctema "shuttle lock" no koHgunute
(Bux ¢ur. 7).

6) AHTEPUOPHO M MOCTEPUOPHO MOCTABETE eJUH MIACT TEKCTUHA NeHTa oT
kapboHOBM BakHa OT 3ak/toysallata cuctema "shuttle lock" po kpwro-
obpasHata neHta (Bux ¢ur. 8).

7) HapeHete yopan Bbpxy rMNCcoBUS MO3UTUB.

8) [lonoxeTe cBbp3Ball, KOHel, KpbroobpasHo B xneba Ha apanTopa 3a
NaMUHaLmMs U ro NpMBbPXeTe cTerHato (Bux ¢ur. 9).

9) Ortpexete efHo napye kap6oHos 4dopan UD (1,5 nbTv gbnxuHata Ha
rMncoBusi NO3NTUB).

10) Usternete kap6oHousi Yopan UD po pbba Ha runsara Haz runcosus
nosutus. [MpusBbpxeTe ropHata 4act Ha kapboHosus yopan UD 1 o6bpH-
eTe ocTaBalliaTa Ab/XWHA HaZ, MMNCOBUS MO3NTUB.

11) MonoxeTe cBbp3BaLl, KoHel, kpbroobpasHo B >eba Ha aganTopa 3a
namvHauus 1 ro npuebpxete cterHato (Bux ¢wr. 10).

12) HapeHeTe Yopan BbpXy MMNCcoOBUS NMO3UTUB.

13) OTtpexeTe egHo napye onneteH yopan oT kapboHosu BnakHa (1,3 nbTH
[Ob/KMHATA Ha FMMCOBUS MO3UTUB).

14) Vsternete onneteHnsi Yopan oT kapboOHOBU BRakHa Ao pbba Ha runsata
Hap, runcosus No3ntne. MpuBbLPXETE ropHaTta 4acT Ha onieTeHus Yopan
oT kapboHOBM BnakHa U o6bpHeTe ocTaBallata Ab/KUHA Haf, FMMNCOBuUs
noautus (Bux ¢ur. 11).

15) OTtpexeTe efHO napye NepnoHoB Yopan (2 MbTu AbMXMHATA HA MMNCOBUS
no3unTtue).
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16) N3ternete nepnoHoBus 4opan Ao pbba Ha runsata Haf runcosusi Nos-
utne. [NpuBbpPXETE ropHata 4acT Ha MEpIOHOBMS Yopan 1 OGbpHeTe
ocTaBallaTa Ab/iKuHa Hag, rMncoBus NO3NUTUB.

17) PasmekHeTe no-abnrusa Yopan ot PVA-ponno n ro Haxnysete Bbpxy runc-
0BUS MO3UTUB.

18) MsBbplueTe onepaumsTta no sanmsaHe ¢ Orthocryl.

19) Josbpluete obpaboTkara Ha runsata Ha npotesarta (BUX ctpaHuua 157).

5.1.4 JlamuHupaHe Ha GeppeHa runsa

> Heo6xoAMMM UHCTPYMEHTN U MaTepuanu:
yopan ot PVA-donno 99B81=100X26X5 n 99B81=130X26X5, nepnoHos
yopan 623T3=12 unu 623T3=15, yopan 81A1=12 unn 81A1=15, Tekctu-
NHa neHta ot kapboHoBW BnakHa 616B1=50x*, kap6oHos 4Yopan UD
616G2, onneteH uyopan oT kap6oHoBu BnakHa 616G15, namuHupalua
cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cebp3BaLy, KOHeL,

1) TMoproTeeTe M3paboTBaHETO Ha runsata Ha npotesata ([loarotoska 3a
nspaboTtBaHe Ha runsa).

2) Pa3mekHeTe no-kbcus yopan ot PVA-donuno v ro Haxnysere Bbpxy runc-
OBVISi MO3UTUB.

3) HaxnyseTe egnH nnacT NepaoHOB Yopan BbPXy FMMCOBWS MO3UTUB.

4) TocTaBeTe eguH NNacT TEKCTUIHA NIEHTa OT KapBOHOBK BNakHa Kpbroob-
pasHo 3 cM noa nepuHeyma.

5) [MocTaBeTe No eAuH MAacT TEKCTUIHA JIeHTa OT KapGOHOBW BRakHa Meau-
a/lHO 1 NaTepasiHo, KakTo U aHTEPUOPHO U MOCTEPUOPHO OT 3aKJo4BalLa-
Ta cuctema "shuttle lock" po kpbroobpasHara neHra.

6) [locTaBeTe eauH NNacT TeKCTUIHA NIeHTa OT KapOOHOBK BNakHa Kpbroob-
pasHo 3 cM nog, nepuHeyma.

7) OtpexeTe ABe TEKCTUIHM NIEHTU OT KapbGOHOBU BlakHa (AbIIXWMHA OKOJO
20 cm).

8) OdopmeTe TEKCTUNHUTE NEHTU OT KapbOHOBYK BnakHa nog dopmarta Ha V,
KaTo ru nperbHeTe B cpejarta, v rv pasnosioxeTe B 30HaTa 3a ornopa Ha
Ty6epa.

9) HapeHete Yopan BbPXy FMMNCOBWS NO3UTUB.

10) Monoxete cBbp3BaLl, KOHel, KpbroobpasHo B >neba Ha ajgantopa 3a
NaMUHaLMs U FO NPUBbPXKETe CTerHaro.

11) OtpexeTe egHo napue kap6oHos 4opan UD (1,5 nbTu gbnxuHata Ha
rMnNcoBus NosnTmB).

12) N3ternete kap6oHosusi 4opan UD po pbvba Ha runsata Hag runcosus
nosutus. [puBbpxeTe ropHata 4act Ha kap6oHosus Yopan UD 1 o6bpH-
eTe ocTaBallaTa Ab/XWHA Haf, MMNCOBUS MO3NTUB.
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13) MNonoxete cBbp3BaLl, KOHel, KpbroobpasHo B >neba Ha ajgantopa 3a
NaMUHaLMs U FO NPUBbPXETe CTerHato.

14) HapeHeTe Yopan BbpXy rMncoBus No3nTmB.

15) OTtpexeTe egHo napye onseteH 4Yopan oT kap6oHosu BnakHa (1,3 nMbTH
Ab/KMHATA Ha FMMCOBUS MO3UTUB).

16) N3terneTe onneteHns 4opan oT kap6oHOBM BnakHa fo pbba Ha runsarta
Hap, runcosus no3utne. [puBbPXETE ropHaTta 4acT Ha OnieTeHus Yopan
oT kapboHOBM BnakHa M obbpHeTe ocTaBallata Ab/XKUHA HaA, FMMNCOBUS
No3nTKB.

17) OtpexeTe eAHO Napye NepsioHOB Yoparn (2 MbTU AbKMHATA HA TMNCOBUS
no3unTtme).

18) N3ternete nepnoHoBus vopan Ao pbba Ha runsata Haf rvncosust MNos-
utue. [MpuBbpxeTe ropHata 4acT Ha NeproHOBUS Yopan W o6bpHeTe
ocTaBallaTa Ab/DKMHA Haf, T’MNCOBUSt MO3UTUB.

19) PasmekHeTe no-abnrusa Yopan ot PVA-ponno n ro Haxnysete Bbpxy runc-
OBV MO3UTUB.

20) N3ebpLuete onepauusita no 3anusaHe ¢ Orthocryl.

21) [doebpliete o6paboTtkara Ha runsara Ha npoTesara (BUx ctpaHuua 157).

5.1.5 JlonbnHutenHa o6paboTka Ha runsara Ha nportesarta

> Heob6xopumu matepuanu:
B6wuBalum ce BTynku

1) OrtbenexeTe KOHTypa Ha ruisata Ha NpoTesara 1 cpexeTe.

2) MMpurnagete nepudepHUs Kpait Ha runsata A0 WUITErnsWMs ce Hapony
WabnoH v rnaBuTe Ha UMANHAPUYHUTE GontoBe (BUX ¢ur. 12).

3) Bwupxy paBHa MoBbPXHOCT NpoBepeTe Janu 3arfiajeHata NMoBbPXHUHA e
rnapgka. [pu HeobxoaMMoCT kopurmpaiTe.

4) OrcTtpaHeTe usTernsawus ce Hapgosy WabnoH U UMANHAPUYHUTEe GonToBe
OT runsata Ha npotesara.

5) OrtcTpaHeTe runsara Ha npoTesara OT rMNCoBUS MO3UTUB.

6) 3arnapete KOHTypa Ha runsarta Ha npotesarta.

7) TocrtaBeTe B6MBaLLUTE CE BTYNKMU B OTBOPUTE, OT KOWUTO ca BUan oTcTpaH-
eHU UunuHapuyHuTe 6ontoBe (BuX dur. 13).

5.2 MoHTaX Ha 3akntlouBawiata cuctema "shuttle lock"” u Ha

apantopa 3a runsarta

» MoHTtupainTe 3akntoyBawara cuctema "shuttle lock" n agantopa Ha runs-
aTta cnopej, ykasaHusta B MHCTpyKuusiTa 3a ynotpeba 647G931.
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6 MopppbXxka

» Cneg nbpsute 30 gHW U3non3BaHE NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE Ha NPOTe3-
aTta Ha npoBepka.

» [lo Bpeme Ha obuuyalnHaTa KOHCynTaLMsi NpoBepeTe Lsnara nporesa 3a
N3HOCBaHe.

