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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-07-06

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Shuttle Lock 6A30=20 dient zur Fixierung eines geeigneten Liners im
Prothesenschaft. Das Shuttle Lock wird im distalen Bereich des Prothesen-
schafts einlaminiert.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

Das Produkt wird in den Prothesenschaft eingebettet und ist kein Struktur-
teil. Das maximale Kérpergewicht wird durch das Laminat des Prothesen-
schafts und die verwendeten Prothesenkomponenten bestimmt.

Bei Verwendung mit 5R2
Zugelassen bis max. 125 kg Kérpergewicht.

2.3 Umgebungsbedingungen
Zulassige Umgeb bedi
Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +60 °C

Lager- und Transportkriterien: -10 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: keine Be-
schrankungen
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Zulassige Umg g
Feuchtigkeit: StiBwasser, Salzwasser — Nach Kontakt und Gebrauch muss eine Reini-
gung und Trocknung erfolgen.

Zulassige Tauchtiefe: 1 m

Unzulassige Umgeb bedi

Sauna, extremer Wassersport

Mechanische Vibrationen oder StéBe

SchweiB, Urin, Sauren oder Laugen

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

2.4 Nutzungsdauer
Die Nutzungsdauer des Produkts betréagt, abhédngig vom Aktivitdtsgrad des
Patienten, 3 bis 5 Jahre.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

| Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzge-
biets ein (siehe Seite 5).

A\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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

A VORSICHT

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen
Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt




» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

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

A\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

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

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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

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



4 Lieferumfang

Shuttle Lock 6A30=20

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 Shuttle Lock Gehause 5X120
1 Rasteinheit 6A52=K
1 Pin 6Y13=1
1 Gewindestift 506G21=M4x10
1 Dummy Set 5X108
Bestehend aus: 1 Teller-Dummy, 1 Rasteinheit-
Dummy, 1 Senkschraube, 4 Nageln
1 Dummy Set 6A94
Bestehend aus: 1 Zylinderschraube, 1 Hiilsen-
Dummy, 2 O-Ringen
Ersatzteile/Zubehér (nicht im Lieferumfang)
Menge Benennung Kennzeichen
- Pin, kurz 6Y13=2
- Pin, lang 6A13=L1

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/\ VORSICHT

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

5.1 Schaftherstellung vorbereiten

>

Benoétigte Materialien: Teller-Dummy,

Rasteinheit-Dummy,

Shuttle

Lock Gehause, Silikonfett, Plastaband 636K8*

1) HINWEIS! Richten Sie das Shuttle Lock in Stumpfldngsachse aus,
um unnétige Belastungen und VerschleiB zu verhindern (siehe

Abb. 4).

Den Teller-Dummy in Stumpflangsachse auf der distalen Flache des

Gipsmodells platzieren und mit 4 Nageln fixieren (siehe Abb. 5).

2) Das Gewinde des Rasteinheit-Dummys einfetten und den Dummy in das

Gehause des Shuttle Locks einschrauben.
3) Den Schlitz im Kopf des Rasteinheit-Dummys mit Plastaband fiillen.



5.2 Prothesenschaft herstellen

Verwenden ohne Eingussscheibe

> Benotigte Materialien: Hilsen-Dummy, Zylinderschraube aus Dummy-
set 6A94

1) Den Hiilsen-Dummy in das Shuttle Lock Geh&use einsetzen.

2) Das Shuttle Lock Gehause und den Hilsen-Dummy mit der Zylinder-
schraube am Teller-Dummy fixieren.

3) Den Prothesenschaft herstellen, wie in der Gebrauchsanweisung des
Schaftansatzes oder des Eingussankers beschrieben.

4) Die Endmontage durchfuhren (siehe Seite 10).

Die in diesem Dokument beschriebene Armierung wurde fiir das maximale
Korpergewicht des Anwenders des Produkts freigegeben. Jede Verénde-
rung der Armierung liegt in der Verantwortung des Orthopadietechnikers.

Verwenden mit Eingussscheibe

> Benotigte Materialien: Eingussscheibe 5R2, Plastaband 636K8*, Lin-
sen-Blechschrauben 501S74=3.5x9.5, Senkschraube aus Dummyset
5X108, Silikonfett, PVA-Folienschlauch 99B81, Nylglas-Trikotschlauch
623T9, Glasfaser-Matte 616G4, Carbonfaser-Gewebe 616G12, Carbon-
Glasfaser-Flechtschlauch 616G14*, Glasfaser-Gewebeschlauch 616G3,
Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO 617H119

1) Die 4 Schraubenldécher auf der Unterseite der Eingussscheibe mit Pla-
staband fullen (siehe Abb. 6).

2) Die Eingussscheibe so auf dem Shuttle Lock Gehéause platzieren, dass
das Markierungsloch zur Rasteinheit ausgerichtet ist (siehe Abb. 7).

3) Die Eingussscheibe mit 6 Linsen-Blechschrauben auf dem Shuttle Lock
Gehause fixieren (siehe Abb. 8).

4) Das Shuttle Lock Gehause und die Eingussscheibe mit der Senkschrau-
be am Teller-Dummy fixieren.

5) Die Auflageflache des Laminierschutzes einfetten und den Laminier-
schutz aufsetzen (siehe Abb. 9, siehe Abb. 10).

6) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch Uber das Gipsmodell ziehen
(siehe Abb. 11).

7) Ein Stuck Nylglas-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lange des Gips-
modells). Den Nylglas-Trikotschlauch zur Halfte Uber das Gipsmodell
ziehen.

8) Einen Streifen Carbonfaser-Gewebe (ca. 8 cm breit) zirkular an der Ein-
gussscheibe anbringen.



9) Die zweite Halfte des Nylglas-Trikotschlauchs Uber das Gipsmodell um-
schlagen und mit Perlon-Trikot abbinden.

10) Eine Lage Carbonfaser-Gewebe mediolateral {iber das Gipsmodell le-
gen, bis ca. 2 cm distal des Schaftrands.

11) Eine Streifen Carbonfaser-Gewebe (ca. 8 cm breit) zirkular distal der
MPT-Linie anbringen.

12) Eine Lage Carbon-Glasfaser-Flechtschlauch zuschneiden (0,3-fache
Lange des Gipsmodells). Den Carbon-Glasfaser-Flechtschlauch im Be-
reich des Shuttle Locks tiber das Gipsmodell ziehen.

13) Ein Stiick Nylglas-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lange des Gips-
modells). Den Nylglas-Trikotschlauch zur Hélfte Uber das Gipsmodell
ziehen.

14) Den Nylglas-Trikotschlauch in der Nut der Eingussscheibe abbinden.
Den iberstehenden Nylglas-Trikotschlauch tber das Gipsmodell um-
schlagen.

15) Ein Stuck Glasfaser-Gewebeschlauch zuschneiden (1,5-fache Lange
des Gipsmodells). Den Glasfaser-Gewebeschlauch iiber die distale
Halfte des Gipsmodells ziehen.

16) Die zweite Halfte des Glasfaser-Gewebeschlauch tber das Gipsmodell
umschlagen.

17) Den distalen Schaftbereich um Eingussscheibe und Shuttle Lock mit
Carbonfaser-Gewebe verstarken.

18) 2 Lagen Nylglas-Trikotschlauch Uber das Gipsmodell ziehen.

19) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch tber das Gipsmodell ziehen.

20) Den Laminiervorgang mit Orthocryl durchfihren.

21) Die Endmontage durchfiihren (siehe Seite 10)

5.3 Endmontage

> Voraussetzung: Der Prothesenschaft ist fertiggestellt.

> Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Drehmoment-
schlussel (auf 0,5 Nm einstellbar), Gewindestift 506G21=M4x10

1) Den Rasteinheit-Dummy freischleifen und den Dummy entfernen (siehe
Abb. 12).

2) Die Rasteinheit in das Shuttle Lock einschrauben (Anzugsmoment:
10 Nm).

3) Den Gewindestift auf der Innenseite des Prothesenschafts in das Shuttle
Lock einschrauben (Anzugsmoment: 0,5 Nm). Dadurch wird die Rast-
einheit gesichert (siehe Abb. 13).
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6 Gebrauch

/\ VORSICHT

Pin wird nicht volistindig in das Lock eingefiihrt

Verletzungsgefahr durch Verlust der Verbindung zur Prothese

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

» Prifen Sie vor jedem Gebrauch der Prothese, ob der Pin im Lock arre-
tiert ist.

Der Liner und das Shuttle Lock werden Gber den Pin miteinander verbun-
den. Der Pin rastet im Shuttle Lock ein und hélt den Liner fest.

Anziehen des Liners

1) Den Pin und den Liner auf Schaden tberprifen.

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

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

4) Den Sitz und die Ausrichtung des Liners Uberprifen.

Einsteigen in den Prothesenschaft

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

2) Den Pin vollstandig in das Shuttle Lock stecken.

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

Aussteigen aus dem Prothesenschaft
» Den Ausloseknopf der Rasteinheit gedrickt halten und den Stumpf mit
Liner aus dem Prothesenschaft ziehen.

7 Wartung

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

11



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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9 Technische Daten

Kennzeichen 6A30=20

Gewicht [g] 125

Gesamthohe [mm] 42

Material Kunststoff

1 Product description English

Last update: 2017-07-06

» 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.

1.1 Construction and Function
The 6A30=20 shuttle lock serves to secure a suitable liner in the prosthetic
socket. The shuttle lock is laminated distally into the prosthetic socket.

12



1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Area of application

The product is embedded in the prosthetic socket and is no structural com-
ponent. The maximum body weight is determined by the prosthetic socket's
laminate and the prosthetic components used.

For use with 5R2
Approved for a body weight of up to 125 kg.
2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60 °C
Storage and transport conditions: -10° C to +60° C, relative humidity: no restrictions

Humidity: fresh water, salt water — cleaning and drying is required after contact and
use.

Allowable immersion depth: 1 m

Unall hi

envir | conditions
Sauna, extreme watersports

Mechanical vibrations or impacts
Perspiration, urine, acids or bases

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

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

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols
| Warning regarding possible risks of accident or injury.

13



3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application (see
Page 13).

A\ CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

A\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

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

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

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

/A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

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

» Only use the product on a single patient.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product
Risk of injury due to change in or loss of functionality
» Use caution when working with the product.

14



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

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

6A30=20 Shuttle Lock

Quantity | Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Shuttle lock housing 5X120
1 Ratchet unit 6A52=K
1 Pin 6Y13=1
1 Set screw 506G21=M4x10
1 Dummy set 5X108

Consisting of: 1 plate dummy, 1 ratchet unit
dummy, 1 countersunk head screw, 4 nails

1 Dummy set 6A94
Consisting of: 1 cap screw, 1 sleeve dummy, 2
O-rings
Spare parts/accessories (not included in the scope of delivery)
Quantity Designation Reference number
- Pin, short 6Y13=2
= Pin, long 6A13=L1

5 Preparation for use

A\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

15



5.1 Preparing for socket fabrication

>

1)

2)

3)

Required materials: Plate dummy, ratchet unit dummy, shuttle lock
housing, silicone grease, Plastaband 636K8*

NOTICE! Align the shuttle lock with the longitudinal axis of the
residual limb to prevent unnecessary load and wear (see fig. 4).
Position the plate dummy on the distal surface of the plaster model along
the longitudinal axis of the residual limb and secure it with 4 nails (see
fig. 5).

Grease the thread of the ratchet unit dummy and screw the dummy into
the shuttle lock housing.

Fill the slot in the head of the ratchet unit dummy with Plastaband.

5.2 Fabricating the prosthetic socket
Use without lamination disc

Required materials: Sleeve dummy, cap screw from 6A94 dummy set
Insert the sleeve dummy into the shuttle lock housing.

Secure the shuttle lock housing and sleeve dummy to the plate dummy
with the cap screw.

Fabricate the prosthetic socket as described in the instructions for use
of the socket attachment block or the lamination anchor.

Perform final assembly (see Page 17).

The layup described in this document was approved for the maximum
product user body weight. The prosthetist assumes full responsibility for
any change to the layup.

Use with lamination disc

>
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Required materials: 5R2 lamination disc, 636K8* Plastaband,
501S74=3.5x9.5 fillister head self-tapping screws, countersunk head
screw from 5X108 dummy set, silicone grease, 99B81 PVA bag, 623T9
Nylglass stockinette, 616G4 fibreglass mat, 616G12 carbon fibre cloth,
616G 14* woven carbon fibreglass stockinette, 616G3 fibreglass woven
hose, 617H119 Orthocryl lamination resin 80:20 PRO

Fill the 4 screw holes on the underside of the lamination disc with
Plastaband (see fig. 6).

Position the lamination disc on the shuttle lock so that the marking hole
is aligned with the ratchet unit (see fig. 7).

Secure the lamination disc on the shuttle lock housing with 6 fillister
head self-tapping screws (see fig. 8).



4) Secure the shuttle lock housing and lamination disc on the plate dummy
with the countersunk head screw.

5) Apply grease to the contact surface of the lamination dummy and put on
the lamination dummy (see fig. 9, see fig. 10).

6) Pull a soaked PVA bag over the plaster model (see fig. 11).

7) Cut a piece of Nylglass stockinette (2 times the length of the plaster
model). Pull the Nylglass stockinette halfway over the plaster model.

8) Apply a strip of carbon fibre cloth (approx. 8 cm wide) in a circle on the
lamination disc.

9) Fold the second half of the Nylglass stockinette over the plaster model
and tie it off with perlon stockinette.

10) Lay one layer of carbon fibre cloth mediolaterally over the plaster model,
up to approximately 2 cm distally from the socket brim.

11) Attach a strip of carbon fibre cloth (approx. 8 ecm wide) in a circle distally
from the MPT line.

12) Trim a layer of woven carbon fibreglass stockinette (0.3 times the length
of the plaster model). Pull the woven carbon fibreglass stockinette over
the plaster model in the area of the shuttle lock.

13) Cut a piece of Nylglass stockinette (2 times the length of the plaster
model). Pull the Nylglass stockinette halfway over the plaster model.

14) Tie off the Nylglass stockinette in the groove of the lamination disc. Fold
the excess Nylglass stockinette over the plaster model.

15) Cut a piece of fibreglass stockinette (1.5 times the length of the plaster
model). Pull the fibreglass stockinette over the distal half of the plaster
model.

16) Fold the second half of the fibreglass stockinette over the plaster model.

17) Reinforce the distal area of the socket around the lamination disc and
shuttle lock with carbon fibre cloth.

18) Pull 2 layers of Nylglass stockinette over the plaster model.

19) Pull a soaked PVA bag over the plaster model.

20) Complete the lamination process with Orthocryl.

21) Perform final assembly (see Page 17)

5.3 Final assembly

> Prerequisite: The prosthetic socket has been finished.

> Required materials: 710D4 torque wrench, torque wrench (adjustable
to 0.5 Nm), 506G21=M4x10 set screw

1) Grind away the ratchet unit dummy and remove the dummy (see fig. 12).

2) Screw the ratchet unit into the shuttle lock (torque value: 10 Nm).

17



3) Screw the set screw into the shuttle lock on the inside of the prosthetic
socket (torque value: 0.5 Nm). This secures the ratchet unit (see fig. 13).

6 Use

/A CAUTION

Pin not fully inserted into the lock

Risk of injury due to loss of connection to the prosthesis

» Guide the pin into the lock in accordance with the instructions.

» Always verify that the pin is engaged in the lock before using the pros-
thesis.

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

Putting on the Liner

1) Check the pin and liner for damage.

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

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

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

Donning the Prosthetic Socket

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

2) Insert the pin fully into the shuttle lock.

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

Doffing the Prosthetic Socket
» Press and hold the release button on the ratchet unit and pull the resid-
ual limb with the liner out of the prosthetic socket.

7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

18



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

8.1 Liability

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

8.2 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.

9 Technical data

Reference number 6A30=20

Weight [g] 125

Overall height [mm] 42

Material Plastic

1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2017-07-06

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

La prise rapide 6A30=20 permet de fixer un manchon adapté dans
I'emboiture de prothése. La prise rapide se monte par stratification dans la
partie distale de I'emboiture de prothése.
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1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d’autres fabricants dis-
posant de connecteurs modulaires compatibles n’a pas été testé.

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

Le produit est intégré dans I'emboiture de prothése et ne constitue pas une
piéce structurelle. Le poids maximum du patient est défini en fonction du
stratifié de I'emboiture de prothese et des composants prothétiques utilisés.

En cas d’utilisation avec 5R2
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

2.3 Conditions d’environnement
Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement : -10 °C a +60 °C

Criteres de stockage et de transport : -10 °C a +60 °C, humidité relative de I'air : au-
cune restriction

Humidité : eau douce, eau salée — Apres tout contact avec de I'eau et toute utilisation,
il est nécessaire de nettoyer et de sécher le produit.

Profondeur de plongée admise : 1 m

Conditions d’environnement non autorisées

Sauna, sport aquatique extréme

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, acides ou solutions alcalines

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

2.4 Durée d’utilisation

La durée d'utilisation du produit est de 3 a 5 ans en fonction du niveau
d’activité du patient.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

20



3.2 Consignes générales de sécurité

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué
(consulter la page 20).

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

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

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

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non autori-
sées.

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

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

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

/\ PRUDENCE

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

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

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

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

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

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

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

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

4 Contenu de la livraison
Prise rapide 6A30=20

Quantité | Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Corps de la prise rapide 5X120
1 Unité de blocage 6A52=K
1 Plongeur 6Y13=1
1 Tige filetée 506G21=M4x10
1 Lot de gabarits 5X108

Comprenant : 1 gabarit pour disque, 1 gabarit
pour unité de blocage, 1 vis a téte fraisée, 4
clous

1 Lot de gabarits 6A94
Comprenant : 1 vis a téte cylindrique, 1 gabarit
pour douille, 2 joints toriques

Piéces de rechange/ ires (non pris dans la livraison)
Quantité | Désignation Référence
- Plongeur court 6Y13=2
- Plongeur long 6A13=L1
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5 Préparation a l'utilisation

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

5.1 Préparation de la fabrication de ’emboiture

> Matériel et matériaux requis : gabarit pour disque, gabarit pour unité
de blocage, corps de la prise rapide, graisse de silicone, bande plasti-
fiée 636K8*

1) AVIS! Orientez la prise rapide dans I’axe longitudinal du moignon
afin d’éviter toute charge et toute usure inutiles (voir ill. 4).
Posez le gabarit pour disque dans I'axe longitudinal du moignon sur la
surface distale du modéle en platre et fixez-le avec 4 clous (voir ill. 5).

2) Graissez le filet du gabarit pour unité de blocage et vissez le gabarit
dans le corps de la prise rapide.

3) Remplissez de bande plastifiée la fente de la téte du gabarit pour unité
de blocage.

5.2 Fabrication de I’emboiture de prothése

Utilisation sans rondelle a couler

> Matériel requis : gabarit pour douille, vis a téte cylindrique du lot de ga-
barits 6A94

1) Posez le gabarit pour douille dans le corps de la prise rapide.

2) A l'aide de la vis cylindrique, fixez au gabarit pour disque le gabarit pour
douille et le corps de la prise rapide.

3) Procédez a la fabrication de I'emboiture de prothése comme décrit dans
les instructions d'utilisation de I'admission d’emboiture ou de I'ancre a
couler.

4) Procédez au montage final (consulter la page 25).

INFORMATION

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

23



Utilisation avec une rondelle a couler

> Matériel et matériaux requis : rondelle a couler 5R2, bande plastifiée
636K8*, vis a tole et a téte bombée 501S574=3.5x9.5, vis a téte fraisée du
lot de gabarits 5X108, graisse de silicone, film tubulaire en PVA 99B81,
tricot tubulaire Nylglas 623T9, tapis de fibres de verre 616G4, fibres de
carbone 616G12, tubulaire en fibres de verre et carbone 616G14*,
bande en tissu tubulaire en fibres de verre 616G3, résine de stratifica-
tion Orthocryl 80/20 PRO 617H119

1) Remplissez de bande plastifiée les 4 trous pour vis placés sous la ron-
delle a couler (voir ill. 6).

2) Posez la rondelle a couler sur le corps de la prise rapide de telle sorte
que le trou servant de repére soit dirigé vers I'unité de blocage (voir
ill. 7).

3) Fixez la rondelle a couler au corps de la prise rapide a I'aide des 6 vis a
tole et a téte bombée (voir ill. 8).

4) A l'aide de la vis a téte fraisée, fixez au gabarit pour disque le corps de
la prise rapide et la rondelle a couler.

5) Appliquez de la graisse de silicone sur la surface d'appui de la protec-
tion de stratification et posez la protection de stratification (voir ill. 9, voir
ill. 10).

6) Recouvrez le modéle en platre d'un film tubulaire en PVA ramolli par
trempage (voir ill. 11).

7) Découpez un morceau de tricot tubulaire Nylglas (2 fois la longueur du
modeéle en plétre). Recouvrez le modéle avec la moitié du tricot tubulaire
Nylglas.

8) Posez une bande de tissu en fibres de carbone (large de 8 cm env.) tout
autour de la rondelle a couler.

9) Rabattez la deuxieme moitié du tricot tubulaire Nylglas sur le modéle en
platre et nouez-le avec du tricot en perlon.

10) Posez une couche de tissu en fibres de carbone sur le modéle en platre
dans le sens médio-latéral jusqu’a 2 cm environ dans le sens distal du
bord de I'emboiture.

11) Posez une bande de tissu en fibres de carbone (large de 8 cm env.) tout
autour de la ligne MPT dans le sens distal.

12) Découpez une couche de tubulaire en fibres de verre et carbone (0,3
fois la longueur du modéle en platre). Passez le tubulaire en fibres de
verre et carbone sur le modéle en platre dans la zone de la prise rapide.

13) Découpez un morceau de tricot tubulaire Nylglas (2 fois la longueur du
modele en plétre). Recouvrez le modeéle avec la moitié du tricot tubulaire
Nylglas.
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14) Nouez le tricot tubulaire Nylglas au niveau de la rainure de la rondelle a
couler. Rabattez sur le modele en platre le tricot tubulaire Nylglas qui
dépasse.

15) Découpez une bande de tissu tubulaire en fibres de verre (1,5 fois la lon-
gueur du modele en platre). Passez la bande de tubulaire en fibres de
verre sur la moitié distale du modeéle en pléatre.

16) Rabattez la deuxiéme moitié de la bande en tissu tubulaire en fibres de
verre sur le modeéle en platre.

17)A I'aide de tissu en fibres de carbone, renforcez la zone distale de
I"'emboiture autour de la rondelle a couler et de la prise rapide.

18) Recouvrez le modéle en platre de 2 couches de tricot tubulaire Nylglas.

19) Recouvrez le modele en platre d'un film tubulaire en PVA ramolli par
trempage.

20) Effectuez la stratification avec de la résine Orthocryl.

21) Procédez au montage final (consulter la page 25).

5.3 Montage final

> Condition requise : I'emboiture de prothése est préte.

> Matériel requis : clé dynamométrique 710D4, clé dynamométrique (ré-
glable sur 0,5 Nm), tige filetée 506G21=M4x10

1) Poncez pour dégager le gabarit pour unité de blocage et retirez le gaba-
rit (voir ill. 12).

