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Deutsch

1 Produktbeschreibung

2.3 Umgebungsbedingungen

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-03

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Shuttle Lock 6A20=10, 6A20=20 dient zur Fixierung eines geeig-
neten Liners im Prothesenschaft. Ein Eingussanker wird in den Pro-
thesenschaft einlaminiert. Das Shuttle Lock wird anschlieBend in den
Eingussanker eingeschraubt.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung
2.1 Verwendungszweck

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

2.2 Einsatzgebiet

* Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 9).

hedi

Zuldssige U b
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensie-
rend

Unzulassige Umgebungsbedi
Mechanische Vibrationen oder StoBe
SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Lebensdauer
Die Nutzungsdauer des Produkts betragt, abhangig vom Aktivitats-
grad des Patienten, 3 bis 5 Jahre.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

fahren.
3.2 Allg Sicherheitshi
/\ VORSICHT!
Verl fahr und Gefahr von Produktschéad

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 4).

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

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

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




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

» Verwenden Sie das Produkt nicht iiber die geprifte Lebensdauer
hinaus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten, um Verlet-
zungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

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

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

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-

brauch

Funktionsverdnderungen kénnen sich z. B. durch ein verandertes

Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten

zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

T} B K. P
1 Dummyset (1 Halbkugelférmiger Dum- 5X55
my, 1 Schraubdummy, 1 Gipsschraube)
Nur fiir 6A20=20:
4 [ Gewindestift [ 506G3

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

Fehlerhafte M der Schraut bind

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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

Bearbeitung der Ankerarme des Eingussankers

Verletzungsgefahr durch Bruch der Ankerarme
» Schranken Sie nur die Ankerarme der Eingussanker aus Stahl.
» Vermeiden Sie zu starkes und zu haufiges Schranken der Anker-

» Verwenden Sie zum Schranken die Schrankeisen 711S4*.

Menge | B K icl F. h

1 Gebrauchsanweisung -
1 Eingussanker 4R111=N
1 Shuttle Lock Gehéause -
1 Rasteinheit 6A52 arme.
1 Pin 6A20=10:

6Y13=1

6A20=20:

6Y13=2

1 Gipsschutz fur Pin 5X440




5.1 Schaftherstellung vorbereiten

>

1)

2

3)

5.2 Proth

Bendtigte Materialien: Halbkugelformiger Dummy, Gipsschrau-
be, PVA-Folienschlauch 99B81*

HINWEIS! Richten Sie das Shuttle Lock in Stumpflangsach-
se aus, um unnotige Belastungen und Verschlei3 zu verhin-
dern (2307228).

Den halbkugelférmigen Dummy in Stumpflangsachse auf der dis-
talen Flache des Gipsmodells platzieren und mit der Gipsschrau-
be locker befestigen.

Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch iber das Gipsmodell
ziehen.

Den Prothesenschaft herstellen (siehe Seite 6).

 h
It her

INFORMATION

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

thopéadietechnikers.

5.2.1 Oberschenkelschaft laminieren

>

Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Schrank-
eisen 711S4*, Dacron-Filz 616G6, Perlon-Trikotschlauch 623T3,
Carbonfaser-Gewebeband 616B1, Carbonfaser-Gewebe
616G12, Glasfaser-Matte 616G4, Carbonfaser-Flechtschlauch
616G15, PVA-Folienschlauch 99B81, Orthocryl-Laminierharz
80:20 PRO 617H119

1 Lage Dacron-Filz zuschneiden und auf dem Modell platzieren.

2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tiber das Modell ziehen und am
halbkugelférmigen Dummy abbinden.

2 Lagen Carbonfaser-Gewebeband (Breite: 5 cm) zirkular 3 cm
unterhalb des Perineums platzieren.

Medial und lateral jeweils 1 Lage Carbonfaser-Gewebeband
(Breite:  5cm) vom halbkugelférmigen Dummy bis zum
Schaftrand platzieren.

Anterior und posterior jeweils 1 Lage Carbonfaser-Gewebe-
band (Breite: 5 cm) vom halbkugelformigen Dummy bis zum
Schaftrand platzieren.

4 Streifen (ca. 5 cm x 3 cm) Glasfaser-Matte auf dem Carbonfa-
ser-Gewebeband platzieren, um die Ankerarme zu unterfittern.

2 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) versetzt
tiber die Sitzbeinumgreifung platzieren.

2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tUber das Modell ziehen und am
halbkugelférmigen Dummy abbinden.

Das ShuttleLock vollstandig in den Eingussanker einschrauben
und die Schraube der Gewindeklemmung anziehen (Anzugsmo-
ment: 10 Nm).

10) Den Eingussanker auf dem halbkugelférmigen Dummy platzieren.
11) Die Ankerarme des Eingussankers in a=p und m-l Richtung aus-

richten. Die Gewindeklemmung niemals anterior oder posterior
ausrichten.

12) Optional: Die Ankerarme des Eingussankers mit Schrankeisen

an das Modell anpassen.

13) Das ShuttleLock gegen den Laminierschutz austauschen (siehe

Seite 7).

14) Den Klemmbereich des Eingussankers mit Plastaband umwi-

ckeln, um den Kontakt mit Laminierharz zu verhindern. So wird ei-
ne gleichmaBige Klemmung erreicht.

15) 2 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) versetzt

tiber den Ankerarmen des Eingussankers platzieren.

16) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Modell ziehen und unter-

halb der Zylinderschraube des Eingussankers abbinden..

17) 2 Lagen Carbon-Flechtschlauch tiber das Modell ziehen und un-

terhalb der Zylinderschraube des Eingussankers abbinden..

18) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch lber das Modell ziehen und unter-

halb der Zylinderschraube des Eingussankers abbinden..

19) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch tber das Modell zie-

hen.

20) Den Laminiervorgang mit Orthocryl-Laminierharz durchfiihren.



21) Den Laminierschutz nach dem Aushéarten des Laminierharzes ent-

fernen.

5.2.2 Unterschenkelschaft laminieren

>

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

10)

Bendtigte Materialien: Drehmomentschliissel 710D4, Zylinder-
schraube, Schrankeisen 711S4*, PVA-Folienschlauch 99B81,
Perlon-Trikotschlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebeband 616B1,
Glasfaser-Roving 699B1, Carbonfaser-Gewebe 616G12, Glasfa-
ser-Matte 616G4, Carbonfaser-Flechtschlauch 616G15, Ortho-
cryl-Laminierharz 80:20 PRO 617H119

2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tiber das Modell ziehen und am
halbkugelférmigen Dummy abbinden.

1 Lage Carbonfaser-Gewebeband zirkular auf Hohe des MPT-
Punkts (Mid Patella Tendon) platzieren.

Medial und lateral jeweils 1 Lage Carbonfaser-Gewebeband
(Breite: 5cm) vom halbkugelférmigen Dummy bis zum
Schaftrand platzieren.

Anterior und posterior jeweils 1 Lage Carbonfaser-Gewebe-
band (Breite: 5 cm) vom halbkugelférmigen Dummy bis zum
Schaftrand platzieren.

4 Streifen (ca. 5 cm x 3 cm) Glasfaser-Matte auf dem Carbonfa-
ser-Gewebeband platzieren, um die Ankerarme zu unterfittern.

2 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 156 cm x 15 cm) versetzt um
den halbkugelférmigen Dummy am distalen Ende des Modells
platzieren.

2 Lagen Perlon-Trikotschlauch (iber das Modell ziehen und am
halbkugelférmigen Dummy abbinden.

Das ShuttleLock vollstandig in den Eingussanker einschrauben
und die Schraube der Gewindeklemmung anziehen (Anzugsmo-
ment: 10 Nm).

Den Eingussanker in Stumpflangsachse auf dem halbkugelférmi-
gen Dummy platzieren.

Die Ankerarme des Eingussankers in a=p und m-l Richtung aus-
richten. Die Gewindeklemmung niemals anterior oder posterior
ausrichten.

11) Optional: Die Ankerarme des Eingussankers mit Schrankeisen

an das Modell anpassen.

12) Das ShuttleLock gegen den Laminierschutz austauschen (siehe

Seite 7).

13) Den Klemmbereich des Eingussankers mit Plastaband umwi-

ckeln, um den Kontakt mit Laminierharz zu verhindern. So wird ei-
ne gleichmaBige Klemmung erreicht.

14) Das Glasfaser-Roving durch die Bohrungen der Ankerarme zie-

hen und schlaufenférmig hangen lassen. Wenn keine Bohrungen
vorhanden sind, dann das Glasfaser-Roving schlaufenférmig um
die Ankerarme héangen lassen.

15) 3 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) versetzt

tber den Ankerarmen des Eingussankers platzieren.

16) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Modell ziehen und unter-

halb der Zylinderschraube des Eingussankers abbinden.

17) 1 Stuck Carbonfaser-Flechtschlauch zuschneiden (1,3-fache Lan-

ge des Gipsmodells) und Uber das Modell ziehen.

18) Den (Uberstehenden Carbonfaser-Flechtschlauch unterhalb der

Zylinderschraube des Eingussankers abbinden und lber das
Gipsmodell umschlagen.

19) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Modell ziehen und unter-

halb der Zylinderschraube des Eingussankers abbinden.

20) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch tberziehen.
21) Den Laminiervorgang mit Orthocryl-Laminierharz durchfiihren.
22) Den Laminierschutz nach dem Aushéarten des Laminierharzes ent-

fernen.

5.2.3 Lamini hutz mc n

1) Die Schraube der Gewindeklemmung soweit anziehen, dass sich
das ShuttleLock noch ein- und ausschrauben lasst.

2) Das ShuttleLock aus dem Eingussanker herausschrauben.

3) Den Laminierschutz einschrauben.



5.3 Endmontage

ShuttleLock montieren

> Benotigte Materialien: Drehmomentschliissel 710D4, Loctite
241 636K13

1) Das ShuttleLock vollstandig in das Gewinde des Eingussankers
einschrauben.

2) Das ShuttleLock zur Ausrichtung maximal 3/4 Umdrehung aus
dem Gewinde herausschrauben.

3) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung mit Loctite sichern
und mit dem Drehmomentschlissel anziehen (10 Nm).

Rasteinheit einschrauben

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Uber-
gangsteil Vierkant 1/4" innen zu 1/2" auBen, Steckschlisselein-
satz

» Die Rasteinheit in das Shuttle Lock einschrauben (Anzugsmo-
ment: 20 Nm).

6 Gebrauch

Montage des Pins an einem nicht zugelassenen Liner

Verletzungsgefahr durch Lésen der Schraubverbindung

» Montieren Sie den Pin nur an Linern mit Metallgewinde unter Be-
achtung des angegebenen Anzugsmoments.

Pin wird nicht vollstandig in das Lock eingefiihrt

Verletzungsgefahr durch Verlust der Verbindung zur Prothese

» Fiihren Sie den Pin gemaB den Handlungsanweisungen in das
Lock ein.

» Prifen Sie vor jedem Gebrauch der Prothese, ob der Pin im
Lock arretiert ist.

Der Liner und das Shuttle Lock werden tber den Pin miteinander ver-
bunden. Der Pin rastet im Shuttle Lock ein und halt den Liner fest.

Anziehen des Liners

1) Den Pin und den Liner auf Schaden uberprifen.

2) HINWEIS! Den Pin in Stumpflingsachse ausrichten, um
Schiden zu verhindern.
Den Liner aufrollen und am Stumpfende ansetzen.

3) Den Liner faltenfrei, ohne Weichteilverschiebungen oder Luftein-
schlusse, auf den Stumpf abrollen.

4) Den Sitz und die Ausrichtung des Liners uberprifen.

gen in den Proth haft

1) Mit dem Liner in den Prothesenschaft einsteigen, bis der Pin in
die Offnung des Shuttle Locks gleitet.

2) Den Pin vollstandig in das Shuttle Lock stecken.

3) Vor dem Gebrauch der Prothese prifen, ob der Pin im Shuttle
Lock arretiert ist.

Aussteigen aus dem Prothesenschaft
» Den seitlichen Taster gedriickt halten und den Stumpf mit Liner
aus dem Prothesenschaft ziehen.

7 Wartung

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

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

8.1 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 Veréanderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

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

9 Technische Daten

K ich 6A20=10 6A20=20
Gewicht [g] 425 485
Systemhohe [mm] 25 79
Einbauhdhe [mm] 43 61
Material (Ei ker) Stahl
Material (ShuttleLock) Aluminium
Max. Korpergewicht [kg] 125

1 Product description English

1.1 Construction and Function

The 6A20=10, 6A20=20 shuttle lock serves to secure a suitable liner
in the prosthetic socket. A lamination anchor is laminated into a the
prosthetic socket. Then the shuttle lock is screwed into the lamination
anchor.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-

tings.

2.2 Area of application

*  The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 14).

2.3 Environmental conditions

All; ble envir | conditions

Date of last update: 2022-03-03

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

Temperature range for use: -10 °C to +60°C
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unall i

| conditions
Mechanical vibrations or impacts

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

2.4 Lifetime
Depending on the patient's level of activity, the service life of the
product is 3 to 5 years.



3 Safety Signs of changes in or loss of functionality during use
. . Among other factors, changes in functionality can be indicated by an
3.1 Explanation of warning symbols altered gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic com-
Warning regarding possible risks of accident or ponents relative to each other and by the development of noises.
injury.

4 Scope of delivery

3.2 General safety instructions

Quant- | Designation Reference
/\ CAUTION! ity number
1 Instructions for use -

Risk of injury and risk of product damage 1 Lamination anCho.r 4R111-N
» Comply with the product's field of application and do not expose L Shuttle Iock housing _

it to excessive strain (see page 9). 1 Ratchet unit 6A52
» Note the combination possibilities/combination exclusions in the 1 Pin 6A20=10:

instructions for use of the products. 6Y13=1
» Do not expose the product to prohibited environmental condi- 6A20=20:

tions. 6Y13=2
» Check the product for damage if it has been exposed to prohib- 1 Plaster protection for pin 5X440

ited environmental conditions. 1 Dummy set (1 hemispherical dummy, 1 5X55
» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con- screw dummy, 1 plaster screw)

dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace- Only for 6A20=20:

ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop). 4 ‘ Set screw 506G3
» To avoid the risk of injury and product damage, do not use the

product beyond the tested lifetime. 5 Preparing the product for use
» To avoid the risk of injury and product damage, only use the

product for a single patient.
» To prevent mechanical damage, use caution when working with Incorrect alignment or assembly

the product. Risk of injury due to damaged prosthetic components
» If you suspect the product is damaged, check it for proper func- » Observe the alignment and assembly instructions.

tion and readiness for use.
» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-

able measures (e.g. cleani.ng_, repair, replacement, inspection by Improper assembly of the screw connections

the manufacturer or a specialist workshop). Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connec-

tions

10



» Clean the threads before every installation.
» Apply the specified torque values.
» Follow the instructions regarding the length of the screws and

about how to secure the screws.

Improper prc
anchor

Risk of injury due to breakage of the anchor arms

» Only bend anchor arms of lamination anchors that are made of

» Avoid bending the anchor arms too strongly or too frequently.
» Use the 711S4* bending irons for bending.

of the hor arms of the lamination

steel.

5.1 Preparing for socket fabrication

>

1)

2
3)

Required materials: Hemispherical dummy,
99B81* PVA bag

NOTICE! Align the shuttle lock with the longitudinal axis of
the residual limb to prevent unnecessary load and wear
(2307228).

Position the hemispherical dummy on the distal surface of the
plaster model along the longitudinal axis of the residual limb and
loosely secure it with the plaster screw.

Pull a soaked PVA bag over the plaster model.

Fabricate the prosthetic socket (see page 11).

plaster screw,

5.2 Fabricating the prosthetic socket

INFORMATION

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

5.2.11

>

10
11

12

13

ing a transf al ket
Required materials: 710D4 torque wrench, 711S4* bending
iron, 616G6 Dacron felt, 623T3 Perlon stockinette, 616B1 carbon
fibre cloth strap, 616G12 carbon fibre cloth, 616G4 fibreglass
mat, 616G15 carbon fibre woven hose, 99B81 PVA bag,
617H119 Orthocryl lamination resin 80:20 PRO
Cut 1 layer of Dacron felt to size and position it on the model.

Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model and tie it off on
the hemispherical dummy.

Position 2 layers of carbon fibre cloth strap (width: 5 cm) circu-
larly 3 cm below the perineum.

Medially and laterally, position 1 layer of carbon fibre cloth strap
(width: 5 cm) respectively from the hemispherical dummy to the
socket brim.

Anterior and posterior, position 1 layer of carbon fibre cloth
strap (width: 5 cm) respectively from the hemispherical dummy to
the socket brim.

Position 4 strips (approx. 5 cm x 3 cm) of fibreglass mat on the
carbon fibre cloth strap to line the anchor arms.

Position 2 layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) offset
over the ischium containment.

Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model and tie it off on
the hemispherical dummy.

Screw the shuttle lock fully into the lamination anchor and tighten
the screw of the threaded clamping (torque value: 10 Nm).

) Position the lamination anchor on the hemispherical dummy.

) Bring the lamination anchor arms to the correct a-p and m-I posi-
tion. Never align the threaded clamping in the anterior or posteri-
or direction.

) Optional: Adapt the anchor arms of the lamination anchor to the
model with a bending iron.

) Replace the shuttle lock with the lamination dummy (see
page 13).

11



14) Wrap the clamping section of the lamination anchor with plasta

tape to prevent contact with the lamination resin. This ensures
even clamping.

15) Place 2 layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) offset

over the lamination anchor arms.

16) Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model and tie off below

the cap screw of the lamination anchor.

17) Pull 2 layers of carbon fibre woven hose over the model and tie off

below the cap screw of the lamination anchor.

18) Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model and tie off below

the cap screw of the lamination anchor.

19) Pull a soaked PVA bag over the model.
20) Complete the lamination process with Orthocryl lamination resin.
21) After the lamination resin has cured, remove the lamination

dummy.

5.2.2 Laminating the transtibial socket

>

1)

3)

4)

12

Required materials: 710D4 torque wrench, cap screw, 711S4*
bending iron, 99B81 PVA bag, 623T3 Perlon stockinette, 616B1
carbon fibre cloth strap, 699B1 fibreglass roving, 616G12 carbon
fibre cloth, 616G4 fibreglass mat, 616G15 carbon fibre woven
hose, 617H119 Orthocryl lamination resin 80:20 PRO

Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model and tie it off on
the hemispherical dummy.

Position 1 layer of carbon fibre cloth strap circularly around at the
height of the MPT (mid-patella-tendon) point.

Medially and laterally, position 1 layer of carbon fibre cloth strap
(width: 5 cm) respectively from the hemispherical dummy to the
socket brim.

Anterior and posterior, position 1 layer of carbon fibre cloth
strap (width: 5 cm) respectively from the hemispherical dummy to
the socket brim.

Position 4 strips (approx. 5 cm x 3 cm) of fibreglass mat on the
carbon fibre cloth strap to line the anchor arms.

6) Position 2 layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) offset
around the hemispherical dummy on the distal end of the model.

7) Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model and tie it off on
the hemispherical dummy.

8) Screw the shuttle lock fully into the lamination anchor and tighten
the screw of the threaded clamping (torque value: 10 Nm).

9) Position the lamination anchor in the longitudinal residual limb

axis on the hemispherical dummy.

Bring the lamination anchor arms to the correct a-p and m-I posi-

tion. Never align the threaded clamping in the anterior or posteri-

or direction.

11) Optional: Adapt the anchor arms of the lamination anchor to the
model with a bending iron.

12) Replace the shuttle lock with the lamination dummy (see
page 13).

13) Wrap the clamping section of the lamination anchor with plasta
tape to prevent contact with the lamination resin. This ensures
even clamping.

14) Pull the fibreglass roving through the holes in the anchor arms
and allow it to hang in a loop. If there are no holes, allow the
fibreglass roving to hang around the anchor arms in a loop.

15) Place 3 layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) offset
over the lamination anchor arms.

16) Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model and tie off below
the cap screw of the lamination anchor.

17) Cut 1 piece of carbon fibre woven hose to size (1.3 times the
length of the plaster model) and pull it over the model.

18) Tie off the excess carbon fibre woven hose below the cap screw
of the lamination anchor and pull it over the plaster model.

19) Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model and tie off below
the cap screw of the lamination anchor.

20) Pull on a soaked PVA bag.

21) Complete the lamination process with Orthocryl lamination resin.
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22) After the lamination resin has cured, remove the lamination
dummy.

5.2.31 Il the lamination d y

1) Tighten the screw of the threaded clamping to a point where the
shuttle lock can still be screwed in and out.

2) Unscrew the shuttle lock from the lamination anchor.

3) Screw in the lamination dummy.

5.3 Final assembly

Installing the shuttle lock

> Required materials: 710D4 torque wrench, 636K13 Loctite® 241

1) Screw the shuttle lock completely into the thread of the lamination
anchor.

2) The shuttle lock may be unscrewed from the thread by no more
than 3/4 of a turn to align it.

3) Secure the cap screw of the threaded clamping using Loctite®
and tighten using the torque wrench (10 Nm).

Screwing in the ratchet unit

> Required materials: 710D4 torque wrench, attachment for
square drive socket wrench (1/4" inside to 1/2" outside), wrench
socket

» Screw the ratchet unit into the shuttle lock (torque value: 20 Nm).

6 Use

Installation of the pin in a liner that is not approved

Risk of injury due to loosening of the screw connection

» Only install the pin in liners with a metal thread and observe the
specified tightening torque.

Pin not fully inserted into the lock
Risk of injury due to loss of connection to the prosthesis

» Guide the pin into the lock in accordance with the instructions.
» Always verify that the pin is engaged in the lock before using the
prosthesis.

The liner and shuttle lock are connected to each other with the pin.
The pin engages in the shuttle lock and holds the liner in place.

Putting on the Liner

1) Check the pin and liner for damage.

2) NOTICE! Align the pin with the longitudinal axis of the resid-
ual limb to prevent damage.
Roll up the liner and place it on the end of the residual limb.

3) Unroll the liner onto the residual limb so that it has no wrinkles,
without shifting the soft tissue.

4) Check the fit and the alignment of the liner.

Donning the Prosthetic Socket

1) Slide into the prosthetic socket with the liner until the pin slides
into the opening of the shuttle lock.

2) Insert the pin fully into the shuttle lock.

8) Before using the prosthesis, verify that the pin is fully engaged in
the shuttle lock.

Doffing the Prosthetic Socket
» Press and hold the side button and pull the residual limb with the
liner out of the prosthetic socket.

7 Maintenance

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

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

» Conduct annual safety inspections.

8 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the
country of use and may vary accordingly.
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8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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

9 Technical data

Reference number 6A20=10 6A20=20
Weight [g] 425 485
System height [mm] 25 79
Build height [mm] 43 61
Material (lamination hor) Steel
Material (shuttle lock) Aluminium
Max. body weight [kg] 125

1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2022-03-03

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

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

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de problémes.
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» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a
I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Cc ion et foncti
La prise rapide 6A20=10, 6A20=20 permet de fixer un manchon adap-
té dans I'emboiture de prothése. Une ancre a couler se monte par
stratification dans I'emboiture de protheése. La prise rapide est ensuite
vissée dans I'ancre a couler.

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

sl
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2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 19).

2.3 Conditions d’environnement

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

Conditions d’ non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs
Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides




Conditions d’envir non autorisées

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

2.4 Durée de vie
La durée d'utilisation du produit est de 3 a 5 ans en fonction du ni-
veau d'activité du patient.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 14).

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

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

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

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

» N'utilisez pas le produit au-dela de la durée de vie testée pour
prévenir tout risque de blessure et toute détérioration du produit.

» Utilisez le produit uniquement pour un patient pour prévenir tout
risque de blessure et toute détérioration du produit.

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.

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

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

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

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

4 Contenu de la livraison

Quanti- | Désignation Référence
té
1 Instructions d'utilisation -
1 Ancre a couler 4R111=N
1 Corps de la prise rapide -
1 Unité de blocage 6A52
1 Plongeur 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 Protége-platre pour plongeur 5X440
1 Set de gabarits (1 gabarit hémisphé- 5X55
rique, 1 gabarit de vissage, 1 vis pour
platre)
Uniquement pour 6A20=20:
4 ‘ Vis sans téte 506G3
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5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

A PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

Traitement inapproprié des branches de I’ancre a couler

Risque de blessure occasionnée par la rupture des branches de

I'ancre

» Ne pliez que des branches d'ancre a couler en acier.

» Evitez un pliage excessif et trop fréquent des branches
d'ancrage.

» Utilisez les fers a cintrer 711S4* afin de procéder au pliage.
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5.1 Préparation de la fabrication de I’emboiture

>

1)

2)

3)

Matériel et matériaux requis : gabarit hémisphérique, vis pour
platre, film tubulaire en PVA 99B81*

AVIS! Orientez la prise rapide dans I’axe longitudinal du
moignon afin d’éviter toute charge et toute usure inutiles
(2307228).

Posez le gabarit hémisphérique dans I'axe longitudinal du moi-
gnon sur la surface distale du modeéle en platre et fixez-le sans
serrer avec la vis pour platre.

Recouvrez le modéle en platre d’'un film tubulaire en PVA ramolli
par trempage.

Fabriquez I'emboiture de prothése (consulter la page 16).

5.2 Fabrication de I’emboiture de prothése

INFORMATION

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

5.2.1 Stratification de ’emboiture fémorale

>

Matériel et matériaux nécessaires: clé dynamométrique
710D4, fer a cintrer 711S4*, feutre en Dacron 616G6, tricot tubu-
laire en perlon 623T3, rouleau en fibres de carbone 616B1, fibres
de carbone 616G12, tapis en fibres de verre 616G4, tubulaire en
fibres de carbone 616G15, film tubulaire en PVA 99B81, résine
de stratification Orthocryl 80/20 PRO 617H119

Ajustez une couche de feutre en Dacron et placez-la sur le mo-
déle.

Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon et liez-les au gabarit hémisphérique.

Posez deux couches de rouleau en fibres de carbone (largeur :
5 cm) de maniére circulaire 3 cm au-dessous du périnée.

Sur les parties médiale et latérale, posez une couche de rouleau
en fibres de carbone (largeur : 5 cm) du gabarit hémisphérique
jusqu'au bord de I'emboiture.



5) Sur les parties antérieure et postérieure, posez une couche de
rouleau en fibres de carbone (largeur: 5 cm) du gabarit hémi-
sphérique jusqu’au bord de I'emboiture.

6) Placez 4 bandes (env. 5 cm x 3 cm) de tapis en fibres de verre
sur le rouleau en fibres de carbone pour rebaser les branches de
I'ancre.

7) Placez deux couches de fibres de carbone (parex. 15cm x
15 cm) sur le maintien circulaire de I'ischion en les décalant I'une
par rapport a I'autre.

8) Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon et liez-les au gabarit hémisphérique.

9) Vissez entiérement la prise rapide dans I'ancre a couler et serrez
la vis du dispositif de blocage fileté (couple de serrage : 10 Nm).

10) Placez I'ancre a couler sur le gabarit hémisphérique.

11) Orientez les branches de I'ancre a couler dans les sens a - p et
m = |. Veillez a ne jamais orienter le dispositif de blocage fileté du
coté antérieur ou postérieur.

12) Facultatif : ajustez les branches de I'ancre a couler au modele
avec le fer a cintrer.

13) Remplacez la prise rapide par la protection de stratification
(consulter la page 18).

14) Enveloppez la zone de serrage de I'ancre a couler a I'aide de ru-
ban plastifié pour prévenir tout contact avec la résine de stratifica-
tion. Il est ainsi possible d’obtenir un serrage homogéne.

15) Placez deux couches de fibres de carbone (parex. 15 cm x
15 cm) sur les branches de I'ancre a couler en les décalant I'une
par rapport a |'autre.

16) Recouvrez le modeéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon et liez-les au-dessous de la vis a téte cylindrique de I'ancre a
couler.

17) Recouvrez le modéle de deux couches de tubulaire en fibres de
carbone et liez-les au-dessous de la vis a téte cylindrique de
I'ancre a couler.

18) Recouvrez le modeéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon et liez-les au-dessous de la vis a téte cylindrique de I'ancre a

couler.

19) Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
deéle.

20) Exécutez la stratification avec de la résine de stratification Ortho-
cryl.

21) Retirez la protection de stratification une fois que la résine de
stratification a durci.

5.2.2 Stratification de ’emboiture tibiale

> Matériel et matériaux nécessaires: clé dynamométrique
710D4, vis a téte cylindrique, fer a cintrer 711S4*, film tubulaire
en PVA 99B81, tricot tubulaire en perlon 623T3, rouleau en fibres
de carbone 616B1, stratifil en fibres de verre 699B1, fibres de
carbone 616G12, tapis en fibres de verre 616G4, tubulaire en
fibres de carbone 616G15, résine de stratification Orthocryl
80/20 PRO 617H119

1) Recouvrez le modeéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon et liez-les au gabarit hémisphérique.

2) Posez une couche de rouleau en fibres de carbone de maniére
circulaire a la hauteur du point MPT (milieu du tendon patellaire).

3) Sur les parties médiale et latérale, posez une couche de rouleau
en fibres de carbone (largeur : 5 cm) du gabarit hémisphérique
jusqu’au bord de I'emboiture.

4) Sur les parties antérieure et postérieure, posez une couche de
rouleau en fibres de carbone (largeur : 5 cm) du gabarit hémi-
sphérique jusqu’au bord de I'emboiture.

5) Placez 4 bandes (env. 5 cm x 3 cm) de tapis en fibres de verre
sur le rouleau en fibres de carbone pour rebaser les branches de
I'ancre.

6) Placez deux couches de fibres de carbone (parex. 15cm x
15 cm) a I'extrémité distale du modéle, en les décalant I'une par
rapport a 'autre autour du gabarit hémisphérique.
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7)

9)

10

11)
12)

13)

14)

15)

16

17)

18

18

Recouvrez le modeéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon et liez-les au gabarit hémisphérique.

Vissez entierement la prise rapide dans 'ancre a couler et serrez
la vis du dispositif de blocage fileté (couple de serrage : 10 Nm).
Orientez I'ancre a couler dans I'axe longitudinal du moignon et
placez-la sur le gabarit hémisphérique.

Orientez les branches de I'ancre a couler dans les sens a - p et
m = |. Veillez a ne jamais orienter le dispositif de blocage fileté du
coté antérieur ou postérieur.

Facultatif : ajustez les branches de I'ancre a couler au modele
avec le fer a cintrer.

Remplacez la prise rapide par la protection de stratification
(consulter la page 18).

Enveloppez la zone de serrage de I'ancre a couler a I'aide de ru-
ban plastifié pour prévenir tout contact avec la résine de stratifica-
tion. Il est ainsi possible d'obtenir un serrage homogéne.

Faites passer le stratifil en fibres de verre par les pergages des
branches de I'ancre et laissez-le pendre en formant une boucle.
Si les branches de I'ancre ne présentent pas de pergage, laissez
pendre le stratifil en fibres de verre autour des branches en for-
mant une boucle.

Placez trois couches de fibres de carbone (parex. 15cm x
15 cm) sur les branches de I'ancre a couler en les décalant I'une
par rapport a l'autre.

Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon et liez-les au-dessous de la vis a téte cylindrique de I'ancre a
couler.

Découpez un morceau de tubulaire en fibres de carbone (1,3 fois
la longueur du modele en platre).

Nouez la partie excédentaire du tubulaire en fibres de carbone
sous la vis cylindrique de I'ancre a couler et rabattez-la sur le mo-
dele en platre.

19) Recouvrez le modeéle de deux couches de tricot tubulaire en per-

lon et liez-les au-dessous de la vis a téte cylindrique de I'ancre a
couler.

20) Recouvrez d'un film tubulaire en PVA ramolli par trempage.
21) Exécutez la stratification avec de la résine de stratification Ortho-

cryl.

22) Retirez la protection de stratification une fois que la résine de

stratification a durci.

5.2.3 Montage de la protection de stratification

1)

2)
3)

Serrez la vis du dispositif de blocage fileté de telle sorte qu'il soit
encore possible de visser et dévisser la prise rapide.

Dévissez la prise rapide de I'ancre a couler.

Vissez la protection de stratification.

5.3 Montage final
Montage de la prise rapide

Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique 710D4,
Loctite® 241 636K13

Vissez entiérement la prise rapide dans le filetage de I'ancre a
couler.

Dévissez la prise rapide du filetage pour I'orienter en veillant a ne
pas dépasser 3/4 de tour.

Bloquez la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage fileté
avec la Loctite® et serrez-la avec la clé dynamométrique (10 Nm).

Vissage de I'unité de blocage

>

Matériel requis : clé dynamométrique 710D4, piéce de transition
1/4" intérieur sur 1/2" extérieur, douille

» Vissez I'unité de blocage dans la prise rapide (couple de ser-

rage : 20 Nm).



6 Utilisation

Montage du plongeur sur un manchon non autorisé

Risque de blessure provoqué par un desserrage de vis

» Montez le plongeur uniquement sur des manchons disposant
d'un filet en métal et en respectant le couple de serrage indiqué
pour le montage.

Plongeur non inséré complétement dans la prise rapide

Risque de blessure occasionnée par la perte de connexion a la pro-

these

» Insérez le plongeur dans la prise rapide en suivant bien les ins-
tructions fournies.

» Avant chaque utilisation de la prothése, vérifiez que le plongeur
est bien bloqué dans la prise rapide.

Le manchon et la prise rapide sont reliés I'un a I'autre par le plon-
geur. Le plongeur s’enclenche dans la prise rapide et permet de
maintenir le manchon.

Mise en place du manchon

1) Vérifiez que le plongeur et le manchon ne sont pas endommagés.

2) AVIS! Orientez le plongeur dans I’axe longitudinal du moi-
gnon pour éviter tout dommage.
Retroussez le manchon et placez-le au niveau de I'extrémité du
moignon.

3) Déroulez le manchon sur le moignon sans faire de plis ni déplacer
de parties molles et en évitant la formation de poches d'air.

4) Vérifiez que la position et I'orientation du manchon sont cor-
rectes.

b

Mettre en place I’ iture de la pi
1) Enfilez I'emboiture de prothése sur le manchon jusqu'a ce que le
plongeur glisse dans I'ouverture de la prise rapide.

2) Insérez complétement le plongeur dans la prise rapide.
3) Avant d'utiliser la prothese, vérifiez que le plongeur est bien blo-
qué dans la prise rapide.

Retirer ’lemboiture de la prothése
» Maintenez le bouton latéral enfoncé et retirez le moignon et le
manchon de I'emboiture de la prothese.

7 Maintenance

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

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

9 Caractéristiques techniques
[ Référence [ 6A20=10 | 6A20=20 |
| Poids [g] | 425 [ 485 |
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Référence 6A20=10 6A20=20
Hauteur du systéme [mm] 25 79
Hauteur de montage [mm] 43 61
Matériau (ancre a couler) Acier
Matériau (prise rapide) Aluminium
Poids max. du patient [kg] 125

Italiano

1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-03

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Lo shuttle lock 6A20=10, 6A20=20 serve per fissare un liner adatto
nell'invasatura della protesi. Un attacco di laminazione viene laminato
nell'invasatura protesica. Lo shuttle lock viene poi avvitato nell'attacco
di laminazione.

1.2 Possibilita di combinazione

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

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-

letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

« |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v.
pagina 25).

2.3 Condizioni ambientali

Cordizion ambi T .
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambi li non

Vibrazioni meccaniche o urti

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

2.4 Vita utile

La durata di utilizzo del prodotto e di 3-5 anni a seconda del grado di
attivita del paziente.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto
» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 20).




Rispettare le possibilitd/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per I'uso dei prodotti.

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

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

Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evi-
tare il pericolo di lesioni e danni al prodotto.

Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di
lesioni e danni al prodotto.

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

Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.

Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

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

4 Fornitura

Quanti- | Denominazione Codice
ta
1 Istruzioni per I'uso -
1 Attacco di laminazione 4R111=N
1 Alloggiamento shuttle lock -
1 Unita di bloccaggio 6A52

Quanti- | D: inazi Codice
ta
1 Perno 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 Protezione in gesso per perno 5X440
1 Set dime (1 dima semisferica, 1 dima a 5X55
vite, 1 vite per gesso)

Solo per 6A20=20:

4 ] Perno filettato [ 506G3

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

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

A CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

A CAUTELA

Preparazione errata delle alette dell'attacco di laminazione
Pericolo di lesione per rottura delle alette
» Piegare solo i bracci dell'attacco di laminazione in acciaio.

» Evitare di piegare troppo e troppo spesso i bracci dell'attacco.
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» Per la piegatura utilizzare la licciaiola 711S4*. ‘

5.1 Preparazione per la realizzazione dell'invasatura

> Materiale necessario: dima semisferica, vite per gesso, pellicola
tubolare in PVA 99B81*

1) AVVISO! Allineare lo shuttle lock lungo I'asse longitudinale
del moncone per evitare carichi inutili e usura (2307228).
Collocare la dima semisferica lungo I'asse longitudinale del mon-
cone sulla superficie distale del modello di gesso e fissarla con la
vite per gesso senza stringerla.

2) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello di
gesso.

3) Realizzare |'invasatura protesica (v. pagina 22).

5.2 Realizzazione dell'invasatura protesica

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

5.2.1 Laminazione dell'invasatura della coscia

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, licciaiola
711S4*, feltro Dacron 616G6, maglia tubolare Perlon 623T3, na-
stro in tessuto in fibra di carbonio 616B1, tessuto in fibra di car-
bonio 616G12, materassino in fibra di vetro 616G4, tubolare in-
trecciato in fibra di carbonio 616G15, pellicola tubolare in PVA
99B81, resina di laminazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Ritagliare 1 strato di feltro Dacron e collocarlo sul modello.

2) Rivestire il modello con 2 strati di maglia tubolare Perlon e legarli
sulla dima semisferica.

3) Applicare circolarmente 2 strati di nastro in tessuto in fibra di car-
bonio (larghezza: 5 cm) 3 cm sotto il perineo.

4) Applicare sulla parte mediale e laterale 1 strato di nastro in
tessuto in fibra di carbonio (larghezza: 5 cm) partendo dalla dima
semisferica fino al bordo dell'invasatura.
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Applicare sulla parte anteriore e posteriore 1 strato di nastro in
tessuto in fibra di carbonio (larghezza: 5 cm) partendo dalla dima
semisferica fino al bordo dell'invasatura.

Collocare 4 strisce (circa 5 cm x 3 cm) di materassino in fibra di
vetro sul nastro in tessuto in fibra di carbonio per riempire lo spa-
zio vuoto sotto le alette d'attacco.

Applicare sfalsati 2 strati di tessuto in fibra di carbonio (ad es.
15 cm x 15 cm) sopra la contenzione dell'osso ischiatico.
Rivestire il modello con 2 strati di maglia tubolare Perlon e legarli
sulla dima semisferica.

Avvitare completamente lo shuttle lock nell'attacco di laminazione
e serrare la vite del dispositivo di bloccaggio filettato (coppia di
serraggio: 10 Nm).