» VI3BbpluBaiTe exeroaHn NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

7 MNpaBHK yKa3saHusa
Bcuyku npaBHWN yCcnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BC/IeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnuyuva.

7.1 OTroBOpHOCT

MponsBoANTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopegs, on-
ncaHuAaTa U MHCTPyKUMnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,£I,VITEJ19IT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LunanHo Npu4nHeEHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npoaykra.

7.2 CE cvotBeTCcTBUE

MpoaykTeT U3NbAHABA UW3WCKBaHMsTa Ha eBnopenckata [upektnsa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckuTe nspenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npaswnara 3a knacuéduumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaav ToBa Aekapaumsita 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenue VIl va Odup-
eKTuBarta.

8 TexHU4YeCKU JaHHU

PedepeHTeH HOmep 6A43

Terno [r] 80

BucouuHa Ha cucremara [mm] 7

Martepuman BucokokauyectseH nonuamuz,
Makc. TenecHo Terno [kr] 125

Tirkce

1 Uriin aciklamasi

Son giincellestirmenin tarihi: 2014-02-24
» Bu dokimani dikkatlice okuyunuz.
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» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
Laminasyon adaptorii 6A43 protez soketinde lamine edilir. Bu, distal protez
pargalarinin baglanmasini saglar.

1.2 Kombinasyon olanaklari
6A43 L i on adaptorii

T [ Uriin kodu
Shuttle Lock 6A40

ilave kombinasyon olanaklari 646K2* katalogundan bulunabilir veya (retici-
den ogrenilebilir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
Maks. 125 kg vicut agirhigina kadar kullaniimasina izin verilir.

2.3 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlari
Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon yiikleme periyodu yaptir-
ilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine goére 3 ile 5 yillik
bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olas! kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[[Z] Oilasiteknik hasarlara karsi uyarilar.
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3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Gauvenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétlye git-

mesi ve ayrica Uriinde hasarlarin olugmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki givenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz.” isareti bulunan tim givenlik uyarilarini has-
taya iletiniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin asin zorlanmasi

Takilan parcalarin kirilmasi nedeniyle disme

» Protez parcalarint MOBIS siniflandirmasina gore takiniz (bakiniz bolim
"Kullanim alanlar").

» Kullaniciyi bilgilendirin.

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kirlmasi veya deformasyonu nedeniyle diisme

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklari" bélimine gére uygun olan
protez pargalari ile birlestirin.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda
birlestirilip birlestirilemeyecegini kontrol edin.

Kullanim siiresini agma ve bagka bir hastada kullanim

Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme

» Kontrol edilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz (bakiniz
bolim "Kullanim siresi").

» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

» Kullaniciyi bilgilendirin.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz
bolim "Cevre kosullan").
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» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasarlanmaya
karsi kontrol ediniz.

» Uriinii, gdzle gérilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda tek-
rar kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemler alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

» Kullaniciyi bilgilendirin.

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

» Hastayi bilgilendiriniz.

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. ylriime seklinin bozulmasi, protez pargalarinin
birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edi-
lir.

4 Teslimat kapsami

Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar pargalari, teslimat kapsaminda belirti-
len miktara ve yedek pargalarin kendine ait semboliine gére (ll), minimum
siparis miktari olan (A) veya yedek parca paketi halinde (@) yeniden siparis
edilebilir:

6A43 MagnoFlex Lami adaptorii
Sek. | Poz. | Miktar | Tanimlama Uriin kodu
1 (M) | Kullanim kilavuzu 647G1007
1 () |Laminasyon adaptori 6A43
1(A) |Vida 503S3

1 () | Derin gekme igcin dummy -
4 ( A) | Darbe burcu -
4 ( A) | Silindir basli civata 501T28=M6X8

RlR|R|Rr[RL]]
V(N[O NI
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5 Kullanabilirligin yapimi

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle diiserek yaralanmalar
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Muhtelemelen s6z konusu malzemelerin tamami ilkenizde mevcut olmaya-

bilir.

» Malzemeler mevcut degilse, alternatif malzemeler edinebilmek icin tre-
ticinin sizin lokasyonunuzdaki subesiyle iletisime gegin.

5.1 Protez soketi iiretimi

5.1.1 Soket yapimi

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Dokium adaptorii 6A43, silindir vidalar 501T28=M6X8, derin c¢cekme
dummysi, vida 503S3, balmumu 633WS8, plasta bandi 636K8=*

1) Silindir vidalar (dis ve bas kismi dis taraftan) bal mumuyla izole edilmeli-
dir.

2) Silindir vidalar dokiim adaptériine vidalanmalidir (bkz. Sek. 2).

3) Silindir vidalarin basi plasta bant ile doldurulmalidir (bkz. Sek. 3).

4) Dokim adaptori boylamasina pozitif algi tizerine yerlestirilmelidir.

5) Derin cekme dummysi dokiim adaptériniin yuvarlak agikligina yerlestiril-
meli ve her ikiside gémme vidayla pozitif algiya sabitlenmelidir. (bkz.
Sek. 4).

6) Gomme vidanin basi plasta bant ile izole edilmelidir.

7) Dokiim adaptorii ile pozitif alcinin arasinda bir girinti varsa: girinti-
nin igini hazir siva ile doldurun.

5.1.2 Test soketi yapimi

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Derin ¢cekme kasnagi 755T4=360, vakum borusu 755X104=360 (vakum
contasi ile), vakum makinasi 755E9, havali algi kirma motoru 756D2,
756B12=* veya 756B20=* ThermolLyn sert 616T52=* veya ThermoLyn
clear 616T83=", baglama ipi

1) Protez soketinin hazirlanmasi (Soket yapimi).

2) Her iki baglama ipi, dokiim adaptoriintin tzerindeki ¢apraz seklin tizerine
yerlestirilmelidir. (bkz. Sek. 5). Baglama ipleri, konturlari hafifleten derin
¢ekme malzemesinin kalibinda hava kanallari olusturur.
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3)
4)

Derin gekme islemi ThermoLyn ile yuratdlmelidir.
Protez soketini yeniden isleme (bkz. Sayfa 165).

5.1.3 Diz alti soketinin laminasyonu

>

Gerekli aletler ve malzemeler:

PVA hazir folyo 99B81=70X19X5 ve 99B81=100X19X5, perlon stakinet
623T3=8 veya 623T3=10, naylon stakinet 81A1=8 veya 81A1=10, karbon
bant 616B1=25x*, karbon UD stakinet 616G2, karbon stakinet 616G15,
Orthocryl laminasyon reginesi 80:20 PRO 617H119, baglama ipi

Protez soketinin hazirlanmasi (Soket yapimi).

Kisa olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve pozitif alginin tizerine ¢ekilme-
lidir.

Naylon stakinet pozitif alginin zerine gegirilmelidir.

Bir kat karbon bant ¢cember seklinde MPT noktasina (Patellar Tendon
merkezi) yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 6).

Bir kat karbon bant medial ve lateral olarak Shuttle Lock'tan kondillere
kadar yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 7).

Oncesinde ve sonrasinda bir kat karbon bant Shuttle Lock'tan cember
seklindeki karbon banda kadar yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 8).

Naylon stakinet pozitif alginin tizerine gegirilmelidir.

Baglama ipi gember seklinde dokim adaptori oyuguna yerlestiriimeli ve
siki baglanmalidir (bkz. Sek. 9).

Karbon UD stakinetten bir parca kesilmelidir (pozitif alginin 1,5 kat uzun-
lugunda).

10) Karbon UD stakinet pozitif al¢i tizerinden soket kenarina kadar gekilmeli-

dir. Karbon UD stakinetinin Ust kismi baglanmali ve kalan parca pozitif
alginin tizerine katlanmahdir.

11) Baglama ipi gember seklinde dokiim adaptorli oyuguna yerlestiriimeli ve

siki baglanmalidir (bkz. Sek. 10).

12) Naylon stakinet pozitif alginin Gzerine gegirilmelidir.
13) Bir parca karbon elyaf stakinet kesilmelidir (pozitif alginin 1,3 kat uzunlu-

14

15
16

gunda).

) Karbon elyaf stakinet pozitif al¢i tizerinden soket kenarina kadar ¢ekilme-
lidir. Karbon elyaf stakinetin Ust kismi baglanmali ve kalan parca pozitif
alcinin Gzerine katlanmalidir (bkz. Sek. 11).

) Bir parca perlon stakinet kesilmelidir (pozitif alginin 2 kati uzunlugunda).

) Perlon stakinet pozitif algi Gzerinden soket kenarina kadar gekilmelidir.
Perlon stakinetin Ust kismi baglanmali ve kalan parca pozitif al¢i tizerine
katlanmalidir.
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17) Uzun olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve pozitif alginin tzerine cekil-
melidir.

18) Dokiim islemi Orthocryl ile yuratilmelidir.

19) Protez soketini yeniden isleme (bkz. Sayfa 165).

5.1.4 Diz iistii soketinin laminasyonu

> Gerekli aletler ve malzemeler:

PVA hazir folyo 99B81=100X26X5 ve 99B81=130X26X5, perlon stakinet
623T3=12 veya 623T3=15, naylon stakinet 81A1=12 veya 81A1=15, kar-
bon bant 616B1=50x*, karbon UD stakinet 616G2, karbon stakinet
616G 15, Orthocryl laminasyon reginesi 80:20 PRO 617H119, baglama
ipi

1) Protez soketinin hazirlanmasi (Soket yapimi).

2) Kisa olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve pozitif alginin tzerine ¢ekilme-
lidir.

3) Bir kat perlon stakinet pozitif alginin tzerine ¢ekilmelidir.

