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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-07

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Verschiebeplatte 6A41 wird am MagnoFlex Lock montiert und dient der
Optimierung des Prothesenaufbaus. Sie ermdglicht einen Versatz der dista-
len Prothesenkomponenten um 12 mm oder 24 mm in a — p oder m - | Rich-
tung.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

6A41 Verschiebeplatte
B Kennzeichen
Shuttle Lock 6A40
Schaftadapter 4R54

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem. Die Funktionalitdat mit Komponenten anderer Hersteller, die tiber kom-
patible modulare Verbindungselemente verfigen, wurde nicht getestet.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unte-
ren Extremitét einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Zugelassen bis max. 125 kg Kérpergewicht.



2.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport
Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, keine
mechanischen Vibrationen oder StoBe

Zulassige Umgeb bedi
Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C
Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend
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Chemikalien/Fliissigkeiten: StBwasser, Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, Sei-
fenlauge, Chlorwasser

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

2.4 Nutzungsdauer

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter vom Hersteller mit 3 Millionen
Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitatsgrad des Benut-
zers, einer Nutzungsdauer von maximal 5 Jahren.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der MOBIS-Klassifizie-
rung ein.

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die da-
fir zugelassen sind.

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




/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-

dukt

» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverédnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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

| HINWELS |

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

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




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

4 Lieferumfang

6A41 Verschiebeplatte

Abb. Pos. | Men- | Benennung Kennzeichen
Nr. ge
- [ ] - 1 Gebrauchsanweisung 647G755
- 1 1 Verschiebeplatte -
1 A 2 4 Senkschrauben 501S541=M6X50

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/A VORSICHT

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

A\ VORSICHT

Verschmutzte Gewinde der Schraubverbindungen
Sturzverletzungen durch Lésen, Brechen oder AusreiBen der Gewinde
» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage mit einem entfettenden

» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

Reiniger (z. B. Aceton).

Bendétigte Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschlissel 710D4, Loctite® 241 636K13

Wenn ein Schaftadapter am Shuttle Lock montiert ist: Den Schafta-
dapter demontieren.

Die Gewinde mit Loctite® behandeln.

Die Verschiebeplatte an das Shuttle Lock ansetzen und mit den Senk-
schrauben verschrauben (siehe Abb. 2, siehe Abb. 3) (Montage-Anzugs-
moment: 12 Nm).

Die Gewinde der Senkschrauben mit Loctite® behandeln.

Den Schaftadapter auf der Verschiebeplatte positionieren und mit den
Senkschrauben verschrauben (siehe Abb. 4, siehe Abb. 5) (Montage-
Anzugsmoment: 12 Nm).



6 Wartung

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

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

7.1 Haftung

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

7.2 CE-Konformitat

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

8 Technische Daten

Kennzeichen 6A41

Gewicht [g] 105

Systemhdhe [mm] 9

Material Aluminium

Max. Kérpergewicht [kg] 125

1 Product description English

Date of last update: 2020-04-07

» 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 in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 6A41 Slider Plate is mounted at the MagnoFlex Lock and serves to
optimise the prosthetic alignment. It allows for an offset of the distal pros-
thetic components by 12 mm or 24 mm in an a - p or m - | direction.

1.2 Combination Possibilities

6A41 Slider Plate
Designation Reference Number
Shuttle Lock 6A40
Socket Adapter 4R54

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular
connectors. Functionality with components of other manufacturers 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 fittings.

2.2 Area of application
Approved for a body weight of up to 125 kg.

2.3 Environmental conditions

Storage and transport

Temperature range —20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F), relative humidity 20 % to
90 %, no mechanical vibrations or impacts

Allowable environmental conditions

Temperature range: —-10 °C to +45 °C

Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

Unacceptable environmental conditions

Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine, acids, soapsuds,
chlorine water

Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)




2.4 Service life

In general, all modular adapters are tested by the manufacturer for 3 million
load cycles. Depending on the user’s activity level, this corresponds to a
maximum service life of 5 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

A CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the prosthetic components according to the MOBIS classification.

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved for that purpose.

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

A\ CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

» Only use the product on a single patient.

A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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




» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see "Signs of changes in or loss of functionality during use" in
this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

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

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of Delivery

6A41 Slider Plate

Fig. Item | Quant | Designation Reference Number
No. ity
- ] - 1 Instructions for Use 647G755
1 - 1 1 Slider Plate -
1 A 2 4 Countersunk Head Screws 501541=M6X50

5 Preparation for Use

A CAUTION

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

Dirty thread in screw connection

Injuries due to falling when thread loosens, breaks or tears out

» Use a degreasing cleaner (e.g. Acetone) to clean the thread before
each mounting.

» Observe the alignment and assembly instructions.

> Required tools and materials:
710D4 Torque Wrench, 636K13 Loctite® 241

1) If a socket adapter is installed at the shuttle lock: remove the socket
adapter.

2) Apply Loctite® to the thread.

3) Position the slider plate at the shuttle lock and screw it in using the
countersunk head screws (see fig. 2, see fig. 3) (mounting torque: 12
Nm).

4) Apply Loctite® to the thread of the countersunk head screws.

5) Position the socket adapter at the slider plate and then use the counter-
sunk head screws to fasten it (see fig. 4, see fig. 5) (mounting torque:
12 Nm).

6 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

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

7.1 Liability

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

7.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical
devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the man-
ufacturer's website.
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8 Technical Data

Reference Number 6A41
Weight [g] 105
System height [mm] 9
Material Aluminium
Max. body weight [kg] 125

1 Description du produit

Francais

compétente de votre pays.
» Conservez ce document.

Date de la derniére mise a jour : 2020-04-07

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité

1.1 Conception et fonctionnement

La plaque de réglage 6A41 doit étre montée sur la prise rapide MagnoFlex
Lock, elle sert a optimiser |'alignement de la prothése. La plaque de réglage
permet un décalage des composants distaux de la prothése de 12 mm ou
24 mm dans le sens antéro-postérieur ou médio-latéral.

1.2 Combinaisons possibles

Plaque de réglage 6A41

Désignation Référence
Prise rapide 6A40
Adaptateur de |'emboiture 4R54

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabricants dis-

posant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été testé.
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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
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport
Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a 90 %, aucune vi-
bration mécanique ou choc

Conditions d’environnement autorisées
Plage de températures : -10 °C a +45 °C
Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’envir non autorisées
Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpiration, urine, acides,
eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules fortement hygrosco-
piques (talc par ex.)

2.4 Durée d’utilisation

Le fabricant contréle tous ses adaptateurs modulaires en les soumettant a
3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré
d’activité de |'utilisateur, a une durée d'utilisation maximale de 5 ans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

13



» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification
MOBIS.

/A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés a cet effet.

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

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

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-
gradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

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

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

| avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d'environnement non auto-

risées

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autori-
sees.
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» En cas d'exposition a des conditions d'environnement non autorisées,
vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, controle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

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

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

4 Contenu de la livraison
Plaque de réglage 6A41

1. N° | Quan- | Désignation Référence
pos. tité

- [ ] - 1 Instructions d'utilisation 647G 755

1 - 1 1 Plaque de réglage -

1 A 2 4 Vis a téte conique 501S41=M6X50

5 Préparation a l'utilisation

Alignement ou montage erroné

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

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

/\ PRUDENCE

Filet encrassé des raccords a vis

Blessures suite a une chute causées par le desserrage, la rupture ou l'ar-

rachage du filet

» Nettoyez les filets avant chaque montage a l'aide d'un dégraissant
(acétone par ex.).

» Respectez les consignes relatives a la mise en place et au montage.
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> Outils et matériel nécessaires :

Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Si un adaptateur d'emboiture est monté sur la prise rapide : dé-
montez |'adaptateur d'emboiture.

2) Traitez le filet avec de la Loctite®.

3) Placez la plaque de réglage sur la prise rapide et vissez-la a I'aide des
vis a téte conique (voir ill. 2, voir ill. 3) (couple de serrage pour le mon-
tage : 12 Nm).

4) Traitez le filet des vis a téte conique avec de la Loctite®.

5) Mettez en place |'adaptateur d'emboiture sur la plaque de réglage et vis-
sez-le a |'aide des vis a téte conique (voir ill. 4, voir ill. 5) (couple de ser-
rage pour le montage : 12 Nm).

6 Maintenance

» Faites examiner (contrdle visuel et contréle du fonctionnement) les com-
posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

7 Informations légales

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

7.1 Responsabilité

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

7.2 Conformité CE

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

8 Caractéristiques techniques

Référence 6A41
Poids [g] 105
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Référence 6A41

Hauteur du systéme [mm] 9

Matériau Aluminium

Poids max. du patient [kg] 125

1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-07

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re 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 salute.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

La piastra di scorrimento 6A41 viene montata sull'attacco MagnoFlex e ser-
ve all'ottimizzazione dell'allineamento della protesi. Essa consente uno spo-
stamento dei componenti distali della protesi di 12 mm o di 24 mm in direzio-
nea-pom-l.

1.2 Possibilita di combinazione

6A41 Piastra di scorrimento
Denominazione Codice
Shuttle lock 6A40
Attacco per |'invasatura 4R54

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non € stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-
tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche
di arto inferiore.
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2.2 Campo d'impiego
Indicato per un peso corporeo fino a max. 125 kg.

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i z >
Intervallo temperatura —20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria 20 % ... 90 %, in
assenza di vibrazioni meccaniche o urti

Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite

Sostanze chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudore, urina, acidi, ac-
qua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Essenzialmente, tutti gli attacchi modulari vengono sottoposti dal produttore
a test con 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a seconda del livello
di attivita dell'utilizzatore, a un periodo di utilizzo massimo di 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesioni per rottura di componenti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MO-
BIS.

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati.
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» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere combinati tra di loro.

/A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto.
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in
caso di dubbio.

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

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

4 Fornitura

6A41 Piastra di scorrimento

Fig. N. | Quan- | Denominazione Codice
pos. tita
- [ ] - 1 Istruzioni per |'uso 647G755
- 1 1 Piastra di scorrimento -
1 A 2 4 Viti a testa svasata 501S541=M6X50

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a caduta causata dal danneggiamento di componenti della
protesi

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

Filettatura dei collegamenti a vite sporca

Lesioni da caduta per allentamento, rottura o spanatura della filettatura

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio con un detergente sgras-
sante (per es. acetone).

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

> Utensili e materiali necessari:
Chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Se un attacco per l'invasatura € montato sull'attacco shuttle lock:
rimuovere |'attacco per l'invasatura.

2) Applicare del Loctite® sulla filettatura.

3) Applicare la piastra di scorrimento sull'attacco shuttle lock e avvitarla
con le viti a testa svasata (v. fig. 2, v. fig. 3) (coppia di serraggio:
12 Nm).

4) Applicare del Loctite® sulla filettatura delle viti a testa svasata.

5) Posizionare |'attacco per I'invasatura sulla piastra di scorrimento e avvi-
tarlo con le viti a testa svasata (v. fig. 4, v. fig. 5) (coppia di serraggio:
12 Nm).
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6 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.

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

7.1 Responsabilita

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

7.2 Conformita CE

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

8 Dati tecnici

Codice 6A41

Peso [g] 105

Altezza del sistema [mm] 9

Materiale Alluminio

Peso corporeo max. [kg] 125
1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2020-04-07

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

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

» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.
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» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcionamiento

La placa de desplazamiento 6A41 se monta en la lanzadera Lock MagnoFlex
y sirve para optimizar el alineamiento de la protesis. Permite desplazar los
componentes distales de la prétesis unos 12 6 24 mm en direccién a—p o
en direcciéon m —|.

1.2 Posibilidades de combinacion

Placa de despl i 6A41
Denominacion Referencia
Shuttle Lock 6A40
Adaptador de encaje v4R54

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

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos
de los miembros inferiores.

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

2.3 Condiciones ambientales

Almac i ) y tr: porte
Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin
vibraciones mecanicas ni impactos

Condiciones ambientales permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C
Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

hiantal

Condiciones no permitida

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor, orina, acidos, lejia
jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscopicas (p. ej., polvos
de talco)
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2.4 Vida atil

En general, el fabricante prueba todos los adaptadores modulares para
3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida atil de maximo
5 afios, dependiendo del grado de actividad del usuario.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

i

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion
MOBIS.

