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Deutsch

durch.
schaden zu vermeiden.

brauch des Produkts ein.

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-12-03
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlosen Ge-

Ubersicht Bauteile
6A20=10 (Abb. 1)

Bau- Bezeichnung Kennzeichen Anzugs- Beschreibung
gruppe moment s. Kapitel
1 Eingussanker 4R111=N 4
Klemmschraube 10 Nm
2 Pin 6Y13=1
3 Laminierschutz 5X440
4 Rasteinheit 6A52 20 Nm 4
5 Shuttle-Lock-Gehduse ~ 6A51=10 4
mit Justierkern
6 Dummy-Set 5X55
mit Schraube
6A20=20 (Abb. 2)
Bau- Bezeichnung Kennzeichen Anzugs- Beschreibung
gruppe moment s. Kapitel
1 Eingussanker 4R111=N 4
Klemmschraube 10 Nm
2 Pin 6Y13=2
Laminierschutz 5X440
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Bau- Bezeichnung Kennzeichen Anzugs- Beschreibung

gruppe moment s. Kapitel
4 Rasteinheit 6A52 20 Nm 4

5 Shuttle Lock-Gehduse 6A51=20 4

6 Dummy-Set mit Schraube 5X55

7 Gewindestifte (4 Stick) 506G3 15 Nm 4

1 Verwendungszweck

Die Shuttle-Lock-Sets 6A20=10 und 6A20=20 sind ausschlieBlich zur pro-
thetischen Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen. Sie sind nicht flr
die Verwendung in Badeprothesen geeignet.

Achtung!

Bei Verwendung ungeeigneter Liner kann es zu Hautverletzungen
kommen. Fir weitergehende Hinweise Liner Auswahl-Hilfe 646D250=D
beachten.

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitétssystem MOBIS:

"‘E’Q Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

2 Beschreibung

Der Shuttle-Lock dient zur Fixierung eines Liners im Prothesenschaft einer
Modular-Prothese und stellt die Verbindung zum distalen Bauabschnitt her.
Das Shuttlegehduse nimmt den Pin 6Y13=1/6Y13=2 auf und 1Bt sich tber
den Entriegelungsstift der Rasteinheit entriegeln.

Achtung!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosion an den Metallteilen auslésen, z. B. StiBwasser,
Salzwasser und Sduren. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter
diesen Umstdnden erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock
HealthCare.

Bitte informieren Sie auch lhren Patienten!
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3 Empfehlung fiir die Schaftarmierung

Details zur Gipsabdrucktechnik und zur Verarbeitung mit dem Schuttle-Lock
6A20=10/=20 entnehmen Sie bitte den Technischen Informationen 2.1.5
und 2.1.6.

A

Achtung!

Shuttle-Lock immer in Stumpfverldngerung
platzieren (gestrichelte Linie), niemals in Auf-
baulinie (durchgezogene Linie).

Dies kann bei dem 6A20=10 in Einzelfdllen
zum Einsatz eines Verschiebeadapters, z. B.
4R103 (Gewichtslimitierung beachten!) fihren.

3.1 Vorbereitung des Schaftadapters

Gewinde des Adapters und der Klemmschraube mit Silikon-Fett einfetten.
Offnungen im Bereich der Klemmschraube mit Plastaband ausfiillen.

3.2 Armierung

® Halbkugelférmigen Dummy mit beiliegender Schraube in Verléngerung des
Gipspositives befestigen

* Eingeweichten PVA-Folienschlauch iberziehen

* Doppellage Nylglas-Trikotschlauch tberziehen und auf der Nut des halb-
kugelférmigen Dummys abbinden

® Schaftadapter mit beigefligtem Schraubdummy verschrauben und auf
dem halbkugelférmigen Dummy plazieren.

Q Achtung!
Die Ankerarme in AP- und ML-Richtung ausrichten.
Klemmung des EinguBankers nicht in Gehrichtung positio-
nieren.

Bei falscher Positionierung fehlt die Unterstitzung fir den EinguB-
anker. Dieses flhrt zu einer Uberbeanspruchung des Shuttle-Locks.
Dadurch wird die Verbindung im Bereich des Gewindes zerstort.
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Achtung!

Gewinde des Eingussankers und des Einschraubteils bzw. des
Anschlussadapters vor Definitiveinsatz mit Aceton reinigen.

¢ Glasfasermatte 616G4 unter Ankerarme plazieren
¢ 1 Lage Carbonfasergewebe 616G 12 unter Ankerarme plazieren

¢ Glasfaser-Roving 699B1 durch Bohrungen der Ankerarme ziehen und
schlaufenférmig héngen lassen

e Carbonfasergewebe liber die Ankerarme legen

¢ 1 Lage Carbonfasergewebe medial und lateral bis in den Kondylenbereich
platzieren

¢ 1 Lage Carbonfasergewebe (ca. 8 cm breit) zirkuldr unterhalb der Patella
plazieren

® Doppellage Nylglas-Trikot am Adapter abbinden und umschlagen

* 1% Lagen Glasflechtschlauch 616G13 am Adapter abbinden und um-
schlagen

® Doppellage Nylglas am Adapter abbinden und umschlagen
® Eingeweichten PVA-Folienschlauch Uberziehen und proximal abbinden

4 Montage

Vorsicht!

Zu weit aus dem Eingussanker herausgedrehte Shuttle-Lock-Ge-
hduse kénnen herausbrechen! Das kann zum Sturz des Prothe-
sentrdgers und damit zu Verletzungen flhren.

Drehen Sie zum Positionieren der Rasteinheit das Gehduse niemals
weiter als 270° heraus.

Das Shuttle-Lock-Gehduse bis zum Gewindeanschlag in den Eingussanker
drehen.

AnschlieBend die Schraube 501Z22=M5x22 mit dem Drehmomentschliissel
710D4 festdrehen und mit Loctite® 636K 13 sichern.

Anzugsmoment: 10 Nm.
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e Achtung!
Ungeeignetes Werkzeug kann die Rasteinheit beschadigen oder
deren Funktion beeintréchtigen!

Verwenden Sie niemals einen Maulschliissel zum Hinein- oder
Herausschrauben, sondern ausschlieBlich das in dieser Anleitung
angegebene Werkzeug.

Rasteinheit (4) mit Loctite® 636K 13 sichern und in das Shuttle-Lock-Gehduse
drehen.

Anzugsmoment: 20 Nm

Verwenden Sie folgendes Werkzeug:

® Drehmomentschlissel 710D4

* passendes Ubergangsteil 709526=1/4"x1/2" und
e Steckschliisseleinsatz S6A20-2.

Achtung!
Ungeeignetes Werkzeug kann den Taster zerstoren!

Zum Herausschrauben des Tasters aus der Rasteinheit, verwenden
Sie einen Schraubendreher mit einer 2 mm starken Klinge oder eine
Miinze mit vergleichbarer Starke.

Bei nachtraglichen Schleifarbeiten am Schaft den Shuttle-Lock vor Verschmut-
zung schiitzen (z. B. sauberen Lappen in den Schaft legen).

Weitere Verarbeitungshinweise enthdlt die Technische Information 2.1.5.

Vorsicht!
Montage des Pins in einem nicht zugelassenen Liner
Sturz durch Lésen der Schraubverbindung

1. Montieren Sie den Pin nur in Linern mit Metallgewinde unter
Beachtung des angegebenen Montage-Anzugsmoments.

2. Informieren Sie den Patienten.

Den Pin mit Loctite® 241 (636K 13) sichern und mit 3 Nm im Gewinde des
Liners mit Drehmomentschliissel 710D 1 festdrehen.
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4.1 Shuttle Lock 6A20=20: Handhabung der Gewindestifte
(Justierschrauben)

Uber die vier Gewindestifte 506G3 (7) sind statische Korrekturen wdhrend
des Aufbaus, der Anprobe und auch nach der Fertigstellung der Prothese
jederzeit Uibersichtlich durchfiihrbar. Zum Austausch eines Moduls oder bei
der Demontage wird die vorher justierte Position beibehalten, wenn nur
zwei nebeneinander angeordnete Gewindestifte, und zwar die am tiefsten
eingeschraubten, herausgedreht werden.

Um Schaumstoffbeschadigungen zu vermeiden, kénnen Gewindestifte, die bei
Justierpositionen zu lang erscheinen, gegen kiirzere ausgetauscht werden.
Zum Anziehen der Gewindestifte Drehmomentschlissel 710D4 benutzen.
Anzugsmoment: 15 Nm.

Die Gewindestifte bei der Fertigstellung der Prothese mit Loctite® 636K13
sichern.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Flr Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht wer-
den, haftet der Hersteller nicht.

5.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach An-
hang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die
Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verant-
wortung gemdaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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English

INFORMATION

Last update: 2015-12-03

» Please read this document carefully before using the product.
» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the

product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.
» Please keep this document in a safe place

Overview of components
6A20=10 (Fig. 1)

Com-

ponent Descripton

Group  Description Article no. Torque see section

1 Lamination Anchor 4R111=N 4
Clamping Screw 10 Nm

2 Pin 6Y13=1

3 Lamination Protection for Pin  5X440

4 Ratchet Unit 6A52 20 Nm 4

5 Shuttle Lock Housing with Ad- 6A51=10 4

justment Pyramid

6 Dummy Set with Screw 5X55

6A20=20 (Fig. 2)

Com-

ponent Descripton

group Description Article no. Torque see section

1 Lamination Anchor 4R111=N 4
Clamping Screw 10 Nm

2 Pin 6Y13=2

3 Lamination Protection for Pin  5X440

4 Ratchet Unit 6A52 20 Nm 4

5 Shuttle Lock Housing 6A51=20 4
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Com-

ponent Descripton
group  Description Article no. Torque see section
6 Dummy Set with Screw 5X55

7 Set Screws (4 pieces) 506G3 15 Nm 4

1 Indications for use

The 6A20=10 and 6A20=20 Shuttle Lock Kits are to be exclusively used
for the prosthetic fitting of the lower limb. They are not suitable for being
used in bathing protheses.

Caution!

If using unsuitable liners you can cause skin irritations. For further
information, please see Liner Selction Tool 646D250=GB.

Field of application according to the Ottobock Mobility System MOBIS:

"“,U Approved for a patient with a weight of up to 125 kg/275 Ibs.

il The Ottobock MOBIS is not intended to be used as a guide to

obtaining reimbursement for prosthetic components in the USA.

2 Description

The shuttle lock is used to connect a liner into the socket of a modular pros-
thesis thus providing the connection to the distal end. A release button on
the ratchet unit can be used to lock and unlock the 6Y13=1/6Y13=2 Pin to/
from the shuttle housing.

Caution!

Please avoid exposing prosthetic components to corrosive elements
such as fresh water, salt water and acids. Using this medical prod-
uct in such environmental conditions will render all claims against
Otto Bock HealthCare null and void.

Please inform your patients.
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3 Recommendation for socket reinforcement

For more details about the casting technique and incorporation of the
6A20=10/=20 Shuttle Lock please refer to the Technical Information 2.1.5
and 2.1.6.

A

Caution!

Sometimes the alignment line (solid line) differs
from the long axis of the stump (broken line). The
shuttle-lock must follow the broken line.

In individual cases with the 6A20=10 this can
require the use of a sliding adapter, e.g. 4R103
(observe weight limits!).

3.1 Preparation of socket adapter

Lubricate the threads of the adapter and clamping screw with silicone grease.
Fill the openings near the clamping screw with Plasta Tape.

3.2 Reinforcement

¢ Affix the Domed Dummy with enclosed screw to the plaster positive exten-
sion.

® Pull on the soaked PVA bag

e Pull on a double layer of Nylglass Stockinette and tie it on in the groove of
the Domed Dummy.

e Screw the enclosed Threaded Dummy onto the Socket Adapter and place
it on the Domed Dummy.

Attention!

The anchor arms should be aligned in the AP and ML direc-
tion.

The lamination anchor clamp must not be positioned so that it
is aligned in the walking direction.

If the clamp is in the wrong position, the lamination anchor cannot
be supported. This will overload the shuttle lock and it will fail at
the threaded connection.
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Attention!

Prior to definitive use, clean the threads of the lamination anchor and
of the screwed insert or connection adapter with acetone.

® Place the 616G4 Fiberglass Matting under the anchor arms
¢ Place 1 layer of 616G12 Carbon-Fiber Cloth under the anchor arms

® Thread the 699B1 Fiberglass Roving through the bore holes of the anchor
arms and let it hang in loops

¢ Place the Carbon-Fiber Cloth over the anchor arms

e Place 1 layer of Carbon-Fiber Cloth medially and laterally up to the con-
dylar area

¢ Place 1 layer of Carbon-Fiber Cloth (about 8 cm = 3.2 in. wide) circularly
below the patella.

¢ Tie a double layer of the Nylglass Stockinette onto the adapter and reflect

* Tie 1% layers of 616G 13 Fiberglass Stockinette onto the Adapter and
reflect.

¢ Tie a double layer of the Nylglass Stockinette onto the adapter and reflect.
® Pull over the soaked PVA bag and tie on proximally.

4 Assembly

Caution!

The shuttle lock housing may fracture if screwed out too much
from the lamination anchor! This may cause the user of the pros-
thesis to fall and be injured.

To position the ratchet unit, never screw out the housing by more
than 270°.

Fully screw the shuttle lock housing into the lamination anchor.

Then tighten the 501Z22=M5x22 Screw using the 710D4 Torque Wrench
and secure it with 636K13 Loctite®.

Torque: 10 Nm.

Caution!
Improper tools may damage the ratchet unit or impair its function!

Never use an open-end wrench for unscrewing and retightening.
Use only the tool indicated in the Instructions for Use.
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Secure the ratchet unit (4) with 636K 13 Loctite® and screw it into the shuttle
lock housing.

Torque: 20 Nm

Use the following tools:

® 710D4 Torque Wrench

e the suitable 709S26=1/4"x1/2" adapter piece and

e the S6A20-2 Socket Wrench Kit.

Caution!
Improper tools may damage the push button!

To remove the push button from the ratchet unit, please use a screw
driver with 2 mm tip or a coin of comparable thickness.

Whenever grinding inside the socket, protect the shuttle lock from dirt by seal-
ing the lock opening with tape or a piece of clean cloth. Please find further
processing instructions in the Technical Information 2.1.5.

Caution!
Installation of the pin in a liner that is not approved
Falling due to loosening of the screw connection

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

2. Inform the patient.

Secure the Pin with Loctite® 241 (636K13), screw it into the liner's thread
and tighten to 3 Nm (2.2 Ibf.ft., 27 Ibf.in.) using the 710D 1 Torque Wrench
or equivalent.

4.1 Shuttle Lock 6A20=20: Adjustment screws

Static corrections are easily made during alignment, trial fitting, or after
finishing the prosthesis, using the four 506G3 Adjustment Screws (7). To
exchange a module or during disassembly the previous position may be
retained by loosening the two most deeply set, adjacent adjustment screws.
Adjustment screws that appear to be too long at the desired adjustment may
be replaced with shorter screws to avoid damage to the foam cover.

Use the 710D4 Torque Wrench to tighten the adjustment screws.
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Torque moment: 15 Nm (11 Ibf. ft., 133 Ibf.in.).

Secure the adjustment screws in their final adjustment position of the pros-
thesis using 636K13 Loctite®.

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

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

Date de la derniére mise & jour: 2015-12-03

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et
endommagement du produit.

» Apprenez a ['utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

» Conservez ce document

Tableau des composants

6A20=10 (fig. 1)

Groupe Désignation Référence Couple Descripition
de serrage  voir chapitre
1 Ancre & couler 4R111=N 4
Vis d'arrét 10 Nm
2 Plongeur 6Y13=1
3 Gabarit de protection ~ 5X440
pour plongeur
4 Unité de verrouillage 6A52 20 Nm 4
5 Bloc-support 6A51=10 4
avec pyramide
6 Set de gabarit 5X55
avec vis
6A20=20 (fig. 2)
Groupe Désignation Référence Couple Descripition
de serrage  voir chapitre
1 Ancre & couler 4R111=N 4
Vis d'arrét 10 Nm
2 Plongeur 6Y13=2
3 Gabarit de protection ~ 5X440

pour plongeur
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Groupe Désignation Référence Couple Descripition
de serrage  voir chapitre

4 Unité de verrouillage 6A52 20 Nm 4
5 Bloc-support 6A51=20 4
6 Set de gabarit 5X55
avec vis
7 Vis a téte plate 506G3 15 Nm 4
(4 pieces)

1 Champ d'application

Les prises rapides 6A20=10 et 6A20=20 sont destinées exclusivement a
I'appareillage prothétique des membres inférieurs. Ne conviennent pas pour
les prothéses de bain.

Attention!

L'utilisation de manchons inadéquats peut provoquer des lésions
dermatologiques. Pour de plus amples informations, consulter le
guide de sélection des manchons 647D250=F.

Domaine d‘application selon le systeme de mobilité Ottobock MOBIS:

"‘y& Admis jusqu‘a un poids du patient n'excédant pas 125 kg.

2 Description

La prise rapide sert a fixer le manchon dans I'emboiture d'une prothése
modulaire et constitue la liaison avec la partie distale. Le verrou regoit le
plongeur 6Y13=1/6Y13=2 et peut étre verrouillé par la tige de verrouillage.
Les prises rapides regoivent le plongeur 6Y13=1/6Y13=2. |l peut étre ver-
rouillé par la tige de verrouillage.

Attention!

Evitez d’exposer les piéces modulaires pour prothéses dans des
environnements pouvant corroder les parties métalliques, comme
par ex. I'eau douce, I'eau saline ou des acides. L'utilisation de ce
dispositif médical dans de telles conditions entraine la cessation
de tous les droits a réparation vis-a-vis d'Otto Bock HealthCare.

Veuillez également en informer vos patients!
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3 Recommandations pour la réalisation de I'emboiture

Les instructions détaillées sur la technique de moulage du négatif platré et la
mise en oeuvre avec la prise rapide 6A20=10/=20 sont décrites dans notre
information technique 2.1.5 et 2.1.6.

Attention!

Toujours placer la prise rapide dans le
prolongement du moignon (ligne bleue),
jamais dans la ligne d'alignement (ligne
rouge).

Pour le 6A20=10, cela peut conduire a uti-
liser un adaptateur de décalage, par ex. le
modele 4R103 (tenir compte de la limitation
de poids!), dans les cas isolés.

3.1 Préparation de I'adaptateur

Enduire le filetage de |'adaptateur et de la vis de serrage de graisse de Sili-

cone. Utiliser de la bande plastifiée pour combler d'éventuelles ouvertures

au niveau de la vis de serrage.