Collocare I'attacco di laminazione sulla dima semisferica.
Allineare le alette dell'attacco di laminazione in direzione a=p e
m - 1. Non allineare mai il dispositivo di bloccaggio filettato ante-
riormente o posteriormente.

A scelta: adattare al modello le alette dell'attacco di laminazione
con una licciaiola.

Sostituire lo shuttle lock con la protezione per la laminazione (v.
pagina 24).

Avvolgere |'area di bloccaggio dell'attacco di laminazione con del
nastro Plastaband per evitare il contatto con la resina di lamina-
zione. Si ottiene cosi un bloccaggio omogeneo.

15) Applicare sfalsati 2 strati di tessuto in fibra di carbonio (ad es.

15 cm x 15 cm) sulle alette dell'attacco di laminazione.

16) Applicare 2 strati di maglia tubolare Perlon sopra il modello e le-

gare al di sotto della vite a testa cilindrica dell'attacco di lamina-
zione.

17) Applicare 2 strati di tubolare intrecciato in fibra di carbonio sopra

il modello e legare al di sotto della vite a testa cilindrica dell'attac-
co di laminazione.



18) Applicare 2 strati di maglia tubolare Perlon sopra il modello e le-
gare al di sotto della vite a testa cilindrica dell'attacco di lamina-
zione.

19) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.

20) Eseguire la laminazione con la resina di laminazione Orthocryl.

21) Dopo I'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pro-
tezione per la laminazione.

5.2.2 Laminazione dell'invasatura transtibiale

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, vite a testa
cilindrica, licciaiola 711S4*, pellicola tubolare in PVA 99B81, ma-
glia tubolare Perlon 623T3, nastro in tessuto in fibra di carbonio
616B1, roving in fibra di vetro 699B1, tessuto in fibra di carbonio
616G12, materassino in fibra di vetro 616G4, tubolare intrecciato
in fibra di carbonio 616G15, resina di laminazione Orthocryl
80:20 PRO 617H119

1) Rivestire il modello con 2 strati di maglia tubolare Perlon e legarli
sulla dima semisferica.

2) Applicare circolarmente 1 strato di nastro in tessuto in fibra di
carbonio all'altezza del punto MPT (Mid Patella Tendon).

3) Applicare sulla parte mediale e laterale 1 strato di nastro in
tessuto in fibra di carbonio (larghezza: 5 cm) partendo dalla dima
semisferica fino al bordo dell'invasatura.

4) Applicare sulla parte anteriore e posteriore 1 strato di nastro in
tessuto in fibra di carbonio (larghezza: 5 cm) partendo dalla dima
semisferica fino al bordo dell'invasatura.

5) Collocare 4 strisce (circa 5 cm x 3 cm) di materassino in fibra di
vetro sul nastro in tessuto in fibra di carbonio per riempire lo spa-
zio vuoto sotto le alette d'attacco.

6) Applicare sfalsati 2 strati di tessuto in fibra di carbonio (ad es.
15 x 15 cm) per collocare la dima semisferica sull'estremita dista-
le del modello.

7) Rivestire il modello con 2 strati di maglia tubolare Perlon e legarli
sulla dima semisferica.

Awvitare completamente lo shuttle lock nell'attacco di laminazione
e serrare la vite del dispositivo di bloccaggio filettato (coppia di
serraggio: 10 Nm).

Collocare l'attacco di laminazione nell'asse longitudinale del
moncone sulla dima semisferica.

Allineare le alette dell'attacco di laminazione in direzione a=p e
m = 1. Non allineare mai il dispositivo di bloccaggio filettato ante-
riormente o posteriormente.

A scelta: adattare al modello le alette dell'attacco di laminazione
con una licciaiola.

Sostituire lo shuttle lock con la protezione per la laminazione (v.
pagina 24).

Awvolgere |'area di bloccaggio dell'attacco di laminazione con del
nastro Plastaband per evitare il contatto con la resina di lamina-
zione. Si ottiene cosi un bloccaggio omogeneo.

Infilare il roving in fibra di vetro attraverso i fori delle alette dell'at-
tacco di laminazione, formare un cappio e lasciarlo pendere. Se
non vi sono fori, lasciar pendere i cappi formati con il roving in fi-
bra di vetro intorno alle alette dell'attacco di laminazione.

15) Applicare sfalsati 3 strati di tessuto in fibra di carbonio (ad es.

15 cm x 15 cm) sulle alette dell'attacco di laminazione.

16) Applicare 2 strati di maglia tubolare Perlon sopra il modello e le-

gare al di sotto della vite a testa cilindrica dell'attacco di lamina-
zione.

17) Ritagliare 1 pezzo di tubolare intrecciato in fibra di carbonio (1,3

volte la lunghezza del modello di gesso) e applicarlo sopra il mo-
dello.

18) Legare il tubolare intrecciato in fibra di carbonio in eccesso al di

sotto della vite a testa cilindrica dell'attacco di laminazione e rivol-
tarlo sul modello di gesso.

19) Applicare 2 strati di maglia tubolare Perlon sopra il modello e le-

gare al di sotto della vite a testa cilindrica dell'attacco di lamina-
zione.

20) Applicare una pellicola tubolare in PVA inumidita.
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21) Eseguire la laminazione con la resina di laminazione Orthocryl.

22) Dopo l'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pro-
tezione per la laminazione.

5.2.3 Montaggio della protezione per laminazione

1) Serrare la vite del dispositivo di bloccaggio filettato in modo tale
che lo shuttle lock possa essere ancora avvitato e svitato.

2) Svitare lo shuttle lock dall'attacco di laminazione.

3) Awvitare la protezione per la laminazione.

5.3 Montaggio finale

Montaggio dello shuttle lock

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, Loctite®
241 636K13

1) Awvitare completamente lo shuttle lock nella filettatura dell'attacco
di laminazione.

2) Svitare lo shuttle lock di massimo 3/4 di giro dalla filettatura per
allinearlo.

3) Applicare del Loctite® sulla vite a testa cilindrica del dispositivo di
bloccaggio filettato e serrare con la chiave dinamometrica
(10 Nm).

Avvitare I'unita di bloccaggio

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, adattatore
quadrato da 1/4" all'interno a 1/2" all'esterno, inserto per chiave
a bussola

» Awvitare |'unita di bloccaggio nello shuttle lock (coppia di serrag-
gio: 20 Nm).

6 Utilizzo

A\ CAUTELA

Montaggio del perno su un liner non omologato

Pericolo di lesioni a seguito dell'apertura del collegamento a vite

» Montare il perno solo su liner dotati di filettatura metallica rispet-
tando la coppia di serraggio indicata.
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Il perno non viene inserito completamente nel lock

Pericolo di lesione a seguito di perdita di collegamento con la prote-

si

» Inserire il perno nel lock in base alle istruzioni.

» Prima di ogni utilizzo della protesi controllare che il perno sia
bloccato nel lock.

Il liner e lo shuttle lock vengono collegati I'uno all'altro con il perno. Il
perno si incastra nello shuttle lock e tiene fermo il liner.

Applicazione del liner

1) Verificare I'eventuale presenza di danni sul perno e sul liner.

2) AVVISO! Allineare il perno all'asse longitudinale del monco-
ne per evitare danni.
Arrotolare il liner e collocarlo sull'estremita del moncone.

8) Srotolare il liner sopra il moncone senza creare pieghe, spostare
le parti molli o incorporare aria.

4) Verificare la posizione e |'allineamento del liner.

Inseri del mc nell'invasatura

1) Inserire il moncone nell'invasatura della protesi con il liner, fino a
quando il perno entra nell'apertura dello shuttle lock.

2) Inserire completamente il perno nello shuttle lock.

3) Prima dell'utilizzo della protesi controllare che il perno sia blocca-
to nello shuttle lock.

Uscire dall'invasatura della protesi
» Tenere premuto il pulsante laterale ed estrarre il moncone con il
liner dall'invasatura protesica.

7 Manutenzione

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

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



» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Note legali

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

9 Dati tecnici

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

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

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

» Conserve este documento.

Codice 6A20=10 6A20=20
Peso [g] 425 485
Altezza del [mm] 25 79
Altezza di montaggio [mm] 43 61
Materiale (attacco di | i Acciaio
Materiale (shuttle lock) Alluminio

Peso corporeo max. [kg] 125
1 Descripcién del producto Espafiol
Fecha de la dltima actualizacion: 2022-03-03

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-

zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

1.1 Construccién y funcién

La lanzadera de bloqueo 6A20=10, 6A20=20 sirve para la fijacion del
liner adecuado en un encaje protésico. En el encaje protésico se lami-
na un anclaje de laminar. A continuacién, la lanzadera de bloqueo se
enrosca en el anclaje de laminar.

1.2 Posibilidades de combinacién

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

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-

sicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 30).

2.3 Condiciones bi I

Condici bi permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin con-
densacion
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Condici bi les no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Vida util
En funcién del grado de actividad del paciente, la vida til del produc-
to es de 3a 5 afios.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 25).

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.

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

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

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

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida Util verificada a fin
de evitar el riesgo de lesiones y dafios en el producto.
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» Utilice el producto en un Unico paciente para evitar el riesgo de
lesiones y dafos en el producto.

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

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

» No utilice el producto si su funcionamiento est4 limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucién o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el

uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto

en forma de, p. e]., 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

Canti- | Denominacién Referencia
dad
1 Instrucciones de uso -
1 Anclaje de laminar 4R111=N
1 Carcasa de la lanzadera de bloqueo -
1 Unidad de encaje 6A52
1 Pin 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 Protector de yeso para el pin 5X440
1 Juego de plantillas (1 plantilla semiesfé- 5X55
rica, 1 plantilla de rosca, 1 tornillo de
yeso)

Solo para 6A20=20:




Canti- | Denominacion Referencia
dad
4 Varilla roscada 506G3

5 Preparacion para el uso

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafos en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

uniones de tornillos
» Limpie las roscas antes de cada montaje.
» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos

y a la fijacion de los mismos.

5.1 Preparar la elaboracion del encaje

>

1)

2)

3)

Materiales necesarios: plantilla semiesférica, tornillo de yeso,
manga de laminar de PVA 99B81*

jAVISO! Alinee la lanzadera de bloqueo con el eje longitudi-
nal del muién para evitar cargas i iasyeld
(2307228).

Coloque la plantilla semiesférica en el eje longitudinal del mufién
sobre la superficie distal del modelo de yeso y fijela con el tornillo
para yeso sin apretarlo mucho.

Recubra el modelo de yeso con una manga de laminar de PVA
humedecida.

Elabore el encaje protésico (véase la pagina 27).

5.2 Elaborar el encaje protésico

INFORMACION

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

5.2.1 Lami el

femoral

Preparacion inadecuada de las patillas del anclaje de laminar
Riesgo de lesiones debido a la rotura de las patillas del anclaje

» Trabe exclusivamente las patillas de los anclajes de laminar de

acero.

» Evite trabar las patillas de anclaje con demasiada fuerza y fre-

cuencia.
» Emplee las grifas 711S4* para trabar.

>

Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, grifa
711S4*, fieltro de Dacron 616G6, manga de malla de perlén
623T3, cinta textil de fibra de carbono 616B1, tejido de fibra de
carbono 616G12, estera de fibra de vidrio 616G4, manga trenza-
da de fibra de carbono 616G15, manga de laminar de PVA
99B81, resina para laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Recorte 1 capa de fieltro de Dacron y coléquela sobre el modelo.
Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlén y ate-
las por la plantilla semiesférica.

Coloque 2 capas de cinta textil de fibra de carbono (anchura:
5 cm) rodeando el muslo 3 cm por debajo del periné.

Coloque en cada lado medial y lateral 1 capa de cinta textil de
fibra de carbono (anchura: 5 cm) desde la plantilla semiesférica
hasta el borde del encaje.
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5) Coloque en cada lado anterior y posterior 1 capa de cinta textil
de fibra de carbono (anchura: 5 cm) desde la plantilla semiesféri-
ca hasta el borde del encaje.

6) Coloque 4 tiras (aprox. 5 cm x 3 cm) de estera de fibra de vidrio
sobre la cinta textil de fibra de carbono para reforzar por debajo
las patillas de anclaje.

7) Coloque 2 capas de tejido de fibra de carbono (p. €j., 15 cm x
15 cm) de forma alternada sobre la contencién isquiatica.

8) Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlén y ate-
las por la plantilla semiesférica.

9) Enrosque por completo la lanzadera de bloqueo en el anclaje de
laminar y apriete el tornillo del elemento de fijacion de rosca (par
de apriete: 10 Nm).

10) Situe el anclaje de laminar alineado sobre la plantilla semiesféri-
ca.

11) Alinee las patillas del anclaje de laminar en direccién a=p y m-l.
No alinee nunca el elemento de fijaciéon de rosca en posicién an-
terior o posterior.

12) Opcional: adapte las patillas del anclaje de laminar al modelo uti-
lizando una grifa.

13) Cambie la lanzadera de bloqueo por la proteccion del laminado
(véase la pagina 29).

14) Envuelva con cinta plastica la zona de sujecién del anclaje de la-
minar para evitar que entre en contacto con la resina para lami-
nar. Asi se obtiene una sujecion uniforme.

15) Coloque 2 capas de tejido de fibra de carbono (p. €j., 15 cm x
15 cm) de forma alternada sobre las patillas del anclaje de lami-
nar.

16) Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlén y ate-
las por debajo del tornillo de cabeza cilindrica del anclaje de lami-
nar.

17) Cubra el modelo con 2 capas de manga trenzada de fibra de car-
bono y atelas por debajo del tornillo de cabeza cilindrica del an-
claje de laminar.
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18) Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlén y ate-
las por debajo del tornillo de cabeza cilindrica del anclaje de lami-
nar.

19) Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da.

20) Lleve a cabo el proceso de laminado con la resina para laminar
Orthocryl.

21) Retire la proteccion de laminado una vez se haya endurecido la
resina para laminar.

5.2.2 Laminar el encaje tibial

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, tornillo de
cabeza cilindrica, grifa 711S4*, manga de laminar de PVA 99B81,
manga de malla de perlén 623T3, cinta textil de fibra de carbono
616B1, roving de fibra de vidrio 699B1, tejido de fibra de carbono
616G12, estera de fibra de vidrio 616G4, manga trenzada de fi-
bra de carbono 616G15, resina para laminar Orthocryl 80:20
PRO 617H119

1) Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlén y ate-
las por la plantilla semiesférica.

2) Coloque 1 capa de cinta textil de fibra de carbono circularmente
a la altura del punto MPT (punto central del tendén rotuliano).

3) Coloque en cada lado medial y lateral 1 capa de cinta textil de
fibra de carbono (anchura: 5 em) desde la plantilla semiesférica
hasta el borde del encaje.

4) Coloque en cada lado anterior y posterior 1 capa de cinta textil
de fibra de carbono (anchura: 5 cm) desde la plantilla semiesféri-
ca hasta el borde del encaje.

5) Coloque 4 tiras (aprox. 5 cm x 3 cm) de estera de fibra de vidrio
sobre la cinta textil de fibra de carbono para reforzar por debajo
las patillas de anclaje.

6) Coloque 2 capas de tejido de fibra de carbono (p. ej., 15 cm x
15 cm) de forma alternada alrededor de la plantilla semiesférica
en el extremo distal del modelo.



7) Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlén y ate-
las por la plantilla semiesférica.

8) Enrosque por completo la lanzadera de bloqueo en el anclaje de
laminar y apriete el tornillo del elemento de fijacién de rosca (par
de apriete: 10 Nm).

9) Sitle el anclaje de laminar alineado con el eje longitudinal del
mufién sobre la plantilla semiesférica.

10) Alinee las patillas del anclaje de laminar en direccién a=p y m-l.
No alinee nunca el elemento de fijacién de rosca en posicién an-
terior o posterior.

11) Opcional: adapte las patillas del anclaje de laminar al modelo uti-
lizando una grifa.

12) Cambie la lanzadera de bloqueo por la proteccion del laminado
(véase la pagina 29).

13) Envuelva con cinta plastica la zona de sujecién del anclaje de la-
minar para evitar que entre en contacto con la resina para lami-
nar. Asi se obtiene una sujecion uniforme.

14) Saque el roving de fibra de vidrio a través de las perforaciones de
las patillas de anclaje de modo que cuelgue en forma de bucle. Si
no hubiera perforaciones, entonces rodee las patillas de anclaje
con el roving de fibra de vidrio y deje que cuelgue en forma de
bucle.

15) Coloque 3 capas de tejido de fibra de carbono (p. €j., 15 cm x

15 cm) de forma alternada sobre las patillas del anclaje de lami-

nar.

Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlén y ate-

las por debajo del tornillo de cabeza cilindrica del anclaje de lami-

nar.

17) Recorte 1 trozo de la manga trenzada de fibra de carbono (1,3 ve-
ces la longitud del modelo de yeso) y cubra el modelo con él.

18) Ate por debajo del tornillo de cabeza cilindrica del anclaje de la-
minar la parte que sobre de la manga trenzada de fibra de carbo-
no y cubra con ella el modelo de yeso.
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19) Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlén y ate-
las por debajo del tornillo de cabeza cilindrica del anclaje de lami-
nar.

20) Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da.

21) Lleve a cabo el proceso de laminado con la resina para laminar
Orthocryl.

22) Retire la proteccion de laminado una vez se haya endurecido la
resina para laminar.

5.2.3 Montar la proteccion de laminado

1) Apriete el tornillo del elemento de fijacion de rosca de tal manera
que la lanzadera de bloqueo aln se pueda enroscar y desenros-
car.

2) Desenrosque la lanzadera de bloqueo del anclaje de laminar has-
ta sacarla.

3) Enrosque la proteccion de laminado.

5.3 Montaje final

Montar la lanzadera de bloqueo

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, Loctite®
241 636K13

1) Enrosque por completo la lanzadera de bloqueo en la rosca del
anclaje de laminar.

2) Para alinearla, desenrosque la lanzadera de bloqueo de la rosca
girandola un maximo de 3/4 de vuelta.

3) Inserte el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacion de
rosca con Loctite® y apriételo con la llave dinamométrica
(10 Nm).

E la unidad de

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, adaptador
de llave de vaso cuadrado de 1/4" interior a 1/2" exterior, vaso

» Enrosque la unidad de encaje en la lanzadera de bloqueo (par de
apriete: 20 Nm).
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6 Uso

Montaje del pin en un liner no autorizado

Riesgo de lesion por aflojarse la unién roscada

» Monte el pin Gnicamente en liners con rosca de metal teniendo
en cuenta el par de apriete indicado.

El pin no se introduce pl en el bloq

Riesgo de sufrir lesiones debido a la pérdida de la unién con la pro-

tesis

» Introduzca el pin en el bloqueo segtn las instrucciones de mane-
jo.

» Antes de cada utilizacion de la protesis, compruebe que el pin
esté retenido en el bloqueo.

El liner y la lanzadera de bloqueo se unen entre si con el pin. El pin
encaja en la lanzadera de bloqueo y retiene al liner.

Ponerse el liner

1) Compruebe que el piny el liner no presenten dafios.

2) ;AVISO! Alinee el pin con el eje longitudinal del mufién para
evitar dafios.
Enrolle el liner y sitGelo en el extremo del mufién.

3) Desenrolle el liner sobre el mufién sin que se formen arrugas ni
burbujas de aire, y sin que se desplacen las partes blandas.

4) Compruebe si el liner esta bien colocado y centrado.

Col ion del je protési

1) Coldéquese el encaje protésico con el liner colocado hasta que el
pin se deslice por la abertura de la lanzadera de bloqueo.

2) Inserte completamente el pin en la lanzadera de bloqueo.

3) Antes de usar la protesis, compruebe que el pin esté retenido en
la lanzadera de bloqueo.
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Extraccién del je protési
» Mantenga presionado el pulsador lateral y retire el mufién con el
liner del encaje protésico.

7 Mantenimiento

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

» Durante la revisién normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

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

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

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

9 Datos técnicos

Referencia 6A20=10 6A20=20
Peso [g] 425 485
Altura del sistema [mm] 25 79
Altura de montaje [mm] 43 61
Material (anclaje de laminar) Acero
Material (lanzadera de bloqueo) Aluminio




[ Referencia [ 6A20=10 | 6A20=20 |
[ Peso corporal méx. [kg] \ 125 \
1 Descri¢do do produto Portugués

2.2 Area de aplicacgio
* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 36).

2.3 Condi¢coes ambientais

Data da ultima atualizagdo: 2022-03-03

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O shuttle lock 6A20=10, 6A20=20 tem a funcao de fixar um liner ade-
quado no encaixe protético. A ancora de laminagao ¢ integrada ao en-
caixe protético através da laminagdo. Na sequéncia, o shuttle lock é
parafusado na ancora de laminagao.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
que dispéem de elementos de conexdo modulares compativeis, nao
foi testada.

2 Uso previsto

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

Condics = e

Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C
Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condicd P R E——

¢
Vibragbes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)
2.4 Vida util

A vida util do produto é de 3 a 5 anos, dependendo do grau de ativi-
dade do paciente.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

‘ A cuibADo| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A cuIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
¢os excessivos (consulte a pagina 31).

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

» Nao exponha o produto a condiges ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto & presencga de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.
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» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes
duvidosas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, repa-
ro, substitui¢do, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)

» Nao utilize o produto além da vida (til testada, para evitar o risco
de lesGes e danos ao produto.

» Use o produto somente em um Unico paciente para evitar o risco
de lesGes e danos ao produto.

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

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

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

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

4 Material fornecido

Quanti- | Denominacao Codigo
dade
1 Protecao de gesso para pino 5X440
1 Kit de postigos (1 postico semi-esféri- 5X55
co, 1 posti¢o roscado, 1 parafuso para
gesso)
somente para 6A20=20:
4 [ Pino roscado 506G3

5 Estabelecer a operacionalidade

Alinh ou incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexdes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

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

Pr incorreto dos bracos da ancora de laminacao
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Risco de lesdes devido a quebra dos bragos da ancora
» Curve apenas os bragos da dncora de laminagao de ago.
» Evite curvar os bragos da dncora em excesso ou muito frequen-

» Use os curvadores 711S4* para efetuar as curvaturas.

Quanti- | Denominacao Codigo
dade
1 Manual de utilizagao - ’m’
1 Ancora de laminagao 4R111=N
1 Carcaga do shuttle lock -
1 Unidade de bloqueio 6A52
1 Pino 6A20=10:
6Y13=1 temente.
6A20=20:
6Y13=2




5.1 Preparacao para a confeccao do encaixe

> Materiais necessarios: postico semi-esférico, parafuso para
gesso, filme tubular de PVA 99B81*

1) INDICAQAO! Alinhe o shuttle lock no eixo longitudinal do
coto para evitar g d arias e d
(2307228).

Colocar o postico semi-esférico no eixo longitudinal do coto so-
bre a superficie distal do modelo de gesso e fixa-lo frouxamente
com o parafuso de gesso.

2) Cobrir o modelo de gesso com um filme tubular de PVA impreg-
nado.

3) Confecgado do encaixe protético (consulte a pagina 33).

5.2 Confeccao do encaixe protético

INFORMAGAO

A armacao descrita neste documento foi aprovada para o peso cor-
poral maximo do usuario do produto. Qualquer alteragao da arma-
¢ao é de responsabilidade do técnico ortopédico.

5) Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono ante-
riormente e outra posteriormente (largura: 5 cm), desde o pos-
tico semi-esférico até a borda do encaixe.

6) Colocar 4 tiras (aprox. 5 cm x 3 cm) de manta de fibra de vidro
na fita de tecido de fibra de carbono, para forrar os bragos da an-
cora.

7) Aplicar duas camadas de tecido de fibra de carbono (por ex.,
15 cm x 15 cm), de forma deslocada, sobre a regido do encaixe
que envolve o isquio.

8) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
até-las no posti¢o semi-esférico.

9) Parafusar completamente o shuttle lock na ancora de laminagao e
apertar o parafuso da bragadeira roscada (torque de aperto:
10 Nm).

10) Posicionar a ancora de laminagdo no postigo semi-esférico.

11) Alinhar os bracos da ancora de laminagao nas diregbes a-p e
m-l. Nunca alinhar a bragadeira roscada na direcao anterior ou
posterior.

5.2.1 Laminagao do encaixe da coxa

> Materiais necessarios: chave dinamométrica 710D4, curvador
711S4*, feltro de dacron 616G6, malha tubular de perlon 62373,
fita de tecido de fibra de carbono 616B1, tecido de fibra de car-
bono 616G 12, manta de fibra de vidro 616G4, malha tubular tran-
cada de carbono 616G15, filme tubular de PVA 99B81, resina de
laminagédo Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Cortar uma camada de feltro de dacron e posicionar sobre o mo-
delo.

2) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
ata-las no postico semi-esférico.

3) Aplicar, de forma circular, duas camadas de fita de tecido de fi-
bra de carbono (largura: 5 cm) 3 cm abaixo do perineo.

4) Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono medi-

| e outra lateral (largura: 5 cm), desde o postico

semi-esférico até a borda do encaixe.

12) Opci I: adaptar os bragos da ancora de laminagdo ao modelo
usando um curvador.

13) Substituir o shuttle lock pelo protetor de laminagdo (consulte a
pagina 35).

14) Envolver a area de aperto da ancora de laminagdo com Plasta-
band para impedir o contato com a resina de laminagao. Desse
modo, é obtido um aperto uniforme.

15) Aplicar duas camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex.
15 cm x 15 cm), de forma deslocada, sobre os bragos da &ncora
de laminagao.

16) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
atar embaixo do parafuso cilindrico da dncora de laminagéao.

17) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular trancada
de carbono e atar embaixo do parafuso cilindrico da ancora de la-
minagao.
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18) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
atar embaixo do parafuso cilindrico da dncora de laminagéo.

19) Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.

20) Efetuar a laminagdo com a resina de laminagao Orthocryl.

21) Retirar o protetor de laminagdo ap6s a solidificagdo da resina de
laminagao.

5.2.2 Laminacgao do encaixe transtibial

> Materiais necessarios: chave dinamométrica 710D4, parafuso
cilindrico, curvador 711S4*, filme tubular de PVA 99B81, malha
tubular de perlon 623T3, fita de tecido de fibra de carbono
616B1, roving de fibra de vidro 699B1, tecido de fibra de carbo-
no 616G12, manta de fibra de vidro 616G4, malha tubular tranca-
da de carbono 616G15, resina de laminagdo Orthocryl 80:20
PRO 617H119

1) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
ata-las no postigo semi-esférico.

2) Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono em cir-
culo, na altura do ponto MTP (Meio do Tendé&o Patelar).

3) Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono medi-

| e outra lateral (largura: 5 cm), desde o postico
semi-esférico até a borda do encaixe.

4) Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono ante-
riormente e outra posteriormente (largura: 5 cm), desde o pos-
tico semi-esférico até a borda do encaixe.

5) Colocar 4 tiras (aprox. 5 cm x 3 cm) de manta de fibra de vidro
na fita de tecido de fibra de carbono, para forrar os bragos da an-
cora.

6) Aplicar duas camadas de tecido de fibra de carbono (por ex.,
15 cm x 15 cm) em torno do postico semi-esférico, de forma des-
locada, na extremidade distal do modelo.

7) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
ata-las no posti¢co semi-esférico.
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8) Parafusar completamente o shuttle lock na &ncora de laminagéo e
apertar o parafuso da bracadeira roscada (torque de aperto:
10 Nm).

9) Posicionar a ancora de laminag&o no postigo semi-esférico, no ei-

xo longitudinal do coto.

Alinhar os bragos da ancora de laminagédo nas dire¢cbes a-p e

m-l. Nunca alinhar a bragadeira roscada na diregdo anterior ou

posterior.

Opcional: adaptar os bracos da ancora de laminagdo ao modelo

usando um curvador.

Substituir o shuttle lock pelo protetor de laminagao (consulte a

pagina 35).

Envolver a area de aperto da ancora de laminagdo com Plasta-

band para impedir o contato com a resina de laminagdo. Desse

modo, é obtido um aperto uniforme.

14) Introduzir o roving de fibra de vidro nos orificios dos bragos da

ancora e deixar pender em lago. Se nao houver orificios, formar

um lago com o roving de fibra de vidro e deixar pender em torno
dos bragos da ancora.

Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex. 15 cm

x 15 cm), de forma deslocada, sobre os bragos da ancora de la-

minagao.

16) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
atar embaixo do parafuso cilindrico da dncora de laminagao.

17) Cortar um pedago de malha tubular trangada de fibra de carbono
(1,3 vezes o comprimento do modelo de gesso) e vesti-lo no mo-
delo de gesso.

18) Atar a malha tubular trangada de fibra de carbono em excesso
embaixo do parafuso cilindrico da ancora de laminagao e dobra-la
sobre o modelo de gesso.

19) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
atar embaixo do parafuso cilindrico da dncora de laminagéao.

20) Cobrir com um filme tubular de PVA impregnado.

21) Efetuar a laminag@o com a resina de laminagéo Orthocryl.

10,

11

12

13]
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22) Retirar o protetor de laminagdo ap6s a solidificagdo da resina de
laminagao.

5.2.3 Montagem do protetor de laminacao

1) Apertar o parafuso da bracadeira roscada até um ponto em que
ainda seja possivel enroscar e desenroscar o Shuttle Lock.

2) Desenroscar o Shuttle Lock para fora da ancora de laminagao.

3) Enroscar o protetor de laminagao.

5.3 Montagem final

Montagem do Shuttle Lock

> Materiais necessarios: Chave dinamométrica 710D4, Loctite®
241 636K13

1) Enroscar o Shuttle Lock completamente na rosca da &ncora de
laminagao.

2) Para o alinhamento, desenroscar o Shuttle Lock no maximo 3/4
de volta® para fora da rosca.

3) Fixar o parafuso cilindrico da bragadeira roscada com Loctite® e
apertar com a chave dinamométrica (10 Nm).

Parafusar a unidade de bloqueio

> Materiais necessarios: Chave dinamométrica 710D4, adaptador
quadrado 1/4" na parte interna para 1/2" na parte externa, chave
soquete

» Aparafusar a unidade de blogqueio no shuttle lock (torque de aper-
to: 20 Nm).

6 Uso

Montagem do pino em um liner nao autorizado

Risco de lesoes devido ao desprendimento da conexao roscada

» Monte o pino somente em liners com rosca de metal, observan-
do o torque de aperto indicado.

O pino nao esta totalmente inserido no Shuttle Lock

Risco de lesdes decorrente da perda da conexdo com a prétese

» Introduza o pino no Shuttle Lock conforme o indicado pelas ins-
trugoes.

» Antes de cada utilizagao da proétese, verifique se o pino esta blo-
queado no Shuttle Lock.

O liner e o fecho de presséo sdo unidos através do pino. O pino trava
no fecho de pressdao e mantém o liner firme.

Colocacao do liner

1) Verificar o pino e o liner quanto a presenca de danos.

2) INDICA(;[\O! Alinhar o pino no eixo longitudinal do coto pa-
ra evitar danos.
Enrolar o liner e colocé-lo junto & extremidade do coto.

3) Desenrolar o liner sobre o coto sem dobras, sem deslocamento
das partes moles e sem inclusdes de ar.

4) Verificar o ajuste e o alinhamento do liner.

Insercao no encaixe protético

1) Inserir o membro residual com o liner no encaixe protético, até o
pino deslizar pela abertura do Shuttle Lock.

2) Introduzir o pino completamente no Shuttle Lock.

3) Antes da utilizagdo da protese, verifique se o pino esta travado no
Shuttle Lock.

Retirada do encaixe protético

» Manter apertado o botao lateral e retirar o membro residual com o
liner do encaixe protético.

7 Manutencao

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

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

8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

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

9 Dados técnicos

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De shuttle lock 6A20=10, 6A20=20 is bedoeld voor het fixeren van
een geschikte liner in de prothesekoker. In de prothesekoker wordt
een ingietanker ingelamineerd. Daarna wordt het ingietanker in de
shuttle lock geschroefd.

1.2 Combinati gelijkhed

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

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.
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* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de

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

Cédigo 6A20=10 6A20=20

Peso [g] 425 485 2 Gebruiksdoel

Altura do sistema [mm] 25 79 2.1 Gebruiksdoel

Altura de montagem [mm] 43 61

Material (4ncora de | ao) Aco

Material (shuttle lock) Aluminio 2.2 Toepassi bied
Peso corporal max. [kg]l 125

technische gegevens (zie pagina 41).

1 Productbeschrijving Nederlands | 2.3 Omgevingscondities
x goving
Datum van de laatste update: 2022-03-03

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in rend

gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.




Niet gevi dities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Levensduur

Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de
gebruiksduur van het product drie tot vijf jaar.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

™ d had.

Gevaar voor verw geng voor pr

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 36).

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

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

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

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

» Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levens-
duur, om gevaar voor letsel en schade aan het product te voorko-
men.

» Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor let-
sel en schade aan het product te voorkomen.

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

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

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

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

4 Inhoud van de levering

Aantal | Omschrijving Artikelnum-
mer
1 gebruiksaanwijzing -
1 ingietanker 4R111=N
1 shuttle-lockbehuizing -
1 vergrendeleenheid 6A52
1 pen 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 gipsbescherming voor pen 5X440
1 dummyset (1 halvekogelvormige dum- 5X55
my, 1 schroefdummy, 1 gipsschroef)
Alleen voor de 6A20=20:
4 schroefdraadpen | 506G3
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5 Gebruiksklaar maken

5.1 Vervaardiging van een koker voorbereiden

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

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

Verkeerde bewerking van de armen van het ingietanker

Gevaar voor verwonding door breuk van de ankerarmen

» Alleen ankerarmen van het ingietanker van staal mogen worden
gebogen.

» De ankerarmen mogen niet te sterk en niet te vaak worden gebo-
gen.

» Gebruik voor het buigen de zetijzers 711S4*.
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> B digde materialen: halvekogelvormige dummy, gipsschroef,
PVA-buisfolie 99B81*

1) LET OP! Richt de shuttle lock uit op de lengteas van de

stomp om onnodige belasting en slijtage te voorkomen
(2307228).
Plaats de halvekogelvormige dummy in het verlengde van de leng-
teas van de stomp op het distale viak van het gipsmodel en zet de
dummy vast met de gipsschroef. Draai de schroef hierbij niet
helemaal aan.

2) Bekleed het gipsmodel met geweekt PVA-buisfolie.

3) Vervaardig de prothesekoker (zie pagina 38).

5.2 Prothesekoker vervaardigen

INFORMATIE

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

5.2.1 Bovenbeenkoker lamineren

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, zetijzer 711S4*,
dacron vilt 616G6, perlon tricotkous 623T3, carbonband 616B1,
carbonweefsel 616G12, glasvezelmat 616G4, gevlochten carbon-
kous 616G15, PVA-buisfolie 99B81, Orthocryl lamineerhars
80:20 PRO 617H119

1) Knip een laag dacron vilt op maat en breng deze over het model
aan.

2) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan en bind
deze af om de halvekogelvormige dummy.

3) Breng 3 cm onder het perineum rondom twee lagen carbonband
(breedte: 5 cm) aan.

4) Breng mediaal en lateraal vanaf de halvekogelvormige dummy
tot aan de kokerrand een laag carbonband aan (breedte: 5 cm).



5) Breng anterior en posterior vanaf de halvekogelvormige dummy
tot aan de kokerrand een laag carbonband aan (breedte: 5 cm).

6) Breng als onderlaag voor de ankerarmen op het carbonband vier
stroken (ca. 5 cm x 3 cm) glasvezelmat aan.

7) Breng op de plaats waar de koker het zitbeen omvat, schuin over
elkaar twee lagen carbonweefsel aan (bijv. 15 cm x 15 cm).

8) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan en bind
deze af om de halvekogelvormige dummy.

9) Schroef de shuttle lock zo ver mogelijk in het ingietanker en draai
de bout van de klemverbinding aan (aanhaalmoment: 10 Nm).

10) Plaats het ingietanker op de halvekogelvormige dummy.

11) Richt de armen van het ingietanker uit in a=p- en m-l-richting.
Richt de klemverbinding nooit uit naar anterior of posterior.

12) Optioneel: Pas de armen van het ingietanker met een zetijzer aan
het model aan.

13) Vervang de shuttle lock door het lamineerbeschermkapje (zie
pagina 40).

14) Wikkel Plastaband om het gedeelte van het ingietanker dat wordt
vastgeklemd, om te voorkomen dat dit in contact komt met lami-
neerhars. Zo weet u zeker dat de klemverbinding overal even
sterk wordt.

15) Breng over de armen van het ingietanker schuin over elkaar twee
lagen carbonweefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan.

16) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan en bind
deze onder de cilinderkopbout van het ingietanker af.

17) Breng hierover twee lagen gevlochten carbonkous aan en bind
deze onder de cilinderkopbout van het ingietanker af.

18) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan en bind
deze onder de cilinderkopbout van het ingietanker af.

19) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

20) Lamineer het gipsmodel met Orthocryl lamineerhars.

21) Verwijder het lamineerbeschermkapje, wanneer de lamineerhars
is uitgehard.

5.2.2 Onderbeenkoker lamineren

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, cilinderkopbout,
zetijzer 711S4*, PVA-buisfolie 99B81, perlon tricotkous 623T3,
carbonband 616B1, glasvezel-roving 699B1, carbonweefsel
616G12, glasvezelmat 616G4, gevlochten carbonkous 616G15,
Orthocryl lamineerhars 80:20 PRO 617H119

1) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan en bind
deze af om de halvekogelvormige dummy.

2) Breng rondom ter hoogte van het MPT-punt (het midden van de
patellapees) een laag carbonband aan.

3) Breng mediaal en lateraal vanaf de halvekogelvormige dummy
tot aan de kokerrand een laag carbonband aan (breedte: 5 cm).

4) Breng anterior en posterior vanaf de halvekogelvormige dummy
tot aan de kokerrand een laag carbonband aan (breedte: 5 cm).

5) Breng als onderlaag voor de ankerarmen op het carbonband vier
stroken (ca. 5 cm x 3 cm) glasvezelmat aan.

6) Breng aan het distale uiteinde van het model rondom de halveko-
gelvormige dummy schuin over elkaar twee lagen carbonweefsel
aan (bijv. 15 cm x 15 cm).

7) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan en bind
deze af om de halvekogelvormige dummy.

8) Schroef de shuttle lock zo ver mogelijk in het ingietanker en draai
de bout van de klemverbinding aan (aanhaalmoment: 10 Nm).

9) Plaats het ingietanker in de lengterichting van de stomp op de
halvekogelvormige dummy.

10) Richt de armen van het ingietanker uit in a-p- en m-l-richting.
Richt de klemverbinding nooit uit naar anterior of posterior.

11) Optioneel: Pas de armen van het ingietanker met een zetijzer aan
het model aan.

12) Vervang de shuttle lock door het lamineerbeschermkapje (zie
pagina 40).
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13) Wikkel Plastaband om het gedeelte van het ingietanker dat wordt
vastgeklemd, om te voorkomen dat dit in contact komt met lami-
neerhars. Zo weet u zeker dat de klemverbinding overal even
sterk wordt.

14) Trek glasvezel-roving door de boorgaten in de ankerarmen en laat
dit in lussen omlaaghangen. Wanneer er geen boorgaten aanwe-
zig zijn, leg dan het glasvezel-roving lusvormig om de ankerar-
men.