Combinaciéon no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos autori-
zados para tal fin.

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

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizaciéon en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y danos en el pro-
ducto

» Procure no exceder el tiempo de utilizacion comprobado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

/A PRECAUCION

Daio mecanico del producto
Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento
» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.
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>

>

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

No contintie usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).
Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

| aviso|

Uso en condiciones ambientales no permitidas
Dafos en el producto causados por unas condiciones ambientales no per-

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

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

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-

paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Placa de despl i 6A41
Fig. N.° de | Canti- | Denominacién Referencia
pos. dad
[ ] - 1 Instrucciones de uso 647G755
- 1 1 Placa de desplazamiento -
A 2 4 Tornillos avellanados 501541=M6X50

5 Preparacion para el uso

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

/\ PRECAUCION

Roscas sucias de las uniones roscadas

Lesiones por caida debidas a roscas flojas, quebradas o con el filete roto

» Limpie las roscas con un limpiador desengrasante (p. ej. acetona) an-
tes de realizar cada montaje.

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

> Herramientas y materiales necesarios:

Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Si hay un adaptador de encaje montado en la lanzadera Shuttle
Lock: desmonte el adaptador de encaje.

2) Aplique Loctite® en las roscas.

3) Coloque la placa de desplazamiento sobre la Shuttle Lock y atornillela
con los tornillos avellanados (véase fig. 2, véase fig. 3) (par de apriete
para el montaje: 12 Nm).

4) Aplique Loctite® en las roscas de los tornillos avellanados.

5) Posicione el adaptador de encaje sobre la placa de desplazamiento y
atornillelo con los tornillos avellanados (véase fig. 4, véase fig. 5) (par de
apriete para el montaje: 12 Nm).

6 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccion visual y de funcionamiento.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

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

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

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

8 Datos técnicos

Referencia 6A41

Peso [g] 105

Altura del sistema [mm] 9

Material Aluminio

Peso maximo del usuario [kg] 125

1 Descricido do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2020-04-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagdes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A placa deslizante 6A41 é montada no MagnoFlex Lock e serve para otimi-
zar o alinhamento da prétese. Ela permite um deslocamento dos componen-
tes protéticos distais em 12 mm ou 24 mm na direcdoa-poum -

1.2 Possibilidades de combinacao

Placa desli 6A41
Denominacao Cadigo
Shuttle Lock 6A40
Adaptador de encaixe 4R54

Este componente protético é compativel com o sistema modular Ottobock. A
funcionalidade com componentes de outros fabricantes, que dispdem de
elementos de conexdo modulares compativeis, ndo foi testada.
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2 Uso previsto

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

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

2.3 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte
Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vi-
bragdes mecénicas ou impactos

Condicoe: bi is ad

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante

= R —

Condicoes
Produtos quimicos/liquidos: agua doce, agua salgada, suor, urina, acidos, agua
sapondcea, agua clorada

Particulas sélidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

2.4 Vida atil

Como regra geral, todos os adaptadores modulares sdo testados pelo fabri-
cante com 3 milhdes de ciclos de carga. Isso corresponde, em funcdo do
grau de atividade do usuario, a uma vida util de 5 anos, no maximo.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagdo MO-
BIS.

27



A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesbes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim.

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

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente
Risco de lesbes devido a perda da fungcdo bem como danos ao produto
» Certifique-se de n&o utilizar o produto além da vida (til testada.

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesbes devido a alteragdo ou perda da fungéo

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragées ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragcdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

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

 INDICAGAO|

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigbes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

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

» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, nao continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituigdo, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).
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Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

4 Material fornecido

Placa deslizante 6A41
Fig. N° | Quan- | Denominacao Cadigo
pos. | tida-
de
- [ ] - 1 Manual de utilizagao 647G755
1 - 1 1 Placa deslizante -
1 A 2 4 Parafusos escareados 501541=M6X50

5 Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesbes decorrentes de queda devido a danos aos componentes da prote-
se

» Observe as indicag6es de alinhamento e montagem.

/A CUIDADO

As roscas das conexodes roscadas estao sujas

Lesdes decorrentes de queda devido a soltura, quebra ou arrancamento

das roscas

» Antes da montagem, sempre limpe as roscas com um detergente de-
sengordurante (por ex., acetona).

» Observe as indicag6es de alinhamento e montagem.

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Quando ha um adaptador de encaixe montado no Shuttle Lock:
Desmontar o adaptador de encaixe.

2) Aplicar Loctite® nas roscas.

3) Colocar a placa deslizante no Shuttle Lock e aparafusar com os parafu-
sos escareados (veja a fig. 2, veja a fig. 3) (torque de montagem:
12 Nm).

4) Aplicar Loctite® nas roscas dos parafusos escareados.
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5) Posicionar o adaptador de encaixe sobre a placa deslizante e aparafusa-
lo com os parafusos escareados (veja a fig. 4, veja a fig. 5) (torque de
montagem: 12 Nm).

6 Manutencao

» Apds 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 presenga de desgastes durante a
consulta de rotina.

» Executar revisGes de seguranca anuais.

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

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

7.2 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.

8 Dados técnicos

Codigo 6A41

Peso [g] 105

Altura do sistema [mm] 9

Material Aluminio

Peso corporal max. [kg] 125

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2020-04-07

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.
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» 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 gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De translatieplaat 6A41 wordt gemonteerd aan de MagnoFlex Lock en is
bedoeld voor het optimaliseren van de protheseopbouw. De plaat maakt het
mogelijk de distale prothesecomponenten in a — p of m — | richting 12 mm of
24 mm te verplaatsen.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Tr latieplaat 6A41
Omschrijving rtikel
Shuttle lock 6A40
Kokeradapter 4R54

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

2 Gebruiksdoel

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

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

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport
Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid 20% tot 90%, geen
mechanische trillingen of schokken

Toeg omgeving dities
Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C
Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condenserend
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Niet-toeg omgeving dities

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratievocht, urine, zuren,
zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Alle modulaire adapters worden door de fabrikant principieel getest met drie
miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebrui-
ker komt dit overeen met een gebruiksduur van maximaal vijf jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de
MOBIS-classificatie.

/A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.

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

/A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere
patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.
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| » Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

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

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

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

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

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

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

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

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

4 Inhoud van de levering

Translatieplaat 6A41
Afb. Pos. | Aan- | Omschrijving Artikelnummer
nr. tal
- [ ] - 1 gebruiksaanwijzing 647G755
- 1 1 translatieplaat -
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Translatieplaat 6A41

Afb. Pos. | Aan- | Omschrijving Artikelnummer
nr. tal
1 A 2 4 platverzonken bouten 501S541=M6X50

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

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

/\ VOORZICHTIG

Vervuild schroefdraad van de schroefverbindingen

Letsel door vallen bij losraken, breken of uittrekken van de schroefdraad

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u de schroef-
draad altijd reinigen met een ontvettend reinigingsmiddel (bijvoorbeeld
aceton).

Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

v

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Wanneer er een kokeradapter aan de shuttle lock is gemonteerd:
demonteer de kokeradapter.

2) Behandel de schroefdraad met Loctite®.

3) Zet de translatieplaat op de shuttle lock en schroef de plaat vast met de
platverzonken bouten (zie afb. 2, zie afb. 3) (aanhaalmoment: 12 Nm).

4) Behandel de schroefdraad van de platverzonken bouten met Loctite®.

5) Zet de kokeradapter op de translatieplaat en schroef hem vast met de
platverzonken bouten (zie afb. 4, zie afb. 5) (aanhaalmoment: 12 Nm).

6 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.

7 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.
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7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

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

8 Technische gegevens

Artikel 6A41

Gewicht [g] 105

Systeemhoogte [mm] 9

Materiaal aluminium

Max. lichaamsgewicht [kg] 125

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-07

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Skjutplattan 6A41 monteras pa MagnoFlex Lock och anvénds for att optime-
ra protesens uppbyggnad. Den goér det mdjligt att forskjuta distala protes-
komponenter med 12 mm eller 24 mm i riktning a — p eller m — 1.
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1.2 Kombinationsméjligheter

6A41 Skjutplatta
Bendmni Namn
Shuttle Lock 6A40
Hylsadapter 4R54

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem.
Proteskomponentens funktionalitet i kombination med komponenter fran
andra tillverkare som ar utrustade med kompatibel modulanslutning har inte
testats.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extre-
miteten.

2.2 Anvindningsomrade
Tillaten upp till maximalt 125 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga meka-
niska vibrationer eller stétar

PP AT TPy

Tillatna omgivningsfér
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

FTACET]

Otillatna omgivning d
Kemikalier/vétskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten
Fasta @mnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd
Generellt testas alla modulara adaptrar av tillverkaren med 3 miljoner belast-
ningscykler. Beroende pa anvandarens aktivitetsniva motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 5 ar.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[ ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA
Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen.

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-
nan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produk-
ten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

Mekaniska skador pa produkten
Risk for personskador till fljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

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

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. reparation, byte eller kontroll

hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

H

Anviandning under otillatna omgivningsférhallanden
Skador pa produkten till f6ljd av otilladtna omgivningsférhallanden
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>

Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

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

Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vidare).

Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Funktionsfoérandringar kan gora sig markbara genom exempelvis forandrad
gangbild, forandrad positionering av proteskomponenter i forhallande till
varandra och férandrade ljud under anvéndning.

4 Leveransomfang

6A41 Skjutplatta
Bild Posi- | Kvan- | Benamning Namn

tions- | titet

num-

mer
- [ ] - 1 Bruksanvisning 647G755

- 1 1 Skjutplatta -

1 A 2 4 Skruvar med forsankt huvud 501S541=M6X50

5 Idrifttagning

>

/\ OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Fallskador till féljd av skador p& proteskomponenter

Observera anvisningarna for inriktning och montering.

>

>

/A OBSERVERA

Smutsiga gangor pa skruvforbandet
Risk for fallskador om gangan lossnar, gar sonder eller dras sénder

Rengér gangorna fore varje montering med ett avfettande rengérings-
medel, till exempel aceton.
Observera anvisningarna for inriktning och montering.

>

1)
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Verktyg och material som behovs:

Momentnyckel 710D4, Loctite® 241 636K13

Om en hylsadapter finns monterad pa Shuttle Lock: Demontera hyl-
sadaptern.



2) Behandla gangorna med Loctite®.

3) Satt skjutplattan pa Shuttle Lock och skruva fast med skruvarna med for-
sankt huvud (se bild 2, se bild 3) (atdragningsmoment fér montering:
12 Nm).

4) Behandla gangorna pa skruvarna med férsankt huvud med Loctite®.

5) Placera hylsadaptern pa skjutplattan och skruva fast den med skruvarna
med férsankt huvud (se bild 4, se bild 5) (atdragningsmoment fér monte-
ring: 12 Nm).

6 Underhall

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

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-O6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

8 Tekniska uppgifter

Namn 6A41
Vikt [g] 105
Systemhojd [mm] 9
Material Aluminium
Maximal kroppsvikt [kg] 125
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1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-04-07

» Lees dette dokument opmeerksomt 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 pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Den forskydelige plade 6A41 monteres pa MagnoFlex Lock og har til formal
at optimere opbygningen af protesen. Den muligger en forskydning af de
distale protesekomponenter med 12 mm eller 24 mm i retningen a - p eller
m-1.

1.2 Kombinationsmuligheder

6A41 Forskydelig plade
Betegnelse Identifikation
Shuttle Lock 6A40
Hylsteradapter 4R54

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system.
Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producenter, som til-
byder kompatible moduleere forbindelseselementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re ekstremiteter.

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

Opbevaring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen meka-
niske vibrationer eller stod

Tilladte omgivelsesbetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand
Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid

Principielt afprever producenten alle modulopbyggede adaptere med 3 milli-
oner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til
en brugstid pa maks. 5 ar.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele
» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen.

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

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

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Serg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

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

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfselde.