2) Vissez I'unité de blocage dans la prise rapide (couple de serrage :
10 Nm).

3) Vissez la tige filetée dans la prise rapide du c6té intérieur de I'emboiture
de prothése (couple de serrage : 0,5 Nm). L'unité de blocage est ainsi
parfaitement fixée (voir ill. 13).

6 Utilisation

/\ PRUDENCE

Plongeur non inséré complétement dans la prise rapide

Risque de blessure occasionnée par la perte de connexion a la prothese

» Insérez le plongeur dans la prise rapide en suivant bien les instructions
fournies.

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

Le manchon et la prise rapide sont reliés I'un a 'autre par le plongeur. Le
plongeur s’enclenche dans la prise rapide et permet de maintenir le man-
chon.
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Mise en place du manchon

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

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

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

4) Vérifiez que la position et I'orientation du manchon sont correctes.

Mettre en place I’emboiture de la prothése

1) Enfilez I'emboiture de prothése sur le manchon jusqu'a ce que le plon-
geur glisse dans |'ouverture de la prise rapide.

2) Insérez complétement le plongeur dans la prise rapide.

3) Avant d'utiliser la prothése, vérifiez que le plongeur est bien bloqué dans
la prise rapide.

Retirer ’emboiture de la prothése

» Maintenez appuyé le bouton de libération de I'unité de blocage et retirez
le moignon et le manchon de I'emboiture de la prothése.

7 Maintenance

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

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

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

9 Caractéristiques techniques

Référence 6A30=20

Poids [g] 125

Hauteur totale [mm] 42

Matériau Plastique

1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-07-06

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Lo shuttle lock 6A30=20 serve per fissare un liner adatto nell'invasatura del-
la protesi. Lo shuttle lock viene laminato nella parte distale dell'invasatura
protesica.

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

Il prodotto viene integrato in un'invasatura protesica e non &€ un componente
strutturale. 1l peso corporeo massimo viene determinato dal laminato dell'in-
vasatura protesica e dai componenti protesici utilizzati.
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Utilizzo con 5R2
Indicato per un peso corporeo fino a max. 125 kg.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

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

Criteri per il trasporto e I'immagazzinamento: -10°C - +60°C, umidita relativa dell'aria:
nessuna limitazione

Umidita: acqua dolce, acqua salmastra - Dopo contatto o utilizzo provvedere alla puli-
zia e all'asciugatura.

Profondita di immersione consentita: 1 m

Condizioni ambientali non consentite
Sauna, sport acquatici estremi

Vibrazioni meccaniche o urti
Sudore, urina, acidi o soluzioni alcaline
Polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (ad es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 27).

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

/A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

/A CAUTELA

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

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

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).
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Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

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

4 Fornitura

Shuttle Lock 6A30=20

Quantita | Denominazione Codice
1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 Alloggiamento shuttle lock 5X120
1 Unita di bloccaggio 6A52=K
1 Perno 6Y13=1
1 Perno filettato 506G21=M4x10
1 Kit dima 5X108

Composto da: 1 dima piastra, 1 dima unita di
bloccaggio, 1 vite a testa svasata, 4 chiodi

1 Kit dima 6A94

Composto da: 1 vite a testa cilindrica, 1 dima
boccola, 2 O-Ring

Ricambi/accessori (non in dotazione)

Quantita | Denominazione Codice
- Perno, corto 6Y13=2
- Perno, lungo 6A13=L1

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

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

5.1 Preparazione per la realizzazione dell'invasatura

>

1)
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Materiale necessario: dima piastra, dima unita di bloccaggio, alloggia-
mento shuttle lock, grasso al silicone, plastilina 636K8*

AVVISO! Allineare lo shuttle lock lungo I'asse longitudinale del
moncone per evitare carichi inutili e usura (v. fig. 4).

Collocare la dima della piastra lungo |'asse longitudinale del moncone
sulla superficie distale del modello in gesso e fissarla con 4 chiodi (v.
fig. 5).



2) Ingrassare la filettatura della dima dell'unita di bloccaggio e avvitare la
dima nell'alloggiamento dello shuttle lock.

3) Riempire con plastilina la scanalatura nella testa della dima dell'unita di
bloccaggio.

5.2 Realizzazione dell'invasatura protesica

Utilizzo senza disco di laminazione

> Materiale necessario: dima boccola, vite a testa cilindrica del kit della
dima 6A94

1) Collocare la dima della boccola nell'alloggiamento dello shuttle lock.

2) Fissare |'alloggiamento dello shuttle lock e la dima della boccola con la
vite a testa cilindrica sulla dima della piastra.

3) Realizzare I'invasatura protesica come descritto nelle istruzioni per I'uso
dell'attacco per I'invasatura o dell'attacco di laminazione.

4) Eseguire il montaggio finale (v. pagina 33).

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

Utilizzo con disco di laminazione

> Materiale necessario: disco di laminazione 5R2, plastilina 636K8*, vite
autofilettante a testa bombata 501S74=3.5x9.5, vite a testa svasata del
kit della dima 5X108, grasso al silicone, pellicola tubolare in PVA 99B81,
maglia tubolare di Nylglas 623T9, materassino in fibra di vetro 616G4,
tessuto in fibra di carbonio 616G12, maglia tubolare in fibra di carbonio
e vetro 616G14*, maglia tubolare in fibra di vetro 616G3, resina di lami-
nazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Riempire i 4 fori per le viti sul lato inferiore del disco di laminazione con
della plastilina (v. fig. 6).

2) Collocare il disco di laminazione sull'alloggiamento dello shuttle lock in
modo tale che il foro di marcatura sia rivolto verso I'unita di bloccaggio
(v. fig. 7).

3) Fissare il disco di laminazione sull'alloggiamento dello shuttle lock con 6
viti autofilettanti a testa bombata (v. fig. 8).

4) Fissare |'alloggiamento dello shuttle lock e il disco di laminazione con la
vite a testa svasata sulla dima della piastra.

5) Ingrassare la superficie di appoggio della protezione per laminazione e
applicare la protezione per laminazione (v. fig. 9, v. fig. 10).
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6) Stendere sul modello in gesso una pellicola tubolare in PVA inumidita (v.
fig. 11).

7) Ritagliare un pezzo di maglia tubolare di Nylglas (due volte la lunghezza
del modello in gesso). Stendere fino a meta del modello in gesso la ma-
glia tubolare di Nylglas.

8) Applicare circolarmente sul disco di laminazione una striscia di tessuto
in fibra di carbonio (ca. 8 cm di larghezza).

9) Rivoltare la seconda meta della maglia tubolare di Nylglas sul modello in
gesso e legarla con la maglia tubolare di Perlon.

10) Applicare uno strato di tessuto in fibra di carbonio sul modello in posizio-
ne medio-laterale fino a circa 2 em dal piano distale del bordo dell'inva-
satura.

11) Applicare circolarmente e sul piano distale rispetto alla linea MPT una
striscia di tessuto in fibra di carbonio (ca. 8 cm di larghezza).

12) Ritagliare uno strato di maglia tubolare in fibra di carbonio e vetro (0,3
volte la lunghezza del modello in gesso). Stendere sul modello in gesso
la maglia tubolare in fibra di carbonio e vetro nell'area dello shuttle lock.

13) Ritagliare un pezzo di maglia tubolare di Nylglas (due volte la lunghezza
del modello in gesso). Stendere fino a meta del modello in gesso la ma-
glia tubolare di Nylglas.

14) Legare la maglia tubolare di Nylglas nella scanalatura del disco di lami-
nazione. Rivoltare la maglia tubolare di Nylglas in eccesso sul modello in
gesso.

15) Ritagliare un pezzo di maglia tubolare in fibra di vetro (1,5 volte la lun-
ghezza del modello in gesso). Stendere sulla meta distale del modello in
gesso la maglia tubolare in fibra di vetro.

16) Rivoltare la seconda meta della maglia tubolare in fibra di vetro sul mo-
dello in gesso.

17) Rinforzare I'area distale dell'invasatura intorno al disco di laminazione e
allo shuttle lock con tessuto in fibra di carbonio.

18) Stendere sul modello in gesso due strati di maglia tubolare di Nylglas.

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

20) Eseguire la laminazione con Orthocryl.

21) Eseguire il montaggio finale (v. pagina 33)
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5.3 Montaggio finale

> Condizione preliminare: I'invasatura protesica e terminata.

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, chiave dinamome-
trica (regolabile a 0,6 Nm), perno filettato 506G21=M4x10

1) Con una mola liberare la dima dell'unita di bloccaggio e rimuovere la di-
ma (v. fig. 12).

2) Awvitare I'unita di bloccaggio nello shuttle lock (coppia di serraggio:
10 Nm).

3) Awvitare il perno filettato sul lato interno dell'invasatura nello shuttle lock
(coppia di serraggio: 0,5 Nm). L'unita di bloccaggio & cosi bloccata (v.
fig. 13).

6 Utilizzo

A CAUTELA

Il perno non viene inserito completamente nel lock

Pericolo di lesione a seguito di perdita di collegamento con la protesi

» Inserire il perno nel lock in base alle istruzioni.

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

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

Applicazione del liner

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

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

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

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

Inserimento del moncone nell'invasatura

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

2) Inserire completamente il perno nello shuttle lock.

3) Prima dell'utilizzo della protesi controllare che il perno sia bloccato nello
shuttle lock.
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Uscire dall'invasatura della protesi
» Tenere premuto il pulsante di scatto dell'unita di arresto ed estrarre il
moncone con il liner dall'invasatura della protesi.

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

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

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle 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.

8.2 Conformita CE

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

9 Dati tecnici

Codice 6A30=20

Peso [g] 125

Altezza totale [mm] 42

Materiale Plastica

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la ultima actualizacion: 2017-07-06
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» 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 como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

La lanzadera de bloqueo 6A30=20 sirve para la fijacion del liner adecuado
en un encaje protésico. La lanzadera de bloqueo se lamina en la zona distal
del encaje protésico.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

El producto se integra en el encaje protésico y no es un componente estruc-
tural. El peso corporal maximo se determina mediante el laminado del enca-
je protésico y los componentes protésicos empleados.

Si se usa con 5R2
Para usuarios con un peso max. de 125 kg.

2.3 Condiciones ambientales

hiantal

Condiciones permitidas

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

Condiciones de almacenamiento y transporte: de -10 °C a +60 °C; humedad relativa:
sin limitaciones

Humedad: el producto debe limpiarse y secarse después de entrar en contacto y
usarse en agua dulce o salada.
Profundidad de inmersion permitida: 1 m

Condicione: bi les no permitidas
Sauna, deportes acuaticos extremos
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Condici bi les no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, acidos o lejias

Polvo, arena, particulas altamente higroscopicas (p. ej., polvos de talco)

2.4 Vida util
En funcién del grado de actividad del paciente, la vida atil del producto es
de 3 a 5 afos.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacion indicado (véase la
pagina 35).

/A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

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

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

/A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

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

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes
o en caso de duda.
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» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

/\ PRECAUCION

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

» Procure no exceder el tiempo de utilizacién comprobado.

» Utilice el producto en un dnico paciente.

/A PRECAUCION

Daifio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

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

4 Componentes incluidos en el suministro
Lanzadera de bloqueo 6A30=20

Cantidad | Denominacio Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Carcasa de la lanzadera de bloqueo 5X120
1 Unidad de encaje 6A52=K
1 Pin 6Y13=1
1 Varilla roscada 506G21=M4x10
1 Juego de plantillas 5X108
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Lanzadera de bloqueo 6A30=20

Cantidad | Denominacion Referencia

Compuesto por: 1 plantilla de plato, 1 plantilla
de unidad de encaje, 1 tornillo avellanado, 4 cla-
vos

1 Juego de plantillas 6A94

Compuesto por: 1 tornillo cilindrico, 1 plantilla
de manguito, 2 juntas téricas

Piezas de rep >/ orios (no incluidos en el suministro)
Cantidad | Denominacion Referencia
- Pin corto 6Y13=2
- Pin largo 6A13=L1

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

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

5.1 Preparar la elaboracion del encaje

>

3)

Material necesario: plantilla de plato, plantilla de unidad de encaje,
carcasa de la lanzadera de bloqueo, grasa de silicona, Plastaband
636K8*

{AVISO! Alinee la lanzadera de bloqueo con el eje longitudinal del
munon para evitar cargas innecesarias y el desgaste (véase fig. 4).
Coloque la plantilla del plato en el eje longitudinal del mufién sobre la
superficie distal del modelo de yeso y fijela con 4 clavos (véase fig. 5).
Engrase la rosca de la plantilla de la unidad de encaje y enrosque la
plantilla en la carcasa de la lanzadera de bloqueo.

Rellene con Plastaband la ranura de la cabeza de la plantilla de la uni-
dad de encaje.

5.2 Elaborar el encaje protésico

Uso sin disco para laminar

>

1)
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Material necesario: plantilla de manguito, tornillo cilindrico del juego
de plantillas 6A94

Coloque la plantilla del manguito en la carcasa de la lanzadera de blo-
queo.



Fije la carcasa de la lanzadera de bloqueo y la plantilla del manguito a la
plantilla del plato utilizando el tornillo cilindrico.

Elabore el encaje protésico segln se describe en las instrucciones de
uso de la pieza de unién o del anclaje de laminar.

Realice el montaje final (véase la pagina 40).

INFORMACION

El método descrito en este documento se ha autorizado para el peso cor-
poral maximo del usuario del producto. Cualquier modificacion del método
es responsabilidad del técnico ortopédico.

Uso con disco para laminar

>

Material necesario: disco para laminar 5R2, Plastaband 636K8*, torni-
llos alomados autorroscantes 501S74=3.5x9.5, tornillo avellanado del
juego de plantillas 5X108, grasa de silicona, manga de laminar de PVA
99B81, manga de malla de cristal de nailon 623T9, estera de fibra de vi-
drio 616G4, tejido de fibra de carbono 616G12, manga trenzada de fibra
de vidrio y carbono 616G 14*, manga de tejido de fibra de vidrio 616G3,
resina de laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Rellene con Plastaband los 4 orificios roscados de la parte inferior del
disco para laminar (véase fig. 6).

Coloque el disco para laminar sobre la carcasa de la lanzadera de blo-
queo de modo que el orificio marcado sefiale hacia la unidad de encaje
(véase fig. 7).

Fije el disco para laminar a la carcasa de la lanzadera de bloqueo con 6
tornillos alomados autorroscantes (véase fig. 8).

Fije la carcasa de la lanzadera de bloqueo y el disco para laminar con el
tornillo avellanado a la plantilla del plato.

Engrase la superficie de apoyo de la proteccion de laminado y coloque
la proteccion (véase fig. 9, véase fig. 10).

Recubra el modelo de yeso con una manga de laminar de PVA humede-
cida (véase fig. 11).

Recorte un trozo de la manga de malla de cristal de nailon (2 veces la
longitud del modelo de yeso). Recubra el modelo de yeso con la mitad
de la manga de malla de cristal de nailon.

Coloque una tira de tejido de fibra de carbono (aprox. 8 cm de ancho)
rodeando el disco para laminar.

Recubra el modelo de yeso con la otra mitad de la manga de malla de
cristal de nailon y atela con hilo de perlén.
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10) Coloque sobre el modelo de yeso una capa de tejido de fibra de carbo-
no en posicién mediolateral hasta quedar distalmente aprox. a 2 cm del
borde del encaje.

11) Coloque una tira de tejido de fibra de carbono (aprox. 8 cm de ancho)
de modo circular en posicion distal de la linea MPT.

12) Recorte una capa de la manga trenzada de fibra de vidrio y carbono (0,3
veces la longitud del modelo de yeso). Recubra el modelo de yeso con
la manga trenzada de fibra de vidrio y carbono en la zona de la lanzade-
ra de bloqueo.

13) Recorte un trozo de la manga de malla de cristal de nailon (2 veces la
longitud del modelo de yeso). Recubra el modelo de yeso con la mitad
de la manga de malla de cristal de nailon.

14) Enganche la manga de malla de cristal de nailon en la ranura del disco
para laminar. Cubra el modelo de yeso con la manga de malla de cristal
de nailon que sobresalga.

15) Recorte un trozo de manga de tejido de fibra de vidrio (1,5 veces la lon-
gitud del modelo de yeso). Recubra la mitad distal del modelo de yeso
con la manga de tejido de fibra de vidrio.

16) Recubra el modelo de yeso con la otra mitad de la manga de tejido de fi-
bra de vidrio.

17) Refuerce con tejido de fibra de carbono la zona distal del encaje en tor-
no al disco para laminar y la lanzadera de bloqueo.

18) Recubra el modelo de yeso con 2 capas de manga de malla de cristal de
nailon.

19) Recubra el modelo de yeso con una manga de laminar de PVA humede-
cida.

20) Lleve a cabo el proceso de laminado con Orthocryl.

21) Realice el montaje final (véase la pagina 40)

5.3 Montaje final

> Requisito: ha concluido la elaboracion del encaje protésico.

> Material necesario: llave dinamométrica 710D4, llave dinamométrica
(ajustable a 0,5 Nm), varilla roscada 506G21=M4x10

1) Lije la plantilla de la unidad de encaje para liberarla y retire la plantilla
(véase fig. 12).

2) Enrosque la unidad de encaje en la lanzadera de bloqueo (par de aprie-
te: 10 Nm).

3) Enrosque la varilla roscada de la parte interior del encaje protésico en la
lanzadera de bloqueo (par de apriete: 0,5 Nm). De este modo se fija la
unidad de encaje (véase fig. 13).

40



6 Uso

/\ PRECAUCION

El pin no se introduce completamente en el bloqueo.

Riesgo de sufrir lesiones debido a la pérdida de la unién con la prétesis

» Introduzca el pin en el bloqueo segun las instrucciones de manejo.

» Antes de cada utilizacién de la prétesis, compruebe que el pin esté re-
tenido en el bloqueo.

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

Ponerse el liner

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

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

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

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

Colocacién del encaje protésico

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

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

3) Antes de usar la prétesis, compruebe que el pin esté retenido en la lan-
zadera de bloqueo.

Extraccion del encaje protésico
» Mantenga pulsado el botén de desenganche de la unidad de encaje y
retire el mufién con el liner del encaje protésico.

7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.
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8.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

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

9 Datos técnicos

Referencia 6A30=20

Peso [g] 125

Altura total [mm] 42

Material Plastico

1 Descricio do produto Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2017-07-06

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de segurancga para evitar lesGes e danos ao
produto.

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O Shuttle Lock 6A30=20 tem a funcéo de fixar um liner adequado no encai-
xe protético. O Shuttle Lock é inserido por laminagdo na parte distal do en-
caixe protético.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-
feriores.

2.2 Area de aplicacdo

O produto é incorporado no encaixe protético e ndo é um elemento estrutu-
ral. O peso corporal maximo é determinado pelo laminado do encaixe proté-
tico e pelos componentes protéticos utilizados.

Uso com 5R2
Autorizado para o peso corporal max. de 125 kg.

2.3 Condicoes ambientais

hi 9 =

Condicoes veis
Faixa de temperatura para o uso: -10 °C a +60 °C

Critérios de armazenamento e transporte: -10°C a +60°C, umidade relativa do ar: sem
restricoes

Umidade: agua doce, agua salgada - apds o contato e uso, deve ser realizada uma
limpeza e secagem.
Profundidade de imersdo admissivel: 1 m

T —

Condicoes ambi
Sauna, esportes aquéticos radicais

Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, acidos ou solugdes alcalinas

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

2.4 Vida atil
A vida Util do produto é de 3 a 5 anos, dependendo do grau de atividade do
paciente.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia
| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte
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» Utilize o produto conforme a area de aplicacdo especificada (consulte
a pagina 43).

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformacgéo do produto

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

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

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesées devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

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

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

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

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida Util testada.

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteracao ou perda da fungéo

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento n@o continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteracdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).
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» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
cdo, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

4 Material fornecido

Shuttle Lock 6A30=20

Qtde. Denominacao Caodigo
1 Manual de utilizagao -
1 Carcaga do Shuttle Lock 5X120
1 Unidade de bloqueio 6A52=K
1 Pino 6Y13=1
1 Pino roscado 506G21=M4x10
1 Kit de dummies 5X108
Composto por: 1 dummy de prato, 1 dummy de
unidade de bloqueio, 1 parafuso escareado, 4
pregos
1 Kit de dummies 6A94
Composto por: 1 parafuso cilindrico, 1 dummy
de bucha, 2 anéis téricos
Pecas sobr: lentes/ orios (nao incluidos no material fornecido)
Qtde. Denominacao Cadigo
- pino, curto 6Y13=2
= pino, longo 6A13=L1

5 Estabelecimento da operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesbes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.
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5.1 Preparacao para a confeccao do encaixe

>

1)

2)

3)

Materiais necessarios: dummy de prato, dummy de unidade de blo-
queio, carcaga do Shuttle Lock, graxa de silicone, Plastaband 636K8*
INDICACAO! Alinhe o Shuttle Lock no eixo longitudinal do coto pa-
ra evitar cargas desnecessarias e desgaste (veja a fig. 4).

Colocar o dummy de prato no eixo longitudinal do coto sobre a superfi-
cie distal do modelo de gesso e fixar com 4 pregos (veja a fig. 5).
Aplicar graxa na rosca do dummy de unidade de bloqueio e aparafusar o
dummy na carcaca do Shuttle Lock.

Encher a fenda localizada na cabega do dummy de unidade de bloqueio
com Plastaband.

5.2 Confeccao do encaixe protético

Uso sem o disco de laminacao

4)

Materiais necessarios: dummy de bucha, parafuso cilindrico do kit de
dummies 6A94

Inserir o dummy de bucha na carcaga do Shuttle Lock.

Fixar a carcaga do Shuttle Lock e o dummy de bucha com o parafuso ci-
lindrico no dummy de prato.

Confeccionar o encaixe protético como descrito no manual de utilizagdo
da peca adicional do encaixe ou da ancora de laminacéao.

Efetuar a montagem final (consulte a pagina 48).

INFORMACAO

A armacao descrita neste documento foi aprovada para o peso corporal
méaximo do usuario do produto. Qualquer alteracdo da armagéo é de res-
ponsabilidade do técnico ortopédico.

Uso com o disco de laminacao

>
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Materiais necessarios: disco de laminagdo 5R2, Plastaband 636K8*,
parafusos de chapa de cabeca lenticular 501S74=3.5x9.5, parafuso es-
careado do kit de dummies 5X108, graxa de silicone, filme tubular de
PVA 99B81, malha tubular de nylglas 623T9, tapete de fibra de vidro
616G4, tecido de fibra de carbono 616G12, malha tubular trangada de
fibra de vidro e carbono 616G14*, tecido tubular de fibra de vidro
616G3, resina de laminagdo Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Encher com Plastaband os 4 orificios de parafuso no lado inferior do
disco de laminagao (veja a fig. 6).



2) Posicionar o disco de laminagdo sobre a carcaca do Shuttle Lock de for-
ma que o furo de marcacao esteja alinhado com a unidade de bloqueio
(veja a fig. 7).

3) Fixar o disco de laminagdo sobre a carcaga do Shuttle Lock com os 6
parafusos de chapa de cabeca lenticular (veja a fig. 8).