15) Breng over de armen van het ingietanker schuin over elkaar drie
lagen carbonweefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan.

16) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan en bind
deze onder de cilinderkopbout van het ingietanker af.

17) Knip een stuk gevlochten carbonkous af (1,3 keer zo lang als het
gipsmodel) en breng dit aan over het model.

18) Bind de overtollige gevlochten carbonkous af onder de cilin-
derkopbout van het ingietanker en sla deze over het gipsmodel
heen om.

19) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan en bind
deze onder de cilinderkopbout van het ingietanker af.

20) Breng hierover geweekt PVA-buisfolie aan.

21) Lamineer het gipsmodel met Orthocryl lamineerhars.

22) Verwijder het lamineerbeschermkapje, wanneer de lamineerhars
is uitgehard.

5.2.3 1 i b kapje monteren

1) Draai de bout van de klemverbinding zo ver aan, dat de shuttle
lock nog kan worden vast- en losgeschroefd.

2) Schroef de shuttle lock uit het ingietanker.

3) Schroef het lamineerbeschermkapje in het ingietanker.
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5.3 Eindmontage

Shuttle lock monteren

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Schroef de shuttle lock zo ver mogelijk in de schroefdraad van het
ingietanker.

2) Schroef de shuttle lock voor het uitrichten maximaal 3/4 slag uit
de schroefdraad naar buiten.

3) Borg de cilinderkopbout van de klemverbinding met Loctite® en
draai de bout met de momentsleutel aan (10 Nm).

Vergrendeleenheid vastschroeven

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, overgangsdeel
vierkant 1/4" binnen bij 1/2" buiten, steeksleutelinzet

» Schroef de vergrendeleenheid in de shuttle lock (aanhaalmoment:
20 Nm).

6 Gebruik

Montage van de pen aan een niet-goedgekeurde liner

Gevaar voor verwonding door losraken van de schroefverbinding

» Monteer de pen uitsluitend aan een liner met metalen schroef-
draad en houd u aan het aangegeven aanhaalmoment.

Pen wordt niet in zijn g lin de lock g

Gevaar voor verwonding door het ontbreken van verbinding met de

prothese

» Steek de pen volgens de instructies in de lock.

» Controleer telkens voor gebruik van de prothese of de pen goed
vastzit in de lock.

h, L

De liner en de shuttle lock worden met de pen met elkaar verbonden.
De pen zit vast in de shuttle lock en houdt de liner op zijn plaats.



Liner aantrekken

1) Controleer de pen en de liner op beschadiging.

2) LETOP!Omb moet u ervoor zor-
gen dat de pen zich in één lijn bevindt met de lengteas van
de stomp.

Rol de liner op en zet hem tegen het uiteinde van de stomp.

3) Rol de liner over de stomp. Zorg er daarbij voor dat er geen plooi-
en in de liner komen te zitten, dat de weke delen van de stomp
niet verschuiven en dat er geen lucht tussen de liner en de stomp
zit.

4) Controleer of de liner goed op zijn plaats zit.

T

te voork

Prothesekoker aantrekken

1) Stap met de liner in de prothesekoker tot de pen in de opening
van de shuttle lock glijdt.

2) Zorg ervoor dat de pen in zijn geheel in de shuttle lock komt te zit-
ten.

3) Controleer voor gebruik van de prothese of de pen goed vastzit in
de shuttle lock.

Prothesekoker uittrekken

» Houd de knop aan de zijkant ingedrukt en trek de stomp met de
liner uit de prothesekoker.

7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Juridische informatie

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

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

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

9 Technische gegevens

Refer 6A20=10 6A20=20
Gewicht [g] 425 485
Systeemhoogte [mm] 25 79
Inbouwhoogte [mm] 43 61
Materiaal (ingietanker) Staal
Materiaal (shuttle lock) Aluminium
Max. lich icht [kg] 125

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-03

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

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.
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» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Shuttle Lock 6A20=10, 6A20=20 anvénds for att fixera en lamplig liner
i proteshylsan. Ett ingjutningsankare lamineras in i proteshylsan.
Shuttle Lock skruvas sedan in i ingjutningsankaret.

1.2 Kc tionsmojligh

Den héar proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvandningsomrade

+ Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 46).

2.3 Omgivningsférhalland

PTCRCY Ty

Tillatna omgivning;
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)
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2.4 Livslangd
Produktens livslangd &r mellan 3 och 5 ar, beroende pa brukarens ak-
tivitetsgrad.

3 Sikerhet
3.1 Varningssymbolernas bety

‘ Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

3-2 All a b;kcl hb‘t '.

/\ OBSERVERA!

dal

Risk for personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 42).

» Ta hénsyn till uppgifterna om tillatna och ofillatna kombinationer i
produkternas bruksanvisningar.

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for otillat-
na omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r osaker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. reng6ring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

» Fortsatt inte anvanda produkten nér livslangden har passerats for
att forhindra fara for person- eller produktskador.

» Anvand endast produkten till en brukare for att férhindra fara for
person- eller produktskador.

» Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvéandning
om du tror att den har skadats.

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



Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvindning

Funktionsforandringar kan goéra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.

41 leveransen

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.
» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

Felaktigt bearbetade ankararmar pa ingjutningsankaret
Risk fér skador om ankararm gar av

» Snedstall endast gjutankarets ankararmar av stal.

» Undvik att snedstalla ankararmarna alltfor kraftigt eller ofta.
» Anvénd skréankjarnen for snedstéllningen 711S4*.

Kvanti- | Benamning Artikelnum-
tet mer
1 Bruksanvisning -
1 Ingjutningsankare 4R111=N
1 Shuttle Lock hus -
1 Lasenhet 6A52
1 Pinne 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 Gipsskydd for pinne 5X440
1 Dummyset (1 halvklotsformad dummy, 1 5X55
skruvdummy, 1 gipsskruv)
Endast for 6A20=20:
4 [ Gangstift 506G3

5.1 Forbereda hylstillverkningen

> Material som behdvs: halvklotsformad dummy, gipsskruv, PVA-
folieslang 99B81*

1) ANVISNING! Rikta in Shuttle Lock i stumpens langdaxel for
att férhindra onddiga & i och slitage (2307228).
Placera den halvklotsformade dummyn i stumpens langdaxel pa
gipsmodellens distala yta och fixera 16st med gipsskruven.

2) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver gipsmodellen.

3) Tillverka proteshylsan (se sida 43).

5.2 Tillverka proteshylsan

INFORMATION

5 Gora klart for anvandning

Felaktig inriktning eller montering
Risk fér personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Felaktig montering av skruvférband
Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder
» Reng6r gangan fore varje montering.

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

5.2.1 Laminera larbenshylsan

> Material som behovs: Momentnyckel 710D4, skréankjarn
711S4*, dacronfilt 616G6, perlontrikaslang 623T3, band av kolfi-
bervav 616B1, kolfibervav 616G12, glasfibermatta 616G4, flatad
kolfiberslang 616G15, PVA-folieslang 99B81, Orthocryl lamine-
ringsharts 80:20 PRO 617H119

1) Skar till ett lager dacronfilt och lagg pa modellen.
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2) Tra tva lager perlontrikaslang 6ver modellen och knyt fast pa den
halvklotsformade dummyn.

3) Placera tva lager band av kolfibervav (bredd: 5 cm) ett varv 3 cm
under perineum.

4) Placera ett lager band av kolfibervav (bredd: 5 cm) medialt och
lateralt fran den halvklotsformade dummyn till hylskanten.

5) Placera ett lager band av kolfibervav (bredd: 5 cm) anteriort och
posteriort fran den halvklotsformade dummyn till hylskanten.

6) Lagg fyra remsor (ca 5 cm x 3 cm) glasfibermatta pa bandet av
kolfibervéav, som underlag fér ankararmarna.

7) Lagg tva lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) dverlappande 6-
ver den sittbensstodjande delen.

8) Tra tva lager perlontrikaslang éver modellen och knyt fast pa den
halvklotsformade dummyn.

9) Skruva i Shuttle Lock helt i ingjutningsankaret och dra at skruven i
géangklamman (atdragningsmoment: 10 Nm).

10) Placera ingjutningsankaret pa den halvklotsformade dummyn.

11) Rikta ingjutningsankarets ankararmar i riktning a=p och m=I. Rikta
aldrig in gangklamman i anterior eller posterior riktning.

12) Valfritt: Anpassa ingjutningsankarets ankararmar efter modellen
med hjélp av ett skrankjarn.

13) Byt ut Shuttle Lock mot lamineringsskyddet (se sida 45).

14) Linda ingjutningsankarets klamomrade med Plastaband for att
undvika kontakt med lamineringsharts. Sa uppnas en jamn klam-
ning.

15) La&gg tva lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) dverlappande 6-
ver ingjutningsankarets armar.

16) Tra tva lager perlontrikaslang 6ver modellen och knyt av under cy-
linderskruven pa ingjutningsankaret.

17) Tra tva lager flatad kolfiberslang éver modellen och knyt av under
cylinderskruven pa ingjutningsankaret.

18) Tra tva lager perlontrikaslang éver modellen och knyt av under cy-
linderskruven pa ingjutningsankaret.

19) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen.
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20) Laminera med Orthocryl lamineringsharts.
21) Ta bort lamineringsskyddet nar lamineringshartset har hardat.

5.2.2 Laminera underbenshylsan

> Material som behdvs: Momentnyckel 710D4, cylinderskruv,
skrankjarn  711S4*,  PVA-folieslang 99B81, perlontrikaslang
623T3, band av kolfibervav 616B1, glasfibersnére 699B1, kolfi-
bervav 616G12, glasfibermatta 616G4, flatad kolfiberslang
616G15, Orthocryl lamineringsharts 80:20 PRO 617H119

1) Tra tva lager perlontrikaslang éver modellen och knyt fast pa den
halvklotsformade dummyn.

2) Linda ett band av kolfibervav ett varv i hojd med MPT-punkten
(mellersta delen av patellarsenan).

8) Placera ett lager band av kolfibervav (bredd: 5 cm) medialt och
lateralt fran den halvklotsformade dummyn till hylskanten.

4) Placera ett lager band av kolfibervav (bredd: 5 cm) anteriort och
posteriort fran den halvklotsformade dummyn till hylskanten.

5) Lagg fyra remsor (ca 5 cm x 3 cm) glasfibermatta pa bandet av
kolfibervéav, som underlag for ankararmarna.

6) Lagg tva lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) &verlappande
runt den halvklotsformade dummyn pa modellens distala ande.

7) Tratva lager perlontrikaslang éver modellen och knyt fast pa den
halvklotsformade dummyn.

8) Skruva i Shuttle Lock helt i ingjutningsankaret och dra at skruven i
gangklamman (atdragningsmoment: 10 Nm).

9) Placera ingjutningsankaret i stumplangdaxeln pa den halvklotsfor-
made dummyn.

10) Rikta ingjutningsankarets ankararmar i riktning a=p och m-I. Rikta
aldrig in gangklamman i anterior eller posterior riktning.

11) Valfritt: Anpassa ingjutningsankarets ankararmar efter modellen
med hjalp av ett skrankjarn.

12) Byt ut Shuttle Lock mot lamineringsskyddet (se sida 45).

13) Linda ingjutningsankarets klamomrade med Plastaband for att
undvika kontakt med lamineringsharts. Sa uppnas en jamn klam-
ning.



14) Dra glasfibersnoret genom halen pa ankararmarna och lat det
hanga i en slinga. Om det inte finns nagra hal hanger du glasfi-
bersnoret i slinga runt ankararmarna.

15) Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) Sverlappande 6-
ver ingjutningsankarets armar.

16) Tra tva lager perlontrikaslang éver modellen och knyt av under cy-
linderskruven pa ingjutningsankaret.

17) Klipp till en bit flatad kolfiberslang (1,3 x langden pa gipsmodel-
len) och tra pa modellen.

18) Knyt ihop den utskjutande biten flatad kolfiberslang under cylin-
derskruven pa ingjutningsankaret och vik éver gipsmodellen.

19) Tra tva lager perlontrikaslang éver modellen och knyt av under cy-
linderskruven pa ingjutningsankaret.

20) Tra 6ver en uppmjukad PVA-folieslang.

21) Laminera med Orthocryl lamineringsharts.

22) Ta bort lamineringsskyddet nér lamineringshartset har hardat.

5.2.3 Montera lamineringsskydd

1) Dra at gangklammans skruv sa att Shuttle Lock fortfarande kan
skruvas in och ut.

2) Skruva ut Shuttle Lock ur ingjutningsankaret.

3) Skruva in lamineringsskyddet.

5.3 Slutmontering

Montera Shuttle Lock

> Verktyg som behdvs: Momentnyckel 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Skruva in Shuttle Lock helt och hallet i ingjutningsankarets ganga.

2) Skruva ut Shuttle Lock hdgst 3/4 varv ur gangorna for att kunna
rikta in.

3) Gangklammans cylinderskruv ska sakras med Loctite® och dras
4t med momentnyckeln (atdragningsmoment: 10 Nm).

Skruva i lasenheten

> Verktyg som behdévs: Momentnyckel 710D4, 6vergangsdel in-
vandig fyrkant 1/4", utvandig 1/2", hylssats

» Skruva i lasenheten i Shuttle Lock (atdragningsmoment: 20 Nm).

6 Anvandning

Montering av pinnen pa en otillaten liner

Risk for skador om skruvférbandet lossnar

» Montera bara pinnen pa en liner med metallgéanga. Ta hansyn till
angivna atdragningsmoment.

Pinnen fors inte in helt i Lock

Skaderisk om protesen tappar forbindningen

» Forin pinnen i Lock i enlighet med anvisningarna.

» Kontrollera fore varje anvédndning av protesen att pinnen sitter
fast i Lock.

Linern och Shuttle Lock férbinds med varandra via pinnen. Pinnen ha-

kar i Shuttle Lock och héller fast linern.

Patagning av linern

1) Kontrollera pinnen och linern avseende skador.

2) ANVISNING! Rikta in pi i p langd
forhindra skador.
Rulla upp linern och séatt den pa stumpanden.

3) Rulla linern 6ver stumpen sa att den ar fri fran veck, inte pressar
pa mjuk véavnad eller har luftinneslutningar.

4) Kontrollera att linern sitter ordentligt och att inriktningen stammer.

| for att

Satta pa proteshylsan

1) Satt pa proteshylsan tillsammans med linern tills pinnen glider in i
Oppningen pa Shuttle Lock.

2) Stick in pinnen helt i Shuttle Lock.
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3) Innan protesen anvdands maste man kontrollera om pinnen har
lasts fast i Shuttle Lock.

Ta av proteshylsan
» Hall in knappen pa sidan och dra ut stumpen med linern ur pro-
teshylsan.

7 Underhall

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

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

» Genomfér arliga sakerhetskontroller.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstimmelse

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

9 Tekniska uppgifter

1 Produktbeskrivelse Dansk

Refer 6A20=10 6A20=20
Vikt [g] 425 485
Systemhdjd [mm] 25 79
Inbyggnadshdjd [mm] 43 61
Material (gjutankare) Stal

Material (Shuttle Lock) Aluminium
Maximal kroppsvikt [kg] 125
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Dato for sidste opdatering: 2022-03-03

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Shuttle Lock 6A20=10, 6A20=20 har til formal at fiksere en egnet liner
i protesehylsteret. Et lamineringsanker lamineres ind i protesehylste-
ret. Shuttle Lock skrues derefter ind i lamineringsankeret.

1.2 Kombinati lighed

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
« Den maksimalt godkendte legemsvaegt star angivet i de Tekniske
data (se side 51).



2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C

Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stov, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Produktets levetid er 3 til 5 ar, afheengig af patientens aktivitetsgrad.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

‘ Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-

duktet (se side 46).

» Veer opmarksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-

delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.
» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-

tilladte omgivelsesbetingelser.

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

toriseret bandageri)

» For at undga risiko for tilskadekomst og produktskader ma pro-
duktet ikke anvendes udover den testede levetid.

» Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst
og produktskader.

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

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

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

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

4 Leveringsomfang

Maeng- | Betegnelse Identifikation
de
1 Brugsanvisning —
1 Lamineringsanker 4R111=N
1 Shuttle Lock-hus -
1 Laseenhed 6A52
1 Pind 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 Gipsbeskyttelse til pind 5X440
1 Dummyseet (1 halvkugleformet dummy, 5X55
1 skruedummy, 1 gipsskrue)
Kun til 6A20=20:
4 Gevindstift 506G3
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5 Indretning til brug

5.2 Fremstilling af protesehylster

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

INFORMATION

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

5.2.11

ing af larhylster

A FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

Forkert bearbejdning af lamineri kerets ank 'me
Risiko for personskade som felge af brud pa ankerarmene

» Boj kun ankerarmene pa lamineringsankrene af stal.

» Undga for kraftig eller for hyppig bejning af ankerarmene.
» Brug bojejernene 711S4* til bgjning.

5.1 Forberedelse til hylsterfremstilling

> Nedvendige materialer: Halvkugleformet dummy, gipsskrue,
PVA-folieslange 99B81*

1) BEMAERK! Juster Shuttle Lock i stumpens lzengdeakse for
at undga unedige belastninger og slid (2307228).
Anbring den halvkugleformede dummy i stumpens leengdeakse pa
gipsmodellens distale flade og fastger den lest med gipsskruen.

2) Treek en opbledt PVA-folieslange over gipsmodellen.

3) Fremstil protesehylsteret (se side 48).
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> ige materialer: Momentnegle 710D4, bejejern 711S4*,
Dacron-filt 616G6, perlon-trikotslange 623T3, karbonfiber-veevs-
band 616B1, karbonfiberveev 616G12, glasfiber-matte 616G4,
flettet karbonfiberslange 616G15, PVA-folieslange 99B81, Ortho-
cryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Tilskeer 1 lag Dacron-filt og anbring det pa modellen.

2) Treek 2 lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den pa den
halvkugleformede dummy.

3) Anbring 2 lag karbonfiber-veevsband (bredde: 5cm) cirkuleert
3 cm under perineum.

4) Anbring bade medialt og lateralt 1 lag karbonfiber-veevsband
(bredde: 5 cm) fra den halvkugleformede dummy til hylsterets
kant.

5) Anbring bade anteriort og posteriort 1 lag karbonfiber-veevs-
band (bredde: 5 cm) fra den halvkugleformede dummy til hylste-
rets kant.

6) Anbring 4 strimler (ca. 5 cm x 3 cm) glasfiber-matte pa karbonfi-
ber-veevsbandet, saledes at ankerarmene fores.

7) Anbring 2 lag karbonfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskudt
over hele saedebensstotten.

8) Treek 2 lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den pa den
halvkugleformede dummy.

9) Skru Shuttle Lock helt ind i lamineringsankeret og fastspaend
skruen pa gevindklemmen (tilspeendingsmoment: 10 Nm).

10) Anbring lamineringsankeret pa den halvkugleformede dummy.

11) Lamineringsankerets ankerarme skal justeres i a=p og m =1 ret-
ning. Gevindklemmen ma aldrig indstilles anteriort eller posteriort.



12) Valgfrit: Tilpas lamineringsankerets ankerarme til modellen ved
hjeelp af et bejejern.

13) Udskift Shuttle Lock med lamineringsbeskyttelsen (se side 50).

14) Vikl lamineringsankerets klemmeomrade med Plasta-band for at
forhindre kontakt med lamineringsharpiksen. Saledes opnas en
jeevn klemning.

15) Placer 2 lag karbonfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskudt over
lamineringsankerets ankerarme.

16) Treek 2 lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den under
lamineringsankerets cylinderskrue.

17) Treek 2 lag flettet karbonfiberslange over modellen og fikser den
under lamineringsankerets cylinderskrue.

18) Treek 2 lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den under
lamineringsankerets cylinderskrue.

19) Traek en opbledt PVA-folieslange over modellen.

20) Lamineringsprocessen gennemferes med Orthocryl-laminerings-
harpiks.

21) Fjern lamineringsbeskyttelsen, nar lamineringsharpiksen er haer-
det.

5.2.2 Laminering af underbenshylster

> Nedvendige materialer: Momentnegle 710D4, cylinderskrue,
bojejern 711S4*, PVA-folieslange 99B81, perlon-trikotslange
623T3, karbonfiber-veevsband 616B1, glasfiber-roving 699B1,
karbonfiberveev 616G12, glasfiber-matte 616G4, flettet karbonfi-
berslange 616G15, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO
617H119

1) Treek 2 lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den pa den
halvkugleformede dummy.

2) Anbring 1 lag karbonfiber-vaevsband cirkuleert pa hejde med
MPT-punktet (midt pa patella tendon).

3) Anbring bade medialt og lateralt 1 lag karbonfiber-veevsband
(bredde: 5 cm) fra den halvkugleformede dummy til hylsterets
kant.

4) Anbring bade anteriort og posteriort 1 lag karbonfiber-veevs-
band (bredde: 5 cm) fra den halvkugleformede dummy til hylste-
rets kant.

5) Anbring 4 strimler (ca. 5 cm x 3 cm) glasfiber-matte pa karbonfi-
ber-veevsbandet, séledes at ankerarmene fores.

6) Anbring 2 lag karbonfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskudt
omkring den halvkugleformede dummy pé den distale ende af mo-
dellen.

7) Treek 2 lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den pa den
halvkugleformede dummy.

8) Skru Shuttle Lock helt ind i lamineringsankeret og fastspaend
skruen pa gevindklemmen (tilspeendingsmoment: 10 Nm).

9) Anbring lamineringsankeret i stumpens leengdeakse pa den halv-
kugleformede dummy.

10) Lamineringsankerets ankerarme skal justeres i a=p og m =1 ret-
ning. Gevindklemmen ma aldrig indstilles anteriort eller posteriort.

11) Valgfrit: Tilpas lamineringsankerets ankerarme til modellen ved
hjeelp af et bejejern.

12) Udskift Shuttle Lock med lamineringsbeskyttelsen (se side 50).

13) Vikl lamineringsankerets klemmeomrade med Plasta-band for at
forhindre kontakt med lamineringsharpiksen. Saledes opnas en
jeevn klemning.

14) Traek glasfiber-roving gennem hullerne i ankerarmene og lad det
heaenge som en lokke. Hvis der ikke findes huller, s lad glasfiber-
roving haenge som en lekke omkring ankerarmene.

15) Placer 3 lag karbonfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskudt over
lamineringsankerets ankerarme.

16) Treek 2 lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den under
lamineringsankerets cylinderskrue.

17) Skeer 1 stykke flettet karbonfiberslange til (1,3 gange leengden pa
gipsmodellen) og traek det over modellen.

18) Den overskydende flettede karbonfiberslange fikseres under lami-
neringsankerets cylinderskrue og slas om gipsmodellen.
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19) Treek 2 lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den under
lamineringsankerets cylinderskrue.

20) Treek en opbledt PVA-folieslange over.

21) Lamineringsprocessen gennemferes med Orthocryl-laminerings-
harpiks.

22) Fjern lamineringsbeskyttelsen, nar lamineringsharpiksen er haer-
det.

5.2.3 Montering af lamineringsbeskyttelse

1) Fastspaend cylinderskruen pa gevindklemmen sa meget, at Shutt-
le Lock stadig kan skrues ind og ud.

2) Skru Shuttle Lock ud af lamineringsankeret.

3) Skru lamineringsbeskyttelsen ind.

5.3 Slutmontering

Montering af Shuttle Lock

> Nedvendige materialer: Momentnegle 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Skru Shuttle Lock fuldsteendigt ind i lamineringsankerets gevind.

2) Skru Shuttle Lock I It 3/4 drejning ud af gevindet for
at foretage en justering.

3) Sikr cylinderskruen pa gevindklemmen
fastspaend med momentneglen (10 Nm).

med Loctite® og

Skru laseenheden i

> Nedvendige materialer: Momentnegle 710D4, overgangsdel fir-
kant 1/4" indvendigt til 1/2" udvendigt, topnegleindsats

» Skru laseenheden i Shuttle Lock (tilspeendingsmoment: 20 Nm).

6 Anvendelse

ind 1L

it liner

Montering af

Risiko for tilskadekomst pa grund af lesning af skrueforbindelsen

» Monter kun pinden i linere med metalgevind under overholdelse
af det angivne tilspaendingsmoment.

i en ikke-g
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Pinden er ikke indfert fuldstaendigt i Lock'en

Risiko for tilskadekomst som felge af manglende forbindelse til pro-

tesen

» Indfer stiften i Lock'en i henhold til anvisningerne.

» For hver brug af protesen skal det kontrolleres, at stiften er fast-
last i Lock'en.

Lineren og Shuttle Lock er forbundet med hinanden vha. pinden. Pin-

den gaér i hak i Shuttle Lock og holder Lineren fast.

Patagning af Lineren

1) Kontroller pinden og lineren for beskadigelser.

2) BEMAERK! Placer pind
hindre skader.
Rul lineren ud og leeg den til enden af stumpen.

3) Rul lineren pa stumpen, uden at der kommer folder, uden at bled-
dele forskydes, og uden at der opstar luftlommer.

4) Kontroller placeringen af lineren.

A 1 doak
1

p for at for-

P ing af pr y

1) Med lineren tages protesehylsteret pa, indtil pinden glider ind i
abningen pa Shuttle Lock.

2) Stik pinden fuldsteendigt ind i Shuttle Lock.

3) Inden protesen anvendes, skal det kontrolleres, om pinden sidder
rigtigt fastlast i Shuttle Lock.

Aftagning af pr hylsteret
» Trykknappen pa siden holdes nedtrykket, og stumpen med liner
traeekkes ud af protesehylsteret.

7 Vedligeholdelse

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

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



» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

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

9 Tekniske data

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

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

» Tavare pa dette dokumentet.

Identifikation 6A20=10 6A20=20
Vaegt [g] 425 485
Systemhgjde [mm] 25 79
Monteringshgjde [mm] 43 61
Materiale (lamineringsanker) Stal
Materiale (Shuttle Lock) Aluminium
Maks. kropsvaegt [kg] 125

1 Produktbeskrivelse Norsk

1.1 Konstruksjon og funksjon

Shuttle lock-en 6A20=10, 6A20=20 brukes til & fiksere en egnet foring
i protesehylsen. Et lamineringsanker lamineres inn i protesehylsen.
Deretter skrus shuttle lock-en inn i lamineringsankeret.

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

som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

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

2.2 Bruksomrade
* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 55).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljaforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende

Dato for siste oppdatering: 2022-03-03

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

Skadelige miljeforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stov, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)
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2.4 Levetid
Produktets brukstid er 3 il 5 ar, avhengig av brukerens aktivitetsgrad.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

‘ Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

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

4 Leveringsomfang

Antall | Betegnelse Merking
3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger L Bruksanvisning -
1 Lamineringsanker 4R111=N
/A FORSIKTIG! 1 Shuttle lock-hus —
1 Laseenhet 6A52
Fare for personskader og fare for produktskader 1 Tapp 6A20=10:
» Overhold bruksomréadet til produktet og ikke utsett det for noen 6Y13=1
overbelastning (se side 51). 6A20=20:
» Ver oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i 6Y13=2
bruksanvisningene til produktene. 1 Gipsbeskyttelse for tapp 5X440
» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold. 1 Dummysett (1 halvkuleformet dummy, 1 5X55
» Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-til- skruedummy, 1 gipsskrue)
latte miljeforhold. Bare til 6A20=20:
» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand. 4 \ Settskrue 506G3
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted) 5 Klargjoring til bruk
» lkke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare
for personskader og produktskader.
» Bruk produktet bare til én bruker for & unnga fare for personska- Feilaktig oppbygging eller montering
der og produktskader. Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske ska- » Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.
der.
» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader. Feil montering av skrueforbindelsene
» Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett Fare for skade fordi skrueforbindelser lesner eller brekker
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egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsenten eller fagverksted)

» Rengjer gjengene for hver montering.
» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.




» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring. ‘

Feil bearbeiding av ankerarmene til lamineringsankeret
Fare for personskade pa grunn av brudd i ankerarmene

» Juster bare ankerarmene til lamineringsanker av stal.

» Unnga en for sterk og hyppig justering av ankerarmene.
» Bruk viggejern 711S4* til justering.

5.1 Klargjore til hylseproduksjon

> Nedvendige materialer: Halvkuleformet dummy,
PVA-folieslange 99B81*

1) LES DETTE! Rett opp shuttle lock-en i stumpens lengdeakse
for 4 unnga unedvendige belastninger og slitasje (2307228).
Plasser den halvkuleformede dummyen pa gipsmodellens distale
flate i stumpens lengdeakse og fest den lest med gipsskruen.

2) Trekk en fuktet PVA-folieslange over gipsmodellen.

3) Fremstill protesehylsen (se side 53).

gipsskrue,

5.2 Fremstille protesehylse

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

5.2.1 Laminere larhylsen

> Nedvendige materialer: Momentnokkel 710D4, viggejern
711S4*, Dacron-filt 616G6, perlontrikotslange 623T3, karbonfi-
berband 616B1, karbonfiberduk 616G12, glassfibermatte 616G4,
flettet karbonfiberslange 616G15, PVA-folieslange 99B81,
Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Klipp til 1 lag Dacron-filt og plasser den pa modellen.

2) Trekk 2 lag med perlontrikotslange over modellen og bind den
sammen ved den halvkuleformede dummyen.

3) Legg 2 lag med karbonfiberband (bredde: 5 cm) sirkuleert 3 cm
nedenfor perineum.

4) Medialt og lateralt legges 1 lag karbonfiberband hver (bredde:
5 cm) fra den halvkuleformede dummyen til kanten av hylsen.

5) Anteriort og posteriort legges 1 lag karbonfiberband hver (bred-
de: 5 cm) fra den halvkuleformede dummyen til kanten av hylsen.

6) Legg 4 stykker (ca. 5 cm x 3 cm) glassfibermatte pa karbonfiber-
bandet som foring under ankerarmene.

7) Plasser 2 lag karbonfiberduk (f.eks. 15 cm x 15 cm) over sitte-
knuteomslutningen forskjevet i forhold til hverandre.

8) Trekk 2 lag med perlontrikotslange over modellen og bind den
sammen ved den halvkuleformede dummyen.

9) Skru shuttle lock-en helt inn i lamineringsankeret og trekk til skru-
en i gjengeklemmen (tiltrekkingsmoment: 10 Nm).

10) Plasser lamineringsankeret pa den halvkuleformede dummyen.

11) Plasser lamineringsankerets ankerarmer i a-p- og m-l-retning.
Gjengeklemmen ma aldri rettes opp anteriort eller posteriort.

12) Alternativt: Tilpass lamineringsankerets armer til modellen ved
hjelp av viggejern.

13) Bytt ut shuttle lock mot lamineringsvernet (se side 54).

14) Vikle Plastaband rundt klemomradet pa lamineringsankeret for &
hindre kontakt med lamineringsharpiksen. Pa den maten oppnas
jevn klemming.

15) Plasser 2 lag karbonfiberduk (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskjovet i
forhold til hverandre over ankerarmene pa lamineringsankeret.

16) Trekk 2 lag perlontrikotslange over modellen og knyt sammen
nedenfor lamineringsankerets sylinderskrue.

17) Trekk 2 lag flettet karbonslange over modellen og knyt den sam-
men nedenfor lamineringsankerets sylinderskrue.

18) Trekk 2 lag perlontrikotslange over modellen og knyt sammen
nedenfor lamineringsankerets sylinderskrue.

19) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen.

20) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl-lamineringsharpiks.

21) Fjern lamineringsvernet etter at lamineringsharpiksen er herdet.
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5.2.2 Laminere legghylse

> Nedvendige materialer: Momentnokkel 710D4, sylinderskrue,
viggejern 711S4*, PVA-folieslange 99B81, perlontrikotslange
623T3, karbonfiberband 616B1, glassfiber-roving 699B1, karbon-
fiberduk 616G12, glassfibermatte 616G4, flettet karbonfiberslan-
ge 616G15, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Trekk 2 lag med perlontrikotslange over modellen og bind den
sammen ved den halvkuleformede dummyen.

2) Legg 1 lag karbonfiberband sirkuleert pa heyde med MPT-punktet
(midt pa patellarsenen).

3) Medialt og lateralt legges 1 lag karbonfiberband hver (bredde:
5 cm) fra den halvkuleformede dummyen til kanten av hylsen.

4) Anteriort og posteriort legges 1 lag karbonfiberband hver (bred-
de: 5 cm) fra den halvkuleformede dummyen til kanten av hylsen.

5) Legg 4 stykker (ca. 5 cm x 3 cm) glassfibermatte pa karbonfiber-
bandet som foring under ankerarmene.

6) Plasser 2 lag karbonfiberduk (f.eks. 156 cm x 15 cm) forskjovet i
forhold til hverandre rundt den halvkuleformede dummyen ved
den distale enden av modellen.

7) Trekk 2 lag med perlontrikotslange over modellen og bind den
sammen ved den halvkuleformede dummyen.

8) Skru shuttle lock-en helt inn i lamineringsankeret og trekk til skru-
en i gjengeklemmen (tiltrekkingsmoment: 10 Nm).

9) Plasser lamineringsankeret pa den halvkuleformede dummyen i
stumpens lengdeakse.

10) Plasser lamineringsankerets ankerarmer i a-p- og m-l-retning.
Gjengeklemmen ma aldri rettes opp anteriort eller posteriort.

11) Alternativt: Tilpass lamineringsankerets armer til modellen ved
hjelp av viggejern.

12) Bytt ut shuttle lock-en mot lamineringsvernet (se side 54).

13) Vikle Plastaband rundt klemomradet pa lamineringsankeret for &
hindre kontakt med lamineringsharpiksen. P4 den maten oppnas
jevn klemming.
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14) Trekk glassfiber-rovingen gjennom hullene i ankerarmene og la
den henge i lekkeform. Hvis det ikke finnes noen hull, skal glassfi-
ber-rovingen henge som lekker rundt ankerarmene.

15) Plasser 3 lag karbonfiberduk (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskjovet i
forhold til hverandre over ankerarmene pa lamineringsankeret.

16) Trekk 2 lag perlontrikotslange over modellen og knyt sammen
nedenfor lamineringsankerets sylinderskrue.

17) Klipp til 1 stykke flettet karbonfiberslange (1,3 ganger gipsmodel-
lens lengde) og trekk den over modellen.

18) Bind sammen den overskytende delen av den flettede karbonfi-
berslangen nedenfor lamineringsankerets sylinderskrue og fold
den over gipsmodellen.

19) Trekk 2 lag perlontrikotslange over modellen og knyt sammen
nedenfor lamineringsankerets sylinderskrue.

20) Trekk over en fuktet PVA-folieslange.

21) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl-lamineringsharpiks.

22) Fjern lamineringsvernet etter at lamineringsharpiksen er herdet.

5.2.3 Montere lamineringsvern

1) Trekk til skruen i gjengeklemmen sa mye at Shuttle Lock fortsatt
kan skrus inn og ut.

2) Skru Shuttle Lock ut av lamineringsankeret.

3) Skru inn lamineringsvernet.

5.3 Sluttmontering

Montere Shuttle Lock

> Nedvendige materialer: Momentnekkel 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Skru Shuttle Lock helt inn i gjengene i lamineringsankeret.

2) Skru Shuttle Lock maksimum 3/4 omdreining ut av gjengene
for & rette den opp.

8) Sikre sylinderskruen i gjengeklemmen med Loctite® og trekk til
med momentnekkelen (10 Nm).



Skru inn laseenhet

> Nedvendige materialer: Momentnekkel 710D4, overgangsstyk-
ke firkant 1/4" innvendig til 1/2" utvendig, pipenokkel

» Skru laseenheten inn i shuttle lock (tiltrekkingsmoment: 20 Nm).

6 Bruk

Montering av tappen pa en ikke-godkjent foring

Fare for skade hvis skrueforbindelsen lasner

» Tappen skal bare monteres pa foringer med metallgjenger, og
det angitte tiltrekkingsmomentet skal overholdes.

Tappen fores ikke helt inn i Lock-en

Fare for personskade grunnet tap av forbindelsen til protesen

» For tappen inn i Lock-en i henhold til anvisningene.

» Kontroller at tappen er arretert i Lock-en hver gang protesen skal
brukes.

Foringen og Shuttle Lock kobles til hverandre med tappen. Tappen
smekker pé plass i Shuttle Lock og holder foringen pa plass.

Patrekking av foring

1) Kontroller tappen og foringen for skader.

2) LES DETTE! Rett inn tappen i p lengdeal
unnga skader.
Rull opp hylseforingen og sett den an mot stumpen.

3) Rull hylseforingen foldefritt over stumpen uten at det dannes luft-
lommer og uten 4 forskyve blatvev.

4) Kontroller at hylseforingen sitter godt og rett.

for &

Ta pa protesehylsen

1) Tra inn i protesehylsen med foringen pa, slik at tappen glir inn i
apningen pa Shuttle Lock.

2) For tappen helt inn i Shuttle Lock.

3) Sjekk at tappen er arretert i Shuttle Lock fer protesen brukes.

Ta av protesehylsen
» Hold tasten pa siden inne og dra stumpen med foringen ut av pro-
tesehylsen.

7 Vedlikehold

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

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

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

9 Tekniske data
Merking 6A20=10 6A20=20
Vekt [g] 425 485
Sy hoyde [mm] 25 79
Monteringshoyde [mm] 43 61
Materiale (lamineringsanker) stal
Materiale (shuttle lock) Aluminium
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[ Merking [ 6A20=10 | 6A20=20 |
[ Maks. kroppsvekt [kg] \ 125 \
1 Tuotteen kuvaus Suami

Viimeisimman péivityksen péivamaara: 2022-03-03

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéyttoa ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Siilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Shuttle Lock 6A20=10, 6A20=20 on tarkoitettu kiinnittamaan asianmu-
kainen tuppi proteesiholkkiin. Valuankkuri laminoidaan proteesiholk-
kiin. Lopuksi Shuttle Lock ruuvataan kiinni valuankkuriin.

1.2 Yhdistel hdolli d

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

2 Maaridystenmukainen kaytté

2.1 Kiayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.
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2.2 Kayttoalue
e Korkein sallitu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 61).

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttolampétila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kiell

o =

ympari
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)
2.4 Kayttoika

Tuotteen kayttoika on potilaan aktiivisuustasosta riippuen 3-5 vuotta.

3 Turvallisuus

3.1 Kdyttoohjeen varoitussymbolien selitys

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HuomIO!

Loukk

Mabhdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

a ja tuotteen vaurioi i a

» Noudata tuotteen kéayttétarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 56).

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

» Ali altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ympéristoolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.



» Ala kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
ine.)

> Ala kéyt tuotetta tarkastettua kayttoikaa kauemmin, koska se voi
johtaa loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuot-
teen vaurioitumisen estdmiseksi.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessasi mekaa-
nisten vaurioiden vélttimiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttékunto, mikali epéilet vaurioita.