4) Bir kat karbon bant perineum'un 3 cm altina gember seklinde yerlestiril-
melidir.

5) Medial ve lateral oldugu gibi 6ncesinde ve sonrasinda da birer kat kar-
bon bant Shuttle Lock'tan gember seklindeki karbon banda kadar yerles-
tirilmelidir.

6) Bir kat karbon bant perineum'un 3 cm altina gember seklinde yerlestiril-
melidir.

7) ki tane karbon bant kesilmelidir (yaklasik 20 cm uzunlugunda).

8) Karbon bantlar katlanarak ortasinda V formu elde edilmeli ve yumru sek-
lindeki destekli alana yerlestirilmelidir.

9) Naylon stakinet pozitif alginin tizerine gegirilmelidir.

10) Baglama ipi gcember seklinde dokiim adaptorli oyuguna yerlestiriimeli ve
siki baglanmalidir.

11) Karbon UD stakinetten bir parca kesilmelidir (pozitif alginin 1,5 kat uzun-
lugunda).

12) Karbon UD stakinet pozitif al¢i tizerinden soket kenarina kadar gekilmeli-
dir. Karbon UD stakinetinin Ust kismi baglanmali ve kalan parca pozitif
alginin tizerine katlanmahdir.

13) Baglama ipi gember seklinde dokiim adaptorl oyuguna yerlestiriimeli ve
siki baglanmalidir.

14) Naylon stakinet pozitif alginin Gzerine gegirilmelidir.

15) Bir parca karbon elyaf stakinet kesilmelidir (pozitif alginin 1,3 kat uzunlu-
gunda).
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16) Karbon elyaf stakinet pozitif al¢i Gizerinden soket kenarina kadar ¢ekilme-
lidir. Karbon elyaf stakinetin st kismi baglanmali ve kalan parga pozitif
alcinin Gzerine katlanmalidir.

17) Bir parga perlon stakinet kesilmelidir (pozitif alginin 2 kati uzunlugunda).

18) Perlon stakinet pozitif algi Uzerinden soket kenarina kadar gekilmelidir.
Perlon stakinetin Ust kismi baglanmali ve kalan parga pozitif algi lizerine
katlanmalidir.

19) Uzun olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve pozitif alginin tzerine cekil-
melidir.

20) Dokiim islemi Orthocryl ile yiritilmelidir.

21) Protez soketini yeniden isleme (bkz. Sayfa 165).

5.1.5 Protez soketi iizerinde tekrar calisiimasi

> Gerekli malzemeler:
Darbe burglari

1) Protez soketinin konturu isaretlenmeli ve kesilmelidir.

2) Distal soket ucu derin cekme dummysine kadar ve silindir vida baslari
zimparalanmalidir (bkz. Sek. 12).

3) Duzgln ylzeyde zimparalanan yerin esit olup olmadigini kontrol edin.
Gerekirse duzeltin.

4) Derin gcekme dummysi ve silindir vidalar protez soketinden sokulmelidir.
5) Protez soketi pozitif algidan sokilmelidir.

6) Protez soket konturu zimparalanmalidir.

7) Darbe burglan silindir vidalarinin c¢ikarildigi deliklere yerlestirilmelidir

(bkz. Sek. 13).

5.2 Shuttle Lock'lar ve soket adaptorlerinin montaji
» Shuttle Lock ve soket adaptorii 647G931 kullanim kilavuzundaki talimat-
lara uygun sekilde monte edilmelidir.

6 Bakim

» Protez parcgalari ilk 30 glnlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 Yasal talimatlar

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

Uretici, trin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan retici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal (rin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trin sinif | ola-
rak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle iretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

8 Teknik veriler

Uriin kodu 6A43

Agirlik [g] 80

Sistem yiiksekligi [mm] 7

Malzeme Yiiksek performans polyamid
Maksi viicut agirhgi [kg] 125

EMnvika

1 Neprypadn mpoidévtog

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2014-02-24
»  MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TIApPOV €yypado.
» TMpooétte T umodeikelg aodaheiag.

1.1 Kataokeun Kat Asttovpyia
O eyyutevdpevog Tipocappoyéag 6A43 evowpatvetal Katd Tn dlaoTpw-
patwon oto oTéAexog NG poOeong. Xpnotpelel otn odvdeon pe ta Tpobe-
TIKA e€apTtrApata otnv anw TAEVPA.
1.2 AvvatoTnTeG CLVSLACHOU

Eyxvuteuopevog mpoocappoyéag 6A43

NMepwypadn Kwdikog
Aopdaleta TaAvdpOUIKAG Kivnong 6A40

lNa npdobeteq duvatdtnteg ouvOLACHOL UTIOPEITE va avaTpEEeTe OTOV Ka-
TaAoyo 646K2* i va amevBuvBeite oTOV KATAOKELAOTH.
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2 Xpiion

2.1 Evdelkvuopevn Xpon

To mpoidv TpoopiCeTal AmokAEIOTIKA yid XPAON OTNV AvIIKATAoTAON TWV
KATW AKpwV pE TIPOOETIKA PEAN.

2.2 Nedio epappoyng
To péyLoTo ETUTPETIOHEVO OWHATIKO BApog eival 125 KiAQ.

2.3 NepiBallovTikEG CLUVORKEG

Etutpemopeveg epBallovTikEG oUVONKEG
Eupog Beppokpaciag xprong -10 °C éwg +60 °C
Erutpenépevn oxetiki vypaoia 0% £€wg 90%, XwpiG CUUTIOKVWON

AkatdAAnAeg tepIBalAovTIKEG CUVORKEG

Mnyavikég SovAoelg 1) KpoUoEeLG

1dpwrag, ovpa, YAUKO vepd, aluupd vepd, oféa

2KOVN, APUOG, €vTova LYPOOKOTIKA owpatidla (1.x. TAAKN)

2.4 Awapkela xprnong

Auté 10 TIPoBETIKS eEApTNHA £XEL UTIOPANBEL amd Tov KaTaokevaoTh o€ doki-
pég katd to 1SO 10328 pe tpia ekatoppipia kOkAoug katamoévnong. H ou-
YKEKPLPEVN Katamovnon avtiotolxel oe didpkela xpAong amod tpia wg mévie
Xpovia, avéhoya pe 1o Babpod dpaotnpiotntag Tov acevoulc.

3 Aodaisia
3.1 Eme€ynon mpoeldomoINTIKWV CUUPBOAWY
Mpoedomoinon yia mbavoig Kivdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | MpoeidotolAoelg yia Tudavr] TIPAKANGN TEXVIKWOV TNHLMY.

3.2 l'evikég vtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

XpRon Tou TPoidvToq Xwpig va TnpovvTal ot odnyicg XxpRong

Emudeivwon tng katdotaong vyeiag kat TpokAnon {npLwv oto Tpoidv Aoyw

Hn THPNONG Twv vrodeifewv aodpaieiag

» TMpooétte T umodeielg aodaleiag oTig Tapovoeg odnyieg XpPHRong.

» [lapadwote otov acBevh dAeq Tig utodeifelg aodaleiag Tou ermon-
paivovtat pe tnv €voelEn «Evnuepwote Ttov acOeviy».
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YTepBoAIK ] KATATIOVION TOU TIPOIOVTOG

Mtdon Adyw Bpavong e§aptnuatwv pépovaag SopnG

» Xpnowototeite ta eEaptipara tng mpobeong olpdwva pe tnv TagL-
vounan MOBIS (BA. evétnta «[Medio ebappoyng»).

» Evnuepwote Tov acOevi.

A NPOZOXH

AkataAAnAog ocuvdVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWVY

Mtwon Adyw Bpavong 1 mapapdpdwaong Tou TPoidvTog

»  >uvdudlete To TPOidV povo pe TiPoBeTikA eEapTApaTa, Ta omoia €xouv
€YKPLOEL yla To ouyKeKpLpévo okomd olpdwva pe v evotnta «Auvva-
TOTNTEG OLVOLACHOU>.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong twv TPoBeTikwv eEaptnudtwy
av ta e§apthpata propoulyv etiong va ouvduaocTtolv petagy Toug.

YrnépBaon tng diapkelag XpRong Kat emavaxpnoipomnoinon og allov

aocBevn

Mtwon Aoyw amwlelag Aeltoupylkotntag kat TpokAnong (npi®v oto

TIPOIOV

» ®dpovtiCete ote va pn onuelwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
Siapkelag xpnong (BA. evotnta «Aldpkela xpnong»).

» Xpnoupotoleite To TIPOIOV povo yia évav acbevi.

» EvnuepwoTte Tov acOevi.

A NPOZOXH

Xpnon og akatdaAnAeg teptBallovTikéG CUVONKEG

Mtdon Adyw {npLcdv oTo TIPoidv

» Mnv ekBétete To TPOidV Ot akatAAnAeq TEPLPBAMOVTIKEG OUVONKeEG
(BA. evotnta «MeptParloviikég CUVOAKEG»).

» Av 10 TpOidv eKTEONKE Ot AKATAMNAEG TiEPIPAMOVTIKEG OUVOAKEG,
eAEYETE TO yla TUXOV CNHLEG.

» Mnv xpnotloTIOlEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIGV av TIapPouotdlel epdaveiq
Cnpiég A €xete apdLBolieg.

» Edodoov amaiteital, AdBete katdMnAa pétpa (m.x. kabaplopdc, ert-
OKELN, avTIKatAoTaon, €AeyXoG amod TOV KATAOKEUAOTH 1] TEXVLKI UTIN-
peoia K.ATL).
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| » Evnuepwote Tov acOevi.