3.2 Renforcement

® Fixer le gabarit en forme de demi-sphere avec la vis 5X55 dans le prolon-
gement du positif platré.

® Recouvrir de film tubulaire en PVA préalablement trempé dans I'eau.

® Recouvrir d'une double-couche de tricot tubulaire Nylglas et lier & la rainure
du gabarit en forme de demi-sphere.

e Visser I'adaptateur sur la vis en plastique et le positionner sur le gabarit
en forme de demi-spheére.

Attention!
Positionner les branches de I'ancre a couler en direction AP-
et ML.

Ne pas positionner le serrage de I'ancre a couler en direction
de la marche.

Lors d'une mauvaise position, I'ancre a couler manquera de soutien.

Ceci entrainera une trop grande sollicitation de la prise rapide et pourra
provoquer la destruction de la licison au niveau du filetage.
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Attention!

Nettoyer le filetage de I'ancre a couler et de la piéce filetée ou de
I'adaptateur de raccordement avec de I'acétone avant I'utilisation
définitive.

e Placer le tissu en fibre de verre 616G4 sous les branches de I'ancre a
couler

® Placer une couche de tissu en fibre de carbone sous I'ancre a couler

® Faire passer la bande en fibre de verre 699B1 par les perforations les
branches de I'ancre a couler et la laisser dépasser largement

¢ Placer du tissu en fibre de carbone au-dessus des branches de I'ancre a
couler

® Placer une couche de tissu en fibre de carbone en médiale et en latérale
en allant jusqu'au niveau condylien.

e Placer en circulaire 1 couche de tissu en fibre de carbone (largeur d'env.
8 cm) en dessous de la rotule.

¢ Nouer une double-couche de tricot Nylglas sur I'adaptateur et la retourner.

* Nouer 1% couches de tissu en fibre de verre 616G 13 sur |'adaptateur et
les retourner.

¢ Nouer une double-couche de Nylglas sur I'adaptateur et la retourner.

® Recouvrir de film PVA préalablement trempé dans I'eau et nouer au niveau
proximal.

4 Montage

Attention!

Un dévissage trop important risque d'endommager le filetage de
la prise rapide. Ceci peut entrainer la chute de I'utilisateur de la
prothése et provoquer des blessures sur celui-ci.

Pour positionner I'unité de verrouillage, ne jamais dévisser le bloc-
support au-dela de 270°.

Visser la prise rapide dans |'ancre & couler jusqu'd la butée de filetage.

Resserrer ensuite la vis 501Z22=M5x22 en utilisant la clé dynamométrique
710D4 et sécuriser la vis avec du 636K 13.

Couple de serrage: 10 Nm.
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Attention!
Un outillage inadapté peut endommager I'unité de verrouillage et
nuire au bon fonctionnement de celle-ci!

Ne jamais utiliser une clé a fourche pour visser ou dévisser, mais
uniquement I'oulillage mentionné dans la notice d'emploi.

Sécuriser I'unité de verrouillage (4) avec du Loctite® 636K13 et procéder au
serrage de la prise rapide. Couple de serrage: 20 Nm

Utiliser I'outillage suivant:

e Clé dynamométrique 710D4

® Piéce de transition adéquate 709S526=1/4"x1/2" et
® Insert pour clé a douille S6A20-2.

Attention!
Un outilllage inadapté peut endommager le bouton-poussoir.

Pour dévisser le bouton-poussoir de I'unité de verrouillage, utiliser
un tournevis dont I'épaisseur de la lame est de 2 mm ou encore
une piéce de monnaie d'épaisseur identique.

Protéger la prise rapide contre les salissures pendant les travaux de polissage
sur I'emboiture (par ex. recouvrir I'emboiture d'un chiffon propre).

Des instructions détaillées se trouvent dans l'information technique 2.1.5.

Prudence!
Montage du plongeur sur un manchon non autorisé
Chute provoquée par le desserrage des vis

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

2. Informez le patient.

Pour plus de sécurité, recouvrir le plongeur avec du Loctite® 241 (636K 13)
et le visser dans le taraudage du manchon avec un couple de serrage de
3 Nm en utilisant la clé dynamométrique 710D1.
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4.1 Prise rapide 6A20=20: utilisation des quatre vis de réglage

Il est toujours possible de procéder a des corrections statiques sur les quatre
vis & téte plate 506G3 (7) pendant le montage, I'essayage ou apres la finition
de la prothése. Pour échanger un module ou pour le démontage, la position
précédemment obtenue serait conservée si deux vis seulement (celles qui
sont les plus enfoncées et placées I'une a coté de I'autre) sont retirées.

Afin d'éviter une détérioration éventuelle de la mousse, il est possible d'échan-
ger les vis qui paraitront trop longues au moment du réglage.

Utiliser la clé dynamométrique 710D4 pour la mise en place de ces quatre
vis. Couple de serrage: 15 Nm.

Par sécurité, recouvrir les quatre vis de Loctite® 636K13 au moment de la
pose définitive de la prothése.

5 Informations légales

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

5.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux de-
scriptions 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 auto-
risée du produit.

5.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur
la base des critéres de classification d'apres I'annexe 1X de cette directive.
La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa
propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

20 | Ottobock



Italiano

INFORMAZIONE

»

»

>
4

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-12-03

Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-

dotto.

Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al

prodotto.

Istruire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

Conservare il presente documento.

Componenti
6A20=10 (fig. 1)

Nr.  Descrizione Codice articolo  Momento di Descrizione
avvitamento  v. paragrafo
1 Attacco ad alette 4R111=N 4
morsetto 10 Nm
2  Perno 6Y13=1
3  Protezione gesso per perno 5X440
4 Unita di bloccaggio 6A52 20 Nm 4
5  Alloggiamento Shuttle-Lock con 6A51=10 4
nucleo di registrazione
6  Set dime con vite 5X55
6A20=20 (fig. 2)
Nr.  Descrizione Codice Movimento di Descrizione
avvitamento  v. paragrafo
1  Attacco ad alette 4R111=N 4
Morsetto 10 Nm
2  Perno 6Y13=2
3 Protezione gesso per perno 5X440
4 Unita di bloccaggio 6A52 20 Nm 4
5  Alloggiamento Shuttle Lock 6A51=20 4
6  Set dime con vite 5X55
7  Pernifilettati (4 pezzi) 506G3 15 Nm 4
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1 Campo d’impiego

Gli attacchi 6A20=10 e 6A20=20 sono indicati esclusivamente per la
costruzione di protesi di arto inferiore. Questi attacchi non devono essere
utilizzati nella costruzione di protesi da bagno.

Attenzione!

Se non si utilizza un liner idoneo, si possono causare lesioni cutanee.
Per ulteriori avvertenze, fare riferimento alla guida per la selezione
del liner 646D250=I.

Campo d'‘impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

"‘E’.U Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 125 kg.

2 Descrizione

L'attacco serve al fissaggio del liner all'invasatura di una protesi modulare
e funge al contempo da collegamento con la parte distale. L'alloggiamento
per attacco serve al fissaggio del perno 6Y13=1/6Y13=2 e viene inserito o
sbloccato tramite una levetta di sbloccaggio.

3 Indicazioni per I'armatura

Per informazioni dettagliate sulla costruzione di una protesi con I'attacco
Shuttle Lock 6A20=10/=20 si veda I'Informazione Tecnica 2.1.5 e 2.1.6.

e Attenzione!

Posizionare I'attacco Shuttle Lock sempre sul
prolungamento del moncone (linea blu), mai sulla
linea di allineamento (linea rossa).

Per il 6A20=10 cio, in casi singoli, pud condurre
all'impiego di un giunto eccentrico, ad es. del
: 4R108 (osservate i limiti di pesol).

3.1 Preparazione dell'attacco per invasatura

Ingrassare il filetto dell'attacco e della vite di fissaggio con grasso-silicone.
Riempire le aperture dalla parte della vite di fissaggio con plastilina.
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3.2 Armatura
e Fissare la dima semisferica alla vite nel prolungamento del gesso positivo
¢ Rivestire con un foglio di PVA bagnato

* Rivestire con 2 strati di maglia tubolare Nylglass-Tricot e legare in sull'in-
castro della dima semisferica

e Serrare |'attacco per invasatura alla dima fissata alla vite e sistemarlo
sulla dima semisferica.

Attenzione!

Sistemare le alette di fissaggio in direzione AP e ML.

Non posizionare il bloccaggio del dispositivo di ancoraggio in
direzione di marcia.

In caso di posizionamento non corretto, potrebbe mancare I'appoggio
al dispositvo di ancoraggio. Questo potrebbe portare ad un con-

sumo eccessivo dell'attacco Shuttle-Lock e di conseguenza alla
rottura nell'area del filetto.

Attenzione!

Prima dell'impiego definitivo & necessario pulire il filetto dell'attacco
e dell'inserto di fissaggio / dell'adattatore con acetone.

e Sistemare la stuoia di fibra di vetro 616G4 sotto le alette di fissaggio
e Collocare uno strato di fibra di carbonio 616G12 sotto le alette

e Tirare la fibra di vetro Roving 699B1 attraverso i fori delle alette e formare
un nodo

e Sistemare il tessuto in fibra di carbonio al di sopra delle alette

e Collocare uno strato di tessuto in fibra di carbonio mediale e laterale fino
al settore condileo

e Collocare uno strato di tessuto in fibra di carbonio (largo ca. 8 cm) circo-
larmente al di sotto della rotula

® Legare il doppio strato di Nylglass-Tricot nell'attacco e piegarlo

e Legare uno strato e 1% di maglia tubolare di fibra di vetro 616G 13 all'at-
tacco e piegarlo

® Legare un doppio strato di Nylglass all'attacco e piegarlo
® Rivestire con un foglio di PVA bagnato e legarlo a livello prossimale
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4 Montaggio

Attenzione!

Vi ¢ il rischio che gli alloggiamenti dell'attacco Shuttle Lock alesati
con troppa distanza dall'attacco ad alette si rompano! Cio potrebbe
portare ad un rischio di caduta per il paziente.

Per posizionare il dispositivo di bloccaggio, alesare I'alloggiamento
dell'attacco fino ad un massimo di 270°.

Awvitare |'alloggiamento dell'attacco Shuttle-Lock fino all'arresto filettato
nell'ancoraggio di colata.

Infine fissare la vite 501Z22=M5x22 con la chiave dinamometrica 710D4 e
con loctite® 636K13.

Momento di avvitamento: 10 Nm.

Attenzione!

Strumenti inadeguati potrebbero danneggiare |'unita di bloccaggio
oppure danneggiarne la funzione!

Non utilizzare una chiave per avvitare e svitare, ma solo ed esclu-
sivamente utensili descritti nella presente istruzione d'uso.

Serrare I'unita di bloccaggio (4) con loctite® 636K 13 ed avvitarla nell'allog-
giamento dell'attacco Shuttle-Lock.

Momento di avvitamento: 20 Nm
Utilizzare i seguenti utensili:

e Chiave dinamometrica 710D4
e 709S26=1/4"x1/2" e

e inserto S6A20-2.

Attenzione!
Utensili non corretti potrebbero danneggiare la parte superiore!

Per svitare la parte superiore dall'unita di bloccaggio, utilizzare un
cacciavite di 2 mm oppure una moneta di vari spessori.

Se si smeriglia successivamente |'invasatura, evitare che |'‘attacco si sporchi
(es. proteggere l'invasatura nell‘area del dispositivo con bendef/tele pulite). Per
ulteriori indicazioni sul procedimento consultare I'informazione tecnica 2.1.5.
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Q Cautela!
Montaggio del perno in un liner non omologato
Caduta a seguito dell'apertura del collegamento a vite

1. Montare il perno solo in liner dotati di filettatura metallica rispet-
tando la coppia di serraggio indicata.

2. Informare il paziente.

Fissare il perno con Loctite® 241 (636K 13) e stringere il filetto del liner con
la chiave dinamometrica 710D1. Momento di avvitamento 3 Nm.

4.1 Attacco 6A20=20: funzione dei perni filettati (viti di registrazione)

| quattro perni filettati 506 G3 (7) permettono di apportare facilmente mo-
difiche statiche durante I'allineamento e la prova della protesi, nonché a
protesi ultimata.

Per non modificare I'allineamento della protesi in caso di sostituzione o
smontaggio di moduli, svitare solo quei due perni adiacenti piu avvitati senza
toccare gli altri due.

Per evitare di danneggiare il rivestimento cosmetico & possibile sostituire
con perni piu corti quei perni filettati che a causa della loro posizione di
registrazione risultassero troppo sporgenti.

Per avvitare i perni filettati utilizzare una chiave dinamometrica 710D4 con
momento d'avvitamento 15 Nm.

A protesi ultimata assicurare i perni filettati con Loctite® 636K13.

5 Note legali

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

5.1 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.
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5.2 Conformita CE

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

Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-12-03

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en
el producto.

» Explique al usuario coémo utilizar el producto de forma correcta y se-
gura.

» Conserve este documento.

Resumen componentes
6A20=10 (Fig. 1)

Grupo  Denominacién Ne° Art. Momento de Descripcién
giro ver capitulo
1 Anclaje de laminar 4R111=N 4
Tornillo 10 Nm

2 Pin 6Y13=1
3 Protector para Pin 5X440
4 Unidad dentada 6A52 20 Nm 4
5 Lanzadera de bloqueo  6A51=10 4

con nucleo de ajuste
6 Juego de plantillas 5X55

con tornillo
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6A20=20 (Fig. 2)

Grupo  Denominacién N° Art. Momento de Descripcion
giro ver capitulo

1 Anclaje de laminar 4R111=N 4

Tornillo 10 Nm

2 Pin 6Y13=2

3 Protector para Pin 5X440

4 Unidad dentada 6A52 20 Nm 4

5 Lanzadera de bloqueo  6A51=20 4

6 Juego de plantillas 5X55

con tornillo
7 Pivotes roscados (4 ud.) 506G3 15 Nm 4

1 Campo de aplicacién

El juego lanzadera con bloqueo 6A20=10 y 6A20=20 se emplea exclusiva-
mente para la protetizacién de la extremidad inferior. No son aptos para el
uso en prétesis de bafio.

c jAtencion!
Si se utiliza un liner inadecuado pueden provocarse lesiones cu-
taneas. Para mds indicaciones, tenga en cuenta la Ayuda para la
eleccion del liner 647646D250=E.

Campo de aplicacion segin el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

Peso maximo del usuario 125 kg.
'Y

2 Descripcion

La lanzadera de bloqueo es apta para la fijacion de un Liner en el encaje
de una prétesis modular y realiza la unién con la parte distal.

Las lanzaderas de bloqueo son aptas para la recepcion del Pin 6Y13=1/6Y13=2.
Se bloquea y desbloquea a través de un pivote de desbloqueo de la unidad
de muesca.
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Q jAtencion!

Por favor, no exponga las piezas de ajuste de la prétesis a entor-
nos que provoquen la corrosién de las piezas metdlicas, como por
ejemplo el agua dulce, el agua salada y los dcidos. Si se usare el
producto médico bajo estas circunstancias se extinguirian todos
los derechos de indemnizaciéon contra Otto Bock HealthCare.

iPor favor, informe de ello también a sus pacientes!

3 Recomendaciones para el armado del encaje

Los detalles de la técnica de tomar el molde y la elaboracién con la lanza-
dera de bloqueo 6A20=10/=20 estdn indicados en la Informacién Técnica
2.1.5y2.1.6.

Q iAtencion!

Coloque el Shuttle Lock siempre en la prolonga-
cion del mufdn (linea azul), nunca en la linea de
alineacion (linea roja).

En algunos casos, esto puede hacer que se tenga
que utilizar un adaptador de desplazamiento, p.
' ej.: el 4R108, para el 6A20=10 (tenga en cuenta
la limitacion de peso).

3.1 Preparacién del armado del encaje

Engrasar la rosca del adaptador y del tornillo con grasa de silicona. Rellenar
los orificios en la zona del tornillo con Plastaband.

3.2 Armado

e Fijar la plantilla con forma de media luna con el tornillo adjunto, para
prolongar el positivo.

¢ Introducir el tubular rehumedecido de PVA.

¢ Introducir el tubular de dos capas de Nylglas y atar en la ranura de la
plantilla.

¢ Atornillar adaptador de encaje con la plantilla y situar en el dummy con
forma de media luna.
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Q jAtencion!
Alinear los brazos de anclaje en direccion AP y ML.
No posicionar la abrazadera de anclaje de laminar en direccion
de la marcha.
En caso de mal posicionamiento falta el apoyo para el anclaje de
laminar. Esto lleva a una sobrecarga del adaptador de unién, lo
que destruye la unién en la zona de la rosca.

Q jAtencion!
Limpie con acetona la rosca del adaptador de encaje y de la pie-
za de roscado asi como del adaptador de conexién antes de su
empleo definitivo.

e Situar la manta de fibra de vidrio 616G4 debajo de los brazos de anclaje

e Colocar una capa de tejido de fibra de carbono 616G 12 debajo de los
brazos de anclaje.

® Introducir hilo de tejido de vidrio 699B1 a través de los orificios de los
brazos del anclaje y dejarlo colgando en forma de lazada.

e Colocar tejido de fibra de carbono por encima de los brazos del anclaje.
e Situar una capa de fibra de carbono medial y lateral hasta la zona condilar.

e Situar una capa de fibra de carbono (apréx. 8 cm de ancho) de forma
circular por debajo de la rétula.

® Atar una capa doble de tricot de Nylglas en el adaptador y doblar.

e Atar 1% capas de tubular de vidrio 616G 13 en el adaptador y doblar.

® Atar y doblar la capa doble de Nylglas en el adaptador.

e Colocar el tubular de PVA reblandecido por encima y atar proximalmente.

4 Montaje

Atencién!

Si la lanzadera de bloqueo demasiado sobresale demasiado del
anclaje se pueden romper! Esto puede llevar a la caida del usuario
y a lesiones.

Para posicionar la unidad dentada, no extraer la carcasa nunca
mas de 270°.
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Girar la lanzadera de bloqueo hasta el tope en el anclaje de laminar.

Fijar a continuacién el tornillo 50122=M5x22 con la llave dinamométrica
710D4 y asegurar con Loctite® 636K13.

Momento de giro: 10 Nm.

Atencioén!

Herramientas inadecuadas pueden daiiar la unidad dentada o
influir en su funcién!