4) Fixar a carcaga do Shuttle Lock e o disco de laminagdo com o parafuso
escareado no dummy de prato.

5) Aplicar graxa na area de apoio do protetor de laminacéo e colocar o pro-
tetor de laminacao (veja a fig. 9, veja a fig. 10).

6) Cobrir o modelo de gesso com um filme tubular de PVA impregnado
(veja a fig. 11).

7) Cortar um pedaco de malha tubular de nylglas (2 vezes o comprimento
do modelo de gesso). Cobrir o modelo de gesso com a malha tubular de
nylglas até a metade.

8) Colocar uma tira de tecido de fibra de carbono (com aprox. 8 cm de lar-
gura) de forma circular no disco de laminagao.

9) Dobrar a segunda metade da malha tubular de nylglas sobre o modelo
de gesso e amarrar com malha de perlon.

10) Colocar uma camada de tecido de fibra de carbono mediolateralmente
sobre o modelo de gesso até aprox. 2 cm distalmente a borda do encai-
xe.

11) Colocar uma tira de tecido de fibra de carbono (com aprox. 8 cm de lar-
gura) de forma circular e distalmente a linha MTP.

12) Cortar uma camada de malha tubular trancada de fibra de vidro e carbo-
no (30% do comprimento do modelo de gesso). Cobrir o modelo de
gesso com a malha tubular trangada de fibra de vidro e carbono na area
do Shuttle Lock.

13) Cortar um pedago de malha tubular de nylglas (2 vezes o comprimento
do modelo de gesso). Cobrir o modelo de gesso com a malha tubular de
nylglas até a metade.

14) Atar a malha tubular de nylglas na ranhura do disco de laminagédo. Do-
brar o excesso da malha tubular de nylglas sobre o modelo de gesso.

15) Cortar um pedacgo de tecido tubular de fibra de vidro (1 vez e meia o
comprimento do modelo de gesso). Cobrir a metade distal do modelo
de gesso com o tecido tubular de fibra de vidro.

16) Dobrar a segunda metade do tecido tubular de fibra de vidro sobre o
modelo de gesso.

17) Reforgar a area distal do encaixe em torno do disco de laminagéo e do
Shuttle Lock com tecido de fibra de carbono.
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18) Cobrir o modelo de gesso com duas camadas de malha tubular de nyl-
glas.

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

20) Efetuar a laminag@o com Orthocryl.

21) Efetuar a montagem final (consulte a pagina 48)

5 3 Montagem final
Pré-requisito: o encaixe protético esta confeccionado.

> Materiais necessarios: chave dinamométrica 710D4, chave dinamomé-
trica (ajustavel em 0,5 Nm), pino roscado 506G21=M4x10

1) Lixar o dummy de unidade de bloqueio para libera-lo e remové-lo (veja a
fig. 12).

2) Aparafusar a unidade de bloqueio no Shuttle Lock (torque de aperto:
10 Nm).

3) Aparafusar o pino roscado no Shuttle Lock (torque de aperto: 0,5 Nm)
no lado interno do encaixe protético. Isso fixarda a unidade de bloqueio
(veja a fig. 13).

6 Uso

/A CUIDADO

O pino nao esta totalmente inserido no Shuttle Lock

Risco de lesdes decorrente da perda da conexao com a protese

» Introduza o pino no Shuttle Lock conforme o indicado pelas instru-
coes.

» Antes de cada utilizacdo da prétese, verifique se o pino esta bloqueado
no Shuttle Lock.

O liner e o fecho de pressédo sdo unidos através do pino. O pino trava no fe-
cho de pressao e mantém o liner firme.

Colocacao do liner

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

2) INDICACAO! Alinhar o pino no eixo longitudinal do coto para evi-
tar danos.
Enrolar o liner e colocéa-lo junto a extremidade do coto.

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

4) Verificar o ajuste e o alinhamento do liner.
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Insercao no encaixe protético

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

2) Introduzir o pino completamente no Shuttle Lock.

3) Antes da utilizagdo da proétese, verifique se o pino esta travado no Shut-
tle Lock.

Retirada do encaixe protético
» Manter apertado o botao de liberagcao da unidade de bloqueio e retirar o
membro residual com o liner do encaixe protético.

7 Manutencao

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

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

» Executar revisGes de seguranga anuais.

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

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

8.2 Conformidade CE

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

9 Dados técnicos

Cédigo 6A30=20
Peso [g] 125
Altura total [mm] 42
Material plastico
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1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-07-06

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De shuttle lock 6A30=20 is bedoeld voor het fixeren van een geschikte liner
in de prothesekoker. De shuttle lock wordt ingelamineerd in het distale
gedeelte van de prothesekoker.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

Het product wordt ingebed in de prothesekoker en is geen structureel
onderdeel. Het maximale lichaamsgewicht wordt bepaald door het laminaat
van de prothesekoker en de gebruikte prothesecomponenten.

Bij gebruik in combinatie met de 5R2
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.

2.3 Omgevingscondities
Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +60 °C

Opslag- en transportcriteria: -10 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid: geen
beperkingen
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Toegest omgeving dities
Vocht: zoet water, zout water — na contact en gebruik moet het product worden gerei-
nigd en gedroogd.

Toegestane dompeldiepte: 1 m

Niet-toeg omgeving: dities

Sauna, extreme watersporten

Mechanische trillingen en schokken

Transpiratievocht, urine, zuren of logen

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

2.4 Gebruiksduur
Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de gebruiks-
duur van het product drie tot vijf jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsge-
bied (zie pagina 50).

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

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

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

/\ VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Gevaar voor verwonding door schade aan het product
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» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die

niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-

ger gebruiken.

Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen

(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij

een orthopedische werkplaats, enz.).

/A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere
patiént

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

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

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

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

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

v

v

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

Shuttle lock 6A30=20

Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 gebruiksaanwijzing -
1 shuttle-lockbehuizing 5X120
1 vergrendeleenheid 6A52=K
1 pen 6Y13=1
1 stelbout 506G 21=M4x10
1 dummyset 5X108

bestaande uit: 1 dummyschijf, 1 dummy-ver-
grendeleenheid, 1 platverzonken bout, 4 spijkers

1 dummyset 6A94

bestaande uit: 1 cilinderkopbout, 1 dummyhuls,
2 O-ringen

q

aQ

Vervangende onderdelen/accessoires (niet | d)

Aantal Omschrijving Artikel

- pen, kort 6Y13=2

- pen, lang 6A13=L1

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

5.1 Vervaardiging van een koker voorbereiden

>

1)

Benodigde materialen: dummyschijf, dummy-vergrendeleenheid, shutt-
le-lockbehuizing, siliconenvet, Plastaband 636K8*

LET OP! Richt de shuttle lock uit op de lengteas van de stomp om
onnodige belasting en slijtage te voorkomen (zie afb. 4).

Plaats de dummyschijf in het verlengde van de lengteas van de stomp op
het distale vlak van het gipsmodel en zet de schijf vast met vier spijkers
(zie afb. B).

Vet de schroefdraad van de dummy-vergrendeleenheid in en schroef de
dummy in de behuizing van de shuttle lock.

Vul de sleuf in de kop van de dummy-vergrendeleenheid met Plasta-
band.

53



5.2 Prothesekoker vervaardigen

Gebruik zonder ingietring

> Benodigde materialen: dummyhuls, cilinderkopbout van dummyset
6A94

1) Zet de dummyhuls in de shuttle-lockbehuizing.

2) Zet de shuttle-lockbehuizing en de dummyhuls met de cilinderkopbout
vast aan de dummyschijf.

3) Vervaardig de prothesekoker zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing
van het kokeraanzetstuk of het ingietanker.

4) Ga hierna te werk zoals beschreven onder "Eindmontage" (zie
pagina 55).

INFORMATIE

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

Gebruik met ingietring

> Benodigde materialen: ingietring 5R2, Plastaband 636K8*, lenskop-
plaatschroeven 501S74=3.5x9.5, platverzonken bout uit dummyset
5X108, siliconenvet, PVA-buisfolie 99B81, nylglas-buistricot 623T9,
glasvezelmat 616G4, carbonweefsel 616G 12, gevlochten carbon-glasve-
zelkous 616G14*, gevlochten glasvezelkous 616G3, Orthocryl-lamineer-
hars 80:20 PRO 617H119

1) Vul de vier schroefgaten aan de onderkant van de ingietring met Plasta-
band (zie afb. 6).

2) Plaats de ingietring zo op de shuttle-lockbehuizing dat het markeringsgat
is uitgericht op de vergrendeleenheid (zie afb. 7).

3) Zet de ingietring met zes lenskop-plaatschroeven vast op de shuttle-lock-
behuizing (zie afb. 8).

4) Zet de shuttle-lockbehuizing en de ingietring met de platverzonken bout
vast aan de dummyschijf.

5) Vet het vlak waarop het lamineerbeschermkapje wordt aangebracht, in
en plaats het lamineerbeschermkapje erop (zie afb. 9, zie afb. 10).

6) Bekleed het gipsmodel met geweekt PVA-buisfolie (zie afb. 11).

7) Knip een stuk nylglas-buistricot af (twee keer zo lang als het gipsmodel).
Breng het nylglas-buistricot voor de helft aan over het gipsmodel.

8) Breng rondom de ingietring een strook carbonweefsel aan (ca. 8 cm
breed).
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9) Sla de tweede helft van het nylglas-buistricot om over het gipsmodel en
bind het af met perlon tricot.

10) Leg mediolateraal, tot ca. 2 cm distaal van de kokerrand, een laag car-
bonweefsel over het gipsmodel.

11) Breng distaal van de MPT-lijn rondom een strook carbonweefsel aan (ca.
8 cm breed).

12) Knip een stuk gevlochten carbon-glasvezelkous af (0,3 keer de lengte
van het gipsmodel). Breng de gevlochten carbon-glasvezelkous ter
hoogte van de shuttle lock aan over het gipsmodel.

13) Knip een stuk nylglas-buistricot af (twee keer zo lang als het gipsmodel).
Breng het nylglas-buistricot voor de helft aan over het gipsmodel.

14) Bind het nylglas-buistricot af in de sleuf van de ingietring. Sla het uitste-
kende nylglas-buistricot om over het gipsmodel.

15) Knip een stuk gevlochten glasvezelkous af (anderhalf keer zo lang als het
gipsmodel). Breng de gevlochten glasvezelkous aan over de distale helft
van het gipsmodel.

16) Sla de tweede helft van de gevlochten glasvezelkous om over het gips-
model.

17) Versterk het distale kokergedeelte rondom de ingietring en de shuttle
lock met carbonweefsel.

18) Breng twee lagen nylglas-buistricot aan over het gipsmodel.

19) Bekleed het gipsmodel met geweekt PVA-buisfolie.

20) Lamineer het model met Orthocryl.

21) Ga hierna te werk zoals beschreven onder "Eindmontage" (zie
pagina 55).

5.3 Eindmontage

> Voorwaarde: De prothesekoker is vervaardigd.

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, momentsleutel (instel-
baar op 0,5 Nm), stelbout 506G21=M4x10

1) Schuur de dummy-vergrendeleenheid vrij en verwijder de dummy (zie
afb. 12).

2) Schroef de vergrendeleenheid in de shuttle lock (aanhaalmoment:
10 Nm).

3) Schroef de stelbout aan de binnenkant van de prothesekoker in de shutt-
le lock (aanhaalmoment: 0,5 Nm). Hierdoor komt de vergrendeleenheid
vast te zitten (zie afb. 13).
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6 Gebruik

/\ VOORZICHT!

Pen wordt niet in zijn geheel in de lock gestoken

Gevaar voor verwonding door het ontbreken van verbinding met de prothe-

se

» Steek de pen volgens de instructies in de lock.

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

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

Liner aantrekken

1) Controleer de pen en de liner op beschadiging.

2) LET OP! Om beschadiging te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat
de pen zich in één lijn bevindt met de lengteas van de stomp.

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

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

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

Prothesekoker aantrekken

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

2) Zorg ervoor dat de pen in zijn geheel in de shuttle lock komt te zitten.

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

Prothesekoker uittrekken
» Houd de ontgrendelingsknop van de vergrendeleenheid ingedrukt en
trek de stomp met de liner uit de prothesekoker.

7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.
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8 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

8.1 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.

8.2 CE-conformiteit

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

9 Technische gegevens

Artikelnummer 6A30=20

Gewicht [g] 125

Totale hoogte [mm] 42

Materiaal kunststof
1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-07-06

» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion
Shuttle Lock 6A30=20 anvénds for att fixera en l&mplig liner i proteshylsan.
Shuttle Lock inlamineras i proteshylsans distala omrade.
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1.2 Kombinationsméjligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvindningsomrade

Produkten béaddas in i en proteshylsa och ar ingen strukturdel. Den maxima-
la kroppsvikten bestdms av laminatet i proteshylsan och de proteskompo-
nenter som anvénds.

Vid anvandning tillsammans med 5R2
Tillaten upp till maximalt 125 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsforhallanden

FT R TPRry
or

Tillditna omgi g
Omgivningstemperatur vid anvandning: -10 °C till +60 °C

Lager- och transportkriterier: -10 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: inga begransning-
ar

Fukt: sétvatten, saltvatten — Efter kontakt med fukt och anvéandning maste produkten
rengdras och torkas.

Tillatet dykdjup: 1 m

Otillatna omgivningsférhallanden
Bastu, extrema vattensporter
Mekaniska vibrationer eller stotar
Svett, urin, syror eller lutar

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd
Produktens livslangd ar mellan 3 och 5 ar, beroende pa brukarens aktivitets-
grad.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
| Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
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3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 58).

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

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

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

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden
Risk for personskador om produkten skadas

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,

kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och s& vidare).

/\ OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-
nan brukare

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

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

/\ OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten
Risk fér personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Arbeta forsiktigt med produkten.
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» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

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

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

Tecken pa férdndrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis forandrad
gangbild, forandrad positionering av proteskomponenter i forhallande till
varandra och férdndrade ljud under anvandning.

4 | leveransen

Shuttle Lock 6A30=20

Kvantitet | Benamning Artikelnummer
1 Bruksanvisning -
1 Shuttle Lock hus 5X120
1 Lasenhet 6A52=K
1 Pinne 6Y13=1
1 Gangstift 506G21=M4x10
1 Dummysats 5X108
Bestar av: 1 tallriksdummy, 1 Iasenhetsdummy,
1 skruv med forsénkt huvud, 4 spikar
1 Dummysats 6A94
Bestar av: 1 cylinderskruv, 1 hylsdummy, 2 O-
ringar
Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)
Kvantitet | Benamni Artikel
- Pinne, kort 6Y13=2
- Pinne, lang 6A13=L1

5 Idrifttagning

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till foljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.
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5.1 Forbereda hylstillverkningen

>

1)

2)

3)

Verktyg som behdvs: Tallriksdummy, lasenhetsdummy, Shuttle Lock-
hus, silikonfett, Plastaband 636K8*

ANVISNING! Rikta in Shuttle Lock i stumpens ldngdaxel for att for-
hindra onédiga belastningar och slitage (se bild 4).

Placera tallriksdummyn i stumpens langdaxel pa gipsmodellens distala y-
ta och fixera med 4 spikar (se bild 5).

Smorj in lasenhetsdummyns génga och skruva i dummyn i Shuttle Lock-
huset.

Fyll 6ppningen i lasenhetsdummyns huvud med Plastaband.

5.2 Tillverka proteshylsan

Anvandning utan gjutskiva

Verktyg som behévs: Hylsdummy, cylinderskruv fran dummysats 6A94
Saétt i hylsdummyn i Shuttle Lock-huset.

Fixera Shuttle Lock-huset och hylsdummyn i tallriksdummyn med cylin-
derskruven.

Tillverka proteshylsan enligt bruksanvisningen till hylsansatsen eller in-
gjutningsankaret.

Genomfor slutmonteringen (se sida 62).

INFORMATION

Den armering som beskrivs i detta dokument har godkénts fér maximal
kroppsvikt for brukaren som ska anvanda produkten. Ortopedingenjoren
bar ansvaret om armeringen férandras pa nagot satt.

Anvandning med gjutskiva

>

Verktyg som behdvs: gjutskiva 5R2, Plastaband 636K8*, linsplatskru-
var 501S74=3,5x9,5, skruv med férsankt huvud fran dummysatsen
5X108, silikonfett, PVA-folieslang 99B81, Nylglas-trikaslang 623T9, glas-
fibermatta 616G4, kolfibervav 616G12, flatad kol- och glasfiberslang
616G14*, slang av glasfibervav 616G3, Orthocryl-lamineringsharts
80:20 PRO 617H119

Fyll de 4 skruvhalen pa gjutskivans undersida med Plastaband (se
bild 6).

Placera gjutskivan pa Shuttle Lock-huset sa att markeringshalet ar riktat
mot lasenheten (se bild 7).

Fixera gjutskivan med 6 linsplatskruvar pa Shuttle Lock-huset (se bild 8).
Fixera Shuttle Lock-huset och gjutskivan i tallriksdummyn med skruven
med férsankt huvud.
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5) Smorj in lamineringsskyddets kontaktyta och sétt pa skyddet (se bild 9,
se bild 10).

6) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver gipsmodellen (se bild 11).

7) Klipp till en bit Nylglas-trikaslang (2 x langden pa gipsmodellen). Tra Nyl-
glas-trikaslangen till halften 6ver gipsmodellen.

8) Placera en remsa kolfibervav (ca 8 cm bred) i en cirkel pa gjutskivan.

9) Vik over den andra hélften av Nylglas-trikaslangen 6ver gipsmodellen
knyt ihop med perlontrika.

10) Lagg ett lager kolfibervav mediolateralt 6ver gipsmodellen, fram till ca
2 cm distalt om hylskanten.

11) Placera en remsa kolfibervav (ca 8 cm bred) i en cirkel distalt om MPT-
linjen.

12) Klipp till ett lager flatad kol- och glasfiberslang (0,3 x gipsmodellens
langd). Tra den flatade kol- och glasfiberslangen i omradet kring Shuttle
Lock over gipsmodellen.

13) Kilipp till en bit Nylglas-trikaslang (2 x langden pa gipsmodellen). Tra Nyl-
glas-trikaslangen till halften 6ver gipsmodellen.

14) Knyt ihop Nylglas-trikaslangen i sparet pa gjutskivan. Vik éver den ut-
skjutande Nylglas-trikaslangen éver gipsmodellen.

15) Klipp till en bit slang av glasfibervav (1,5 x langden pa gipsmodellen).
Tré slangen av glasfibervav éver gipsmodellens distala halft.

16) Vik den andra hélften av slangen av glasfibervav 6ver gipsmodellen.

17) Forstark det distala hylsomradet kring gjutskivan och Shuttle Lock med
kolfibervav.

18) Tra tva lager Nylglas-trikaslang 6ver gipsmodellen.

19) Tra en uppmjukad PVA-folieslang éver gipsmodellen.

20) Laminera med Orthocryl.

21) Genomfor slutmonteringen (se sida 62)

5.3 Slutmontering

> Villkor: Proteshylsan ar fardigstélld.

> Verktyg som beho6vs: Momentnyckel 710D4, momentnyckel (kan stallas
in pa 0,5 Nm), gangstift 506G21=M4x10

1) Slipa loss lasenhetsdummyn och ta bort dummyn (se bild 12).

2) Skruva i lasenheten i Shuttle Lock (atdragningsmoment: 10 Nm).

3) Skruva i gangstiftet pa insidan av proteshylsan i Shuttle Lock (atdrag-
ningsmoment: 0,5 Nm). P& sa sétt fasts lasenheten (se bild 13).
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6 Anvandning

Pinnen fors inte in helt i Lock

Skaderisk om protesen tappar férbindningen

» Forin pinnen i Lock i enlighet med anvisningarna.

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

Linern och Shuttle Lock férbinds med varandra via pinnen. Pinnen hakar i
Shuttle Lock och héller fast linern.

Patagning av linern

1) Kontrollera pinnen och linern avseende skador.

2) ANVISNING! Rikta in pinnen i stumpens ldngdaxel for att forhindra
skador.
Rulla upp linern och satt den pa stumpanden.

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

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

Sétta pa proteshylsan

1) Satt pa proteshylsan tillsammans med linern tills pinnen glider in i 6pp-
ningen pa Shuttle Lock.

2) Stick in pinnen helt i Shuttle Lock.

3) Innan protesen anvands maste man kontrollera om pinnen har lasts fast i
Shuttle Lock.

Ta av proteshylsan
» Hall in utlésningsknappen for lasenheten och dra ut stumpen med linern
ur proteshylsan.

7 Underhall

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

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

» Genomfor arliga sékerhetskontroller.

8 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.
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8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

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

9 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 6A30=20

Vikt [g] 125

Totalhojd [mm] 42

Material Plast
1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2017-07-06

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion
Shuttle Lock 6A30=20 har til formal at fiksere en egnet liner i protesehylste-
ret. Shuttle Lock lamineres ind i det distale omrade af protesehylsteret.

1.2 Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.
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2.2 Anvendelsesomrade
Produktet integreres i protesehylsteret og er ikke et strukturelement. Den
maksimale kropsveegt bestemmes af protesehylsterets laminering og de an-
vendte protesekomponenter.

Ved anvendelse sammen med 5R2
Godkendt til en kropsveegt pa maks. 125 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +60°C

Opbevarings- og transportkriterier: -10 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed: ingen be-
greensninger

Fugtighed: ferskvand, saltvand - Efter brug og kontakt hermed skal produktet rengeres
og terres.

Tilladt dykkerdybde: 1 m

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Sauna, ekstrem vandsport

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, syrer eller lud

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

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning
| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa bzerende dele

» Produktet méa kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesom-
rade (se side 65).

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter
Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet
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» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.
» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

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

/\ FORSIGTIG

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

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).
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Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Funktionsezendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gangmenster,
en zndret positionering af protesekomponenterne i forhold til hinanden samt

stejudvikling.
4 Leveringsomfang
Shuttle Lock 6A30=20
Mangde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Shuttle Lock-hus 5X120
1 Laseenhed 6A52=K
1 Pin 6Y13=1
1 Gevindstift 506G21=M4x10
1 Dummy-saet 5X108
Bestar af: 1 skive-dummy, 1 laseenhed-dummy,
1 undersaenkskrue, 4 sem
1 Dummy-seet 6A94
Bestar af: 1 cylinderskrue, 1 tylle-dummy, 2 O-
ringe
Reservedele/tilbehgr (ikke omfattet af leveringen)
Maengde | Betegnelse Identifikation
- Pind, kort 6Y13=2
- Pind, lang 6A13=L1
5 Indretning til brug
Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Forberedelse til hylsterfremstilling

> Pakraevede materialer: Skive-dummy, laseenhed-dummy, Shuttle
Lock-hus, silikonefedt, Plasta-band 636K8*

1) BEMAERK! Straek Shuttle Lock ud i stumpens lzengdeakse for at
undga unedige belastninger og slid (se ill. 4).
Anbring skive-dummyen i stumpens leengdeakse pa gips-aftrykkets dista-
le flade og fastger den med 4 sem (se ill. 5).

2) Smer fedt pa gevindet pa laseenhed-dummyen og skru dummyen fast i

Shuttle Lock's hus.
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3)

Fyld revnen i hovedet pa laseenhed-dummyen med Plasta-band.