A NPOZOXH

MpokAnon pnXavikwv {nHLwv oTo Tpoiov

Tpavpatiopoi Aoyw AEITOUPYIKWY HETABOAWY N ATIWAELAG AEITOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOidV pe TIpooOXHA.

» EAéyxete éva mpoidv mou mapouotdlel Cnpiég wg Tpog Tn Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn XPnOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYLKWV
petaBoAwv i anwletag tng Asttovpytkotntag (BA. «EvdeiEelg Asttoupyt-
KWV HETAPOADV N amWAElag TNG AELTOVPYIKOTNTAG KATA TN XPRon» o€
autAv TV evoTnTa).

» Edodoov amatteital, AaPete katdAnAa pétpa (T.X. ETILOKEUR, AVTIKA-
TAoTaon, €Aeyxog aro To TUAHA eEUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEU-
QA0TA K.ATL.).

» Evnuepwote Tov acOevi.

EvSeielg AstToupyIK@V HETABOAWY i} antwAsLag tng AsttovpylkotnTag
Kata tn Xxpaon

Ot Aettoupyikég pHeTaBoAég pmopolv va yivouv avTIATTEG TL.X. amod petapo-
Aég otnv elkova Badiong, arayég otn B€on Twv TPoBeTIKWV eEapTnpATWY,
Kabwg kat epddvion BopLPwv.

4 Meplexéuevo ocvokevaoiag

Ta akéhouvBa pepovwpéva eaptipata kat e§aptipata mpoabetov eEOTAL-
opob TeptdapPdvovtal otn ouokevaoia OTIG avadePOUEVES TIOOOTNTEG Kal
propolv va mepiindBoly oe pPETAYEVEDTEPEG TIApAYYEAEG avAloya peE TO
oUUPBOAS Toug wG pepovwpéva eEaptipata (M), pepovwpéva eEapTtiparta pe
eldylotn moodtnTa Ttapayyehiag (A) f OeT pepovwpévay eEaptnudtwy (@):

Eyxuteuopevog tpooappoyéag MagnoFlex 6A43
Ewk. | Ztot- | Moootn- | MNeprypadn Kwdikog
Xeio Ta
- - 1 (M) | odnyieg xpriong 647G1007
1 2 1 () | eyxutevdpevog poocappoyéag 6A43
1 5 | 1(A) |Bida 50353
1 6 1 () |opoiwpa pabidg koilavong -
1 7 4 (A) |vmodoxn eloaywyng -
1 8 4 (A) | PBida kuhvdpikig kepahrg 501T728=M6X8
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5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

EodaApévn gevbuypappion i cuvappoAoynon
Tpavpatiopoi and mrwon Adyw Cnpiev ota e§aptripata g mpdbeong
»  AapPavete vmiodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

NMAHPO®OPIEZ

Eivat mBavé 1a avadepopeva vAikda va pnv eival dtabéoipa otn xwpea oag,.

» e mepintwon mou karota VAIKA dev eival dlabéotpa, ETILKOWVWVAOTE Pe
TOV TOTILKO QVTITIPOOWTIO TOU KATAOKELAOTH, YA va evNUEPWOEITE yia
TIG EVAAAAKTIKEG AUOELG.

5.1 Kataokeun TtpoOsTikol oteAéXoug

5.1.1 MposTolpacia yia TNV KATACKEVR TOU OTEAEXOUG

> AmaitoOpeva epyaleia kat VALKa:
eyxutevdpevog ipooappoyéag 6A43, KuAvdpikég Bideg 501T28=M6X8,
opoiwpa Pabiag koidavong, Pida 503S3, kepi 633W8, Plastaband
636K8=*

1) Movwote TiG KUAWVOPLKEG Bideg (eEwTepikd oTo omeipwpa kat tnv keda-
AR) pe kepi.

2) Buwdwote Tiq kKuMvOpikéG Bideg oTov £yXUTELOHEVO Tipooapuoyéa (BA.
€lK. 2).

3) Tlepiote TNV Keparn Twv KUAMVOPIKwY POV pe Plastaband (BA. ewk. 3).

4) TomoBeTAOTE TOV EYXUTEVOHEVO TIPOOAPHOYEQ OTOV eTpAKN dfova Tou
KOAOPBWHATOG TTAvw 01O BETIKO YOPLVO TIPOTUTIO.

5) BdMte 10 opoiwpa Babidg koilavong oto KUKAIKO Gvolypa Tou €yXUTEL-
Spevou TIpooappoyéa Kat oTepewoTe Ta d0o eEaptipata pe Tn epelatn
Bida oto BeTikd YOivo TipoTuTio (BA. EIK. 4).

6) Movwote tnv kepahn tng dpelatng Pidag pe Plastaband.

7) Edocov vdiotatal eyKom HETAED EYXUTEVOUEVOU TIPOCAPUOYEQ
Kat OeTiko yOPLvov TtPoTOTIOU: YEUIOTE TNV £YKOTIN He pelypa Yohou.
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5.1.2 Kataokevun 30KIHAOTIKOU OTEAEXOLG

>

AmtartoOpeva epyaleia kat VAIKA:

mAaioto obodtygng 755T4=360, owArvag kevol 755X104=360 (ue po-
8éAa oteyavotoinong kevoo), avtiia kevol 755E9, TaAivdpopikd TpLovi
756D2, 756B12=* 1 756B20=*, okAnpd ThermolLyn 616T52=* n
ThermoLyn clear 616T83=*, omdykog

MpoeTolpaoteite yia v KATaokevur tou TPoBeTikol oteAéxoug (Mpoe-
TolMaaoia yla TNV KATAoKELH TOU OTEAEXOUC).

TomoBetoTe 300 KOUHATIA OTIAYKOU OTAUPWTA TIAVW OTOV EYXUTELOUE-
vo mipooappoyéa (BA. eik. 5). Ou omdykol dnuiovpyolv Kavala agpl-
OpoU, Ta otoia SLEUKOAOVOUV TNV TIEPLUETPLKN dlapdpPwon Tou LALKOD
Babidag koidavong.

EkteAéote n dladikacia Pabiag koidavong pe ThermoLyn.
Emne&epyaoteite 1o otéAexoq tng ipdOeong (BA. oeAida 174).

5.1.3 AlACTPWUATWON KVNLaioL oTEAEXOLG

>

AmtartoOpeva epyaleia Kat VAIKA:

Onkn TIAQOTIKAG pepppavng PVA 99B81=70X19X5 Kat
99B81=100X19X5, mAektr OARkn TepAdv 623T3=8 r} 623T3=10, eAaoTikn
KaAtoa 81A1=8 1} 81A1=10, tawia avbpakovnudtwv 616B1=25x*, Orkn
avBpakovnudatwv UD 616G2, mAektr Onikn avBpakovnudtwv 616G15,
pntivn dtaotpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119, omndykog
Mpoetopaoteite yia v Kkataokevr tou TpoBeTikol oteAéyoug (Mpoe-
TOLHAOTIA YA TNV KATAOKELN TOU OTEAEXOUC).

Notiote TnVv kovtUtEPn ONKN TAQOTIKAG pERBpavng PVA kat mepdote Tnv
TAvw oto BeTikd yOPivo TipdTUTIO.

Mepdote pia eAaoTikn kaAtoa dvw oto BeTikS yovo TpdTuTIo.
TomoBetroTe pia oTpwon Tawviag avlpakovnudtwy KUKALKA yopw arod To
onpeio MPT (péoo emtyovatidikol tévovta) (BA. €lk. 6).

TomoBetnote oto péoo kair oto TAAL pia otpwon tawiag avlpakovn-
patwv amd v acpdlela TIAAVSPOIKAG Kivnong HéXPL TouG KovdOAouG
(BA. ek. 7).

TomoBeTroTE EUTPOG KAl THow Hia otpwon avBpakovnpdtwy amd tnv
aopdalela TTAMVOPOULKAG Kivnong HEXPL TNV TIEPLUETPLKA OTPWON TAWvVIiag
avBpakovnpdtwv (BA. €ik. 8).

Mepdote pia eAaoTikn KGAToa dvw oto BeTiké yOvo pdTuTio.
ToToBeTAOTE TIEPIHETPIKA €va OTIAYKO OTNV €00 TOU EYXUTELOHEVOL
Tipocappoyéa kat déote opiktd (BA. €ik. 9).

Koyte éva tepayto Onkng avbpakovnpudtwy UD (piapion ¢opd 1o pikog
Tou BeTikol YOPLVoU TIPOTUTIOU).
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10) Mepdote N Onkn avBpakovnudtwv UD péxpl 1o Akpo Tou OTEAEXOULG
mavw amod 1o BeTik6 yoPvo TipoTuTio. A€oTe To TMAVW HEPOG TNG BrKNg
avBpakovnpdtwv UD kat TUAETe TO UTIOAOLTIO THAMA TIAVW OTO BETLKO
yoyvo mpoétuTIO.

11) TomoBeTOTE TMEPIUETPIKA £va OTIAYKO OTNV €00XM TOU EYXUTEUOHEVOU
mipocappoyéa kat déote opiktd (BA. eik. 10).

12) Mepdote pia eAaoTikh KAAToa Tavw oTto BeTIKG YOPLvo TTPOTUTIO.

13) Kote éva tepdyio mAektig Onkng avBpakovnuatwv (1,3 ¢opég 1o
UAKOG Tou BeTiko0 YOPLVOU TIPOTUTIOU).