No utilizar nunca una llave plana para la extraccion o fijacion, utilizar
exclusivamente la herramienta indicada en estas instrucciones.

Asegura la unidad dentada (4) con Loctite® 636K13 y enroscar en la lan-
zadera de bloqueo.

Momento de giro: 20 Nm

Utilizar las siguientes herramientas:

¢ Llave dinamémétrica 710D4

® Pieza de unién adecuada 709S26=1/4"x1/2"y
¢ Aplicacion de llaves cuadrados S6A20-2.

Atencién!
Herramientas inadecuadas pueden destrozar el palpador!

Para desenroscar el palpador de la unidad dentada, utilizar un
destornillador con manguito de 2 mm de espesor o una moneda
con el mismo espesor.

Antes de llevar a cabo trabajos posteriores de lijado en el encaje, proteger
la lanzadera de bloqueo de suciedad (p. ej. colocando un pano limpio en
el encaje).

Mds informacion en la Informacion Técnica 2.1.5.

Q iPrecaucion!
Montaje del pin en un liner no autorizado
Caidas debidas a que se afloja la unién roscada

1. Monte el pin Unicamente en liners con rosca de metal teniendo
en cuenta el par de apriete de montaje indicado.

2. Informe al paciente.
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Asegurar el pin con Loctite® 646K13 y fijar con 3 Nm en la rosca del encaje
(Liner) con llave dinamométrica 701D1.

4.1 La lanzadera con bloqueo 6A20=20: Empleo de los pivotes
(tornillos de ajuste)

A través de los cuatro pivotes 506G3 (7) se pueden realizar correcciones
estdticas en cada momento durante el alineamiento, la prueba y también
después de terminar la prétesis. Para cambiar un médulo o al desmontar
se mantiene la posicion anteriormente ajustada, soltando sélo dos pivotes
colocados uno al lado del otro es decir los mds profundamente roscados.

Para evitar dafios en la espuma, se podrdn cambiar los pivotes que parecen
demasiado largos en la posicion de ajuste, por pivotes mds cortos.
Utilizar llave dinamométrica 710D4 para la fijacion de los pivotes.
Momento de giro: 15 Nm.

Asegurar los pivotes con Loctite® 636K13 al terminar la prétesis.

5 Aviso legal

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

5.1 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 daios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafnos derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.

5.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE
relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion
segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase 1.
La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su
propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.
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Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2015-12-03

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao
produto.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Sinopse dos componentes
6A20=10 (Fig. 1)

grupo  designagdo referéncia momento tor- descrigdo

const. que ver item

1 fixagdo p/ laminagem 4R111=N 4
parafuso de fixagdo 10 Nm

2 cavilha 6Y13=1

3 protector gesso p/cavilha 5X440

4 unidade dentada 6A52 20 Nm 4

5 carcaga do trancador ¢/  6A51=10 4

nucleo de ajuste

o

conj.de pratinho c/par-  5X55
afuso

6A20=20 (Fig. 2)

grupo  designagdo referéncia momento tor- descrigdo

const. que ver item

1 fixagdo p/ laminagem 4R111=N 4
parafuso de fixagdo 10 Nm

2 cavilha 6Y13=2

3 protector gesso p/cavilha 5X440

4 unidade dentada 6A52 20 Nm 4

5 carcaga do trancador 6A51=20 4
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grupo  designagdo referéncia momento tor- descrigdo

const. que ver item
6 conj.de pratinho c/par- 5X55
afuso
7 parafuso sem cabega 506G3 15 Nm 4
(4 unidades)
1 Utilizacéo

Os conjuntos de trancadores 6A20=10 e 6A20=20 devem ser usados exclu-
sivamente na adaptacdo protésica das amputagdes nos membros inferiores.
N&o sdo recomendados para serem usados durante o banho.

Atencdo!
Ao utilizar liners inadequados hd risco de se ferir a pele. Para

maiores indicagdes observar a ajuda na selecgdo de liners
647646D250=D.

Campo de aplicagdo segundo o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

'WU o peso do utente ndo deve ultrapassar 125 kg

<

2 Descricdo

O trancador (Shuttle-Lock) serve para a fixagdo de um Liner no encaixe
de uma prétese modular e realiza a unido com a parte distal. Um botéo de
desengate no mecanismo de fecho pode ser utilizado para desengatar a
cavilha 6Y13=1/6Y13=2 do casquilho do fecho.

Atencdao!

Evite sujeitar as pecas de ajuste da prétese a ambientes que
possam provocar corrosdo nas pegas de metal, p. ex. dgua doce,
dgua salgada e dcidos. Ao utilizar o produto médico nestas con-
digbes extingue-se qualquer direito a substituigdo pela Otto Bock
HealthCare.

Por favor informe o seu paciente!
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3 Recomendacbes para a armagdo do encaixe

As informagdes técnicas 2.1.5 e 2.1.6 fornecem os pormenores sobre a
técnica de moldes em gesso como também a técnica de fabrico com o
trancador 6A20=10/=20.

Atencdo!

Posicionar o Shuttle-Lock sempre no prolonga-
mento do coto (linha azul), jamais na linha de
montagem (linha vermelha).

En algunos casos, esto puede hacer que se tenga
que utilizar un adaptador de desplazamiento, p.
ej.: el 4R103, para el 6A20=10 (tenga en cuenta
la limitacion de peso).

3.1 Preparacdo da armagdo do encaixe

Lubrificar tanto a rosca do adaptador como o parafuso de fixagdo com
gordura de silicone. Encher os orificios, na zona do parafuso de fixagao,
com Plastaband.

3.2 Armacgdo

e fixar o pratinho (com forma de meia-lua) com o parafuso fornecido para
prolongar o positivo

e cobrir o tubo de PVA, umedecido

® inserir o tubo com camadas duplas de Nylglas e amarrar na ranhura do
pratinho (em forma de meia-lua)

® aparafusar o encaixe com o pratinho previamente aparafusado com o
parafuso fornecido e ajeitar sobre o pratinho em forma de meia-lua

Atencdo!
Para conseguir uma boa resisténcia estrutural apés a laminacao

do encaixe definitivo, as hastes da peca de fixacdo da base ao
encaixe devem ser orientadas no sentido AP e ML.

Se a peca de fixagdo ao encaixe ndo ficar correctamente posi-
cionada, o suporte da pega serd incapaz de absorver a tensdo
excessiva sobre o fecho de pressdo. Assim, destréi a ligagdo na
drea roscada e o paciente pode cair.
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Atencdo!
Antes da colocagdo definitiva, deve-se limpar a rosca do adaptador

de 4 patilhas e da pega de aparafusamento ou do adaptador de
conexdo com acetona.

ajeitar a manta de fibra de vidro 616G4 debaixo das hastes da pecga de
fixagdo

colocar uma camada de tecido de fibra de carbono 616G 12 debaixo das
hastes da pega de fixagdo

inserir o fio de tecido de vidro 699B1 através dos orificios das hastes da
peca de fixagdo e deixd-lo pendurado em forma de lago

ajeitar o tecido de fibra de carbono por cima das hastes da pega de fixa-
¢do

colocar uma camada de fibra de carbono medial e lateralmente até a
zona condiliana

ajeitar uma camada de fibra de carbono (aprox. 8 cm de largura) de forma
circular por baixo da rétula

amarrar uma camada dupla de tecido Nylglas no adaptador e dobrar

amarrar uma camada e meia de tubo de vidro 616G13 no adaptador e
dobrar

amarrar e dobrar a camada dupla de Nylglas no adaptador
colocar por cima o tubo de PVA amolecido e amarrar proximalmente

4 Montagem

Cuidado!

Se a carcaga do trancador for enroscada demais na fixagdo para
laminagem, pode refratar. A conseqléncia seria a queda do porta-
dor de prétese, podendo acarretar-lhe ferimentos.

Portanto, para o posicionamento da unidade dentada nunca girar
a carcaga além de 270°.

Girar a carcaga do trancador até o limitador roscado na fixagdo para la-
minagem.

Logo apos, apertar bem o parafuso 501Z22=M5x22 com uma chave dina-
momeétrica 710D4. Assegurar com Loctite® 636K 13.
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Momento de torque: 10 Nm.

Atencdo!
Utilizando ferramentas inadequadas pode danificar a unidade
dentada ou prejudicar o desempenho delal!

E vedado o uso da chave inglesa para apertar ou afrouxar parafusos.
Favor usar somente as ferramentas mencionadas nas instrugoes.

Assegurar a unidade dentada (4) com Loctite® 636K 13 e gird-la na carcaga
do trancador.

Momento de torque: 20 Nm

Utilizar as seguintes ferramentas:

¢ chave dinamométrica 710D4

e peca de transi¢gdo adequada 709S26=1/4"x1/2" e
¢ adaptador de chave de caixa S6A20-2.

Atencdo!
Ferramentas inadequadas podem destruir o botdo!

Para afrouxar o botdo da unidade dentada, favor utilizar uma cha-
ve de fendas com uma lémina forte de 2 mm ou uma moeda com
uma forga semelhante.

Posteriormente, se for necessdrio limar o encaixe, proteger o trancador
contra sujeira (por ex. pondo um pano limpo sobre o encaixe).

Outros detalhes encontram-se no item "informagdo técnica 2.1.5".

Cuidado!
Montagem da cavilha num liner ndo autorizado
Queda decorrente da soltura da unido roscada

1. Monte a cavilha apenas em liners com rosca de metal, obser-
vando o bindrio de aperto indicado.

2. Informe o paciente.

Assegurar bem a cavilha com Loctite® 241(636K13) e fixar com 3 Nm na
rosca do encaixe (Liner) com chave dinamométrica 710D1.
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4.1 Trancador 6A20=20: emprego dos parafusos sem cabeca
(parafusos de ajuste)

Através dos quatro parafusos sem cabega 506G3 (7) podem-se realizar, a
qualquer momento, correcgdes estdticas durante o alinhamento, durante a
prova como também apds o acabamento da prétese. Para a mudanga de
um modulo ou na desmontagem mantém-se a posi¢do anteriormente justa-
da, soltando somente dois parafusos sem cabeca colocados um ao lado
do outro, ou seja, os mais profundamente roscados.

Para evitar danos na espuma ¢ possivel, durante a ajustagem, trocar os pa-
rafusos sem cabega que parecam longos demais por outros mais curtos.

Utilizar chave dinamométrica 710D4. Momento de torque: 15 Nm.

Assegurar bem os parafusos sem cabega com Loctite® 636K 13 ao termi-
nar a proétese.

5 Notas legais

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

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se re-
sponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou & modificagdo
do produto sem permissdo.

5.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagto dispostos
no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente
a Classe I. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo
fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da
Diretiva.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-12-03
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik

neemt.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en

schade aan het product te voorkomen.
» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
» Bewaar dit document.

Overzicht onderdelen
6A20=10 (Afb. 1)

bouw-  omschrijving artikelnummer aandraai- beschrijving
groep moment in hoofdstuk
1 ingietanker 4R111=N 4
klemschroef 10 Nm
2 pin 6Y13=1
3 gipsbescherming v. pin  5X440
4 schakelunit 6A52 20 Nm 4
5 Shuttle-Lock-behuizing  6A51=10 4
met piramide
6 dummy-set 5X55
met schroef
6A20=20 (Afb. 2)
bouw-  omschrijving artikelnummer aandraai- beschrijving
groep moment in hoofdstuk
1 ingietanker 4R111=N 4
klemschroef 10 Nm
2 pin 6Y13=2
3 gipsbescherming v. pin  5X440
4 schakelunit 6A52 20 Nm 4
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bouw-  omschrijving artikelnummer aandraai- beschrijving

groep moment in hoofdstuk
5 Shuttle Lock-behuizing  6A51=20 4

6 dummy-set met schroef 5X55

7 stelschroeven (4 stuks) 506G3 15 Nm 4

1 Toepassing

De Shuttle-Lock-Set 6A20=10 en 6A20=20 zijn uitsluitend bedoeld voor
protheseverzorging van de onderste ledematen.

Let op!

Bij gebruik van ongeschikte liners kan de huid beschadigd raken.
Raadpleeg voor verdere aanwijzingen de brochure liners in beeld
646D250=D.

Inzetgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS:

'wg Toegelaten tot 125 kg lichaamsgewicht.

2 Beschrijving

De Shuttle Lock dient voor de fixatie van een liner in de prothesekoker van
een modulaire prothese en zorgt voor de verbinding naar het onderste
gedeelte van de protheseconstructie. De shuttle behuizing neemt de pin
6Y13=1/6Y13=2 op en kan via de ontgrendelingspin van de vergrendelings-
unit worden ver- en ontgrendeld.

Let op!

Zorg ervoor dat protheseonderdelen niet worden blootgesteld aan
invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals
zoet water, zout water en zuren. Bij gebruik van het medische hulp-
middel onder dergelijke omstandigheden komen alle aanspraken
op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

Geef de bovenstaande informatie ook door aan de patiént!
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3 Advies voor het versterken van de koker

Verdere details betreffende de gipsafdruktechniek en de vervaardiging
met de shuttle Lock 6A20=10/20 kunt u vinden in de technische informatie
646T2=1.5 en 646T2=1.6.

e Let op!

Positioneer de shuttle lock altijd in het verlengde
van de stomp (blauwe lijn) en nooit op de op-
bouwlijn (rode lijn).

Dit kan bij de 6A20=10 in een enkel geval het ge-
bruik van een translatieadapter, bijv. de 4R103 (let
1 op de gewichtslimitering!), noodzakelijk maken.

3.1 Voorbereiding van de kokeradapter

Vet de schroefdraad van de adapter en de klemschroeven met siliconenvet
in. De openingen in de buurt van de klemschroeven met plastaband opvullen.

3.2 Versterking

¢ de kogelvormige dummy met bijgevoegde schroef in het verlengde van het
gipspositief bevestigen

e overtrekken met de vochtige PVA-folie

e overtrekken met een dubbele laag Nylglas-tricotkous en bij de inkeping op
de kogelvormige dummy afbinden

¢ de kokeradapter met de meegeleverde schroefdummy vastschroeven en
op de halfronde dummy plaatsen.

Let op!
De ankerarmen in AP- en ML-richting positioneren.

Het klemgedeelte van het ingietanker niet in de looprichting
positioneren.

Bij foutief positioneren ontbreekt de ondersteuning van het ingietanker.
Dit kan leiden tot een overbelasting van Shuttle-Locks. Hierdoor kan
de verbinding ter hoogte van de schroefdraad worden verstoord.
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Let op!
Draad van ingietanker en van het in te schroeven deel respectieve-
lijk van de aansluitadapter voor het definitieve inzetten met aceton
reinigen.

¢ glasvezelmat 616G4 onder de ankerarmen plaatsen
¢ 1 laag koolstofmat 616G 12 onder de ankerarmen plaatsen

® glasvezeldraad 699B1 door de boorgaten van de ankerarmen trekken en
in lussen laten hangen

® koolstofmat over de ankerarmen leggen

* 1 laag koolstofmat mediaal en lateraal tot in aan de condylen plaatsen
¢ 1 laag koolstofmat (ca. 8 cm breed) circulair onder de patella plaatsen
® een dubbele laag Nylglas-tricot bij de adapter afbinden en omslaan

* 1% laag glasvezelkous 616G 13 bij de adapter afbinden en omslaan

® een dubbele laag Nylglas bij de adapter afbinden en omslaan

® overtrekken met vochtige PVA-folie en proximaal afbinden

4 Montage

Voorzichtig!

Wanneer de Shuttle-Lock-behuizing te ver uit het ingietanker wordt
gedraaid kan deze er uitbreken! De prothesedrager loopt het risico
te vallen en zich te bezeren.

Voor de positionering van het ontgrendelingsmechanisme, de be-
huizing nooit verder dan 270° terugdraaien.

De Shuttle-Lock-behuizing tot aan de aanslag van de schroef in het ingie-
tanker draaien.

Vervolgens de schroef 50122=M5x22 vastdraaien met de momentsleutel
710D4 en borgen met Loctite® 636K 13.

Aandraaimoment: 10 Nm.

Let op!

Het gebruik van ongeschikte gereedschappen kan de schakelunit
beschadigen of de functie beperken!
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Gebruik nooit een muilsleutel voor het in- of uitdraaien van schroe-
ven, maar gebruik uitsluitend de in deze handleiding aangegeven
gereedschappen.

Schakelunit (4) met Loctite® 636K 13 borgen en in de Shuttle-Lock-behuizing
draaien.

Aandraaimoment: 20 Nm

Gebruik hiervoor het volgende gereedschap:
* momentsleutel 710D4

e passend verloopstuk 709S526=1/4"x1/2" en
o steeksleutelinzetstuk S6A20-2.

Let op!
Ongeschikt gereedschap kan de knop beschadigen!

Om de knop uit de schakelunit te schroeven dient u een schroeven-
draaier met een 2 mm dik blad of een muntje met een vergelijkbare
dikte te gebruiken.

Wanneer men nog aan de koker moet slijpen dient u de Shuttle-Lock tegen
indringend vuil te beschermen (b.v. schone doek in de koker leggen).
Verdere aanwijzingen betreffende de verwerking kunt u vinden in de Tech-
nische Informatie 2.1.5.

Voorzichtig!
Montage van de pen aan een niet goedgekeurde liner
Vallen doordat de schroefverbinding los is gegaan

1. Monteer de pen uitsluitend aan een liner met een metalen schroef-
draad en houd u daarbij aan het voor de montage aangegeven
aanhaalmoment.

2. Informeer de patiént hierover.

De pin borgen met Loctite® 241 (636K13) en met 3 Nm in de schroefdraad
van de liner aandraaien met de momentsleutel 701D1.
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4.1 Shuttle Lock 6A20=20: Onderhoud van de schroefdraadpen
(instelschroef)

Tijdens de opbouw, de pasfase en na afwerking van de prothese kan men
steeds via de 4 instelschroeven 506G3 (7) statische correcties doorvoeren.
Voor het uitwisselen van een pasdeel of bij demontage blijft de ingestelde
positie behouden wanneer slechts twee naast elkaar gelegen stelschroe-
ven worden losgedraaid, met name deze die het diepste zijjn ingeschroefd.

Om beschadiging van de cosmetische schuimovertrek te vermijden, kunnen
de instelschroeven die in de ingestelde positie te lang blijken te zijn, worden
verwisseld voor kortere schroeven.

Voor het aandraaien van de instelschroeven maakt men gebruik van de
momentsleutel 710D4.
Aandraaimoment: 15 Nm.