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

>
>

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

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

4 Leveringsomfang

6A41 Forskydelig plade
L. Pos. | Mzen- | Betegnelse Identifikation
nr. gde
- [ ] - 1 Brugsanvisning 647G755
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6A41 Forskydelig plade

1. Pos. | Mzen- | Betegnelse Identifikation
nr. gde
- 1 1 Forskydelig plade -
1 A 2 4 Underszenkskruer 501541=M6X50

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Beskidte gevind i skrueforbindelserne

Tilskadekomst pa grund af fald grundet lesning, brud eller uddrivning af
gevind

» Renger gevindene fer hver montering med et affedtende rengerings-

middel (f.eks. acetone).

» Folg opstillings- og monteringsanvisningerne.

> Nedvendigt vaerktoj og materialer:
Momentnegle 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Nar hylsteradapteren er monteret pa Shuttle Lock: Hylsteradapteren
skal demonteres.

2) Smer gevindet med Loctite®.

3) Den forskydelige plade seettes pa Shuttle Lock og skrues fast med un-
derszenkskruerne (se ill. 2, se ill. 3) (tilspeendingsveerdi for montering:
12 Nm).

4) Smer undersaenkskruernes gevind med Loctite®.

5) Placer hylsteradapteren pa den forskydelige plade og skru den fast med
undersaenkskruerne (se ill. 4, se ill. 5) (tilspeendingsveerdi for montering:
12 Nm).

6 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekom-
ponenterne efter de ferste 30 dages brug.

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

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

8 Tekniske data

Identifikation 6A41

Vaegt [g] 105

Systemhgjde [mm] 9

Materiale Aluminium

Maks. kropsvaegt [kg] 125
1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-04-07

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.
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1.1 Konstruksjon og funksjon

Glideplaten 6A41 monteres pa MagnoFlex Lock og brukes til & optimalisere
protesekonstruksjonen. Den muliggjer en forskyvning av de distale protese-
komponentene med 12 mm eller 24 mm i retning a — p eller m — .

1.2 Kombinasjonsmuligheter

6A41 Glideplate
Betegnelse Merking
Shuttle Lock 6A40
Hylseadapter 4R54

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem.
Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter, som har kompa-
tible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre eks-
tremitet.

2.2 Bruksomrade
Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.

2.3 Miljsforhold
Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til 90 %, ingen meka-
niske vibrasjoner eller stot

Tillatte miljobetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljobetingelser
Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sdpevann, klorvann
Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brukstid

Alle moduleere adaptere testes i prinsippet av produsenten med 3 millioner
belastningssykluser. Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en
brukstid pa maksimalt 5 ar.
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3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

!

Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler
» Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen.

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er god-
kjent for dette.

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

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

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

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-

ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

N
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Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

» lkke fortsett a bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i
tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

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

4 Leveranseomfang

6A41 Glideplate

Fig. Pos. | Meng | Betegnelse Merking
nr. de
- [ ] - 1 Bruksanvisning 647G755
1 - 1 1 Glideplate -
1 A 2 4 Forsenkede skruer 501541=M6X50

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Tilsmussede gjenger til skrukoblingene

Fallskader pga. at gjengen lasner, brekker eller revner

» Rengjer gjengen for hver montering med et avfettende rensemiddel (f.
eks. Aceton).

» Folg oppbygging- og monteringsanvisningene.
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> Neodvendig verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Nar en hylseadapter er montert pa Shuttle Lock-en: Demonter hyl-
seadapteren.

2) Behandle gjengene med Loctite®.

3) Sett glideplaten pa Shuttle Lock-en og skru den fast med de forsenkede
skruene (se fig. 2, se fig. 3) (strammemoment ved montering: 12 Nm).

4) Behandle gjengene pa de forsenkede skruene med Loctite®.

5) Plasser hylseadapteren pa glideplaten og skru den fast med de forsen-
kede skruene (se fig. 4, se fig. 5) (strammemoment ved montering:
12 Nm).

6 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for
slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

7.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

8 Tekniske data

Merking 6A41
Vekt [g] 105
Systemhoyde [mm] 9
Materiale Aluminium
Maks. kroppsvekt [kg] 125
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1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2020-04-07

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Siirtolevy 6A41 asennetaan MagnoFlex Lock -komponenttiin ja se huolehtii
optimaalisesta proteesin asennoimisesta. Siirtolevy mahdollistaa distaalisen
proteesikomponentin siirron 12-24 mm joko a—p tai m-| suunnissa.

1.2 Yhdistelmadmahdollisuudet
Siirtolevy 6A41

Nimi Koodi
Shuttle Lock 6A40
Holkkiadapteri 4R54

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelmén
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue
Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.
2.3 Ympdristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampétila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei mekaa-
nista tarinaa tai iskuja
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Sallitut ymparistoolosuhteet
Lampétila-alue: =10 °C ... +45 °C
Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistoolosuhteet
Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, saippualiuos,
kloorivesi

Kiinteat aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika
Valmistaja testaa kaikki modulaariset adapterit kolmella miljoonalla kuormi-
tusjaksolla. Tama vastaa kayttajan aktiivisuustason mukaan enintdan 5 vuo-
den kayttoikaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytossa MOBIS-luokitusta.

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sal-
littuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kaytt66n
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena
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» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.
» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttdkunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso tamén luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Al4 altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille.

» Mikaéli tuote altistuu kielletyille ymparistoolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

» Ala kéyta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeésti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli muuttuu,
proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden seka havaitaan
&anien muodostumista.

4 Toimituspaketti
Siirtolevy 6A41
Kuva Kohta | Maa- | Nimi Koodi
nro ra
- [] - 1 | Kéyttéohje 647G755
- 1 1 Siirtolevy -
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Siirtolevy 6A41

Kuva Kohta | Maa- | Nimi Koodi
nro ré
1 A 2 4 Uppokantaruuvit 501S541=M6X50

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Puutteellinen kokoonpano tai asennus
Kaatumisvammat proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

/A HUOMIO

Ruuviliitosten likaantuneet kierteet

Kaatumisvammat kierteiden irtoamisen, rikkoutumisen tai katkeamisen seu-

rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta rasvaa poistavalla puhdistusai-
neella (esim. asetoni).

» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Mikéli holkkiadapteri on asennettu Shuttle Lock -komponenttiin:
pura holkkiadapteri.

2) Kasittele kierteet Loctite®-kierrelukitteella.

3) Sijoita siirtolevy Shuttle Lock -komponenttiin ja ruuvaa se kiinni uppokan-
taruuveilla (katso Kuva 2, katso Kuva 3) (asennuksen kiristysmomentti:
12 Nm).

4) Kasittele uppokantaruuvin kierteet Loctite®-kierrelukitteella.

5) Aseta holkkiadapteri siirtolevylle ja ruuvaa yhteen uppokantaruuveilla
(katso Kuva 4, katso Kuva 5) (asennuksen kiristysmomentti: 12 Nm).

6 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaardisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.
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7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

8 Tekniset tiedot

Koodi 6A41

Paino [g] 105
Jarjestelmdkorkeus [mm] 9

Materiaali Alumiini

Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 125

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-07

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowa¢ sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegoélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszac¢ produ-
centowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Ptyta przesuwna 6A41 jest montowana do zamka MagnoFlex i stuzy do opty-
malizacji osiowania protezy. Umozliwia ona przesunigcie podzespotéw prote-
zowych w obrebie dalszym o 12 mm lub 24 mm w kierunku a-p lub m-I.
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1.2 Mozliwosci zestawien

6A41 plyta przesuwna
Nazwa Symbol
Shuttle Lock 6A40
Adapter leja 4R54

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym
Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére
wyposazone sg w kompatybilne modularne elementy fagczace, nie zostata
przetestowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
Dopuszczony do maks. 125 kgwagi ciata.

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powietrza 20 % do 90 %,
zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotno$¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy, fug mydlany, woda
chlorowana

Materialy state: pyt, piasek, silnie higroskopijne czgsteczki (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Zasadniczo wszystkie adaptery modutowe zostaly przetestowane przez pro-
ducenta poprzez wykonanie 3 milionéw cykli z obcigzeniem. W zaleznosci od
stopnia aktywnosci uzytkownika odpowiada to okresowi uzytkowania wyno-
szacemu maksymalnie 5 lat.
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3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami

wypadku i urazu.

H

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Komponenty protezowe nalezy stosowaé zgodnie z klasyfikacjg
MOBIS.

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawic tylko z dopuszczonymi komponentami protezo-
wymi, ktére sg do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwos$¢ ich wzajemnego zestawienia.

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przy-
padku innego pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
éci do uzytku.
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» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkciji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“
w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkédw otoczenia

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwoéci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac si¢ np. zmiang obrazu chodu, zmia-
ng pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i powstawaniem
odgtosdw.

4 Zakres dostawy

6A41 plyta przesuwna

llustr. Poz. | llosé | Nazwa Symbol
nr
- [ ] - 1 Instrukcja uzytkowania 647G755
- 1 1 Plyta przesuwna -
1 A 2 4 | Sruba wpuszczana 501541=M6X50

5 Przygotowanie do uzytku

/\ PRZESTROGA

Niewtasciwe osiowanie lub montaz
Urazy wskutek upadku z przyczyn uszkodzern komponentéw protezy
» Prosimy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnos$nie osiowania i montazu.
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/A PRZESTROGA

Zabrudzony gwint potaczen skrecanych

Urazy wskutek upadku poprzez poluzowanie, ztamanie lub wyrwanie gwintu

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint za pomocg odttusz-
czajacego $rodka czyszczacego (np. aceton).

» Prosimy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnos$nie osiowania i montazu.

> Wymagane narzedzia i materialy:

Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Jesli adapter leja jest zamontowany do zamka Shuttle Lock: Adap-
ter leja zdemontowac.

2) Na gwint nanies$c Loctite®.

3) Ustawi¢ plyte przesuwna na zamku Shuttle Lock i skreci¢ za pomoca
Sruby wpuszczanej (patrz ilustr. 2, patrz ilustr. 3) (montazowy moment
dokrecenia: 12 Nm).

4) Na gwint $ruby wpuszczanej nanie$¢ Loctite®.

5) Ustawi¢ adapter leja na plycie przesuwnej i skreci¢ za pomoca Sruby
wpuszczanej (patrz ilustr. 4, patrz ilustr. 5) (montazowy moment dokrece-
nia: 12 Nm).

6 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzic¢
pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia caftej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoséci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.
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8 Dane techniczne

Symbol 6A41
Ciezar [g] 105
Wysokos¢ systemowa [mm] 9
Materiat Aluminium
Maks. waga ciata [kg] 125
1 Termékleiras Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2020-04-07

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 6A41 eltol6 lemez a MagnoFlexre keril és a protézis optimalis felépitését
szolgélja. A disztalis protézis-komponensek 12 vagy 24 mm-rel eltolhatdk ve-
le a-p vagy m-l iranyba.

1.2 Kombinacios lehetéségek

6A41 Eltol6 lemez
Megnevezés Jelzés
Shuttle Lock 6A40
Tokadapter 4R54

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas
gyarték kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miko-
dbképességét nem vizsgaltuk.
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2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A megengedett teststly max. 125 kg lehet.

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas
Hémérséklet tartomany -20 °C - +60 °C, relativ paratartalom 20 % - 90 %, nincs me-
chanikus rezgés vagy |6kések

Megengedett kornyezeti feltételek
Hoémérséklet-tartomany: —10 °C és +45 °C kozott
Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % ko6zott, nem lecsapddd

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, szappanlig, klé-
ros viz

Szilard anyagok: por, homok, er6sen nedvszivd szemcsék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama

A gyart6é a modularis adaptereit alapvetéen 3 milli6 terhelési ciklusra vizsgal-
ja be. Ez az érték a felhasznalo aktivitasi fokatél fliggéen max. 5 éves haszna-
latnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése
Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt
» Alkalmazza a protézis alkatrészeket a MOBIS osztalyozasa szerint.
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A\ VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérulésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitdsa alapjan ellenérizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatosagat.

/A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy masik
paciensnek

Sériilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalddasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne Iépje tdl.

» A terméket csak egy péciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sériilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondosséagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikoédés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mikoddés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szikség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellenGrzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti kériilmények k6zo6tt

Termékrongalédas nem megengedett kdrnyezeti koriilmények miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti koriilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti koriilmények érték, ellené-
rizze az épségét.

» Ne hasznalja tovabb a terméket, ha nyilvanvaléan megsérilt, vagy két-
sége merdl fel.