14) Nepdote v TAeKTA ORKn avOpakovnUATWV HEXPL TO AKPO TOU OTe-
Aéxoug Tavw oTo BeTikd yOvo TipdTuTIo. A€OTE TO TTAVW THAKA TNG TIAE-
KTAG OnKnG avBpakovnudtwy kat TUAETe To uTdAolmo TPAHA TIAvw OTO
OeTikd yovo ipdtuto (BA. €ik. 11).

15) Koyte éva tepdylo mAekTnG Okng TepAdv (d0o dopég To prkog Tou Be-
TIkoU yOvou TipoTUTIoU).

16) Mepdote v TAekT ONKN TEEPASY HEXPL TO AKPO TOU OTEAEXOUG TIAVW
oTo YOPvo BeTikd TipoTUTIO. A€0TE TO TIAVW TUAMA TNG TIAEKTAG BAKNG
TIEPAGV Kal TUAETE TO LTIOAOLTIO THAKA TIAVW OTO BETIKS YUPLvO TIPSTUTIO.

17) Notiote tn pakpltepn Onkn pepPpavng PVA kat Tiepdote tnv Tavw oTo
OeTikd yOvo TipdTUTIO.

18) EkteAéote tn dadikaocia €yxvong pe Orthocryl.

19) Enefepyaoteite 0 o1éAex0C NG PdOeong (BA. oehida 174).

5.1.4 Alactpwpdtwon pnplaiov oteléxoug

> Amairtoopeva epyaleia kat VALKA:
0nkn TINQOTIKAG pepppavng PVA 99B81=100X26X5 Kat
99B81=130X26X5, TAektr| Okn TiepAov 623T3=12 | 623T3=15, eaoTi-
KA kdAtoa 81A1=12 4 81A1=15, tawia avOpakovnudatwv 616B1=50x*,
Orkn avBpakovnudatwv UD 616G2, mAekt Onkn avBpakovnudtwv
616G15, pntivn dwaotpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119,
OTIAYKOG

1) TpoeTolpaoTeite yia TNV KATaokeun Tou TPobeTikol oteAéxoug (Mpoe-
TOlHAOIA yla TNV KATAOKEL TOU OTEAEXOUG).

2) Nortiote TnVv KovtUTEPN ONKN TAQOTIKAG pepPpdvng PVA kat tepdote v
TAvw oto BeTikd yOPivo TipdTuTIO.

3) Mepdote pia otpwon TAEKTAG ONKNG TEPAGV TIAvw OTo OeTKO YOivo
TPOTUTIO.

4) TomobBetAoTe TEPIHETPIKA Hia oTpwon Tawiag avbpakovnpdtwv 3 cm
KATW amnd 1o TEPIvED.
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5) TomoBetAote 01O pECO Kal OTO TAAL, KABWG Kal eumpPdg Kal Tiow, pia
otpwon avlpakovnudtwv amd tnv acbdlela TIAAVOPOUIKAG Kivnong
HEXPL TNV TIEPLUETPLKN OTPWON Tawviag avBpakovnpudtwy.

6) TomobetAoTe TEPIUETPIKA Hia oTpwon Tawiag avbpakovnpdtwv 3 cm
KATw amod 1o Tepiveo.

7) Koéyte dvo tawvieg avbpakovnudtwy (LAkoug Tepimou 20 cm).

8) TomobetnoTE TIG TALVIEG AVOPAKOVNUATWV JIMAWVOVTAG TIG avAamoda oT1o
Héoo oe oxnApa V Kal oTnv TEPLOXN TOU OTNPIYHATOG LOXIAKOU KUPTWHA-
T0G.

9) Mepdote pla ehaotik KAAToa TIAvw oTo BeTikd YOPLvo TipdTUTIO.

10) TomoBetroTE €éva OTIAYKO TIEPLUETPLKA OTNV €00XN TOU EYXUTEUOHEVOU
TIpooappoyéa kat O€0Te OPLKTA.

11) Koyte éva tepdyto Onkng avbpakovnudtwv UD (pdpion popd 1o prikog
Tou BeTikol YOPLVOU TIPOTUTIOU).

12) Nepdote tn Onkn avBpakovnudtwv UD péxpl 1o Akpo Tou OTEAEXOULG
Tavw amod 1o Betikd yoPvo Tpdtutio. Aéote 1o TIAVW HEPOG TNG BAKNG
avBpakovnuatwv UD kat TuAi€te to umdroimo THApA TAvw oto BeTikd
yOyivo Tipdtutio.

13) TomoBetrioTe €éva OTIAYKO TIEPLUETPLKA OTNV €00XN TOU EYXUTEUOHEVOU
TIpOOApPpOYEQ Kal O€0TE ODIKTA.

14) Nepdote pia eAaoTIK KAATOA TTAVw 0To BeTIKO YUV TIPOTUTIO.

15) Kopte éva tepdyo mAektig Onkng avBpakovnudtwv (1,3 ¢opég To
URAKOG Tou BeTikol yOLvou TIPOTUTIOU).

16) Mepdote v TAeKTA OrKn avOpakovnuATwv pEXPL TOo AKPO TOu OTe-
Aéxoug TAvw oTo BeTikd YOPvo TipdTUTIo. AECTE TO TIAVW TUAKA TNG TIAE-
KTNG OAKNG avBpakovnpudtwv kat TUAETE To UTIOAOLTIO UAKOG TIAVW OTO
BOeTIKO YOPLvo TpdTUTIO.

17) Koyte éva tepdxio ekt BrAkng TepAdv (dvo $popég To HAKog Tou Oe-
TIkoU yOvou TipoTuTou).

18) Mepdote tnv TAekTH ONKN TIEPASY PEXPL TO AKPO TOU OTEAEXOUG TIAVW
oto YOPwvo BeTikd TpoTUTIO. A€0TE TO TIAVW THAMA TNG TIAEKTAG BAKNG
TIePAOV Kat TUAIETE To uTIOAOLTIO THARA TIAVW OTO BETIKG YUPLIvO TIPOTUTIO.

19) Nortiote Tn pakpltepn Orkn pepppavng PVA kat epdote tnv Tavw oTo
BeTikd yOvo TipdTUTIO.

20) EkteAéote ) dtadikacia €yxvong pe Orthocryl.

21) Ene€epyaoteite 1o otéAexoq NG ipdOeong (BA. oeAida 174).
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5.1.5 Ene€epyacia mpoOeTIkOL oTEAEXOLG

> AmartoOpeva LAKKAG:
YTodox£g eloaywyng

1) Zxedidote Kal KOYTE TO TIEPIypAMHA TOU OTEAEXOUG TNG TIPEBEONG.

2) Tpoyiote 1o Anw AKkPo TOU OTEAEXOUG HEXPL TO Oopoiwpa Pabiag koihav-
ong kat v KebaAn Twv KLAVIPLK®V BV (BA. k. 12).

3) Empefaidote mdvw oe pia ermimedn empdavela OTL n TPOXLOWEVN ETIL-
davela eival Asia. Epdéoov anatteital, emavardfete yla va PeAtioete
TO ATIOTEAETUA.

4) Adalpéate 10 opoiwpa Pabidg koilavong kat TG KuAvdpikég Bideg amd
TO OTENEXOG NG TIPOOEDNG.

5) Adalpéate 10 0TEAEXOG TNG TIPSGOEONG AT TO BETIKO YUPLIVO TIPOTUTIO.

6) Aeldvete To TIEPiypaAppa TOL OTEAEXOUG TNG TIPOOEDNG.

7) TormoBetnoTe TIG UTIOBOXEG €L0AYWYNAG OTA avoiypata, amoé ta oroia
adalpéoate TG KUAVOPLKEG Bideg (BA. ewk. 13).

5.2 TormtoO£tnon tng achaicsiag TaAlvdpopiKiG Kivnong Kat Tou

Tipocappoyéa oteAéXoug

» Tomobetnote v aodpdiela TAMVOPOUIKAG Kivnong Kat Tov T(POCAPHO-
yéa oteAéxoug olppwva pe TiG 0dnyieg oTig odnyieg xprnong 647G931.

6 Zuvtpnon

> YmoPdMete ta mpobeTikad efaptipata oe embewpnon HETA amd Tig
TpWTeG 30 NUEPEG XPRONG.

» Katd tnv taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuxovV
$Oopéc.

» AeEayete etroloug eAéyyoug aodaleiag.

7 Nopkég uttodeigelg
‘Olot oL VOWLKOL OpOL EUTITTOVV OTO £kAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNoTn Kal evdéxetal va dlapépouv oOpdpwva pe avto.

7.1 EuBovn

O kataokevaotrg avahapfavel evBuvn, epdoov To TIPOIdV XPNOLLOoTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O karta-
okevaotng dev evbivetal ya (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 08 AvopBOB0EN XPNAON | AVETITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,
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7.2 Zuppopdpwon CE

To mpoidv mAnpol TIg anartioelg G evpwmnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIpoidvTwy. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong
oludpwva pe 1o apdptnpa IX g dvw odnyiag, to TPoidv Tagvoundnke
otV katmyopia . H dfAwon ouppdpdwong ouvtaxdnke yia avtdv to Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn olpdwva e To TTapap-
wmpa VIl tng dvw odnyiac.

8 Texvika otoxeia

Kwdikog 6A43

Bapog [g] 80

“Yog cvotipatog [mm] 7

YAwko ToAvapidio uPpnAng anédoong
MéEy. cwpatiko Bapog [kg]l 125

Pycckuii

1 OnucaHue uspenus

[ata nocnepxeit aktyanusauuu: 2014-02-24
» Cnenyet BHUMATENBHO NPOYUTATb AAHHbIA LOKYMEHT.
» CobntoganTe ykasaHus no TexHuke 6€30MacHOCTH.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUMN
3aknagHon PCY 6A43 namuHupytoT B KynbTenpuemHyto runbdy. OH cnyxut
LIS COEAMHEHUS C ANCTaNlbHbIMU KOMMOHEHTaMU npoTesa.