De instelschroef bij het afwerken van de prothese met Loctite® 636K 13 borgen.

5 Juridische informatie

Op adlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

5.1 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.

5.2 CE-conformiteit

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

dor.

» Forvara detta dokument.

Datum for senaste uppdatering: 2015-12-03
» Lds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

Komponentoversikt
6A20=10 (bild 1)

Pos. Beskrivning Artikelnr Vrid- Beskrivning
moment se kapitel
1 Lamineringsankare 4R111=N 4
Kldmskruv 10 Nm
2 Pinne 6Y13=1
3 Gipsskydd for pinne 5X440
4 Lasenhet 6A52 20 Nm 4
5 Shuttle Lock-hus med ~ 6A51=10 4
pyramid
6 Dummy-set 5X55
med skruv
6A20=20 (bild. 2)
Pos. Beskrivning Artikelnr Vrid- Beskrivning
moment se kapitel
1 Lamineringsankare 4R111=N 4
Kldmskruv 10 Nm
2 Pinne 6Y13=2
3 Gipsskydd for pinne 5X440
4 Lasenhet 6A52 20 Nm 4
5 Shuttle Lock-hus 6A51=20 4
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Pos. Beskrivning Artikelnr Vrid- Beskrivning
moment se kapitel

6 Dummy-set med skruv ~ 5X55
7 Justerskruvar (4 st) 506G3 15 Nm 4

1 Anvandningsomrade

Shuttle-Lock-set 6A20=10 och 6A20=20 dr uteslutande avsedda for pro-
tesforsorjning pd de nedre extremiteterna. De @r e avsedda att anvéndas
i badproteser.

Observera!

En anvandning av olamplig liner kan orsaka skador pa huden hos
brukaren. Var god las Urvals-guide 646D250=S for ytterligare tips
om val av rdtt liner.

Anvdandningsomrdde enligt Ottobock Moblilitetssystem MOBIS:

'WU Godkdnd upp till 125 kg kroppsvikt.

2 Beskrivning

Shuttle Locket fixerar linern i hylsan p& en modulprotes och utgér samtidigt
Ianken till den distala anslutningen.

| Shuttle-Lock-huset fixeras pinnen 6Y13=1/6Y13=2. Denna hdlles pd plats
resp. frigérs via tryckknappen i I&senheten.

Observera!

Undvik att utsatta proteskomponenterna fér omgivningar som skulle
kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, t ex. sétvatten, saltvatten,
syror och andra vdtskor. Vid en anvéndning av medicinprodukten
under dessa forutsattningar, bortfaller alla garantiansprdk gentemot
Otto Bock HealthCare.

Var god informera brukaren!
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3 Rekommendation for hylstillverkning

Tillvagagdngssattet fér gipsavgjutningen och hanteringen av Shuttle Locken
6A20=10/=20 dr beskriven i Teknisk Information 2.1.5 och 2.1.6.

Observera!

Placera alltid Shuttle-Locken i stumpférldngnin-
gen (den bld linjen) - aldrig i referenslinjen (den
réda linjen)!

For 6A20=10 kan detta i enskilda fall leda till an-
vandning av en forskjutningsadapter, t ex. 4R103
7 (beakta viktbegransningen!).

3.1 Preparering av hylsadaptern

Adapterns och kldmskruvens gdnga forses med silikonfett.

Bifogad dummy skruvas fast i adaptern.

Haligheterna kring kidmskruven fylls upp med plastaband 636K8.

3.2 Armering

* Den kupolformade dummyn fastes med bifogad skruv distalt pd gipspositivet.
¢ Dra pd den fuktade PVA-folien.

¢ Dubbelt lager Nylglas-trikd 623T9 fixeras i spdret p& den kupol-formade
dummyn.

¢ Hylsadaptern med iskruvad dummy placeras pé den kupolformade dum-
myn.

Observera!
Adaptervingarna skall placeras i M-L och A-P-riktning.
Adapterns kldmanordning far ej placeras i gangriktning!

Vid felaktig placering saknas stéd for ingjutningsadaptern dar
storsta belastning upptrader. Detta kan medféra en 6verbelast-
ning och bratt.

Observera!

Ingjutningsankarets gdnga och inskruvningsdelen resp. anslutnings-
adaptern rengérs med Aceton foére den slutgiltiga anvandningen.
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* Glasfibermatta 616G4 placeras under vingarna
¢ 1 lager kolfibervav 616G 12 likasa

¢ Glasfibersnére 699B1 dras genom adapterns hal som 6glor langs med
stumpdanden.

¢ 1 lager kolfibervav placeras 6ver adaptervingarna.

¢ 1 lager kolfibervav medialt och lateralt p& hylsan upp till kondyl-omradet.
* 1 lager kolfibervav (ca. 8 cm bred) placeras cirkuldrt nedanfér patella.

¢ Dubbla lager nylglas-trika fixeras pé& adaptern och viks tillbaka.

* 1% lager glasfiberslang 616G 13 fixeras pd& adaptern och viks tillbaka.

¢ Dubbla lager nylglas-trika fixeras pé& adaptern och viks tillbaka.

® Dra pd den fuktade PVA-folien och fixera proximalt.

4 Montering

Observera!

Shuttle-Lock-huset kan ga sonder om lamineringsankaret skruvats
ur for mycket. Detta kan medféra att protesbrukaren faller och blir
skadad.

For att ratt positionera Shuttle Lock-huset, far det inte skruvas ur
mer én max 270°.

Shuttle-Lock-huset skruvas helt in i lamineringsankaret.

Darefter dras skruven 50122=M5x22 &t med momentnyckel 710D4 och
sdkras med Loctite® 636K13.

Vridmoment: 10 Nm.

Observera!
Olampliga verktyg kan skada eller fors@mra lasenhetens funktion!

Anvand alltid fasta nycklar for att lossa och dra at. Anvénd bara
de verktyg som anges i denna bruksanvisning.

Lasenheten (4) stkras med Loctite® 636K 13 och skruvas in i Shuttle Lock-huset.
Vridmoment: 20 Nm

Anvand foljande verktyg:

* Momentnyckel 710D4
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® Passande adapterdel 709S526=1/4"x1/2" och
* Fastnyckelsats S6A20-2.

Observera!
Oldmpliga verktyg kan skada eller férsamra tryckknappen!

For att ta bort tryckknappen fran Idsenheten anvandes en skruvmejsel
med 2 mm tjock spets eller ett mynt av samma tjocklek.

Vid sliparbeten pd hylsan efter montering skall Shuttle-Lock skyddas mot
slipdamm etc. Placera t.ex. en tejpbit dver hdlet i hylsan.

Ytterligare arbetsmoment @r beskrivna i Teknisk Information 2.1.5.

Observera!
Montering av pinnen i en otillaten liner
Risk for fall om skruvférbandet lossnar

1. Montera bara pinnen i en liner med metallgéngor. Ta hdnsyn till
angivna atdragningsmoment for montering.

2. Informera patienten.

Sékra pinnen med 636K13 Loctite® 241. Skruva fast den i fastet pd linern
och dra Gt med momentnyckel 701D 1. Vridmoment: 3 Nm.

4.1 Shuttle-Lock 6A20=20: hantering av justerskruvarna

De fyra justerskruvarna 506G3 (7) mdjliggér andringar i den statiska inrikt-
ningen av protesen vid initialuppstdlining, vid inprovning och gdngtréning
samt dven efter fardigstdlining. Vid utbyte av en modul eller vid demontering
bibehdlls den injusterade positionen genom att enbart avidgsna de tvé dju-
past iskruvade och intill varandra liggande skruvarna.

Justerskruvar som efter inprovning star ut f6r mycket och som kan skada
skumkosmetiken bytes ut mot passande léingd likval som fér korta skruvar
av hdlifasthetsskal bytes mot Iamplig langd.

Justerskruvarna drages Gt med momentnyckel 710D4! Vridmoment: 15 Nm.
Sakra justerskruvarna pa protesen vid fardigstdlining med Loctite® 636K13.
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5 Juridisk information

Alla juridiska villkor @r understdllda lagstiftningen i det land ddr produkten
anvdnds och kan darfor variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till f6ljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. P& grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direk-
tivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen om 6verensstdmmelse
har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i di-
rektivet.
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Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2015-12-03

> Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader
og skader pd produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare p& dette dokumentet.

Komponentoversikt
6A20=10 (fig. 1)

Kom- Betegnelse Kode Moment Beskrivelse

ponent- se kapittel

gruppe

1 Innstept adapter 4R111=N 4
Stillskrue 10 Nm

2 Stift 6Y13=1

3 Lamineringsbeskyttelse  5X440

4 Klikkstopp enhet 6A52 20 Nm 4

5 Shuttle-lock-hus med py- 6A51=10 4
ramide

6 Dummy-sett med skrue  5X55

6A20=20 (fig. 2)

Kom- Betegnelse Kode Moment Beskrivelse se

ponent- kapittel

gruppe

1 Innstept adapter 4R111=N 4

Stillskrue 10 Nm

2 Stift 6Y13=2

3 Lamineringsbeskyttelse  5X440

4 Klikkstopp enhet 6A52 20 Nm 4

5 Shuttle lock-hus 6A51=20 4

6 Dummy-sett med skrue  5X55

7 Settskruer (4 stykk) 506G3 15 Nm 4
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1 Beregnet bruk

Shuttle-lock settene 6A20=10 og 6A20=20 er kun beregnet til protetisk behand-
ling av nedre ekstremiteter. De er ikke egnet til & brukes i badeproteser.

Forsiktig!

Bruk av uegnede féringer kan fordrsake hudirritasjon. For ytterligere
informasjon, se Liner Selction Tool 646D250=GB.

Bruksomréde i henhold til Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

'wv Godkjent for opptil 125 kg pasientvekt.

2 Beskrivelse

Shuttle-lock brukes til & fiksere en liner i protesehylsen i en moduleerprotese
med og danner forbindelsen til den distale komponentdelen. Shuttle huset
opptar stiften 6Y13=1/6Y13=2 og kan |ases opp via oppldsningsstiften til
klikkstopp delen.

Forsiktig!

Unngd & utsette protesekomponenter for etsende vaesker som f.eks.
springvann, saltvann, eller syre. Dersom dette medisinske produktet
brukes under slike forhold, vil det ugyldiggjere aller erstatningskrav
som settes frem mot Otto Bock HealthCare.

Vennligst serg for @ underrette pasientene!

3 Anbefalinger til hylsearmeringen

For mer informasjon om gipsavtrykksteknikken og preparering med shuttle-lock
6A20=10/=20 vises det til den tekniske informasjonen i 2.1.5 og 2.1.6.
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Q Forsiktig!

Av og til kan innrettingslinjen (ubrutt linje) av-

vike fra den stumpens lange akse (stiplet linje).

Shuttle-lock (IGsen) ma alltid felge den stiplede

linjen.

Nér det gjelder 6A20=10 kan det i enkelte tilfeller
] vaere behov for & bruke en skyveadapter, f.eks.

4R 108 (overhold vektgrensene!).

3.1 Forberede hylseadapteren

Smer inn gjengen til adapteren og stillskruen med fett. Fyll opp @pningene i
omrddet omkring stillskruen med plastaband.

3.2 Armering

® Festne dummyen, som er formet som en halvkule, med medfelgende skrue
i forlengelsen av gipsmodellen

* Trekk bletet PVA-folieslange over

* Trekk dobbellaget nylglass-trikotslange over og bind sammen oppd noten
til dummyen, som er formet som en halvkule

® Hylseadapteren skrues til den medfelgende skruedummy, deretter stilles
den pd den dummyen som er formet som en halvkule.

OBS!
Sett adapterarmene i AP- og ML-retning.

Klemningen til den innstepte adapteren md ikke plasseres i
gangretning.

Plasseres den innstepte adapteren feil, mangler adapteren stotte.
Dette vil da fere til at shuttle-locket overbelastes. Deretter edeleg-
ges forbindelsen i gjengeomrddet.

OBS!

Rengjer gjengene pd stepeankeret og skruinnsatsen eller adapter-
forbindelsen med aceton fer definitiv bruk.

e Sett glassfibermatten 616G4 under adapterarmen
e Legg 1 lag karbonfibervev 616G 12 under adapterarmen
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* Trekk glassfiber roving 699B1 gjennom borehullene til adapterarmene og
la den henge ned i sleyfer

® Legg karbonfibervev over adapterarmene

e Legg 1 lag karbonfibervev medialt og lateralt helt inn i kondylomradet
® Legg 1 lag karbonfibervev (ca. 8 cm bred) i sirkler under patellaen

* Bind et dobbeltlag med nylglasss-trikot pa adapteren og vend det om
® Bind 1% lag glassflettetslange 616G 13 pd adapteren og vend den om
® Dobbellag nylglass pd adapteren og vend den om

* Trekk en bletet PVA-folieslange over og bind den til proksimalt

4 Montasje

Forsiktig!

Shuttle-lock hus som er skrudd for langt ut av den innstepte adap-
teren, kan brekke ut! Dette kan fere til at protesebrukeren faller
og blir skadet.

Nar klikkstopp delen skal settes inn, md& huset aldri dreies mer
enn 270° ut.

Shuttle-lock huset dreies inn i den innstepte adapteren helt til gjengeansla-
get.

Etterpd dreies skruen 501Z2=M5x22 fast med momentnakkel 710D4 og
sikres med Loctite® 636K 13.

Tiltrekningsmoment: 10 Nm.

oBS!

Uegnet verktoy kan skade klikkstopp delen eller minke funksjona-
liteten!

Bruk aldri dobbelthodet skrunakkel il & skru inn og ut skruene med,
men bruk det verkteyet som er oppgitt i denne bruksanvisningen.

Sikre klikkstopp delen (4) med loctite® 636K 13 og drei den inn i shuttle-lock
huset.

Tiltrekningsmoment: 20 Nm
Bruk felgende verktey:
* Momentnekkel 710D4
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* passende overgangsdel 709S526=1/4"x1/2" og
 pipengkkelinnsats S6A20-2.

oBS!
Uegnet verktey kan edelegge tasteren!

For a dreie ut tasteren fra klikkstopp delen, skal det brukes en skrut-
rekker med en 2 mm tykk klinge eller en mynt som er like tykk.

Nar hylsen slipes pd et senere tidspunkt, skal shuttle-locket beskyttes mot
smuss (f.eks. ved & legge en ren klut inn i hylsen).

Ytterligere tilpasningsmerknader finner du under teknisk informasjon 2.1.5.

Q Forsiktig!
Montering av stiften i feil foring

Fall forarsaket av skrue som lasner

1. Monter stiften kun i foringer med metallgjenge og ta hensyn til
tiltrekkingsmomentet som er angitt for montering.

2. Informer pasienten.

Sikre stiften med loctite® 241 (636K13) og dreie den med 3 Nm tiltreknings-
moment i gjengen til lineren med momentnekkel 710D1.

4.1 Shuttle-lock 6A20=20: Handtering av settskruene

(stillskruene)
Via de fire settskruene 506G3 (7) er det ndr som helst mulig & utfere sta-
tiske korreksjoner pa en oversikilig mate ndr protesen tilpasses, pdpreves
og ogsa etter at den er ferdig. Nér en modul skal skiftes ut eller nér delene
tas fra hverandre, opprettholdes tidligere justert posisjon ndr to settskruer
som er plassert ved siden av hverandre, neermere bestemt de som er skrudd
dypest inn, dreies ut.
For & unngd skader p& skumstoffet, kan settskruer som ved justeringsposi-
sjonene ser ut til & veere for lange, skiftes ut med noen som er kortere.

Bruk momentnekkel 710D4 til & stramme settskruene med, tiltrekningsmo-
ment: 15 Nm.

Til slutt skal settskruene sikres med loctite® 636K13.
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5 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkdr er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.

5.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nd@r produktet blir brukt i samsvar med be-
skrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke
ansvar for skader som oppstdr som felge av at anvisningene i dette doku-
mentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer
p& produktet.

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskriteriene
i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor
utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-12-03

» Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawi-

anego produktu.

» Nalezy zwrécié uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby

zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecz-

nego sposobu stosowania produktu.
» Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

Przeglqd podzespotéw
6A20=10 (rys. 1)

Grupa  Nazwa Typ Moment Opis
dokrecania  patrz rozdziat
1 Kotew laminacyjna 4R111=N 4
Sruba zaciskowa 10 Nm
2 Trzpien 6Y13=1
3 Ostona dla trzpienia 5X440
4 Zespot zapadkowy 6A52 20 Nm 4
5 Obudowa zamka Shuttle 6A51=10 4
z piramidg
6 Zestaw zaslepek 5X55
ze Srubami
6A20=20 (rys. 2)
Grupa  Nazwa Typ Moment Opis
dokrecania  patrz rozdziat
1 Kotew laminacyjna 4R111=N 4
Sruba zaciskowa 10 Nm
2 Trzpien 6Y13=2
3 Ostona dla trzpienia 5X440
4 Zespot zapadkowy 6A52 20 Nm 4
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Grupa  Nazwa Typ Moment Opis
dokrecania  patrz rozdziat

5 Obudowa zamka shuttle 6A51=20 4
Zestaw zaslepek 5X55
7 Whkrety bez tba (4 sztuki) 506G3 15 Nm 4

1 Przeznaczenie

Zestaw zamkéw Shuttle-Lock 6A20=10 i 6A20=20 jest stosowany wylgcznie
do zaopatrzenia protetycznego konczyn dolnych. Nie nadaje sie jednak do
zastosowania w protezach kgpielowych.

Uwaga!

W przypadku zastosowania nieodpowiedniego linera moze dojs¢ do
obrazen skéry. Odno$nie obszerniejszych wskazdwek nalezy mie¢ na
uwadze informacje pomocniczg co do doboru linera 646D250=>.

Zakres zastosowania wedtug Systemu Mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:

'WQ dla pacjentéw o wadze ciata do 125 kg.

<»

2 Opis

Zamki Shuttle-Lock stuzq do fgczenia leja podudzia protezy modularnej z ele-
mentem w obrebie dalszym protezy. Przycisk zwalniajgcy w obudowie zamka
w zespole zapadkowym stuzy do zabezpieczania i odbezpieczania trzpienia
leja 6Y13=1/6Y13=2 Szczegdétowe informacje na temat techniki pobierania
miary gipsowej i montazu zamkéw shuttle 6A20=10/=20 znajdziecie Pafstwo
w informacji technicznej 2.1.5i 2.1.6.

Uwaga!