5.2 Fremstilling af protesehylster

Anvendelse uden lamineringsskive

Pakraeevede materialer: Tylle-dummy, cylinderskrue fra dummy-seet
6A94

Seet tylle-dummyen ind i Shuttle Lock-huset.

Fastger Shuttle Lock-huset og tylle-dummyen med cylinderskruen pa ski-
ve-dummyen.

Fremstil protesehylsteret, som det star beskrevet i brugsanvisningen til
hylsteret eller lamineringsankeret.

Udfer slutmontagen (se side 69).

Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt til en
veegt, som en bruger maksimalt ma have ved brug af produktet. Enhver
&ndring af armeringen er bandagistens ansvar.

Anvendelse med lamineringsskive

>
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Pakraevede materialer: Lamineringsskive 5R2, Plasta-band 636K8*,
linseskruer 501S74=3.5x9.5, undersaenkskrue fra dummyseet 5X108, sili-
konefedt, PVA-folieslange 99B81, Nylglas-trikotslange 623T9, glasfiber-
matte 616G4, kulfiberveev 616G12, flettet kul-glasfiberslange 616G 14*,
glasfiber-veevsslange 616G3, orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO
617H119

De 4 skruehuller pa undersiden af lamineringsskiven fyldes med Plasta-
band (se ill. 6).

Anbring lamineringsskiven pa Shuttle Lock-huset saledes, at marke-
ringshullet er justeret i forhold til laseenheden (se ill. 7).

Fastger lamineringsskiven med 6 linseskruer pa Shuttle Lock-huset (se
ill. 8).

Fastger Shuttle Lock-huset og lamineringsskiven pa skive-dummyen vha.
undersaenkskruen.

Smer fedt pa lamineringsbeskyttelsens overflade og seet lamineringsbe-
skyttelsen pa (se ill. 9, se ill. 10).

Treek en opbledt PVA-folieslange over gipsaftrykket. (se ill. 11).

Skeer et stykke Nylglas-trikotslange til (2 gange leengden pé gipsaftryk-
ket). Treek Nylglas-trikotslangen over halvdelen af gipsaftrykket.

Anbring et stykke kulfibervaev (ca. 8 em bred) i en cirkel pa laminerings-
skiven.



9) Sla den anden halvdel af Nylglas-trikotslangen om gipsaftrykket og til-
bind med perlon-trikot.

10) Leeg et lag kulfiberveev mediolateralt over gipsaftrykket, indtil ca. 2 cm
distalt fra hylsterets kant.

11) Anbring et stykke kulfiberveev (ca. 8 cm bred) cirkuleert og distalt fra
MPT-linjen.

12) Skeer et lag af den flettede kul-glasfiberslange til (0,3 gange leengden pa
gipsaftrykket). Den flettede kul-glasfiber slange ved Shuttle Lock traek-
kes over gipsaftrykket.

13) Skeer et stykke Nylglas-trikotslange til (2 gange leengden pa gipsaftryk-
ket). Treek Nylglas-trikotslangen over halvdelen af gipsaftrykket.

14) Bind Nylglas-trikotslangen fast i lamineringsskivens not. Den oversky-
dende Nylglas-trikotslange slas om gipsaftrykket.

15) Skeer et stykke glasfiber-veevsslange til (1,6 gange leengden pa gipsaf-
trykket). Treek glasfiber-veevsslangen over gipsaftrykkets distale halvdel.

16) Sla den anden halvdel af glasfiber-veevsslangen over gipsaftrykket.

17) Forsteerk det distale hylsteromrade omkring lamineringsskiven og Shuttle
Lock vha. kulfiber-vaev.

18) Treek to lag Nylglas-trikotslange over gipsaftrykket.

19) Treek en opbledt PVA-folieslange over gipsaftrykket.

20) Gennemfer lamineringsprocessen med Orthocryl.

21) Udfer den afsluttende montering (se side 69)

5.3 Slutmontering

> Forudsaetning: Protesehylsteret er feerdigt.

> Pakraevede materialer: Momentnagle 710D4, Momentnegle (der kan
indstilles til 0,5 Nm), gevindstift 506G21=M4x10

1) Finslib laseenhed-dummyen og fijern dummyen (se ill. 12).

2) Skru laseenheden i Shuttle Lock (tilspaendingsmoment: 10 Nm).

3) Skru gevindstiften pa indersiden af protesehylsteret ind i Shuttle Lock
(tilspeendingsmoment: 0,5 Nm). Saledes sikres laseenheden (se ill. 13).

6 Anvendelse

/\ FORSIGTIG

Pinden er ikke indfort fuldsteendigt i Lock'en

Risiko for tilskadekomst som felge af manglende forbindelse til protesen

» Indfer stiften i Lock'en i henhold til anvisningerne.

» For hver brug af protesen skal det kontrolleres, at stiften er fastlast i
Lock'en.
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Lineren og Shuttle Lock er forbundet med hinanden vha. pinden. Pinden gar
i hak i Shuttle Lock og holder Lineren fast.

Patagning af Lineren

1) Kontroller pinden og lineren for beskadigelser.

2) BEMAERK! Placer pinden i stumpens laengdeakse for at forhindre
skader.
Rul lineren ud og lzeg den til enden af stumpen.

3) Rul lineren pa stumpen, uden at der kommer folder, uden at bleddele
forskydes, og uden at der opstar luftiommer.

4) Kontroller placeringen af lineren.

Patagning af protesehylsteret

1) Med lineren tages protesehylsteret pa, indtil pinden glider ind i abningen
pa Shuttle Lock.

2) Stik pinden fuldsteendigt ind i Shuttle Lock.

3) Inden protesen anvendes, skal det kontrolleres, om pinden sidder rigtigt
fastlast i Shuttle Lock.

Aftagning af protesehylsteret
» Udleserknappen pa laseenheden holdes nedtrykket, og benstumpen
med Liner treekkes ud af protesehylsteret.

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

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

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

8.1 Ansvar

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

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

9 Tekniske data

Identifikation 6A30=20

Vaegt [g] 125

Totalhgjde [mm] 42

Materiale Kunststof
1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2017-07-06

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon
Shuttle Lock 6A30=20 brukes til & fiksere en egnet foring i protesehylsen.
Shuttle Lock lamineres inn i det distale omradet av protesehylsen.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

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

Produktet integreres i protesehylsen og er ingen strukturdel. Den maksimale
kroppsvekten bestemmes av protesehylsens laminat og hvilke protesekom-
ponenter som brukes.

Ved bruk med 5R2
Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljebetingelser

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Lagrings- og transportbetingelser: -10 C til +60 C, relativ luftfuktighet: ingen begrens-
ninger

Fuktighet: ferskvann, saltvann - etter kontakt og bruk ma produktet rengjeres og ter-
kes.

Tillatt dykkedybde: 1 m

Ikke tillatte miljobetingelser

Badstue, ekstrem vannsport

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, syrer eller lut

Stov, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brukstid

Produktets brukstid er 3 til 5 ar, avhengig av brukerens aktivitetsgrad.
3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se
side 72).

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter
Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet
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» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er god-
kjent for dette.

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

Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

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

Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.
Om nedvendig mé du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

/\ FORSIKTIG

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

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

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

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

vy

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

Shuttle Lock 6A30=20

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Shuttle Lock-hus 5X120
1 Laseenhet 6A52=K
1 Tapp 6Y13=1
1 Settskrue 506G21=M4x10
1 Dummysett 5X108

Bestaende av: 1 skivedummy, 1 laseenhetsdum-
my, 1 senkeskrue, 4 spiker

1 Dummysett 6A94
Bestaende av: 1 sylinderskrue, 1 bessingdum-
my, 2 o-ringer

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Antall Betegnelse Merking
- Tapp, kort 6Y13=2
- Tapp, lang 6A13=L1

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

5.1 Klargjere til hylseproduksjon

> Nodvendige materialer: Skivedummy, laseenhetsdummy, Shuttle Lock-
hus, silikonfett, Plastaband 636K8*

1) LES DETTE! Rett opp Shuttle Lock-en i stumpens lengdeakse for a
unnga unedvendige belastninger og slitasje (se fig. 4).
Plasser skivedummyen i stumpens lengdeakse pa den distale flaten til
gipsmodellen og fikser den med 4 spiker (se fig. 5).

2) Smer gjengene pa laseenhetsdummyen med fett og skru dummyen inn i
Shuttle Lock-huset.

3) Fyll slissen i hodet pa laseenhetsdummyen med Plastaband.
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5.2 Fremstille protesehylse

Bruk uten lamineringsskive

> Neodvendige materialer: Bossingdummy, sylinderskrue fra dummysett
6A94

1) Sett bessingdummyen inn i Shuttle Lock-huset.

2) Fikser Shuttle Lock-huset og bessingdummyen péa skivedummyen med
sylinderskruen.

3) Fremstill protesehylsen som beskrevet i bruksanvisningen til hylsefestet
eller lamineringsankeret.

4) Gjennomfer sluttmontering (se side 76).

Armeringen som er beskrevet i dette dokumentet er godkjent for maksimal
brukerkroppsvekt. Enhver endring av armeringen er ortopediteknikerens
ansvar.

Bruk med lamineringsskive

> Nodvendige materialer: Lamineringsskive 5R2, Plastaband 636K8*,
panhodeskruer 501S74=3.5x9.5, senkeskrue fra dummysett 5X108, sili-
konfett, PVA-folieslange 99B81, nylonglass-trikotslange 623T9, glassfi-
bermatte 616G4, karbonfiberduk 616G12, flettet karbon/glassfiberslan-
ge 616G14*, glassfiberdukslange 616G3, Orthocryl-lamineringsharpiks
80:20 PRO 617H119

1) Fyll de 4 skruehullene pa undersiden av lamineringsskiven med Plasta-
band (se fig. 6).

2) Plasser lamineringsskiven slik pa Shuttle Lock-huset at markeringshullet
er rettet inn mot laseenheten (se fig. 7).

3) Fikser lamineringsskiven pa Shuttle Lock-huset med 6 panhodeskruer
(se fig. 8).

4) Fikser Shuttle Lock-huset og lamineringsskiven pa skivedummyen med
senkeskruen.

5) Smer inn undersiden av lamineringsvernet med fett, og sett pa lamine-
ringsvernet (se fig. 9, se fig. 10).

6) Trekk en fuktet PVA-folieslange over gipsmodellen (se fig. 11).

7) Klipp til et stykke nylonglass-trikotslange (dobbelt s& langt som gipsmo-
dellen). Trekk nylonglass-trikotslangen halvveis over gipsmodellen.

8) Legg en strimmel karbonfiberduk (ca. 8 em bred) rundt lamineringsski-
ven.

9) Fold den andre halvdelen av nylonglass-trikotslangen over gipsmodellen
og bind sammen med perlontrikot.
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10) Legg et lag karbonfiberduk mediolateralt over gipsmodellen, til ca. 2 cm
distalt for hylsekanten.

11) Legg en strimmel karbonfiberduk (ca. 8 cm bred) rundt distalt for MPT-
linjen.

12) Klipp til et stykke flettet karbon/glassfiberslange (0,3 gang gipsmodel-
lens lengde). Trekk den flettede karbon/glassfiberslangen over gipsmo-
dellen i omradet ved Shuttle Lock.

13) Klipp til et stykke nylonglass-trikotslange (dobbelt sa langt som gipsmo-
dellen). Trekk nylonglass-trikotslangen halvveis over gipsmodellen.

14) Bind fast nylonglass-trikotslangen i sporet i lamineringsskiven. Den over-
staende nylonglass-trikotslangen foldes over gipsmodellen.

15) Klipp til et stykke glassfiberdukslange (1,5-gang lengden pa gipsmodel-
len). Trekk glassfiberdukslangen over den distale halvparten av gipsmo-
dellen.

16) Fold den andre halvparten av glassfiberdukslangen over gipsmodellen.

17) Forsterk det distale hylseomradet rundt lamineringsskiven og Shuttle
Lock med karbonfiberduk.

18) Trekk to lag nylonglass-trikotslange over gipsmodellen.

19) Trekk en fuktet PVA-folieslange over gipsmodellen.

20) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl.

21) Gjennomfer sluttmontering (se side 76).

5.3 Sluttmontering

> Forutsetning: Protesehylsen er ferdigstilt.

> Neodvendige materialer: Momentnekkel 710D4, momentnokkel (méa
kunne stilles inn pa 0,5 Nm), settskrue 506G21=M4x10

1) Slip fri laseenhetsdummyen og fijern dummyen (se fig. 12).

2) Skru laseenheten inn i Shuttle Lock (tiltrekkingsmoment: 10 Nm).

3) Skru settskruen pa innsiden av protesehylsen inn i Shuttle Lock (tiltrek-
kingsmoment: 0,5 Nm). Da sikres laseenheten (se fig. 13).

6 Bruk

/\ FORSIKTIG

Tappen fores ikke helt inn i Lock-en

Fare for personskade grunnet tap av forbindelsen til protesen

» For tappen inn i Lock-en i henhold til anvisningene.

» Kontroller at tappen er arretert i Lock-en hver gang protesen skal bru-
kes.
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Foringen og Shuttle Lock kobles til hverandre med tappen. Tappen smekker
pa plass i Shuttle Lock og holder foringen pa plass.

Patrekking av foring

1) Kontroller tappen og foringen for skader.

2) LES DETTE! Rett inn tappen i stumpens lengdeakse for & unnga
skader.
Rull opp hylseforingen og sett den an mot stumpen.

3) Rull hylseforingen foldefritt over stumpen uten at det dannes luftlommer
og uten & forskyve blatvev.

4) Kontroller at hylseforingen sitter godt og rett.

Ta pa protesehylsen

1) Trainn i protesehylsen med foringen pa, slik at tappen glir inn i apningen
pa Shuttle Lock.

2) For tappen helt inn i Shuttle Lock.

3) Sjekk at tappen er arretert i Shuttle Lock fer protesen brukes.

Ta av protesehylsen
» Hold inne utleserknappen pa laseenheten og dra stumpen med foringen
ut av protesehylsen.

7 Vedlikehold

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

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
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henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

9 Tekniske data

Merking 6A30=20
Vekt [g] 125
Samlet hoyde [mm] 42
Materiale Plast

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman paéivityksen pvm: 2017-07-06

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kéyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Saiilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta
Shuttle Lock 6A30=20 on tarkoitettu kiinnittaméaéan asianmukainen tuppi pro-
teesiholkkiin. Shuttle Lock laminoidaan proteesiholkin distaaliselle alueelle.

1.2 Yhdistelmémahdollisuudet

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

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue

Tuote ei ole rakenneosa, vaan se valetaan proteesiholkkiin. Proteesiholkin
laminaatti ja kaytetyt proteesikomponentit maaraavat maksimaalisen ruumiin-
painon.

78



Jos kaytéssa on 5R2
Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

2.3 Ymparistoolosuhteet
Sallitut ymparistéolosuhteet

Kayttélampotila-alue: -10 °C...+60 °C
Varastointi- ja kuljetuskriteerit: -10 °C...+60 °C, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia

Kosteus: makea/suolaton vesi, suolavesi — Kun tuotetta on kaytetty kosketuksissa nai-
hin, se on puhdistettava ja kuivattava.

Sallittu upotussyvyys: 1 m

Kielletyt ymparistoolosuhteet
Sauna, aarimmainen vesiurheilu
Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, hapot tai syovyttavét liuokset

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika
Tuotteen kayttdika on potilaan aktiivisuustasosta riippuen 3-5 vuotta.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttoalueen mukaisesti (katso sivu 78).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vdantymisen seurauksena

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

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

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistéolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

» Ala kaytd tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

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

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kdyttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siité, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tydskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttékunto.

» Al kéyta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso tamén luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kaytdn yhteydessa").

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

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmeta esim. siten, ettd kavelymalli muuttuu,
proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden seka havaitaan
aanien muodostumista.
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4 Toimituspaketti

Shuttle Lock 6A30=20

Maira Nimi Koodi
1 Kayttdohje -
1 Shuttle Lock -kotelo 5X120
1 Lukitusyksikko 6A52=K
1 Tappi 6Y13=1
1 Kierretappi 506G21=M4x10
1 Mallisarja 5X108

Koostuen: 1 lautaslevymallista, 1 lukitusyksikko-
mallista, 1 uppokantaruuvista, 4 naulasta

1 Mallisarja 6A94
Koostuen: 1 lieriéruuvista, 1 hylsymallista, 2 O-
renkaasta
Varaosat/lisa (eivat sisally toimituk )
Maira Nimi Koodi
- Tappi, lyhyt 6Y13=2
- Tappi, pitka 6A13=L1

5 Saattaminen kdyttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

5.1 Holkin valmistukseen valmistautuminen

>

1)

Tarvittavat materiaalit: Lautaslevymalli, lukitusyksikkémalli, Shuttle
Lock -kotelo, silikonirasva, Plastaband-tiiviste 636K8*

HUOMAUTUS! Suuntaa Shuttle Lock tyngén pituusakselin mukai-
sesti estiddksesi tarpeettomat kuormitukset ja kulumisen (katso
Kuva 4).

Aseta lautaslevymalli tyngan pituusakselin mukaisesti kipsimallin distaali-
selle pinnalle ja kiinnité se 4 naulalla (katso Kuva 5).

Rasvaa lukitusyksikkomallin kierteet ja ruuvaa malli kiinni Shuttle Lock -
koteloon.

Téayta lukitusyksikkdmallin paédssé oleva rako Plastaband-tiivisteella.
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5.2 Proteesiholkin valmistus

Kaytto ilman valulaattaa

> Tarvittavat materiaalit: Hylsymalli, lieriéruuvi mallisarjasta 6A94

1) Aseta hylsymalli Shuttle Lock -koteloon.

2) Kiinnita Shuttle Lock -kotelo ja hylsymalli lieridruuvilla lautaslevymalliin.

3) Valmista proteesiholkki niin kuin holkin litososan tai valuankkurin kéytto-
ohjeessa on selostettu.

4) Suorita lopullinen asennus (katso sivu 83).

Téssa asiakirjassa kuvattu vahvistus on hyvaksytty tuotteen kayttajan suurin-
ta sallittua ruumiinpainoa varten. Vahvistuksen kaikkinaisista muutoksista
vastaa apuvélineteknikko.

Kaytto valulaatan kanssa

> Tarvittavat materiaalit: Valulaatta 5R2, Plastaband-tiiviste 636K8*, lins-
sikantaiset levyruuvit 501S74=3.5x9.5, uppokantaruuvi mallisarjasta
5X108, silikonirasva, PVA-kalvosukka 99B81, Nylglas-trikoosukka
623T9, lasikuitumatto 616G4, hiilikuitukangas 616G12, hiilikuitu-
lasikuitu-punossukka 616G 14*, lasikuitu-kangassukka 616G3, Orthocryl-
laminointihartsi 80:20 PRO 617H119

1) Tayta valulaatan alapuolella olevat 4 kierrereikda Plastaband-tiivisteella
(katso Kuva 6).

2) Aseta valulaatta Shuttle Lock -kotelon péaalle siten, ettd merkintéreiké on
lukitusyksikkoon pain (katso Kuva 7).

3) Kiinnita valulaatta 6 linssikantaisella levyruuvilla Shuttle Lock -koteloon
(katso Kuva 8).

4) Kiinnitd Shuttle Lock -kotelo ja valulaatta uppokantaruuvilla lautaslevy-
malliin.

5) Levita laminointisuojan tukipinnalle rasvaa ja aseta laminointisuoja paalle
(katso Kuva 9, katso Kuva 10).

6) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka kipsimallin paélle (katso Kuva 11).

7) Leikkaa kappale Nylglas-trikoosukkaa (2 kertaa kipsimallin pituus). Veda
Nylglas-trikoosukka puoliksi kipsimallin paalle.

8) Aseta kaistale hiilikuitukangasta (n. 8 cm leved) valulaatan ympérille.

9) Kaanna Nylglas-trikoosukan toinen puolisko kipsimallin paélle ja sido se
Perlon-trikoolla.

10) Aseta kerros hiilikuitukangasta mediolateraalisesti kipsimallin paalle dis-
taalisesti n. 2 cm holkin reunasta.
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11) Aseta kaistale hiilikuitukangasta (n. 8 cm leved) ympdérille distaalisesti
MPT-pisteen linjaan nédhden.

12) Leikkaa yksi kerros hiilikuitu-lasikuitu-punossukkaa (0,3 kertaa kipsimal-
lin pituudelta). Veda hiilikuitu-lasikuitu-punossukka Shuttle Lockin alueel-
la kipsimallin paalle.

13) Leikkaa kappale Nylglas-trikoosukkaa (2 kertaa kipsimallin pituus). Veda
Nylglas-trikoosukka puoliksi kipsimallin paalle.

14) Sido Nylglas-trikoosukka yhteen valulaatan uraan. Kaanna esiintyontyva
Nylglas-trikoosukka kipsimallin péalle.

15) Leikkaa kappale lasikuitu-kangassukkaa (1,5 kertaa kipsimallin pituus).
Veda lasikuitu-kangassukka kipsimallin distaalisen puoliskon paélle.

16) Kaanna lasikuitu-kangassukan toinen puolisko kipsimallin paalle.

17) Vahvista valulaattaa ja Shuttle Lockia ympardiva distaalinen holkkialue
hiilkuitukankaalla.

18) Veda 2 kerrosta Nylglas-trikoosukkaa kipsimallin paalle.

19) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka kipsimallin paalle.

20) Suorita laminointiprosessi Orthocrylilla.

21) Suorita lopullinen asennus (katso sivu 83)

5.3 Lopullinen asennus

> Edellytys: proteesiholkki on valmis.

> Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, momenttiavain (saadetty
0,5 Nm:iin), kierratappi 506G21=M4x10

1) Hio lukitusyksikkémalli esiin ja poista malli (katso Kuva 12).

2) Ruuvaa lukitusyksikko kiinni Shuttle Lockiin (kiristysmomentti: 10 Nm).

3) Ruuvaa proteesiholkin sisépuolella oleva kierretappi kiinni Shuttle Loc-
kiin (kiristysmomentti: 0,5 Nm). Nain varmistat lukitusyksikon (katso
Kuva 13).

6 Kaytto

/A HUOMIO

Tappia ei vieda kokonaan lukituskomponentin sisaan

Loukkaantumisvaara sen seurauksena, etta yhteys proteesiin menetetaan

» Vie tappi toimintaohjeiden mukaisesti lukituskomponentin siséan.

» Tarkista aina ennen proteesin kayttoa, ettd tappi on kiinnittynyt lukitus-
komponenttiin.

Tuppi ja Shuttle Lock liitetdaén toisiinsa karan avulla. Kara lukittuu Shuttle
Lock -komponenttiin ja kiinnittda tupen.
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Tupen pukeminen

1) Tarkista, ettei tapissa ja tupessa ole vaurioita.

2) HUOMAUTUS! Aseta tappi tilloin tyngdn pituusakselin suuntai-
sesti estdaksesi vauriot.
Ka&ari tuppi rullalle ja aseta se tyngan paahan.

3) Veda tuppi tyngén paalle poimuttomasti pehmytosia siirtamétta ja ilman
sisdan jaavaa ilmaa.