1.2 Bo3mMOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUS U3penus

6A43 3aknagHon PCY
HaumeHoBaHue ApTtukyn
YenHOYHbIV 3aMOK 6A40
NHdopmauna o AONONHWUTENbHBIX BO3MOXHOCTAX KOMOMHUPOBaHWUA HaxoamT-
csi B kaTanore 646K2*, kpome Toro, Moxet ObiTb CAeNaH 3anpoc Henocpea-
CTBEHHO Npon3BOAUTENIO.
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2 NMpumeHeHune

2.1 HasHa4yeHue
I/I3,u.en|/1e ncnonb3yeTca UCKNYNTENIbHO B paMKax npote3npoBaHua HUXHUX
KOHe4YHocTen.

2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs
Vspenve ponylieHo Ans UCMONb30BaHUS MauMeHTaMu C BecoMm Tena [0
makc. 125 kr.

2.3 YcnoBusi NnpuMeHeHus uspenus
AonycTumsie ycnioBusi NpUMEHEHUs nspenus
[uanasoH Temneparyp npumeHenus ot -10°C no +60°C

[JonycTtumas oTHocUTENbHas BAaXHOCTb Bo3ayxa oT 0 % 10 90 %, 6e3 KOHAEeHCMpoBa-
HUA

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHus uspenus

MexaHnyeckas BlllépaLLI/Iﬂ Wnn yapapbl

ﬂOI'Ia,CLaHMe nota, Mmo4u, npeCHoﬁ uwnn MOpCKOI}i BOAbl, KNCNOT
ﬂOI'Ia,CLaHMe MNblN, Necka, rMrpocKonNnYecKmnx HYacTuu, (HaanMep, TaJ'IbKa)

2.4 Cpok akcnayaTauum

B cootBetctBumM ¢ TpeboBanHuamu ctangapta 1ISO 10328 paHHbIN KOMNOHEHT
npoLuen UcnbiTaHus Ha cobniopeHune 3-X MAIIIMOHOB HAarpy304HbIX LYKIIOB B
nepuog, ero akcnayarauun. B 3aBUCMMOCTU OT ypOBHSA aKTMBHOCTU nauueHTa
3TO COOTBETCTBYET CPOKY Clyx6bl nsgenwvs ot 3 go 5 ner.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaaLwmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRy4as M NonyyYeHns TpaeMm.

[ ] TMpenynpexaeHns o BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBpPEX.Ae-
HUSX.

3.2 O6ume ykasaHus nNo TexHuke 6esonacHocTn

MpumeHeHue npoaykra 6e3 cobniopeHns ykasaHUi pyKOBOACTBA MO
npUMeHeHunIo

YxyflieHne COCTOSiHUSI 300POBbsi U MOBPEXAEHWE NPOAyKTa BCNEACTBUE
HecobntoieHns ykasaHuin no 6esonacHocTn
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» Cobnogante NpuBeaeHHbIE B PyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO yKasaHus
no 6es3onacHoCTy.

» [lpoundopmupyiite naumeHTa 060 BCex ykasaHUsx No TexHnke 6esonac-
HOCTH, npuBeAeHHbIX  nop,  pybpukon "Mpoundopmupynte
naumeHra.".

/A BHUMAHME

Meperpyska npopykra

MapeHne BcneacTeue paspyLlleHns HECYLLUMX AeTanen

» YcraHaBnuBaiTe BCe KOMMOHEHTbI MpoTe3a B COOTBETCTBUM C Klaccu-
¢dukaumornHon cuctemonn MOBIS (cm. pasgen "O6nacte npvimeHe-
Husa").

» TMMpouHdopmupyite naumeHTa.

/A BHUMAHME

Heponyctumas koM6GUHaLUS KOMNOHEHTOB NpoTe3a

MapeHne BcnencTeue paspyLueHust Uin gepopmaLmmn NnpoaykKTa

» KoMbBuHupyiite nsgenve Tonbko ¢ TEMU KOMMOHEHTaMM npoTesa, KOTo-
pble UMEeIOT AONYCK B COOTBETCTBUM C pasaesioMm "BoamoxHocTn kombu-
HupoBaHus".

» Vicnonb3ylite pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU NMPOBEPKE BO3MOXHO-
CTV KOMBUHMPOBAHUSA KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApPYr C Pyrom.

MpeBbilleHne CPOKOB 3KCMUlyaTaLUM M NMOBTOPHOE MCMONb3OBaHUE

usgenusa gpyrum naumeHTom

MapeHne BcneacTeue yTpatbl GYHKLUIA U NOBPEXAEHUS U3LENUs

» Cnepyet obpallaTb BHUMaHWE Ha TO, 4TOGbl MPOBEPEHHbIN CPOK 3KC-
nnyatauum He npesbliwancs (cMm. pasgen "Cpok akcnnyatauun”).

» [lpoayKT paspeLleH K UCNOMb30BaHWIO TONIbKO OAHUM MNaLUEHTOM.

» [MMpouHdopmMupyiTe naumneHTa.

Ucnonb3oBaHune nspenus B HEAONYCTUMBIX YCIOBUSIX

MapeHune B pesynbrate NONOMKMU U3aenus

» He wucnonbsyite uspenne B HeAOMyCTUMbIX ycnoBusx (cMm. pasgen
"Ycnosus npumeHenns").

» Ecnu usgenne Mcnonb3oBanocb B HEAOMyCTUMbIX YCMOBUSX, cnepyeT
MPOKOHTPOIMPOBATL Ero Ha HanM4Me NoBPeXAEeHUN.
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» He vcnonb3ynte nsgenne npu HaMUYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWUI UIN B
cnyvyae COMHEHWN.

» B cnyyae Heo6XxoaMMOCTW CrepyeT MPUHATL COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(HanpumMep, o4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPOV3BOAUTENEM WUN
B MacTepcKoii 1 np.).

» TMpouHdopmupyite naumeHTa.

MexaHuyeckoe noBpexaeHune usaenus

TpaBMupoBaHve B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMIA

» Cnepnyet 6epexHo obpallartbCs C U3nenmem.

» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBaTb MOBPEXAEHHOE U3AeNnne Ha QyHKLUMO-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHUS.

» He npumeHsiite usgenve npu U3MEHEHUWM WU yTpate GYHKUMIA (CM.
"MMpu3Hakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu 3Kchnyatauuun' B
[aHHOM pasgerne).

» B cnyyae Heo6XxoaMMOCTVM NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpwu-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

» [MMpouHdopmupylTe naumneHTa.

Mpu3sHakn n3ameHeHUsi Unm yTpatbl GYHKLUMIA NPU IKCNAyaTauum
MameHeHns GyHKUMIN MOTYT NPOSIBNSATLCS, HaMp., B BUAE U3MEHEHUs KapTu-
Hbl MOXOAKU, U3MEHEHUS Pa3MeLLEeHNsi KOMMOHEHTOB MPOTe3a Mo OTHOLLEHWIO
LPYr K APYry, a Takxe MNOsIBNEHNS LyMOB.

4 O6bemM NocTaBKU

Criepylowe feTtanu U KOMIJIEKTYIOLWME B YKa3aHHOM KONMYECTBe BXOASAT B
KOMIMJIEKT MOCTaBKM, U MX MOXHO AOMOJSIHUTENIbHO 3aKasaTb COrflaCHO COOT-
BETCTBylOLLLEMY 0603Ha4YeHuto B BUae otaenbHbix getanei (M), aetaneit ¢ mu-
HUMasbHbIM KOIMYECTBOM, NMPEAYCMOTPEHHbIM yCroBUSMK 3akasa (A), uiv
yNakoBOK OTAENbHbIX AeTanen (@):

6A43 3aknagHou PCY MagnoFlex
Puc. | Mos. | Kors H ApTtukyn
CTBO
- - 1 () |PyxkoBoacteo no npumeHeHuo 647G1007
1 2 1(H) | 3axnagHon PCY 6A43
1 5 1(A) |Bunr 503S3
1 6 1 (W) | 3aknagHas getans ans rny6oko -
BbITAXKN
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6A43 3aknapgHon PCY MagnoFlex

Puc. | Mos. | Ko. H ApTukyn
CTBO
7 4 ( A) | 3anpeccoBouHas runb3a -
1 8 4 (A) | BuHT c umnunapuyeckon ronoekoit | 501T28=M6X8

5 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnjayaTauuu

HenpaBunbHas c6opka unu MOHTax

TpaBMupoBaHve nauueHTa BCNEACTBUE NafeHWUs W MOBPEXAEHWUS KOMMO-
HeHTOB npoTesa

» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLVM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

UHOOPMALMA

BO3M0)KHO, B Balwlen CTpaHe npeanaratTca He BCe yKa3aHHble MaTtepuanbl.

» Ecnu mMaTtepuasbl OTCYTCTBYIOT, CBAXUTECH C NpeactaBuTeseM MecTtHoro
¢‘VIJ'WIEU'Ia ¢MprI-M3FOTOBMTe}'ISI ANna nony4eHna aHanorn4HbiX mMarepua-
NnoB.