Prosimy o niewystawianie elementéw pasowanych protezy na
dziatanie czynnikdw otoczenia, np. stodkiej wody, wody morskiej i
kwaséw, ktére powodujg korozje metalowych czesci. Stosowanie
produktu medycznego w takich warunkach powoduje wygasniecie
wszelkich roszczen zastepczych w stosunku do firmy Otto Bock
HealthCare.

Prosimy o przekazanie tej informaciji pacjentowi!
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3 Zalecenia dotyczgce mocowania leja

Uwaga!

Zawsze ustawiaé zamek Shuttle Lock w prze-
dtuzeniu kikuta (linia przerywana), a nigdy w osi
konstrukeyjnej (linia ciggta).

3.1 Przygotowanie adaptera leja
Pokry¢ adapter i $rube mocujgcg smarem silikonowym. Otwory w okolicy
$ruby mocujgcej uszczelnic¢ tasmg.
3.2 Mocowanie

® przymocowac zaslepke sferyczng do zewnetrznej czesci pozytywu gipso-
wego przy pomocy dotgczonej do zestawu $ruby
naciggng¢ rekaw z folii PVA

naciggngé podwojng warstwe trykotu i zwigza¢ na wypuscie gtéwki za-
Slepki

wkreci¢ dofgczong zaslepke gwintowang do adaptera leja i umiescic jg w
zaslepce sferyczne;.

Uwagal!

Ramiona kotwi laminacyjnej powinny zosta¢ wyréwnane w kierun-
kach AP i ML, tzn. powinny by¢ ustawione tak, aby jedno znalazto
sie w czesci przedniej, a drugie w tylnej, w celu zapewnienia mak-
symalnej wytrzymatosci konstrukcyjnej. Naj-odpowiedniejsze jest
ustawienie, przy ktérym Sruba zaciskowa znajduje sig po stronie
bocznej lub przysrodkowe;.

Jesli zacisk zamocowany zostanie w niewlasciwym potozeniu kotew

laminatu nie bedzie wiasciwie podpierana co spowoduje przecigzenie
pofgczenia adaptera i moze prowadzié¢ do jego uszkodzenia.
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Uwaga!

Gwint kotwy laminatu i fgczenie gwintowe przed ostatecznym zas-
tosowaniem wyczysci¢ acetonem.

umiesci¢ mate z widkna szklanego 616G4 pod ramionami kotwi

umiesci¢ 1 warstwe maty z widkna weglowego 616G 12 pod ramionami
kotwi

przewlec sznur z wtdkna szklanego 699B1 przez ramiona kotwi i zwigzac
wystajgce czes$ci
umiesci¢ mate z widkna weglowego na ramionach kotwi

umiesci¢ 1 warstwe materiatu z wtdkna weglowego na $rodku oraz po
bokach, az do obszaru kiykciowego

opasacé obszar pod rzepkqg 1 warstwg maty z witdkna weglowego (szero-
kosci okoto 8 cm)

zawigzaé podwdjng warstwe trykotu na adapterze i zawingé

zwiqzaé 1%2 warstwy rekawa plecionego z widkna szklanego 616G 13 na
adapterze i zawingé

zwigzaé podwojng warstwe trykotu na adapterze i zawingé
naciggngé koncowy rekawek z folii PVA i doktadnie zawigzaé

4 Montaz

Uwaga!

Za mocne wykrecenie obudowy zamka z kotwi laminacyjnej moze
doprowadzi¢ do jej peknigcia a co za tym idzie - do upadku pacjenta
i ewentualnych okaleczen.

Podczas pozycjonowania mechanizmu blokujgcego nalezy wykrecic¢
obudowe zamka maksymalnie do 270°.

Obudowe zamka shuttle wkreci¢ do oporu do kotwi laminacyjne;j.

Nalezy dokreci¢ $rube 501Z22=M5x22 do poziomu 10 Nm przy uzyciu klucza
dynamometrycznego 710D4 a nastepnie zabezpieczyé preparatem Loctite®
636K13.
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Uwaga!

Uzycie nieodpowiednich narzedzi moze uszkodzié zespét zapadkowy
i niekorzystnie wptyng¢ na jego prawidtowe funkcjonowanie!

W celu wykrecania lub wkrecania nalezy uzywa¢ wskazanych narzedzi.
Po zadnym pozorem nie wykorzystywa¢ klucza szczekowego.

Za pomocg preparatu Loctite® 636K 13 umocowacé zespoét zapadkowy (4) i
wkreci¢ go do obudowy zamka shuttle.

Moment dokrecania: 20 Nm

Nalezy uzyé nastepujgcych narzedzi:

® klucza dynamometrycznego typu 710D4

e odpowiedniej nasadki przej$ciowej typu 709S526=1/4"x1/2" i
e klucza nasadowego typu S6A20-2.

Uwaga!
Nieodpowiednie narzedzia mogq uszkodzi¢ fgcznik!

W celu wykrecenia tgcznika z zespotu zapadkowego, nalezy uzyé
2 mm wkretaka lub monety tej samej grubosci.

Przy jakimkolwiek szlifowaniu wnetrza leja, nalezy zabezpieczyé zamek
shuttle przed opitkami uszczelniajgc kotnierz zamka tasmg albo kawatkiem
czystej szmatki.

Dalsze dane na temat obrdbki znalezé mozna w Informacji Technicznej
2.1.5.

Przestroga!
Montaz trzpienia do niedopuszczonego linera
Upadek wskutek poluzowania potqczenia skrecanego

1. Trzpien nalezy montowac tylko w linerach z gwintem metalowym
przy przestrzeganiu podanych montazowych momentéw dokrecenia.

2. Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

Zabezpieczy¢ trzpien preparatem Loctite® 241 (636K13), wkreci¢ go w
gwint leja silikonowego i dokreci¢ sitg 3 Nm przy pomocy klucza dynamo-
metrycznego 710D1.
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4.1 Regulacyjne sruby zamka Shuttle Lock 6A20=20

Korekt statycznych dokonywaé mozna w fatwy sposéb dzieki zastosowaniu
$rub regulacyjnych 506G3 (7) tak podczas osiowania protezy, chodu testo-
wego, jak i podczas catego okresu po wykonaniu protezy. By zabezpieczy¢
podzespoty o uprzednio dobranej pozycji, podczas wymiany modutu lub
demontazu wykrecaé mozna jedynie dwie najbardziej zagtebione w korpu-
sie adaptera, sgsiadujgce ze sobqg $ruby regulacyjne. Regulacyjne $ruby,
ktére po przeprowadzeniu wymaganych ustawien wydajg sie zbyt dtugie
mogq zostaé zastgpione srubami krétszymi aby unikng¢ ryzyka uszkodzenia
kosmetycznego pokrycia piankowego. Wszystkie Sruby nalezy dokreci¢ za
pomocg klucza dynamometrycznego 710D4. Moment dokrecania: 15 Nm.

W koncowym etapie wykonania protezy, Sruby regulacyjne nalezy zabezpie-
czy¢ naktadajge na ich gwint preparat Loctite® 636K13.

5 Wskazoéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie réznic.

5.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumen-
cie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego doku-
mentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania
lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzqdzona przez producenta na wtasng odpowiedzial-
nos$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

Ottobock | 61



magyar

TAJEKOZTATAS

zndlatdra.

Az utolso frissités id6pontja: 2015-12-03

» A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérllések és a termék kdrosoddsanak megel6zése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen has-

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A szerekezeti elemek dttekintése

6A20=10 (1 ébra)

csoport megnevezés cikkszam meghtzé a fejezet
nyomaték leirésa
1 tokvilla 4R111=N 4
szoritécsavar 10 Nm
2 tliske 6Y13=1
3 a tiiske gipszvédéje 5X440
4 reteszeld 6A52 20 Nm 4
5 Shuttle-Lock-haz 6A51=10 4
szabdlyozémaggal
6 sablon-szett 5X55
csavarral
6A20=20 (2. dbra)
csoport megnevezés cikkszam meghuzé a fejezet
nyomaték leirdsa
1 tokvilla 4R111=N 4
szoritécsavar 10 Nm
2 tiiske 6Y13=1
3 a tiiske gipszvéddje 5X440
4 reteszeld 6A52 20 Nm 4
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csoport megnevezés cikkszam meghuzé a fejezet

nyomaték leirésa
5 Shuttle-Lock-hdz 6A51=10 4
szabdlyozémaggal
6 sablon-szett 5X55
csavarral
7 menetescsap (4 darab) 506G3 15 Nm 4

1 Rendeltetés

A 6A20=10 és 6A20=20 zdrszerkezet-adapter készlet kizarélag alsévégtag
protézishez alkalmazhaté. FirdoSprotézishez nem alkalmas.

Figyelem!

Alkalmatlan liner haszndlata esetén a bér megsérilhet. Részlete-
sebb informdcidk a Liner kivdlaszté (646D2520=*) brossurdban
taldlhatok.

Alkalmazdsa az Ottobock féle MOBIS mobilitdsi rendszernek megfelelGen:

'wv Alkalmazhaté 125 kg testsulyig.

2 Leiras

A zdrszerkezet-adapter a moduldris protézis protézistokjaban |évé liner
rogzitésére szolgdl és a disztdlis moduldr elemekkel teremt kapcsolatot. A
zdrszerkezet hdza magdba foglalja a 6Y13 tiiskét, a zdr a nyitéegységgel
mudkodtethetd.

A moduldr ldbszdrprotézis gipszmintavételi technikgjanak a részleteit a 2.1.4
szadmu Muliszaki informdcio tartalmazza.

Figyelem!

A protézisalkatrészeket lehetbleg ne tegyiik ki olyan kornyzeti hatd-
soknak, amelyek kivalthatjdk a fémrészek korrézidjét, pl. ne érje sos
viz, édes viz és sav. Amennyiben ilyen kérnyezetben haszndlja ezt
a gybégydszati terméket, azonnal megsz(inik minden csereigény az
Otto Bock HealthCare-rel szemben.

Errél tajékoztatni kell a pdacienst is!
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3 Javaslatok a tok megerésitésére

A gipszminta készités technikdjara és a 6A20=10/20 zdrszerkezettel vald
Osszedolgozdsra vonatkozo részleteket a 2.1.5 és 2.1.6 MUszaki informdcio
bekezdéseiben taldljuk.

Figyelem!

A Shuttle-Lock zarat mindig a csonk meghoss-
zabbitasaban kell elhelyezni (szaggatott vonal),
soha nem a felépitési vonal mentén (egyenes
vonal).

6A20=10 haszndlatakor egyes kivételesen hasz-
ndlhto eltold adapter (pl. 4R103, a sulykorldtozdsi
elGirast kérjik figyelembe venni).

3.1 A tokadapter el6készitése

Az adapter és a szoritdcsavar menetét kenjik be szilikonzsirral, a szoritécsavar
nyildsait toltsiik fel Plastabanddal.

3.2 Megerésités

* A félgébmb alaki sablont a hozzétartozé csavar segitségével a gipszpozitiv
meghosszabbitdsdra kell régziteni.

o Két réteg livegszdlas cso6trikot hizzunk ra és a félgomb alakd sablon
hornydba késslk meg.

* A tokadaptert a hozzdtartozé csavaros sablonnal csavarozzuk 6ssze és
helyzziik r& a félgémb alakd sablonra.

Figyelem!
A tokvilla karmait AP- és ML iranyba kell bedllitani.
A tokvilla szoritdja ne essen jardsiranyba.

Ha rossz a poziciondlds, akkor a tokvilla nem kap elég tdmasztdst.
Ennek kovetkeztében a zarszerkezetet tulzott igénybevétel éri. Ezdltal
a menet kdrnyéke tonkremehet.

Figyelem!

A tokvilla, a csatlakozé adaptater és a becsavarhatd rész menetét
a végleges beépités el6tt acetonnal meg kell tisztitani.
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* A 616G4 lvegszdlas lapot helyezziik a tokvilla karmai ald.
* 1 réteg 616G 12 szénszdlas szdvetet helyezziink a tokvilla karmai ald.

* A 699B1 livegszdlas szalagot hizzuk at a tokvilla karmainak furatain és
l6gassuk le hurok alakban.

® A tokvilla karmai félé helyezziink szénszdlas szbvetet medidlisan és
laterdlisan.

* 1 réteg szénszdlas szovetet (kb. 8 cm szélességben) koérkordsen helyezziink
el a patella ald.

® Két réteg livegszdlas trikét kossiink meg az adapternél és forditsuk a
visszdjdra.

* Masfél réteg 616G 13 fonott Givegszalas trikét kdssiink meg az adapternél
és forditsuk a visszdjara.

® Két réteg livegszdlas trikét kossiink meg az adapternél és forditsuk a
visszdjdra.

® Benedvesitett PVA-féliacsovet hizzunk fel és proximdlisan kossiik meg.

4 Szerelés

Vigyazat!
Ha talsdgosan kicsavarja a tokvillat a Shuttle-Lock hazdbdl, kitorhet!
Emiatt a paciens eleshet, megsériilhet.

A reteszel6 egység poziciondldsa kdzben sose csavarja ki a hdzat
270°-ndl jobban.

A Shuttle-Lock-hdzat titk6zésig be kell csavarni a tokvilldba.

Végil a csavart (850122=M5x229) nyomatékkulccsal (710D4) meg kell
hizni, Loctite®-tal (636K 13) pedig biztositani.

Meghizé nyomatéka: 10 Nm.

Figyelem!

Alkalmatlan szerszam megsértheti vagy miikddésképtelenné teheti
a reteszel6 egységet!

A ki- és becsavardshoz soha ne haszndljon villdskulcsot, hanem
kizarélag a haszndlati utasitdsban megadott szerzsdmot.
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A reteszel6 egységet (4) Loctite®-tal (636K 13) biztositani kell mielStt becsavarja
a Shuttle-Lock hdzdba.

Meghuzé nyomatéka: 20 Nm

Az aldbbi szerszamot kell haszndlni:

* nyomatékkulcs 710D4

o illeszkedd kézdarab 709S26=1/4"x1/2" és
e dugokulcsbetét S6A20-2.

Figyelem!
Alkalmatlan szerszam tonkreteheti a zar nyomogombjat!

A nyomoégombot a reteszel6 egységbdl 2 mm-es pengevastagsdagu
csavarhuzoéval, vagy hasonlé vastagsagu pénzdarabbal szabad
csak kicsavarni.

A tokon végzett utdlagos csiszoldsi munkdkndl védjik meg a zdrszerkezet-
adaptert az elpiszkoléddstdl (pl. tiszta anyagot tegyiink a tokba).

Tovdbbi megmunkdldsi tmutatédt a 2.1.5 Miszaki informdcié tartalmaz.

Q Vigyazat!
A tiiske beszerelése engedéllyel nem rendelkezé linerbe
A csavarkotés kiolddddsa okozta esés

1. A tiiskét kizdaroélag fémmenetes linerbe szabad beszerelni a
megadott meghizd nyomaték betartdsa mellett.

2. Tajékoztassa pdciensét

A tiiskét 636K 13 Loctite®-tal biztositsuk és 3 Nm nyomatékkal hizzuk meg
a liner menetén 710D 1 nyomatékkulccsal.

4.1 6A20=20 zdrszerkezet-adapter: a bedllitécsavarok haszndlata

A négy 506G3 bedllitécsavarral (7) a felépités és a préba alatt, valamint a
protézis elkészitése utdn is barmikor lehet statikus valtoztatdsokat dttekinthetd
modon végezni.

Egy elem cseréjénél vagy szétszereléskor az el6zéleg beszabdlyozott pozicid
megtarthatd, ha csak két egymds melletti csavart lazitunk meg, mégpedig
azokat, amelyek a legmélyebbre vannak becsavarozva. Hogy a habanyag-
sériiléseket elkeriljik, azokat a menetes csapokat, amelyek a szabdlyozdsi
poziciéban tul hosszinak bizonyulnak révidebbre lehet cserélni.
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A bedllitocsavarok meghizdsdhoz 710D4 nyomatékkulcsot haszndljunk.
Huzdasi nyomaték 15 Nm.

A protézis elkészitésénél biztositsuk a bedllitécsavarokat 636K 13 Loctite® t-tal.

5 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ald rendelt,
ennek megfelel6en vdltozhat.

5.1 Felel6sség

A gydrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen
dokumentumban szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a kdrokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kiviil ha-
gydsa, féképp a termék szakszeriitlen haszndlata vagy meg nem engedett
Gtalakitdsa nyomdn kovetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi terméke-
kre vonatkozé osztdlyozdsi kategoridk alapjdn ezt a terméket az I. osztdlyba
soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gydrt6 kizardlagos feleléssége
alapjan kerdlt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-12-03

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovdni bezpecnostnich pokyn(, aby se zabranilo pora-
néni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produk-
tu.

» Uschoveijte si tento dokument.

Prehled stavebnich dild
6A20=10 (obr. 1)

Stavebni Ndzev Oznaceni Utahovaci mo- Popis viz kapitola
skupina ment
1 Laminacni kotva 4R111=N 4
Upinaci Sroub 10 Nm
2 Trn 6Y13=1
3 Kryt trnu 5X440
4 Aretaéni jednotka 6A52 20 Nm 4
5 Pouzdro zamku 6A51=10 4

Shuttle Lock
s adjustaénim jadrem

6 Souprava laminaénich  5X55
pomucek se Sroubem

6A20=20 (Abb. 2)

Stavebni Ndzev Oznaceni Utahovaci mo- Popis viz kapitola
skupina ment
1 Laminaéni kotva 4R111=N 4
Upinaci Sroub 10 Nm
2 Trn 6Y13=2
3 Kryt trnu 5X440
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Stavebni Nazev Oznageni Utahovaci mo- Popis viz kapitola

skupina ment
4 Aretaéni jednotka 6A52 20 Nm 4
5 Pouzdro zamku 6A51=20 4
Shuttle Lock
6 Souprava laminaénich  5X55
pomUcek se Sroubem
7 Stavéci Srouby (4 ks) 506G3 15 Nm 4

1 Ugel Pouziti
Sady Shuttle Lock 6A20=10 a 6A20=20 jsou uréeny vyhradné pro protetic-
ké vybaveni dolnich koncetin. Nejsou urceny pro pouziti v koupaci protéze.

Pozor!
P¥i pouziti nevhodnych linerti mize dojit k poskozeni pokozky. Ohledné
vybéru vhodného lineru viz pokyny v brozure 646D250=".

Oblast pouziti podle klasifikacniho systému mobility MOBIS firmy Ottobock:

WU Schvdleno pro max. hmotnost pacienta 125 kg.