4) Tarkista, etta tuppi istuu hyvin ja on suunnattu oikein.

Proteesiholkin pukeminen

1) Pane tupella varustettu tynka proteesiholkkiin, kunnes tappi liukuu Shutt-
le Lockin aukkoon.

2) Tyonna tappi kokonaan Shuttle Lock -komponenttiin.

3) Tarkasta ennen proteesin kayttoa, ettd tappi on lukittunut Shuttle Lock -
komponenttiin.

Proteesiholkin riisuminen
» Pida lukituksen vapautusnappia painettuna ja veda tynka tupen kanssa
proteesiholkista ulos.

7 Huolto

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

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

8.1 Vastuu

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

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
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sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

9 Tekniset tiedot

Koodi 6A30=20
Paino [g] 125
Kokonaiskorkeus [mm] 42
Materiaali Muovi

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2017-07-06

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Zamek Shuttle Lock 6A30=20 stuzy do mocowania odpowiedniego linera w
leju protezowym. Zamek Shuttle Lock zostaje zalaminowany w obrebie dal-
szym leja protezowego.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolne;j.
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2.2 Zakres zastosowania

Produkt zostaje osadzony w leju protezowym i nie jest elementem struktural-
nym. Maksymalny ciezar ciata zostaje okreslony przez laminat leja protezowe-
go i stosowane komponenty protezowe.

W przypadku stosowania z 5R2
Dopuszczony do maks. 125 kgwagi ciata.

2.3 Warunki otoczenia
Dopuszczalne warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatury -10 °C do +60 °C

Kryteria przechowywania i transportu: -10 °C do +60 °C, relatywna wilgotnos$¢ powie-
trza: bez ograniczen

Wilgotnosc¢: woda stodka, woda stona - po kontakcie i uzyciu nalezy koniecznie wyczy-
$ci¢ i wysuszyc.
Dopuszczalna gtebokos$¢ zanurzenia: 1 m

Niedopuszczalne warunki otoczenia

Sauna, ekstremalny sport wodny

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, kwasy i roztwory

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, okres uzytkowania produktu
wynosi 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowa¢ odpowiednio do podanego zakresu zastoso-
wania (patrz stona 86).
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/\ PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

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

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

v

/\ PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

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

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

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

vV VY

v

A PRZESTROGA

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

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

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkciji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“
w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania mogg odznaczac si¢ np. zmiang obrazu chodu, zmia-
na pozycji podzespotdw protezowych wzgledem siebie jak i powstawaniem
odgtosdw.

4 Skitad zestawu

Shuttle Lock 6A30=20

llosc¢ Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Obudowa Shuttle Lock 5X120
1 Jednostka zatrzaskowa 6A52=K
1 Trzpien 6Y13=1
1 Kotek gwintowany 506G21=M4x10
1 Zestaw ksztattek 5X108

Sktadajacy sie z: 1 ksztaltki talerzowej, 1
ksztattki jednostki zatrzaskowej, 1 $ruby wpusz-
czanej, 4 gwozdzi

1 Zestaw ksztattek 6A94
Sktadajacy sie z: 1 $ruby z tbem walcowym, 1
ksztattki tulejki, 2 pierscieni typu O

Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)

llos¢ Nazwa Symbol
- Trzpien, krotki 6Y13=2
= Trzpien, dtugi 6A13=L1

5 Przygotowanie do uzytku

A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.
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5.1 Przygotowanie do wykonania leja

>

2)

3)

Wymagane materialy: Ksztattka talerzowa, ksztattka jednostki zatrza-
skowej, obudowa zamka Shuttle Lock, smar silikonowy, plastaband
636K8*

NOTYFIKACIJA! Aby zapobiec niepotrzebnym obcigzeniom i zuzy-
ciu, zamek Shuttle Lock nalezy ustawi¢ w osi podiuznej kikuta
(patrz ilustr. 4).

Ksztattke talerzowg nalezy umiesci¢ w osi podtuznej kikuta na powierzch-
ni modelu gipsowego w obrebie dalszym i zamocowaé za pomocg 4
gwozdzi (patrz ilustr. 5).

Gwint ksztattki jednostki zatrzaskowej nalezy nattuscic i ksztattke wkrecic
do obudowy zamka Shuttle Lock.

Szczeline w gtéwce ksztattki jednostki zatrzaskowej nalezy wypetni¢ za
pomocg plastaband.

5.2 Wykonanie leja protezowego

Stosowanie bez tarczy laminacyjnej

Wymagane materiaty: Ksztattka tulejki, sruby z tbem walcowym z zesta-
wu ksztattek 6A94

Ksztattke tulejki nalezy wsuna¢ do obudowy zamka Shuttle Lock.
Obudowe zamka Shuttle Lock i ksztaltke tulejki nalezy zamocowac¢ do
ksztattki talerzowej za pomocg $ruby z tbem walcowym.

Nalezy wykonac lej protezowy w sposéb, opisany w instrukcji uzytkowa-
nia nasady leja lub kotwy laminacyjnej.

Nalezy przeprowadzi¢ montaz koricowy (patrz stona 91).

Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do maksy-
malnej wagi ciata uzytkownika produktu. Odpowiedzialno$¢ za zmiane
zbrojenia ponosi technik ortopeda.
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Stosowanie z tarcza laminacyjna

>

Wymagane materialy: Tarcza laminacyjna 5R2, Plastaband 636K8*,
blachowkrety z tbem soczewkowym 501S74=3.5x9.5, $ruba wpuszczana
z zestawu ksztattek 5X108, smar silikonowy, rekaw foliowy PVA 99B81,
rekaw trykotowy z wibékna nylonowo-szklanego 623T9, mata z wibkna
szklanego 616G4, tkanina z wiékna weglowego 616G12, rekaw pleciony
z widkna weglowo-szklanego 616G14*, rekaw tkany z wiékna szklanego
616G3, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Cztery otwory $rub od spodu tarczy laminacyjnej nalezy wypetic¢ tasma
plastaband (patrz ilustr. 6).

Tarcze laminacyjng nalezy ustawi¢ na obudowie zamka Shuttle Lock w
ten sposéb, aby otwdr znakujacy byt skierowany do jednostki zatrzasko-
wej (patrz ilustr. 7).

Tarcze laminacyjna z 6 blachowkretami z tbem soczewkowym nalezy
zamocowac na obudowie zamka Shuttle Lock (patrz ilustr. 8).

Obudowe zamka Shuttle Lock i tarcze laminacyjng nalezy zamocowac do
ksztaltki talerzowej za pomocg $ruby wpuszczane;.

Powierzchnie styku ostony laminacyjnej prosimy posmarowac i ostone
natozy¢ (patrz ilustr. 9).

Zmigkczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagng¢ na model gipsowy
(patrz ilustr. 11).

Nalezy przycig¢ jedna sztuke rekawa trykotowego z widkna nylonowo-
szklanego (2 dtugosci modelu gipsowego). Rekaw trykotowy z witdkna
nylonowo-szklanego nalezy naciggna¢ do potowy na model gipsowy.
Jeden pasek tkaniny z wtdkna weglowego (o szerokosci ok. 8 cm) nato-
2y¢ okreznie na tarcze laminacyjna.

Druga potowe rekawa trykotowego z wiékna nylonowo-szklanego nalezy
wywinag¢ na modelu gipsowym i zwigza¢ za pomoca trykotu perlonowe-
go.

10) Jedna warstwe tkaniny z wiékna weglowego nalezy natozy¢ na model

gipsowy w $rodku i z boku, do ok. 2 cm w obrebie dalszym krawedzi
leja.

11) Jeden pasek tkaniny z wibkna weglowego (o szerokos$ci ok. 8 cm) nato-

zy¢ okreznie w obrebie dalszym linii MPT.

12) Nalezy przycig¢ jedng warstwe rekawa plecionego z wtékna weglowego i
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13) Nalezy przycig¢ jedng sztuke rekawa trykotowego z wiékna nylonowo-
szklanego (2 dtugosci modelu gipsowego). Rekaw trykotowy z widkna
nylonowo-szklanego nalezy naciggna¢ do potowy na model gipsowy.

14) Rekaw trykotowego z widkna nylonowo-szklanego nalezy zawigza¢ w
rowku tarczy laminacyjnej. Odstajacy rekaw trykotowy z witdkna
nylonowo-szklanego nalezy wywina¢ na model gipsowy.

15) Nalezy przycia¢ jedna sztuke rekawa tkanego z widékna szklanego (1,5
dtugoséci modelu gipsowego). Rekaw tkany z witokna szklanego nalezy
naciagna¢ na potowe modelu gipsowego w obrebie dalszym.

16) Druga potowe rekawa tkanego z widkna szklanego nalezy wywing¢ na
model gipsowy.

17) Lej w obrebie dalszym nalezy wzmocni¢ wokét tarczy laminacyjnej i zam-
ka Shuttle Lock za pomoca tkaniny z wtékna weglowego.

18) Dwie warstwy rekawa trykotowego z widkna nylonowo-szklanego nalezy
naciagna¢ na model gipsowy.

19) Zmigkczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagna¢ na model gipsowy.

20) Nalezy przeprowadzi¢ proces laminacji za pomoca Orthocryl.

21) Nalezy przeprowadzi¢ montaz koncowy (patrz stona 91)

5.3 Montaz konicowy

> Warunek: Lej protezowy zostat wykonany.

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, klucz dynamo-
metryczny (mozliwos$¢ ustawienia w zakresie 0,5 Nm), kotek gwintowany
506G21=M4x10

1) Ksztaltke jednostki zatrzaskowej nalezy oszlifowa¢ i usunac (patrz
ilustr. 12).

2) Jednostke zatrzaskowa nalezy wkreci¢ do zamka Shuttle Lock (moment
dokrecenia: 10 Nm).

3) Kotek gwintowany nalezy wkreci¢ do zamka Shuttle Lock na wewnetrznej
stronie leja protezowego (moment dokrecenia: 0,5 Nm). W ten sposoéb
zostaje zabezpieczona jednostka zatrzaskowa (patrz ilustr. 13).

6 Uzytkowanie

A PRZESTROGA

Trzpien nie zostat catkowicie wsuniety do zamka

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty potaczenia z proteza

» Trzpien nalezy wprowadzi¢ do zamka zgodnie z instrukcjami.

» Przed kazdym uzytkowaniem protezy prosimy sprawdzi¢, czy trzpien
zostat zatrza$niety w zamku.
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Liner i zamek Shuttle zostajg ze sobg potaczone za pomoca trzpienia. Pin
zatrzaskuje sie w zamku Shuttle i trzyma liner.

Zaktadanie linera

1) Trzpien i liner nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

2) NOTYFIKACIJA! Aby zapobiec uszkodzeniom, trzpien nalezy usta-
wi¢ w osi podtuznej kikuta.
Liner nalezy zwina¢ i przytozy¢ do szczytu kikuta.

3) Lej nalezy rozwing¢ na kikucie bez tworzenia fatd, bez przesuniecia tkan-
ki miekkiej lub doptywu powietrza.

4) Nalezy sprawdzi¢ dopasowanie i prawidtowa pozycje leja.

Zaktadanie leja protezowego

1) Prosimy zatozy¢ lej protezowy tacznie z linerem tak, aby trzpien wsunat
sie do otworu zamka Shuttle Lock.

2) Trzpien nalezy catkowicie wsung¢ do zamka Shuttle Lock.

3) Przed uzytkowaniem protezy prosimy sprawdzic, czy trzpien zostat zatrza-
$niety w zamku Shuttle Lock.

Zdejmowanie leja protezowego
» Prosimy przytrzymac przycisk zwalniajacy jednostki zatrzaskowej i kikut z
linerem wyciagna¢ z leja protezowego.

7 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

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

8.1 Odpowiedzialnos¢

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

8.2 Zgodnosc¢ z CE
Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
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dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

9 Dane techniczne

Symbol 6A30=20
Ciezar [g] 125
Wysokos$é catkowita [mm] 42
Materiat Tworzywo sztuczne
1 Termékleiras magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2017-07-06

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

> A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés
A Shuttle Lock 6A30=20 az alkalmas bélést rogziti a protézistokban. A Shutt-
le Lock a protézistok testtdl tavoli terlletére van belaminalva.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas
gyartok kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkezd alkatrészeinek miiko-
d6képességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A termék a protézisszarba van bedgyazva és nem szerkezeti alkatrész. A ma-
ximalis testsulyt a protézisszar laminatja és a felhaszndlt protézis-alkatrészek
hatarozzédk meg.
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5R2 hasznalata esetén
A megengedett teststly max. 125 kg lehet.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Alkalmazasi h6mérséklet tartomany -10 C° - +60°C

Tarolasi és széllitasi kévetelmények: -10°C - +60°C, relativ paratartalom: nincs korlato-
zas

Nedvesség: édesviz, sosviz - érintkezés és hasznalat utan tisztitani és szaritani kell.
Engedélyezett merilési mélység: 1 m

Meg nem engedett kdrnyezeti feltételek
Szauna extrémsportok

Mechanikus rezgések vagy itések
Izzadtség, vizelet, savak vagy ligok

Por, homok, erdsen nedvszivd hatast szemcsék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama
A termék hasznalatanak élettartama a paciens aktivitasi fokatdl figgéen 3-5
év.

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat
| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék talterhelése
Sérilésveszély a tehervisel6 elemek térése matt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfelel6en hasznalja (Id.
93 old.).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sériilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

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

» A protézis alkatrészek haszndlati utasitasa alapjan ellendrizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatésagat.
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/A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek k6zott

Sérulésveszély a termék megrongalodasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, az épségét
ellendrizni kell.

» Nem szabad tovédbb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt,
vagy kétely merdil fel ezzel kapcsolatban.

» Szikség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellenérzés a gyarto altal vagy szakmdhelyben, stb.).

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy masik
paciensnek

Sérulésveszély a termék funkcidvesztése és megrongaldédasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépje tal.

» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztiik.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sérliilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

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

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellen6rzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

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

4 A szallitmany tartalma
Shuttle Lock 6A30=20

Mennyiség | Elnevezés Megjelolés
1 Hasznalati utasitas -
1 Shuttle Lock haz 5X120
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Shuttle Lock 6A30=20

Mennyiség | Elnevezés Megjelolés
1 Bepattand egység 6A52=K
1 Tuske 6Y13=1
1 Hernydcsavar 506G21=M4x10
1 Dummy készlet 5X108

Tartalma: 1 lemez-dummy, 1 bepattanéegység-
dummy, 1 siillyesztett csavar, 4 karom

1 Dummy készlet 6A94
Tartalma: 1 hengercsavar, 1 hiively-dummy, 2
O-gydrd
Poétalkatrészek/tartozékok (nincsenek a szallitasi terjedelemben)
Mennyiség | Elnevezés Megjelolés
- Tuske, révid 6Y13=2
- Tuske, hosszu 6A13=L1

5 Hasznalatba vétel

Hibas felépités vagy szerelés
Sérllésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

5.1 El6késziilet a tok elkészitéséhez

> Sziilkséges anyagok: Lemez-dummy, bepattanéegység-dummy, Shuttle
Lock haz, szilikonzsir, Plastaband 636K8*

1) ERTESITES! Igazitsa a Shuttle Lock zarat a tompa hossztengelyre
a sziikségtelen terhelés és kopas elkeriilése érdekében (Id.
4 abra).
Helyezze a lemez-dummyt a tompa hossztengelyre, a gipszmodell diszta-
lis végére és rogzitse azt a 4 karommal (Id. 5 abra).

2) Kenje meg a bepattandegység-dummyt és csavaroza a dummyit a Shuttle
Lock hazaba.

3) Toltse fel a bepattandegység-dummy fejének nyilasat Plastabanddal.
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5.2 A protézistok elkészitése

Hasznalat bedntétt alatét nélkiil

> Szilkséges anyagok: Huvely-dummy, hengercsavarok a 6A94-es
dummy-készletbdl

1) Helyezze a hively-dummyt a Shuttle Lock hazaba.

2) Rogzitse a Shuttle Lock hazat és a hively-dummyt a hengercsavarokkal a
lemez-dummyra.

3) Allitsa be a protézistokot a tok hosszabbitasanak vagy a bedntétt hor-
gonynak a hasznalati utasitdsa szerint.

4) Végezze el a végszerelést (Id. 98 old.).

TAJEKOZTATAS

Az ebben a dokumentumban leirt vasalas a termék felhasznaléja legna-
gyobb teststlydhoz van engedélyezve. A vasalads minden médositasa az or-
topédia technikus felelésségére torténik.

Hasznalat beontott alatéttel

> Sziikséges anyagok: Beontott alatét 5R2, Plastaband 636K8*, Linsen-
lemezcsavarok 501S74=3.5x9.5, slillyesztett csavar az 5X108 dummy-
készletbdl, szilikonzsir, PVA-féliatomlé 99B81, Nyliveg-tomlétriké 623T9,
Uvegszél-lap 616G4, szanszélas szovet 616G12, szén-lvegszalas sz6-
vott cs6 616G14*, Uvegszalas szévettomlé 616G3, Orthocryl-laminalo-
gyanta 80:20 PRO 617H119

1) A 4 csavarlyukat a bedntott alatét alsé oldalan toltse fel plastabanddal
(Id. 6 abra).

2) A beontott alatétet Ugy helyezze a Shuttle Lock hazara, hogy a jeldlélyuk
igazodjon a bepattan6 egységhez (Id. 7 &bra).

3) Rogzitse a bedntott alatétet a 6 lemezcsavarral a Shuttle Lock hazahoz
(Id. 8 abra).

4) Rogzitse a Shuttle Lock hazat és a bedntott alatétet a hengercsavarokkal
a lemez-dummyra.

5) A laminalé védé felfekvd fellletét szilikonzsirral le kell kenni és a laminalo
védét felhelyezni (Id. 9 abra, Id. 10 abra).

6) Huzzunk a gipszmodellre kellGsitett PVA cséfoliat (Id. 11 abra).

7) Szabjon ki egy darab nyliveg-tomlétrikét (a gipszmodell 2-szeres
hosszuséagara). A gipszmodellre hizza ra félig a nyliveg csét.

8) Helyezzen egy csik (kb. 8 cm széles) szénszélas szovetet korkorosen a
bedntott alatétre.

9) A nyluveg-tomlétrikd masik felét hajtsa vissza a gipszmodellre és kosse
Ossze a perlon-trikdval.
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10) Egy réteg karbonszal-szovetet mediolaterédlisan helyezzen a modellre,
amig kb. 2 cm disztélis a nyélszélen.

11) Helyezzen egy csik (kb. 8 cm széles) szénszalas szévetet korkorosen és
disztalisan az MPT-sorra.

12) Egy réteg karbon-livegszélas szovott csovet levagni (0,3-szeres gipszmo-
dell-hossz). Huzza at a karbon-iivegszélas szovott csovet a Shuttle Lock
teriiletén a gipszmodellen.

13) Szabjon ki egy darab nyliveg-toml6trikét (a gipszmodell 2-szeres
hosszlsagara). A gipszmodellre huzza ra félig a nyliiveg csét.

14) Hazza a nyliveg-trikotomlot a bedntott alatét nyilasaba. A gipszmodellre
huazza réa félig a tullégé nyltveg tomlét.

15) Szabjon ki egy darab Uvegszal-szovettomlét (a gipszmodell 1,5-szeres
hosszlsagara). Huzza at az livegszal-szévetes toml6t a gipszmodell disz-
talis felén.

16) Az livegszal-szovetes tomlé masik felét hajtsa vissza a gipszmodellre.

17) A disztalis tengelyvéget a bedntott alatét és a shuttle lock nyilasa felé kar-
bonszalas szovettel erésitse meg.

18) A gipszmodellre 2 réteg nyliveg trik6tdmlét hizzon ra.

19) Huzzunk a gipszmodellre kellGsitett PVA cséféliat.

20) Végezze el a laminalast az Orthocryl-lal.

21) Végezze el a végszerelést (Id. 98 old.)

5.3 Végszerelés

> Elofeltétel: A protézistok el lett készitve.

> Szilkséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, nyomatékkulcs (0,5 Nm-
re bedllithat6), menetes csap 506G21=M4x10

1) Csiszolja szabadra a bepattandegység-dummyt és tavolitsa el (Id.
12 4bra).

2) Csavarja be a bepatand egységet a Shuttle Lock-ba (Nyomaték: 10 Nm).

3) A protézistok belsé oldalan Iévé menetes csapot csavarja a Shuttle Lock-
ba (nyomaték: 0,5 Nm). A bepattano6 egység ezaltal rogzil (Id. 13 abra).

6 Hasznalat

A tiiske nincs teljesen betolva a zarba

Sérilésveszély a protézis rogzitésének megsz(inése miatt

> A tiskét a kezelési utasitas szerint kell betolni a zarba.

» A protézis hasznalatba vétele el6tt mindig meg kell vizsgalni a tliske
rendes bekattanasat a zarba.
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A bélést és a Shuttle Lock-ot a tiiske kapcsolja 6ssze. A tiske bekattan a
Shuttle Lock-ba és rogziti a bélést.

A bélés felhizasa

1) Ellendrizze a tiske és a bélés épségét.

2) ERTESITES! A karosodas elkeriilése érdekében igazitsa a tiiskét a
csonk hosszanti tengelyéhez.
Gongyodlje fel a linert és tegye a csonk végére.

3) A bélést rancmentesen, |égzarvanyok vagy lagyrészek megnyomasa nél-
kil géngydlje fel a csonkra.

4) Ellendrizze a bélés elhelyezkedését.

Belépés a protézis tokba

1) Felhlzott béléssel annyira Iépjen be a protézistokba, hogy a tiske be-
csUsszon a Shuttle Lock nyilasaba.

2) Teljesen dugja be a tuskét a Shuttle Lock-ba.

3) A protézis hasznalata el6tt ellenérizze, hogy a tliske bekattant a Shuttle
Lock-ba.

Kilépés a protézis tokbol
» Tartsa lenyomva a régzité egység kioldé gombjat, és a csonkot a bélés-
sel egyltt huzza ki a protézis tokbdl.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi haszndlat utan szemrevételezés-
sel, és a m(ikodés ellendrzésével vizsgdlja at.

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

» Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

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

8.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, féképp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.
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8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

9 Miiszaki adatok

Megjelolés 6A30=20
Suly [g] 125
Teljes magassag [mm] 42
Anyag Miianyag

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2017-07-06

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpec¢nostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec&ného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce
Shuttle Lock 6A30=20 slouzi k fixaci vhodného lineru v pahylovém lGzku.
Shuttle Lock je zalaminovava v distalni oblasti pahylového lGzka.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modul&rnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.
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2.2 Oblast pouziti

Produkt se pouziva k vyloZeni pahylového |izka a nepfedstavuje strukturalni
dil. Maximalni télesnd hmotnost je urovana laminatem pahylového luzka a
pouzitych protézovych komponentu.

P¥i pouziti s 5R2

Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 125 kg .

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah pouziti: -10 °C az +60 °C

Podminky pro skladovani a prepravu: -10 °C az +60 °C, relativni vlhkost vzduchu: zad-
na omezeni

Vlhkost: sladka voda, slana voda — Po kontaktu a pouZiti se musi provést vycisténi a
osuseni.