» Sziikség esetén gondoskodjon a megfelel intézkedésekrdl (pl. tiszti-
tas, javitas, csere, ellendrzés a gyart6 altal vagy szakmihelyben, stb.).
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Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

A funkciévéltozdsokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyelmet: a ja-
raskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott helyzete egymas-
hoz képest, tovabba a keletkez6 zajok.

4 A szallitmany tartalma

6A41 Eltol6 lemez

abra poz. | Men- | Megnevezés Jelzés
szam | nyi-
ség
- [ ] - 1 Hasznélati utasitas 647G 755
1 - 1 1 Eltold lemez -
1 A 2 4 stllyesztett csavarok 501S541=M6X50

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Esés okozta sériilések és a protézis komponenseinek megrongalédasa
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

A VIGYAZAT

A csavarkotések meneteinek elszennyezédése
A menet kilazulésa, térése vagy megszakadasa okozta esési sériilések
» A meneteket szerelés el6tt mindig meg kell tisztitani zsirtalanito tisztito-

» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

szerrel (pl. aceton).

>

Sziikséges szerszamok és anyagok:

710D4 nyomatékkulcs, 636K13 Loctite®

Amennyiben a Shuttle Lockon tokadapter van: A tokadaptert le kell
szerelni.

A csavarok meneteit kezeljiik Loctite®-tal.

Az eltol6 lemezt helyezzilk a Shuttle Lockra és a siillyesztett csavarokkal
rogzitstik (Id. 2 bra, Id. 3 4bra) (szerelési meghizé nyomaték 12 Nm).

A slillyesztett csavarok meneteit kezeljik Loctite®-tal.

Pozicionaljuk az eltol6 lemezt és a sillyesztett csavarokkal csavarozzuk
fel (Id. 4 4bra, Id. 5 abra) (szerelési meghuzd nyomaték 12 Nm).
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6 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi haszndlat utdn szemrevételezés-
sel, és a miikddés ellenbrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelheté-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

7.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepld leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, féképp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

8 Miiszaki adatok

Jelzés 6A41

suly [g] 105

Rendszer ag [mm] 9

Anyag aluminium

max. testsuly [kg] 125

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-04-07

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpecném pouZiti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.
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» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Posuvna deska 6A41 se upevni k zdmku MagnoFlex Lock a slouZi pro opti-
malizaci stavby protézy. Umozriuje posunuti distalnich komponentl protézy o
12 mm nebo 24 mm v a-p nebo m-I sméru.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

6A41 Posuvna deska
Nazev Oznaceni
Shuttle Lock 6A40
Lazkovy adaptér 4R54

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobci, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k danému acelu

2.1 Uéel pousziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
2.2 Oblast pouziti

Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 125 kg .

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah =20 °C bis +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné
mechanické vibrace nebo razy

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: realtivni vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Nepripustné okolni podminky
Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roztok,
chlorovana voda

Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. talek)
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2.4 Doba pouziti
V podstaté vSechny modularni adaptéry jsou vyrobcem podrobovany zkousce
3 miliony+ zatéZovacich cykld. To odpovida pfedpokladané provozni Zivot-
nosti max. 5 let podle stupné aktivity uzivatele.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moZnym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dild
» PouZzivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS.

Nepripustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-
ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekroc¢ena ovéfena doba provozni Zivotnosti.
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Mechanické poskozeni produktu
Nebezpeci poranéniv disledku zmény funkce nebo nefunkénosti
» Pracujte s produktem peclivé.
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>

>

>

Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarte proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani v této kapitole).

V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

>
>

>

>

| UPOZORNENI|

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestante produkt po-
uzivat.

V pfipadé potieby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chlze, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také podle hlug-
nosti komponentu pfi chlzi.

4 Rozsah dodavky

6A41 Posuvna deska

Obr. Poz. | MnoZ | Nazev Oznaceni
& stvi
[ ] - 1 Navod k pouZziti 647G755

- 1 1 Posuvna deska -

A 2 4 | Srouby se zapustnou hlavou | 501S41=M6X50

5 Priprava k pouziti

»

Nespravna stavba nebo montaz
Poranéni pfi padu v disledku poskozeni komponentt protézy

Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

65



Spinavé zavity Sroubovych spojeni

Poranéni pfi padu v disledku uvolnéni, zlomeni nebo vytrzeni zavitt

» Ocistéte zavit pred kazdou montazi pomoci odmastovaciho prostredku
(napf. acetonu).

» Respektujte pokyny pro stavbu a montéz.

> Potfebné nafadi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Kdyz je na zamku Shuttle Lock namontovany luzkovy adaptér: Od-
montujte lGzkovy adaptér.

2) Zaijistéte zavit Loctitem®.

3) Nasadte posuvnou desku na Shuttle Lock a pfisroubuijte ji pomoci za-
pustnych Sroubl (viz obr. 2, viz obr. 3) (montazni utahovaci moment:
12 Nm).

4) Zajistéte zavit zapustnych Sroubl Loctitem®.

5) Polohujte lizkovy adaptér na posuvné desce a pfiSroubujte jej pomoci
Sroubl se zapustnou hlavou (viz obr. 4, viz obr. 5) (montazni utahovaci
moment: 12 Nm).

6 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentU protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

7 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.
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8 Technické udaje

Oznaceni 6A41

Hmotnost [g] 105

Systémova vyska [mm] 9

Material Hlinik

Max. télesna hmotnost [kg] 125

1 Descrierea produsului Roméni

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-04-07

» 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 produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Placa de translatie 6A41 se monteazd pe MagnoFlex Lock si serveste la opti-
mizarea aliniamentului protezei. Aceasta face posibila o deplasare a compo-
nentelor protetice distale cu 12 mm sau 24 mm in directiaa — p sau m —|.

1.2 Posibilitati de combinare

6A41 Placa de translatie
D ire Cod
Shuttle Lock 6A40
Adaptor de cupa 4R54

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producaétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.
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2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Aprobat pentru o greutate corporaléd pana la max. 125 kg.

2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C péana la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % péana
la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: —-10 °C pana la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % péana la 90 %, fara condensare

Conditii de mediu neadmise

Substante chimice/lichide: apa dulce, apé sarata, transpiratie, urina, acizi, lesie de
sapun, apa clorurata

Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare

In principiu, toate adaptoarele modulare sunt supuse de producator unui test
cu 3 milioane de cicluri de solicitare. Aceasta corespunde, in functie de gra-
dul de activitate al utilizatorului, unei durate de utilizare de maxim 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[inpicaTiE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS.
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Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/A ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.
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» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea tipului
de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si prin aparitia
de zgomote.

4 Continutul livrarii

6A41 Placa de translatie
Fig. Poz. | Canti- | Denumire Cod
nr. tate
- [ ] - 1 Instructiuni de utilizare 647G755
1 - 1 1 Placa de translatie -
1 A 2 4 Suruburi cu cap inecat 501S541=M6X50

5 Stabilirea utilizabilitatii

/\ ATENTIE

Aliniament sau asamblare eronata

Raniri provocate prin cadere cauzata de deteriorarea componentelor prote-
tice

» Respectati indicatiile privind aliniamentul si asamblarea.

A ATENTIE

Fileturi murdare ale imbinarilor cu suruburi

Pericol de cadere prin desfacerea, ruperea sau caderea filetului

» Curétati filetele inainte de fiecare montare cu o solutie de curatat de-
gresanta (de ex. acetona).

» Respectati indicatiile privind aliniamentul si asamblarea.

> Instrumente si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Daca pe Shuttle Lock este montat un adaptor de cupa: Demontati
adaptorul de cupa.

2) Aplicati Loctite® pe fileturi.

3) Pozitionati placa de translatie pe Shuttle Lock si fixati-o cu suruburile cu
cap inecat (vezi fig. 2, vezi fig. 3) (moment de strdngere de monta;:
12 Nm).
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4) Aplicati Loctite® pe fileturile suruburilor cu cap inecat.

5) Pozitionati adaptorul de cupa pe placa de translatie si fixati cu suruburile
cu cap inecat (vezi fig. 4, vezi fig. 5) (moment de strangere de montaj:
12 Nm).

6 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 detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

7 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

7.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

7.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

8 Date tehnice

Cod 6A41
Greutatea [g] 105
Inaltimea de constructie [mm] 9
Material Aluminiu
Greutatea corporala max. [kg] 125
1 Opis proizvoda Hrvatski
INFORMACLA
Datum posljednjeg azuriranja: 2020-04-07
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» PaZljivo proditajte 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 proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Plocica za pomicanje 6A41 montira se na bravicu MagnoFlex i sluzi optimiza-
ciji poravnanja proteze. Omogucuje pomicanje distalnih komponenti proteze
za 12 mm ili 24 mm u smjerua-pilim-1I.

1.2 Mogucénosti kombiniranja

Plocica za pomicanje 6A41
Naziv Oznaka
Bravica "shuttle" 6A40
Prilagodnik drska 4R54

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Dopustena tjelesna teZina do maks. 125 kg.

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez
mehanickih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucéje temperature: -10 °C do +45 °C
VlaZnost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %), bez kondenzacije
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Nedopusteni uvjeti okoline

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline, sapunica, klorirana
voda

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske cCestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe

Svi modularni prilagodnici proizvodaca nacelno se ispituju s 3 milijuna ciklu-
sa opterecenja. To ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara trajanju
uporabe od najvise 5 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MO-
BIS.

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-
tu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.
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>
>

>

Mehanicko ostecenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

Pazljivo rukujte proizvodom.

Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

>
>

>

>

| NAPOMENA |

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline
Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li oStecen.

U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oStecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iSéenje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca hoda,
promjenom u medusobnom polozZaju komponenti proteze te stvaranjem zvu-
kova.

4 Sadrzaj isporuke

Plocica za pomicanje 6A41
Sl. Br. | Koli¢- | Naziv Oznaka
poz. ina
- - 1 upute za uporabu 647G755
1 - 1 1 plocica za pomicanje -
1 A 2 4 vijka s upustenom glavom 501S541=M6X50
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Ozljede od pada uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Necisti navoji vijcanih spojeva

Ozljede od pada zbog otpustanja, loma ili pucanja navoja

» Navoje prije svake montaze ocistite sredstvom za uklanjanje masnoca
(npr. acetonom).

» PridrZavajte se uputa za poravnanje i montazu.

> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Ako je na bravicu "shuttle" montiran prilagodnik drSka: demontiraj-
te prilagodnik drska.

2) Navoj tretirajte sredstvom Loctite®.

3) Plocicu za pomicanje postavite na bravicu "shuttle" i spojite vijcima s
upustenom glavom (vidi sl. 2, vidi sl. 3) (zatezni moment za montazu:
12 Nm).

4) Navoj vijaka s upustenom glavom tretirajte sredstvom Loctite®.

5) Prilagodnik drska postavite na plocicu za pomicanje i spojite vijcima s
upustenom glavom (vidi sl. 4, vidi sl. 5) (zatezni moment za montazu:
12 Nm).

6 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

> Za vrileme uobiajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godi$nje sigurnosne kontrole.

7 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.
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7.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

7.2 I1zjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

8 Tehnicki podatci

Oznaka 6A41
Tezina [g] 105
Visina sustava [mm] 9
Materijal aluminij
Maks. tjelesna tezina [kg] 125

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2020-04-07

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo te?ave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Nastavitveno plos¢o 6A41 je treba montirati na MagnoFlex Lock in je name-
njena optimiziranju sestave proteze. Omogoca nastavljanje distalnih sestav-
nih delov proteze za 12 mm ali 24 mm v smeria—p alim - 1.

1.2 Moznosti kombiniranja
Nastavitvena ploséa 6A41

Naziv

Oznaka

Shuttle Lock

6A40
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Nastavitvena plos¢a 6A41
Naziv Oznaka
Adapter lezisca 4R54

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podrocéje uporabe
Dovoljeno za telesno teZo do najv. 125 kg.

2.3 Pogoji okolice
Skladi$&enje in transport

Temperaturno obmocje 20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmogje: -10 °C do +45 °C
VlaZnost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice
Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline, milnica, klorirana
voda

Trtne snovi: prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Naceloma proizvajalec vse modularne adapterje preizkusi v 3 milijonih ciklov
obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza dobi kori-
stnosti najvec 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na moZne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[ Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe
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3.2 Splosni varnostni napotki

A POZOR
Preobremenitev izdelka
Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo MO-
BIS.