5.1 U3roTtoBneHue KylbTeENPUEMHOW rMb3bl

5.1.1 NMoarotoBka K pa6oTam Mo U3roTOBJIEHUIO KY/IbTENPUEeMHOMN

rMNb3bl

> Heob6xoauMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
3aknagHon PCY 6A43, BUHTbI C UWIMHAPWUYECKON  rONOBKOW
501T28=M6X8, 3aknagHas aetanb ons rnybokon BbiTskK, 6ont 503S3,
Bock 633W8, nenta Plastaband 636K8=*

1) VsonupoBaTb BUHTbI C LMANHAPUYECKOW FONIOBKOW (pe3bby U ronosky c
HapY>KHOW CTOPOHbI) C MOMOLLbIO BOCKa.

2) BBWHTUTb BUHTBI C LWUAVHAPUYECKOW ronoBkol B 3aknagHon PCY (cwm.
puc. 2).

3) 3anofiHUTb roNoBKU BWHTOB C LUIMHAPUYECKON FONOBKOMW, UCMOMb3ys
nenty Plastaband (cm. puc. 3).

4) Pacnonoxutb 3aknagHon PCY no npoposibHON ocu KynbTW Ha rMNcoBOM
nosuTuee.

5) BnoxuTb 3aknagHyio fetanb A5 ryGoKol BbITSXKM B KPYrioe oTBepcTue
3aknagHoro PCY 1 c nomoLbio BUHTA C NOTaMHON rofioBKON 3apuKcmpo-
BaTb UX HAa MMNCOBOM no3uTtmee (CM. puc. 4).

6) VsonuposaTb ronoBKy BUHTA C MOTallHOW FONOBKOW, WCMOMNb3Yysi JIEHTY
Plastaband.
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7)

Ecnu nmeetca nogHyTpeHne mexay 3aknagHoim PCY u runcoBbim
MNO3UTUBOM: 3aMN0NIHUTb NOAHYTPEHNE rMNCOBbLIM PACTBOPOM.

5.1.2 U3srotoBneHue Nnpo6GHOM rMib3bl

>

Heo6xoanmbie HCTPYMEHTbI U MaTepuansbl:

HatsxHas pama 755T4=360, BakyymHas Tpybka 755X104=360 (c ynnot-
HWTeNbHOW Wanbow ANs Bakyyma), BakyyMHblii Hacoc 755E9, masTHuKo-
Bas nuna 756D2, 756B12=* wunu 756B20=*, Thermolyn >xecTkui
616T52=" unn ThermoLyn npo3payHbiii 616T83="*, wnaratHas BepeBka
MoarotoBuTbCst K paboTam MO WM3rOTOBMEHWIO KYSbTENPUEMHON TMb3bl
(MoproToska k paboTam MO N3rOTOBIEHMIO KySIbTENPUEMHON TNb3bl).
Pacnonoxwute ABa oTpeska LunaraTHoii BepeBKW KpPecT HakpecT Ha 3a-
knagHom PCY (cm. puc. 5). LLinarat o6pa3yeT BO3AyLUHbIA KaHan, 4To
obneryaeT NpMNacoBky Matepuana Ans rny6oKoi BbITSXKKMA MO KOHTypaM.
MpoussecTu rnybokyto BLITAXKY, ncnonb3ys Thermolyn.

[opa6oTatb KynbTeNnpueMHyto runb3ay (cMm. cTp. 182).

5.1.3 JlTamuHupoBaHue ruib3bl FONIEHN

>

Heo6xoaumMblie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:

Pykas n3 MNMBA-nnexnkn 99B81=70X19X5 n 99B81=100X19X5, nepnoHo-
Bbll TPWUKOTaXHbIV pykaB 623T3=8 unu 623T3=10, pykaBHbIN 4exon
81A1=8 unu 81A1=10, TkaHas kapboHoBasi neHta 616B1=25x*, ogHoHa-
npaBfieHHbIi KapBoHOBbLIN pykaB 616G2, nneTeHbin KapBGOHOBLIN pyKas
616G15, cmona gna namunuposanus Orthocryl 80:20 PRO 617H119,
lunaratHas BepeBKka

MoprotoBuTbCst K paboTam MO WM3rOTOBNEHMIO KyNbTENMPUEMHON TMMb3bl
(MoarotoBka k pabotam Mo N3roTOBNEHWIO KYIbTENPUEMHOW M1b3bI).
3amouutb Gonee KopoTkuit pykas n3 MNBA-NNEHKN 1 HATAHYTb €ro Ha ru-
NCOBbIA NO3UTUB.

HatsHyTb pyKaBHbIVi 4EXON HA FMMCOBbIN NMO3UTUB.

PasmecTutb oavH cnoii TkaHon KapGoOHOBOW JIeHTbl BKPYroBylo B 061acTu
Toukn MPT (cobcTBeHHas cBA3Ka HakoneHHuKa) (M. puc. 6).

Ha menumanbHo n natepanbHOM CTOPOHE HaNOXWUTb OAWMH CNOW TKaHOM
KapbOHOBOW NeHTbl B 061acT OT YeNIHOYHOro 3aMka A0 Mbilesnka (M.
puc. 7).

Cnepenyn u c3agy pacnonoxXuTb OAUH CNOW TKaHOW KapGOHOBOWM NEHTbI
OT YeSIHOYHOro 3aMKa [0 HalloOXeHHON BKPYroBylo TKaHOW kapBGoHOBOW
neHTbl (cM. puc. 8).

HatsHyTb pyKaBHbIV 4EXON HA TMMCOBbIV NMO3UTUB.

Bnoxutb oTpesok wnaratHon BepeBKM B kaHaBKy 3aknagHoro PCY u
nnoTHo o6Bsi3ath (CM. puc. 9).
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9) Orpesatb KycOk OofHOHanpaBreHHoro kapboHosoro pykasa (1,5 pivHbl
rMNCOBOro No3nTHBa).

10) OpHoHanpaBneHHbIN Kap6GOHOBLIN PyKaB HATSIHYTb Ha MMMCOBbLIN MO3UTUB
BM/IOTb 40 Kpas runib3bl. O6BsS3aTh BEPXHIO YaCcTb OfHOHAMNPAaBIEHHOrO
Kap6OHOBOro pykaBa U OTBEPHYTb OCTABLUYIOCS 4acCTb Ha MMMNCOBbIV MO3K-
TMB.

11) BnoxuTtb 0oTpe3okK LunaraTtHOW BepeBKW B KaHaBky 3aknagHoro PCY wu
NnoTHo 06Bs3ath (cM. puc. 10).

12) HatsHyTb pyKaBHbI 4EXOJ Ha FMMNCOBbIA NMO3UTUB.

13) Otpesartb Kycok nneteHoro kap6oHoBoro pykasa (1,3 AnMHbI rMNCOBOro
no3ntunea).

14) MNneTeHbI KapBOHOBBIN PyKaB HaTSHYTb HA FMMCOBbIN MO3UTUB BMIOTb 4,0
Kpas runb3bl. O6Bs3aTh BEPXHIOI YacTb NieTeHoro kapboHOBOro pykasa
1 OTBEPHYTb OCTaBLUYIOCS YacCTb Ha FMMCOBbLIN NO3UTMB (CM. puc. 11).

15) OTtpesatb Kycok NeprOHOBOroO TPUKOTAXHOro pykasa (2 AnWHbI TMNCOBO-
ro no3uTtnea).

16) HatsiHyTb NepsIoHOBbLIN TPUKOTAXHbIA PyKaB Ha T[WUMNCOBbLIA MO3UTMB
BM/IOTb 40 Kpas ruib3bl. O6BA3aTh BEPXHIOW HaCTb MEPIOHOBOrO TPUKO-
TaXHOro PyKaBa U OTBEPHYTb OCTaBLUYIOCS YaCTb Ha FMMCOBbINA MO3UTUB.

17) 3amouuntb Gonee ANUHHBIN pykaB n3 MBA-nneHkn n HaTaHyTb Ha runco-
Bblii MO3UTUB.

18) BbinonHutb otmeky, ncnonbsys cmony Orthocryl.

19) JopabotaTtb KynbTeNpUEMHYO rMnb3y (cM. cTp. 182).

5.1.4 JlamuHupoBaHue runb3bl 6eppa

> Heo6xoaumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbi:
Pykas 13 MNMBA-nnexnkn 99B81=100X26X5 n 99B81=130X26X5, nepnoHo-
Bbll TPUKOTaXHbIN pykaB 623T3=12 wunu 623T3=15, pykaBHblii 4exon
81A1=12 wvnn 81A1=15, TkaHas kapboHoBas neHta 616B1=50x*, oaHo-
HanpaB/neHHbI Kap6oHOBbIN pykaB 616G2, nneTeHblll KapbGOHOBbLIN py-
kaB 616G15, cmona pns namuuuposanus Orthocryl 80:20 PRO
617H119, wnaraTtHas BepeBka

1) TloprotoButbcs K paboTaM MO W3rOTOBNEHWUIO KyNbTENPUEMHOW TUMb3bl
(MoprotoBka k pabotam Mo N3roTOBNEHWIO KYSIbTENPUEMHOW Mb3bl).

2) 3amounTb 6onee KopoTkuii pykas 3 MNBA-nneHku 1 HaTSHYTb ero Ha ru-
NCOoBbIN MNO3UTUB.

3) HataHyTb oaMH Croii NeproHOBOro TPMKOTaXHOro pykaBa Ha FUMCOBbIN
no3unTnB.