Pripustna hloubka ponofeni: 1 m

Nepripustné okolni podminky

Sauna, extrémni vodni sport

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, kyseliny nebo louhy

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napf. talek)

2.4 Doba pouziti
Délka provozni Zivotnosti produktu je, v zavislosti na stupni aktivity pacienta,
3azbhlet.

3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbolu
| Varovéni pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouZziti (viz téZ strana 101).

Nepfipustna kombinace protézovych komponentu
Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu
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» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvélené.

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

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

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

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

Nebezpeci padu v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu

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

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

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

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

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).
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Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chlze, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také podle hlu¢-
nosti komponentu pfi chlzi.

4 Rozsah dodavky

Shuttle Lock 6A30=20

Mnozstvi | Nazev Oznaceni
1 Navod k pouziti -
1 Kryt Shuttle Locku 5X120
1 Aretacni jednotka 6A52=K
1 Pin 6Y13=1
1 Stavéci Sroub 506G21=M4x10
1 Souprava laminaéni pomucky 5X108

Sestavajici z: 1 talifova lamina¢ni pomiicka, 1
laminaéni pomUcka areta¢ni jednotky, 1 zapustny
Sroub, 4 hieby

1 Souprava lamina&ni pomucky 6A94
Sestavajici z: 1 Sroub imbus, 1 laminaéni po-
mucka objimky, 2 O-krouzky

Nahradni dily/pfisluSenstvi (nejsou c¢asti dodavky)

Mnozstvi | Nazev Oznaceni
- Pin, kratky 6Y13=2
- Pin, dlouhy 6A13=L1

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv dusledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn pro stavbu a montaz.

5.1 P¥iprava pro vyrobu pahylového luzka

> Potfebny material: Talifova laminac¢ni pomdcka, laminacni pomucka
aretacni jednotky, kryt Shuttle Locku, silikonova vazelina, Plastaband
636K8*

1) UPOZORNENI! Vyrovnejte Shuttle Lock v podéIné ose pahylu, aby
se zabranilo zbyteénému zatézovani a opotiebeni (viz obr. 4).
Umistéte talifovou lamina¢ni pomicku v podélné ose pahylu na distélni
ploSe sadrového modelu a zafixujte ji 4 hieby (viz obr. 5).
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2)

3)

Namazte zavit laminac¢ni pomucky aretacni jednotky vazelinou a nasrou-
bujte laminaéni pomicku do krytu Shuttle Locku.

Vyplite drazku v hlavé lamina¢ni pomucky aretacni jednotky Plastaban-
dem.

5.2 Vyroba pahylového luzka
Pouziti bez laminacniho kotouce

Potfebny material: Laminacni pomicka objimky, Sroub imbus ze
soupravy lamina¢nich pomucek 6A94

Nasadte laminaéni pomucku objimky do krytu Shuttle Locku.

Zafixujte kryt Shuttle Locku a laminaéni pomuUcku objimky $roubem im-
bus k talifové laminac¢ni pomUcce.

Zhotovte pahylové lizko, jak je popsano v navodu k pouZiti pfipojovaciho
bloku ldzka nebo laminaéni kotvy.

Provedte kone¢nou montaz (viz téz strana 105).

Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvaleno pro télesnou hmot-
nost uZivatele produktu. Za kazdou zménu armovani nese odpovédnost or-
totik-protetik.

Pouziti s laminacnim kotouc¢em

>

Potiebny material: Laminacni kootou¢ 5R2, Plastaband 636K8*, $rou-
by s Cockovou hlavou do plechu 501S74=3.5x9.5, zapustny Sroub ze
soupravy lamina¢nich pomuicek 5X108, silikonova vazelina, PVA félie
99B81, trikotova hadice z Nylglasu 623T9, skelna rohoz 616G4, karbo-
nova tkanina 616G12, karbonova a skelna pletena hadice 616G14*, ha-
dice ze skelné tkaniny 616G3, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO
617H119

Vyplite 4 diry pro Srouby na spodni strané laminacniho kotouce Plasta-
bandem (viz obr. 6).

Umistéte laminacni kotou¢ na krytu Shuttle Locku, aby znackovaci dira
byla vyrovnana s aretaéni jednotkou (viz obr. 7).

Zafixujte laminaéni kotou¢ na krytu Shuttle Locku pomoci 6 Sroubl s
¢ockovou hlavou (viz obr. 8).

Zafixujte kryt Shuttle Locku a laminacni kotou¢ zapustnym Sroubem k tali-
fové laminaéni pomucce.

Opatfete dosedaci plochu laminaéni pomucky silikonovou vazelinou a
nasadte laminaéni pomucku (viz obr. 9, viz obr. 10).

Natédhnéte na sadrovy model zmék&enou PVA félii (viz obr. 11).



7) Prifiznéte kus nylglasové trikotové hadice (2-nasobek délky sadrového
modelu). Natahnéte nylglasovou trikotovou hadici z poloviny na sadrovy
model.

8) Upevnéte pasek karbonové tkaniny (Sitky cca 8 ecm) cirkularné na lami-
nacni kotouc.

9) Druhou polovinu nylglasové trikotové hadice ohriite pfes sadrovy model
a podvazte perlonovym trikotem.

10) Polozte na sadrovy model mediolateralné jednu vrstvu karbonové tkaniny
aZ cca 2 cm distalné od okraje pahylového lGzka.

11) Umistéte pasek karbonové tkaniny (Sitky cca 8 em) na laminacni kotouc
cirkularné, distalné od MPT linie.

12) Prifiznéte jednu vrstvu karbonové a skelné pletené hadice (0,3-nasobek
délky sadrového modelu). Natahnéte pletenou hadici z karbonového a
skelného vldkna na sadrovy model v oblasti Shuttle Locku.

13) Prifiznéte kus nylglasové trikotové hadice (2-ndsobek délky sadrového
modelu). Natahnéte nylglasovou trikotovou hadici z poloviny na sadrovy
model.

14) Podvazte nylglasovou trikotovou hadici v dréazce laminacniho kotouce.
Ohrnite precnivajici nylglasovou trikotovou hadici pres sadrovy model.

15) Prifiznéte kus hadice ze skelné tkaniny (1,5-nasobek délky sadrového
modelu). Natahnéte hadici ze skelné tkaniny pfes distalni polovinu sadro-
vého modelu.

16) Druhou polovinu hadice ze skelné tkaniny ohriite pres sadrovy model.

17) Zesilte distalni oblast pahylového lGzka okolo laminacniho kotouce a
Shuttle Locku pomoci tkaniny z karbonovych vlaken.

18) Natahnéte 2 vrstvy trikotové hadice z Nylglasu na sadrovy model.

19) Natahnéte na sadrovy model zmékéenou PVA fdlii.

20) Provedte laminovani Orthocrylem.

21) Provedte kone¢nou montaz (viz téz strana 105)

5.3 Konec¢na montaz

> Predpoklad: Pahylové lizko je vyrobené.

> Potfebny material: Momentovy kli¢ 710D4, momentovy kli¢ (nastavitel-
ny na 0,5 Nm), stavéci Sroub 506G21=M4x10

1) Brousenim uvolnéte laminacni pomdcku aretacni jednotky a laminacni
pomucku odstrafite (viz obr. 12).

2) Nasroubujte aretacni jednotku do Shuttle Locku (utahovaci moment:
10 Nm).

105



3) Zasroubuijte stavéci Sroub na vnitini strané pahylového lizka do Shuttle
Locku (utahovaci moment: 0,5 Nm). Tim se zajisti aretacni jendotka (viz
obr. 13).

6 Pouziti

Pin neni do Shuttle Locku pIné zavedeny

Nebezpeci padu v disledku ztraty spojeni s protézou

» Zavedte pin do Shuttle Locku podle pokynid pro manipulaci.

» Pred kazdym pouZitim protézy zkontrolujte, zda je pin v zaaretovany v
Shuttle Locku.

Liner a Shuttle Lock se vzajemné spoji pomoci pinu. Pin se zaaretuje do
Shuttle Locku a pfidrzuje liner.

Nasazeni lineru

1) Zkontrolujte, zda pin a liner nejsou poskozené.

2) UPOZORNENI! Vyrovnejte pin v podéIné ose pahylu, aby se zabra-
nilo poskozeni.
Srolujte liner a nasadte jej na konec pahylu.

3) Narolujte liner na pahyl tak, aby se pfitom nevytvarely sklady, nedochéze-
lo k posunuti mékkych tkani nebo nevznikaly vzduchové vméstky.

4) Zkontrolujte, zda liner dobfe doseda a zda je spravné vyrovnany.

Nasedani do pahylového luzka

1) Nasednéte s nasazenym linerem do pahylového lUzka tak, aby pin vklouzl
do otvoru Shuttle Locku.

2) Pin je nutné zasunout do Shuttle Locku cely.

3) Pred pouzitim protézy jesté zkontrolujte, zda je pin v Shuttle Locku zaare-
tovany.

Vystup z pahylového lizka
» Stisknéte a pfidrzte ovladaci tlacitko aretacni jednotky a vytahnéte pahyl
s linerem z pahylového ltzka.

7 Udrzba

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

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpe€nostni kontroly.
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8 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

9 Technické udaje

Oznaceni 6A30=20

Hmotnost [g] 125

Celkova vyska [mm] 42

Material Plast

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2017-07-06

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare
Shuttle Lock 6A30=20 foloseste la fixarea unui liner adecvat in cupa proteti-
ca. Shuttle Lock este introdus prin laminare in zona distala a cupei protetice.
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1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componentd de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producétori, piese ce dispun de elemente de legaturd modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Produsul este inglobat in cupa protetica si nu este o parte structurald. Greu-
tatea maxima a corpului este determinata prin laminatul cupei protetice si
componentele protetice utilizate.

La utilizare cu 5R2
Aprobat pentru o greutate corporald pana la max. 125 kg.

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura de utilizare: -10 °C pana la +60 °C

Conditii de depozitare si transport: -10 °C pana la +60 °C, umiditatea relativa a aeru-
lui: fara restrictii

Umiditate: apa dulce, apa sarata — dupa contact si folosinta trebuie sa se realizeze o
curatare si o uscare.
Adancimea de imersie admisa: 1 m

Conditii de mediu inadmisibile

Sauna, sporturi acvatice extreme

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, acizi sau baze

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare
Durata de utilizare a produsului este de la 3 pana la 5 ani in functie de gra-
dul de activitate al pacientului.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau

ranire.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi
pagina 108).

A\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

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

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

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-

| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de cétre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

A\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

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

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului
Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii
» Lucrati ingrijit cu produsul.

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

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

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

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

4 Continutul livrarii

Shuttle Lock 6A30=20

Cantitate | Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Carcasa Shuttle Lock 5X120
1 Unitate de inclichetare 6A52=K
1 Pin 6Y13=1
1 Stift filetat 506G21=M4x10
1 Set de sabloane 5X108

Format din: 1 sablon disc, 1 sablon unitate de
inclichetare, 1 surub cu cap inecat, 4 cuie

1 Set de sabloane 6A94
Format din: 1 surub cilindric, 1 sablon teaca, 2
inele O
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in continutul livrarii)
Cantitate | Denumire Cod
- Stift, scurt 6Y13=2
- Stift, lung 6A13=L1

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.
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5.1 Pregatirea pentru confectionarea cupei

>

3)

Materiale necesare: sablon platan, sablon unitate de inclichetare, car-
casa Shuttle Lock, vaselina siliconica, banda adeziva de umplere si izo-
lare 636K8*

INDICATIE! Orientati Shuttle Lock in lungimea axului bontului pen-
tru a impiedica incarcari si uzuri inutile (vezi fig. 4).

Plasati platanul sablon in axul longitudinal al bontului pe suprafata distala
a mulajului de ghips si fixati cu 4 cuie (vezi fig. 5).

Ungeti cu vaselina filetul sablonului unitatii de inclichetare si insurubati
sablonul in carcasa Shuttle Lock.

Umpleti fanta din capul sablonului unitatii de inclichetare cu banda ade-
ziva de umplere.

5.2 Confectionarea cupei protetice
Utilizarea unui disc de laminare

Materiale necesare: sablon teaca, surub cilindric din setul sablon 6A94
Introduceti sablonul teaca in carcasa Shuttle Lock.

Fixati carcasa Shuttle Lock si sablonul teaca cu surubul cilindric la plata-
nul sablon.

Realizati cupa proteticd asa cum este descris in instructiunile de utilizare
ale cupei soclului sau a ancorei de laminare.

Efectuati montajul final (vezi pagina 113).

INFORMATIE

Armarea descrisa in acest document a fost autorizata pentru greutatea cor-
porala maxima a utilizatorului produsului. Orice modificare a armarii este in
raspunderea tehnicianului ortoped.

Utilizarea cu disc de laminare

>

Materiale necesare: disc de laminare 5R2, banda adeziva de umplere
si izolare 636K8*, suruburi de tabla lenticulare 501S74=3.5x9.5, surub
cu cap inecat din setul de sabloane 5X108, vaselina siliconica, tub din
folie PVA 99B81, tub din tricot Nylglas 623T9, suport saltea din fibra de
sticla 616G4, tesatura din fibra de carbon 616G12, tub impletit din fibra
de sticla carbon 616G14*, tub impletit din fibra de sticla 616G3, rasina
de laminare Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Umpleti cu banda adeziva de umplere si izolare cele 4 orificii pentru su-
ruburi de pe partea inferioara a discului de laminare (vezi fig. 6).

Plasati discul de laminare astfel pe Shuttle Lock incat gaura de marcare
sa fie aliniata la unitatea de inclichetare (vezi fig. 7).
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3) Fixati discul de laminare cu 6 suruburi tabla lenticulare pe carcasa Shut-
tle Lock (vezi fig. 8).

4) Fixati carcasa Shuttle Lock si discul de laminarea cu surubul cu cap ine-
cat pe platanul sablon.

5) Ungeti cu vaselind suprafata de asezare si plasati pe ea protectia la lami-
nare (vezi fig. 9, vezi fig. 10).

6) Trageti un tub din folie PVA prealabil inmuiat peste mulajul din ghips
(vezi fig. 11).

7) Croiti o bucata de tub de tricot Nylglas (2 ori lungimea mulajului de
ghips). Trageti peste mulajul de ghips tubul de tricot Nylglas la jumatate.

8) Plasati circular o fasie de tesatura din fibra de carbon (cca. 8 cm latime)
la discul de laminare.

9) Rasfrangeti a doua jumatatea a tubului de tricot Nylglas in jurul mulajului
de ghips si legati cu tricot Perlon.

10) Puneti mediolateral peste mulajul de ghips un strat de tesatura de fibra
de carbon, pana la cca. 2 cm distal fatd de marginea cupei.

11) Plasati circular o fasie de tesatura din fibra de carbon (cca. 8 cm latime)
distal fata de linia MPT.

12) Croiti un strat de tub impletit de fibra de sticla de carbon (0,3-ori lungi-
me mulajului de ghips). Trageti tubul impletit de fibra de sticla carbon
peste mulajul de ghips in zona Shuttle Locks.

13) Croiti o bucata de tub de tricot Nylglas (2 ori lungimea mulajului de
ghips). Trageti peste mulajul de ghips tubul de tricot Nylglas la jumatate.

14) Legati tubul de tricot Nylglas in canelura discului de laminare. Rasfran-
geti tubul de tricot Nylglas rdmas deasupra peste mulajul de ghips.

15) Croiti o bucata tub de tesatura din fibra de sticla (1,5 ori lungimea mula-
jului de ghips). Trageti tubul de tesatura din fibra de sticla peste jumata-
tea distala a mulajului de ghips.

16) Rasfrangeti peste mulajul de ghips a doua jumatate a tubului de tesatura
din fibra de sticla.

17) Rigidizati zona distala a cupei in jurul discul de laminare si a Shuttle Lo-
ck cu tesatura din fibra de carbon.

18) Trageti pentru mulajul de ghips 2 straturi furtun tricot Nylglas.

19) Trageti un tub din folie PVA prealabil inmuiat peste mulajul din ghips.

20) Efectuati procedura de laminare cu Orthocryl.

21) Efectuati montajul final (vezi pagina 113)
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5.3 Asamblarea finala

> Conditie preliminara: Cupa protetica este finalizata.

> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, cheie dinamometrica
(reglabila la 0,5 Nm), stift filetat 506G21=M4x10

1) Eliberati prin slefuire sablonul unitate de inclichetare si indepartati sablo-
nul (vezi fig. 12).

2) Tnsurubati unitatea de inclichetare in Shuttle Lock (moment de strangere:
10 Nm).

3) Tnsurubati stiftul filetat pe partea interioara a cupei protetice in Shuttle
Lock (moment de strangere: 0,5 Nm). Prin aceasta este asigurata unita-
tea de inclichetare (vezi fig. 13).

6 Utilizarea

/A ATENTIE

Stiftul nu este introdus complet in Lock

Pericol de vatamare prin pierderea legaturii cu proteza

» Introduceti stiftul in Lock conform instructiunilor de manipulare.

» Inainte de fiecare utilizare a protezei verificati daca stiftul este fixat in
Lock.

Linerul si Shuttle Lock sunt imbinate prin intermediul stiftului. $tiftul se incli-
cheteaza in Shuttle Lock fixand astfel linerul.

imbracarea linerului

1) Verificati ca stiftul si linerul sa nu prezinte deteriorari.

2) INDICATIE! Aliniati stiftul in axa longitudinala a bontului pentru a
evita deteriorari.
Desfasurati linerul si aplicati-I la capatul bontului de amputatie.

3) Infasurati linerul pe bontul de amputatie fard formarea de cute, fard de-
plasarea tesuturilor moi sau formarea de incluziuni de aer.

4) Verificati pozitia si orientarea linerului.

imbricarea cupei protetice

1) Introduceti linerul in cupa protetica pana céand stiftul gliseaza in deschi-
derea Shuttle Locks.

2) Introduceti stiftul complet in Shuttle Lock.

3) Tnainte de utilizarea protezei, verificati daci stiftul este fixat in Shuttle Lo-
ck.
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Dezbracarea cupei protetice
» Tineti apasat butonul de degajare al unitatii de inclichetare si extrageti
bontul cu linerul din cupa protetica.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

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

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. n baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

9 Date tehnice

Cod 6A30=20

Greutate [g] 125

Inaltime totala [mm] 492

Material Material plastic

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-07-06
» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.
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» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Bravica ,shuttle* 6A30=20 sluzZi za fiksiranje prikladne navlake za batrljak u
drzak proteze. Bravica ,shuttle” laminira se u distalnom podrucju drska pro-
teze.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

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

2 Namjenska uporaba

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

2.2 Podrucje primjene

Proizvod se umece u drza¢ proteze i nije strukturni dio. Maksimalna tezina ti-
jela odreduje se laminatom drska proteze i upotrijebljenim komponentama
proteze.

Pri uporabi s 5R2
Dopustena tjelesna teZina do maks. 125 kg.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu: -10 °C do +60 °C

Kriteriji za skladistenje i prijevoz: od -10 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka: bez
ograni¢enja

Vlaga: slatka voda, slana voda — nakon kontakta i uporabe potrebno je Cisc¢enje i
susenje.

Dopustena dubina uranjanja: 1 m

Nedopusteni uvjeti okoline

Sauna, ekstremni vodeni sportovi

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, kiseline ili luZine

Prasina, pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk)
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2.4 Vijek uporabe
Vrijeme uporabe proizvoda ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta iznosi 3 do 5
godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

| Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene (vidi
stranicu 115).

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

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

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

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li ostecen.

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

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iSéenje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).
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Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-
tu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

>
>
>

>

Mehanicko osteéenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

PaZljivo rukujte proizvodom.
Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.
U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi

»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

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

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca hoda,
promjenom u medusobnom polozaju komponenti proteze te stvaranjem zvu-

kova.
4 Sadrzaj isporuke
Bravica ,,shuttle® 6A30=20
Koli¢ina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 kuciste bravice ,shuttle” 5X120
1 uglavna jedinica 6A52=K
1 spojni ¢avao 6Y13=1
1 zatik s navojem 506G21=M4x10
1 komplet laznjaka 5X108
Sastoji se od: 1 laznjaka diska, 1 laznjaka uglav-
ne jedinice, 1 vijka s upustenom glavom, 4 ¢avala
1 komplet laZnjaka 6A94
Sastoji se od: 1 vijka s valjkastom glavom, 1
laZnjaka navlake, 2 O-prstena
Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
Koli¢ina | Naziv Oznaka
- spojni ¢avao, kratak 6Y13=2
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Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Kolic¢ina Naziv Oznaka

- spojni ¢avao, dug 6A13=L1

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Priprema za izradu drSka

> Potreban materijal: laZnjak diska, laZnjak uglavne jedinice, kuciste bra-
vice ,shuttle”, silikonska mast, plastaband 636K8*

1) NAPOMENA! Bravicu ,shuttle* poravnajte po uzduznoj osi drska
kako biste sprijecili nepotrebna opterecéenja i habanje (vidi sl. 4).
LazZnjak diska postavite po uzduznoj osi drska na distalnu povrsinu sa-
drenog modela i ucvrstite 4 ¢avlima (vidi sl. 5).

2) Navoj laznjaka uglavne jedinice namastite pa laznjak uvrnite u kuciste
bravice ,shuttle”.

3) Prorez u glavi laZznjaka uglavne jedinice napunite plastabandom.

5.2 Izrada drska proteze

Uporaba bez uljevne plocice

Potreban materijal: laZznjak cahure, vijak s valjkastom glavom iz komple-
ta laznjaka 6A94

Laznjak ¢ahure umetnite u kuciste bravice ,shuttle”.

Kuciste bravice ,shuttle" i laznjak c¢ahure vijkom s valjkastom glavom fik-
sirajte na laZnjak diska.

Izradite drzak proteze kako je opisano u uputama za uporabu nastavka
drska ili uljevnog sidra.

Obavite zavr$nu montazu (vidi stranicu 120).

INFORMACUA

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu tjelesnu
teZinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja odgovoran je orto-
pedski tehnicar.
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Uporaba s uljevhom ploc¢icom

> Potreban materijal: uljevna plocica 5R2, plastaband 636K8*, vijci s
lecastom glavom za lim 501S74=3.5x9.5, vijak s upustenom glavom iz
kompleta laznjaka 5X108, silikonska mast, cijev od PVA-folije 99B81, tri-
ko-cijev od nylglasa 623T9, podloska od staklenih vlakana 616G4, tkani-
na od ugljicnih vlakana 616G12, pletena cijev od ugljicnih i staklenih vla-
kana 616G14*, pletena cijev od staklenih vlakana 616G3, smola za lami-
niranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) 4 provrta za vijke na donjoj strani uljevne plocice ispunite plastabandom
(vidi sl. 6).

2) Uljevnu plocicu postavite na kucistu bravice ,shuttle* tako da je provrt za
oznacavanje usmjeren prema uglavnoj jedinici (vidi sl. 7).

3) Uljevnu plocicu ucvrstite na kuciste bravice ,shuttle pomocu 6 vijaka s
le¢castom glavom za lim (vidi sl. 8).

4) Kuciste bravice ,shuttle* i uljevnu plocicu vijkom s upustenom glavom
fiksirajte na laZnjak diska.