/A POZOR
Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze
Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka
» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.
» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

/A POZOR
Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-
niku
Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku
» Zagotovite, da preizkuSena doba koristnosti ne bo prekoracena.
» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

A POZOR

Mehanska poskodba izdelka
Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka veé¢ ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-

verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomoc strankam itd.).

H

Uporaba v neprimernih pogojih okolice
Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice
» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

~
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» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poSkodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS¢enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje, kot spre-
menjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi zvokov.

4 Obseg dobave

Nastavitvena plosca 6A41

SI. St. | Koli- | Naziv Oznaka
pol. cina
- [ ] - 1 Navodila za uporabo 647G755
1 - 1 1 Nastavitvena plosca -
1 A 2 4 | Ugrezni vijaki 501541=M6X50

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Poskodbe zaradi padcev zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

Umazani navoji navojnih povezav

Poskodbe zaradi padcev, do katerih pride zaradi odvitih, zlomljenih ali iztr-

ganih navojev

» Navoje pred vsako montaZo odistite s Cistilom za odstranjevanje ma-
§¢ob (npr. aceton).

» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

> Potrebno orodje in materiali:
Momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Ce je na Shuttle Lock montiran adapter lezi$¢a: Adapter lezis¢a od-
stranite.

2) Na navoje namazite Loctite®.
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3) Nastavitveno plo$c¢o nastavite na Shuttle Lock in privijte z ugreznimi vijaki
(glej sliko 2, glej sliko 3) (pritezni moment za montazo: 12 Nm).

4) Navoje in ugrezne vijake namazite z Loctite®.

5) Namestite adapter leziSca na namestitveno plosc€o in privijte z ugreznimi
vijaki (glej sliko 4, glej sliko 5) (pritezni moment za montazo: 12 Nm).

6 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

7 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

7.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za 3kodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovolijene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jamci.

7.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

8 Tehnicni podatki

Oznaka 6A41

Teza [g] 105

Sistemska viSina [mm] 9

Material Aluminij

Najv. telesna teza [kg] 125

1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-04-07

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.
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» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaini nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorSe-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia
Posuvna platnicka 6A41 sa montuje na MagnoFlex Lock a slizi na optimali-
zaciu montadze protézy. Platnicka umoziuje presadenie distalnych kompo-
nentov protézy o 12 mm alebo 24 mm v smere a — p alebo m —I.
1.2 Moznosti kombinacie

Posuvna platnicka 6A41

Pomenovanie Oznacenie
Shuttle Lock 6A40
Adaptér 16zka 4R54

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v sulade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

2.2 Oblast pouzitia
Povolené do max. telesnej hmotnosti 125 kg.

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, ziadne
mechanické vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujlca

Nepovolené podmienky okolia
Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy luh,
chlérova voda

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)
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2.4 Doba pouzivania
V zasade sa vSetky modularne adaptéry testuju vyrobcom na 3 miliény zata-
zovych cyklov. Podla stupfa aktivity pouZivatela to zodpoveda dobe pouZiva-
nia maximéalne 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpedenstvami nehdd a porane-
ni.

[[""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zatazenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie MOBIS.

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré su na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzitie na inom paciento-
Vi

Nebezpecenstvo poranenia v désledku straty funkénosti, ako aj poSkodenia
na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

» Vyrobok pouZivajte iba na jednom pacientovi.

Mechanické poskodenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie
» S vyrobkom zaobchédzajte opatrne.
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» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

| UPOZORNENIE |

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spsobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, €i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd.).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa mézu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, zme-
nenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

Posuvna platnicka 6A41

Obr. C. Mnoz | Pomenovanie Oznacenie
poz. | stvo
- [ ] - 1 Navod na pouzivanie 647G755
- 1 1 Posuvna platnicka -
1 A 2 4 Skrutky so zapustnou hlavou 501S541=M6X50

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Poranenia spésobené padom v désledku $kéd na komponentoch protézy
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

83



Znecistené zavity skrutkovych spojov

Poranenia sposobené padom kvdli uvolneniu, zlomeniu alebo vytrhnutiu za-

vitov

» Pred kaZdou montdZou ocistite zavity pomocou odmastujdceho Ccistia-
ceho prostriedku (napr. aceton).

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

> Potrebné naradie a materialy:
momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Ak je adaptér I6Zka namontovany na uzavere Shuttle Lock: demon-
tujte adaptér 16zka.

2) Na zavit naneste Loctite®.

3) Posuvnu platnicku nasadte na uzaver Shuttle Lock a priskrutkujte pomo-
cou skrutiek so zapustnou hlavou (vid obr. 2, vid obr. 3) (utahovaci mo-
ment pri montazi: 12 Nm).

4) Na zavit skrutiek so zapustnou hlavou naneste Loctite®.

5) Adaptér 16zka umiestnite do polohy na posuvnej platnicke a pevne pri-
skrutkujte pomocou skrutiek so zapustnou hlavou (vid' obr. 4, vid obr. 5)
(utahovaci moment pre montaz: 12 Nm).

6 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 droch pouZivania vizualnej
kontrole a funkénej skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte roc¢né bezpecnostné kontroly.

7 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE ;

Vyrobok splna poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.
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8 Technické udaje

Oznacenie 6A41
Hmotnost [g] 105
Systémova vyska [mm] 9
Material Hlinik
Max. telesna hmotnost [kg] 125

Bwnarapcku esnk

1 OnucaHue Ha nNpoaykra

[arta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2020-04-07

» [lpeau ynotpebarta Ha NpoayKTa npoyeTeTe BHUMATENIHO TO3M JOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusita 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3MNON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO NpPoJ.-
yKTa Unn ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [loknazBaiTe Ha NPOW3BOAWTENSI U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balata
cTpaHa 3a BCEKM CePUO3EH WHUMAEHT, CBbP3aH C Npoaykta, ocobeHo
3a BiollaBaHe Ha 3[4,paBOCIOBHOTO CbCTOSIHUE.

» 3anaseTe TO31 AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuLuUS

WM3mecTBawara nnactmHa 6A41 ce moHTMpa Ha MagnoFlex Lock u cnyxwu 3a
onNTMMMPaHe Ha KOHCTPyKLWsiTa Ha mpoTe3arta. Ts no3BonsiBa npeMecTBaHe
Ha AMCTalIHUTE KOMMOHEHTN Ha npoTesata ¢ 12 MM unun 24 MM B nocoka a — p
mam m = 1.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

6A41 UsmecTBala nnacTmHa

HasBaHue pedepeHTeH HOMep
Shuttle Lock B6A40
Apantopu 3a runsa 4R54

To3n KOMMOHEHT Ha npoTesaTta € CbBMECTUM C MoAynHaTta cuctemMa Ha
Ottobock. ®PyHKLMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTV Ha APYrv MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pasnonarat CbC CbBMECTUMU CBbP3BALLYM EIEMEHTH, He e TecTBaHa.
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2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe
npO,D,yKT‘bT ce mn3nons3ea €4uUHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3npaHe Ha [O0NHUA
KpamnHuK.

2.2 O6nacTt Ha NpuioXeHue
PaspeweH o makc. 125 Kr tenecHo Terno.

2.3 YcnoBus Ha OKonHaTta cpega
T T

P P

TemnepartypeH ananason: —20 °C no +60 °C, oTHoCuTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % po 90 %, 6e3 MexaHW4HWU BUGpaLun unu yaapu

P U CbXP

AonycTumu ycnoBus Ha oKonHaTa cpeaa
TemnepatypeH guana3soH: —10 °C o +45 °C
BnaXxHoCT: oTHOCHTENHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% 1o 90%, HekoHAeH3upala

Heponyctumu ycnoBusi Ha oKonHaTa cpega

XumMunkanu/Te4yHOCTH: cnaaka Boaa, ConeHa BoAa, not, ypuHa, KUCENNHM, XnopHa
BOAa, canyHeHa BoAa

TBbpAM BELLECTBA: Npax, NiCbK, CUIHO XMrPOCKOMMUYHU YacTUuy (Hanp. Tak)

2.4 Cpok Ha ynoTtpeb6a

Mo NpuHUMN NPOU3BOAUTENAT Noanara BCUYKU MOLY/HU afanTopu Ha 1snu-
TBaHMS ¢ 3 MUIMOHA LMKbNa Ha HaTtoBapBaHe. B 3aBucuMMOCT OT cTeneHTa Ha
aKTUBHOCT Ha noTpebuTtens ToBa CbOTBETCTBA HAa CPOK Ha ynotpeba oT Makc-
MMYM 5 rognHu.

3 bezonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeautTesiHuTe CUMBOJIU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710M0Ay-
K1 M HapaHaBaHuA.

[yKkazaHye|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM NOBPEAMU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

MpeToBapBaHe Ha nNpoayKra
OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cuynBaHe Ha HOCeLLU YacTu
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» [locTtaBsiiTe KOMMOHEHTUTE Ha MpoTe3ata CbrMAcHO Knacudukaums
MOBIS.

/A BHUMAHME

Heponyctuma kom6GuHaumsa Ha KOMNOHEHTU Ha NpoTe3aTta

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cuynsaHe uUnu gedopmaLms Ha NpoayKTa
Kom6uHupaiite npofykrta caMo C KOMMOHEHTW Ha MpoTesara, KOUTo ca
opo6peHn 3a Tasu uen.

MpoBepete B MHCTPyKLMsATa 3@ ynoTpeba Ha KOMMOHEHTHUTEe Ha NpoTes-
aTa janu Te Morar fa 6baar KOMGVHUPaHU €AVH C APYr.

v

v

/A BHUMAHME

HapBuwaeaHe cpoka Ha ynotpe6a u npepocraBsiHe 3a U3non3BaHe
OT APYr NauneHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3aryba Ha $yHKLMU, KakTo U NoBpeaun Ha
npogaykra

» Cnepete fa He 6be HaaBULLIEH Of06GPEHUST CPOK Ha yrnoTpeba.

» VsnonsBaiiTe NpofykTa camo 3a e41H NauneHT.

/A BHUMAHME

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NpomsiHa unm sary6a Ha ¢yHKUUK

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» T[lposepete pyHKuUMATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noepeaeHUs npoa-
YKT.

» He usnonseavte npogykta Npu NpoMeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMK (BU-
xTe ,[MpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMM Npu ynotpeba“ B
Tasu rnasa).

» [pu Hyxaa B3eMeTe MOAXOAALM MePKW (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NMpoB-
epka OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

| YKASAHUE |

U3nonseaHe npu HefaONyCTMMM YC/IOBUS Ha OKOJIHaTa cpeaa

HaHacsHe Ha Bpeau Ha npoaykta nopagu ynotpe6a B HEeMoAXoAsLLIM YCOB-

us

» He usnaraite npoaykta Ha HeJOMyCTUMM yCNIOBUS Ha OKOMNHaTa cpeaa.

» Ako npoayKTbT € 61N U3NOXEH Ha HeAOoNYCTUMM YCIOBUSI HA OKOJIHaTa
cpepa, nposepeTe ro 3a nospeau.
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» He nsnonseaite npopykta npu O4eBUAHW NMOBPEAW UK B Chyyanl Ha
CbMHeHue.

» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOASALM MepPKM (Hanp. Mo4YMcTBaHe, PEeMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT NMPOU3BOAUTENS WK OT CreunanusupaH cepemns n
T.H.).

MpusHauu 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeba
ﬂpomeHM Ha ¢yHKLI,VII/ITe morat ga ce yCTaHOBﬂT BCneacTeMe HanpuMmep Ha
I'IpOMFIHa Ha noxopgkarta, I'IpOMﬂHa Ha I'IO3VILI,VIOHVIpaHeTO Ha KOMMNOHEHTUTE Ha
npore3ata egnH cnpamo ,u.pyr, KaKTO N Ha nosBa Ha LLIyMOBe.