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

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa néhden
seka havaitaan d&nien muodostumista.

a kay-

4 Toimituspaketti

Maara | Nimi [ Koodi
Vain 6A20=20:
4 ‘ Kierretappi | 506G3

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maéarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

Maara | Nimi Koodi
1 Kéayttoohje -
1 Valuankkuri 4R111=N
1 Shuttle Lock -kotelo -
1 Lukitusyksikko 6A52
1 Tappi 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 Kipsisuoja tapille 5X440
1 Mallisarja (1 puolipallon muotoinen mal- 5X55
li, 1 ruuvimalli, 1 kipsimalli)

Val kkurin haarojen va tyosto

Loukkaantumisvaara ankkurin haarojen murtumisen seurauksena

» Taivuta vain terdksestd valmistettuja valuankkureiden ankkurin
haaroja.

» Valta liilan voimakasta ja lilan usein tapahtuvaa ankkurin haarojen
taivuttelua.

» Kayta taivuttamiseen taivutusrautaa 711S4*.
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5.1 Holkin val

>

1)

2
3)

ukseen

Tarvittavat materiaalit: Puolipallon muotoinen malli, kipsiruuvi,

PVA-kalvosukka 99B81*

HUOMAUTUS’ Suuntaa Shuttle Lock tyngin pltuusakselln
i i estadksesi tarp kuormituk ja kul -

sen (2307228).

Aseta puolipallon muotoinen malli tyngén pituusakselin mukaisesti

kipsimallin distaaliselle pinnalle ja kiinnita se lyhasti kipsiruuvilla.

Veda pehmennetty PVA-kalvosukka kipsimallin paalle.

Valmista proteesiholkki (katso sivu 58).

5.2 Proteesiholkin valmistus

Aseta 4 kaistaletta (n. 5 cm x 3 cm) lasikuitumattoa hiilikuitukan-
gashihnan paalle ankkurin haarojen vuoraamiseksi.

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

5.2.1 Reisiholkin laminointi

>

5)
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Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, taivutusrauta
711S4*, Dacron-huopa 616G6, Perlon-trikoosukka 623T3, hiilikui-
tukangasnauha 616B1, hiilikuitukangas 616G12, lasikuitumatto
616G4, hiilikuitupunossukka 616G15, PVA-kalvosukka 99B81,
Orthocryl-laminointihartsi 80:20 PRO 617H119

Leikkaa 1 kerros Dacron-huopaa ja aseta mallin paalle.

Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle ja sido puolipal-
lon muotoiseen malliin.

Aseta 2 kerrosta hiilikuitukangasnauhaa (leveys: 5 cm) 3 cm peri-
neumin alapuolella olevan alueen ympanlle

Aseta diaali i ja later i 1 kerros hiilikuitukangas-
nauhaa (leveys 5 cm) puolipallon muotoisesta mallista holkin reu-
naan saakka.

Aseta anteriorisesti ja posteriorisesti 1 kerros hiilikuitukangas-
nauhaa (leveys 5 cm) puolipallon muotoisesta mallista holkin reu-
naan saakka.

7) Aseta 2 kerrosta hiilikuitukangasta ( esim. 15 cm x 15 cm) porras-
tetusti istuimen paallyksen paalle.

8) Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle ja sido puolipal-
lon muotoiseen malliin.

9) Ruuvaa Shuttle Lock kokonaan valuankkuriin ja kirista kierrekiinni-
tyksen ruuvia (kiristysmomentti: 10 Nm).

10) Aseta valuankkuri puolipallon muotoisen mallin paalle.

11) Asennoi valuankkurin haarat a-p ja m-l -suuntaan. Ala asennoi
kierrekiinnitysta koskaan anteriorisesti tai posteriorisesti.

12) Vali i i: sovita valuankkurin haarat taivutusraudalla mallin
mukaan.

13) Vaihda Shuttle Lock laminointisuojaan (katso sivu 59).
14) Kaari valuankkurin puristusalue Plastabandiin estadksesi koske-

tuksen laminointihartsin kanssa. Siten saavutetaan tasainen puris-
tus.

15) Aseta 2 kerrosta hiilikuitukangasta ( esim. 156 cm x 15 cm) porras-

tetusti paikalleen valuankkurin haarojen paalle.

16) Veda mallin paalle 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa ja sido yhteen

valuankkurin lieriéruuvin alapuolelta.

17) Veda mallin paalle 2 kerrosta hiilikuitupunossukkaa ja sido yhteen

valuankkurin lieriéruuvin alapuolelta.

18) Veda mallin paalle 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa ja sido yhteen
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valuankkurin lieriéruuvin alapuolelta.
) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

20) Suorita laminointiprosessi Orthocryl-laminointihartsilla.

21) Poista laminointisuoja laminointihartsin kovetuttua.



5.2.2 Saariholkin laminointi

>

1)
2

3)

4)

6)
7)
8)

9)

Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, lieridruuvi, taivu-
tusrauta 711S4*, PVA-kalvosukka 99B81, Perlon-trikoosukka
623T3, hiilikuitukangasnauha 616B1, lasikuitulanka (roving)
699B1, hiilikuitukangas 616G12, lasikuitumatto 616G4, hiilikuitu-
punossukka 616G15, Orthocryl-laminointihartsi  80:20 PRO
617H119

Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paélle ja sido puolipal-
lon muotoiseen malliin.

Kiedo 1 kerros hiilikuitukangasnauhaa MPT-pisteen (Mid Patella
Tendon - patellajanteen keskiosan) korkeudelle.

Aseta diaali i ja later i 1 kerros hiilikuitukangas-
nauhaa (leveys 5 cm) puolipallon muotoisesta mallista holkin reu-
naan saakka.

Aseta anteriorisesti ja posteriorisesti 1 kerros hiilikuitukangas-
nauhaa (leveys 5 cm) puolipallon muotoisesta mallista holkin reu-
naan saakka.

Aseta 4 kaistaletta (n. 5 cm x 3 cm) lasikuitumattoa hiilikuitukan-
gashihnan paalle ankkurin haarojen vuoraamiseksi.

Aseta 2 kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm) porras-
tetusti paikalleen puolipallon muotoisen mallin distaalipaahan.
Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle ja sido puolipal-
lon muotoiseen malliin.

Ruuvaa Shuttle Lock kokonaan valuankkuriin ja kirista kierrekiinni-
tyksen ruuvia (kiristysmomentti: 10 Nm).

Aseta valuankkuri tyngédn pituusakseliin puolipallon muotoisen
mallin paalle.

10) Asennoi valuankkurin haarat a=p ja m-l -suuntaan. Ala asennoi

kierrekiinnitysta koskaan anteriorisesti tai posteriorisesti.

11) Valinnaisesti: sovita valuankkurin haarat taivutusraudalla mallin

mukaan.

12) Vaihda Shuttle Lock laminointisuojaan (katso sivu 59).

13) Kaari valuankkurin puristusalue Plastabandiin estadksesi koske-

tuksen laminointihartsin kanssa. Siten saavutetaan tasainen puris-
tus.

14) Veda lasikuitulanka (roving) ankkurin haarojen reikien lapi ja anna

sen roikkua silmukan muodossa. Ellei mitaén reikia ole kaytettavis-
s&, anna lasikuitulangan (roving) roikkua silmukan muodossa ank-
kurin haarojen ympéritse.

15) Aseta 3 kerrosta hiilikuitukangasta ( esim. 15 cm x 15 cm) porras-

tetusti paikalleen valuankkurin haarojen paalle.

16) Veda mallin paalle 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa ja sido yhteen

valuankkurin lierioruuvin alapuolelta.

17) Leikkaa 1 kappale hiilikuitupunossukkaa (1,3 kertaa kipsimallin

pituus) ja veda mallin paalle.

18) Sido ylimaarainen hiilikuitupunossukka valuankkurin lieriéruuvin

alapuolelta ja kdanna se kipsimallin paélle.

19) Veda mallin paalle 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa ja sido yhteen

valuankkurin lieriéruuvin alapuolelta.

20) Veda paalle pehmennetty PVA-kalvosukka.
21) Suorita laminointiprosessi Orthocryl-laminointihartsilla.
22) Poista laminointisuoja laminointihartsin kovetuttua.

5.2.3 Asenna laminointisuoja

1)

2
3)

Kirista kierrekiinnityksen ruuvia niin,ettd Shuttle Lock on viela kier-
rettavissa kiinni ja auki.

Ruuvaa Shuttle Lock irti valuankkurista.

Ruuvaa laminointisuoja kiinni.

5.3 Lopullinen asennus
Shuttle Lockin asentaminen

Tarvittavat materiaalit: momenttiavain 710D4, Loctite® 241
636K13

Ruuvaa Shuttle Lock kokonaan kiinni valuankkurin kierteeseen.
Ruuvaa Shuttle Lockia enintdan 3/4 kierrosta ulos kierteista
suoristaaksesi sen.
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3) Kiinnita kierrekiinnityksen lieriéruuvi Loctitella® ja kirista se
momenttiavaimella (10 Nm).

Lukitusyksikon r kiinni

> Tarvittavat materiaalit: momenttiavain 710D4, nelikulma-valiosa
1/4" sisa- ja 1/2" ulkopuolella, holkkiavainsarja

» Ruuvaa lukitusyksikko kiinni Shuttle Lockiin (kiristysmomentti:
20 Nm).

6 Kaytto

Karan asennus tuppeen, jonka kaytto ei ole hyviksytty

Loukkaantumisvaara ruuviliitoksen irtoamisen seurauksena

» Asenna kara vain tuppeihin, joissa on metallikierteet, ja noudata
ilmoitettua kiristysmomenttia.

Tappia ei vieda | ' p ti

Loukkaantumisvaara sen seurauksena, ettd yhteys proteesiin mene-

tetaan

» Vie tappi toimintaohjeiden mukaisesti lukituskomponentin sisaan.

» Tarkista aina ennen proteesin kayttoa, ettd tappi on kiinnittynyt
lukituskomponenttiin.

Tuppi ja Shuttle Lock liitetdan toisiinsa karan avulla. Kara lukittuu
Shuttle Lock -komponenttiin ja kiinnittda tupen.

Tupen pukeminen

1) Tarkista, ettei tapissa ja tupessa ole vaurioita.

2) HUOMAUTUS! Aseta tappi tilloin tyngédn pituusakselin
suuntaisesti estaaksesi vauriot.
Kaari tuppi rullalle ja aseta se tyngén paéahan.

3) Veda tuppi tyngén péaalle poimuttomasti pehmytosia siirtdmatta ja
ilman sisaén jaavaa ilmaa.

4) Tarkista, etta tuppi istuu hyvin ja on suunnattu oikein.
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Pr iholkin pul

1) Pane tupella varustettu tynka proteesiholkkiin, kunnes tappi liukuu
Shuttle Lockin aukkoon.

2) Tyonna tappi kokonaan Shuttle Lock -komponenttiin.

3) Tarkasta ennen proteesin kéyttoa, etta tappi on lukittunut Shuttle
Lock -komponenttiin.

Pr iholkin rii
» Pidéa sivupainike painettuna ja veda tynka tupen kanssa proteesi-
holkista ulos.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmédmaéréisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

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

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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



9 Tekniset tiedot

ducentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy
taczace, nie zostata przetestowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-

¢ Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych

Koodi 6A20=10 6A20=20
Paino [g] 425 485
Jarjestelmédkorkeus [mm] 25 79 2.1 Cel zast
Asennuskorkeus [mm] 43 61 '
Materiaali (valuankkuri Teras nia koriczyny dolnej.
Mate_rlaall fShuttIe I.:Jck)_ Alumiini 2.2 Zakres zastosowania
Suurin sallittu r [kal 125
technicznych (patrz stona 66).
Polski | 2.3 Warunki otoczenia

1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2022-03-03

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Zamek Shuttle Lock 6A20=10, 6A20=20 stuzy do mocowania odpo-
wiedniego linera w leju protezowym. Kotew laminacyjna zostaje zala-
minowana w leju protezowym. Zamek Shuttle Lock zostaje nastepne
wkrecony do kotwy laminacyjnej.

1.2 Mozliwosci zestawien
Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-

D I warunki

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C
Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%,
brak skraplania

Nied, 1

warunki

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy
Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, okres uzytkowania pro-
duktu wynosi 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenhstwa-

mi wypadku i urazu.
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3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 61).

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

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

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

» Aby uniknaé ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy
uzywac produktu po uptywie dopuszczonego okresu uzytkowania.

» Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikng¢ ryzyka
obrazen i uszkodzenia produktu.

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

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznacza¢ sie np. zmiang obrazu cho-

du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i

powstawaniem odgtosow.
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4 Sktad zestawu

llosé | Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Kotew laminacyjna 4R111=N
1 Obudowa Shuttle Lock -
1 Jednostka zatrzaskowa 6A52
1 Trzpien 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 Ostona gipsowa dla trzpienia 5X440
1 Zestaw ksztaftek (1 ksztattka potkulista, 5X55
1 ksztattka wkrecana, 1 ksztaftka gipso-
wa)
tylko 6A20=20:
4 ‘ Kotek gwintowany 506G3

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzehn na komponentach

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczy$ci¢ gwint.
» Nalezy przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-




» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odnosnie dtugosci érub i zabezpie-

czenia Srub.

Nieprawidiowe opracowanie ramion kotwy laminacyjnej
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania ramion kotwy

» Prosimy rozwiera¢ tylko ramiona kotwy laminacyjnej ze stali.
» Unikac¢ zbyt mocnego i czestego rozwierania ramion kotwy.
» Do rozwierania nalezy uzywac rozwierak 711S4*.

5.1 Przygotowanie do wykonania leja

>

1)

2)
3)

Wymagane materialy: Ksztaltka potkulista, $ruba do gipsu,
rekaw foliowy PVA 99B81*

NOTYFIKACJA! Aby zapobi i b bcigzeni i
zuzyciu, zamek Shuttle Lock ustaww w 05| podtuznej kikuta
(2307228).

Ksztattke potkulistg umiesci¢ w osi podtuznej kikuta na powierzch-
ni modelu gipsowego w obrebie dalszym i luzno zamocowac za
pomocag $ruby do gipsu.

Zmiekczony rekaw foliowy PVA naciggng¢ na model gipsowy.
Wykonac lej protezowy (patrz stona 63).

5.2 Wykonanie leja protezowego

INFORMACJA

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

5.2.1 Laminacja leja uda

>

Wymagane materiaty: Klucz dynamometryczny 710D4, rozwie-
rak 711S4*, filc dakronowy 616G6, rekaw perlonowo-trykotowy
623T3, tasma tkana z widkna weglowego 616B1, tkanina z wtékna
weglowego 616G12, mata tkana z widkna szklanego 616G4,
rekaw pleciony z widkna weglowego 616G15, rekaw foliowy PVA
99B81, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Przycig¢ 1 warstwe filcu dakronowego i natozy¢ na model.

Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego naciggna¢ na
model i zwigza¢ wokot ksztattki potkulistej.

Dwie warstwy tasmy tkanej z widkna weglowego (szerokosc:
5 cm) natozy¢ okreznie3 cm ponizej krocza.

Po jednej warstwie tasmy tkanej z wtdkna weglowego (szerokosc:
5 cm) natozy¢ Srodkowo i z boku od pdtkulistej ksztattki az do
krawedzi leja.

Po jednej warstwie tasmy tkanej z wiékna weglowego (szerokosc:
5 cm) natozy¢ z przodu i z tytu od pétkulistej ksztaltki az do kra-
wedzi leja.

Cztery paski (ok. 5 cm x 3 cm) maty z wtékna szklanego natozy¢
na tasme tkang z widkna weglowego, aby wypetni¢ ramiona
kotwy.

Dwie warstwy maty tkanej z widkna weglowego (np.15cm x
15 cm) natozy¢ obok siebie ponad objeciem kosci kulszowej.
Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego naciggna¢ na
model i zwigza¢ wokot ksztattki potkulistej.

ShuttleLock catkowicie wkreci¢ do kotwy laminacyjnej i $rube
zacisku gwintowego dokreci¢ (moment dokrecenia: 10 Nm).

10) Kotew laminacyjng natozy¢ na ksztattke potkulista.
11) Ramiona kotwy laminacyjnej ustawi¢ w kierunku a-p i m-l. Zaci-

sku gwintu nigdy nie ustawi¢ w pozycji do przodu lub do tytu.

12) Opcjonalnie: Ramiona kotwy laminacyjnej dopasowaé¢ do modelu

za pomocg rozwieraka.

13) ShuttleLock wymieni¢ na ostone laminatu (patrz stona 65).
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14) Obreb zacisku kotwy laminacyjnej owina¢ za pomocg plastaband,
aby unikng¢ kontaktu z zywicg laminacyjng. W ten sposdb zostaje
osiggniety rownomierny zacisk.

15) Dwie warstwy maty z widkna weglowego (np.15cm x 15 cm)
natozy¢ obok siebie na ramiona kotwy laminacyjnej.

16) Naciggna¢ dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego na
model i zwigza¢ ponizej Sruby z tbem walcowym kotwy laminacyj-
nej.

17) Naciagna¢ dwie warstwy rekawa plecionego z wtékna weglowego
na model i zwigza¢ ponizej éruby z tbem walcowym kotwy lamina-
cyjnej.

18) Naciggna¢ dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego na
model i zwigzac ponizej $ruby z tbem walcowym kotwy laminacyj-
nej.

19) Zmiekczony rekaw foliowy PVA naciagna¢ na model.

20) Przeprowadzi¢ laminacje za pomocg zywicy laminacyjnej Ortho-
cryl.

21) Ostone laminatu usuna¢ po utwardzeniu zywicy laminacyjnej.

5.2.2 Laminacja leja podudzia

> Wymagane materiaty: Klucz dynamometryczny 710D4, $ruba z
tbem walcowym, rozwierak 711S4*, rekaw foliowy PVA 99B81,
rekaw perlonowo-trykotowy 623T3, tkana tasma z wiékna weglo-
wego 616B1, tasma z widkna szklanego 699B1, mata tkana z
wiokna weglowego 616G12, mata z widkna szklanego 616G4,
rekaw pleciony z widkna weglowego 616G 15, zywica laminacyjna
Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego naciggna¢ na
model i zwigza¢ wokot ksztattki potkulistej.

2) Jedng warstwe tasmy tkanej z widkna weglowego natozy¢ okrez-
nie na wysokosci punktu MPT (Srodek Sciegna rzepki).

3) Po jednej warstwie tasmy tkanej z wtokna weglowego (szerokosc:
5 cm) natozy¢ Srodkowo i z boku od potkulistej ksztattki az do
krawedzi leja.
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4) Po jednej warstwie tasmy tkanej z wtékna weglowego (szerokosé:
5 cm) natozy¢ z przodu i z tytu od pétkulistej ksztattki az do kra-
wedzi leja.

5) Cztery paski (ok. 5 cm x 3 cm) maty z widkna szklanego natozy¢
na tasme tkang z wiékna weglowego, aby wypetni¢ ramiona
kotwy.

6) Nafozy¢ dwie warstwy maty tkanej z widkna weglowego
(np. 15 cm x 15 cm) obok siebie wokét ksztattki potkulistej na
szczycie modelu w obrebie dalszym.

7) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego naciagnaé na
model i zwigza¢ wokot ksztattki potkulistej.

8) ShuttleLock catkowicie wkreci¢ do kotwy laminacyjnej i $rube
zacisku gwintowego dokreci¢ (moment dokrecenia: 10 Nm).

9) Kotew laminacyjng natozy¢ na ksztattke pdtkulista w osi podtuznej
kikuta.

10) Ramiona kotwy laminacyjnej ustawi¢ w kierunku a-p i m-l. Zaci-
sku gwintu nigdy nie ustawi¢ w pozycji do przodu lub do tytu.

11) Opcjonalnie: Ramiona kotwy laminacyjnej dopasowa¢ do modelu
za pomocg rozwieraka.

12) ShuttleLock wymieni¢ na ostone laminatu (patrz stona 65).

13) Obreb zacisku kotwy laminacyjnej owing¢ za pomocg plastaband,
aby unikna¢ kontaktu z zywicg laminacyjng. W ten sposdb zostaje
osiggniety rownomierny zacisk.

14) Tasme z widkna szklanego przeciagna¢ przez otwory ramion
kotwy i pozostawi¢ w pozycji zwisajacej w formie petelek. W przy-
padku braku otworéw tasme z widkna szklanego pozostawi¢ w
pozycji zwisajacej w formie petelek wokét ramion kotwy.

15) Trzy warstwy maty z widkna weglowego (np.15cm x 15 cm)
natozy¢ obok siebie na ramiona kotwy laminacyjnej.

16) Naciagna¢ dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego na
model i zwigza¢ ponizej Sruby z tbem walcowym kotwy laminacyj-
nej.

17) Przycigc¢ jedng sztuke rekawa plecionego z widékna weglowego
(1,3 dtugosci modelu gipsowego) i naciggna¢ na model.



18) Odstajacy rekaw pleciony z wiékna weglowego zwiaza¢ ponizej
Sruby z tbem walcowym kotwy laminacyjnej i wywingé na modelu
gipsowym.

19) Naciggna¢ dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego na
model i zwigza¢ ponizej $ruby z tbem walcowym kotwy laminacyj-
nej.

20) Naciggna¢ zmigkczony rekaw foliowy PVA.

21) Przeprowadzi¢ laminacje za pomocg zywicy laminacyjnej Ortho-

cryl.
22) Ostone laminatu usuna¢ po utwardzeniu zywicy laminacyjnej.
5.2.3 M z osk laminatu

1) Srube zacisku g\:vintowego nalezy dokreci¢ w ten sposdb, aby
ShuttleLock mégt zosta¢ jeszcze wkrecony i wykrecony.

2) ShuttleLock nalezy wykreci¢ z kotwy laminacyjnej.

3) Ostone laminatu nalezy wkrecic.

5.3 Montaz koncowy

Montaz zamka ShuttleLock

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite
241 636K13

1) ShuttleLock nalezy wkreci¢ catkowicie do gwintu kotwy laminacyj-
nej.

2) W celu ustawienia pozycji ShuttleLock nalezy wykreci¢ z gwintu
maksymalnie 3/4 obrotu.

3) Srube ztbem walcowym zacisku gwintowego nalezy zabezpieczy¢
za pomocg Loctite i dokreci¢c kluczem dynamometrycznym
(10 Nm).

Wkrecenie jednostki zatrzaskowej

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, ztaczka
przejéciowa czworokatna z wew. 1/4" na zew. 1/2", nasadka klucz
nasadowy

» Jednostke zatrzaskowa wkreci¢ do zamka Shuttle Lock (moment
dokrecenia: 20 Nm).

6 Uzytkowanie

Montaz trzpienia do linera, niedop do

nia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek poluzowania potaczenia skreca-

nego

» Trzpien nalezy montowac tylko do lineréw z gwintem metalowym
przy przestrzeganiu podanych momentéw dokrecenia.

wa-

n nie zostat catkowicie wsuniety do zamka

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty potaczenia z proteza

» Trzpien nalezy wprowadzi¢ do zamka zgodnie z instrukcjami.

» Przed kazdym uzytkowaniem protezy prosimy sprawdzi¢, czy trz-
pien zostat zatrzasniety w zamku.

Liner i zamek Shuttle zostajg ze sobg potaczone za pomocg trzpienia.
Pin zatrzaskuje sie w zamku Shuttle i trzyma liner.

Zaktadanie linera

1) Trzpien i liner nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

2) NOTYFIKACIJA! Aby zapobi kod , trzpien nalezy
ustawi¢ w osi podtuznej kikuta.
Liner nalezy zwina¢ i przytozy¢ do szczytu kikuta.

3) Lej nalezy rozwinaé na kikucie bez tworzenia fatd, bez przesunie-
cia tkanki migkkiej lub doptywu powietrza.

4) Nalezy sprawdzi¢ dopasowanie i prawidtowa pozycje leja.

Zaktad leja pr g

1) Prosimy zatozy¢ lej protezowy facznie z linerem tak, aby trzpien
wsunat sie do otworu zamka Shuttle Lock.

2) Trzpien nalezy catkowicie wsung¢ do zamka Shuttle Lock.

3) Przed uzytkowaniem protezy prosimy sprawdzic, czy trzpien zostat
zatrzasniety w zamku Shuttle Lock.
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Zdej ie leja pr ]
» Przytrzymac boczny przycisk i kikut z linerem wyciagnac¢ z leja pro-
tezowego.

7 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

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

8.1 Odpowiedzialnosé

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

8.2 Zgodnos¢ z CE

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

9 Dane techniczne

Oznaczenie 6A20=10 6A20=20
Masa [g] 425 485
Wysoko$é systemowa [mm] 25 79
Wysokos¢ montazowa [mm] 43 61
Materiat (kotew laminacyjna) Stal

Materiat (Shuttle Lock) Aluminium
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[ Oznaczenie [ 6A20=10 | 6A20=20 |
[ Maks. masa ciata [kg] \ 125
1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2022-03-03

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A Shuttle Lock 6A20=10, 6A20=20 egy megfelels liner rogzitését szol-
galja a protézistokban. A tokban egy belaminalt tokadapter helyezke-
dik el. A Shuttle zar azutan ebbe a tokadapterbe csavarozhaté be.

1.2 Kombinaciods lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekétd elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikod6képességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizarolag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.



2.2 Alkalmazasi teriilet
* Az engedélyezett legnagyobb testsily a miiszaki adatokban talal-
haté (lasd ezt az oldalt: 71).

2.3 Kornyezeti feltételek

o hatelol

M dett kornyezeti

Uzemi hémérsékleti tartomany -10 °C +60 °C kozott

Megengedett relativ paratartalom 0% és 90% kozott, nem lecsapoé-
do

pry

Nem

t korny

Mechanikus rezgések és titések

|zzadsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivé részecskék (pl. hintépor)

2.4 Elettartam
A termék a beteg aktivitasi fokatol fliggéen 3-5 évig hasznalhaté.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A OVATOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tdlzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 67).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacios lehets-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznalati (tmutatéja tartal-
maz.

» Aterméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatdsoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatdsok érték, ellené-
rizze a termék esetleges sériiléseit.

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

» A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne
hasznélja a terméket a tesztelt élettartamon tul.

» A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében a ter-
méket kizarolag egyetlen beteg hasznélhatja.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje évatosan a
terméket.

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

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikodése. Tegye
meg a megfelel6 intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.)

A miikdédés meg
nalat soran

A funkciobeli valtozasok pl. egy mdédosult jarasképpel, a protéziskom-
ponensek egymashoz viszonyitott poziciéjanak modosulasaval, vala-
mint zajképzédéssel valnak felismerhetévé.

vagy elv k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi | Megnevezés Azonosito
ség
1 Hasznalati tmutaté =
1 Tokadapter 4R111=N
1 Shuttle zar haz -
1 Bekattano egység 6A52
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k: Félgomb alaku bab, gipszcsavar, 99B81*

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

MEGJEGYZES! A sziikségtelen terhelések és a kopas elke-
riilése érdekében igazitsa be a Shuttle zart a csonk tenge-

Helyezze a félgomb alakd babot a csonktengely irdnyaban a gipsz-
modell testtdl tavoli fellletére, és rogzitse kissé a gipszcsavar se-

Huzzon egy bedztatott PVA féliat a gipszmodelire.
Készitse el a protézistokot (lasd ezt az oldalt: 68).

Mennyi | Megnevezés Azonosité 5.1 A tokkészités elSkészitése
ség >  Sziiksé v
1 Csatlakozét(i 6A20=10: PVA féliatoml6
6Y13=1 1)
6A20=20:
6Y13=2 lyéhez (2307228).
1 Csatlakozoét(i gipszvédelem 5X440
1 Babkészlet (1 db félgomb alakt bab, 5X55 o
1 db csavarbab, 1 db gipszcsavar) gitségével.
Csak a 6A20=20 esetén: 2
4 [Hernyécsavar [ 506G3 3)

5.2 A protézistok elkészitése

INFORMACIO

Az ebben a dokumentumban leirt vasalas a termék felhasznaléjanak
legnagyobb testsllyahoz van engedélyezve. A vasalas minden mo-
dositasa az ortopédiai miiszerész felelGssége ala tartozik.

5.21A combtok laminalasa

ol

» Haszndlja a hajlitashoz a 711S4* hajlit6 vasat.
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yagok: nyomatékkulcs 710D4, hajlitévas 711S4*,
dacron nemez 616G6, perlon-trik6tomlé 623T3, karbonszélas sz6-
vetszalag 616B1, karbonszalas szovet 616G12, livegszalas el6fo-
nat 616G4 karbonszélas szovott csé 616G15, PVA foliatomlé
99B81, Orthocryl laminalégyanta 80:20 PRO 617H119

Vagjon ki 1 réteg dacron nemezt és helyezze a modellre.

Huzzon 2 réteg perlon trik6tomlét a modellre és kosse el a fél-

Helyezzen 2 réteg karbonszalas szévetszalagot (5 cm széles) kor-

Helyezzen a kdzépsikban és oldalt 1-1 karbonszélas szbvetsza-
lagot (5 cmszéles) a félgémb alakl babtdl a tokperemig.
Helyezzen el6l és hatul 1-1 réteg karbonszalas szbvetszalagot
(5 cmszéles) a félgémb alakl babtdl a tokperemig.

A horgonykarok aléabélelése érdekében helyezzen 4 db lvegszalas
fonatszalagot (kb. 5 cm x 3 cm) a karbonszalas szévetszalagra.

>
A kotések hibas 6 elése
Sérulésveszély a csavarkdtések torése vagy meglazulasa miatt
» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.
» Tartsa be az el6irt meghuzasi nyomatékokat. 1)
» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat- 2)
kozé utasitasokat. go6mb alakd babon.
3)
korésen 3 cm-rel a medencealap ala.
A tokadapter horgonykarjainak helytelen megmunkalasa 4)
Sériilésveszély a horgonykarok torése miatt
» Csak az acél tokadapterek horgonykarjait hajlitsa. 5)
» Keriilje el a horgonykarok tul erés vagy tal gyakori hajlitasat. 6)



7)
8)

9)

Helyezzen 2 réteg karbonszélas szovetdarabot (pl.15cm x
15 cm) |épcsézetesen az tlécsont koré.

Huzzon 2 réteg perlon trik6toml6t a modellre és kosse el a fél-
go6mb alakt babon.

Csavarja be teljesen a ShuttleLock egységet a tokadapterbe és
hizza meg a menetrogzités csavarjat (meghuzasi nyomaték:
10 Nm).

10) Helyezze a tokadaptert a félgémb alakl babra.
11) lgazitsa be a tokadapter horgonykarjait az a=p és a medialis-la-

teralis iranyba. A menetrogzitést soha ne igazitsa eliilsé vagy ha-
tulsé helyzetbe.

12) Opcid: lgazitsa be a hajlité rid segitségével a tokadapter hor-

gonykarjait a modellre.

13) Cserélje ki a ShuttleLock egységet a laminalasvédelemmel (lasd

ezt az oldalt: 70).

14) A laminalé gyantaval valé érintkezés megel6zése érdekében gon-

gy6lje be a tokadapter befogasi teriletét Plasta szalaggal. Ezzel
egyenleges befogas biztosithato.

15) Helyezzen 2 réteg karbonszélas szévetdarabot (pl.15cm x

15 cm) lépcsézetesen a tokadapter horgonykarja folé.

16) Huzzon 2 réteg perlon trik6tomlét a modellre és kosse el a toka-

dapter hengerfejii csavarja alatt.

17) Huzzon 2 réteg szénszalas fonott toml6t a modellre és rogzitse azt

a tokadapter hengerfejii csavarja alatt.

18) Huzzon 2 réteg perlon trik6tomlét a modellre és kdsse el a toka-

dapter hengerfej(i csavarja alatt.

19) Huzzon a modellre egy beaztatott PVA foliatoml6t.
20) Végezze el a laminalast Orthocryl laminalé gyantaval.
21) A laminalé gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a laminalasvé-

delmet.

5.2.2 A labszartok laminalasa

>

10

11)

12)

Sziikséges anyagok: nyomatékkulcs 710D4, hengeres fejii csa-
var, hajlitévas 711S4*, PVA foliatomlé 99B81, perlon-trik6tomld
623T3, karbonszalas szovetszalag 616B1, (vegszalas el6fonat
699B1, karbonszalas szovet 616G12, ivegszalas fonatszalag
616G4, karbonszélas fonott toml6 616G15, Orthocryl laminalo-
gyanta 80:20 PRO 617H119

Huazzon 2 réteg perlon trik6tdoml6ét a modellre és kosse el a fél-
g6mb alakd babon.

Helyezzen fel kérkorosen 1 réteg karbonszélas szovetszalagot az
MPT-pont (térdkalacs - in kozepe) folé.

Helyezzen a kdzépsikban és oldalt 1-1 karbonszalas szovetsza-
lagot (5 cmszéles) a félgomb alakd babtdl a tokperemig.
Helyezzen eldl és hatul 1-1 réteg karbonszalas szovetszalagot
(5 cmszéles) a félgomb alaku babtdl a tokperemig.

A horgonykarok alabélelése érdekében helyezzen 4 db lvegszalas
fonatszalagot (kb. 5 cm x 3 cm) a karbonszalas szévetszalagra.
Helyezzen 2 réteg karbonszélas szdvetdarabot (pl.15cm x
15 cm) lépcsbzetesen a modell testtdl tavoli végén 1évé félgomb
alakt bab koré.

Huazzon 2 réteg perlon trik6toml6ét a modellre és kosse el a fél-
g6mb alaku babon.

Csavarja be teljesen a ShuttleLock egységet a tokadapterbe és
hizza meg a menetrogzités csavarjat (meghlzasi nyomaték:
10 Nm).

Helyezze a tokadaptert a csonk hosszanti tengelye iranyaban a fél-
g6mb alaki babra.

lgazitsa be a tokadapter horgonykarjait az a~p és a medialis-la-
teralis iranyba. A menetrogzitést soha ne igazitsa elilsé vagy ha-
tulsé helyzetbe.

Opcié: Igazitsa be a hajlité rud segitségével a tokadapter hor-
gonykarjait a modellre.

Cserélje ki a ShuttleLock egységet a laminalas védelemmel (lasd
ezt az oldalt: 70).
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13) A laminalé gyantaval val6 érintkezés megel6zése érdekében gon-
gyolje be a tokadapter befogasi teriletét Plasta szalaggal. Ezzel
egyenleges befogas biztosithato.

14) Hizza 4t a horgonykarok furatain az iivegszalas el6fonatot, és
hagyja hurokszeriien lelégni. Ha nincsenek furatok, akkor hagyja
lvegszalas el6fonatot a hurokszer(en a horgonykarok korétt lelog-
ni.

15) Helyezzen 3 réteg karbonszélas szoévetdarabot (pl.15cm x

15 cm) lépcsézetesen a tokadapter horgonykarja folé.

Huazzon 2 réteg perlon trik6tomlét a modellre és kosse el a toka-

dapter hengerfej(i csavarja alatt.

Vagjon le 1 darab karbonszéalas fonott toml6t (a gipszmodell

hosszanak 1,3-szorosara) és hlzza a modellre.

18) Kotozze el a tulnylld karbonszélas fonott tomlét a tokadapter hen-
gerfej(i csavarja alatt, és hajtsa vissza a gipszmodellre.

19) Huzzon 2 réteg perlon trik6tdmlét a modellre és kosse el a toka-
dapter hengerfejii csavarja alatt.

20) Huzzon ra egy beaztatott PVA féliatoml6t.

21) Végezze el a laminalast Orthocryl laminalé gyantaval.

22) A lamindlé gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a laminélasvé-
delmet.

16

17

5.2.3 Laminalasvédelem felszerelése

1) Huzza meg a menetrogzité csavarjat Ugy, hogy a ShuttleLock egy-
ség még be- és kicsavarhato legyen.

2) Csavarja ki a ShuttleLock egységet a tokadapterbdl.

3) Csavarja be a laminalasvédelmet.

5.3 Végso szerelés

A ShuttleLock egység felszerelése

> Sziikséges anyagok: nyomatékkulcs 710D4,
636K13

1) Csavarja be teljesen a ShuttleLock egységet a tokadapter mene-
tébe.

Loctite 241

70

2) A beigazitas érdekében csavarja ki a ShuttleLock egységet leg-
feljebb 3/4 fordulattal a menetbdl.

3) Biztositsa a menetrogzité hengeresfejli csavarjat Loctite-tal és
huzza meg a nyomatékkulcs segitségével (10 Nm).

Csavarja be a bekattan6 egységet

> Sziikséges anyagok: nyomatékkulcs 710D4, négyszogleti illesz-
t6egység 1/4" bels6 1/2" kiilsé méretre, dugdkulcsok

» Csavarja be a bekattand egységet a Shuttle zarba (meghuzasi
nyomaték: 20 Nm).

6 Hasznalat

A csatlakozétii fel: elése egy nem engedélyezett linerre

Sérilésveszély a csavarkotés kioldédasa miatt

» A csatlakozét(it csak fémmenetes linerre szerelje fel, vegye figye-
lembe az el6irt meghuzasi nyomatékot.

A VIGYAZAT

A csatlakozétiit ne be telj a zarba

Sériilésveszély a protézishez val6 csatlakozas elvesztése miatt

» Vezesse be a kezelési utasitasoknak megfeleléen a csatlakozotiit
a zarba.

» Ellendrizze a protézist minden hasznalat el6tt, hogy a csatlakozd-
tli beakadt-e.

A liner és a Shuttle zar Gsszekottetését a csatlakozoti biztositja. A

csatlakozotii bekattan a Shuttle zarba és rogziti a linert.

A liner meghuzasa

1) Ellenérizze a csatlakozoti és a liner épségét.

2) MEGIJEGYZES! A sériilések elkeriilése érdekében igazitsa
be a lakozétiit a csonk h i tengelye iranyab

Gongyolje fel a linert, és helyezze a csonk végére.




3) Fejtse le rancmentesen a linert a csonkra, a lagyrészek elcstsza-
sa vagy légzarvanyok nélkil.
4) Ellendrizze a liner helyzetét és illeszkedését.

Rehel keda

y a protézi kba

1) Széllion be a linerrel a protézistokba, mig a csatlakozét(i be nem
csuUszik a Shuttle zar nyilasaba.

2) Helyezze be teljesen a csatlakozoétit a Shuttle zarba.

3) Ellenérizze a protézis hasznélata el6tt, hogy a csatlakozétl bea-
kadt-e a Shuttle zarba.

Kiszallas a protézistokbdl
» Nyomja le és tartsa lenyomba az oldalsé gombot és hizza ki a
csonkot a linerrel egyditt a protézistokbdl.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a miikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhaszndld orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelelen valtozhatnak.

8.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilo-
nésen a termék szakszer(itlen hasznélataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszko6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

9 Miiszaki adatok

Azonosito 6A20=10 6A20=20
Suly [g] 425 485
Rendszermagassag [mm] 25 79
Beszerelési ag [mm] 43 61
Anyag (tokadapter) Acél
Anyag (lengé reteszelés) Aluminium
Legnagyobb testsuly [kg] 125

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-03-03

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.

» KaZdou zévaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Shuttle Lock 6A20=10, 6A20=20 slouzi k fixaci vhodného lineru v pa-
hylovém lGzku. Laminaéni kotva je uréena k zalaminovani do pahylové-
ho luzka. Shuttle Lock se potom nasroubuje do laminaéni kotvy.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji
kompatibilnimi modul&rnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
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2 Zamyslené pouziti

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.2 Oblast pouziti

*  Maximalni schvalena télesnd hmotnost je uvedena v Technickych
Udajich (viz téZ strana 76).