4) OpuH cnon TKaHol KapBOHOBOW NIEHTbI PACMONOXUTL BKPYroBYytO Ha pac-
CTOSIHUM 3 CM MOA, NPOMEXHOCTbIO.
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5) Pacnonoxutb No 0gHOMY COI0 TKaHON KapBOHOBOW NIEHTbl HA Meananb-
HOW 1 naTtepasibHOW CTOpPOHaX, a Takxe crepeau U c3aau B obnactu ot
4Ye/THOYHOrO 3aMKa [0 HaSIOXKEHHON BKPYroByl TKaHOW KapBOHOBON NeH-
Thl.

6) OpnuH cnoit TKaHoW KapBOHOBOW NIEHTbI PACMONOXMTL BKPYroBytlo Ha pac-
CTOSIHUM 3 CM HUXE MPOMEXHOCTH.

7) Ortpe3saTb fBa Kycka TkaHoW KapBoOHOBOW NeHThI (a/iMHa ok. 20 cm).

8) CnoxuTb TKaHyto kapbOHOBYIO IEHTY MOCEPEAUHE Tak, 4TOObI Nony4nnach
V-o6pasHas ¢dopma, 1 pacnonoxutb B obnactu ynopa tybepa.

9) HartsiHyTb pyKaBHbI 4eX0on Ha rMNCoBbI MO3UTUB.

10) BnoxwuTb 0Tpes3ok LunaraTHoi BEPEBKU BKPYroByto B KaHaBKy 3aknagHoro
PCY v nnotHo o6Bsi3ath.

11) Otpesatb Kycok ofHOHanpasneHHoro kapb6oHosoro pykasa (1,5 AnuHbl
rMNCOBOro No3nTHBA).

12) OpHoHanpaBneHHbIN KapBGOHOBLIN PyKaB HATSIHYTb Ha MMMCOBbLIN MO3UTUB
BM/IOTb A0 Kpas ruib3bl. O6BsS3aTh BEPXHIOW YacTb OJHOHAMNPAaBIEHHOrO
Kap6OHOBOro pykaBa U OTBEPHYTb OCTABLUYIOCS 4aCTb Ha MMMCOBbIV MO3K-
TMB.

13) Bnoxutb oTpe3ok LunaraTHON BEPEBKM BKPYroBytO B KaHaBKy 3aKnagHoro
PCY v nnotHo o6Bsizatb.

14) HatsHyTb pyKaBHbI 4EXOJ Ha FMMNCOBbIA NMO3UTUB.

15) Otpesatb Kycok nneteHoro kap6oHoBoro pykasa (1,3 AfMHbI TMNCOBOrO
no3untmnea).

16) MneTeHbI KAPGOHOBBIN PyKaB HATSHYTb Ha MMMCOBbIV MO3UTUB BMIOTb A0
Kpas runb3bl. O6BsA3aTh BEPXHIOK YacTb NieTeHoro kapboHOBOro pykasa
1 OTBEPHYTb OCTaBLUYIOCS YaCTb HA FMMCOBbIN MO3UTUB.

17) Otpesatb kycok NepsrioHOBOro TPUKOTaXHOro pykasa (2 AsWHbI FMNCOBO-
ro nosnTuBa).

18) HaTsiHyTb MepnoHOBbIN  TPUKOTAXHbLIN PyKaB Ha FUMNCOBbIN MO3UTUB
BM/IOTb 0 Kpas ruib3bl. O6BA3aTh BEPXHIO YaCTb MEPIOHOBOrO TPUKO-
TaXHOrO PyKaBa U OTBEPHYTb OCTaBLUYIOCS HaCTb Ha FMMCOBbIV NO3UTUB.

19) 3amouuntb Gonee ANNHHbLIN pykaB u3 MBA-nneHkM 1 HaTSHYTb Ha runco-
Bbll1 MO3UTKB.

20) BeinonHutb otnmBeKy, ucnonbaysi cmony Orthocryl.

21) dopaboTatb KynbTeNPUEMHYIO TMNb3Y (CM. cTp. 182).

5.1.5 flopa6GoTKa KynbTenpueMHOMN rMnb3bl
> Heobxoaumbie maTepuanbi:
3anpeccoBoYHble MMb3bl
1) PasmeTuTb KOHTYP Ky/lbTeNpUEMHON Mib3bl U NPOU3BECTU 06peskKy.
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2) Ortwnudosatb AUCTaNbHbINA KOHEL, MMb3bl BMIOTb A0 3aKNagHOW AeTanu
ANS ryGOKOW BBITSKKM U FOIOBOK BUHTOB C LUMHAPWYECKOI ONIOBKOM
(cm. puc. 12).

3) Ha poBHoOIN NoBepxXHOCTW NPOBEPUTHL, SBSETCS NN OTWAMpOBaHHAs Mo-
BEPXHOCTb J,OCTATO4HO rnafkoit. MNpu HeobxoammocTn popabotars.

4) Ypanutb 3aknagHylo Aetanb Ans rMyGoKON BbITSKKA W BUHTbI C LUIWH-
L PUHECKOW rONOBKOW C KyJbTENPUEMHON MMIb3bl.

5) CHATb rMnb3y ¢ r’MNCOBOro No3nTMBa.

6) OTwnndosaTb KOHTYPbI MMb3bI.

7) YcraHOBWTb 3aMpeccoBOYHbIE MU/b3bl B OTBEPCTUS, U3 KOTOPbIX Gblu
yAaneHbl BUHTbI C LUANHAPUYECKOW roNoBKon (cM. puc. 13).

5.2 MoHTaX 4YeNnHO4YHOro 3amka u runb3osoro PCY
»  YCTaHOBWTb YeHOYHbIM 3aMOK U rnnb3oBbii PCY cornacHo MHCTpyKUM-
AIM PyKOBOACTBa Mo npumeHeHunio 647G931.

6 TexHuuyeckoe obcnyxmeaHue

» Yepes nepsble 30 AHel UCMONb30BaHWS CrieayeT NPOU3BECTU NPOBEPKY
KOMTMOHEHTOB MpoTesa.

> Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CnedyeT NPOBEPUTL BECb MPOTE3 Ha
Hann4mne npu3HakoB N3HOCAa.

> HeO6X0,EI,l/|M0 €XerogHo Npon3BoAnTb MNPOBEPKY N3aenna Ha HaaeXHOoCTb
paborbl.

7 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoOBble yKa3aHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcsa nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUs MOTyT BapbMpoBaTh.

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVI3BOD,VITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyuae, ecnn u3genve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, npueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. lMponsBoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue I'IpEHe6pE)KeHI/IFI NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaaexawem MCnoJsib3oBaHUnN UM HeCaHKLUMUOHN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

7.2 CooTtBeTcTBME cTaHgapTam EC

[aHHoe wn3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  upekTussbl
93/42/ESC no meamuuHckon npogykuun. B cooTsetcTBMM C KputepusMu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMn B Mpunoxennn IX ykasanHon dupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisu [eknapauus o cootsetctaum 6bl-
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na cocTaefieHa NpPoV3BOAWTENEM MOA CBOI WCKIIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykazanHon OupekTtussi.

8 TexHUUECKME XapaKTepPUCTUKU

ApTuKyn 6A43
Bec [r] 80
CuctemHas BbicoTa [Mm] 7
Marepuan BbicokokayecTBeHHbI nonvamug,
Makc. macca tena [kr] 125

BANEE
1 EREE

BRI EH A: 2014-02-24

> AEEZLLIBTmEALSIES,

> HICRLICETHHEICIEIR > TEIL,

1.1 BiEB L UHEE

6A43 TEIR—1arTITI—FERVITY MET VYTV b)) II5E
F=2ayUTCEMFITET. RAULEOFEZI > R—F> MEEHELTE
BALET.

1.2 AIREHEAE

6A43 SIR—a VT TH—
XS HRES
Py oy y 6A40
FOMDFRELRBERICDNTIE. BEHAYOTEZENES D, F£E1E
Fyb=Ryo - w2 @) [CBEAEHLE<LEE,

2 @

2.1 EREM
ARR(T, BEEROHERICOMEAL TS,

2.2 EFAE
AEFIR : 125 keE T
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2.3 RIS

{ERATTREARIERY

ERABD;BEFE: -10° C /5 +60° C

HFATEE/AAIERE 0% /5 90 %. FEFTBDE | VIRAE
ERATEAVWEBIEEHE

BHNREE A 3EEEZTIBE

R Rk Bk BAREICEMT ARE

B W, BREEORT (FIALNDGT—HE) BEDNBATHEE

2.4 THASE#

AFER(T. 1SO 10328FHE(ZRELN, 3008 H 1 Z)LDEFTHERHEEZIT> TW
T, HBFBDFELUANIICEK > TERBYETH, CNIL3ENSEFEDE
RAICK2EHICHELET.

3R

31 B (LT SRS DN
EME(FEBOBRECET 2 EETT.
[ YEMBECDRAMNIBRECDVNTODERETT.
32 BRLICHATZHEFEEE

ARIRHAZ 2 LK< RATHLS ZFERALS XL,

LITOZREICET I EEFEICHDANE, BEEZELAVRENHIET

SBENBHYET,

> AEILFGPAZEDRLICHAT 2 IEFTELE LI BHAL LI,

> EEEICIE. [LEDIELEEBEBICITHASEIWN] LEBDHD
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1SO 10328 - P6 - 125 kg*) N\

*) Der Grenzwert fur das Kérpergewicht darf nicht Gberschritten werden!
Weitere Informationen sind in der schriftlichen Anleitung des Herstellers zum
Verwendungszweck enthalten!

*) Body mass limit not to be exceeded!

For further details see manufacturer’s written instructions on intended use!
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Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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