4 O6em Ha pocTaBKaTa

6A41 U3mecTBalwa nnactuHa

bur. nos. | Konu- | Ha3BaHue pedepeHTeH HOMep
N2 yecrt-
BO
- [ ] - 1 WHcTpykums 3a ynotpeba 647G755
1 - 1 1 M3mecTBala nnactuHa -
1 A 2 4 Bontose cbe ckputv rnasm 501S541=M6X50

5 MoproTtoBkKa 3a ynoTtpeb6a

/A BHUMAHUE

IpellHa LEeHTPOBKa MU MOHTaX

HapaHsiBaHusi Npu nagaHe nMopaau NOBPeAM Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTes-
ata

» CnasBaiiTe yKka3aHusTa 3a LEHTPOBKA W MOHTaX.

/A BHUMAHME

3amMbpceHu pe36u Ha BUHTOBUTE CbeAVNHEHUS

HapaHsiBaHus npu nagave nopaau pasxnabeaHe, CHyrnBaHe v nsckavaHe

Ha pe3barta

» [louncrteaite pe3bute Npean BCEKW MOHTaX C MOYWUCTBALL, Ma3HUHUTE
npenapart (Hanp. aLeToH).

» CnasBaiiTe yKka3aHusaTa 3a LEHTPOBKA W MOHTaX.

> Heo6Xx0AMMM UHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
AuHamomeTpuyeH ko 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Ako Ha Shuttle Lock e moHTUpaH apanTop 3a runsa: [emoHTupaire
ajantopa 3a runsa.

2) Tpetuparite pesbata c Loctite®.



3) [ocTasete nsamMmecTBawara nnactmHa Ha Shuttle Lock v s 3aBuHTeTe ¢ 60-
JITOBETE CbC CKPUTU rasu (Bux ¢ur. 2, Bux ¢ur. 3) (MOMEHT Ha 3arsira-
He npu MoHTaxa: 12 Nm).

4) Tpetupaiite pesbara Ha GonToBeTe CbC CKpWTU rasu ¢ Loctite®.

5) Pasnonoxete ajantopa 3a runsa Ha M3mecTBaliata niaactuHa u ro 3ae-
MHTeTe ¢ GonToBeTe CbC CKPUTU rnasu (Bux ¢ur. 4, Bux ¢éur. 5) (MoMeHT
Ha 3aTtdraHe npu MoHTaxa: 12 Nm).

6 Mopapbxka
Cnep, nbpeute 30 AHM U3N0ON3BaHE NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTa Ha BM3yasiHa NPOBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLUUnTE.

» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoOBepeTe usnara nportesa 3a
N3HOCBaHe.

» VsBbpLuBaiTe exeroaHv NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

7 MpaBHU yka3aHus
Bcuyku npaBHU yCNnoBUA Ca NOAYNHEHU Ha 3aKOHOAATeJ/ICTBOTO Ha CTpaHata
Ha yrIOTpeﬁa 1 BCNeACTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Ja MMa pasnnyus.

7.1 OTroBopHOCT

npOVISBO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFrOBOPHOCT, ako I'IpO,lJ.yKTbT Cce usnonsea cnopen on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ﬂ,OKyMGHT. npOVI3BOFI,VITeJ'IﬂT He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, npn4nHeHn ot Hecna3BaHeTo Ha To3U ,EI,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NMPUYMHEHN OT HenpaBwiHa ynotpeba unm HepaspelleHo 3MeHeHve
Ha npo,u,yKTa.

7.2 CE cboTBeTCTBUE

MpoaykTsbT M3nbaHaBa nsucksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a men-
nunHckute uspenus. CE peknapauusTa 3a cboTBeTCTBME MOXe Aa 6bae u3aT-
erneHa ot ye6canta Ha NPOU3BOAUTENS.

8 TexHU4YeCKU JaHHU

pedepeHTeH HOMEp 6A41
Terno [rp] 105
BucouuHa Ha cucremara [mm] 9
Marepuan anymMuHuin
Makc. TenecHo terno [kr] 125
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1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincelleme tarihi: 2020-04-07

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Kaydirma plakasi 6A41, MagnoFlex kilide monte edilmeli ve protez montajin-
in optimizasyonu igin kullaniimahdir. Distal protez bilesenlerinin dengesini
a—p veyam - | yoninde yaklasik 12 mm veya 24 mm ile mimkin kiliyor.

1.2 Kombinasyon olanaklari

6A41 Kaydirma plakasi
Adlandirma isaret
Shuttle Lock 6A40
Soket adaptori 4R54

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
Maks. 125 kg viicut agirligina kadar kullaniimasina izin verilir.

2.3 Cevre sartlar

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titregim
veya darbeler yok

I1zin verilen cevre sartlar
Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C
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I1zin verilen cevre sartlar
Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilmeyen cevre sartlari
Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su
Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik parcaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Ureticinin tim moddler adaptorleri 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak
kontrol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 5 yillik
bir kullanim siresine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin asin zorlanmasi
Taslyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» MOBIS siniflandirmasina uygun protez pargalarini kullaniniz.

A\ DIKKAT
Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz
» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

/A DIKKAT
Kullanim siiresini agsma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroli yapilmis kullanim siiresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.
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A KAT

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir driinti fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURY

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan ¢evre kosullarindan dolay: Griinde hasarlar
Urtini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atélye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. ylriime seklinin bozulmasi, protez pargalarinin
birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edi-
lir.

4 Teslimat kapsami

6A41 Kaydirma plakasi

Sek. Poz. | Mik- | Adlandirma isaret
No. tar
- [ ] - 1 Kullanim kilavuzu 647G755
- 1 1 Kaydirma plakasi -
1 A 2 4 Gomme vida 501S541=M6X50
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5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle diiserek yaralanmalar
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

/\ DIKKAT

Vida baglantilarinin kirli vida disleri

Vida dislerinin acilmasi, kirllmasi veya sokilmesi nedeniyle diisme sonucu

gergeklesen yaralanmalar

» Vida dislerini her montajdan énce yaglardan arindiran bir temizleyici ile
temizleyiniz (6rn. Aseton).

» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Bir soket adaptorii Shuttle Lock'a monte edilmisse: Soket adaptori
sokllmelidir.

2) Dis Loctite® ile islenmelidir.

3) Kaydirma plakasi, Shuttle Lock'a yerlestiriimeli ve gémme vida ile vida-
lanmalidir (bkz. Sek. 2, bkz. Sek. 3) (Montaj sikma torku: 12 Nm).

4) Gomme vidalarin disi Loctite® ile islenmelidir.

5) Soket adaptorii kaydirma plakasi Uzerine pozisyonlanmali ve gémme
vidalar ile vidalanmalidir (bkz. Sek. 4, bkz. Sek. 5) (Montaj-sikma torku:
12 Nm).

6 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 guinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroli yapilmaldir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.
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7.1 Sorumluluk

Uretici, trin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan retici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

8 Teknik veriler

Isaret 6A41

Agirlik [g] 105

Sistem yiiksekligi [mm] 9

Malzeme Aliiminyum

Maksi viicut agirhgi [kg] 125

1 Neprypadn mpoidvtog Ermvikd

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-04-07

» Meletriote TPOOEKTIKA TO Tapdv €yypado Tpwv amd Tn XPrHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETE TIG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpHoTn yia v acpain xprion Tou TpoiévToc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokOYouv TpoPARHaTa.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe To TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emudeivwong NG KATaoTaong g vyeiag.

»  ®DuAa&re 1o Iapdv €yypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

H mAdka petatémong 6A41 tomobeteital otnv acdpdieia MagnoFlex kat
XPNOtHeVeL otnv davikr evbuypdppion g mpobeong. Emtpénel tn peta-
TOTION TWV ATw €EaPTNUATWV TNG TPOBeong katd 12 mm f 24 mm ot Ka-
Te0Buvon eumpog - Tiow 1 amd 1o HETO TIPOG TO TIAAL.
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1.2 AvvatoTtnTeg cLVdLAcHoU

MAdka petatréomong 6A41
Ovopaocia Kwdikog
Aopdaletla aAvdpopiKAg Kivnong 6A40
Mpoocappoyéag ateAéxoug 4R54

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTnHa eival oupPatd pe To DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAAwY KATAOKELAOTWY, Ol
otoiot diabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTolxeia, Oev Exel
eleyyOel.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn XpAon
To Tpoidv TipoopiCeTal amokAELOTIKA yla Xpron otnv eEwTpoBeTiknA TiepiBah-
Pn TwV KATW AKPwV.

2.2 Nedio epappoyng
To péyloTOo ETUTPETIOHEVO OWHATIKO PApog eival 125 Kiha.
2.3 Mep1BallovTIKEG CUVONRKEG

AmtoOnkevon kat petadopa
EUpog Beppokpaciag —20 °C £wg +60 °C, oxetikn vypaocia 20 % £wg 90 %, xwpig
pnxavikoOG kpadaopolg fj KPOUGELG

Emutpemtopeveg mepBalAovTiKEG OLUVONKEG
Evpog Bsppokpaciag: —10 °C éwg +45 °C
Yypaoia: oxetikr vypaoia: 20 % €wg 90 %, Xwpig oupTiKVwon

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG

Xnuikég ovoieg/ vypa: yAuko vepd, alpupo vepo, 1dpwtag, obpa, oféa, Sitahvpa oa-
TIOLVLOU, XAWPLWHEVO VEPD

ZTepEEG DAEG: OKOVN, GUHOG, EVTOVA UYPOOKOTIKA owpatidia (Tr.X. TaAkn)

2.4 Avapkela xprong

Katd kavéva, 6ol ol SopoOToIXELWTOL TIPOCAPHOYE(G uTIoBANOVTAL aTtd ToV
Kataokevaotr ot OOKIPEG He Tpia ekatopplpla kOkAoug katamoévnong. H
OUYKEKPLHEVN KATamoévnon avtloTtolyei oe PEYLOTN dldpkela XpAongG 5 eTwy,
avdloya pe tov Babud dpaoctnelétnTag Tov XPHoTn.
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3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon mpoeLld0oToLNTIKWV CUUBOAWY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | Mpoeidoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWVY {NHLOV.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

YTmepBoAK ] KATATIOVION TOL TIPOIOVTOG

KivBuvog tpavpatiopot Adyw Bpatong eEaptnudtwv pépovoag dopng

» Xpnowortoteite ta eEaptipara tng mpobeong olpdwva pe tnv TagL-
vopunon MOBIS.

A NPOZOXH

AkataAAnAog ocuvEUVACUOG TIPOOETIKWV EEAPTNUATWV

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpalong r mapapdpdwaong tou poidvtog

» >uvdudlete To TIPOIdV povo pe TipobeTikd e€apTApara, ta omoia £xouv
€YKPLOEL yl1a TO OCUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong twv TPoBeTikwy eEaptnudtwy
av 1a e§aptipata prnopolv emiong va ouvdvaotolv peta&l toug.

A NPOZOXH

YnépBaon tng diapkelag XpRong Kat emavaxpnoipomnoinon og allov

aocBevn

Kivduvog tpauvpatiopold Adyw amwAelag AeltoupylkdTnTag Kat mpokAnon

CNUL®V OTO TIPOIOV

» ®dpovrifete ote va pn onuewwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
didpkelag xpnAong.

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV Hovo yia €vav acBevn.

A NPOZOXH

MpokAnon uNXavikwv {npuwv oto TtPoiov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Aeltoupylk®v petaBoAwv ) amwAelag Aet-
TOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOidV pe TIpOoOXH.
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>

>

ENéyxete éva mpoidv mou mapouotdlel CNpIEG wG TIPOG TN AetToupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

Mn xpnolpotoleite TEPAITEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYIKWOV
petapoAwyv i anwlelag tng Asttovpytkotntag (BA. «EvdeiEelg Aettoupyt-
K@V HETABOAWV N amwAelag NG AeltoupylkdTNTAG KATAd TN XPHon» oe
autAv TV evoTnTa).

Edooov anatteital, AaPete katdMnAa pétpa (T.X. €TILOKELN, AVTLIKA-
TaoTaon, éAeyxog amnd 1o THApA eEUTINPETNONG TIEAQTWVY TOU KATAOKEU-
QaoTA K.ATL.).

>
>

>

>

| E120NOMHzH |

Xpnon og akatdaMnAeg teptBallovTikéG CLUVONKEG
ZnUiEG oTo TIPoidV amod Tnv €kBean ot akatdAnAeg TepLBAAMOVTIKEG Ou-
vOrkeg

Mnv ekBétete TO TIPOIOV O AKATAMNAEG TIEPLBAMOVTIKEG CUVORAKEG.