2.3 Okolni podminky

P¥i| é okolni p

Teplotni rozsah poufziti -10 °C az +60°C

Pfipustna relativni vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni p

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napft. talek)

2.4 Provozni Zivotnost

Délka provozni Zivotnosti produktu je, v zavislosti na stupni aktivity pa-
cienta, 3 az 5 let.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbold

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho zadnému nad-
mérnému namahani (viz téz strana 72).
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» Dodrzujte mozZnosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ugifte vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

» Nepouzivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se
zabranilo riziku poranéni a $kodam zpusobenym produktem.

» PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo
riziku poranéni a $kodam zpusobenym produktem.

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

»  Zkontrolujte funkci a zpisobilost produktu k pouziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

» Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilng)

PR

Zjisténi zmén funkénich vl i nebo
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také

podle hluénosti komponenti pfi chizi.

i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 Néavod k pouziti -
1 Laminacni kotva 4R111=N
1 Kryt Shuttle Locku -
1 Aretacni jednotka 6A52




Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi

1 Pin 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 Sédrovaci ochrana pinu 5X440
1 Sada lamina¢nich pomucek (1 plkulo- 5X55

va laminaéni pomicka, 1 Sroubovaci la-
minaéni pomicka, 1 $roub do sadry)

Jen pro 6A20=20:

4 [ Stavéci roub [ 506G3

5 Priprava k pouziti

» K ohybéni pouzivejte nakrucovaci paky 711S4*.

5.1 Pfiprava pro vyrobu pahylového luzka

>

1)

2)
3)

Potiebné materialy: Pilkulova laminaéni pomucka, Sroub do
sadry, PVA fdliova hadice 99B81*

UPOZORNENI! Vyrovnejte Shuttle Lock v podélné ose pahy-
lu, aby se zabra zby ani a opotrebeni
(2307228).

Umistéte pulkulovou laminaéni pomtcku v podélné ose pahylu na
distalni plose sadrového modelu a upevnéte ji volné pomoci Srou-
bu do sadry.

Natahnéte na sadrovy model zmékéenou PVA féliovou hadici.
Vyrobte pahylové lGzko (viz téz strana 73).

5.2 Vyroba pahylového luzka

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

INFORMACE

Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvaleno pro télesnou
hmotnost uZivatele produktu. Za kazdou zménu armovéani nese odpo-
védnost ortotik-protetik.

5.2.1 Laminovani stehenniho lizka

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kazdou montézi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokyni ohledné délky Sroubd a zajisténi Sroubl.

Spatny zpiisob zpr ani ramen laminaéni kotvy
Nebezpeci padu v disledku prasknuti ramen kotvy

» Ohybejte pouze ramena laminacni kotvy z oceli.

» Zamezte pfili$ silnému a ¢astému ohybani ramen kotvy.

>

Potfebny material a nafadi: Momentovy kli¢ 710D4, nakrucova-
ci paka 711S4*, dacronovy filc 616G6, perlonova trikotova hadice
623T3, karbonova paska 616B1, karbonova tkanina 616G12, ro-
hoz ze skelné tkaniny 616G4, karbonova pletena hadice 616G15,
PVA féliova hadice 99B81, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Prifiznéte 1 vrstvu dacronového filcu a polohuijte ji na modelu.
Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice a podvaz-
te ji na pulkulové lamina¢ni pomucce.

Umistéte 2 vrstvy karbonové pasky (Sitka: 5 cm) cirkularné 3 cm
pod perineem.

Umistéte medialné a lateralné po 1 vrstvé karbonové pasky (Sif-
ka: 5 cm) od pulkulové lamina¢ni pomicky az k okraji pahylového
lazka.
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5) Umistéte anteriorné a posteriorné po 1 vrstvé karbonové pasky
(Sitka: 5 cm) od pulkulové lamina¢ni pomucky az k okraji pahylo-
vého lizka.

6) Umistéte 4 prouzky (ca. 5 cm x 3 cm) rohoze ze skelné tkaniny na
karbonovou pasku za Gc¢elem vyztuzZeni oblasti pod rameny kotvy.

7) Umistéte 2 vrstvy karbonové tkaniny (napf. 15 cm x 15 cm) pies
oblast zachyceni sedaci kosti tak, aby se ¢astecné prekryvaly.

8) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice a podvaz-
te ji na pulkulové laminaéni pomtcce.

9) Nasroubujte ShuttleLock zcela do laminacni kotvy a utdhnéte
Sroub zavitové svérky (utahovaci moment: 10 Nm).

10) Polohujte laminaéni kotvu na pulkulové laminaéni pomicce.

11) Ohnéte ramena laminacni kotvy a=p a m=l smérem. Zavitové
upnuti nikdy neohybejte anteriorné nebo posteriorné.

12) V pfipadé potieby: K pfizpusobeni ohybu ramen laminaéni kotvy
k modelu pouzijte nakrucovaci paku.

13) Vyménte ShuttleLock za laminaéni pomucku (viz téZ strana 75).

14) Ovinte upinaci oblast laminacni kotvy Plastabandem, aby se za-
brénilo kontaktu s laminacni pryskyfici. Tak se dosahne rovnomér-
ného sevieni.

15) Umistéte 2 vrstvy karbonové tkaniny (napf. 15 cm x 15 cm) pies
ramena laminacni kotvy tak, aby se vzajemné castecné prekryvaly.

16) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice a podvaz-
te je pod imbusovym Sroubem laminaéni kotvy.

17) Natahnéte na model 2 vrstvy karbonové pletené hadice a podvazte
je pod imbusovym Sroubem laminacni kotvy.

18) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice a podvaz-
te je pod imbusovym Sroubem laminacni kotvy.

19) Natahnéte na model zméké&enou folii PVA.

20) Provedte zalaminovani laminacni pryskyfici Orthocryl.

21) Po vytvrzeni laminaéni pryskyfice odstrate laminacni pomutcku.
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5.2.2 Laminovani bércového luzka

> Potfebny material a naradi: Momentovy klic 710D4, Sroub im-
bus, nakrucovaci paka 711S4*, PVA hadice 99B81, perlonova tri-
kotova hadice 623T3, karbonova paska 616B1, skelny kord
699B1, karbonova tkanina 616G12, skelna rohoz 616G4, karbo-
nova pletena hadice 616G15, laminacni pryskyfice Orthocryl
80:20 PRO 617H119

1) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice a podvaz-
te ji na pulkulové laminaéni pomticce.

2) Polozte 1 vrstvu karbonové pasky cirkularné na vysku bodu MPT
(stfed pately).

3) Umistéte medialné a lateralné po 1 vrstvé karbonové pasky (Sif-
ka: 5 ¢cm) od pulkulové laminaéni pomucky az k okraji pahylového
Itzka.

4) Umistéte anteriorné a posteriorné po 1 vrstvé karbonové pasky
(Sitka: 5 cm) od pulkulové laminacni pomUcky az k okraji pahylo-
vého lUzka.

5) Umistéte 4 prouzky (ca. 5 cm x 3 cm) rohoze ze skelné tkaniny na
karbonovou pasku za Gc¢elem vyztuzZeni oblasti pod rameny kotvy.

6) Umistéte 2 vrstvy karbonové tkaniny (napf. 15 cm x 15 cm) okolo
pulkulové laminaéni pomucky na distalnim konci modelu tak, aby
se vzajemné Castecné prekryvaly.

7) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice a podvaz-
te ji na pulkulové lamina¢ni pomucce.

8) Nasroubujte ShuttleLock zcela do laminacni kotvy a utdhnéte
Sroub zavitové svérky (utahovaci moment: 10 Nm).

9) Polohujte laminaéni kotvu v podélné ose pahylu na pulkulovou la-
mina¢ni pomucku.

10) Ohnéte ramena laminaéni kotvy a-p a m-l smérem. Zavitové
upnuti nikdy neohybejte anteriorné nebo posteriorné.

11) V pfipadé potieby: K pfizptsobeni ohybu ramen laminaéni kotvy
k modelu pouzijte nakrucovaci paku.

12) Vyménte ShuttleLock za laminaéni pomutcku (viz téz strana 75).



13) Ovirite upinaci oblast laminacni kotvy Plastabandem, aby se za-
brénilo kontaktu s laminaéni pryskyfici. Tak se dosahne rovnomér-
ného sevreni.

14) Provlecte skelny kord dirami v ramenech kotvy a nechte jej smy¢-
kovité viset. Pokud nejsou k dispozici zadné diry, tak nechte skel-
ny kord smyckovité viset okolo ramen laminacni kotvy.

15) Umistéte 3 vrstvy karbonové tkaniny (napf. 15 cm x 15 cm) pies
ramena laminacni kotvy tak, aby se vzajemné castecné prekryvaly.

16) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice a podvaz-
te je pod imbusovym Sroubem laminaéni kotvy.

17) Prifiznéte 1 kus karbonové pletené hadice (1,3nasobek délky
sadrového modelu) a natdhnéte ji na model.

18) Podvazte pfecnivajici karbonovou pletenou hadici pod imbusovym
Sroubem laminacni kotvy a ohriite ji pfes sadrovy model.

19) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice a podvaz-
te je pod imbusovym Sroubem laminaéni kotvy.

20) Natahnéte zmékcenou folii PVA.

21) Provedte zalaminovani laminaéni pryskyfici Orthocryl.

22) Po vytvrzeni laminaéni pryskyfice odstrarte laminaéni pomucku.

5.2.3 Montaz laminaéni pomucky

1) Utéhnéte Sroub zavitové svérky natolik, aby bylo mozné Shuttle-
Lock jesté zasroubovat a vysroubovat.

2) Vysroubujte ShuttleLock z laminaéni kotvy.

3) Nasroubujte lamina¢ni pomucku.

5.3 Konecna montaz

Montéaz ShuttleLocku

> Potfebny material a naradi: Momentovy kli¢ 710D4, Loctite 241
636K13

1) Zasroubuijte ShuttleLock pIné do zavitu laminacni kotvy.

2) Za Ucelem vyrovnani vysroubujte ShuttleLock ze zavitu maximal-
né o 3/4 otacky.

3) Zajistéte Sroub imbus zavitové svérky Loctitem a utahnéte jej mo-
mentovym klicem (10 Nm).

Nasroubovani aretaéni jednotky

> Potfebny material: Momentovy kli¢ 710D4, pfechodovy ¢tyfhran
vnitini 1/4" na vnéjsi 1/2", vlozka nastréného klice

» Nasroubujte aretacni jednotku do Shuttle Locku (utahovaci mo-
ment: 20 Nm).

6 Pouziti

Montaz pinu na neschvaleny liner

Nebezpecéi poranéni v disledku uvolnéni sroubového spoje

» Pin montujte pouze k linerim, které jsou opatfeny kovovym zavi-
tem, a dbejte na dodrZovani uvedeného utahovaciho momentu.

Pin neni do Shuttle Locku pIné zavedeny

Nebezpeci padu v disledku ztraty spojeni s protézou

» Zavedte pin do Shuttle Locku podle pokyni pro manipulaci.

» Pred kazdym pouZitim protézy zkontrolujte, zda je pin v zaaretova-
ny v Shuttle Locku.

Liner a Shuttle Lock se vzajemné spoji pomoci pinu. Pin se zaaretuje

do Shuttle Locku a pridrzuje liner.

Nasazeni lineru

1) Zkontrolujte, zda pin a liner nejsou poskozené.

2) UPOZORNENI! Vyrovnejte pin v podélné ose pahylu, aby se
zabranilo poskozeni.

Srolujte liner a nasadte jej na konec pahylu.

3) Narolujte liner na pahyl tak, aby se pfitom nevytvérely sklady, ne-
dochazelo k posunuti mékkych tkani nebo nevznikaly vzduchové
vmeéstky.

4) Zkontrolujte, zda liner dobfe doseda a zda je spravné vyrovnany.
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Nasedani do pahylového luzka

1) Nasednéte s nasazenym linerem do pahylového lGzka tak, aby pin
vklouzl do otvoru Shuttle Locku.

2) Pin je nutné zasunout do Shuttle Locku cely.

3) Pred pouzitim protézy jesté zkontrolujte, zda je pin v Shuttle Locku
zaaretovany.

Vystup z pahylového luzka

» Stisknéte a pridrzte bocni tlacitko a vytdhnéte pahyl s linerem z
pahylového luzka.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizuélni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

9 Technické udaje

[ Oznaéeni [ 6A20=10 | 6A20=20 |
[ Hmotnost [g] | 425 [ 485 |
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Oznaceni 6A20=10 6A20=20
Systémova vyska [mm] 25 79
Stavebni vyska [mm] 43 61
Material (I ¢ni kotva) Ocel
Material (Shuttle Lock) Hlinik
Max. télesna hmotnost [kg] 125

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2022-03-03

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Shuttle Lock 6A20=10, 6A20=20 foloseste la fixarea unui liner adecvat
n cupa protetica. O ancora de laminare se monteaza prin laminare in-
tr-o cupa de proteza. Dupa care Shuttle Lock se insurubeaza in anco-
ra de laminare.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.



2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-

tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

*  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 81).

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara
condens

Vibratii sau socuri mecanice
Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi
Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de viata functionala
Durata de utilizare a produsului este de la 3 pana la 5 ani in functie de
gradul de activitate al pacientului.

3 Siguranta

s hol

3.1 Legenda i de averti

A\ ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a pr

Canti- | Denumire Cod
tate
1 1 Manual cu instructiuni de utilizare -

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitéri (vezi pagina 77).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

» Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionala ve-
rificata, pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produ-
sului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de
vatamare si deteriorarea produsului.

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-

lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si

prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii
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Canti- | Denumire Cod
tate
1 Ancora de laminare 4R111=N
1 Carcasa Shuttle Lock -
1 Unitate de inclichetare 6A52
1 Stift 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 Protectie din ghips pentru stift 5X440
1 Set sablon (1 sablon de forma semisfe- 5X55
ricd, 1 macheta filetata, 1 surub de
ghips)
Numai pentru 6A20=20:
4 | Stift filetat 506G3

5 Realizarea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

A\ ATENTIE

Montarea def a a imbinarilor cu suruburi

Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor

cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
gurarea suruburilor.
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Prelucrarea eronata a bratelor ancorei de laminare

Pericol de vatamare datorita ruperii bratelor ancorei

» Indoiti numai bratele ancorei de laminare din otel.

» Evitati indoirea prea puternica si prea frecventad a bratelor anco-
rei.

» Pentru indoire folositi instrumentele de indoire 711S4*.

5.1 Pregatirea pentru confectionarea cupei

> Materiale necesare: sablon de forma semisferica, surub de
ghips, tub de folie PVA 99B81*

1) INDICATIE! Orientati Shuttle Lock in lungimea axului bontu-
lui pentru a impiedica incarcari si uzuri inutile (2307228).
Plasati sablonul semisferic in axul longitudinal al bontului pe su-
prafata distala a mulajului de ghips si fixati slab cu surubul de
ghips.

2) Trageti un tub din folie PVA inmuiat in prealabil peste mulajul din
ghips.

3) Confectionati cupa protetica (vezi pagina 78).

5.2 Confectionarea cupei protetice

Armarea descrisa in acest document a fost autorizata pentru greuta-
tea corporald maximé a utilizatorului produsului. Orice modificare a
armarii este in rdspunderea tehnicianului ortoped.

5.2.1 Laminarea cupei coapsei

> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, instrument de
indoire 711S4*, pasla Dacron 616G6, tub din tricot circular Per-
lon 623T3, banda din tesatura de fibra de carbon 616B1, tesatura
din fibra de carbon 616G12, suport din fibra de sticla 616G4, tub
impletit din fibra de carbon 616G15, furtun de folie PVA 99B81,
rasina de laminare Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Croiti 1 strat de pasla Dacron si aplicati pe mulaj.



2)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

Trageti 2 straturi de tub din tricot circular Perlon peste mulaj si le-
gati la sablonul de forma semisferica.

Amplasati 2 straturi de banda din tesatura din fibrda de carbon
(latime: 5 cm) circular 3 cm sub perineu.

Medial si lateral amplasati cate 1 strat de banda de tesatura din
fibra de carbon (latime: 5 cm) de la sablonul de forma semisferica
pana la marginea cupei.

Anterior si posterior amplasati cate 1 strat de banda de tesatura
din fibrd de carbon (latime: 5 cm) de la sablonul de forma semis-
ferica pana la marginea cupei.

Amplasati 4 benzi (cca. 5 cm x 3 cm) de suport din fibra de sticla
pe banda de tesatura de fibra de carbon pentru a captusi bratele
ancorei.

Amplasati decalat 2 straturi tesatura din fibra de carbon (de ex.
15 cm x 15 cm) peste cuprinderea osului iliac.

Trageti 2 straturi de tub din tricot circular Perlon peste mulaj si le-
gati la sablonul de forma semisferica.

Tnsurubati complet Shuttle Lock in ancora de laminare si strangeti
surubul dispozitivului de strangere filetat (moment de strangere:
10 Nm).

10) Amplasati ancora de laminare pe sablonul de forma semisferica.
11) Aliniati bratele de ancorare ale ancorei de laminare in directia a=p

si m=l . Nu aliniati niciodata anterior sau posterior dispozitivul de
strangere filetat.

12) Optional: Ajustati bratele de ancorare ale ancorei de laminare la

mulaj folosind un instrument de indoit.

13) Tnlocuiti Shuttle Lock cu dispozitivul de protectie la laminare (vezi

pagina 80).

14) Infasurati zona de strangere a ancorei de laminare cu banda Plas-

ta pentru a impiedica contactul cu rasina de laminare. Astfel se
obtine o strangere uniforma.

15) Amplasati decalat 2 straturi de tesatura din fibra de carbon

(de ex. 15 cm x 15 cm) peste bratele de ancorare ale ancorei de
laminare.

16) Trageti peste mulaj 2 straturi de tub din tricot circular Perlon si le-

gati sub surubul cu cap cilindric al ancorei de laminare.

17) Trageti peste mulaj 2 straturi de tub impletit de carbon si legati

sub surubul cu cap cilindric al ancorei de laminare.

18) Trageti peste mulaj 2 straturi de tub din tricot circular Perlon si le-

gati sub surubul cu cap cilindric al ancorei de laminare.

19) Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.
20) Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare Orthocryl.
21) Indepartati dispozitivul de protectie la laminare dupa intarirea rasi-

5.2.21

>

nii de laminare.

ea cupei g

Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, surub cu cap
cilindric, instrument de indoire 711S4*, tub din folie PVA 99B81,
tub din tricot circular Perlon 623T3, banda din tesatura de fibra
de carbon 616B1, fibrd de sticla Roving 699B1, tesatura din fibra
de carbon 616G12, suport din fibra de sticld 616G4, tub impletit
din fibra de carbon 616G15, rasina de laminare Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Trageti 2 straturi de tub din tricot circular Perlon peste mulaj si le-
gati la sablonul de forma semisferica.

Amplasati 1 strat de banda din tesatura de fibra de carbon circu-
lar la inaltimea punctului MPT (Mid Patella Tendon / mijlocul ten-
donului patelar).

Medial si lateral amplasati cate 1 strat de banda de tesatura din
fibra de carbon (latime: 5 cm) de la sablonul de forma semisferica
pana la marginea cupei.

Anterior si posterior amplasati cate 1 strat de banda de tesatura
din fibra de carbon (latime: 5 cm) de la sablonul de forma semis-
ferica pana la marginea cupei.

Amplasati 4 benzi (cca. 5 cm x 3 cm) de suport din fibra de sticla
pe banda de tesatura de fibra de carbon pentru a captusi bratele
ancorei.
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6) Amplasati decalat 2 straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex
15 cm x 15 cm) in jurul sablonului de forma semisferica la capatul
distal al mulajului.

7) Trageti 2 straturi de tub din tricot circular Perlon peste mulaj si le-
gati la sablonul de forma semisferica.

8) Insurubati complet Shuttle Lock in ancora de laminare si strangeti
surubul dispozitivului de strangere filetat (moment de strangere:
10 Nm).

9) Amplasati ancora de laminare pe sablonul de forma semisferica in
axa longitudinald a bontului.

10) Aliniati bratele de ancorare ale ancorei de laminare in directia a=p
si m=l . Nu aliniati niciodata anterior sau posterior dispozitivul de
strangere filetat.

11) Optional: Ajustati bratele de ancorare ale ancorei de laminare la
mulaj folosind un instrument de indoit.

12) Tnlocuiti Shuttle Lock cu dispozitivul de protectie la laminare (vezi
pagina 80).

13) Infasurati zona de strangere a ancorei de laminare cu banda Plas-
ta pentru a impiedica contactul cu rasina de laminare. Astfel se
obtine o strangere uniforma.

14) Trageti fibra de sticla Roving prin orificiile bratelor ancorei si lasa-
ti-le suspendate in forma de bucle. Atunci cand nu exista orificii
lasati fibra de sticla Roving suspendata in forma de bucla in jurul
bratelor ancorei.

15) Amplasati decalat 3 straturi de tesatura din fibra de carbon
(de ex. 15 cm x 15 cm) peste bratele de ancorare ale ancorei de
laminare.

16) Trageti peste mulaj 2 straturi de tub din tricot circular Perlon si le-
gati sub surubul cu cap cilindric al ancorei de laminare.

17) Croiti 1 bucata tub impletit din fibrd de carbon (1,3 ori lungimea
mulajului de ghips) si o trageti peste mulaj.

18) Legati tubul impletit din fibra de carbon ramas in afara sub suru-
bul cu cap cilindric al ancorei de laminare si rasfrangeti peste mu-
lajul de ghips.
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19) Trageti peste mulaj 2 straturi de tub din tricot circular Perlon si le-
gati sub surubul cu cap cilindric al ancorei de laminare.

20) inveliti in tubul din folie PVA prealabil inmuiat.

21) Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare Orthocryl.

292) indepartati dispozitivul de protectie la laminare dupa intarirea rasi-
nii de laminare.

5.2.3 Montarea dispozitivului de protectie la laminare

1) Strangeti surubul dispozitivului de strdngere filetat atat de mult
pana cand Shuttle Lock mai permite sa fie ingurubat si desurubat.

2) Scoateti prin desurubare Shuttle Lock din ancora de laminare.

3) Insurubati dispozitivul de protectie la laminare.

5.3 Asamblarea finala

Montarea Shuttle Lock

> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 241
636K13

1) insurubati Shuttle Lock complet in filetul ancorei de laminare.

2) Pentru aliniere desurubati Shuttle Lock maxim 3/4 rotatie din fi-
let.

3) Asigurati surubul cu cap cilindric al dispozitivului de strangere fi-
letat cu Loctite® si strangeti cu cheia dinamometrica (10 Nm).

ingurubarea unitatii de inclichetare

> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, adaptor 1/4"
interior la 1/2" exterior, cap cheie tubulara

» insurubati unitatea de inclichetare in Shuttle Lock (moment de
strangere: 20 Nm).

6 Utilizarea

Este interzisa montarea stiftului la un liner neaprobat

Pericol de vatamare datorita desfacerii imbinarii ingurubate

» Montati stiftul doar la linere cu filet metalic, respectand momentul
de strangere indicat.




A\ ATENTIE

Stiftul nu este introdus complet in Lock

Pericol de vatamare prin pierderea legaturii cu proteza

» Introduceti stiftul in Lock conform instructiunilor de manipulare.

» Inainte de fiecare utilizare a protezei verificati dac stiftul este fi-
xat in Lock.

Linerul si Shuttle Lock sunt imbinate prin intermediul stiftului. Stiftul
se inclicheteaza in Shuttle Lock fixand astfel linerul.

imbracarea linerului

1) Verificati ca stiftul si linerul sa nu prezinte deteriorari.

2) INDICATIE! Aliniati stiftul in axa longitudinala a b lui
pentru a evita deteriorari.
Desfasurati linerul si aplicati-l la capatul bontului de amputatie.

3) Infasurati linerul pe bontul de amputatie fira formarea de cute,
fara deplasarea tesuturilor moi sau formarea de incluziuni de aer.

4) Verificati pozitia si orientarea linerului.

Imbricarea cupei protetice

1) Introduceti linerul in cupa proteticd pana cand stiftul gliseaza in
deschiderea Shuttle Locks.

2) Introduceti stiftul complet in Shuttle Lock.

3) TInainte de utilizarea protezei, verificati daca stiftul este fixat in
Shuttle Lock.

Dezbricarea cupei protetice
» Tineti apasat butonul lateral si extrageti bontul cu linerul din cupa
protetica.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producéto-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

8.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

9 Date tehnice

Cod 6A20=10 6A20=20
Greutate [g] 425 485
iniltimea lui [mm] 25 79
Iniltimea de montare [mm] 43 61
Material (ancora de lami ) Otel
Material (Shuttle Lock) Aluminiu
Gr corporala max. [kg] 125

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-03-03

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.
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» Svaki ozbilian Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogors$anje  zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Bravica ,shuttle* 6A20=10, 6A20=20 sluzZi za fiksiranje prikladne nav-
lake za batrljak u drzak proteze. Uljevno sidro laminira se u drzak pro-

teze. Zatim se bravica ,shuttle” vijcano ucvrécuje u uljevno sidro.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene
* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 86).

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 kondenzaci-
je

Ned Kkoli

i uvjeti

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline
Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)
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2.4 Vijek trajanja

Vrijeme uporabe proizvoda ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta iznosi
3 do 5 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

3.2 Opcée sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op t od ozljeda i op od ostecenja proizvod

» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlazite ga preko-
mjernom opterecenju (vidi stranicu 82).

» Pridrzavajte se mogucénosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. iScenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja
kako biste sprijecili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

» Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste
sprijecili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

mehanic¢ko



» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. ¢iSéenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca

hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te

stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

b

Neispravna za vijé poj
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijéanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

Pogres$na obrada krakova uljevnog sidra
Opasnost od ozljeda uslijed loma krakova sidra
» Savijajte samo krakove uljevnog sidra od celika.

Samo za 6A20=20:

4 | zatik s navojem 506G3

5 Uspostavljanje uporabljivosti

» Izbjegavajte prejako i precesto savijanje krakova sidra.
» Za savijanje rabite Zeljeza za savijanje 711S4*.

5.1 Priprema za izradu drska

> Potreban materijal: polukuglasti laZnjak, vijak za sadru, cijev od

PVA folije 99B81*

1) NAPOMENA! Bravicu ,shuttle“ poravnajte po uzduznoj osi

drska kako biste sprijecili nepotrebna opterecenja i habanje

Polukuglasti laznjak diska postavite po uzduznoj osi drska na di-
stalnu povrsinu sadrenog modela i labavo ucvrstite sadrenim vij-

Kolici- | Naziv Oznaka
na
1 upute za uporabu -
1 uljevno sidro 4R111=N
1 kuciste bravice ,shuttle* -
1 uglavna jedinica 6A52
1 spojni cavao 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20
6Y13=2
1 sadrena zastita za spojni ¢avao 5X440 (2307228).
1 komplet laznjaka (1 polukuglasti laznjak, 5X55
1 laznjak vijka, 1 vijak za sadru) Kom.

2) Preko sadrenog modela navucite namocenu cijev od PVA folije.

3) lzradite drzak proteze (vidi stranicu 83).

5.2 Izrada dr$ka proteze

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

INFORMACIA

govoran je ortopedski tehnicar.

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu
tjelesnu teZinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja od-
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5.2.1 Laminiranje drska natkoljenice

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, Zeljezo za savijanje
711S4*, dakron pust 616G6, perlonska triko-cijev 623T3, tkana
vrpca od ugljicnih vlakana 616B1, tkanina od ugljicnih vlakana
616G12, podloga od staklenih vlakana 616G4, pletena cijev od
ugljicnih vlakana 616G 15, cijev od PVA folije 99B81, smola za la-
miniranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) 1 sloj dakron pusta odrezite i postavite na model.

2) 2 sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela i podvezite na
polukuglastom laznjaku.

3) 2 sloja tkane vrpce od ugljicnih vlakana (Sirina: 5 cm) postavite
kruzno 3 cm ispod perineuma.

4) Medijalno i lateralno polozite po 1 sloj tkane vrpce od ugljicnih
vlakana (Sirina: 5 cm) od polukuglastog laznjaka do ruba drska.

5) Anteriorno i posteriorno polozite po 1 sloj tkane vrpce od
ugljicnih vlakana (Sirina: 5 cm) od polukuglastog laznjaka do ruba
drska.

6) 4 vrpce (pribl. 5 cm x 3 cm) podloge od staklenih vlakana posta-
vite na tkanu vrpcu od uglji¢nih vlakana kako biste podlozili krako-
ve sidra.

7) 2 sloja tkanine od ugljicnih vlakana (npr.15cm x 15cm)
naizmjeni¢no rasporedite preko drZaca sjedne kosti.

8) 2 sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela i podvezite na
polukuglastom laznjaku.

9) Bravicu ,shuttle* potpuno uvrnite u uljevno sidro pa pritegnite vi-
jak navojno-steznog spoja (zatezni moment: 10 Nm).

10) Uljevno sidro postavite na polukuglasti laznjak.

11) Krakove uljevnog sidra usmijerite u anteriorno-posteriornom i
medijalno-lateralnom smjeru. Navojno-stezni spoj nikad ne us-
mjeravajte anteriorno ili posteriorno.

12) Opcijski: krakove uljevnog sidra Zeljezom za savijanje prilagodite
modelu.

13) Bravicu ,shuttle*
stranicu 85).

zamijenite zasStitom pri laminiranju  (vidi
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14) Podrucje stezanja uljevnog sidra omotajte plastabandom kako bi-
ste sprijecili dodir sa smolom za laminiranje. Tako se postize rav-
nomjerno stezanje.

15) Preko krakova uljevnog sidra naizmjenicno rasporedite 2 sloja tka-
nine od uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm).

16) Navucite 2 sloja perlonske triko-cijevi preko modela i podvezite ih
ispod vijka s valjkastom glavom uljevnog sidra.

17) 2 sloja pletene cijevi od uglji¢nih vlakana navucite preko modela i
podveZite ispod vijka s valjkastom glavom uljevnog sidra.

18) Navucite 2 sloja perlonske triko-cijevi preko modela i podvezite ih
ispod vijka s valjkastom glavom uljevnog sidra.

19) Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela.

20) Laminiranje obavite smolom za laminiranje Orthocryl.

21) Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite zastitu pri laminira-
nju.

5.2.2 Laminiranje drSka potkoljenice

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, vijak s valjkastom
glavom, Zeljezo za savijanje 711S4*, cijev od PVA folije 99B81,
perlonska triko-cijev 62373, tkana vrpca od ugljicnih vlakana
616B1, roving platno od staklenih vlakana 699B1, tkanina od
ugljicnih vlakana 616G12, podloga od staklenih vlakana 616G4,
pletena cijev od ugljicnih vlakana 616G15, smola za laminiranje
Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) 2 sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela i podvezite na
polukuglastom laZnjaku.

2) 1 sloj tkane vrpce od ugljicnih vlakana postavite kruzno na visini
tocke sredine patelarne tetive (MPT).

3) Medijalno i lateralno poloZite po 1 sloj tkane vrpce od uglji¢nih
vlakana (Sirina: 5 cm) od polukuglastog laznjaka do ruba drska.

4) Anteriorno i posteriorno polozite po 1 sloj tkane vrpce od
ugljiénih vlakana (Sirina: 5 cm) od polukuglastog laznjaka do ruba
drdka.



5) 4 vrpce (pribl. 5 cm x 3 cm) podloge od staklenih vlakana posta-
vite na tkanu vrpcu od uglji¢nih vlakana kako biste podloZili krako-
ve sidra.

6) 2 sloja tkanine od ugljicnih vlakana (npr.15cm x 15cm)
naizmjenic¢no rasporedite oko polukuglastog laznjaka na distalnom
kraju modela.

7) 2 sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela i podvezite na
polukuglastom laznjaku.

8) Bravicu ,shuttle potpuno uvrnite u uljevno sidro pa pritegnite vi-
jak navojno-steznog spoja (zatezni moment: 10 Nm).

9) Uljevno sidro postavite na polukuglasti laZnjak, poravnato s
uzduznom osi.

10) Krakove uljevnog sidra usmjerite u anteriorno-posteriornom i
medijalno-lateralnom smjeru. Navojno-stezni spoj nikad ne us-
mjeravajte anteriorno ili posteriorno.

11) Opcijski: krakove uljevnog sidra zZeljezom za savijanje prilagodite
modelu.
12) Bravicu ,shuttle zamijenite zastitom pri laminiranju (vidi

stranicu 85).

13) Podrugje stezanja uljevnog sidra omotajte plastabandom kako bi-
ste sprijecili dodir sa smolom za laminiranje. Tako se postize rav-
nomjerno stezanje.

14) Roving platno od staklenih vlakana provucite kroz provrte na kra-
kovima sidra i pustite da visi kao petlja. Ako nema provrta, roving
platno od staklenih vlakana pustite da visi kao petlja oko krakova.

15) Preko krakova uljevnog sidra naizmjeni¢no rasporedite 3 sloja tka-
nine od uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm).

16) Navucite 2 sloja perlonske triko-cijevi preko modela i podveZzite ih
ispod vijka s valjkastom glavom uljevnog sidra.

17) Odrezite 1 komad pletene cijevi od ugljicnih vlakana (1,3-struka
duljina sadrenog modela) pa ga navucite preko modela.

18) Visak pletene cijevi od ugljicnih vlakana zaveZite ispod vijka s valj-
kastom glavom uljevnog sidra i prebacite preko sadrenog modela.
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Navucite 2 sloja perlonske triko-cijevi preko modela i podvezite ih

ispod vijka s valjkastom glavom uljevnog sidra.

Preko toga navucite namocenu cijev od PVA-folije.

Laminiranje obavite smolom za laminiranje Orthocryl.

Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite zastitu pri laminira-

nju.

5.2.3 Montaza zastite pri laminiranju

1) Vijak navojno-steznog spoja pritegnite toliko da se bravica ,shut-
tle" jo$ mozZe uviti i odviti.

2) Bravicu ,shuttle" odvijte iz uljevnog sidra.

3) Pritegnite zastitu pri laminiranju.

20]
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5.3 ZavrSna montaza

Montaza bravice ,shuttle“

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Bravicu ,shuttle” potpuno uvijte u navoj uljevnog sidra.

2) Za poravnanje bravicu ,shuttle" maksimalno 3/4 okretaja odvij-
te iz navoja.

3) Vijak s valikastom glavom navojno-steznog spoja osigurajte
sredstvom Loctite® i pritegnite momentnim klju¢em (10 Nm).

Uvrtanje uglavne jedinice

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, prijelazni dio
Cetverokutni 1/4" iznutra na 1/2" vani, umetak za nasadni klju¢

» Uglavnu jedinicu uvrnite u bravicu ,shuttle* (zatezni moment:
20 Nm).

6 Uporaba

[A oprez]

Montaza spojnog ¢avla na enu navlaku za batrljak

Opasnost od ozljeda uslijed otpustanja vij¢éanog spoja

» Spojni Cavao montirajte samo na navlake za batrljak s metalnim
navojem pridrZavaju¢i se navedenog zateznog momenta za
montazu.

doh
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Spojni ¢avao nije posve uveden u bravicu.

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka veze s protezom

» Spojni ¢avao uvedite u bravicu u skladu s uputama.

» Prije svake uporabe proteze provjerite je li spojni cavao blokiran
u bravici.

Navlaka za batrljak i bravica ,shuttle” povezuju se spojnim cavlom.

Spojni Cavao uglavljuje se u bravicu ,shuttle" i u¢vrscuje navlaku za

batrljak.

Navlacenje navlake za batrljak

1) Provjerite jesu li spojni ¢avao i navlaka za batrljak osteéeni.

2) NAPOMENA! Spojni ¢avao centrirajte po uzduznoj osi batrlj-
ka kako biste izbjegli ostecenja.
Navlaku za batrljak namotajte i postavite na kraj batrljka.

3) Navlaku bez pomicanja mekog dijela ili ulaska mjehuri¢a zraka od-
motajte preko batrljka.

4) Provjerite kako dosjeda navlaka za batrljak i kako je poravnata.

Ulazak u drzak proteze

1) S navlakom za batrljak udite u drzak proteze sve dok spojni ¢avao
ne ude u otvor bravice ,shuttle.

2) Spojni ¢avao posve utaknite u bravicu ,shuttle®.

3) Prije uporabe proteze provjerite je li spojni cavao blokiran u bravi-
ci ,shuttle”.

Izlazak iz drSka proteze

» Bocni gumb drzite pritisnutim i batrljak s navlakom za batrljak iz-
vucite iz dréka proteze.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.
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» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim

proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.
9 Tehnicki podatci
Oznaka 6A20=10 6A20=20
Tezina [g] 425 485
Visina sustava [mm] 25 79
Visina ugradnje [mm] 43 61
Materijal (uljevno sidro) Celik
Materijal (bravica ,,shuttle®) Aluminij
Maks. tjelesna tezina [kg] 125

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2022-03-03

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.




» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Shuttle Lock 6A20=10, 6A20=20 se uporablja za pritrditev primernega
vlozka v lezisce proteze. Laminacijsko sidro je predvideno za laminira-
nje v protezno lezis¢e. Shuttle Lock je treba nato priviti v laminacijsko
sidro.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
|zdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podroéje uporabe
* Najvecja dovoljena telesna teZa je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 91).

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenza-
cije

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
Doba koristnosti izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika od 3 do
5 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

‘ A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.

3.2 Splosni varnostni napotki

/A POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost $kode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 87).

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je poSkodovan ali v dvomljivem stanju.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢is¢enje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lIzdelka ne uporabljajte dlje od preizku$ene Zivljenjske dobe, da
preprecite nevarnost poskodb in $kodo na izdelku.

» lzdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevar-
nost poskodb in $kodo na izdelku.

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.

» lzdelka ne uporabljajte, e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢iScenje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)
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del

Znaki spr b ali pr hanja d ja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave

Koli- | Naziv Oznaka
cina
1 Navodila za uporabo -
1 Laminacijsko sidro 4R111=N
1 Ohisje Shuttle Lock -
1 Enota za upravljanje 6A52
1 Zati¢ 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 Mavéna zascita za zatic 5X440
1 Komplet nastavkov (1 polkrozni nasta- 5X55
vek, 1 navojni nastavek, 1 mavcni vijak)
Samo za 6A20=20:
4 [Navojni zati€ [ 506G3

» Upostevajte predpisane pritezne momente.
» Upostevajte navodila glede dolZine vijakov in za zavarovanje vija-
kov.

Nepravilna obdel roéic | sidra
Nevarnost poskodb zaradi zloma rocic

» Razpirajte samo rocice laminacijskih sider iz jekla.
» Preprecite premocno in prepogosto razpiranje rocic.
» Za razpiranje uporabite razperila 711S4*.

5.1 Pripravljenje izdelave leziSca

> Potrebni materiali: polkrozni nastavek, mavcni vijak, vrecka PVA
99B81*

1) OBVESTILO! Naravnajte Shuttle Lock na vzdolzno os krna,
da preprecite nepotrebne obremenitve in obrabo (2307228).
Polkrozni nastavek namestite v vzdolzni osi krna na distalni povr-
Sini mavénega modela in ga rahlo privijte z mavénim vijakom.