5) Dosjednu povrsinu zastite pri laminiranju namastite i postavite zastitu pri
laminiranju (vidi sl. 9, vidi sl. 10).

6) Namocenu cijev od PVA folije navucite preko sadrenog modela (vidi
sl. 11).

7) Odrezite komad triko-cijevi od nylglasa (2-struka duljina sadrenog mode-
la). Triko-cijev od nylglasa navucite preko sadrenog modela do polovice.

8) Jednu vrpcu tkanine od ugljicnih vlakana (Sirine oko 8 cm) postavite
kruzno na uljevnu plocicu.

9) Drugu polovicu triko-cijevi od nylglasa prebacite preko sadrenog modela
i zavezite s perlonskim trikoom.

10) Jedan sloj tkanine od uglji¢nih vlakana postavite mediolateralno preko
sadrenog modela, do priblizno 2 e¢m distalno od ruba drska.

11) Jednu vrpcu tkanine od ugljiénih viakana (Sirine oko 8 cm) postavite
kruzno distalno od linije sredine patelarne tetive (MPT).

12) Odretzite sloj pletene cijevi od ugljicnih i staklenih vlakana (0,3-struka du-
liina sadrenog modela). Pletenu cijev od uglji¢nih i staklenih vlakana u
podrucju bravice ,shuttle” povucite preko sadrenog modela.

13) Odrezite komad triko-cijevi od nylglasa (2-struka duljina sadrenog mode-
la). Triko-cijev od nylglasa navucite preko sadrenog modela do polovice.

14) Triko-cijev od nylglasa zavezite u utoru uljevne plocice. Visak triko-cijevi
od nylglasa prebacite preko sadrenog modela.

15) Odrezite komad pletene cijevi od staklenih vlakana (1,5-struka duljina sa-
drenog modela). Pletenu cijev od staklenih vlakana povucite preko distal-
ne polovice sadrenog modela.

119



16) Drugu polovicu pletene cijevi od staklenih vlakana prebacite preko sa-
drenog modela.

17) Distalno podrucje drska oko uljevne plocice i bravicu ,shuttle” ojacajte
tkaninom od uglji¢nih vlakana.

18) Dva sloja triko-cijevi od nylglasa navucite preko sadrenog modela.

19) Preko sadrenog modela navucite namocenu cijev od PVA folije.

20) Laminiranje obavite sredstvom Orthocryl.

21) Obavite zavr$nu montazu (vidi stranicu 120).

5.3 ZavrSna montaza

> Preduvjet: dovrseni drzak proteze.

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, momentni klju¢ (namjestiv
na 0,5 Nm), zatik s navojem 5606G21=M4x10

1) Laznjak uglavne jedinice oslobodite i uklonite laznjak (vidi sl. 12).

2) Uglavnu jedinicu uvrnite u bravicu ,shuttle” (zatezni moment: 10 Nm).

3) Zatik s navojem na unutarnjoj strani drska proteze uvrnite u bravicu
yshuttle (zatezni moment: 0,5 Nm). Tako se osigurava uglavna jedinica
(vidi sl. 13).

6 Uporaba

Spojni ¢avao nije posve uveden u bravicu.

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka veze s protezom

» Spojni ¢avao uvedite u bravicu u skladu s uputama.

» Prije svake uporabe proteze provjerite je li spojni ¢avao blokiran u bra-
VICI.

Navlaka za batrljak i bravica ,shuttle povezuju se spojnim ¢avlom. Spojni
Cavao uglavljuje se u bravicu ,shuttle" i uévrs¢uje navlaku za batrljak.

Navlacenje navlake za batrljak

1) Provjerite jesu li spojni ¢avao i navlaka za batrljak osteceni.

2) NAPOMENA! Spojni ¢avao centrirajte po uzduznoj osi batrljka ka-
ko biste izbjegli ostecenja.
Navlaku za batrljak namotajte i postavite na kraj batrljka.

3) Navlaku bez pomicanja mekog dijela ili ulaska mjehurica zraka odmotajte
preko batrljka.

4) Provjerite kako dosjeda navlaka za batrljak i kako je poravnata.
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Ulazak u drzak proteze

1) S navlakom za batrljak udite u drzak proteze sve dok spojni cavao ne ude
u otvor bravice ,shuttle.

2) Spojni ¢avao posve utaknite u bravicu ,shuttle”.

3) Prije uporabe proteze provjerite je li spojni ¢avao blokiran u bravici ,shut-
tle®.

lIzlazak iz dr§ka proteze
» Okidni gumb na uglavnoj jedinici drzite pritisnutim i batrljak s naviakom
za batrljak izvucite iz drska proteze.

7 Odrzavanje

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

» Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

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

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

9 Tehnicki podatci

Oznaka 6A30=20
Tezina [g] 125
Ukupna visina [mm] 42
Materijal plastika
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1 OPIS izdelka Slovens&ina

Datum zadnje posodobitve: 2017-07-06

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Shuttle Lock 6A30=20 se uporablja za pritrditev primernega vlozka v lezis¢e
proteze. Shuttle Lock se z laminiranjem vdela v distalnem obmocju lezis¢a
proteze.

1.2 Moznosti kombiniranja

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

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe
Ta izdelek se vdela v lezis¢e proteze in ni strukturni del. Najvecjo telesno
teZo doloc¢ajo laminat leziSca proteze in uporabljene komponente proteze.

Pri uporabi s 5R2
Dovoljeno za telesno teZo do najv. 125 kg.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmodje uporabe: -10 °C do +60 °C

Skladis¢ni in transportni kriteriji: -10 °C do +60 °C, relativna zra¢na vlaga: ni omejitev
Vlaga: sladka voda, slana voda — po stiku in uporabi je treba izdelek ocistiti in posusiti.
Dovoljena potopna globina: 1 m

Neprimerni pogoji okolice
Savna, ekstremni vodni Sporti

Mehanske vibracije ali udarci

Pot, urin, kisline ali lugi
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Neprimerni pogoji okolice
Prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba
Doba koristnosti izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika od 3 do 5 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov
| Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.

3.2 Splosni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe (glej
stran 122).

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi skode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

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

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

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . cisCenje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).
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Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-
niku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkuSena doba koristnosti ne bo prekoracena.

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

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

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

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomoc strankam itd.).

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

4 Obseg dobave

Shuttle Lock 6A30=20

Koli¢ina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Ohisje Shuttle Lock 5X120
1 Enota za upravljanje 6A52=K
1 Zati¢ 6Y13=1
1 Navojni zati¢ 506G21=M4x10
1 Komplet nastavkov 5X108

Ki vsebuje: 1 kroznikasti nastavek, 1 nastavek
enote za upravljanje, 1 vijak z ugreznjeno glavo, 4
Zeblje

1 Komplet nastavkov 6A94
Ki vsebuije: 1 vijak z valjasto glavo, 1 ovojni na-
stavek, 2 tesnilna obroca
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Nad tni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)

Kolic¢ina Naziv Oznaka
- Zati¢, kratek 6Y13=2
- Zatic¢, dolg 6A13=L1

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

5.1 Pripravljenje izdelave lezisca

>

1)

2)

3)

Potrebni materiali: kroZnikasti nastavek, nastavek enote za upravljanje,
ohisje Shuttle Lock, silikonsko mazivo, Plastaband 636K8*

OBVESTILO! Naravnajte Shuttle Lock na vzdolzno os krna, da pre-
precite nepotrebne obremenitve in obrabo (glej sliko 4).

KroZnikasti nastavek namestite v vzdolzni osi krna na distalni povrsini
mavcnega modela in ga fiksirajte s 4 Zeblji (glej sliko 5).

Navoj nastavka enote za upravljanje namastite in nastavek privijte v ohisje
Shuttle Lock.

Zarezo v glavi nastavka enote za upravljanje napolnite z materialom Pla-
staband.

5.2 Izdelava leziSca proteze

Uporaba brez laminacijske plosce

4)

Potrebni materiali: ovojni nastavek, vijak z valjasto glavo iz kompleta
nastavkov 6A94

Ovojni nastavek vstavite v ohisje Shuttle Lock.

Ohisje Shuttle Lock in ovojni nastavek fiksirajte z vijakom z valjasto glavo
na kroznikastem nastavku.

Izdelajte leziS¢e proteze, kot je opisano v navodilih za uporabo nastavka
lezi$¢a ali laminacijskega sidra.

Izvedite kon¢no montazo (glej stran 127).

Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najvecjo te-
lesno tezo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja je odgovo-
ren ortopedski tehnik.
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Uporaba z laminacijsko plos¢o

>

10)
11)

12)

13)

14)

126

Potrebni materiali: laminacijska plos¢a 5R2, Plastaband 636K8*, le¢a-
sti vijaki za ploCevino 501S74=3.5x9.5, vijak z ugreznjeno glavo iz kom-
pleta nastavkov 5X108, silikonsko mazivo, vrecka PVA 99B81, elasti¢ni
povoj iz materiala Nylglas 623T9, blazinica iz steklenih viaken 616G4,
tkanina iz karbonskih vlaken 616G12, pletivo iz steklenih in karbonskih
vlaken 616G14*, gibka cev v opletu iz steklenih vlaken 616G3, ortokrilna
smola za laminiranje 80:20 PRO 617H119

4 luknje za vijake na spodniji strani laminacijske plo$¢e zapolnite z materi-
alom Plastaband (glej sliko 6).

Laminacijsko plos¢o namestite na ohisje Shuttle Lock, da bo oznace-
valna luknjica usmerjena proti enoti za upravljanje (glej sliko 7).
Laminacijsko plosco fiksirajte na ohisje Shuttle Lock s 6 lecastimi vijaki
za plocevino (glej sliko 8).

Ohisje Shuttle Lock in laminacijsko plosco fiksirajte na kroznikastem na-
stavku z vijakom z ugreznjeno glavo.

NaleZno povrsino laminacijske zascite namastite in namestite laminacij-
sko zascito (glej sliko 9, glej sliko 10).

Cez mavéni model povlecite namoceno vrecko PVA (glej sliko 11).
Prirezite kos elasticnega povoja iz materiala Nylglas (2-kratna dolzina
mavénega modela). Elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas povlecite do po-
lovice ¢ez mavéni model.

En trak tkanine iz karbonskih vlaken (Sirok pribl. 8 cm) namestite okrog
laminacijske plosce.

Drugo polovico elasticnega povoja iz materiala Nylglas poloZite cez
maveéni model in ga ovijte z elasti€nim povojem iz perlona.

Eno plast tkanine iz karbonskih vlaken polozZite mediolateralno ez
mavéni model, do pribl. 2 em distalno do roba lezisca.

En trak tkanine iz karbonskih vlaken (Sirok pribl. 8 cm) namestite dis-
talno okrog linije MPT.

Prirezite eno plast pletiva iz steklenih in karbonskih vlaken (0,3-kratna
dolzina mavénega modela). Pletivo iz steklenih in karbonskih viaken v ob-
mocju Shuttle Lock povlecite ¢ez mavéni model.

Prirezite kos elasticnega povoja iz materiala Nylglas (2-kratna dolzina
mavcénega modela). Elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas povlecite do po-
lovice ¢ez mavcéni model.

Elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas zavezite v utoru laminacijske plosce.
Odvecni elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas polozZite ¢ez mavéni model.



15) PrireZite kos gibke cevi v opletu iz steklenih vlaken (1,5-kratna dolzina
mavcnega modela). Gibko cev v opletu iz steklenih vlaken povlecite ez
distalno polovico mavénega modela.

16) Drugo polovico gibke cevi v opletu iz steklenih vlaken polozZite cez
maveéni model.

17) Distalni del lezis¢a okoli laminacijske plosce in Shuttle Lock ojacajte s
tkanino iz karbonskih vlaken.

18) 2 plasti elasticnega povoja iz materiala Nylglas povlecite ¢ez mavéni mo-
del.

19) Cez mavéni model povlecite namocéeno vrecko PVA.

20) Izvedite laminiranje z Orthocryl.

21) lzvedite kon¢no montazo (glej stran 127).

5.3 Kon¢na montaza

> Pogoj: LeZisCe proteze je izdelano.

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, momentni klju¢ (nastavljiv
na 0,5 Nm), navojni zati¢ 506G21=M4x10

1) Z brusSenjem sprostite nastavek enote za upravljanje in odstranite nasta-
vek (glej sliko 12).

2) Enoto za upravljanje privijte v Shuttle Lock (pritezni moment: 10 Nm).

3) Navojni zati¢ na notranji strani leziSca proteze privijte v Shuttle Lock (pri-
tezni moment: 0,5 Nm). Tako zavarujete enoto za upravljanje (glej
sliko 13).

6 Uporaba

Zatic ni do konca v Lock

Nevarnost poskodb zaradi sprostitve povezave s protezo

» Namestite zati¢ v Lock v skladu z navodili.

» Pred vsako uporabo proteze preverite, ali je zati¢ vpet v Lock.

Vlozek in Shuttle Lock sta povezana s pomocjo zatiCa. Zatic se zaskoCi v
Shuttle Lock in drzi vlozek.

Oblacéenje vlozka

1) Preverite, ali sta zati¢ in vloZzek poskodovana.

2) OBVESTILO! Zatic¢ izravnajte v vzdolzni osi krna, da preprecite po-
Skodbe.
Vlozek zvijte in ga namestite na konec krna.

3) Vlozek brez gub, brez zamikanja ali zracnih Zepkov odvijte na krn.

4) Preverite namestitev vlozka in izravnavo vlozka.
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Vstopanje v lezisce proteze

1) Z vlozkom vstopajte v leziS¢e proteze, dokler zati¢ ne zdrsne v odprtino
Shuttle Lock.

2) Zati¢ do konca vtaknite v Shuttle Lock.

3) Pred uporabo proteze preverite, ali je zati¢ vpet v Shuttle Lock.

Izstopanje iz leziSca proteze
» Pritiskajte sprozilni gumb enote za upravljanje in izvlecite krn z viozkom iz
lezisca proteze.

7 Vzdrzevanje

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

» Pregled obrabe na celotni protezi med obi¢ajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

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

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jamci.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvré€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VIl Direktive.

9 Tehnic¢ni podatki

Oznaka 6A30=20
Teza [g] 125
Skupna visina [mm] 42
Material Umetna masa
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1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2017-07-06

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia
Uzéver Shuttle Lock 6A30=20 slizi na zaistenie vhodného navleku v nasade
protézy. Uzaver Shuttle Lock sa laminuje v distalnej oblasti nasady protézy.

1.2 Moznosti kombinacie

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

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok sa zalieva do nasady protézy a nie je nosnym dielom konstrukcie.
Maximalnu telesni hmotnost ur€uje laminat nasady protézy a pouzité kompo-
nenty protézy.

Pri pouziti s 5R2

Povolené do max. telesnej hmotnosti 125 kg.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah pouzitia: -10 °C az +60 °C

Podmienky skladovania a prepravy: -10 °C az +60 °C, relativna vihkost vzduchu: Ziad-
ne obmedzenia

Vlhkost: sladka voda, slana voda — Po kontakte a pouZziti sa musi ocistit a osusit.
Povolena hibka ponorenia: 1 m

Nepovolené podmienky okolia
Sauna, extrémny vodny $port
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Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, kyseliny alebo lthy

Prach, piesok, silne hygroskopické Castice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania
V zévislosti od stupna aktivity pacienta je doba pouZivania vyrobku 3 az 5 ro-
kov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moZnymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zatazenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid stranu 129).

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

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

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

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

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

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

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd).
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Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouZitie na inom paciento-
vi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku

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

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

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

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

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

4 Rozsah dodavky

Shuttle Lock 6A30=20

Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie
1 Névod na pouZivanie -
1 Teleso uzaveru Shuttle Lock 5X120
1 Zaistovacia jednotka 6A52=K
1 Kolik 6Y13=1
1 Kolik so zavitom 506G21=M4x10
1 Suprava negativov 5X108

Pozostavajiic z: 1 negativu taniera, 1 negativu
zaistovacej jednotky, 1 skrutky so zapustnou hla-
vou, 4 klincov

1 Suprava negativov 6A94

Pozostavajlica z: 1 skrutky s valcovou hlavou, 1
negativu puzdra, 2 O-krizkov
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Nahradné diely/prislus o (nie su sué dodavky)

MnozZstvo | Pomenovanie Oznacenie
- Kolik, kratky 6Y13=2
- Kolik, dlhy 6A13=L1

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku §kod na kompo-
nentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaZ a zmontovanie.

5.1 Priprava vyroby nasady

> Potrebné materialy: negativ taniera, negativ zaistfovacej jednotky, teleso
uzaveru Shuttle Lock, silikénovy tuk, paska Plastaband 636K8*

1) UPOZORNENIE! Vyrovnajte uzaver Shuttle Lock v pozdiznej osi
kypta, aby ste zabranili zbytocnym zataZzeniam a opotrebovaniu
(vid obr. 4).

Umiestnite negativ taniera v pozdiznej osi kypta na distalnej ploche sad-
rového modelu a upevnite ho 4 klincami (vid obr. 5).

2) Namazte tukom zavit negativu zaistovacej jednotky a zaskrutkujte negativ
do telesa uzaveru Shuttle Lock.

3) Strbinu v hlave negativu zaistovacej jednotky vypliite paskou Plastaband.

5.2 Vyroba nasady protézy

Pouzitie bez liatej platnicky

> Potrebné materialy: negativ puzdra, skrutka s valcovou hlavou zo stp-
ravy negativov 6A94

1) Nasadte negativ puzdra do telesa uzaveru Shuttle Lock.

2) Pomocou skrutky s valcovou hlavou upevnite teleso uzaveru Shuttle Lock
a negativ puzdra na negativ taniera.

3) Vyrobte nasadu protézy podla popisu v navode na pouZivanie nadstavca
nasady alebo liatej kotvy.

4) Vykonajte findlnu montéz (vid' stranu 134).

INFORMACIA

VystuZenie opisané v tomto dokumente bolo schvélené pre maximalnu te-
lesnt hmotnost pouzivatela vyrobku. Za kazdi zmenu vystuZenia zodpove-
dé ortopedicky technik.
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Pouzitie s liatou platnickou

>

Potrebné materialy: liata platnicka 5R2, paska Plastaband 636K8*, sa-
morezné skrutky so SoSovkovitou hlavou 501S74=3.5x9.5, skrutka so za-
pustnou hlavou zo supravy negativov 5X108, silikonovy tuk, foliovy navle-
kovy diel z PVA 99B81, trikotovy navlekovy diel z Nylglas 623T9, rohoz zo
sklenenych vlakien 616G4, tkanina z uhlikovych vlakien 616G12, pleteny
navlekovy diel z uhlikovych sklenenych vldkien 616G 14*, tkaninovy navle-
kovy diel zo sklenenych vlakien 616G3, laminovacia Zivica Orthocryl
80:20 PRO 617H119

Vyplite 4 otvory pre skrutky na spodnej strane liatej platnicky pomocou
pasky Plastaband (vid obr. 6).

Umiestnite liatu platnicku na teleso uzaveru Shuttle Lock tak, aby bol
oznacujlci otvor vyrovnany so zaistovacou jednotkou (vid obr. 7).
Pomocou 6 samoreznych skrutiek so SoSovkovitou hlavou upevnite liatu
platnicku na teleso uzéveru Shuttle Lock (vid obr. 8).

Pomocou skrutky so zapustnou hlavou upevnite teleso uzaveru Shuttle
Lock a liatu platnicku na negativ taniera.

Dosadaciu plochu ochrany pri laminovani namazte tukom a nasadte
ochranu pri laminovani (vid obr. 9, vid obr. 10).

Na sadrovy model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA (vid
obr. 11).

Vystrihnite jeden kus trikotového navlekového dielu z Nylglas (2-nasobok
dlzky sadrového modelu). Trikotovy navlekovy diel z Nylglas natiahnite na
sadrovy model do polovice.

Pripevnite jeden pas tkaniny z uhlikovych vlakien (Siroky cca 8 cm) cirku-
larne na liatu platnicku.

Druht polovicu trikotového navliekového dielu z Nylglas zahnite cez sad-
rovy model a zviazte s trikotom z perlonu.

10) Mediolateralne poloZte cez sadrovy model jednu vrstvu tkaniny z uhliko-

vych vlakien, aZ cca 2 cm distalne k okraju nasady.

11) Pripevnite jeden pés tkaniny z uhlikovych vlakien (Siroky cca 8 em) cirku-

larne distalne k linii MPT.

12) Vystrihnite jednu vrstvu pleteného navlekového dielu z uhlikovych sklene-

nych vlakien (0,3-nasobok dizky sadrového modelu). V oblasti uzaveru
Shuttle Lock natiahnite na sadrovy model pleteny navlekovy diel z uhliko-
vych sklenenych vlakien.

13) Vystrihnite jeden kus trikotového navlekového dielu z Nylglas (2-nasobok

dizky sadrového modelu). Trikotovy navlekovy diel z Nylglas natiahnite na
sadrovy model do polovice.
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14) Zviazte trikotovy navlekovy diel z Nylglas v drézke liatej platni¢ky. Zahnite
precnievajuci trikotovy navlekovy diel z Nylglas cez sadrovy model.

15) Vystrihnite jeden kus tkaninového navlekového dielu zo sklenenych vla-
kien (1,5-nasobok dizky sadrového modelu). Natiahnite tkaninovy navle-
kovy diel zo sklenenych vlakien na distalnu polovicu sadrového modelu.

16) Druhu polovicu tkaninového navlekového dielu zo sklenenych vlakien za-
hnite cez sadrovy model.

17) Distalnu oblast nasady okolo liatej platnicky a uzéveru Shuttle Lock vy-
stuZte tkaninou z sklenenych vlakien.

18) Na sadrovy model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z
Nylglas.

19) Na sadrovy model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

20) Pomocou Orthocryl vykonajte proces laminéacie.

21) Vykonaijte finalnu montaz (vid stranu 134)

5.3 Finalna montaz

> Predpoklad: ndsada protézy je hotova.

> Potrebné materialy: momentovy k¢ 710D4, momentovy klU¢ (nastavi-
telny na 0,5 Nm), kolik so zavitom 506G21=M4x10

1) Podbruste negativ zaistovacej jednotky a odstrante negativ (vid obr. 12).

2) Zaskrutkujte zaistovaciu jednotku do uzaveru Shuttle Lock (ufahovaci
moment: 10 Nm).

3) Zaskrutkujte kolik so zavitom na vnuatornej strane nasady protézy do uza-
veru Shuttle Lock (ufahovaci moment: 0,5 Nm). Zaistovacia jednotka sa
tym zaisti (vid obr. 13).

6 Pouzitie

Kolik sa nezavadza uplne do uzaveru

Nebezpecenstvo poranenia v désledku straty spojenia s protézou

» Kolik zavedte do uzéveru podla pokynov k montazZi.

» Pred kazdym pouZitim protézy prekontrolujte, ¢i je kolik zaisteny v uza-
vere.

Navlek a uzaver Shuttle Lock sa navzajom spdjaju prostrednictvom kolika.
Kolik sa zaisti v uzavere Shuttle Lock a pevne drzi navlek.
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Natiahnutie navieku

1) Kolik a navlek prekontrolujte na poskodenia.