Av TO TIpoidv ekTEONKE Ot akatdMnAeg TePIPAMOVTIKEG OUVOAKEG,
eAEYETE TO yla TUXOV CNHLEG.

Mnv xpnotpototeite TepalTépw To TPOidV av Tapouctdlel epdaveiq
Cnpiég A €xete apdLBolieg.

Edooov anatteital, AdPete katdAnia pétpa (m.X. kabaplopog, emi-
OKELN, avTIKATAoTaon, €AeyX0G amod TOV KATAOKEUAOTH 1] TEXVLKI UTIN-
peoia K.ATL).

Evdei&elg Aettovpyikv petaBoAwv | anwAelag tng Asttovpylkotntag
Kata tn Xxpaon

O1 Aettoupyikég petaPoAég pmopolv va yivouv avTiAnmrég T.x. amnd petafo-
Aég otnv ewkdéva Badiong, alayég otn B€on Twv TPoBeTIKWV e§apTNHaTWY,
kabwg kat epddvion Bopufwv.

4 Meplexéuevo cvokevaoiag

MAdka petatomong 6A41

Ew. Ztot- Mo- | Ovopacia Kwdikog
Xeio | oo6Tn-
Ta
- 1 odnyieqg xpriong 647G755
- 1 1 TIAdKa petatdéruong -
A 2 4 $peCateg Bideg 501S41=M6X50
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5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

EodaApévn gevbuypappion i cuvappoAoynon
Tpavpatiopoi and mrwon Adyw Cnpiev ota e§aptripata g mpdbeong
»  AapPavete vmiodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

Agpwpéva omtelpwpata otig BIBWTEG CVVIEDELG

Tpavpatiopoi Adyw mrwong amnd xahdpwon, Bpavon A oxioipo Tou oTEL-

PWHATOG

» KaBapiCete 1o omeipwpa mpv and kabe cuvappoldynon pe kabaplot-
KO amopdKpuvonG ATap®y oucLwV (TT.X. ACETOV).

»  AapPavete vmtodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

> AmattoOpeva epyaleia Kat VALKKA:
Suvapodkietdo 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Ze mepimtwon TOMOOETNONG TPOooapUOyEéa OTEAEXOUG OTNV
aoddleia TTaAvdpoMIKIG Kivong: amoouvappoloynoTe ToV TIpooap-
Hoyéa OTEAEXOUG,

2) Emaleipte 10 omeipwpa pe Loctite®.

3) TomobetAote v TAAKA HeTATOTIONG OTNV acoddlela TAAWVSPOULIKAG
kivnong kat Bdwote v pe TG dpeldteg Pideg (BA. eik. 2, PA. eik. 3)
(pomtry cbodLyENng yia ™ cuvappoloynon: 12 Nm).

4) Emnaheidte 10 omeipwpa twv ppeCatwv Pidwv pe Loctite®.

5) TomoBetAoTE TOV TIPOCAPHOYEA OTEAEXOUG OTNV TIAGKA HETATOTILONG KAl
Bwote tov pe g ppeldteg Pideg (BA. eik. 4, PA. €k. B) (port) cvodL-
YENG yia T ouvappoAoynon: 12 Nm).

6 Zuvtpnon

»  YmoPdMete ta poBeTikd e§apTApaTa Og OTITIKO €AeYXO Kal EAeyXO NG
Aeltoupyiag Toug PETA amod TiG TpwTeG 30 NUEPEG XPNAONG.

» Katd tnv taktikr eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv Tpdbeon yia TuXOV
$Oopéc.

> AeEayete etroloug eAéyyoug aodaleiag.

7 Nopkég uttodeigelg

‘OMot ot voplikoi 6pol gpmimTouvv oto ekdoTote €0Bvikd dikalo NG Xwpag Tou
XPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olpdwva pe avto.
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7.1 EvOivn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpPnolpoTIolE TAL
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfien
Tou eyypddou, edikdtEpa o avopBOdon xPNRoN 1 AVeTITPEMTN HeTATPOT
TOU TIPOIOVTOG,

7.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anattioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dniwon motdtnrag EK eivar dabéopn ya
AQn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

8 Texvika otolxeia

Kwdikog 6A41

Bapog [g] 105

“Yog cvotipartog [mm] 9

YAko alouvpivio

Méy. cwpatiko Bapog [kgl 125
1 OnucaHue nsgenus Pyccknit

UHOOPMALUMA

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2020-04-07

» [lepea ucnonb3oBaHWeM U3Lenus cinedyet BHUMATENbHO NPOYEeCTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobntofaTth yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [lpoBepuTe nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha npeamet 6e30nacHoro nosb-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HUKAU NPOGNeMbl UK BOMPOCHI KacaTesbHO U3fenus,
obpaluantech K NPOM3BOANTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINEM, B YacT-
HOCTU 06 yXy[LIEHWM COCTOSHMSI 3[0POBbs, coobliaiiTe NponssoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

MopswxHaa nnactuHa 6A41 moHTUpyeTcsi Ha 3aMmke MagnoFlex Lock u cny-
XUT A1 onTMMMU3aLmmn npouecca c6opku npotesa. OHa nos3sonsieT ocylue-
CTBNIATb CMeLleHne ANCTalbHbIX KOMMOHEHTOB npoTe3a Ha 12 MM unu 24 mm
B aHTepuanbHO-NOCTEPUANbHOM WAWM MeAuanbHO-NnaTepasbHOM HanpasieHu-
ax.
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1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMOGUHMPOBaHUA usaenus

MoasuxHasa nnactuHa 6A41
HanmeHoBaHue Aptukyn
Shuttle Lock 6A40
"'mnb3oBbIN agantep 4R54

[aHHbIi  MpPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/JbHOW CUCTEMOW
Ottobock. ®PyHKUWMOHANBHOCTE C KOMMOHEHTaMW [pYrvx NpousBoauTenein,
MMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAUHUTENbHLIE MOLY/IbHbIE 3/IEMEHTbI, HE TECTU-
poBanachb.

2 Ucnonb3oBaHUe MO Ha3HAYEeHUIo

2.1 Ha3sHa4yeHue
V3penve ncnonb3yetcs UCKNYUTENBHO AN 3K30MPOTE3NPOBAHUS HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NpMMeHeHUs1
I/I3/J,en|/|e ponyuweHo Ana ucnonb3oBaHWA nauveHTamMmn C BeCOM Tena Ao
makc. 125 kr.

2.3 YcnoBus npuMmeHeHus uspenus

XpaHeHue 1 TPaHCNOPTUPOBKa
TemnepartypHbiit gnanasoH ot =20 °C ao +60 °C, oTHocHTenbHas BAaXHOCTb BO3ayxa
ot 20 % 10 90 %, 6e3 MexaHU4eCKux BUbpaLuii 1 yaapos

JonycTumble yCNOBUSI NPUMEHEHUS n3aenus
TemnepaTtypHbiii AnanasoH: ot -10 °C go +45 °C

BnaXHocTb: oTHOCUTENbHAs BNaxHOCTb Bo3ayxa oT 20 % po 90 %, 6e3 KoHAeHca-
uuu Bnarv

Heponyctumble y p iMs U3

XumMuKaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas U MOpCKas BOAa, NoT, MO4a, KUCOTbI, MblfbHbIN
pacTBop, X10p1poBaHHas Boaa

TBepable BeW,ecTBa: nbijib, NECOK, TMIrPOCKONUYECKMe YacTuLbl (Hanpumep, Tanbk)

2.4 Cpok 3KcnayaTtauum

B uenom, Bce mMoaynbHble agantepbl NPOBEPSIOTCS NPOU3BOAUTENEM B XOAe
3 MUNNMoHoB LIMKNOB Harpysku. B 3aBucumocTtu ot YPOBHA aKTUBHOCTU MOJb-
30BaTesNis 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNyXObl M3nenus Makc. fo 5 ner.
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3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

[ 7] MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

3.2 O6me yKasaHUsi NO TeXHMKe GesonacHocTn

Meperpys3ka npoaykTa

OnacHoCTb TPaBMMPOBaHUS BCIEACTBIE Pa3pyLLIEHWsI HECYLLVX AeTanen

» Bce KOMMOHeHTbI NpoTe3a ycTaHaBMBaTh B COOTBETCTBUM C Knaccudu-
kaumoHHon cucremont MOBIS.

/A BHUMAHUE

Heponyctumas koM6GUHaLUS KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUSI BCReACTBME paspylleHus unun pedopmauim

npoaykra

» KoM6uHupyiiTe nspenme Tonbko C TaKMMW KOMMOHEHTaMK npoTesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMGMHMPOBATL C AaHHbIM U3[eNneM.

» Vcnonb3yiite pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU NMPOBEPKE BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBAHUS KOMMOHEHTOB NPoTE3a APYr C APYroMm.

MpeBbilleHUe CPOKOB 3KCMJlyaTauuuM U NMOBTOPHOE UCMONb30OBaHUE

usaenus Apyrum nawmeHTom

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNeACTBUE yTpaThl GyHKLMIA U NOBPEXAEHUS

nspenus

» Cnepnyet obpaluaTtb BHUMaHWE Ha TO, 4YTOGbl MPOBEPEHHbIN CPOK 3KC-
nayatauum He NpeBbIWancs.

» [lpoayKT paspeLleH K UCMNONb30BaHWIO TONbKO OAHUM MNaLUEHTOM.

MexaHuyeckoe noBpexaeHue usaenus
OnacHoOCTb TPaBMMPOBaHUSA B pe3ysibTaTe N3MEHEHUst Unn yTpaTbl GyHKLMUN
» Cnepnyet 6epexHo obpallaTbCs ¢ U3LENVEM.
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» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha QyHKLMO-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHMUS.

» He npumensaiiTe nsgenve npu M3MeHeHUM unm ytparte GyHKUMI (CM.
"TMpu3Hakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu 3Kcniyataumun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae HeoGXoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

| YBEZOMEHME |

WUcnonb3oBaHue nspenus B HeAONYCTUMBIX YCIOBUSIX

MoBpexaeHve wn3genus BCNEACTBME MPUMEHEHUS ero B HEeAOMyCTUMbIX

ycnosusix

» He ucnonbayitte nspenue B HeLOMYCTUMBIX YCIOBUSIX.

» Ecnu usgenve mMcnonb3oBasocb B HEAOMYyCTUMbIX YCNOBUSX, Cnepyer
MPOKOHTPOIMPOBATbL €ro Ha Hanuyne NoBPEXAEHWUN.

» He npumensiite nsgenvie npu obHapyXeHUn BUAKVMbIX AepeKToB 1n B
COMHUTENbHbIX CAy4asX.

» B criyuyae HeobXxoAMMOCTU CriefyeT MPUHATb COOTBETCTBYOLLME MEPbI
(Hanpumep, o4ncTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepPKa NpPou3BoAUTeNeM UK
B MacTepckon v np.).

MpusHakn U3MeHeHUs unu yTpatbl GYHKLUIA NPU IKCTUIyaTaLum
VM3amMeHeHns GyHKLMIA MOTYT MPOSIBASTLCS, HamMp., B BUAE U3MEHEeHUs! KapTu-
Hbl MOXOAKW, N3MEHEHUS pa3MeLLeHNsi KOMMOHEHTOB NPOoTe3a Mo OTHOLLEHUIO
APYr K Apyry, a Takxe MosiB/IeHUs] LLYMOB.

4 O6bem noctaBku

MopBuxHas nnactuHa 6A41
Puc. N¢ Konu- | HaumeHoBaHue Aptukyn
nos. ye-
CTBO
[ ] - 1 PykoBoactso no npumerenunio | 647G755
1 - 1 1 MopswxHas nnactrHa -
1 A 2 4 BuHTbI ¢ noTanHo ronoskow 501541=M6X50
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

Henpasunbuaa c60pKa WU MOHTaX

TpaBMVIpOBaHVIe nauneHTa Bcneacrsve nageHns n nospexneHus KoMno-
HEHTOB npoTte3a

| 4 O6pau.|,al7|Te BHUMaHNE Ha NHCTPYKLUKU MO yCTAHOBKE N MOHTaXxy.