2) Cez mavéni model povlecite namoéeno vreko PVA.

3) lzdelajte lezisCe proteze (glej stran 88).

5.2 lzdelava leziSca proteze

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav
Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montaZo ocistite.
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INFORMACUA

Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najve-
¢jo telesno tezo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja
je odgovoren ortopedski tehnik.

5.2.11 iranje steg gale a

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, razperilo 711S4*,
klobucevina Dakron 616G6, elasti¢ni povoj iz perlona 623T3, trak
iz karbonskih vlaken 616B1, tkanina iz karbonskih vlaken 616G12,
blazina iz steklenih vlaken 616G4, pletivo iz karbonskih vlaken
616G 15, vreCka PVA 99B81, ortokrilna smola za laminiranje 80:20
PRO 617H119

1) Prirezite 1 plast klobucevine Dacron in jo namestite na model.




2) Cez model povlecite 2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona in ju za-
vezite na polkroznem nastavku.

3) 2 plasti traku iz karbonskih vlaken (Sirina: 5 cm) namestite cirku-
larno 3 cm pod perineum.

4) Medialno in lateralno namestite 1 plast traku iz karbonskih vla-
ken (Sirina: 5 cm) od polkroZnega nastavka do roba lezisca.

5) Anteriorno in posteriorno namestite 1 plast traku iz karbonskih
vlaken (Sirina: 5 cm) od polkroznega nastavka do roba lezis¢a.

6) 4 trakove (pribl. 5 cm x 3 cm) blazine iz steklenih vlaken name-
stite na trak iz karbonskih vlaken, da podloZite rocice sidra.

7) 2 plasti tkanine iz karbonskih vlaken (npr. 15 cm x 15 cm) zama-
knjeno namestite ¢ez oporo sedne kosti.

8) Cez model povlecite 2 plasti elastiénega povoja iz perlona in ju za-
vezite na polkroznem nastavku.

9) Shuttle Lock do konca privijte v laminacijsko sidro in pritegnite vi-
jak navojne spojke (pritezni moment: 10 Nm).

10) Laminacijsko sidro namestite na polkrozni nastavek.

11) Rocice laminacijskega sidra naravnajte v smer a=p in m=l. Na-
vojne spojke nikoli ne naravnajte anteriorno ali posteriorno.

12) Izbirno: rocice laminacijskega sidra z razperilom prilagodite mo-
delu.

13) Shuttle Lock zamenjajte z laminacijsko zas&ito (glej stran 90).

14) Vpenjalno obmocje laminacijskega sidra ovijte s Plastabandom,
da preprecite stik s smolo za laminiranje. Tako dosezete enako-
merno vpetje.

15) 2 plasti tkanine iz karbonskih vlaken (npr. 16 cm x 15 cm) zama-
knjeno namestite cez okvir laminacijskega sidra.

16) Cez model povlecite 2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona in ju za-
vezite pod cilindri¢nim vijakom laminacijskega sidra.

17) Cez model povlecite 2 plasti pletiva iz karbonskih viaken in ju za-
vezite pod cilindri¢nim vijakom laminacijskega sidra.

18) Cez model povlecite 2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona in ju za-
vezite pod cilindriénim vijakom laminacijskega sidra.

19) Cez model povlecite namo&eno vrecko PVA.

20) Laminiranje izvedite z ortokrilno smolo za laminiranje.

21) Ko se smola za laminiranje strdi, odstranite laminacijsko zascito.

5.2.21 iranje gol lezis¢a

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, cilindri¢ni vijak, raz-
perilo 711S4*, vrecka PVA 99B81, elasticni povoj iz perlona
623T3, trak iz karbonskih vlaken 616B1, snopici steklenih vlaken
699B1, tkanina iz karbonskih vlaken 616G12, blazina iz steklenih
vlaken 616G4, pletivo iz karbonskih vlaken 616G15, ortokrilna
smola za laminiranje 80:20 PRO 617H119

1) Cez model povlecite 2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona in ju za-
vezite na polkroZznem nastavku.

2) 1 plast traku iz karbonskih vlaken namestite krozno na visini tocke
MPT (Mid Patella Tendon).

3) Medialno in lateralno namestite 1 plast traku iz karbonskih vla-
ken (Sirina: 5 cm) od polkroznega nastavka do roba lezisca.

4) Anteriorno in posteriorno namestite 1 plast traku iz karbonskih
vlaken (Sirina: 5 cm) od polkroznega nastavka do roba lezisca.

5) 4 trakove (pribl. 5 cm x 3 cm) blazine iz steklenih vlaken name-
stite na trak iz karbonskih vlaken, da podloZite rocice sidra.

6) 2 plasti tkanine iz karbonskih vlaken namestite okoli polkroznega
nastavka na distalnem koncu modela (npr. 15 cm x 15 cm).

7) Cez model povlecite 2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona in ju za-
vezite na polkroZznem nastavku.

8) Shuttle Lock do konca privijte v laminacijsko sidro in pritegnite vi-
jak navojne spojke (pritezni moment: 10 Nm).

9) Laminacijsko sidro namestite na polkrozni nastavek v smeri vzdol-
Zne osi krna.

10) Rodice laminacijskega sidra naravnajte v smer a=-p in m-l. Na-
vojne spojke nikoli ne naravnajte anteriorno ali posteriorno.

11) Izbirno: rocice laminacijskega sidra z razperilom prilagodite mo-
delu.

12) Shuttle Lock zamenjajte z laminacijsko zascito (glej stran 90).
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13) Vpenjalno obmodje laminacijskega sidra ovijte s Plastabandom,
da preprecite stik s smolo za laminiranje. Tako dosezete enako-
merno vpetje.

14) Snopice steklenih vlaken povlecite skozi izvrtine na rocicah sidra
in jih pustite viseti v obliki pentlje. Ce izvrtin ni, naj snopii stekle-
nih vlaken visijo okoli rocic sidra v obliki pentlje.

15) 3 plasti tkanine iz karbonskih vlaken (npr. 15 cm x 15 cm) zama-
knjeno namestite cez okvir laminacijskega sidra.

16) Cez model povlecite 2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona in ju za-
vezite pod cilindri¢nim vijakom laminacijskega sidra.

17) Prirezite 1 kos pletiva iz karbonskih vlaken (1,3-kratna dolzina
mavcnega modela) in ga povlecite cez model.

18) Odvecno pletivo iz karbonskih vlaken zavezite pod cilindri¢nim vi-
jakom laminacijskega sidra in ovijte ¢ez mavéni model.

19) Cez model povlecite 2 plasti elastiGnega povoja iz perlona in ju za-
vezite pod cilindri¢nim vijakom laminacijskega sidra.

20) Cez povlecite namoceno vre¢ko PVA.

21) Laminiranje izvedite z ortokrilno smolo za laminiranje.

22) Ko se laminacijska smola strdi, odstranite laminacijsko zascito.

5.2.3 Montiranje laminacijske zascite

1) Vijak navojne spojke toliko pritegnite, da je mogoce Shuttle Lock
Se priviti in odviti.

2) Shuttle Lock odvijte iz laminacijskega sidra.

3) Privijte laminacijsko zas¢ito.

5.3 Kon¢na montaza

Montiranje Shuttle Lock

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Shuttle Lock do konca privijte v navoj laminacijskega sidra.

2) Shuttle Lock za naravnanje odvijte iz navoja
za 3/4 obrata.

3) Cilindricni vijak navojne spojke zavarujte z Loctite® in ga zategnite
z momentnim kljuéem (10 Nm).

najvec
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Privijanje enote za upravljanje

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, Stirikotni prehodni
del 1/4" znotraj na 1/2" zunaj, nastavek za nasadni klju¢

» Enoto za upravljanje privite v Shuttle Lock (pritezni moment:
20 Nm).

6 Uporaba

Montaza zatica na nedovoljenem viozku

Nevarnost poskodb zaradi spro$cene navojne povezave

» Zati¢ montirajte samo na vlozkih s kovinskim navojem ob uposte-
vanju navedenega priteznega momenta.

Zatic ni do konca v Lock

Nevarnost poskodb zaradi sprostitve povezave s protezo

» Namestite zati¢ v Lock v skladu z navodili.

» Pred vsako uporabo proteze preverite, ali je zati¢ vpet v Lock.

Vlozek in Shuttle Lock sta povezana s pomocjo zatica. Zati¢ se za-

skoci v Shuttle Lock in drzi vlozek.

Oblacenje vlozka

1) Preverite, ali sta zati¢ in vlozek poskodovana.

2) OBVESTILO! Zati¢ izravnajte v vzdolzni osi krna, da prepre-
¢ite poskodbe.
Vlozek zvijte in ga namestite na konec krna.

3) Vlozek brez gub, brez zamikanja ali zracnih Zepkov odvijte na krn.

4) Preverite namestitev vlozka in izravnavo vlozka.

Vstopanje v leziSce proteze

1) Z vlozkom vstopajte v lezisce proteze, dokler zati¢ ne zdrsne v od-
prtino Shuttle Lock.

2) Zati¢ do konca vtaknite v Shuttle Lock.

3) Pred uporabo proteze preverite, ali je zati¢ vpet v Shuttle Lock.



Izstopanje iz lezisca proteze
» Pritiskajte stransko tipko in izvlecite krn z vlozkom iz lezi$¢a pro-
teze.

7 VzdrZevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

9 Tehnicni podatki

Oznaka 6A20=10 6A20=20
Teza [g] 425 485
Sistemska viSina [mm] 25 79
Vgradna visina [mm] 43 61
Material (laminacijsko sidro) Jeklo
Material (Shuttle Lock) Aluminij

Najv. telesna teza [kg] 125

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2022-03-03

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obritte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnt problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorSenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Uzéaver Shuttle Lock 6A20=10, 6A20=20 sl(zi na zaistenie vhodného
navleku v nasade protézy. Liata kotva sa laminuje do nasady protézy.
Uzaver Shuttle Lock sa nasledne zaskrutkuje do liatej kotvy.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuja
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v sulade s urCenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia
* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajoch (vid stranu 96).

2.3 Podmienky okolia

P, s q
P

p ky okolia \
| Teplotny rozsah poutitia -10 °C az +60 °C |
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\ Povolené podmienky okolia \
‘ Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica ‘

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, sladkéa voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické Castice (napr. talkum)

2.4 Zivotnost
V zavislosti od stupia aktivity pacienta je doba pouzivania vyrobku 3 az
5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

3.2 VSeobecné bezpeénostné upozornenia

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod
a poraneni.

» Vyrobok nepouZivajte po uplynuti odskusanej doby Zivotnosti, aby
sa zabranilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouZivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo ne-
bezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» S vyrobkom zaobchéadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,

zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-

renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
/\ POZOR stvo
1 Navod na pouzivanie -
Nebezpeé por ia a nebezpeé poskodeni vjrob- 1 Liata kotva 4R111=N
ku 1 Teleso uzaveru Shuttle Lock -
» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému 1 Zaistovacia jednotka 6A52
zatazeniu (vid stranu 91). 1 Kolik 6A20=10:
» Prihliadajte na moZnosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania 6Y13=1
uvedené v navodoch na pouzitie vyrobkov. 6A20=20:
» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia. 6Y13=2
» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre- 1 Sadrova ochrana pre kolik 5X440
kontrolujte, &i nie je poskodeny. 1 Suprava negativov (1 polgulovity nega- 5X55
» Vyrobok nepouZivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave. tiv, 1 skrutkovaci negativ, 1 skrutka do
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon- sadry)
trola vyrobcom alebo odbornym servisom) Iba pre 6A20=20:
4 ‘ Kolik so zavitom 506G3
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5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v doésledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» DodrZiavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

Nespravne spracovanie ramien liatej kotvy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia ramien kotvy

» Prekrizte iba ramena liatej kotvy z ocele.

» Zabrante prili§ silnému a prili§ ¢astému krizeniu ramien kotvy.
» Na krizenie pouzivajte rozvodku 711S4*.

5.1 Priprava vyroby nasady

>

1)

2)

Potrebné materialy: polgulovity negativ, skrutka do sadry, foliovy
navlekovy diel z PVA 99B81*

UPOZORNENIE! Vyrovnajte uzaver Shuttle Lock v pozdiznej
osi kypta, aby ste zabranili zbytoénym zatazeniam a opotre-
bovaniu (2307228).

Umiestnite polgulovity negativ v pozdiznej osi kypta na distalnej
ploche sadrového modelu a upevnite ho volne pomocou skrutky
do sadry.

Na sadrovy model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z
PVA.

3)

Vyrobte nasadu protézy (vid' stranu 93).

5.2 Vyroba nasady protézy

INFORMACIA

VystuZenie opisané v tomto dokumente bolo schvalené pre maximal-
nu telesnd hmotnost pouzivatela vyrobku. Za kazd( zmenu vystuze-
nia zodpoveda ortopedicky technik.

5.2.11

>

nasady
Potrebné materialy: momentovy klG¢ 710D4, rozvodka 711S4*,
dakronova plst 616G6, trikotovy navlekovy diel z perlonu 623T3,
tkaninovy pas z uhlikovych vlakien 616B1, tkanina z uhlikovych
vlakien 616G12, rohoz so sklenych vlakien 616G4, pleteny navle-
kovy diel z uhlikovych vlakien 616G 15, féliovy navlekovy diel z PVA
99B81, laminovacia Zivica Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Vystrihnite 1 vrstvu dakronovej plsti a umiestnite ju na model.

Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
16nu a zviazte ich na polgulovitom negative.

Kruhovo naneste 2 vrstvy tkaninového pasu z uhlikovych vlakien
(Sirka: 5 cm) 3 cm pod perineum.

Medialne a lateralne umiestnite po 1 vrstvu tkaninového pasu z
uhlikovych vlakien (Sirka: 5 cm) od polgulovitého negativu az po
okraj nasady.

Anteridrne a posteriorne umiestnite po 1 vrstvu tkaninového pa-
su z uhlikovych vlékien (Sirka: 5 cm) od polgulovitého negativu az
po okraj nasady.

Umiestnite 4 prazky (cca 5 cm x 3 cm) rohoze zo sklenenych via-
kien na tkaninovy pas z uhlikovych vlakien, aby ste podsili ramena
kotvy.

Cez obvod sedacej kosti striedavo umiestnite 2 vrstvy tkaniny z
uhlikovych vlakien (napr. 15 cm x 15 cm).

Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
16nu a zviazte ich na polgulovitom negative.

Uzaver Shuttle Lock uplne zaskrutkujte do liatej kotvy a utiahnite
skrutku zovretia zavitu (utahovaci moment: 10 Nm).
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10) Liatu kotvu umiestnite na polgulovity negativ.
11) Ramena liatej kotvy vyrovnajte v smere a=p a m=l. Zovretie zavitu

nikdy nevyrovnavajte anteriérne ani posteriorne.

12) Volitelne: ramena liatej kotvy prispésobte modelu pomocou roz-

vodky.

13) Uzaver Shuttle Lock vymefite za ochranu pri laminovani (vid

stranu 95).

14) Upinaciu oblast liatej kotvy ovifite paskou Plastaband, aby ste za-

medzili kontaktu s laminovacou Zivicou. Tym dosiahnete rovno-
merné upnutie.

15) Cez ramena liatej kotvy striedavo umiestnite 2 vrstvy tkaniny z uhli-

kovych vlakien (napr. 15 cm x 15 cm).

16) Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-

16nu a spojte ich pod skrutkou s valcovou hlavou liatej kotvy.

17) Na model natiahnite 2 vrstvy pleteného navlekového dielu z uhliko-

vych vlakien a spojte ich pod skrutkou s valcovou hlavou liatej kot-
vy.

18) Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-

l6nu a spojte ich pod skrutkou s valcovou hlavou liatej kotvy.

19) Namaéacany féliovy navlekovy diel z PVA natiahnite cez model.
20) Pomocou laminovacej zivice Orthocryl vykonajte proces lamina-

cie.

21) Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrarite ochranu pri laminovani.
5.2.2 Laminacia nasady predkolenia

>
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Potrebné materialy: momentovy klG¢ 710D4, skrutka s valcovou
hlavou, rozvodka 711S4*, féliovy navlekovy diel z PVA 99B81, tri-
kotovy navlekovy diel z perlénu 623T3, tkaninovy pas z uhlikovych
vlakien 616B1, pramen zo sklenych vlakien 699B1, tkanina z uhli-
kovych vlakien 616G12, rohoz zo sklenenych vlakien 616G4,
splietany navlekovy diel z uhlikovych vlakien 616G15, laminovacia
Zivica Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
16nu a zviazte ich na polgulovitom negative.

1 vrstvu tkaninového pésu z uhlikovych vlakien umiestnite cirkular-
ne na vysku bodu MPT (Mid Patella Tendon).

Medialne a lateralne umiestnite po 1 vrstvu tkaninového pasu z
uhlikovych vlakien (Sirka: 5 cm) od polgulovitého negativu az po
okraj nasady.

Anteridrne a posteriorne umiestnite po 1 vrstvu tkaninového pa-
su z uhlikovych vlakien (Sirka: 5 cm) od polgulovitého negativu az
po okraj nasady.

Umiestnite 4 prizky (cca 5 cm x 3 cm) rohoze zo sklenenych via-
kien na tkaninovy pas z uhlikovych vlékien, aby ste podsili ramena
kotvy.

Na distalny koniec modelu striedavo umiestnite 2 vrstvy tkaniny z
uhlikovych vlakien okolo polgulovitého negativu (napr. 16 cm x
15cm).

Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
16nu a zviazte ich na polgulovitom negative.

Uzaver Shuttle Lock uplne zaskrutkujte do liatej kotvy a utiahnite
skrutku zovretia zavitu (ufahovaci moment: 10 Nm).

Liatu kotvu v pozdiznej osi kypta umiestnite na polgulovity negativ.

10) Ramena liatej kotvy vyrovnajte v smere a—-p a m-l. Zovretie zavitu

nikdy nevyrovnavajte anteriérne ani posteriérne.

11) Volitelne: ramena liatej kotvy prispésobte modelu pomocou roz-

vodky.

12) Uzaver Shuttle Lock vymente za ochranu pri laminovani (vid

stranu 95).

13) Upinaciu oblast liatej kotvy ovifite paskou Plastaband, aby ste za-

medzili kontaktu s laminovacou Zivicou. Tym dosiahnete rovno-
merné upnutie.

14) Pramen zo sklenych vlaken pretiahnite cez otvory ramien kotvy a

nechajte ho visiet v tvare slucky. Ak nie st k dispozicii otvory, po-
tom nechajte pramen zo sklenych vlékien visief v tvare slucky oko-
lo ramien kotvy.

15) Cez ramena liatej kotvy striedavo umiestnite 3 vrstvy tkaniny z uhli-

kovych vlakien (napr. 15 cm x 15 cm).



16) Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
I6nu a spojte ich pod skrutkou s valcovou hlavou liatej kotvy.

17) Vystrihnite 1 kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych vlakien
(1,3-nasobok diiky sadrového modelu) a natiahnite ho na model.

18) Precnievajici pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien zviazte
pod skrutkou s valcovou hlavou liatej kotvy a prelozte ho cez sad-
rovy model.

19) Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
16nu a spojte ich pod skrutkou s valcovou hlavou liatej kotvy.

20) Pretiahnite jeden namacany foliovy navlekovy diel z PVA.

21) Pomocou laminovacej Zzivice Orthocryl vykonajte proces lamina-
cie.

22) Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrante ochranu pri laminovani.

5.2.3 Montaz ochrany pri laminovani

1) Skrutku zovretia zavitu utiahnite tak, aby bolo mozné uzaver Shutt-
le Lock este zaskrutkovavat a odskrutkovavat.

2) Uzaver Shuttle Lock vyskrutkuijte z liatej kotvy.

3) Naskrutkujte ochranu pri laminovani.

5.3 Finalna montaz

Montaz uzaveru Shuttle Lock

> Potrebné materialy: momentovy klG¢ 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Uzaver Shuttle Lock Uplne zaskrutkujte do zavitu liatej kotvy.

2) Na vyrovnanie vyskrutkujte uzaver Shuttle Lock zo zavitu maxi-
malne 3/4 otacky.

3) Skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu zaistite pomocou
Loctite® a utiahnite momentovym klfGc¢om (10 Nm).

Zaskrutkovanie zaistovacej jednotky

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ 710D4, prechodovy diel
Stvorhran 1/4" vnltri na 1/2" vonku, vlozka nastréného klica

» Zaskrutkujte zaistovaciu jednotku do uzaveru Shuttle Lock (utaho-
vaci moment: 20 Nm).

6 Pouzitie

Montaz kolika na nevhodnom navieku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku uvolnenia skrutkového spoja

» Kolik montujte iba na navleky s kovovym zavitom za dodrzania
uvedeného utahovacieho momentu.

Kolik sa nezavadza tplne do uzaveru

Nebezpecenstvo poranenia v désledku straty spojenia s protézou

» Kolik zavedte do uzaveru podla pokynov k montazi.

» Pred kazdym pouzitim protézy prekontrolujte, ¢i je kolik zaisteny v
uzavere.

Navlek a uzaver Shuttle Lock sa navzajom spéjaji prostrednictvom ko-
lika. Kolik sa zaisti v uzavere Shuttle Lock a pevne drzi navlek.
Natiahnutie navieku

1) Kolik a navlek prekontrolujte na poskodenia.

2) UPOZORNENIE! Kolik vyrovnajte v pozdiznej osi kypta, aby
ste predisli poskodeniu.

Navlek zvifite a nasadte ho na koniec kypta.

8) Navlek rozviite na kypet tak, aby sa nevytvorili Ziadne zahyby, aby
nedoslo k Ziadnym posunom tkaniv alebo k vytvoreniu vzduchovy-
ch bublin.

4) Prekontrolujte usadenie a vyrovnanie navleku.

Vstup do nasady protézy

1) Do nasady protézy vstupujte s naviekom, kym kolik nevkizne do ot-
voru uzaveru Shuttle Lock.

2) Kolik zasurite uplne do uzaveru Shuttle Lock.

3) Pred pouzitim protézy prekontrolujte, ¢i je kolik zaisteny v uzavere
Shuttle Lock.
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Vystipenie z nasady protézy
» Bocné tlacidlo podrzte stlacené a kypet s navlekom vytiahnite z
nasady protézy.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouzivania vi-
zualnej kontrole a funkcnej skiske.

» Pocas beZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prisluSnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podfa pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach. Vyhlasenie o zhode CE si mézete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9 Technické udaje

1 OnucaHue Ha NPoAyKTa Buarapon eswk

Oznacenie 6A20=10 6A20=20
Hmotnost [g] 425 485
Systémova vyska [mm] 25 79
Montazna vyska [mm] 43 61
Material (liata kotva) Ocel
Material (Shuttle Lock) Hlinik

Max. tel a hmotnost [kg] 125
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[ara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2022-03-03

» [pepayu ynotpebata Ha NpoaykTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U A0-
KYMEHT ¥ cna3sBaliTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT.

» 3arosHaiite notpebutens ¢ 6e3onacHOTO U3NoN3BaHe Ha NPoay-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPON3BOAUTENS, AKO MMATe BbIPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa UK aKo Bb3HWUKHAT Npobnemu.

» [oknaasaite Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Bawwara cTpaHa 3a BCekM Cepuo3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
KTa, 0CO6EHO 3a B/ioLaBaHe Ha 3/1paBOCNIOBHOTO ChCTOSIHUE.

» 3anasere 1031 [JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GbyHKLUA

3Bakntoysalara cucrema "shuttle lock” 6A20=10, 6A20=20 cnyxu 3a
¢MKCVIpaHe Ha noaxoasiy, ﬂal‘/‘lHep B runsata Ha nportes3arta. /-\qanTopr
3a namMuHauus ce namuHupa B runsata Ha npotesara. Cnep ToBa 3ak-
nioysauata cuctema "shuttle lock" ce sasuHTBa B ananTopa 3a namuH-
auys.

1.2 Bb3MOXHOCTN 32 KOMGUHUpaHe

TOo31 KOMMOHEHT Ha nporte3aTta € CbBMeCTUM C MO,D,yJ'IHaTa cucrtema Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTU Ha Apyr NpousBoauTe-
NN, KOUTO pasnofarat CbC CbBMECTMMWU CBbpP3BALLW €leMeHTU, He e
TecTBaHa.

2 Ynotpe6a no npepHasHauyeHune

2.1 Llen Ha usnon3BaHe
MpoayKTsT Ce N3Non3sa eaMHCTBEHO 3a BLHLUHO MpoTesnpaHe Ha Ao-
NIHUS KPaMHWK.



2.2 O6nacTt Ha NnpunoXxeHue
*  MakcuManHo pa3peLLeHoTo TENIECHO TETIO € MOCOYEHO B , TeXHNY-
ecku aaHHn" (BUX cTpaHuua 102).

2.3 YcnoBus Ha OKOJNIHaTa cpepa

JonycTumu ycnoBus Ha OKoJIHaTa cpeaa

TemnepatypeH Avana3oH Ha usnonssaxe ot -10 °C go +60 °C
Jonyctma oTHocuTeNnHa BNaxHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % o0 90 %,
HeKOHAeH3Mpala

H
I nMu y Ha

MexaHuyHu Bubpauun unm yanapm
IMor, ypuHa, cnasgka Boga, ConeHa Bofa, KUCEANHM
Mpax, NSCLK, CUIHO XMrPOCKOMMUYHN YacTULM (Hanp. Tank)

Ta cpepa

2.4 Cpok Ha ekcrnioaTauus
CpokbT Ha ynotpeba Ha npoaykTa e ot 3 g0 5 roauHu, B 3aBUCMMOCT
OT CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha nauueHTa.

3 BesonacHoct

3.1 3HauyeHue Ha npeaynpeanTeNnHUTE CUMBONU

A BHUMAHME| [lpeaynpexnasa 3a Bb3MOXHM OMacHOCTK OT 3M10M-

ONyKWN 1 HapaHABaHUA.

3.2 06w ykasaHus 3a 6esonacHocT

/\ BHUMAHVE!

(o] T oT ] ToT peau Ha npoaykTa

» Cubniogasaiite obnactra Ha MPUIOXEHWE Ha NPOAyKTa W He ro
noanaraiTe Ha npetosapsaHe (BUX cTpaHuua 97).

» OO6bpHeTe BHUMaHWE Ha Bb3MOXHWUTE/U3KIKOUEHUTE KOMBUHALWK
B MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpe6a Ha npoayKTuTe.

» He usnaraiite npoaykta Ha HeLOMyCTUMW YCNOBWSI HA OKosHaTa
cpepa.

» [lposepete npoaykTa 3a NoBpeau, ako e 6un N3noxeH Ha HezlomM-
YCTUMW yCII0BUS HA OKOMHATa Cpeaa.

» He usnonssaiite npopykTa, ako Toil e NOBPEAEH WK B CbMHUTE-
NHO cbeTosiHMe. BaemeTe noaxoaswym mepku (Hamp. nodncTsaHe,
PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepKa OT NPOU3BOAUTENS UM OT CNeLnanuns-
MpaH CepBU3 U T.H.).

» He usnonsgaiite nposykTa No-AbLArO OT UINMTAHKUS CPOK Ha eKcrJl-
oatauus, 3a Aa nsberHete oNacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NoBpean Ha
npoaykTa.

» Wsnonsealite npoaykTa camo 3a eauH NauveHT, 3a Aa nsberHerte
OMAaCHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPEAN Ha NPOAYKTA.

» Pab6otete BHMMaTenHo c npoaykTa, 3a Aa u3berHete MexaHU4HK
nospeau.

» T[posepete dyHKUMSATA U FOAHOCTTA Ha NPOYKTa, ako nofgo3vpare
noepeau.

» He nsnonseaiite npoaykTta, ako ¢pyHkuMsiTa My e HamaneHa. Baewm-
eTe NOAXOAAWM MEpKW (Hanp. NOYUCTBaHe, PEMOHT, 3aMmsHa, np-
OBepKa OT NPOU3BOANTENS U OT CNeLNan3npaH CEpPBIU3 1 T.H.).

Mpu3Haum 3a npomenn unu 3ary6a Ha pyHKLMK npu ynotpeba
I'IpomeHM Ha 4)yHKLI,l/II/ITe morat Aa ce yCTaHOBAT BCNeACTBME Hanpum-
ep Ha npomsaHa Ha noxogkara, NpoMAHa Ha NO3ULMOHWPAHETO Ha KO-
MMOHEeHTUTe Ha npoTtes3arta eguH CnNpaMo ApYr, KakTto U Ha nosBa Ha
wymose.

4 OKOMNNEeKToBKa

Konuuy- | HaumeHoBaHune PedepeHTeH
ecTBO Homep

1 WHcTpykums 3a ynotpeba -

1 Apantop 3a namvHauus 4R111=N

1 Kopnyc "shuttle lock" -

1 ®Dukcupallo 3BeHo B6A52
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5 MoarotoBka 3a ynorpe6a

HenpaBunHa ueHTpoBKa UM MOHTaX

OnacHocr ot HapaHsiBaHe nopaaun nospean Ha KOMMOHEeHTUTe Ha np-
otezara

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LIEHTPOBKA U MOHTAX.

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeUHEHUS!

OnacHocT OT HapaHsiBaHe Mopaay cuynsaHe Wau pasxnabsaHe Ha

BUHTOBUTE CbeAUHEeHUA

» [Mouncraaiite pe3bute Npeau BCEKU MOHTaX.

» Cnassaiire npeanncaHUTe MOMEHTU Ha 3aTaraHe.

» Cnassaiite WHCTPyKUWNUTE 3a Ab/KMHaTa Ha BUHTOBETE U Nenuno-
70 3a pUKCUpaHE Ha BUHTOBETE.
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Konuu- | Haumenosanue Pedepenren
©cTBo Homep H o6pa6oTka Ha pameHaTa Ha apanTopa 3a NaMuH
T | Wner 6A20=10: ; P P P
6Y13=1 auna
OnacHocTt o1 HapaHsiBaHe nopaau cHynBaHe Ha pameHarta Ha ajanT-
6A20=20: N
pa
6Y13=2 » 3akpuBsBaiiTe pameHarta Ha aantopa 3a JamuHauus Camo ako
1 nncosa 3awwTa 3a wWudra 5X440 ca oT cToMaHa.
1 Komnnekt wabnoHu (1 nonychepnyen 5X55 » WN3barsalite TBbPAE CUIHO U TBbPAE YECTO 3aKpUBSBaHE Ha paM-
wabnoH, 1 suHTOB WabnoH, 1 6onT 3a eHaTa Ha aganTopa.
rl/ﬂ'IC) > 3a uenta nsnonssante cneuuanHnte NHCTPyYMEeHTN 3a 3aKpuBsB-
Camo 3a 6A20=20: aHe 711S4*.
4 [UWwgr c pesba 506G3

5.1 MoaroToBka 3a nspaboreaHe Ha runsa

> Heo6: maT nu: nonycpepudeH wabnoH, Gont 3a
runc, vyopan ot PVA ¢onuo 99B81*

1) YKA3AHMUE! MNoppaeHeTte 3akniouBawara cucrema "shuttle
lock" B HapnbXHaTa OC Ha YyKaHa, 3a Aa n3berHere HEHYX-
HM Ha p ] (2307228).
Pasnonoxere I'IOJ'IyCd)EpVHHMﬂ wabnoH B HaanbXHaTa OC Ha 4YyKa-
Ha BbpXy AuCTanHata NOBbPXHOCT Ha rmncoBus MoAen U Jieko ro
3akpenete C 6onta 3a runc.

2) Haxnyserte pasmekHatoto PVA ¢onvo Bbpxy runcosus Mogen.

3) Waspabotete runzara Ha npotesarta (Bux ctpaHuua 98).

5.2 U3paGoTBaHe Ha runsara Ha nportesara

OnucaHoTo B Ta3u rnaBa apMUpaHe e paspeLleHo 3a MakCUManHoTo
TeNecHo Terno Ha notpebutens Ha npogykta. OTtroBopHocTTa 3a
KaKBWUTO M [a e N3MEHEeHWs! MO apMMpaHeTo ce fnoema ot opTones-
VNYHUS TEXHUK.




5.2.1 JlamuHupaHe Ha runsara 3a 6egpoto

>

2
3)

4)

6)

7)

9)

10

11)

Heo6xoaummu martepuanu: auHamomeTpuyeH kiioy 710D4,
MHCTPYMEHT 3a 3akpuesiBaHe 711S4*, nakpoHos ¢uny, 616G6, ne-
proHoB 4opan 623T3, TekcTunHa neHTa OT KapGOHOBM BRakHa
616B1, kap6oHos nnat 616G12, nnatHo ot ¢ubpocTekio 616G4,
nneTeH Yyopan oT kap6oHoBK BnakHa 616G 15, yopan ot PVA don-
no 99B81, namuHupauia cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119
OrpexeTe et NnacT AaKPOHOB GuJILL 1 ro nocTaseTe BLPXY MOA-
ena.

Waternete aBa nnacta NepfioHOB 4opan BbpXy Mogena u npu-
BbpXeTe KbM nonycdepuyHus WwabnoH.

MoctaBete ABa nnacta TeKCTWHA feHTa OT KapGOHOBK BRakHa
(wmnpuHa: 5 cm) kpbroobpasHo 3 €M nog nepuHeyma.

MocTasete MeAManHo v naTepasHO No eauH NNacT TeKCTUIHa
neHTa ot KapGoHoBK BnakHa (wmpuHa: 5 €M) oT nonycdepuyHus
wabnoH po pbba Ha runsara.

MocTasete aHTepnop N0 eAnH NNacT TeKCTn-
NHa NleHTa OT KapboHOBW BnakHa (wWmpuHa: 5 M) oT nonychepu-
YHWs WwabnoH po pvba Ha runsara.

MocTaBete Yetnpu neHt (npubn. 5 cm x 3 cm) nnatHo ot $pnbpo-
CTBK/O BbPXy TEKCTWIHATA NIEHTa OT KapGOHOBYM BlakHa, 3a a no-
AnnaTuTe pameHaTta Ha agantopa.

MocraBete gBa nnacta kap6oHos nnat (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
M3MECTBaHE Ha/l OrPaHNYEHNETO Ha CeaanuuiHaTa KocT.
Waternete faBa nnacra nepfioHOB 4opan BbpXy Mogena u npu-
BbPXETe KbM NonycdhepuyHus WwabnoH.

3asuHTeTe 3aknioyBalwara cuctema "shuttle lock" gokpaw B apant-
opa 3a flaMMHauWs 1 CTerHeTe BUHTa Ha Pe3GOBOTO 3aKpernBaHe
(MOMeHT Ha 3atsraHe: 10 HM).

MocTasete ajanTtopa 3a namuHaLMs Bbpxy nonychepnyHmus wabn-
OH.

Harnacete pamenata Ha ajanTopa 3a namMuHauus aHTepuo-
PHO - NOCTEPUOPHO 1 MeAMaHo - natepanHo. Hukora He Ha-
couBaiite pe360BOTO 3aKpenBaHe aHTEPUOPHO WU MOCTEPUOPHO.

1 nocrepuop

12) Onuusa: HanacHete pameHara Ha ajantopa 3a namvHaLus KbM

MoAena ¢ NoMoLTa Ha NHCTPYMEHT 3a 3aKpuBsiBaHe.

13) 3ameHete 3aknioyBaliata cuctema "shuttle lock" ¢ usonatopa 3a

namuHauus (Bux ctpanuua 100).

14) YBuiiTe 30HaTa Ha 3aKkpenBaHe Ha ajantopa 3a flamuHauus c

Plastaband, 3a pa ce n3berHe KOHTaKT C namuHupallata cmona.
Mo To31 HaunH ce noctura paBHOMEPHO 3aKpensaHe.

15) MocraBete gpa nnacrta kap6oHoe nnar (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢

13MecTBaHe Haj, pamMeHarta Ha ajantopa 3a namuHaLus.

16) Haxnysete gga nnacta nepsioHOB Yopan BbpXy Mofena 1 ru npu-

BbpXeTe NoA UMNNHAPUYHUA BUHT Ha ajgantopa 3a naMmnHauusa.

17) Haxny3ete aBa nnacta kapGoHOB NieTeH yopan BbpXy Mogena u

M NPUBBPXETE MOA UMANHAPUYHUS BUHT Ha ajaritopa 3a namuHa-
ums.

18) Haxnysete gBa nnacta nepsioHoB Yopan BbpXy Mozena v rvu npu-

BbpXeTe noj UMNUHAPUYHUA BUHT Ha agantopa 3a nammHauus.

19) Haxnysete pasmekHatus yopan ot PVA donuo Bbpxy mozena.
20) WsBbpLuiete nammHuparero ¢ namuHupatya cmona Orthocryl.
21) Cnep BTBbpAsiBaHE HA NaMUHMPALLATA CMOfIa OTCTpaHeTe u3onar-

opa 3a namuHauuns.

5.2.2 JlamuHupaHe Ha run3ara 3a nogbeppuuara

>

1)

2)

Heo6xoaumu matepuanu: guHamometpudeH kiod 710D4, umn-
VHIPWYEH BUHT, UHCTPYMEHT 3a 3akpuBsiBaHe 711S4* uyopan ot
PVA ¢onuo 99B81, nepnoHoe 4opan 623T3, TekcTunHa nexta ot
kap6oHOBM BnakHa 616B1, noacunealia neHta ot ¢pU6pPOCTLKNO
699B1, kap6oHos nnat 616G12, nnatHo ot pubpocTbkno 616G4,
nneTeH yopan ot kap6oHoBK BnakHa 616G15, namuHnpalla cmo-
na Orthocryl 80:20 PRO 617H119

WaTernete gga nnacta NepioHOB 4Yopan BbPXy Mozena u npu-
BbpXeTe KbM nofychepnyHns WabnoH.

MoctaBete eanH mnacT TeKCTUNHa fieHTa OT KapGOHOBK BRakHa
KpbroobpasHo Ha BuUcouMHaTa Ha Toukata MPT (cpepara Ha narte-
NIaPHOTO CyXOXunue).
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3)

5)

6)

7

8)

9)

10

11)
12)

13)

14)

100

MoctaBete MeAMANHO v NaTepasiHO MO €AWH MNacT TeKCTUIHA
neHTa ot KapGoHoBK BnakHa (wmpuHa: 5 €M) ot nonycdepuyHus
wabnoH po pvba Ha runsara.

Mocrtasete aHTepuop Mo eAWH MAacT TeKCTU-
NiHa NleHTa OT KapboHOBW BnakHa (WmpuHa: 5 M) oT nonychepu-
YHUS WwabnoH po pvba Ha runsara.

MocTasete Yetnpu neHt (npubn. 5 cm x 3 cm) nnatHo ot $pubpo-
CTBK/O BbPXy TEKCTWIHATA NIEHTa OT KapGOHOBYM BlakHa, 3a a no-
AnnaTuTe pameHaTta Ha ajanTtopa.