G

2 Popis

Shuttle Lock se pouzivd k pfipevnéni lineru v 1Gzku moduldrni protézy a vytvdri
tak distdini pripojeni ke stavebni ¢asti. Pfi nasazeni protézy se do Shuttle
Locku zasune a zaretuje trn 6Y13=3 lineru, ktery je mozné uvolnit pomoci
uvolfovaciho koliku aretaéni jednotky.

Pozor!

Protézové dily se nesmi vystavovat vliviim okolniho prostredi jako
napfr. plsobeni vody, morské vody a kyselin. Pfi pouZiti vyrobku za
téchto podminek zanikaji veskeré ndroky na ndhradu vaci firmé
Otto Bock HealthCare.

Predejte tuto informaci také vasim pacientiim!
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3 Doporucéeni pro armovani lizka

Podrobnosti o technice zhotoveni sddrového modelu a zpracovdni Shuttle
Locku 6A20=10/=20 viz Technické informace 2.1.5 a 2.1.6.

Pozor!

Vzhledem k tomu, Ze je pribéh stavebni linie (pInd
&ara) odlisny od prabéhu dlouhé linie pahylu (Ear-
kovana ¢dra), polohujte uzavér Shuttle-Lock tak,
aby lezel na ¢arkované linii.

To mize vést u 6A20=10 k tomu, Ze je v indivi-
dudlnich pfipadech nutno pouzit posuvny adaptér,
napf. 4R1083 (pozor na prekroceni max. pfipustné
hmotnosti!)

3.1 Priprava ltiZkového adaptéru

Potfete zdvit adaptéru a upinaciho Sroubu silikonovou vazelinou. Otvory v
oblasti upinaciho Sroubu vyplrite plastickou utésfovaci paskou.

3.2 Armovadni

® Pripevnéte pulkulovou laminacni pomlcku pomoci pfilozeného Sroubu na
prodlouzenou &dst sadrového pozitivu.

® Pretdhnéte pres sadrovy pozitiv zmékcenou félii z PVA.

® Pretdhnéte dvojitou vrstvu z Nylglasu a trikotového ndvleku a podvazte ji
v drazce pulkulové laminacni pomacky.

e Prisroubujte 1Gzkovy adaptér pomoci pfilozené laminaéni pomUcky se zdvi-
tem a umistéte ji na palkulovou dummy.

Pozor!
Vyrovnejte ramena laminaéni kotvy v a-p a m-l sméru.

Laminaéni kotva nesmi byt upevnéna tak, aby byla natoé¢ena
ve sméru chuiize.

PFi Spatném natoéeni chybi opora pro laminaéni kotvu. To vede
k pretizeni Shuttle Locku. Tim dojde ke zniceni spoje v oblasti
zavitu.
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Pozor!
Pred definitivnim pouzitim vycistéte zdvit laminaéni kotvy a Sroubo-
vaciho dilu popf. pfipojovaciho adaptéru pomoci acetonu.

® Pod ramena kotvy vlozte plst ze sklenéného vidkna 616G4.
® Pod ramena kotvy vloZte jednu vrstvu karbonové tkaniny 616G12.

vvo

® Protdhnéte otvory v ramenech kotvy $nliru ze sklenéného vidkna 699B1 a
nechte ji volné viset (ve tvaru smycky).

® Pilozte karbonovou tkaninu na ramena kotvy.

® Prilozte jednu vrstvu karbonové tkaniny medidlné a laterdiné az do oblasti
kondyld.

® Pilozte jednu vrstvu karbonové tkaniny sife cca 8cm po obvodu pod pate-
lou.

* Natdhnéte dvé vrstvy trikotového navleku z Nylglasu tak, Ze navlecete jednu
vrstvu na pozitiv, podvdzete Nylglas na adaptéru a pak pretdhnete Nylglas
zpét pres pozitiv.

* Natahnéte, podvazte na adaptéru a pretdhnéte zpét 1% vrstvy ndvleku ze
sklenéného vidkna 616G 13.

* Natdhnéte, podvazte na adaptéru a pretdhnéte zpét dvojitou vrstvu Nylgla-
su.

® Pretahnéte folii z PVA a proximdiné ji podvazte.

4 Montaz

Pozor!

Pfili$ vySroubovand pouzdra zamki Shuttle Locke se mGzou vylomit!
To mize zplsobit pdd nositele protézy a ndslednd zranéni.

Pro nastavovani polohy aretacni jednotky se mize kryt pootocit
maximdiné o 270°.

Zasroubujte pouzdro zdmku Shuttle Lock do laminaéni kotvy az na doraz.

Potom utdhnéte Sroub 50122=M5x22 momentovym kli¢em 710D4 a zajistéte
Loctitem® 636K 13.

Utahovaci moment je 10 Nm.

Ottobock | 71



Pozor!

Nevhodnym ndfadim mlzete poskodit aretacni jednotku nebo
narusit jeji funkcil

Nikdy nepouZzivejte pro zasroubovdni a vySroubovdni otevieny klic,
ale vyhradné néradi uvedené v tomto ndvodul

Zaijistéte aretacni jednotku (4) Loctitem® 636K 13 a zasroubuite ji do pouzdra
z&dmku Shuttle Lock.

Utahovaci moment: 20 Nm

Pouzivejte ndasleduijici naradi:

* Momentovy kli¢ 710D4

e Vhodny prechodovy dil 709S526=1/4"x1/2" a
e Ndstrény kli¢ s ndstavcem S6A20-2.

Pozor!
Nevhodnym ndradim mlzete znicit taster!

Pro vysroubovani tasteru z aretacni jednotky pouzijte Sroubovak o
sile hrotu 2 mm nebo stejné silnou minci.

Pfi nasledném zabrusovani ldzka chrarite Shuttle Lock pfed zaspinénim
(vlozte do ldzka napt. Cistou utérku nebo ruénik).

Dalsi pokyny pro zpracovani viz Technické informace 2.1.5.

c Pozor!
Montaz pinu v neschvdleném lineru
Pdd v disledku uvolnéni §roubového spoje

1. Pin montujte pouze v linerech s kovovym zdvitem a dodrzujte
uvedeny montdzni utahovaci moment.

2. Informuijte pacienta!

Zaijistéte trn Loctitem® 636K 13 a pevné utdhnéte v zdvitu lineru momentovym
klicem 701D1 a utahovacim momentem 3 Nm.
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4.1 Shuttle Lock 6A20=20: Manipulace s koliky se zdvitem

(Stavéci Srouby)
Pomoci Etyr kolikd se zavitem (506G3) je mozné kdykoliv prehlednym zp0-
sobem provadeét statické Upravy béhem stavby, zkousek a po dokonceni. Pri
demontdzi nebo vyméné modulu se pfedem nastavend poloha zachova tak,
Ze se povoli pouze dva vedle sebe umisténé koliky, které jsou také nejvice
zasroubované (utazené), a dva zbyvaijici koliky se zavitem drzi polohu.

Pro utazeni kolikd se zavitem pouzivejte momentovy kli¢ 710D4 a utahovaci
moment 15 Nm.

Zavitové koliky zajistéte pfi dokonceni protézy Loctitem® 636K13.

5 Prdvni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZzivan dle postupl a
pokyn uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nerespektovanim

tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim nedo-
volenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

Ottobock | 73



Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2015-12-03

si deteriorarea produsului.

a produsului.
» Pastrati acest document.

»  Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.
» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol

Lista componentelor
6A20=10 (fig. 1)

Ansamblu Denumire Cod Momentde  Descriere
strangere v. capitolul
1 Sistem de ancorare 4R111=N 4
Surub de fixare 10 Nm

2 Spin 6Y13=1
3 invelis protector din gips 5X440

pentru spin
4 Sistem de inchidere 6A52 20 Nm 4
5 Locasul dispozitivului 6A51=10 4

de adaptare cu miez de

ajustare
6 Set dummy filetat 5X55
6A20=20 (Abb. 2)
Ansamblu Denumire Cod Moment de  Descriere

strangere v. capitolul
1 Sistem de ancorare 4R111=N 4
Surub de fixare 10 Nm

2 Spin 6Y13=2
3 invelis protector din gips 5X440

pentru spin
4 Sistem de inchidere B6A52 20 Nm 4
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Ansamblu Denumire Cod Moment de  Descriere

strGngere v. capitolul
5 Locasul dispozitivului de 6A51=20 4
adaptare
Set dummy filetat 5X55
7 Suruburi de reglare 506G3 15 Nm 4
(4 bucati)

1 Scopul utilizarii

Seturile de dispozitive de adaptare 6A20=10 si 6A20=20 sunt destinate
exclusiv aplicdrii in cadrul terapiei protetice a membrelor inferioare. Ele nu
sunt adecvate pentru utilizarea la protezele pentru inot.

Atentie!

Utilizarea unor linere neadecvate poate avea drept consecinta
iritarea/rdanirea pielii. Pentru informatii mai aprofundate consultati
catalogul 646D250=> din care puteti selecta linerul potrivit.

Domeniul de aplicare conform sistemului de mobilitate MOBIS al Ottobock:

"‘yv Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de 125 kg.

2 Descriere

Dispozitivul de adaptare este destinat fixdrii unui liner (dublurd) in mansonul
unei proteze modulare si stabileste legatura cu componenta distald. Locasul
dispozitivului de adaptare include spinul 6Y13=1/6Y13=2 si poate fi deblocat
prin intermediul stiftului de deblocare al sistemului de inchidere.

Atentie!

Va rugdm evitati expunerea elementelor de ajustare a protezei la
medii care duc la corodarea pdrtilor metalice, de ex. apa dulce,
apd sdratd, si acizi. In cazul utilizdrii acestui produs medical in
conditiile de mediu neadecvate mentionate mai sus, orice pre-
tentie de despagubire / inlocuire a produsului fata de Otto Bock
HealthCare isi pierde valabilitatea.

Va rugdm sa va informati pacientii!
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3 Recomandadri privind armarea mansonului

Pentru detaliile referitoare la tehnica amprentei in gips si la prelucrarea cu
dispozitivul de adaptare 6A20=10/=20 va rugdm consultati documentatiile
tehnice 2.1.5 si 2.1.6.

Atentie!

Amplasati dispozitivul de adaptare-ancorare
Shuttle-Lock intotdeauna in prelungirea bontului
(linia intreruptad), niciodata pe linia aliniamentului
(linia continud).

Tn cazul 6A20=10 acest lucru poate duce in cazuri
izolate la utilizarea unui adaptor de translatie,
de ex. 4R103 (respectati limitele de greutate!).

3.1 Pregdtirea adaptorului mansonului

Lubrifiati fileturile adaptorului si ale surubului de fixare cu ulei de silicon.

Umpleti orificiile din jurul surubului de fixare cu Plastaband.

3.2 Armarea

e Cu ajutorul surubului inclus fixati dummy-ul semisferic in prelungirea pozi-
tivului (mulajului) din gips.

« Infdsurati in tubul din folie PVA prealabil inmuiat

o Infasurati intr-un strat dublu de tub din tricot-Nylglas pe care il fixati de
canelura dummy-ului semisferic.

« Insurubati adaptorul mansonului de dummy-ul filetat inclus in set, apoi fixati
pe dummy-ul semicircular.

Pozor!
Vyrovnejte ramena laminacni kotvy v a-p a m-l sméru.

Nu pozitionati dispozitivul de strdngere a ancorajului de turnare
in directia de mers.

In cazul unei pozitiondri false va lipsi suportul pentru ancorajul de
turnare. Aceasta duce la o suprasolicitare a dispozitivului de adap-
tare. Ca urmare, legdtura in zona filetului va fi distrusa.
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Atentie!

Inainte de aplicarea definitiva curdtati filetul ancorei de laminare si al
piesei filetate respectiv al adaptorului de racordare cu acetona.

¢ Plasati plasa din fibra de sticla 616G4 sub bratele ancorajului

e Plasati un strat de tesatura din fibrd de carbon 616G12 sub bratele an-
corajului

® Trageti tesatura Roving din fibrda de sticla 699B1 prin orificiile bratelor de
ancoraqj si lasati-o sa atarne in formd de bucla.

® Asezati tesdtura din fibrd de carbon peste bratele ancorajului

® Plasati un strat de tesaturd din fibrd de carbon in pozitie mediand si laterala
pdnd in regiunea condilului.

e Plasati un strat de tesatura din fibrd de carbon (cca. 8 cm Iatime) in pozitie
circulard sub rotula.

® Legati si intoarceti un strat dublu de tricot-Nylglas pe adaptor

e Legati si intoarceti un strat si % de tub din tesaturd de sticld 616G13 pe
adaptor

® Legati si intoarceti un strat dublu de Nylglas pe adaptor
® Trageti deasupra tubul din folie PVA Tnmuiat si legati proximal

4 Montaqj

Atentie!

Daca locasul dispozitivului de adaptare este rasucit prea mult
in afara sistemului de ancorare, el poate sa se rupd si sG cada.
Aceasta poate avea ca rezultat caderea si ranirea pacientului care
poartd proteza.

Pentru pozitionarea corecta a sistemului de inchidere nu rasuciti
niciodatd locasul spre exterior cu mai mult de 270°.

Rasuciti locasul dispozitivului de adaptare in sistemul de ancorare péna la
oprirea filetului.

Apoi strangeti surubul 501Z22=M5x22 cu ajutorul cheii dinamometrice 710D4
si etansati cu Loctite® 636K 13.

Moment de strangere: 10 Nm.
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Atentie!

Folosirea unor unelte neadecvate poate avea ca rezultat deteriorarea
sistemului de inchidere sau prejudicierea functiondrii acestuial!

Nu folositi niciodatd o cheie fixd pentru strdngerea sau scoaterea
suruburilor, ci folositi exclusiv uneltele mentionate in aceste instructiuni.

Etansati sistemul de inchidere (4) cu Loctite® 636K 13 si fixati-| prin rasucire
in locasul dispozitivului de adaptare.

Moment de strangere: 20 Nm

Folositi urmatoarele unelte:

® Cheie dinamometrica 710D4

® Piesa de racord potrivitd 709S26=1/4"x1/2" si
¢ Set de chei tubulare S6A20-2.

Atentie!
Uneltele neadecvate pot distruge tasterul!

Pentru desurubarea tasterului din sistemul de inchidere folositi o
surubelnitd cu o lamé groasd de 2 mm, sau o monedd cu aproxi-
mativ aceeasi grosime.

In cazul unor operatiuni de slefuire ulterioard a mansonului protejati dispozitivul
de adaptare de murddrie (de ex. puneti o panza curatd in manson).

Indicatii suplimentare de prelucrare se gasesc in Documentatia Tehnica
2.1.5.

c Atentie!
Este interzisG montarea stiftului intr-un liner neautorizat
Pericol de cadere ca urmare a desfacerii insurubdrii

1. Montati stiftul doar in linere cu filet metalic, respectdnd momentul
de strangere indicat.

2. Informati pacientul.

Etansati spinul cu Loctite® 241 (636K 13) si fixati-l prin insurubare cu 3 Nm
in filetul linerului cu ajutorul cheii dinamometrice 710D1.
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4.1 Dispozitivul de adaptare 6A20=20: Ménuirea stifturilor filetate
(suruburi de ajustare)

Prin intermediul celor patru suruburi de ajustare 506G3 (7) se pot oricdnd
efectua, cu usurintd, corecturi statice in timpul asambldrii, al probei si chiar
dupa montarea finala a protezei. Pentru schimbarea unui modul sau in cazul
demontdrii, pozitia ajustatd initial se va pdstra daca vor fi desurubate nu-
mai douad dintre stifturile filetate, asezate unul langd celdlalt, si anume cele
insurubate cel mai jos.

Pentru a evita deteriorarea materialului spumant, stifturile filetate care par
prea lungi in pozitia de ajustare pot fi schimbate cu unele mai scurte.

Pentru strangerea stifturilor filetate folositi cheia dinamometricd 710D4 .
Moment de stréngere: 15 Nm.

La finisarea protezei etansati stifturile filetate cu Loctite® 636K 13.

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

5.1 Raspunderea juridica

Producdtorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform
descrierilor si instructiunilor din acest document. Producdtorul nu raspunde
juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in mod
special prin utilizarea necorespunzdtoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeand 93/42/
CEE privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform
Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest
motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie
raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.
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Tirkge

| 2

| 2

>
>

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-12-03

Bu dokimani Grini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.
Yaralanmalari ve Griin hasarini énlemek igin giivenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

Kullaniciyr Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
Bu dokiimani atmayin.

Yapi Parcalar
6A20=10 (resim 1)

Yapi Uriin adi Uriin no. Sikma Tarif

grubu momenti bknz. Bolim

1 Dokim Capasi 4R111=N 4
Sikistirma vidasi 10 Nm

2 Pin 6Y13=1

3 Pin igin Algi Korumasi 5X440

4 Kilit Mekanizmasi 6A52 20 Nm 4

5 Ayarlama Gekirdekli 6A51=10 4

Shuttle-Lock-Yuvasi

6 Vidali Dummy-Set 5X55

6A20=20 (resim 2)

Yapi Uriin adi Uriin no. Sikma Tarif

grubu momenti bknz. Boélim

1 Dokim Capasi 4R111=N 4
Sikisrnirma vidasi 10 Nm

2 Pin 6Y13=2

3 Pin icin Algi Korumasi ~ 5X440

4 Kilit Mekanizmasi 6A52 20 Nm 4

5 Shuttle Lock-Yuvasi 6A51=20 4

6 Vidalh Dummy-Set 5X55

7 Vida disli pin (4 adet) 506G3 15 Nm 4
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1 Kullanim Amaci

6A20=10 ve 6A20=20 Shuttle Lock Setleri sadece alt ekstremite protez uy-
gulamalari i¢in kullanilir. Deniz protezlerinde kullanima uygun degildirler.

Dikkat!

Uygun olmayan liner kullanimi cilt tahriglerine neden olabilir. Uygun
liner segimi icin 646D250=D kitapgigini inceleyin.

Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS uyarinca kullanim alani:

'wv 125 kg hasta agirligina kadar miisaade edilir.

2 Tarif

Shuttle Lock, Liner'in modiiler protez soketine baglanmasi igin kullanilir ve
soketin distal bolimiyle baglantiyr saglar. 6Y31=1 Pim, Shuttle yuvasina girer
ve kilit mekanizmasinin kilit pimi izerinden kitlenebilir veya ¢éziilebilir.

Dikkat!