/A BHUMAHME

3arpsisHeHHas pe3b6a pe3b6oBbIX COeaUHEHUR

TpaBMVIpOBaHI/Ie nauveHTa BcneacTene nageHua npu ocna6neva|, pa3py-

LWEHUW Unu paspbise pe3bbbl

» Kaxabln pa3 nepes MOHTaXOM crieayeT o4uwiaTtb pesbby C NOMOLLbIO
06e3XMPUBAIOLLETNO YMCTALLErO CPEACTBA (Hanp., aueToHa).

» O6pau.|,al7|Te BHMMaHNe Ha I/IHCprKLI,l/Il/I no yCTaHOBKe n MOHTa)Ky.

> Heob6xoaumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuarnbi:
[unHamomeTpuyeckuii kntod 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Ecnu Ha 3amke Shuttle Lock ycraHoBneH runb3osbin apanrtep: [e-
MOHTMPOBATbL MM/b30BbIN aganTep.

2) O6pabortath pesbby, ucnonbsys Loctite®.

3) YcTaHOBUTL MOABUXHYIO NNacTuHy Ha 3amke Shuttle Lock u sakpenuts ¢
NOMOLLbI0 BUHTOB C NOTANHOW roNoBKOW (CM. puc. 2, cM. puc. 3) (MOMeHT
3aTsHXKU Npu MoHTaxe: 12 Hm).

4) O6pabotatb pe3bby BUHTOB C NOTAHON roN0BKOMN, Ucnonb3ys Loctite®.

5) Pacnonoxwutb runb3oBbIvi aaanTep Ha MOABWXHON MNACTUHE U 3aKPenuTb
C MOMOLLIbIO BUHTOB C MOTaHON rofioBkon (cMm. puc. 4, cM. puc. 5) (mo-
MEHT 3aTskKKu npu MoHTaxe: 12 Hm).

6 TexHuuyeckoe obcnyxmBaHue

» Yepes nepsble 30 AHeN MCNONb30BaHUS CrneayeT NMPOWM3BECTU BU3yasb-
Hyto U ¢yHKLI,VIOHaJ1bHyI'O npoBepkKy KOMMOHEHTOB NnpoTe3a.

» Bo Bpems 06bIYHbIX KOHCyﬂbTaLI,I/II;l cneapyet npoBepuUTb BeCb NpoTe3 Ha
Hanu4ve Npn3HaKoB U3HOCa.

> H606XO£I,VIMO €XerogHo Npon3BoAnTb NPOBEPKY U3AeNnNa Ha HaaeXHOCTb
paboTbl.

7 MpaBoBble ykazaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTCs NMpaBo TOWM CTPaHbl, B KOTO-
POt UCronb3yeTcsl U3fenune, NoaTOMy 3TU yKasaHusi MOryT BapbMpoBaTh.
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7.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn un3genve uc-
nosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaMU, NnpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuwepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHUN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

7.2 CooTtBeTcTBME cTaHgapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyvaet TpebosaHusam Pernamexta (EC) 2017/745 o me-
AMUMHCKKX uspenusix. deknapaumio o coorsetrcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
cailTe NPOU3BOAUTENS.

8 TexHUUYECKMEe XapaKTepUCTUKMN

ApTuUKyn 6A41
Bec [r] 105
CucremHas Bbicota [mm] 9
Marepuman Antomununin
Makc. Bec Tena [kr] 125

1 BRHE A

RI&EH A: 2020-04-07

> ABBOFERAFICAEE LS BHAICHY., REFTEFIEE TR
=X,

> EEEICE ABRKORLLTBMUVILVWAECEFANAEZEHRBLT
<7EE0N,

> WRICEATZ2EMNH BEE. FEMENRELESSIIRETE
TIEEL<SIZE0N,

> HRICEHELTELAEELRER BICREREOBRALZLEE T/
THET (BXREDEREEZSR) TLTHBEZVOEDRFILF/IC
MELTLSEE,

> AEFEZELTRELTEZ,

1.1 BES L UHEEE

RSAT—=Tb—F 6A411E. XY/ 7Ly RAYIICRYKMITTERT
TA VA NERELT HIZHOOHRTYT., EMMBHE ap. FE ml
AREIZ12 mm F/2lE 24 mmEET B7=O(CERATEET,
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1.2 AlRE/RIEEH

6A41 RSAF—TL—k

XS HREES
v hlovy 6A40
Vv 75T~ 4R54

KERN—VET Y b—Ry VBRI AT ADES 25 —KOR 5 — (X
BLTWEYT, EXaS5—RaARI9—ICHE Lt sl/ N —y LA ED
HTHEALEIEEDMET A MNIREL TEY £ A,

2 EABN

21 fEREN
AERITROMITERSLEE,

2.2 B

AREFIPR : 125 keE T

23 IBISR M

RES LVEX

SBEHE : —20° CH5H+60° C. HHIRE : 20 %D 590 %, RENE /- (IHEEZ(S/R
nksicreEan

ERTTHEARERY

SBEEEERE  -10° CnS+45° C

FREE : ABXHEEE : 20% 05 90%, FEFTED L VIKEE
FERTEAVEREEY

2B/ &R Bk Bk TR B BIFAK EFRK
B : R, B, BRREEOKTF (ZINALNDT—13E)

2.4 THASE#
Ty h=Ryo@TlH. 2TDES25—T74 7 —I1x L300 FRIDETR
MR ZT > TVET, EBFEEBDFELUANIICKVERZVETHS, N
[FSFEDFERICLDERICHELLET.

3 e

3.1 BEICET 2B DA
EME(FIEBBOBRECET 2 EETT.
[0 #BECoRMN3EREICET 2FETT.
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32 R2ICHAT I FEEIE

A EE ]

HWRICGBELREHFESALBEEDBRKRME

BRICKVERN—YDBEL. BETIEENDHYET,

> MOBIS (E—ER) DISAPIFLRTFLADATIU—ICREL., ERK
N=VZEFERL T,

A 5]

ABOBERE— £MBEDETER LB CRET BRI

WROBREELRLRICLY, BEEHAET SETNNHY T,

> AERANOERALSEESNTNBER —Y DHERHEDETIE
R<EEL,

> EEEA—VORBHWEESRL, MHEDUTHNL S NERR
LTS,

A EE]

MAEHEBI TERT B8 ChOEFEICERT 158 ICRET SR
R

HEDERTPRRBDBEICLY. BEEVEBTIEENDHVET,

> EBEDOMAFEHEBZ TERLANTEZEL,

> ABRE 1 ADRBEICOHIERSIZIL,

A EE ]

HWRANOHEICLYRET 2RKRHE

HEEDRZEPREICLY., BETIEENDNHVET,

> EEFRITEFELTHITLTSESN,

> HRTEENESNEBEE. ELHEET 20, FRATE2RET
HBHMEERL TSI,

> HEEICEENELCVERKLEBEIE. FERZFIELTSZXN
( MERPDOHEEENDEE - |EDIKR] DREBENBTESHBL T LS
(AN

> ME(LHE U THEYEMIGEIT> T ZE EETDTI=AI
P—ERICLDKRE. EE. H|ERE) .

HREINTWEWRE T TORRAICKYRET HRMKRIE
HEINTOWENRIETTEAT S & BHRNEETIERESHY E
ED
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HRINTWVIWNRETTERALZNTSZE,
HEINTWVEWREBICHRELZY., ZOLOBIREBETTERLEY
LB EE. BIRIICHKENZVMEEL T EZ3 N,
BSMRENRSNSIEEPRED L WMESICIE. HROEREFIE
LTS,

VEICIE U TEYAMIEET> T AW (BIETPEM O RERER
ICkBOoU—Z20 (B8, K. BRERE) .

ERAPOBEERT - HEEREDIMEICDNT
HBITNG— DY, BETIER/NA—VDOMBNTNEZYERSHREEL
2V T R5E(E BEREOIKETT,

A MEEONY - AR
6A41 RASAF—TL—

vV vV VY

&S | B8 |&H HRES

- | | - 1 IiREHBAE 647G755

1 - 1 1 RS54 F—TL— | -

1 A 2 4 MEEFR¥ 50154 1=M6X50

5 ERFID%#(E

BT S A A2 MFEILT
EEN-VORBILIVEEENGAEL. BT IBREMPHYET.
> TS5 A PBROHIATECHE D TS,

REABITENR P EFERALEBADER

R DEH BB, FEEIEBREICLDETDRED. BETIEREDSH Y

E3

> BRIV —F— T b RE) TRPEROWTHSEMFIF TS
(Y,

> TIAAYNBLIMEIAEICHE D TS EZ,

> WERTIEEHMH :
NLo L >F 71004, Oy U4 A ~241636K13

) Yy 7T —0ov MOy ZICBRYUGFIFSENTNSRIEE vV
Ty NTEIT—EH LTI ZE,

2) RICAVIIANERYUET,

3) RSAF—=TL—rEI v MOV IDOLEICBVWTIMER TEAELE

¥ (BE&SR 2. BHESE3) T RLY 12Nm)
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4) MEERIOXRVHEICAVIIA NEZRVET,
5) RSAY—TUL—hIVTy h 75T —BOVTIMER TEELE
T (EGSR 4 EBESRS5) @ RLVS 12Nm)

6 ATFIUR

> ERNA-VIE EAMENS 0 BRICERSRELUEERREREL
TLEEL,

> BEOEMRRETOBICE. BEREHBOBEESORNTILSL,

> REDEH, FIC—E EHRARERBLTILZS,

7 EMEIEICDNT
BEHEECDONWTIETART, ZHERICAZEDOEMNZEICENRL., ThEnIC
EOETERZZEHHVET,

7.1 REEE

Ay b=y o, FECRBOERAESCICERTECA> TEHAZ D
FERAWVCEWVEBEICRURIIEEZASBOLEVELET, FEULH
ETHREFERLEY., ROONTWVEVWBECEERET o>/ EICERTY
B2 E. REDIERICHDED D LISAEDEEICD VTRV LM E
ED

72 CEEAM

ABR(T, EEEESICET S1EE (EU) 2017/745DBEH &L TWE
¥, CEEAEERFREABEETOV T TYA S ForO—-—RTEHE
WTEET,

8TV hINT—%

HURES 6A41
BE (g) 105

2 AT AINA (mm) 9

[ZEs) TIVEZOA
AHEHIR (ke) 125

1wk L

SEEHFAH: 2020-04-07

> ETER M E BT 4B A A IS T T A A

> BRI EERATANES.

> MRENFREEALRRSEIRE, EHAFIEE.
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> EEGIERMEAEEROEENMRE S REXTE T EE 0,
Rl 2 BN -
> ERERFA.

1.1 &g ROy
SBENHREAS 14 223 FMagnoFlex Lock I, RS MILBRMN L. %585
ARG i B A8 M BE RS 7Ea — pBim — D 18)_E AR 1 2mmafi 24mme

1.2 tHEE

6A41 B TR
B #RIR
R 6A40
EREEEYS 4R54

HSBEAN R RIEEERNBERRERE . SR ERERRIEE 41
HAHIER, EAEAHER THIEEARZNL.

2 EfEH

2.1 EABM
% AT BT B RS L E .

2.2 NFSER
BAIKEA 125 kgo

2.3 RIE R

EEEE

[REEE 20 ° C % +60° C, HNZFSRE 20% = 90 %, THWIRANAIE |
SVFRITREE &

WRETEE: -10° CE 445" C

RE: ANETRE: 20% F 0%, TRE
ARVFHIIRE S

WEMBRA: oK. Bk, PR R BRR. SR SUK
BB A IR SBINEMEMAR (BIAETH)

2.4 {EAHAR

BE, ERNERGATIEALET 3 BAANAEERRE. fERAT
FIMZEaSEFR, BERMARERAA 5 F.
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3 REMA
3.1 BEREIRB
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1SO 10328 - P6 - 125 kg*) N\

*) Der Grenzwert fur das Koérpergewicht darf nicht Gberschritten werden!
Weitere Informationen sind in der schriftlichen Anleitung des Herstellers zum
Verwendungszweck enthalten!

*) Body mass limit not to be exceeded!

For further details see manufacturer’s written instructions on intended use!
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