MocraBete aBa nnacta kap6oHos nnat (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
n3mecTBaHe OKOJIo nonycdepuyHus WwabnoH Ha AUCTanHus kpawn
Ha mogena.

Wsternete fgga niacta nepsrioHOB 4Yopan Bbpxy MOAena u mnpu-
BbpXeTe KbM nosnychepnyHns WwabioH.

3asuHTeTe 3aknioyBaliata cuctema "shuttle lock" gokpaw B apant-
opa 3a flaMMHauWs 1 CTerHeTe BUHTa Ha Pe3GOBOTO 3aKpernsaHe
(MOMeHT Ha 3atsiraHe: 10 HM).

Mocrtasete aganTtopa 3a namuHauus B HaAbXHaTa OC BbPXY MO-
nychepuyHus WwabnoH.

Harnacetre pamenata Ha apaniopa 3a JamuHauus aHTEpMo-
PHO = NOCTEPUOPHO 1 MeAMaNHO - laTepanHo. Hukora He Ha-
coyBaiTe pe36oBOTO 3aKpenBaHe aHTEPUOPHO UK MOCTEPUOPHO.
Onuus: HanacHete pameHara Ha ajantopa 3a flaMuUHaLMsi KbM
MoZziena C NoMoLLTa Ha MHCTPYMEHT 3a 3aKpUBsiBaHeE.

3ameHeTe 3akntoyBalara cuctema "shuttle lock” ¢ nsonaropa sa
namuHaums (Bux ctpaduua 100).

YBuiiTe 30HaTa Ha 3akperBaHe Ha ajanTopa 3a NlamMuHauus C
Plastaband, 3a aa ce n3berHe KOHTaKkT C namuHupaliara cMona.
Mo T031 HaunH ce NocTUra paBHOMEPHO 3aKpenBaHe.
Mpekapaiite noacuneawiara neHra ot pubPOCTLKIO NPes3 OTBOPU-
Te Ha paMmeHaTa Ha ajantopa v s ocTaBeTe [ja BUCK KaTo NpumKa.
AKO HsiMa HafM4HW OTBOPW, TOraBa ocTaBeTe MOACU/BALLATA JIeHTa
oT $pMBPOCTLKIO Aa BUCK KAaTo NPKUMKa OKOSIO pameHarta Ha agant-
opa.

1 nocrepuop

15) Mocrasete Tpu nnacta kap6oHos nnar (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢

13MecTBaHe Haj, pamMeHarta Ha ajantopa 3a namuHaLums.

16) Haxnysete gga nnacta nepsioHOB Yopan BbpXy Mofena 1 ru npu-

BbpXeTe noA UMNNHAPUYHMUA BUHT Ha ajgantopa 3a naMmnHauusa.

17) OtpexeTe eqHO napye nneTeH yopan ot kapb6oHosu BnakHa (1,3

NbTU Ab/IXUHATA Ha runcosua MO/J'eI'I) W ro HaxnyseTe BbpXy MoOA-
ena.

18) lMpuBbpxeTe USNNULWHUS MIETEH Yopar OT KapGOHOBU BiakHa MO,

UMAVHAPUYHIA BUHT Ha ajantopa 3a namuHauus v ro sanpetHete
Haj, rMncoBus moaen.

19) Haxnysete gga nnacta nepsioHOB Yopan BbpXy Mofena 1 ru npu-

BbpXeTe NoA UMNNHAPUYHUA BUHT Ha agantopa 3a naMmnHauusa.

20) Haxnysete pa3amekHar yopan ot PVA donuo.
21) VsBbpLieTe naMmHupaHeTo ¢ namuHupalya cmona Orthocryl.
22) Cnep BTBbpAsiBaHE Ha NlaMUHMpALLATa CMOsia OTCTPaHeTe u3onar-

opa 3a namuHauuns.

5.2.3 MoHTaXx Ha u3onaTopa 3a naMmMHaLus

1)

2)

3)

3arterHere BMHTA Ha Pe3BOBOTO 3aKpernBaHe AOTONKOBA, Ye 3aK-
nioysaata cuctema "shuttle lock" ga moxe aa ce 3aBuHTBa M pa-
3BUHTBA.

PasBuHTete 3akntoyBalara cuctema "shuttle lock" ot agantopa 3a
namuHaums.

3aBuiiTe n3onaropa 3a namuHaLus.

5.3 OKOHuaTeNneH MOHTax

MoHTax Ha 3aknouBawarta cuctema "shuttle lock"

>

Heo6: Ma
Loctite® 241 636K13
3aBswiiTe Aokpait 3akntoyBalara cuctema "shuttle lock" B pesbara
Ha aganTopa 3a namuHauus.

3a noppasHsBaHeTo pasBuiiTe 3akoysawara cucrema "shuttle
lock" makcumym 3/4 o6opor ot pesbara.

Mopcurypete UMAVHAPWUYHWS BUHT Ha pe36GOBOTO 3akpernBaHe C
Loctite® v ro 3aterHete ¢ auHamomeTpuyHKUs KoY (10 HM).

KoY

AVHaMOMeTpUYeH 710D4,



3aBUHTBaHe Ha GpUKCUPALLOTO 3BEHO

> Heo6xoaumu matepuanu: guHamometpuyeH Koy 710D4, npa-
BOBIb/IHA NpexoAHa 4acT 1/4" otebTpe KbM 1/2" 0TBBLH, CMeHsieMa
rnaBa KbM raeyeH Kio4

» 3asuiiTe GpUKCMpALLOTO 3BEHO B 3ak/toyBallarta cucrtema "shuttle
lock" (MomMeHT Ha 3aTsiraHe: 20 HM).

6 Ynorpeb6a

MoHTax Ha wudTa KbM Heoao06peH nanHep

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaayn pasxnabsaHe Ha 601TOBOTO Cbesl-

nHeHne

» MoHTupaiite wndTa camo KbM naiiHepu ¢ MeTanHa pesba, kato
crnassare NOCOYEHUs MOMEHT Ha 3aTsiraHe.

/A BHUMAHUE

WndTeT He Cce HanmbJIHO B 3aK wara cucrema.

OnacHocr ot HapaHsBaHe nopaau 3ary6a Ha Bpb3KaTa C npore3ara

» Bkapaiite wmndTa B 3aK/oyBallaTa cuctemMa CbracHO UHCTPYK-
umuTe 3a gencTeue.

» [Mpeay BCsiko M3nonsBaHe Ha npoTesara NpoBepsBaiiTe Aanu Wu-
$TBT e puKcupaH B 3aKioyBaLlaTa cuctema.

NaiiHepsT 1 3akntoyBalyata cuctema "shuttle lock" ce cebpssar eauH

c apyr ¢ nomowrTa Ha wudta. LLndteT ce dpukcupa B 3aknoyBallata

cuctema "shuttle lock" n gbpxwu 3ppaso naiiHepa.

OGyeaHe Ha naiiHepa

1) TMposepete wudTa v NaiHepa 3a NoBpeau.

2) YKA3AHMUE! MopgpasHeTe wudTa B HagnbXHaTa OC Ha YyKa-
Ha, 3a Aa usberHete noeBpeau.
PasBuiiTe naitHepa 1 ro cnoxerte Ha kpas Ha YykaHa.

3) O6yite naitHepa Ha YykaHa 6e3 MbHKM, U3MECTBaHe Ha MeKM ThbKa-
HW unu obpasyBaHe Ha Bb3AyLIHU Axo6oBe.

4) TlpoBepete NONOXEHUETO 1 NOAPABHABAHETO Ha NaitHepa.

CrbnBaHe B runsata Ha nportesata

1) Crbnete c nailHepa B runsata Ha nporesara, [OKaTo WUTLT ce
nib3He B OTBOpaA Ha 3akitoyBalara cuctema "shuttle lock”.

2) Bkapaiite wudra fgokpai B 3aknoyBawara cuctema ‘shuttle
lock".

3) Tllpeau n3nonseaHe Ha nNpoTtesata NpoBepeTe Aanu WuTLT e Guk-
cupaH B 3akntoysallarta cuctema "shuttle lock".

WsBaxpaHe oT runsara Ha npoTtesata

» 3afpbXTe HaTUCHAT CTpaHUYHWUs GYTOH W U3TerneTe YykaHa C na-
iHepa OT runsata Ha nporesara.

7 Nopppbxka

» Cnepn nbpsute 30 4HU M3NON3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npotesarta Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepka Ha GyHKLuuTe.

» [lo Bpeme Ha obuHyaiiHaTa KOHCYNTaUMs NpoBepeTe Lsnata npote-
3a 3a U3HOoCBaHe.

» 3BbpLiBaiiTe exeroaHu NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 MpaBHM yka3aHus

Benykm npasHU yCJ'IOBVIﬂ ca NoAYMHEeHM Ha 3aKoHOAAaTeNCTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpe6a 1 BCieacTBue Ha ToBa e Bb3MOXHO Aa UMa pa-
3nmM4usa.

8.1 OTroBOpHOCT

|-|pOl/I3BO,ELl/ITBJ1$|T HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonsea cno-
pen onucaHnaTa N UHCTPYKUUAUTE B TO3N OOKYMEHT. I'Ipomaso,u,menﬂr
HE& HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTun, NpU4YnHeHn OT Hecrna3sBaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneyuanHo nNpuyYnHeHn oT HenpasuiHa ynmpeﬁa wnn
HepaspelleHo n3MeHeHne Ha npoaykra.

8.2 CE cvotBeTcTBME
MpoaykTsT N3nbnHsABa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a

meauumHckute nsgenus. CE peknapauusta 3a cboTBeTCTBME MOXE Aa
6bae usterneHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.
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9 TexHMYeCKU paHHU

2 Kullanim Amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-

[Bitai]

Son giincelleme tarihi: 2022-03-03

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, ézellikle de saglk durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Shuttle Lock 6A20=10, 6A20=20, uygun bir film koruma seridinin pro-
tez soketine sabitlenmesini saglar. Laminasyon ¢apasi protez soketine
lamine edilir. Shuttle Lock ardindan laminasyon ¢apasina vidalanir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiler sistemi ile uyumludur. Baska
treticilerin uyumlu moddler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.
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¢ Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtil-

PedepeHTeH p 6A20=10 6A20=20 2.1 Kull
Terno [r] 425 485
BucoumHa Ha cuctemara [mm] 25 79 malidir.
CTpyKTypHa BUco4YnHa [mMm] 43 61 2.2 Kull alam
Martepuan (apantop 3a us) Cromana ak
Martepuan ("shuttle lock") AnyMuHMiA mistir (bkz. Sayfa 107).
Makc. TenecHo terno [kr] 125 2.3 Cevre sartlan
Uygun cevre sartlari
1 Uriin aciklamasi Tarkge

Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagmasiz

Uygun olmayan cevre sartlarn

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim émrii
Uriintin kullanim siiresi hastanin derecesine bagl olarak 3 ile 5 yil ara-
sinda degisir.

3 Giivenlik
3.1 Uyari sembollerinin anlami

‘ Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi
» Uriiniin kullanim  alanina uyun ve asin
Sayfa 102).

ylklenmeyin  (bkz.



»  Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise drini kullanmayin.
Uygun onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

» Yaralanma tehlikesi ve Griin hasarlarini 6nlemek igin riinii onay-
lanmis kullanim siiresinden daha uzun kullanmayin.

» Yaralanma tehlikesi ve uriin hasarlarini énlemek igin Griinii sadece
tek bir hasta igin kullanin.

» Mekanik hasarlari 6nlemek icin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirli Griini kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

Kull da fonl dea

gisikliklerine veya kaybina dair

iyon
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, érn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

Miktar | T: 1 Uriin kodu
1 Pim 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 Pim igin algi korumasi 5X440
1 Dummy seti (1 yarim kiire seklinde 5X55
dummy, 1 vidalanabilir dummy, 1 algi
civatasi)
Sadece 6A20=20 icin:
4 [ Ayar vidas 506G3

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Civata bagl larinin hatal j

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi

» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.

Miktar | T I Uriin kodu » Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate
1 Kullanim kilavuzu - aliniz.
1 Laminasyon ¢apasi 4R111=N
1 Shuttle Lock gévdesi - ‘A DiKKAT‘
1 Destek birimi 6A52 Laminasyon ¢apasinin ¢capa kollarinin yanlis islenmesi

Capa kollarinin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Sadece celik laminasyon gapasinin baglama kollarini kavusturun.
» Capa kollarini agiri kuvvetli sekilde ve ¢ok sik bikmeyin.
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» Biikme islemi igin egim anahtari 711S4* kullanilmalidir. ‘

5.1 Soket yap hazirl

> Gerekli malzemeler: Yarim kire seklinde dummy, algi civatasi,
PVA folyo hortum 99B81*

1) DUYURU! Shuttle Lock, gereksiz yuklenmelen ve a§|nmay|
onlemek icin giidiigiin uzunl
dir (2307228).
Yarim kire seklindeki dummy, gidik ekseninde algi modelin dis-
tal ylizeyinde yerlestirilmeli ve algi civatasi ile gevsek sabitlenmeli-
dir.

2) Yumusatilmis PVA folyo hortum, algi modelinin tizerine gegirilmeli-
dir.

3) Protez soketinin yapimi (bkz. Sayfa 104).

5.2 Protez soketinin yapimi

Bu dokiman iginde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis
olan maksimum viicut agirhgi igin onaylidir. Demir donatida yapilan
her tirlt degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igindedir.

5.2.1 Uyluk soketi laminasyon islemi

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, egim anahtar
711S4*, dacron kege 616G6, perlon stakinet 623T3, karbon elyaf
dokuma bandi 616B1, karbon elyaf dokuma 616G12, cam elyaf
mati 616G4, karbon elyaf oérgiili bant 616G15, PVA folyo hortum
99B81, orthocryl laminasyon reginesi 80:20 PRO 617H119

1) 1 kat dacron kege kesilmeli ve model tizerine yerlestirilmelidir.

2) 2 kat perlon stakinet model Uzerine gekilmeli ve yari kiire seklinde-
ki dummy'e baglanmalidir.

3) 2 kat karbon elyaf dokuma bant (genislik: 5 cm) gember seklinde
3 cm perineum altina yerlestirilmelidir.

4) Medial ve lateral olarak 1 kat karbon elyaf dokuma bandi (genis-
lik: 5 cm) yari kire seklindeki dummy'den soket kenarina kadar
yerlestiriimelidir.
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Anterior ve posterior olarak 1 kat karbon elyaf dokuma bandi
(genislik: 5 cm) yar kire seklindeki dummy'den soket kenarina
kadar yerlestiriimelidir.

4 serit (yakl. 5 cm x 3 cm) cam elyaf mat, ¢apa kollarinin altini
beslemek i¢in karbon elyaf dokuma bandinin tzerine yerlestiriime-
lidir.

2 kat karbon elyaf dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm) yeri degistirilmis
sekilde kalga kemigi alt bolimu tzerine yerlestiriimelidir.

2 kat perlon stakinet model lizerine ¢ekilmeli ve yari kiire seklinde-
ki dummy'e baglanmalidir.

ShuttleLock, laminasyon capasi igerisine tamamen vidalanmali ve
sikistirma yerinin vidasi sikilmalidir (sikkma momenti: 10 Nm).

10) Laminasyon capasi, yari kire seklindeki dummy tzerine yerlestiril-

melidir.

11) Laminasyon ¢apasinin ¢apa kollarini a=p ve m-l yéninde ayarlayi-

niz. Disli sikistirma yeri, hi¢bir zaman ileri veya geriye dogru ayar-
lanmamalidir.

12) istege bagh: Laminasyon capasinin capa kollarin, bir egim anah-

tari ile modele gore ayarlayiniz.

13) ShuttleLock, laminasyon korumasi ile degistiriimelidir (bkz.

Sayfa 105).

14) Laminasyon ¢apasinin sikigma alani, laminasyon recinesiyle temas

edilmesini 6nlemek igin plasta bant ile sarilmalidir. Bu sayede esit
bir sikisma elde edilir.

15) 2 kat karbon elyaf dokumayi (6rn. 15 cm x 15 cm) yeri degistiril-

mis sekilde laminasyon gapasinin ¢apa kolu lzerine yerlestiriniz.

16) Model tzerinden 2 kat perlon stakineti ¢ekip silindir vidasinin alt-

indan baglayiniz.

17) Model Gizerinden 2 kat karbon 6rme hortumu ¢ekip silindir vidasin-

in altindan baglayiniz.

18) Model lzerinden 2 kat perlon stakineti gekip silindir vidasinin alt-

indan baglayiniz.

19) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin tzerine gekiniz.
20) Laminasyon islemi orthocryl laminasyon recinesi ile ytritilmelidir.



21) Laminasyon korumasini, laminasyon reginesi sertlestikten sonra
cikariniz.

5.2.2 Baldir soketi laminasyonu

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, silindir civata, egim
anahtari 711S4*, PVA folyo hortum 99B81, perlon stakinet 623T3,
karbon elyaf bant 616B1, cam elyaf demeti 699B1, karbon elyaf
dokuma 616G12, cam elyaf mati 616G4, karbon elyaf orgili hor-
tum 616G15, orthocryl laminasyon reginesi 80:20 PRO 617H119

1) 2 kat perlon stakinet model tzerine gekilmeli ve yari kiire seklinde-
ki dummy'e baglanmalidir.

2) MPT-noktasi (Mid Patella Tendon) yiiksekliginde sirkiler olarak 1
kat karbon elyaf dokuma bandi yerlestirilmelidir.

3) Medial ve lateral olarak 1 kat karbon elyaf dokuma bandi (genis-
lik: 5 cm) yar kire seklindeki dummy'den soket kenarina kadar
yerlestirilmelidir.

4) Anterior ve posterior olarak 1 kat karbon elyaf dokuma bandi
(genislik: 5 cm) yan kiire seklindeki dummy'den soket kenarina
kadar yerlestirilmelidir.

5) 4 serit (yakl. 5cm x 3 cm) cam elyaf mat, capa kollarinin altini
beslemek igin karbon elyaf dokuma bandinin iizerine yerlestirilme-
lidir.

6) 2 kat karbon elyaf dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm) yeri degistiriimis
sekilde modelin distal ucunda yari kiire seklindeki dummy etrafina
yerlestirilmelidir.

7) 2 kat perlon stakinet model tzerine gekilmeli ve yari kiire seklinde-
ki dummy'e baglanmalidir.

8) ShuttleLock, laminasyon capasi icerisine tamamen vidalanmali ve
sikistirma yerinin vidasi sikilmalidir (stkma momenti: 10 Nm).

9) Laminasyon capasi, gldiik ekseninde yari kiire seklindeki dummy
Uzerine yerlestirilmelidir.

10) Laminasyon gapasinin ¢apa kollarini a=p ve m=l yéniinde ayarlayi-
niz. Digli sikistirma yeri, higbir zaman ileri veya geriye dogru ayar-
lanmamalidir.

11) istege bagh: Laminasyon gapasinin gapa kollarini, bir egim anah-
tari ile modele gére ayarlayiniz.

12) ShuttleLock, laminasyon korumasi
Sayfa 105).

13) Laminasyon gapasinin sikisma alani, laminasyon reginesiyle temas
edilmesini 6nlemek icin plasta bant ile sariimalidir. Bu sayede esit
bir sikigma elde edilir.

14) Cam elyaf demeti, ¢apa kolunun deliginden cekilmeli ve ilmik sek-
linde asili birakilmalidir. Bir delik bulunmuyorsa, cam elyafi ilmik
seklinde capa kolunun etrafinda asili birakiniz.

15) 3 kat karbon elyaf dokumayi (6rn. 15 cm x 15 cm) yeri degistiril-
mis sekilde laminasyon ¢apasinin ¢apa kolu iizerine yerlestiriniz.

16) Model tizerinden 2 kat perlon stakineti ¢ekip silindir vidasinin alt-
indan baglayiniz.

17) 1 adet karbon elyaf 6rgili hortum kesilmeli (algi modeline gére
1,3 kat uzunlukta) ve model tzerine ¢ekilmelidir.

18) Disari tasan karbon elyaf 6rgllii hortum, laminasyon gapasinin
silindir vidasi altinda baglanmali ve algi modeli tizerine katlanmali-
dir.

19) Model tzerinden 2 kat perlon stakineti ¢ekip silindir vidasinin alt-
indan baglayiniz.

20) Uzerine nemlendirilmis PVA folyo hortum gegiriniz.

21) Laminasyon islemi orthocryl laminasyon reginesi ile ytritilmelidir.

22) Laminasyon korumasini, laminasyon reginesi sertlestikten sonra
cikariniz.

5.2.31 yon kor monte edilmesi

1) Vida disinin vidasini, ShuttleLock sokulup takilabilecedi sekilde
cekiniz.

2) ShuttleLock, laminasyon ¢apasindan déndiirerek gikariimalidir.

3) Laminasyon korumasini vidalayiniz.

ile degistiriimelidir  (bkz.
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5.3 Son montaj

ShuttleLock monte edilmesi

> Gerekli malzemeler:Tork anahtari 710D4, Loctite 241 636K13

1) ShuttleLock'i bitiin olarak laminasyon ¢apasinin dislisine vidalayi-
niz.

2) Hizalamak amaciyla ShuttleLock'' maksimum 3/4 tur disliden
sokiindz.

3) Disli sikistirma yerinin silindir civatasini Loctite ile saglamlastirip
tork anahtari ile sikiniz (10 Nm).

Destek biriminin vidalanmasi

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, gegis pargasi dort
kose 1/4" icten 1/2" disa, lokma anahtari kullanimi

» Destek birimi, Shuttle Lock icerisine vidalanmalidir
momenti: 20 Nm).

(stkma

6 Kullanim

A DIKKAT
izin verilmeyen bir Liner'da pimin montaiji

Vida baglantisinin ¢oéziilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi

» Pimi sadece metal disli Liner'lara belirtilen sikma momenti ile
monte edin.

Pim Lock'a tam olarak takilmiyor

Proteze olan baglantinin kaybi durumunda yaralanma tehlikesi

» Pim, talimatlara uygun olarak Lock'a yerlestirilmelidir.

» Protezin her kullanimi 6ncesi pimin Lock'ta kilitli olup olmadigi
kontrol edilmelidir.

Liner ve Shuttle Lock pim tzerinden birbirlerine baglanir. Pim, Shuttle
Lock'a oturur ve liner's tutar.

Liner'in giyilmesi
1) Pim ve film koruma seridi hasar bakimindan kontrol edilmelidir.
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2) DUYURU! Hasarlan énlemek igin pim, giidiigiin uzunlamasi-
na eksenine hizalanmalidir.
Film koruma seridi agilmali ve giidiik ucuna sabitlemelidir.

3) Film koruma seridi kat izi olmadan, yumusak cilt biziilmeleri ve
hava boslugu olmadan gudigiin tizerine gegirilmelidir.

4) Film koruma seridinin dogru sekilde yerlesmis olmasini ve kurulu-
munu kontrol ediniz.

Protez soketini takmak

1) Pim, Shuttle Lock agikligina oturana kadar soketi film koruma seri-
dinin Gzerine gegirin.

2) Pim Shuttle Lock'a duzgin sekilde takilmaldir.

3) Protez kullanim 6ncesi, pimin Shuttle Lock'ta kilitli olup olmadigi
bakimindan kontrol edilmelidir.

Protez soketini ¢cikartmak
» Yan tus basili tutulmali ve gidiik liner ile protez soketinden gekil-
melidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra goézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Urinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan (retici higbir
sorumluluk yiklenmez.



8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Griinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9 Teknik veriler

Tanim etiketi 6A20=10 6A20=20
Agirlik [g] 425 485
Sistem yiiksekligi [mm] 25 79
Montaj yiiksekligi [mm] 43 61

Mal (Lami pasi) Celik

Malzeme (Shuttle Lock) Aluminyum

Maks. viicut agirhgi [kg] 125
1 MNeprypadn mtpoidvtog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-03-03

» MeAeTioTE TIPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tipv améd T xpenon
TOL TIPOIGVTOG Kal TIPooéETe TG uTodeiEelg aodpaleiag.

» Evnpepwvete Tov Xpnotn yla v acdpaln xprion Tou Tpoiovtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH Qv EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIpoidv A TpokVpouy TtpoPAfpata.

» EvnUep®VETE TOV KATAOKELAOTH Kat Tov appddio dopéa G Xw-
pag oag yla kabe coBapd cupPdv oe oxéon pe To TIPOIOY, 13iwg
o€ TiepiMTwon eTudeivwong NG KATAoTAoNG TG Lyeiag.

» ®Duld&te to apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Aettovpyia

H aodpdreia mahivdpopikig kivnong 6A20=10, 6A20=20 xpnotpelel
ot OTEPEWON KATAMNANG €0WTEPIKAG ORKNG oOTo OTéAEXOG NG
TP6OeonG. ‘Eva eyXuTEVOHEVO AYKIOTPO EVOWUATMVETAL 0T dlAoTPW-

pAatwon Tou TIPoBeTIKOL OTEAEXOUG. 2Tn OUVEXELQ, N aodAlela Ttalv-
SPOuLKAG Kivnong BdwveTtal péoa oTo eYXUTEVOUEVO AYKLOTPO.

1.2 AuvatoTnTEG CUVSLVACHOD

Autd 10 TIpoBeTIKO €EApTnpa eival cupPaTtd pE TO OOHOOTOLXELWTO
obotnpa g Ottobock. H Aettouvpyikdtnta pe e§aptipara GAMwv ka-
TAOKELAOTWYV, OL oToioL dlaBétouy cupPaTA GOHOCTOLXELWTA CUVOETL-
KA oTolxeia, dev €xel eAeyxOel.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdeikvuopevn Xxpnon

To mpoidv TpoopileTal amokAEIOTIKA yla XPHON OtV eEWTIPOBETIKN

Tepi@aln TwV KATW AKPWV.

2.2 Nedio edpappoyng

*  To pEYLOTO ETUTPETIOUEVO CWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
ka ototxeia (BA. oeAida 113).

2.3 MepBarlovTIKEG CUVONKEG

Etutpenopeveg tepiBallovTikég o NKEG
Ebpog Beppokpaciag xprong -10 °C éwg +60 °C
Erutpeniopevn oxetikn vypaoia 0% éwg 90%, XwpiG CUPTIOKVWON

AkataAAnAeg eptBallovTiKEG CUVONKEG
Mnyxavikég SovroeLG 1) KPOUOELG
13pitag, ovpa, YAukd vepd, alpupd vepd, oEgéa

2KOVIN, AUHOG, £VTOVA UYPOOKOTIKA owHaTtidia (T.x. Takkn)

2.4 Avapkela {wng
H didpkela xpriong tou Tpoidvtog avépyetatl, avaloya pe to Pabud
Spaotnplotntag tov acbevolg, oe 3 wg 5 €.
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3 Aodadieia
3.1 Emegnynon posl30moNTIKWV CUHBOAwWY

Mpoeworoinon yia mbavoig KivdUvous atuyfpaTog

Kal TPavHATIONOU.

3.2 M'evikég uTodei&elg aodaleiag

/\ MPOZOXH!

Kivduvog Ttpavpatiopoy kat kivduvog mpokAnong {nuuwv oto
TPOIOV

| 4

108

Xpnotporoleite To TiPoidv oOpPwva pe To Tedio edpappoyng Tou
Kal pnv To agnvete ekteBelpévo oe UTIEPPOAKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 107).

Aappavete vroyn Tig duvatdtnteg ouvduacpol/ Toug &alpolpe-
voug ouvduacpolg Tou avapépovtal oTiG odnyieg XPHRong Twv
TIPOIOVTWV.

Mnv adrvete 1o Tipoidv ekteBelpévo o akatAMnAeg Tiepipairo-
VTIKEG OUVONKEG.

EAéyxete 1o Tipoidv yla Cnpiég, epooov ektéOnKe o€ akataMnAeg
TIEPIBANOVTIKEG TUVORKEG.

Mnv xpnotpotoleite To TPOIOV av €xet LTIOOTEL {NHLEG 1) EXETE apl-
dpolieg yia v katdotaon Tou. AdPete katdMnia pETpa
(T.X. kKaBaplopda, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1) TEXVIKN LTINPETIa).

Mnv ouvexiCete va xpnolporoleite 1o TPoidv adol TapéAbet n
eleypévn diapkela Cwng Tov, yia va amnopOyeTe Tov Kivduvo Tpauv-
HaTopoO Kat TNV TIPpOKANon Cnpi@y oTo TIPoidv.

Xpnotpotoleite To TIPoidv povo yla évav acBevrj, yla va amnoduiye-
Te TOV KivOUVO TPAUMATIOHOU Kat Tnv TPokAnon {npiwv oto
TIPOIOV.

Na xelpiCeote T0 TPOIdY pe TIPOCOXH, Yia va amodOyeTe TIG unxa-
VIKEG KATATIOVATELG.

>

>

EAéyxete 10 Tpoidv wg Tpog Tn Aettoupyia kat T duvatdtnra
Xxpriong tou, av vrioPtaleote 6Tt pépet CNULEG.

Mnv xpnoipotoleite To TIPOidV av apouctalel TEPLOPIOHEVN Al
ToupylkotnNTa. AdBete katdMnia pétpa (m.X. kabaplopdg, em-
OKEUI, aVTIKATAoTaon, éAeyX0oG amo Tov KATAOKEVAOTH f} TEXVIKI
uTInPEoia).

Ev3&ieig Asttovpylk@v petaBold@v i anwAelag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPHon

Ot Aettoupyikég peTABOAEG pTIOPOUY va Yivouv avTIAnmTég TLY. amd
petaPorég otnv ewova Badiong, alayég otn B£on Twv TIPOBETIKWY
eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion Bopofwv.

4 Meplexépevo ovokevaociag

Mo- Nepwypadn Kwdikog
gétnta
1 odnyieg xprong -
1 £YXUTEUOHEVO AYKLOTPO 4R111=N
1 mepiBAnpa aopdlelag MaMvSpOIKAG -
Kivnong
1 HNXavVIopoG acdaiong 6A52
1 meipog 6A20=10:
6Y13=1
6A20=20:
6Y13=2
1 TIPOOTATEVTIKO KAAUPHA TIEPOUL yla ToV 5X440
Yopo
1 OET OHOLWHATWYV (1 Nuiodalpikd opoiw- 5X55
pa, 1 Bdwto opoiwpa, 1 Bida yopou)
Mévo yia to 6A20=20:
4 [ pubotikn Bida [ 506G3




5 EEaodalion Asttovpylkotntag

Eodalpévn subuypapuion § cuvappoddynon

Kivduvog tpavpatiopot AMdyw Cnuwv ota efaptipata tng mpode-

ong

» AapBavete vmoyn Tig umodei€elg gvBuypdAppiong kal cuvapuo-
Aéynong.

A

Eodalpévn cuvappoAdynon BldwTwv cuVIECEWV

Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Bpadong fi xaAddpwong Twv BOWTOV

ouVOETEWV

» KaBapilete To omeipwpa Tptv amnd kabe cuvappoAsynon.

» Tnpeite Tig ipokaboplopéveq potég alodLyéng.

» [Mpooéxete TG 0dnyieg yia 1o prkog kat v acpdiion twv Pi-
Sav.

Eodalpévn emeEepyaoia oToug Bpaxioveg Tov EYXUT: ov

5.1 MposTolpacia KATAOKEVNG OTEAEXOLG

> AmartoOpeva vAika: nuiodaipikéd opoiwpa, Bida yopou, 6nAkn
TAQoTIKAG pepPpavng PVA 99B81*

1) EIAOMOIHZH! EvBuypappiots tTnv acdaleia aAvdpoutkiGg
Kivnong Me Tov empiAkn afova tou koAoBwparog, ywa va
anodpUYETE TIG TEPITTEG KATATOVAOCELG Kat T ¢6opa
(2307228).

TomoBetAoTe T0 NUIOPALPIKO Opoiwpa oTov eTupikn dfova tou
KoloPwpatog oty dnw emipdvela tou yoPvou TPOTOTIOU Kal
OTEPEWOTE TO Xahapd pe  Bida yodou.

2) [Mepdote mavw amd 1o Yoo mpdtuTo pia vwrmd OAkn pep-
Bpavng PVA.

8) Kataokevdote 10 oTéAexoq G TPodeong (BA. oehida 109).

5.2 Anpovpyia oteAéxoug tpoOeong

NAHPO®OPIEZ

O omAiopdg Tov meptypddetal oto mapdv Eyypado €xel eykpiBei
yla To pEYIOTO OWHATIKG BAPOG Tou XPHOTN Tou TIPoidvTog. O TexVL-
KOG opBomedikwv edwv eival vTevBuvog yia omoladnmote aiayn
OTOV OTIALOPO.

aykiotpou

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpaivong twv Bpaxtovwv

» AvyiCete povo toug Bpaxioveq TwV EYXUTEUOUEVWV ayKioTPwWY
amnd xaAvpa.

» Amodelyete va Avyilete ToAD duvatd kat oAV ouxva toug Bpa-
Xloveg Tou aykioTtpou.

» [Na va Avyioete Toug Ppayioveg, XPNolpoTOOTE Ta E1OIKA EpYA-
Aeia 711S4*.

5.2.1 AlaoTpwWHATWON Hnplaiov oteAéxoug

> Amattovpeva VAKA: duvapdkieldo 710D4, eldikd epyaleio Av-
yiopatog 711S4*, miidnpa Dacron 616G6, ehaoTikr Brkn TiepAdy
623T3, uvdaopdtivn Tawia avbpakovnudtwv 616B1, mAéypa
avBpakovnudtwyv 616G12, vaholpaopa 616G4, mhekth Orkn
avBpakovnudtwy 616G15, Oikn pepfpavng PVA 99B81, pnrivn
Swaotpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Koyte pia otpwon mudpatog Dacron kat TomoBetAoTe TNV MAvw
OTO TIPOTUTIO.

2) [Mepdote d0o oTPWOELG TIAEKTAG BriKNG TIEEPAGV TIdvw oTO TIPATUTIO
Kat 8¢ote 0TO NUIOPALPIKO OpoiwHA.

3) TomoBeTAOTE TIEPIHETPIKA DVO OTPWOELG Talviag avlpakovnudtwy
(mA@tog: 5 cm) 3 cm kdtw amnd 1o Tepiveo.
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4) TomoBetiote 010 HECO Kat 0To TAAL AT pia OTPWON TAwiag
avBpakovnpdtwv (mAatog: 5 cm) and 1o nuodatpikd opoiwupa
£WG TO AKPO TOL OTEAEXOUG,.

5) TormoBeToTe PTIPOOTA KAl THOW amd pia oTpwon Tawiag avbpa-
KovNpAtwy (TAAtog: 5 cm) amoé 1o nuiopalplké opoiwpa £we To
AKpo Tou OTEAEXOUG.

6) TomoBetiote 4 Awpideq (mep. 5ecm x 3 cm) vahobpdopatog
TAvw oTnV Tawvia avbpakovnudtwy, yla va evioxUoeTe Toug Bpa-
Xloveg Tou aykiotpou.

7) TomoBetAote 500 PETATOTIOUEVEG OTPWOELG TIAEYHATOG avBpako-
vnpatwy (1. x. 15 cm x 15 cm) mdvw and 1o onpeio kAAvdng g
LOXLaKAG TIEPLOXNG.

8) [epdote S0 oTPpWoELG TIAEKTAG BrKNG TIEPAGV TIAVW OTO TIPOTUTIO
kat 3éoTe 0TO NHIOPALPIKS Opoiwpa.

9) Bdwote tedeiwg TNV acpdalela MAMVEPOIKAG Kivnong oTo eyxu-
TeVOpEVO AyKloTpo kat odifte T Bida Tou PBWTOL odLykTHpa
(pottry cbodLyEng: 10 Nm).

10) TomoBeTAOTE TO €YXUTELOHEVO AYKIOTPO TIAVW OTO NULOPALPIKO
opoiwpa.

11) Evbuypappiote Toug Bpayioves TOu £YXUTEVOUEVOL AYKIOTPOU HE
katevBuvon amd EUTMPOG MPOG Ta THoOW Kal arnd To HECO TPOG
To TAAt. Moté unv evbuypappiCete 1o PLOWTO odrykTrpa TPOG TA
EUTIPOG N TIPOG TA TTHOW.

12) MpoaipeTika: ipooappdleTe TOUG Ppayioveg Tou EYXUTEVOHEVOL
ayKioTPOU OTO TIPOTUTIO XPNOLUOTIOLWVTAG TO EWOIKO epyaleio Au-
yiopatog.

13) Avtikataotriote TNV acpdlela MaAVOPOHIKAG KIivnong HE TO TIpo-
oTatevTIk6 dlaoTpwudTtwong (BA. ogAida 111).

14) TuAi&te v meploxr) obodLyENG TOL EYXUTEUOHEVOU AYKIOTPOU HE
Plastaband, yia va amotpépete v enadn pe m pntivn Slaotpw-
patwong. ‘Etot emutuyxdvetat opoldpopdn coodryén.

15) TomoBetoTe 500 HETATOTILOUEVEG OTPWOELG TIAEYHATOG avBpako-
vnpdtwy (m.x. 15 cm x 15 cm) nidvw otoug Bpayioveg Tou eyxu-
TEVOHEVOL AYKIOTPOU.
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16) ErukahOdte 1o TipdTUTIO pE dUO OTPWOELG EAAOTIKAG OAKNG TiEP-

Aov kat déote kATw amd v KuAvdpikn Bida Tou eyxuteLOpEVOL
aykiotpou.

17) ErukaAdte 10 TpoTUTIO pe dU0 OTPWOELG TIAEKTAG kNG avbpa-

Ka kal O€oTe KATw amd TV KuAivdpikn Bida Tou eyxuTeLOHEVOL
aykiotpou.

18) EmukahOpte to pdTUTIO pe d00 OTPWOELG EAAOTIKAG OAKNG TiEP-

Aov kat déote KATw amd tnv KUAwIPLKA Bida Touv £yXUTELOHEVOL
aykiotpou.

19) Mepdote Avw amo 1o TPOTUTIO pia vwrtr Bk pepppdvng PVA.
20) EkteAéote 1t dadikaocia TAacTikomoinong pe pntivn SlaoTpw-

patwong Orthocryl.

21) Metd and 1w okAjpuvon TG pENTivng dlaoTpwpdtwong, adat-

PEOTE TO TIPOOTATEVTIKO SLACTPWHATWONG.

5.2.2 AlACTPWHATWON KVNULaiov oTEAEXOLG

>

Amatrrobpeva VAka: duvapokieldo 710D4, kuhvdpikn Pida, edi-
kO epyaleio Avyiopatog 711S4*, 6nkn pepppdvng PVA 99B81,
elaotikny Onkn mepAdv 623T3, upaopdtivn tawia avbpakovn-
patwv 616B1, mAeEoida valovnpdtwv 699B1, mAéypa avbpako-
vnpdtwv 616G12, valoipacpa 616G4, mAektr BAkn avBpakovn-
pdtwv 616G15, pntivn dactpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO
617H119

Mepdote Vo OTPWOELG TIAEKTHG BRKNG TIEPAOV TIAVW OTO TIPOTUTIO
kal d€0Te OTO NULOPALPLIKO OHOIWHA.