Litfen Protez pargalarinizi metallerde korozyona neden olabilecek
cevre kosullarina maruz bitakmayiniz. Orn: tath su, tuzlu su, ve
asitler. Uriniin bu kosullar altinda kullaniimasi halinde Otto Bock
HealthCare'ie kargi tim garanti haklari ortadan kalkar.

Latfen hastanizi bu konuda bilgilendirin!

3 Soket Glclendirilmesi icin Tavsiyeler

Algi teknigi ve 6A20=10/=20 Shuttle Lock ile galisma hakkinda ayrintili bilgi
icin 2.1.5 ve 2.1.6 Teknik Bilgiler brosiiriine bakiniz.

Dikkat!

Shuttle-Lock‘'u daima glidiik uzantisina yerlestirin
(kesikli gizgi), asla kurulum gizgisi tizerinde yer
almamali (kesiksiz gizgi).

Bu durum, 6A20=10 i¢in bazi hallerde bir itme
adaptorinan kullanilmasini, 6rn. 4R103 (agirlik
limitine dikkat edilmeli), gerektirebilir.
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3.1 Soket Adaptériinin Hazirlanmasi

Adaptériin ve sikistirma vidasinin diglilerini Silikon yagla yaglayiniz. Sikistirma
vidasinin civarindaki bosluklari izole bantla doldurunuz.

3.2 Giiclendirme

® Yarim daire seklindeki dummy'i, birlikte verilen vidayla pozitif alginin uzan-
tisina sabitleyiniz.

¢ Uzerine yumusatiimig PVA folyo gegiriniz

* Uzerine cift kat Nylglas stokinet gegirip yarim daire seklindeki dummy'nin
kertiginden baglayiniz.

* Disli dummy'i soket adaptériine vidalayip yarim daire seklindeki Dummy'nin
lzerine yerlestiriniz.

Dikkat!
Capa kollarini AP ve ML yéniinde konumlandiriniz.

Do6kiim capasinin sikistirmasini ylrime istikametine gelmeyecek
sekilde konumlandiriniz.

Sikistirmanin yanls konumlandirimasi durumunda dékim capasi
desteklenmez. Bu durum Shuttle Lock'a asiri ylikleniimesine sebe-
biyet verir ve disli bolgesindeki baglantiya zarar verir.

Dikkat!

Doékme ankraj ve vidal parga ya da baglanti adaptériinin disini
nihai kullanimdan énce asetonla temizleyin.

® Capa kollarinin altina 616G4 Cam Elyaf yerlestiriniz
® Capa kollarinin altina tek kat 616G 12 Karbon Elyaf Dokuma yerlestiriniz

® Daha sonra gapa kollarinin deliklerinden 699B1 Cam Elyaf Bant gegirip
uclarint ilmek seklinde sarkitiniz

e Capa kollarinin tizerine karbon elyaf dokuma pargasi yerlestiriniz.

® 1 kat karbon elyaf dokuma pargasini, kondl bdlgesine kadar mediyal ve
lateral sekilde yerlestiriniz

® 1 kat karbon elyaf dokuma pargasini (takr. 8 cm eninde) daire seklinde
patellanin altina yerlestiriniz

¢ Cift kat Nylglas stokineti adaptoériin lizerinden baglayip geriye dogru kivi-
riniz
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* 1% kat 616G 13 Cam Elyaf Stokineti adaptériin lizerinden baglayip geriye
dogru kiviriniz

e Cift kat Nylglas't adaptoériin lizerinden baglayip geriye dogru kiviriniz
¢ Uzerine yumusatiimis PVA folyo gegirip proksimal baglayiniz

4 Montaqj

Dikkat!

Dokim gapasini gok fazla gevirirseniz Shuttle-Lock-Yuvasi't kirllabilir! Bu
da hastanin diigmesine ve bdylece yaralanmasina sebep olabilir.

Kilit mekanizmasini konumlandirmak igin yuvayr 270°'den fazla
gevirmeyiniz .

Shuttle-Lock-Yuvasini dékiim ¢apasinda dayanaga kadar gevirin.

Daha sonra 501Z22=M5x22 Vidasini 710D4 Tork Anahtari ile sikin ve 636K13
Loctite® ile emniyete alin.

Sikma momenti: 10 Nm.

Dikkat!

Uygun olmayan alet kilit mekanizmasina zarar verebilir veya
fonksiyonlarini etkileyebilir. !

Hig bir zaman sikmak veya gevsetmek icin vida anahtari kullanmayin.
Bunun yerine sadece talimatnamede adi gegen aletleri kullaniniz.

Kilit mekanizmasini (4) 636K13 Loctite® ile emniyete alin ve Shuttle-Lock-
Yuvasi'nda gevirin.

Sikma momenti: 20 Nm

Asagida ki aletleri kullaniniz:

® 710D4 Tork Anahtari

® 709S26=1/4"x1/2" uygun Gegis Pargasi ve
e S6A20-2 Yuvall Anahtar tertibati.

Dikkat!
Uygun olmayan aletler kilit mekanizmasina zarar verebilir!

Kilit mekanizmasinda ki ucu ¢ikarmak igin 2 mm kalinhginda bir
tornavida veya ayni kalinlikta bir madeni para kullaniniz.
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Soketin daha sonra frezelenmesi gerektiginde Shuttle Lock'u kirlenmeye karsi
koruyunuz (6rnek: soketin icine temiz bir bez yerlestiriniz).

Daha fazla bilgi igin 2.1.5 Teknik Bilgi brostiriine bakiniz.

Dikkat!
izin verilmeyen bir Liner'da pimlerin monta;j
Vida baglantisinin ¢ézllmesinden dolayi digme

1. Pimi sadece metal digli Liner'lara belirtilen montaj sikma momenti
ile monte ediniz.

2. Kullaniciyi bilgilendiriniz.

Pimi Loctite® 241 (636K 13) ile emniyete alip 710D1 Tork Anahtariyla Liner
diglisine sikiniz (3 Nm).
4.1 6A20=20 Shuttle Lock: Ayar Vidalar

506G3 Ayar Vidalari (7) sayesinde, protezin kurulumu ve provasi esnasinda
veya protez tamamlandiktan sonra statik diizeltmeler yapilabilir. Bir modu-
ltin degistiriimesi veya demonte edilmesi gerektiginde, yanyana duran ve
en derine sikilmis olan vidalarin sékilmesiyle daha evvel ayarlanmis olan
pozisyon muhafaza edilir.

Siingerin zarar gérmemesi igin fazla uzun oldugu géze ¢arpan vidalar daha
kisa vidalarla degistirilebilir.

Ayar vidalarini 710D4 Tork Anahtariyla sikiniz. Sikkma momenti: 15 Nm.

Protez tamamlandiginda ayar vidalarini 636K 13 Loctite® ile emniyete aliniz.

5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farkllik gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasin-
dan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Uriinde izin verilmeyen degi-
sikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklenmez.
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5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal driin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore triin sinif | olarak
sinflandirimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yénetmelik ek Vil'e goére bildirilir.

ENnvika

NMAHPO®OPIEZ
Huepopnvia televtaiag evnpépwong: 2015-12-03

» MeletioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TPV atod Tn XPAon Tou
TIPOIOVTOG,.

> Mpooéfte T vumodeifelg aodaleiag, ywa va armodlyete
TPAUUATIOHOOG Kat CnULEG OTo TIPOIoV.

» Evnuepwvete 1o xpnotn ywa tnv opbry kat acpadn xprion Ttou
TIPOIOVTOG,

» duld&te 1o TIapodv Eyypado.

Mivakag eaptnuatwyv
6A20=10 (sik. 1)

Aopwy  Ovopaoia Kwdikog Por Meptypadn
opada obodryéng BA. keddahato
1 Aykiotpo emiotpwong 4R111=N 4
Bida avopryéng 10 Nm

2 Meipog 6Y13=1
3 Mpootateutikd kaAlvppa 5X440

Teipo yia tov yopou
4 OdovtwTh povada 6A52 20 Nm 4
5 MepipAnpa aopdareiag  6A51=10 4

TIAAWVOPOUIKAG Kivnong
pe Tuprva pubuong
6 2€T OpOIWHATWY pe Pida 5X55
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6A20=10 (k. 2)

Aopwy  Ovopaoia Kwdikog Por Meptypadn
opdda oovodyEng BA. kedpdarato
1 Aykiotpo emiotpwong  4R111=N 4
Bida avopryéng 10 Nm
2 Meipog 6Y13=2
3 MpootateuTiké kAAvppa 5X440
Teipov yia tov yodo
4 OdovtwTh povada 6A52 20 Nm 4
5 MepiPAnpa aoddreiag  6A51=20 4
TIAAVOPOIKAG Kivnong
6 2eT opolwpdtwy pe Bida 5X55
7 Meipot pe omeipwpa 506G3 15 Nm 4
(4 tepdyia)

1 Zkomég xprong

Ta oet aodpaleiwv pe aivdpopikn kivnon 6A20=10 kat 6A20=20 mpoo-
piCovtal amokAEIOTIKA yia XPron OTNV avTiKatdoTaon Twv KATw AKpwV e
TexvnTo pENog. Aev eival KataMnAa yla xprion pe TpobEoelg KoAOpBNonG.

Mpoooxn!

H xprion akatdAAnAng Onkng evdéxetal va odnynoeL o TPAUUa-
TopoUg Tou 0éppatog. Na mepattépw utodeielg avatpégte otig
odnyieg emuAoyng Bnkng 647646D250=D.

Medio edpappoyng pe paon 1o ovotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:

'WQ Méyioto eTutpemnto Bapog acbevouig 125 kiha.

2 Neprypadn

H aoddleia pe mahivdpopukn Kivnon xpnolpeleL otn otepéwan tng Orkng oto
otéAexoq evog texvNToL péloug Tumouv Modular kat dnpovpyei Tn obvdean
M€ TO QTIOHAKPUOUEVO TUAKA TNG KATAOKELNG. To TiepiBAnua tng acpdlelag
aodaliCel pe Tov Tieipo 6Y13=1/6Y13=2 kai propei va anacdalioTei pe
BonBela tou Teipou amodéapevong TG 08ovIWTAG povadag.
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Mpoocoxn!

Amodelyete v €kBeon Twv eEAPTNHATWV TIPOCAPHOYNG TWV Te-
XVNTWV HEA®V og OUVONKEG TIou TIpokaholv AP pwon ota HeTah-
AMKA pEPN, TLX. YAUKO kal aipupd vepd, oEéa. Edooov 1o tatpikd
TIPOI6V XpnatpotionBei utd TETolou eidoug ouvbrkeg, n Otto Bock
HealthCare amonoteitat kdOe vV aviikataotaong.

MapakaloVLE va EVNLEPWOETE ETONG TOUG aocBeveic oag.

3 Ynodei&elg yia Tov omAlopo Tou oTEAEXOUG

lNa meploodtepeg AemTopépeleq OXETIKA e TNV TeXVIKA ARbNng yoyivou
ekpayeiov kal tnv enefepyaocia pe tnv aopdlela aAvOpopLkng Kivnong
6A20=10/=20, avatpé€te otiq "Texvikég TAnpodopieg" 2.1.5 kat 2.1.6.

Mpoocoxn!

TomoBeteite v aoddAela aAVOPOpIKAG Kivnong
TIAVTA OTNV TIPOEKTAON TOU KOAOBWHATOG (UTIAE
Ypappr) kal ToTé otn ypapur evbuypappiong
(KOKKLVN ypappn).

21V mepimntwon tov 6A20=10 kal o LePOVWE-
VEG TIEPLOTACELG UTIOPEL va elval anapaitntn n
Xpnon evég mpooappoyéa oAiobnong, T.x. 4R103
(mpooéxete Tov TiEPLOPLOS Bapoug]).

3.1 MpoeToiuaocia Tou Mpooapuoyéa OTEAEXOUG

Aimdvete 1o oneipwpa Tou TIpooappoyéa kat g Pidag ovodLyEng pe Aadt
ol\ikévng. epiote Tig omég yopw amd tn Rida ovodry&ng pe vAikd Plastaband.
3.2 OntAiouée

® >1epewoTe TO NULodalplkd opoiwpa pe Tn Pida 1ouv 1o cuvodelel oTnV
TipogkTaocn tou yuivou BeTikol TipoTOTIoU.

¢ [Mepdote amod MAvw pia vt KaAtoa anod pepPpdvn PVA.

® [Mepdote pla dimAf otpwon ehaoctikig kaitoag Nylglas kat d€ote otnv
€YKOTIN TOU NULodaLpLlkol OPOLDKUATOG,.

* Bidwote Tov Tpooappoyéa oteAéxoug pe 1o PLOWTO opoiwpa TIou TEPL-
AapBdvetal kal ToTIoOeTAOTE TO TIAVW OTO NULOPALPLIKO OUOIWHA.

Ottobock | 87



Mpoooxn!
EvOuypappiote toug Bpaxioveg otipEng oe katevbOuvon AP
kat ML.

Mnv tomtoOeteite TO €§ApTNHA OTAPLENG TOV AYKIOTPOL OTNV
katevOuvon Badiong.

2e TePiMTwon eopaApévng TooBETNONG TO AYKLOTPO EMOTPWONG
dev uttootnpiletal, Tpaypa mouv odnyei otnv utepPoAkn katarod-
vnon g aopdlelaqg pe TaAvdpopikn kivnon. Katd ouvémnela, n
o0vdeon YOpw ard To OTEipWHA KATAOTPEDETAL.

Mpoooxn!

Mpwv amné v oploTikr TomobETNnon, Kabapiote To oneipwpa
TOU EYXUTEUOHEVOL AYKIOTPOU 1| TOU TIpooappoyéa alvdeong He
aoceTov.

e TotoBetriote T0 UTIOOepA valovnudtwy 616G4 katw amo Toug Ppayioveg
otipiEnG.

® TomoBetroTe pia oTpwaon TAéypaTog valovnudtwy 616G12 katw anod
Toug Bpayioveg otiPLENG.

¢ Mepdote v mMAe€obda valovnudtwv 699B1 dia PECOL TWV OTIWMV TwWV
OULVOETIKWV Bpaxtovwy kat adroTe Ta va KPEROVTAL O OXApa BPoxou.

® TomoBetrioTe TO TIAéyHa avOpaKovNUATWY TIAVW aTd TOUG CUVOETIKOUG
Bpaxioveg.

® TomoBetioTe pia oTPWON TAEYHATOG AvOPAKOVNHATWY OTO HETO KAl OTO
TIAQL pHEXPL TNV TIEPLOXT] TWV KOVOUAWV.

® TomoBetnoTe pia oTpwon TAEyHaTog avBpakovnuaTwy (Tidyoug Tiepitou
8 cm) KUKAIKA KATw aTto Tnv emyovatida.

o Aéote n dinAn otpwon ehaotikol Nylglas otov ipocappoyéa kat SImAw-
oTe.

e Aéote 1Y% otpwoelg valovnpatwv 616G 13 otov poocappoyéa Kat Ot-
TIAWOTE.

e Aéote ) dimAn otpwon Nylglas otov Tipocappoyéa kat SIMAWOTE.

¢ Mepdote pla vwtr kdAtoa amno pepppavn PVA kat déote otnv eyylg
TiAgLPA.
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4 ZuvappoAéynon

Mpoooxn!

MepiPAipata aodpdaleiag alvOpopKig Kivnong, Ta otoia €xouv
EePLOwOEel uTiEPPOAIKA ATIO TO AYKIOTPO ETHOTPWONG, UTOPEL va
omdoouv! Autd pTopei va TIPOKAAETEL TITWON Kal TPAVHATIOHOUG
Tou atopou Tou $popd v TIPdOean.

Mnv meplotpédete ToTé 1o TePiPAnua mdvw amoé 270° mpog Ta
€Ew Kkatd tnv TomoBETNoN NG 0doVIWTAG povadag,.

Budwote 1o TepifAnua tng acdpdaieiag maMvOpPoLKAG Kivong 0To AyKIoTpo
EMIOTPWONG £WG TOV AVACTOAEA TOU OTIEPWHATOG.

21n ouvéxela odifte T Bida 501Z22=M5x22 pe 1o duvapokieldo 710D4 kat
aodahiote v pe kOAa Loctite® 636K 13.

Port abodigng: 10 Nm.

Mpoooxn!

AkatdMnia epyaleia pmopei va Tipokaléoouy (npieg otnv odoviwT
povada 1 va ennpedcouy SUoHeVWG TN AetToupyia tng!

Mnv xpnolpotioleite TIoTé €va avolktd kAetdi yia To Bidwpa f 1o
EeBidwpa, aMd amokAeloTika kal povo Ta epyaleia Tiou avapépovTal
otig 0dnyieg xprong.

Aodaliote v odoviwTtr Hovada (4) pe koMa Loctite® 636K 13 kat Bidwote
v oto TiePifAnua TG aoddlelag aMvOpopKAg Kivnong.

Potry obodryéng: 20 Nm

Xpnowototote ta akdiovba epyaleia:

e AuvapdkAeido 710D4

o KatdAnAo ouvdetiko eEdptnua 709S26=1/4"x1/2"

¢ Yriodoxn kepaing Pidag S6A20-2

Mpoocoxn!
AkatdMnAa epyaleia pmopolv va kataotpépouv Tov emtadéal

lNa va EePidwoete Tov emadéa and tnv odoviwtr povada,
xpnotpototjote éva katoafidl pe Aemida mdyxoug 2 mm A éva
KEPHA OLYKPIOLULOU TIAXOUG,.

Ottobock | 89



Kata ) didpkela pet€mnetta epyactwy Aeiavong oto oTEAEX0G, TIPOoTATEPTE
v aopdAeia alvdpopiknig kivnong ané akabapoieq (.. TorobetRoTe
€va kabapod Tavi oto oTEAEXOG).

Mepiooodtepeg 0dnyieg oxetika pe tn dadikacia Ba Bpeite otig "Texvikég
TAnpodopieg" 2.1.5.

Mpoocoxn!

ToTtoO£TNON TOU TIEIPOU OE UN EYKEKPLUEVN ORKN

Mtion Aoyw xahdpwong tng PdwTrg odvdeong

1. Zuvappoloyeite Tov Tieipo pévo oe Orkeg pe HeTAMIKO oTE-
pwpa, Aappavovtag unoypn v avapepopevn pott cbodry&ng
yla T cuvappoAdynon.

2. Evnpepwote tov acOevn.

Aodaliote Tov Tieipo pe kOMa Loctite® 241 (636K13) kat Bidwote yepd pe
pott} 3 Nm oto omeipwpa g Brikng xpnotporowwvtag to duvapdkieido 710D1.