TomoBetnote pia otpwon tawiag avlpakovnUATwy KUKAIKA OTo
0og Touv onpeiov MPT (péoo emyovatidikol Tévovta).
TomoBetrote 0T0 MECO Kal 0To TAAL and pia oTPWon Tawiag
avBpakovnudtwy (mhatog: 5cm) and 1o npodalpikd opoiwpa
£WwG TO AKPO TOU OTEAEXOUG,

TormoBeToTe PMPOOTA Kal oW amnd pia otpdon tawiag avbpa-
Kovnpatwv (Tmhatog: 5 cm) amoé 1o nuiopalpiké opoiwpa £wg 1o
AKpo Tou OTEAEXOUG.



5)

7

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14

15)

Tomobetriote 4 Awpideg (mep. 5cm x 3 cm) valoidpdopatog
TIAvw otnVv Tawia avbpakovnudtwy, yia va evioy0oeTe Toug Ppa-
Xloveg Tou aykiotpou.

270 Anw AKPO TOU TIPOTUTIOU, TOTIOBETAOTE JUO HETATOTIOHEVEG
oTpWoEelG TIAéypatog avBpakovnpdtwv (m.x. 15cm x 15cm)
YUOpW ATé TO NULOPALPIKG OUOIWHA.

Mepdote d0o oTpwoeLg TAEKTAG BKNG TIEPAGV TIAvw OTO TIPOTUTIO
kat 3¢0Te 0TO NHIOPALPIKS OpOiwHA.

Bidwote teleiwg v acdpdleia aMvOPOUIKAG Kivnong oTo eyxu-
TELOHEVO AyKloTpo Kat odpiEte tn PBida Touv BOwTol odLykTRpa
(pottry obodLyEng: 10 Nm).

TomoBeToTE TO £YXUTELOUEVO AYKIOTPO OTo dlaprkn afova Tou
KOAOPB®HATOG TTAVW OTO NUIOPALPIKO OHO{wHA.

Eubuypappiote toug Bpayioveg Tou £yXUTEUOHEVOU AYKIOTPOU HE
katevBuvon amd EUTMPOG TMPOG TA TOW Kal arnd T0 HECO TPOG
To mAAL. Moté unv evbuypappiCete 1o BOWTO oprykTrpa TPEOG TA
EUTIPOG 1} TIPOG, TA THOW.

MpoatpeTika: npooappdlete TouG PPAXIOVES TOU EYXUTEVOHEVOL
QAyKioTPOU OTO TIPATUTIO XPNOLHOTIOLWVTAG TO £10IKO epyaleio Au-
yiopatog.

AvTikataotiote v aodpdAela MalvdpopIKiG Kivnong pe To Tpo-
oTatevTIkG dlaotpwpdtwong (BA. ogAida 111).

TuhAiEte v Tieploxn oVOdLYENG TOL EYXUTELOUEVOL AYKIOTPOU HE
Plastaband, yia va amnotpépete v enadn pe m pntivn dlactpw-
patwong. ‘Etot emutuyxdvetat opoldpopen ovodryén.

Mepdote v mMAeEo08a valovnpudtwy amod Tig oTEG oToug Ppayio-
VEG TOU aykioTpou kal adproTe Ta valovipara va Kpépovral o
oxfpa OnAiag. Av dev utdpyouv omEg, adrote v TAeEovda va-
Aovnpatwv va Kpépetal oe oxnpa OnAiag yopw armd toug Bpayio-
VEG TOU QYKIOTPOU.

ToToBETAOTE TPELG HETATOTUOHEVEG OTPWOELG TIAEypaTog avbpa-
Kovnpatwv (r.x. 15 cm x 15 cm) mavw otoug Ppayioveg Tou £y-
XUTEUOHEVOL AYKIOTPOU.

16) ErukahOdte 1o TipdTUTIO pE dUO OTPWOELG EAAOTIKAG OAKNG TiEP-

17)

Aov kat déote kATw amd v KuAvdpikn Bida Tou eyxuteLOpEVOL
aykiotpou.

Koyte éva tepdyio mAektig Onkng avBpakovnudtwy (1,3 dpopég
TO MAKOG TOu YUPLVOU TIPOTOTIOU) KAl TIEPAOTE TO TAVW OTO
TIPOTUTIO.

18) Aéote Tnv TAekT OAKN avOpakovnUATWY TIOU TIEPIOOEVEL KATW

amno v KUAMvOpPLKR Bida Tou EyXUTELOPEVOL AYKIOTPOU Kal avadt-
TIAWOTE TNV TIAVw 0To YUPLVO TIPOTUTIO.

19) EmukahOdte to TipdTUTIO pE dUO OTPWOELG EAAOTIKAG OAKNG TiEP-

AOv kat 6éote kdtw amd v KLAWVIPLKA Bida Tou eyXUTELOHEVOL
aykiotpou.

20) Mepdote pia vorr OAkn pepBpavng PVA.
21) EkteMéote tn dadikacia TAaotikomoinong pe pntivn Slaotpw-

pdtwong Orthocryl.

22) Metd amd 1n okAfpuvon NG pentivng dactpwudiwong, adat-

PEOTE TO TIPOOTATEVTIKO SLACTPWHATWONG,.

5.2.3 TotoO£TNON TIPOOTATEVTIKOU SLACTPWHATWONG

2¢i€te n Pida tou POwTOL oPLykTipa 1600, WOTE N acdpdiela
TIaAvOpopIKAG Kivnong va propei va Bdwbei kat va EgPdwbei.
Zepdwote kat Bydite Tnv acpdiela TAAVEPOUIKAG Kiviong amo
TO EYXUTEUOHEVO AYKIOTPO.

Bd0aoTe 10 TIPOOTATEVTIKG SLACTPWHATWONG,

5.3 TeAik} cuvappoAéynon
Zuvappodoynon acdpdalelag TaAtvdpopIKiG Kiviong

Amatrrobpeva vAtka: duvapokieldo 710D4, Loctite® 241 636K13
Bwdwote teleiwg v aoddleia TaAWwdPOpIKAG Kivnong oto
OTIE(PWHA TOU EYXUTEUOHEVOL AYKIOTPOU.

Zepdwote v aodpdlela Mavdpoukig Kivnong amo 1o oneipw-
Ha katd 3/4 tng otpodng To TOAD yia va v evbuypappioeTe.
Aodpaliote v kuAwdpikrp Bida Tov POwWTOL OdiykTApa HE
Loctite® kat opi&te v pe o duvapdkiedo (10 Nm).
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Elouvwvn unxaviopov acdpaiiong
Anarrodpeva vAka: duvapdkieldo 710D4, mpooappoyéag Te-
TPAywvog 1/4" ecwtepikd o 1/2" eEwTepIkd, TTpoékTacn owAn-
vToU KAELS100

» Bidwote tov pnxaviopd acpdaiiong otnv acddlela maMvSpopKAG
kivnong (potn cvodryEng: 20 Nm).

6 Xprion

ToToO£TNON TOL TEIPOL OE PN EYKEKPLHEVN ORKN

Kivduvog tpavpatiopol Adyw xahdpwong tng Bdwtrg auvdeong

» Zuvappoloyeite Tov meipo puévo oe Brikeg pe peTaMik omeipw-
Ha, Aappavovtag vméypn v avapepdpevn portr) cuodLyEng.

0 meipog dev eloXWPNoE MARPWG otnv achdaleia

Kivduvog Ttpavpatiopol Aoyw amwlelag Tng o0OvOeong He v

mpdBeon

» Eloayayete Tov meipo otnv acpdAela obpdwva pe Tig odnyieg
XELPIOHOD.

» [Mpw amnd kabe xpron g mpobeang, eAEyxeTe av o Tieipog ExeL
aodahioet otnv acddiela.

H 6nkn kat n aopdiela maAvdpopikniG Kivnong cuvdéovtal petagld
Toug pe tov Teipo. O meipog aopaliCel otnv aoddlela MAMVEPOHIKAG
Kivnong kat ouykpatei ™ OAKkn.

TomoB£tnon tng OAKNG

1) EAéyEte Tov Teipo kat TNV e0wWTEPLK BRKN yia {npiég.

2) EIAOMOIHZH! lMNupiote Tov meipo otnv katevOuvon TOL ETIL-
HAKN GEova tou koAoBwpatog yia va anodiyete nuiég.
TuAi€te v eowtepikr Ok Kat ToToOeTHOTE TNV 0TO AKPO TOU
KohoPwpaTog.
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4)

ZeTUNETE TNV £0WTEPLKN OrKN TTAvw 0TO KOAOPwWHA XWPIG TITUYW-
O€LG, amnopelyoviag HETATOTIOELG TWV HAAAKWY HOPIWV 1 EYKAW-
Blopd agépa.

ENéyEte v edappoyn kat Tnv evBLYPAMPUION TNG EO0WTEPIKAG
OnKkne.

Edappoyi Tou oteAéxoug tng pddeong

1)

2)

3)

Edappoote 10 otéhexog NG TipdBeonc pe TomoOeTNHEVN TNV E0W-
Tepkn Onkn, wodtou o Teipog OABRoEl OTo Avolypa TngG
aoddaletag TMaAVdPOpIKAG Kivnong.

2npwEte Tov meipo TMAMpwG otnv acpdlela TAAWVIPOUIKAG Kivn-
ong.

Mpw amd 1t xprion g mpdbeong, eAéyEte av o Teipog €xel
aodahioet otnv acpdarela TTaMvOPOULKAG Kivnong.

Adaipeon Tov oteAéXOUG TNG TIPOOETNG

» Kpatrjote matnpévo To TAive TIARKTPO Kat Bydite To KOAGPwHA
padi pe tn Orkn anod to otéexog NG podeang.

7 zuvrnpncn
YToPaAeTe Ta TPOoBETIKA eEapTrpaTa Oe OTITIKO EAEYXO Kat EAey-
X0 NG Aettoupyiag Toug peTd amd TG TPWTeG 30 NUEPEG XPRONG.

» Katd v taktkn e&€taon, eAéyxete oAokAnpn tnv mpdbeon ya
TuXOV pBopEG.

> AweEayete toloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Nopikég vmodeigelg
‘OMot o1 vopikoi 6pol ePTIITITOLY OTO eKACTOTE £BVIKO dikalo TNG Xwpag
TOL XProTN Kat evdéxetal va dlapépouv aippwva pe avto.

8.1 EuBuvn

O kataokevaotrg avalappavet evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHo-
Tole{tal oOpPwva pe TIG TEPLYPAdEG Kal TG odnyieg oTo Tapov €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia CpIEG, ot ottoieg odpeilo-
vtat oe tapaPAiedn tou eyypadou, eidikétepa oe avopBdoEn xpnon
1 QVETITPETITN HETATPOTIF TOU TIPOIGVTOG.



8.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta 1atpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dniwon miotéttag EK eivar da-
Oéo1pn yia AMjdn oTov 10TGTOTIO TOU KATACKELACTH.

9 Texvika otolxeia

Kwdikog 6A20=10 6A20=20
Bapog [g] 425 485
“Yog cuotiparog [mm] 25 79
“Yog cuvappoAdynong [mm] 43 61
YAk6 (EYXUTEVOHEVO AYKLOTPO) XaAuBag
YAk6 (aoddaleia taAvdpopking alouvpivio
Kivnone)
Mey. owpatiké Bapog [kgl 125

1 OnucaHue nsgenus Pycekuii

[Harta nocnegHen akryanusauuu: 2022-03-03

> I'Iepeu. ncnonb3oBaHneM u3nenna cnepyet BHUMartesibHO Mpo-
4eCTb ,ElaHHhII71 AOKYMEHT 1 co6mop.an> yKasaHus no TexHuke Ges-
0OnacHOCTU.

» [poseaute nonb3osatento MHCTPYKTaX Ha npeamet 6e3onacHoro
nosib30BaHus.

» Ecnu Yy BacC BO3HUKNIN I'IpO6I'IeMbI nnun BONPOCHI KacaTtenbHO n3ge-
nna, OﬁpaLLLaVITer K npou3soauTento.

» O KaxaoM cepbe3HOM MpoucCLUecTBnK, CBA3AaHHOM C U3aennem,
B 4acTtHocTM 06 YXyAweHnn COCTOfHUA 300POBbSA, COOﬁLLLa;ITe
npou3BoAUTENO U KOMMNETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbI LOKYMEHT.

1.1 KoHCTpyKuus u GyHKUUMU

YenHouHbilt 3amok 6A20=10, 6A20=20 cayxuT ans ¢ukcauuu naiHe-
pa B KynbTenpuemHoi runese. Munb3oseil PCY namuHupyetcs B kynib-
TEenpueMHoN rmnb3e. YesHOUHbIN 3aMOK BBUHYMBAETCS 3aT€M B IWib-
30BbIt PCY.

1.2 Bo3MOXHOCTM KOMGUHMPOBaHUS U3aenus

JaHHbll NPOTe3HbIi KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYNbHOW CUCTEMOI
Ottobock. PyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMMU APYriX NPOU3BOAUTE-
nei, UMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAMHUTENbHbIE MOAY/bHbIE 3IEMEHTbI,
He TecTMpoBanachk.

2 cnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHauyeHue
I/Isp.enme NCrnonb3yetTcs WCKIK4YUTENbHO AN 3K30MpoTe3npoBaHus
HWXHUX KOHeHHOCTe;I.

2.2 O6nacTb NnpUMEeHeHUs
¢ MakcumaneHo fonyctumas macca Tena ykasaHa B pasgene "Tex-
HUYeckue xapaktepuctukn' (cm. cTp. 118).

2.3 Ycnoeus NnpuMeHeHus uspenus

Honyctumsie y:
[uanasoH temneparyp npumerenusi ot -10°C po +60°C
[Jonyctnmas oTHocuTenbHas BnaxHoCTb Bosayxa ot 0 % no 90 %,
6e3 KOHAEHCMpoBaHnsa

H yCTUMBIE Y p
MexaHuyeckas subpauus wnu yaaps

MonapaHwue nota, MO4M, NPECHON UM MOPCKOWN BOAbI, KUCIOT
MonapaHue nbinn, necka, rMrpocKONUYEcKnx YacTuu, (Hanpumep,
TanbKa)

2.4 Cpok cnyx6bi
Cpok cnyx6bl U3aenns cocTaBnsieT, B 3aBUCUMOCTW OT yPOBHSI aKTUB-
HOCTM nauueHTa, ot 3 oo 5 ner.
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3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexaaloLLmx CUMBOJIOB

/A BHUMAHME| [lpesynpexaeHne o BO3MOXHOM OMacHOCTM He-

CHacCTHOro cny4asa unu nony4eHunsa TpasMm.

3.2 O6wume yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTu

/\ BHUMAHVE!

o »CTb TP " ™ pexaeHus nape-

» Ecnu Bbl nogospesaeTe, YTO U3AENNE MOXET ObiTb NMOBPEXAEHO,
cneayet npoeepuUTb paboTocnocoBHOCTL U3ENUa U ero npuro-
HOCTb K 3KCnyatauumu.

» He nNpuMeHATb nsgenne, ecam OHO He NOJIHOCTbIO pa6orocn0006-
Ho. lNpuHATL COOTBETCTBYIOWME Mepbl: (HanpuUMep, O4YUCTKa, pe-
MOHT, 3amMeHa, NpoBepKa npon3soanTenemMm unn B Mac‘repcmﬁl).

Mpu3Haku UsmeHeHUs unm yTpathl GYHKUUIA NpU KCnyaTaumum
M3meHeHUs YHKLMI MOTYT NPOSIBASTLCS, HAMP., B BUAE U3MEHEHUs
KapTuHbI MOXOAKM, N3MEHEHUS Pa3MELLiEHNsi KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLEHMIO IPYT K AAPYTY, @ TAKXE MOSIBNEHNS LYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

» Cobniogate 061acTb NPUMEHEHUS U3AenUs U He noaBepratb ero
4Ype3MepHbiM Harpyskam (cm. cTp. 113). Konu- | Haumenosanue ApTukyn
» Cobniopatb Takke BO3MOXHOCTW COYETaHMs 1 3anpeL KOM- HecTBo
6uHauMKM, NpuBeAEeHHbIe B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT- 1 PyKOBOD'CTVBO N0 NpUMeHeHno —
BETCTBYIOLLWIX U3AENIA. 1 Minbsosbin PCY 4R111=N
» He ucnonb3osatk usgenve B HeAONYCTUMbIX YCIIOBUSIX. 1 Kopnyc yenHouHoro samka -
» [posepuTs M3nenMe Ha HanuuMe NOBPEXAEHWN, eClN OHO WC- 1 Pukcupytownii ysen 6A52
Nosnb30BaNOCh B HEJONYCTUMbIX YCOBUSIX. 1 KoHTaKTHbIN WTnT 6A20=10:
» He ucnonbsoBatb usgenue, €Cim OHO NOBPEXAEHO VAN HAXOAUT- 6Y13=1
CSi B COMHUTENIbHOM coCTOsiHUU. [puHsTL cooTBeTcTBylOWME Me- 6A20=20:
pbl: (HaNpUMep, O4NCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, MpoBepka NPOM3BOAN- 6Y13=2
TENeM A1 B MacTepcKon). 1 [mncosas sawwTa Ans Wrbips 5X440
» C uenblo NpefoTBpaLLEHNs OMacHOCTU TPaBMUPOBaHUS W NoBpe- 1 Ha6op saknanHbix aetaneir (1 nonycée- B5X55
XOEGHWS W3AENUs ero 3anpelieHo WUCMob30BaTh MO WUCTEHEHWUN puieckas saknagHas Aetank, 1 BuHTO-
NPOBEPEHHOTO CPOKa CAIYyXKGbl. Bas 3aknagHas getans, 1 BUHT Ans ru-
» C uenblo NpeoTBPALLEHUs ONACHOCTU TPaBMUPOBaHUS W MOBpe- NCOBOrO KOMMOHEHTa)
XKIEHNS N3AENNs ero MOXHO NPUMEHSTL TONBKO A1 OLHOro nauu- Tonbko ans 6A20=20:
enra. 4 Pe3b60Boit Wit 506G3
» O6palyatbcsi ¢ usgenuem GepexHo, 4To6bl nsbexarb Y

CKux I'IOBPE)K,ELEHMDI.
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5 NMpuBeaeHne B COCTOsSIHME FOTOBHOCTY K 3KcnnyaTa-
uumn

HenpaBunbHas c6opka uam MOHTaXx

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWst B pesynbTate AedeKToB KOMMOHEHTOB
npotesa

» OGpaluaiiTe BHUMaHWe Ha MHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

HenpaBunbHbIli MOHTaX pe3b6OBbIX COeAUHEHUI

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsI BCIEACTBUE MONOMKM UM PacKpy4mBa-

HUSi pe3bBOBbIX COEAVHEHNI

» Kaxapiii pas nepe/ MOHTaXoM criefyeT ouuniiatb pesboy.

» Cobnioaaite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM NPU MOHTaXE.

» OG6pallaiiTe BHMMaHNe Ha yKasaHus Mo AJMHe BUHTOB U dukca-
LMK pe3bBOoBbIX COEANHEHUN.

5.1 MoarotoBKa M3roToBJE€HUS TUIb3bl

>

1)

2)
3)

5.2 Usrorc

Heof6
k

maTep : nonycoepuyeckas 3aknagHas ne-
Tanb, BUHT 1S TMMCOBOrO KOMMOHEHTa, pykas n3 NBA 99B81*
YBEAOMJIEHUE BbIpOBHSITb YENHOYHbIM 3aMOK, 4TOGbl
NpeaoTBPaTUTb HEHY)XXHbIe Harpy3ku U usHoc (2307228).
Monycdepuyeckyio 3aknaaHylo Aetans B NPOAONLHON OCU KynbTy
pa3mMecTUTb Ha AMCTaNbHOI NOBEPXHOCTU FMNCOBOI MOAENN U Ner-
KO 3aKpenuTb BUHTOM /NS TMMCOBOrO KOMMOHEHTA.

3amoueHHbIt pykas 13 [BA HaTsHYTb Ha rUNCoByio Moaenb.
M3rotoButb KynbTenpuemHyio runb3y (cm. ctp. 115).

KynbTenp W rUnb3bl

WHOOPMALNA

OnucaHHoe B 3TOM AOKyMeHTe apmupoBaHue AonyLeHo ANA Makcu-
MasibHOW Macchl Tesa Mnosib3oBatens unsgenusa. Jio6oe nsmeHeHne
apMupoBaHua Haxogutcsa B cd)epe OTBETCTBEHHOCTU TEXHUKa-opTO-

/A BHUMAHUE

H 3
L

P TKa nenecTkos runb3osoro PCY

OnacHoctb TpaBMMpOBaHUA BCNEeACTBUE pa3pyleHna nenecTkos

PCY

> I'Ipomsaop.me Pas3BoOAKY TOJIbKO CTalibHbIX JIENECTKOB rM/ib30BOro
PCY.

» Cnepyer n3beratb CMUWIKOM CUABHOW U 4acTol pa3Boaku ne-
nectkos PCY.

> EJ’IH pa3BoiKun cnefyeTr NCNosib3oBatb NHCTPYMEHT 419 pa3BoOAKN
711S4*.

neapa.
5.2.1 J1 )C runb3bl 6Geapa
> Heob marep [AvHaMoMeTpuyeckuii kntod 710D4,

VHCTPYMEHT Ans passogku 711S4* pakpoH-¢unbl, 616G6, nep-
NIOHOBbIV TPMKOTaXHbIN pykas 623T3, TkaHas kapGoHoBas NeHTa
616B1, kapGoHoBas TkaHb 616G12, CTEKIOBONOKHWUCTLIN MaT
616G4, nneteHbll pykaB M3 kap6oHoBOro BonokHa 616G15, py-
kas n3 MNBA 99B81, cmona ans namunnposanus Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Ortpesatb 1 cnoit 4akpoH-GuIbLA N Pa3MEeCTUTb Ha MOZENb.
HartsiHyTb 2 €110 NEPNIOHOBOTO TPUKOTAXHOIO PyKaBa Ha MOAESb 1
3aBsi3aTb Ha nosycdepuyeckoin 3aknagHomn AeTanu.

2 cnosi TkaHon kapB6OHOBOW JeHTbl (LWUpKHa: 5 €M) pacnonoxurs
BKPYrOBYIO Ha PACCTOSIHUM 3 CM MOZ, MPOMEXHOCTbIO.

Ha meamnanbHoiA 1 naTepanbHOI CTOPOHE HANOXMTb MO 1 cnoto
TKaHoW KkapGOHOBOW NieHTbl (WmpuHa: 5 €M) B obnactu ot mony-
chepuryeckoi 3aknagHon AeTanu 4o Kpas runb3bl.
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15)

16)

17)
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Ha nepepHelt v 3afiHel CTopoHe Hanoxutb no 1 cnoto TkaHom
KapBoHOBOI NeHTbl (wmnpuHa: 5 cm) B ob6nactn ot noaychepuye-
CKOW 3aKflafAHON AeTanu A0 Kpas Mb3bl.

4 nonocsl (MprM. 5 ¢M X 3 €M) CTEKIOBONOKHUCTOrO Mata pasme-
CTUTb Ha TKaHOW KapGOHOBOWN JieHTe, 4TOObl MOALWMUTL aHKEPHbIe
nenecTku.

Mo o6xBaTy cefanULHON KOCTW CO CMeLUEeHWEM pa3MecTUTb
2 cnosi kap6oHoBOIA TKaHu (Hanp., 15 cm x 15 cm).

HatsiHyTb 2 cnosi nepoHOBOro TPUKOTaXHOTO pyKasa Ha MOAESb 1
3aBsizaTb Ha nonycdepnyeckon 3aknagHomn aetanu.

YenHouHbI 3aMOK MOMHOCTbIO BBUHTUTL B rMnb3oBbiii PCY 1 3ata-
HYTb BUHT pe3b60BOro 3axuma (MomeHT 3atsdkku: 10 Hm).
vnb3osbii PCY pasmecttb Ha nonycdepuyeckoit 3aknagHomn
netanu.

Jlenectku runb3osoro PCY BbIpOBHATL B @aHTEPUOPHO-NOCTEPU-
OpPHOM 1 MeauanbHoO-NaTepanbHOM HanpasneHusx. Pe3b6oBoit
3aXMUM HUKOTAA He BbipaBHUBATL B aHTEPMOPHOM WM NOCTEPUOP-
HOM HarnpaeneHuu.

Onuwus: nenectku runs3osoro PCY nogortate noa mMogens ¢ no-
MOLLIbIO UHCTPYMEHTA [/ Pa3BOAKM.

YenHOUYHbIN 3aMOK 3aMEHUTb MPOTEKTOPOM AJIsl IAMUHWUPOBAHWS
(cm. cTp. 117).

3axumHylo obnactb runbsosoro PCY obmotath nnactudeckomn
NIEHTON A/ NPEfOTBPALLEHNs! KOHTAKTa CO CMOJION AJ1si TaMUHU-
posanusi. Takum 06pa3om [OCTUraeTcsi paBHOMEPHOE 3axartue.

2 cnos kap6oHOBO TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cm) pasmecTuTs co
CMelleHeM NoBepx fenecTkos runssosoro PCY.

HaTsHyTb 2 ciosi NeprioHOBOro TPMKOTaXHOrO pykasa MoBEpPX MO-
[enu 1 nepessisatb ero nog BUHTOM runbsosoro PCY ¢ umnuu-
[ PUYECKOIl FONIOBKOW.

HatsiHyTb 2 cnos nneteHoro pykaea U3 kap6OHOBOrO BOJIOKHA MO-
BEpX MOZENV U nepessi3aTb €ro nog BUHTOM runb3osoro PCY ¢
LMNVHAPUYECKON FONOBKOA.

18) HatsiHyTb 2 Closi NEp/IOHOBOrO TPMKOTAXHOrO pykasa MoBEpX MO-

[enu v nepess3atb €ro nog BUHTOM runbaosoro PCY ¢ uwnuu-
[IPUHECKON rONoBKON.

19) 3amoyeHHbIN pykas U3 MNBA HaTaHyTb Ha Mozenb.
20) BbinonHuTh NaMnH1poBaxue ¢ nomoLubio cmonbl Orthocryl.
21) lMocne OTBEPXAEHUS CMOMbI NS NaMUHUPOBAHUS yAanuTe MPo-

TEKTOP /NS NaMUHUPOBAHUS.

5.2.2 JlaMmuHUpOBaHMUE rMNb3bl FOIEHN

>

£

o

)

Heo6 mar AviHamomeTpuyeckui kitoy 710D4,
BUHT C LMAMHAPWUYECKOW TOJIOBKOW, MHCTPYMEHT Ajisi PasBOAKM
711S4*, pykas u3 MNBA 99B81, nepsioHOBbIN TPUKOTAXHBIN pyKas
623T3, TkaHaa kap6oHoBas neHta 616B1, poBUHI M3 CTEKNOBO-
nokHa 699B1, kap6oHoBas TkaHb 616G12, CTEKIOBONOKHWUCTbIN
mat 616G4, nneteHbiit pykaB n3 kapGoHoBoro BosiokHa 616G 15,
cmona anst namnuposatus Orthocryl 80:20 PRO 617H119
HatsHyTb 2 cniosi nepoHOBOro TPUKOTaXHOTO pyKasa Ha MOAESb 1
3aBsi3aTb Ha nonycdepuyeckoi 3aknagHoun AeTanu.

Pa3mectutb 1 cnoit TkaHol KapGOHOBOW JIeHTbl BKPYroBylo Ha
yposHe Touku MPT (cepeauHa natennsipHomn CBA3Ku).

Ha mepmanbHOI 1 natepanbHON CTOPOHE Hanoxutb no 1 cnoto
TKaHoW kap6OHOBOWN NieHTbI (WupuHa: 5 cm) B obnactu ot mony-
cdepuryeckon 3aknagHon AeTanu Ao Kpas rmnb3bl.

Ha nepepHent v 3apHel CTopoHe HanoXutb no 1 cnot TKaHou
Kap6OHOBON NeHTbl (wupuHa: 5 cM) B obnactu oT nonycdepuye-
CKO1 3aK/IafHON AeTanu 40 Kpas nb3bl.

4 nonocsl (NpvM. 5 €M X 3 CM) CTEKIIOBONIOKHWUCTOrO Mata pasme-
CTUTb Ha TKaHOW KapGOHOBOW NieHTe, 4TOGbl MOALWMNTL aHKEpPHbIe
nenecTku.

Ha ancranbHOM KOHLE MOAEnM CO CMeLieHreM BOKpYr noaycoe-
puyeckoii 3aKknagHon AeTanu pasmMecTutb 2 cnosi kapboHoBow Tka-
Hu (Hanp., 15 cm x 15 cm).

HatsHyTb 2 cnosi nepnoHOBOro TPUKOTaXHOTO pykasa Ha MOAESb 1
3aBsi3aTb Ha nonycdepuyeckoin 3aknagHomn AeTanu.




8) YenHoYHbIV 3aMOK MONHOCTLIO BBUHTUTL B runb3osbin PCY u 3ata-
HYTb BUHT pe3b60BOro 3axuma (MomeHT 3atsxku: 10 Hm).

9) Tlunb3osbii PCY pasmecTuTb No NPOAOLHOM OCU KyNbTW Ha Nony-
cdepuryeckoi 3aknagHomn aeTanu.

10) Nenectkun runbaosoro PCY BbipoBHSATL B aHTEPUOPHO-NOCTEPU-

p n mep, aT HanpasneHusx. Pesb6oBoit
3aXUM HUKOTAA He BbipaBHUBATL B aHTEPUOPHOM WAN NOCTEPUOP-
HOM HanpaeneHuu.

11) Onums: nenectku runbsosoro PCY nogorHat nog Mogens ¢ no-
MOLLbIO MHCTPYMEHTA [/t Pa3BOAKU.

12) YesrHOYHBI 3aMOK 3aMEHUTb MPOTEKTOPOM AJIsl IaMUHMPOBAHWS
(cm. ctp. 117).

13) 3axumHyto obnacte runb3osoro PCY ofwmotate nnactuyeckon

NIEHTON ANsi NPefoTBPaLLEeHNst KOHTaKTa CO CMOJION A1s NaMUHU-

poBaHusi. Takum 06pa3om JOCTUraeTCsi paBHOMEPHOE 3axartue.

POBUHI 13 CTEK/IOBOIOKHA MPOTSIHYTL CKBO3b OTBEPCTUS NIENecT-

koB PCY u octaButh ceucate B Buge netens. Ecnu oteepctus ot-

CYTCTBYIOT, POBWHI U3 CTEK/IOBOJIOKHA OCTaBWTb CBUCATb B BUAE

neTesb BOKPYT JIENECTKOB.

15) 3 cnos kap6oHOBOI TKaHu (Hanp., 15 cm x 15 cm) pasmecTuTs co

CMeLLeHeM NoBepx NenecTkos rnb3osoro PCY.

HatsiHyTb 2 Closi NeprIoHOBOro TPMKOTaXHOrO pykaBa MoOBEPX MO-

[lenu 1 nepessi3aTtb ero nop BUHTOM runbsosoro PCY c umnuu-

[ PUYECKOIA FONIOBKOW.

Ortpesartb 1 kycok nneteHoro kap6oHoBoro pykasa (1,3 aauHbl ru-

NCOBOI MOAENN) U HATSHYTb MOBEPX MOAENN.

18) O6BsizaTb BLICTYNalOLLYO 4acTb MJIETEHOro pykasa U3 kapboHOBO-
ro BOSIOKHA Nof, BUHTOM runb3osoro PCY ¢ umnuHapuyeckoit ro-
JIOBKOV 11 OTBEPHYTb Ha MMMCOBYI0 MOAEb.

19) HaTsiHyTb 2 Cnosi Nep/ioHOBOro TPUKOTaXHOrO pykasa MoBEpX MO-
[enu 1 nepessisatb ero nog BUHTOM runb3osoro PCY ¢ umnuu-
[ PUYECKOIl FONIOBKOW.

20) lMoBepx HaTsHYTb OAWH 3aMO4€eHHbIN pykas n3 MBA.

21) BbinonHuTe naMmHupoBaHue ¢ nomotibio cmonkl Orthocryl.

14

16,

17

22) Mocne oTBePXAEHUS CMOMbI ANt NaMUHUPOBAHUS YAANNTL MPo-
TEKTOP [/1s TAaMUHUPOBaHUSI.

5.2.3 MoHTaX npoTeKTopa AnA 1aMUHUPOBaHUSA

1) BwuHT pe3b6oBOro 3axuma crefyer 3aTsHyTb TaK, YTOObl YENHOY-
HbI 3aMOK ellie MOXHO 6bino 6bl BKPY4MBaTh U BbIKPy4MBaTh.

2) BbIkpyTTb YeNHOUHBI 3aMOK U3 runb3osoro PCY.

3) BBUMHTUTL NPOTEKTOP ANS NAMUHUPOBAHUS.

5.3 OkoHuaTenbHasi c6opka

MoHTax 4eNnHOUYHOro 3amka

> Heo6: ma
Loctite® 241 636K13

1) YenHOuHbI 3aMOK MOJSHOCTBIO BBEPHYTb B Pe3bby r1ib30BOrO
PCY.

2) [Ans BbIpaBHMBAHWS YENHOYHbIA 3aMOK BbIKPYTUTb U3 pe3bObl Ha
makc. 3/4 o6opora.

3) 3adukcupoBaTb BUHT C LMAWHAPUYECKON TONOBKOW pe3bGoBOro
3aXumMa C MOMOLLbI0 repMeTka A1s Pe3bBOoBbIX COeAMHEHNN
Loctite® u 3aTaHyTb AMHaMomeTpuyeckum kntovom (10 Hm).

: AvHamMoMeTpuyeckuii kntod 710D4,

R n

pylowiero ysna
> Heob marep AvHaMOMeTpuYeckuii kntod 710D4,
NepexofHuK 4etbipexrpaHHbii 1/4" BHyTpu Ha 1/2" cHapyxw,
CMEHHas rofloBka K TOPLLOBOMY KJTioHy
» ®VIKCVIpyK)LLLl/Il\/lI y3en BBUHTUTL B YesSIHOYHbIN 3aMOK (MOMEHT 3a-
Taxku: 20 Hm).

6 dkcnnyaTauus

MoHTax WTbIps Ha naiiHepe 6e3 gonycka

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHWA B pesynbtate ocnabneHus pes3b6GoBoro

coefnHeHust

» YcTaHaBnMBaTh WTbIPb TOMbKO Ha NaliHepax C MeTann4eckoi
pe3b6oit, yunTbIBasi yKasaHHbI MOMEHT 3aTSKKU.
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/A BHUMAHUE

LiTbIpb BBOAUTCS B 3aMOK HE NMONHOCTbIO

OnacHoctb TpaBMMpoOBaHUA B pe3ynbTarte oTCoeANnHEeHUs OT npoTesa

» BBOIJ,MTe WTbIPb B 3aMOK B COOTBETCTBUMWU C yKasaHWAMKU no uUC-
NoNb30BaHUIO.

» [lepen kaxabiM Mcnonb3osaHWeM npoTesa nposepsiite, 3aduk-
CUPOBaH /N WTbIPb B 3aMKe.

JaiiHep 1 YenHO4HbIN 3aMOK COEAUHSAIOTCS Mex/ay coBol C MOMOLLbIO
wrblpst. LWTbips dprKcupyetcs B 4eNHOYHOM 3aMKe M MPOYHO yAepXu-
BaeT flaHep.

HapeBaHnue naithepa

1) [poBepuTb WTbIPb U NatHEP Ha OTCYTCTBUE NOBPEXAEHUNA.

2) YBEAOMJIEHUE HanpaeuTb WTbipb BAOAb NPOAOABHON OCU
Ky/IbTH, YTOGbI NPeAOTBPaTUTL NOBPEXAEeHUs.

Ckarartb naﬁHep n HafeTb Ha KOHeL, KyNibTh.

3) PasBepHyTb naiiHep Mo BCell NOBEPXHOCTU KynbTu Ge3 obpasosa-
HUSA CKnagok, 6es CMelWeHNnsa MArKUx MbllleYHbIX TKaHen wnu
BK/O4EHUA BO34yXa.

4) TpoBepwuTb Nocajaky v pacnonoxeHue nanHepa.

Pa3smeleHue KynbTH B KyIbTENPUEMHON ruib3e

1) PacnonoxwuTts KyabTio C NaiHEPOM B KyNbTENPUEMHOW r1nb3e Tak,
4TOGbI LWTbIPb MPOLLEN B OTBEPCTUE YEIHOYHOTO 3amMKa.

2) TonHocTbio BCTABUTB LWTbIPb B YENHOYHbIN 3aMOK.

3) [epen wcnonb3oBaHMeM npoTe3a HeOBGXOAMMO NPOBEPUTH, 3a-
HUKCUPOBAH /U WTHIPb B YENHOYHOM 3aMKe.

W3BneueHune KynbTu U3 Ky/JIbTENPUEMHOMN MMb3bl
» YnepxwvBas GOKOBYW KHOMKY B HaXaTOM COCTOSIHUMW, BbITAlLWTb
Ky/bTIO C NAaWHEPOM W3 KyNbTENPUEMHOM MMb3bl.

7 TexHuuyeckoe o6cnyxusaHme

» Yepes nepsble 30 AHEN UCMONL30BAHUS CeyeT NPOU3BECTU BU-
3yarnbHyto U GpyHKLMOHANBHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTesa.
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» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI CneayeT NpoBepUTb BECh NPO-
Te3 Ha HanM4ne Npu3HakoB U3Hoca.

> HEO6XOLLV|MO €XerogHo npou3soguTb MPOBEPKY MU3AenuUsa Ha Ha-
AEXHOCTb paﬁOTbl.

8 MNpaBoBbie yka3aHus

Ha BCe NMpaBOBble yKa3aHUsa pacnpocTpaHaeTcsa npaso TOIZ CTpaHsbl, B
KOTOpOlZ ncnonb3yetca nspenne, No3ToMy 3TM yKa3aHus MOryT Bapbu-
poBartb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaeop.wrenh HecCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnu uagenve
ncnonb3yetcs B COOTBETCTBUU C OMUCAHUAMU N yKasaHUAMKU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. I'Ipomaso;:m'renb He HeceT OTBETCTBEH-
HOCTU 3a yluep6, BOSHIAKIJJI/IIZ Bcneacteue I'IpeHespe)KeHlAﬂ NONOXeHn-
AMW OAHHOrO AOKyMeHTa, B 0cobeHHOCTU npwv HeHagnexawem 1Ucnonb-
30BaHNN WU HECAHKUNOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN N3aenna.

8.2 CootBetcTBMe cTaHpaptam EC

[HaHHoe n3penve oteevaet Tpebosarusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuMHCKux usgenusx. eknapauuio o coortsercteum CE MoxHo
3arpysutb Ha caiite npov3BoauTens.

9 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKMN

Wpentudpukartop 6A20=10 6A20=20
Bec [r] 425 485
CucremHas BbicoTta [mm] 25 79
MoHTaxHas BbicoTa [Mm] 43 61
Martepuan (runb3osbivi PCY) Cranb
Matepuan (Y4enHOYHbIN 3aMOK) AntoMuHMIA
Makc. Bec Tena [kr] 125
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