4.1 Aopdieia malivopoutkniG kivnong 6A20=20: XeIpIOUOG TwWV TTEIPWV
ME oTteipwua (PLBUIOTIKWY BIOWV)

O otatikég S1opBwoelg pmopolv TIoAD evkoAa va yivouv katd ) didpkela
™G evbuypAppLong, TG OOKIKAG 1 KETA TNV OAOKARPWON TOL TEXVNTOV
HéNoUG, XpnOoLpoTIOIVTAG TIG TE0oEPLG PUBHLOTIKEG Bideg 506G3 (7). MNa
va aMda€ete éva e€aptnua f katd Tn SlapKeLa NG AmoouvappoAdynong, n
TiponyoUpevn B€on propei va diatnpnei, xahapwvovtag pévo Tig dUo Tio
Babid TomoBeTnpéveg apakeipeveg Pideg.

Ol puBiotikég Bideg ou daivovtat va ivat TIoAd HakpLEG yia tnv erbupnTr
pLUBULON pToPOULV va aviikataoTabolv e KOVIUTEPEG £T0L, WOTE va Unv
kataotpadei n appwdng eTkaivn.

Xpnowpotowjote 1o duvapdkieldo 710D4, yia va odifete TiG pUBULIOTIKEG
Bideg.

Pom otpédng: 15 Nm.

Aodaliote Tiq pubpLoTIKEG PBideG 0TV TEAKN TOUG B€0n oTO TEXVNTO pENOG
Xpnowomownvtag koMa Loctite® 636K13.

5 Nouukég vmtodeitelg

‘OMot o1 vopLKOL OpOL EUTIITITOLY OTO EKACTOTE €BVIKO diKaLo TNG XWPAG TOU
XPAoTN Kal evdéxetal va diapepouv clpdwva pe auvto.
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5.1 EvBovn

O kataockevaotic avaiapPavel evBivn, epdoov To TIPoidv xpnolpoToLeital
obpdpwva pe TG TeplypadEg kat TG odnyieq oto mapoév €yypado. O
kataokevaotg Oev evBivetar ya Cnuiég, ot otoieg odeilovral oe
TiapdaPAen Tou eyypagdou, dikdtePa oe avopBSB0En xprion i} AVETITPETTTN
METATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

5.2 Juuudppwon CE

To mtpoiév Anpot i anattioelg TG evpwtdikic odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWYV. BAoel Twv kpitnpiwv katnyoptotoinang
oOpdwva pe 1o apdptnua IX g avw odnyiag, To TPoidv Tagivopridnke
omv katmnyopia I. H dfAwon ocupudpdwong ouvtaxdnke yia avtév To
A6yo amd Tov KATaoKeLAOTH e ATIOKAELOTIKN Tou evBivn cOpdwva pe To
napdptnua VIl g avw odnyiag.
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Pycckuin

UHOOPMALUA

[Hara nocnepHen aktyanusauum: 2015-12-03

ﬂ,aHHblﬁ AOKYMEHT.

6e30MacHOro MCnobL30BaHUS U3LEnus.
» CoxpaHsiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

> ﬂepep, ncnonb3oBaHNEM m3nenna cnepyet BHUMaTeslbHO MNPOYeCTb

» Bo nsbexaHuve TpaBMUPOBaHNA U NOBPEeXAeHUa nsagennsa HeOGXO,ELI/IMO
CO6ﬂiOﬂ,aTb yKasaHua no TexHnke 6esonacHoCTH.
4 ﬂposep,wre WHCTPYKTaX nosib3oBaTtens Ha npeaMeT npaBuibHOro u

MepeyeHb petanen
6A20=10 (puc. 1)

Aetanb HanMmeHoBaHVe o6o3HaveHve MOMEHT onucaHune
3aTsaXKN CM. rnasy
1 3aKnafHou sIkopb 4R111=N 4
3KUMHBIA BUHT 10 Hm
2 LITbIPb 6Y13=1
3 Konnayek LWTbips 5X440
4 ¢dukcatop 6A52 20 Hm 4
5 Kopnyc 3amka ¢ 6A51=10 4
I0CTUPOBOYHbIM
CepreyHKOM
6 LAa6NOHHbIN KomnnekT  5X55
C BUHTOM
6A20=20 (puc. 2)
aetanb HanMmeHoBaHWe o6o3HaveHve MOMEHT onuncaHune
3aTsaXKN CM. rnasy
1 3aKnagHoun sIkopb 4R111=N 4
3KUMHBIN BUHT 10 Hm
2 LITbIPb 6Y13=2
3 Konnayek LWTbIps 5X440
4 ¢dukcatop 6A52 20 Hm 4
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aetanb HanMmeHoBaHue o6o3HaveHve MOMEHT onucaHune

3aTaXKN CM. rnaBey
5 Kopnyc 3amka 6A51=20 4
6 LabNOHHbI koMmnnekT ¢ 5X55
BVHTOM
7 YCTaHOBOYHbIV BUHT 506G3 15 Hm 4
(4 wr.)

1 HazHavyeHune

KomnekTbl 3amkoB 6A20=10 n 6A20=20 npMMeHSIOTCH UCKIOHUTENBHO B
NPOTEe3MPOBaHUN HUXHUX KOHeYHocTel. OHK He npeaHa3Ha4eHbl Ans npu-
MEHeHUs B npoTesax A1 KynaHus.

BHumaHue!

MprMeHeHWe 3amMka C HECOOTBETCTBYIOLLMM C NTAiHEPOM MOXET Npu-
BECTU K NOBpexaeHuio koxu. MNpoune ykasaHus cm. “Pekomergaumvm
no Bbibopy naviHepa” 646D250=".

O6nacTb npumeHeHus no knaccuukaumnornHorn cxeme MOBIS komnanum
Ottobock:

'Wv [onyLLEHbI K MPUMEHEHMIO ANS NauueHToB BecoM Ao 125 kr.

2 OnucaHue

3amok nprMeHsieTcs Ans prKcaumn naHepa B ruib3e MOAY/bHOMO NpoTesa
U CRYXUT A1 COEAVMHEHUS C OUCTaNbHBIM Y4aCTKOM KOHCTpyKLUmm. Kopnyc
3amMKa, B KOTOPbIV BCTaBnsieTcs Wibipb 6Y13=1/6Y13=2, pasmbikaeTtcsi ¢
MOMOLLIbIO OTRMPAIOLLErO WTUdTa PpukcaTopa.

BHumaHue!

Crapaitech He NoaBseprarb AeTanu NPoTe30B BO3LENCTBUIO CPEABI,
NPUBOASLLEN K KOPPO3UM METANIMYECKUX YACTEN, KaK HanpuMep,
npecHas unv coneHas Boga, knucnotsl. [pu akcnnyartauuum megm-
LMHCKOro U3AeNnus B ykadaHHbIX ycnosusx komnanuns Otto Bock
HealthCare cHumaeTt ¢ cebs 06a3aTenbcTBa Mo ero 3amMmeHe.

Moxanyucra, npouHdopmupyiite 06 atom Bawiero nauyuenral
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3 PekomeHpaunmn no apMMpoBaHNIO Mb3bl

MonpobHocTn TexHoNorMn 06paboTKmn MMNCOBOrO Clenka 1 ero CoeaNHEHNs
¢ 3amkammn 6A20=10/=20 copepxatcsi B TeXHU4ECKNX MHCTPYKLUMsX 2.1.5
n2.1.6.

A

BHumaHue!

Bcerpa ycraHaenuBaiite samok Shuttle-Lock no
Xo4y KynbTu (LWITpKXOBas NMHKS), a He No ocu
cbopky (cnnowHas nuHus).

Mpw ncnonb3osaHn 6A20=10 310 MOXET NpVBEC-
TV B OTAESbHbIX CIy4asx K yCTaHOBKE NEPeaBMX-
Horo agantepa, Hanpvmep, 4R103 (cobntoparite
BECOBblE OrpaHuyeHus!).

3.1 NogroroBka agantepa runb3bl

CwmaxbTe pe3bby apantepa v 3aKMMHOIO BUHTA CUSIMKOHOBOW KOHCUCTEHTHOWM
cMa3kol. 3anonHuTe oTBEPCTMS B 061aCTU 3aXKMMHOMO BUHTA NaCTU4HOM
NIEHTON.

3.2 ApmupoBarmne

® Ykpenute wabnoH nonycdepuyeckon Gopmbl B YAMHEHHOM KOHLE r1m-
COBOrO MO3UTVBA C MOMOLLbIO NpUIaraeMoro BUHTa.

e OBTaHMTE NO3UTUB PyKaBoM 13 I'IOJ'IVIBMHI/IJ'ICI'II/IpTOBOlZ NNeHKN.

® HapeHbTe Ha NO3WUTUB BYXCNOVHbIN TPUKOTAXHBIN PYKaB U3 NOAMaMULHOrO
CTEK/OBOJIOKHA U 3aBSXWTe ero B KaHaske nonycgepunyeckoro wabnoHa.

e CBUHTUTE ajanTep ruib3abl C NpunaraembiM WabnoHoM ¢ pe3bboit 1 no-
MecTUTE ero Ha nonychepuyeckui LaboH.

BHumaHue!

Nanbl IKopst AOMKHbI GbITb OPUEHTUPOBaHbI NO HaNpaBAEHUSIM
AP un ML.

3axumbl 3aKnagHoro AKOPS HE AOKHbI ObITb MO3ULMOHUPOBaHbI
no HanpaBJ/IeHUo ABUXEHUS.

IMpv HeBEPHOM MO3VLVIOHMPOBaHMM NPONALAET OMopa Al 3aKNaLHOMo
SIKOPSI, HTO MOXET NPUBECTY K NEperpy3Kke 3amka 1, BCIIEACTBUE 3TOrO,
K MOBPEXAEHWNIO KPenneHnst B 0b6nactu peabbbl.
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BHumaHue!

Pesb6y rMne3esoro agantepa n peSb6OBOI7I AeTtann, COOTBETCTBEHHO,
coeanHUTeNnbHOro agantepa o4YncTnUTb aLeTOHOM.

¢ [MomecTuTe Nop, Nanbl AKOPs CTEKIOBOIOKHUCTLIN MaT 616G4.

® [MomecTuTe Nop, Nanbl SKOPst OAWH crlow yrneTkaHn 616G 12.

® [TpoTaHWTE CTEKIOBONOKHUCTYIO NeHTy 699B1 yepes otBepcTUsa nan sikopst
Tak, 4Tobbl OHa cBUCana B GpopMe NeTnu.

® Hanoxwute yrnetkaHb Ha nanbl SKOpS.

® Y0OXWUTE OAWH CNOW YrNeTKaH C MeAuanbHON U natepanbHON CTOPOHDI
BMIOTb A0 06/1aCTU MblLLENKa.

® Mo Kpyry HVXe KOIEHHON YalleyKy YOXUTE CNoW YyrneTkaHu (LUMpuHOM
OK. 8 cM).

o 3aBsxkuTe Ha apanTepe ABYXCOWHbIN TPUKOTAXHBINM PyKas U3 NoIMaMMaHoro
CTeKJI0BOJIOKHa, OTBEPHUTE €ero.

® 3aBaxuTe Ha aganTepe NonyTopacONHbIN NETeHbI pyKaB U3 CTEKIOBO-
nokHa 616G 13, oTBepHuTe €ro.

e 3aBaxuTe Ha aganTepe ABYXCNONHbLIN PyKas 13 NONMaMUAHOTO CTEK/IOBO-
JIOKHa, OTBEPHUTE ero.

o OpeHbTe Ha NO3WTVB Pa3MSIr4eHHbIN PyKas 13 MONMBUHUICTIMPTOBOM MIEHKM
1 3aBSXKUTE €ro B NPOKCUMasbHOM YacTu NO3UTMBA.

4 MoHTtax

OCTOpOXHO!

KOpﬂyC 3aMKa, CJIMWKOM CU/IbHO BbIBUHYEHHbIV 13 3akKknagHoro
AKOpPA, MOXeT obnomutbcs! D10 MoxeT npuBecTn K nageHuo n
TpaBMUpPOBaHWMIO NaLMeHTa.

[ns ycraHoBneHNs nonoxeHus ¢ukcaropa Kopnyc 3aMka HUKOraa
He Jo/MKeH BbIBUHYMBATLCS Gonee, YeM Ha 270°.

BBuHTUTE KOpNyC 3amMka B 3aknafgHol SKopb A0 yrnopa.

Mocne yero, ncnonbays amHamoMeTpuyeckun kntod 710D4, 3ataHuTe BUHT
50122=M5x22 ¢ younuem 10 Hm 1 3adukcupyiite ero kneem Loctite® 636K 13.
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BHumaHue!

MCHOHbsOBaHMe HenpuroagHoro MHCTpyMeHTa MOXeT NpuBecTn K
noBpexAeHuto $prkcaTopa unn HapyLeHuo ero paborbi!

E,J'IFI BBUHYMBaHUA UK BbIBUHYMBAaHUA KOpMyca H1UKoraa He I'lOJ'Ib3)’I7IT90b
rae4yHblM K/1t04OM C OTKPbITbIM 3€BOM U NPO4YUM UHCTPYMEHTOM, 3a
UCK/IOYEeHNEM yKa3aHHOro B HaCTOﬂIJJ,eI7I NHCTPYKUMA.

Ha ¢ukcatop (4) Hanecute knen Loctite® 636K 13 1 BBepHUTE ero B kopnyc
3amKa.

MowmeHT 3atskku: 20 Hv

Vcnonbayiite cnefytowme NHCTPYMEHTbI:

® fvHamoMeTpuyeckui Koy 710D4

® COOTBETCTBYOLMI NepexodHuk 709S26=1/4"x1/2" n
® rofIoBKY TOPLOBOro Knoya S6A20-2.

BHumaHue!
Vcnonb3oBaHne HEMPUrOAHOrO MHCTPYMEHTa MOXET NPUBECTU K
nonomke wynal

[ns BbIBUHYMBaHMA Lyna 13 puKcaTopa UCMoNbaynTe OTBEPTKY NOA,
LUANL, LUIMPVHON 2 MM UM MOHETY COOTBETCTBYIOLLLEN TOSMLLMHbI.

B npouecce nocnepytoluent wnndosanbHon o6paboTku rmnb3abl Heobxoam-
MO 3alLMLIaTh 3aMOK OT 3arpsi3HEHUsI (HanpUMEP, BbITOXUB MMIb3y KyCKOM
YUCTOM TKaHM).

[JanbHelnluve ykasaHus no TexHonornn obpaboTtkn cogepxarcs B TexHuue-
CKOM MHCTPYKLMKn 2.1.5.

BHumaHue!
MoHTax WTbipa Ha NanHepe 6e3 gonycka
MapeHune B pesynbTate pasBUHYMBaHNUSA Pe3b60BOro COeAVHEHNS

1. YcTtaHaBnvBamnTe WTbipb TONbKO B laHEpax ¢ METaIIMYECKON
pe3bboi, yunTbiBasi ykasaHHbIi MOMEHT 3aTsKKM MPY MOHTaXe.

2. MpouHdopmMupyiite NnauneHTa.

HaHecurte kneii Loctite® 241 (636K 13) Ha LTbIpb 1, UCMONb3Ys AMHAMOMET-
pydeckunit kitod 710D 1, BBUHTUTE ero B peabby nanHepa ycunvem 3 Hwm.
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4.1 3amok 6A20=20: Ncnonb3oBaHue ycTaHOBOYHbIX (OCTUPOBOYHbIX)
BUHTOB

C nomoLupto HeTbipex ycTaHoBO4HbIX BUHTOB 506G3 (7) cratnyeckas Kop-
PEeKLMst MOXET BbiTb OCYLL,eCTBIeHa B M0G0 MOMEHT C6OPKM, MPUMEpPKU, a
Takxe Mnocse okoH4aTeNbHOM 1opaboTkyu npoTtesa. B cnyyae 3ameHbl Moayns
1nu pasBopku OTperyMpoBaHHas No3uLIMs COXPaHUTCS, eCNn Gy yT BbIBUH-
YeHbl TOJIbKO [}Ba PACMONOXEHHbIX PSLIOM YCTAHOBOYHbIX BUHTA, BBUHYEHbIX
Hanbonee rny6oko.

Bo nsbexanve noBpexaeHnsa MArkoro BCNeHeHHoro matepuasnia O6J'II/ILJ,OBKVI
nporesa MOXHO 3aMeHUTb YCTaHOBO4YHbI€ BMHTbI, OKa3biBaloLLMecs npu oc-
TUPOBKE CIINLLKOM AJIMHHBIMU, Ha Gonee KOpOTKKe.

3aTsHUTE YyCTAaHOBOYHbIE BUHTbI C MOMOLLBIO AMHAMOMETPUYECKOro KitoHa
710D4 c ycunuem 15 Hwm.

[Mpu okoHuaTenbHoM AopaboTke NpoTeaa 3aprKCUPYNTE YCTAHOBOYHbIE BUHTbI
kneem Loctite® 636K13.

5 MNpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHWsi pacrpoCTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KO-
TOPOW UCNONb3yeTCs U3aenune, No3TOMy 3T yKasaHWsi MOryT BapbipoBaThb.

5.1 OrBeTcTBEHHOCTH

lMpousBoauTenb HECeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM CJlyyae, eCnv Uspenune uc-
Nosib3yeTCsi B COOTBETCTBUM C OMUCAHUAMM U YKa3aHUSIMU, MPUBEAEHHbIMU B
JaHHOM fokymeHTe. [MpoussoguTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLiepb,
BO3HVKLUWIA BCIEACTBME NPeHebpexeHnst MONOXEHUSMI AaHHOTO AOKYMEH-
Ta, B 0COBEHHOCTY NPU HEHaZNeXAaLLEM UCMONb30BaHUM UM HECAHKLMOHM-
POBaHHOM W3MEHEHUW U3LENUS.

5.2 CoorBercrBue cravgapram EC

[JaHHoe napenvie oteeyaeT TpeGoBaHusamM eBponeinckon Jupektmebl 93/42/
ESC no meauuuHckon npopykuvun. B cootBetctBUM C KpuTepusimn knac-
cudmrkauum, npmseaeHHbiMu B Mpunoxernn IX ykasanHon [dupekTtuBbl, us-
Zdenuito npucBoeH knacc |. B aton cesian [Jeknapaumsi o cooTBETCTBUM Gbina
cocTaBfieHa NPOU3BOANTENEM MOA, CBOIO UCKIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo MNpunoxexuto VIl ykazaHHon [upekTussi.
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