2) UPOZORNENIE! Kolik vyrovnajte v pozdiznej osi kypta, aby ste
predisli poskodeniu.
Navlek zvirite a nasadte ho na koniec kypfa.

3) Navlek rozvinte na kypef tak, aby sa nevytvorili Ziadne zahyby, aby nedos-
lo k Ziadnym posunom tkaniv alebo k vytvoreniu vzduchovych bublin.

4) Prekontrolujte usadenie a vyrovnanie navleku.

Vstup do nasady protézy

1) Do nésady protézy vstupujte s naviekom, kym kolik nevkizne do otvoru
uzaveru Shuttle Lock.

2) Kolik zasurite uplne do uzaveru Shuttle Lock.

3) Pred pouzitim protézy prekontrolujte, ¢i je kolik zaisteny v uzavere Shuttle
Lock.

Vystapenie z nasady protézy
» Tlacidlo zaistovacej jednotky podrzte stlacené a kypet s navlekom vytiah-
nite z nasady protézy.

7 Udrzba

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

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

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

8.1 Rucenie

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

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok splia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.
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9 Technické udaje

Oznacenie 6A30=20

Hmotnost [g] 125

Celkova vyska [mm] 42

Material Plast

1 OnucaHue Ha NnpoayKra Benrapcku esuk

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2017-07-06

» [lpeaun ynotpe6ata Ha NpoaykTa NpoyveTeTe BHUMATENHO TO3U AOKyMe-
HT.

» CnasBalite ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa usberHete HapaHsiBaHUS
1 NOBPEAM Ha NPOAYKTA.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u GesonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuusa U GyHKUUus

3akniouBalara cuctema "shuttle lock" 6A30=20 cnyxu 3a ¢ukcupaHe Ha
noaxoAsL, nanHep B runsata Ha npoTesara. 3akntoysaliara cuctema "shuttle
lock" ce namnHupa B gucTanHata YacT Ha runsara Ha nporesara.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3n KOMMOHEHT Ha nporesata € CbBMEeCTUM C MOJynHata CUCTeMa Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTH Ha APYrv MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbpP3BaLL eNeMeHTU, He e TeCTBaHa.

2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe
MpoayKTsbT ce n3nonsBa e4MHCTBEHO 3a NPoTe3npaHe Ha AOSHU KpanHULW.

2.2 OGnacTt Ha npuaoXeHue

rlpOIJ,yKTbT Ce Bnara B rmn3arta Ha nporesarta U He e CTPYKTypHa 4acT. Makc-
MMasIHOTO TeJIECHO Tersio ce onpeaens oT laMmHarta Ha rmnsarta U n3nons3saH-
nTe KOMMOHEHTU Ha npoTe3ara.

136



Mpu ynotpeba c 5R2
PaspelieH o makc. 125 Kkr TenecHo terno.

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

Jonyctumu ycnosus Ha okosiHaTa cpeaa

TemnepatypeH Anana3oH Ha usnonasaHe: ot -10 °C go +60 °C

Kputepuu 3a cbxpaHeHue u TpaHcnoptupane: ot -10 °C go +60 °C, oTHocuTenHa Bna-
XKHOCT Ha Bb3/lyxa: HAMa OrpaHun4eHns

Bnara: cnagka Boga, coneHa Bopa — Cnep, KoHTakT 1 ynotpeba Tpsibsa fa ce W3BbpLIK
no4ncTBaHe 1 noacyluaBaHe.

ﬂ,OI’IyCTMMa ,D,'bﬂ60‘-WIHa Ha noTansHe: 1 m

Heponyctumu ycnoeusi Ha okonHarta cpepa
CayHa, eKCTpeMHU BOJHU CNOPTOBE
MexaHnuu BuGpauun unn ynapu

|-|OT, YpVHa, KUCenmHn nam ocHosun

I'Ipax, NACHK, CUWIHO XUTPOCKOMNYHN YacTuun (Hanp. T3J1K)

2.4 Cpok Ha ynotpeb6a

CpokbT Ha ynotpeba Ha npogykta e oT 3 Ao 5 roavHu, B 3aBUCUMOCT OT CT-
eneHTa Ha akKTUMBHOCT Ha nauuneHTa.

3 BeszonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTenHUTe CUMBONN

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710MoANYy-
K1 M HapaHaBaHus.

3.2 O6wu ykazaHus 3a 6e3onacHocT

MpeToBapBaHe Ha NpoAayKTa

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe Nopaau cyynsaHe Ha HOCeLLY YacTu

» V3nonseaiiTe NpoAykTa B CbOTBETCTBME C MocoyeHarta o6iacT Ha npwus-
oxeHue (BUX cTpaHuua 136).

/A BHUMAHME

Heponyctuma komGuHauus Ha KOMMOHEHTU Ha NpoTesara

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cuynsaHe unn gedpopmaLs Ha NpoayKTa

» KombuHupaiiTe npodykta caMo C KOMMOHEHTW Ha mpoTesara, KOUTo ca
on0bpeHn 3a Tasu Len.
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» T[lpoBepeTe B MHCTPyKLUMSTa 3a ynotTpeba Ha KOMMOHEHTWTe Ha NpoTes-
ata ganu e morar fga 6baaT KOMOUHMPaHW eaviH C Apyr.

WsnonseaHe Npu HeaONyCTMMMK YCIOBUS Ha OKOJNIHaTa cpeaa

OnacHocT OT HapaHsiBaHe Nopaau NoBpeay Ha NpoayKTa

» He usnaraite npoaykta Ha HeJONyCTUMU YCNOBKS Ha OKONHaTa cpeaa.

» Ako NpopayKTbT € 6UN U3NOXEH Ha HEefOoMNyCTUMM YCIOBUSI HA OKOJSHaTa
cpepa, nposepeTe ro 3a NoBpeay.

» He nsnonseainte npopykta npu O4eBUAHW NMOBPEAW UK B Chyyanl Ha
CbMHeHue.

» [pu Hyxna B3emeTe MOAXOASALLM MepPKU (Hanp. MNo4YncTBaHe, PEMOHT,
3aMsiHa, MpoBepKa OT MPOU3BOAUTENS UAW OT CreLunanusupaH cepemns n
T.H.).

/A BHUMAHME

HapsuwaeaHe cpoka Ha ynorpe6a u npefocTaBsiHe 3a U3NON3BaHe
OT ApYr NaLMeHT

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

» Cnepete pa He 6bAe HaaBuLIeH 0f06peHUsT Cpok Ha ynoTtpeba.

» lsnonsBaiiTe NpofykTa camo 3a e41H NauneHT.

/A BHUMAHME

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopaAv NpoMsiHa Unu 3ary6a Ha GyHKLUK

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» T[lposepete dpyHKUMATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noepeaeHUs Npoa-
YKT.

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

» [pu HyxZa B3eMeTe MOAXOAALLM MePKM (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NMPOB-
epKa OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).
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MpusHauu 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
ﬂpomeHM Ha q)yHKLI,VII/ITe Morat ga ce YCTaHOBAT BC/ieACTBME Hanpumep Ha
I'IpOMFIHa Ha noxogkarta, I'IpOMFIHa Ha I'IO3VILI,VIOHVIpaHETO Ha KOMMNOHEHTUTE Ha
npore3aTta eAnH CNpaMo OpYyr, KakTto U Ha nofea Ha LymoBe.

4 OKoMNNeKToBKa

Shuttle Lock 6A30=20

Ko. - |H PedepeHteH HOM-

BO ep

1 VHcTpykums 3a ynotpeba -

1 Kopnyc "shuttle lock" 5X120

1 ®dukcupallo 38eHO 6A52=K

1 LLndt 6Y13=1

1 LLndT c pesba 506G21=M4x10
1 Komnnekr wabnoHu 5X108

Cobcrom ce oT: 1 anckos wabnox, 1 wabnoH Ha
dukcupallo 38eHo, 1 60nT cbe ckpuTa rnasa, 4
nmpoHa

1 Komnnekr wabnoHn 6A94

CucTom ce ot: 1 60NT ¢ uunuHApUYHa rnaea, 1
BTYNIKOB WabnoH, 2 O-npbcTeHa

Pe3epBHM YacT/npuHaANeXHOCTU (He ca BK/IIOYEHU B OKOMMJIEKTOBKATA)

Ko. - |H PedepeHTeH HoOm-
BO ep
- LLndT, kbC 6Y13=2
- LLnoT, abnsr 6A13=L1

5 MoaroToBka 3a ynotpeba

/A BHUMAHME

HenpaBunHa L,eHTpOBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopaAyn NOBPEAM Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTesara
» Cna3sBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.
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5.1 MoaroTtoBka 3a uspaboTBaHe Ha runsa

> Heob6xogumu mMaTtepuanu: AWCKOB LWAaGMoH, WabnoH Ha ¢uKcupaLLo
3BeHo, kopnyc "shuttle lock", cunukorHoso macno, Plastaband 636K8*

1) YKA3AHME! NMoppaBHeTe 3aknouBawarta cuctema "shuttle lock" B
HaAJTb)XHaTa OC Ha YyKaHa, 3a Aa usberHete HeHYXHU HaTOBapB-
aHuA v u3HocBaHe (BuX oéwur. 4).

Pasnonoxete anckoBus WabnoH B HaAjbXHATa OC Ha 4ykaHa BbpXy
AucTanHata NoBbPXHOCT Ha rMNCoBuS Mogen u ¢ukcupaiTe ¢ 4 nupoHa
(Bux ¢ur. 5).

2) CwmaxeTte pesbarta Ha WwabnoHa Ha GUKCUPALLOTO 3BEHO W 3aBUHTETE La-
6noHa B Kopnyca Ha 3akntoysaliara cuctema "shuttle lock".

3) 3anbnHeTe npouena B ropHata 4acT Ha LwabnoHa Ha ¢UKCHMPaLLOTO 3B-
eHo c Plastaband.

5.2 Uspa6oTBaHe Ha runsara Ha nporesara

U3non3seaHe 6e3 nammHaunoHHa wanba

> Heo6xoaumu maTtepuanu: BTyAKOB WAabnoH, 60NT C UMAMHAPUYHA rna-
Ba OT KOMNnekT wabnoHn 6A94

1) TMocrasete BTynkoBUA WabnoH B kopnyca "shuttle lock".

2) @ukcupanTte kopnyca "shuttle lock" n BTynkosusa wabnoH 4pes BUHTA C
LUIMHAPUYHA raBa 3a ANCKOBUS WaboH.

3) W3paboteTe run3arta Ha npotesara, KakTo € On1McaHo B UHCTPyKuusSTa 3a
ynotpeba Ha HacTaBkaTta 3a rufisa Uam Ha agantopa 3a fnaMmuHaums.

4) V3BbplueTe OKOHYATENHUS MOHTaX (BUX cTpaHuua 142).

UHOOPMALMA

OnwucaHoTo B Tasu rnaea apMmpaHe e pa3peleHo 3a MakCUManHoTo Tene-
CHO Terno Ha I'IOTpe6VITeJ19I Ha npoaykra. OTFOBOPHOCTI'B. 3a KakBUTO U fa e
n3MeHeHNa No apMupaHeTo ce noema oT opToneaAnyHNAa TEXHUK.

WU3non3sBaHe ¢ namMHauMoOHHa Wwanba

> Heob6xoaumu matepuanu: namumHaumoHHa wanba 5R2, Plastaband
636K8*, camoHapsi3BaLLm BMHTOBe C elwoBuaHa rnasa 501S74=3.5x9.5,
60NT cbC cKpuTa rnaea OT KOMMAEKT wabnoHn 5X108, cunmkoHoBo ma-
cno, yopan ot PVA-donno 99B81, yopan oT HaNNOHOBO-CTbKIEHW BraK-
Ha 623T9, nnartHo ot ¢pubpocTtbkio 616G4, kap6oHos nnat 616G12, nne-
TeH kapboHoB Yopan oT ¢pubpoctbkio 616G14*, yopan ot $pubpocTbkIO
616G3, namuHupata cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) HanbnHete 4-Te BUHTOBM OTBOPA OT AOMHATA CTPaHa Ha lamMMHaLMoHHaTa
wanba c Plastaband (sux ¢ur. 6).
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2) Pasnonoxete namuHauuoHHata wawnba Bbpxy kopnyca "shuttle lock”
Taka, 4e MapKMPOBBLYHUST OTBOP [a € NoAPaBHEH CNPSMO GUKCUPALLOTO
3BEHO (BUX dur. 7).

3) ®ukcuparTe namuHaumoHHata wanba kbm Kopnyca "shuttle lock" 4pes 6
caMoHaps3Bally BUHTA C NleloBuHa rnasa (Bux ¢ur. 8).

4) ®ukcupaiite kopnyca "shuttle lock" u namuHaumoHHata warba 3a guck-
oBYs WabnoH Ypes 6osTa CbC CKpUTa rnaBsa.

5) CwmaxeTe ornopHata NMoBbPXHOCT Ha M30/aTopa 3a JSlaMMHauus U nocTas-
eTe nsonaropa (Bux oéur. 9, Bux ¢ur. 10).

6) Haxnysete pasmekHart 4opan oT PVA-donmo Bbpxy runcosusi Mmogen (Bux
dur. 11).

7) OrtpexeTte efHO napye 4opan OT HaWNOHOBO-CTbK/IEHU BnakHa (2 nMbTu
Ab/KMHATa Ha runcoeus moden). HaxnyseTe Yopana oT HaIOHOBO-CTbK-
NeHn BRakHa A0 MosoBK1HATa BbPXy M’MMNCOBUS MOZEN.

8) Cnoxerte eaHa nsuua kap6oHos nnat (Npubn. 8 €M WwWrpuHa) okono nam-
MHaLMOHHaTa LWaknba.

9) 3anpeTHeTe BTOpaTa MoOJOBKMHA Ha Yopana OT HaWOHOBO-CTbK/IEHU BRak-
Ha BbPXy rMMNCOBUSI MOZEN U S IPUBBLPXKETE C NEPSIOHOB Nart.

10) MocTaBeTe eguH NnacT KapboHOB NnaT MeauonaTepanHo BbPXy rmMncosus
Mogen, 0 0KoMo 2 CM AUCTaiHO Ha pbba Ha runsara.

11) Yeuiite egHa mBuua kapboHos nnat (npubn. 8 CM WMpUHA) AUCTANHO Ha
MPT-nuHusTa.

12) OtpexeTe eanH nnact nneteH kap6oHos 4opan oT ¢ubpoctbkio (0,3
NbTW Ab/KMHATA Ha runcosus moden). Maternete nneteHus kap6GoHOB
Yyopan oT ¢pnubpocTbkiIo Bbpxy Mofena B obnactra Ha "shuttle lock".

13) OtpexeTe efHO napye 4oparn OT HaWIOHOBO-CTbK/IEHU BflakHa (2 MbTu
AbMXWHATa Ha runcosus mogen). Haxnysete Yopana oT HaNNOHOBO-CTbK-
NleHn BRakHa A0 MosoBK1HATa BbPXy M’MNCOBUSI MOZEN.

14) MpuBbpxKeETe Yopana OT Hal/IOHOBO-CTbK/IEHN BNakHa B Xxneba Ha naMuH-
aumoHHata wanba. 3anpeTHeTe U3NULLHUS Yopan OT HaWOHOBO-CTbKIe-
HW BNakHa BbPXy FMMCOBWSi MOAE.

15) OtpexeTe egHo napye 4opan oT ¢pubpocTbkio (1,5 MbTM Ab/mkMHATA Ha
runcosus mopen). MUsternete 4opana ot ¢puOPOCTLKNO Haj AuCTanHata
MOJIOBUHA Ha FMMCOBUS MOAEI.

16) 3anpeTHeTe BTOpaTa MOJMIOBMHA Ha Yopana oT GUBPOCTLKIIO BbPXy r1mnc-
0BVSt MOAEN.

17) Mopcunete ¢ kap6OHOB NnaT AUcTasHaTa YacT Ha runsara OKosao NaMuHa-
uMoHHaTa wanba n 3aknoysaliata cucrtema "shuttle lock".

18) Haxnysete 2 nnacta 4opan OT HaWJIOHOBO-CTbK/IEHU BIakHa BbPXy rMmnc-
OBYSt MOAeN.
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19) Haxnysete pasmekHat Hopan ot PVA-donvo Bbpxy runcosus Mogen.
20) Usebpliete nammHupaHeto ¢ Orthocryl.
21) VsBbplLueTe oKOHYaATENHUS MOHTaX (BUX cTpaHuua 142).

5.3 OKoH4YaTeNneH MOHTaX

> Ycnosue: vMn3ata Ha npoTesara e 3aBbplueHa.

> Heob6xoaumn matepuanu: grHamomeTpuyeH knod 710D4, guHamome-
TpuYeH kY (KoMTo ce HactpovBa Ha 0,5 HM), wmdT c pesba
506G21=M4x10

1) 3arnagete wabnoHa Ha ¢UKCMPALLOTO 3BEHO W O OTCTpaHeTe (BUX
dur. 12).

2) 3asuiiTe $puKCUpaLLOTO 3BEHO B 3ak/toyBaliara cuctema "shuttle lock”
(MOMeHT Ha 3atsraHe: 10 HM).

3) 3asuiite wudTa c pesba OT BbTPelIHATA CTPaHa Ha runsara Ha nporves-
ata B 3aknoysawara cuctema "shuttle lock" (MomeHT Ha 3aTaraHe:
0,5 Hm). Taka ce noacurypsisa GUKCUpPaLLOTO 3BeHO (BUX ¢ur. 13).

6 Ynotpeba

LLindThT He ce BKapBa HaMb/IHO B 3aKJ/llOYBaLL,aTa CUCTEMA.

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3aryba Ha Bpb3kara ¢ npotesara

| 2 BKapaVlTe LLI,VId)Ta B 3aK/ito4Ballata cucreMa CbriacHoO MHCTPYKUnnTe 3a
nencreve.

» [lpeaun BCcsko M3non3eaHe Ha npoTesarta NposepsiBanTe Janu WUTLT e
¢MKCMpaH B 3aK/to4yBallarta cucrema.

JNalHepsT 1 3aknioyBallata cuctema "shuttle lock" ce cebpsBat eaunH c apyr

c nomowra Ha wuota. LLndTeT ce Pukcupa B 3aknoyBaliaTa cucrema

"shuttle lock" n gbpxu 3ppaBo naiiHepa.

OGyBaHe Ha nanHepa

1) TposepeTe wundTa u NanHepa 3a NOBPEAU.

2) YKA3AHME! MNMoapaBHeTe wudTa B HapbXHaTa OC Ha YyKaHa, 3a
Aa nsberHete noepeau.
PasBuiite naHepa 1 ro cnoxete Ha Kpas Ha YykaHa.

3) OG6yiTe naviHepa Ha YykaHa 6e3 rbHKW, U3MecTBaHe Ha MEKN TbKaHu unu
obpa3syBaHe Ha Bb3AyLIHU AX0G6O0Be.

4) TNpoBepeTe NONOXEHNETO U NOAPABHABAHETO Ha lalHepa.
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CTbnBaHe B runsarta Ha nporesara

1) Crbnete ¢ naiHepa B runsarta Ha nportesarta, A0KaTo WWTLT ce Nib3He
B OTBOpA Ha 3ak/toyBalyata cuctema "shuttle lock".

2) Bkapante wudTa fokpan B 3aknoysaliata cuctema "shuttle lock”.

3) [lpeau nanonssaHe Ha npoTesarta NpoBepeTe Aanun WUGTLT e duKcupaH
B 3aknioyBallata cucrema "shuttle lock".

W3BaxpaHe oT runsata Ha npoTe3ara
P> 3aapbXTe HATUCHATO KOMYeTo 3a 3afelicTBaHe Ha GpUKCMPALLOTO 3BEHO U
nsternete YykaHa c naiiHepa oT runisata Ha nporesara.

7 Nopapbxka

» Cnep nbpeute 30 AHM U3NON3BaHE MOAJIOXETE KOMMOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTa Ha BU3yasiHa NpoBepKa 1 NpoBepka Ha GyHKLuUTe.

» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoOBepeTe usnara nportesa 3a
M3HOCBaHe.

» /sBbpLuBaiTe exeroaHv NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

8 MpaBHU yKa3aHus
Bcunukun npaBHU yCNnoBuUA Ca NoAYMHEHU Ha 3aKOHOAATeJ/ICTBOTO Ha CTpaHata
Ha yr|0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyua.

8.1 OTroBopHOCT

|-|p0VI3BO,D,l/ITeJ'IF|T HOCK OTFOBOPHOCT, aKo NPOAYKTbLT C€ N3MnoJji3Ba crnopen on-
ncaHudata un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ﬂ,OKyMeHT. rlpOVI3BOFI,VIT9J'IFIT He HOCWU OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, npnu4nHeHn ot Hecna3BaHeETo Ha TO3U ,EI,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NMPUYMHEHN OT HenpaBwiHa ynotpeba unm HepaspeLlleHo U3MeHeHve
Ha npo,u,yKTa.

8.2 CE cvoTBeTCTBME

MpopykTeT wM3NMbNHSIBA U3WUCKBaHMSTa Ha eBnopeiickata [upektusa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckute nsaenus. MNMpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cbrnacHo npasunara 3a knacuduumpane ot lNMpunoxenue IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaayu ToBa geknapaumsTa 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoautensi cbrnacHo Mpunoxenune VIl va Oup-
eKTuBara.

9 TexHUYECKMU JaHHU

PedepeHteH Homep 6A30=20
Terno [r] 125
O6wa BucounHa [mm] 42
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PedepeHTeH HOMep 6A30=20
Marepuan nnactmaca

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2017-07-06

» Bu dokimani trind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini dnlemek icin givenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokiimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Shuttle Lock 6A30=20, uygun bir film koruma seridinin protez soketine sabit-
lenmesini saglar. Shuttle Lock, protez soketinin distal bolgesine lamine edi-
lir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

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

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Uriin protez soketine yerlestiriliyor ve yapisal bir parca degildir. Maksimum
vicut agirligi protez soketinin laminatindan ve kullanilan protez bilesenleri ile
belirlenir.

5R2 ile kullanim durumunda
Maks. 125 kg viicut agirligina kadar kullaniimasina izin verilir.

2.3 Cevre sartlar
Uygun cevre sartlan
Kullanim sicakhgi araligi: -10°°C ile +60°°C arasinda

Depolama ve nakliye kriterleri: -10°C ile +60°C arasinda, rélatif hava nemliligi: Sinirla-
ma yok
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Uygun cgevre sartlan

Nem: Tatl su, tuzlu su — Temas ve kullanimdan sonra bir temizleme ve kuruluma islemi
gergeklestirilmelidir.

izin verilen dalma derinligi: 1 m

Uygun olmayan cevre sartlari

Sauna, ekstrem su sporu

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, asitler veya sabunlu su

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Uriintin kullanim siiresi hastanin derecesine bagl olarak 3 ile 5 yil arasinda
degisir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin asin zorlanmasi

Taslyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Urind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 144).

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

ngun olmayan cevre kosullarinda kullanim
Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Urln{ uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.
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» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

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

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

/\ DIKKAT

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griinti fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

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

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

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

4 Teslimat kapsami

Shuttle Lock 6A30=20

Miktar [T [ Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Shuttle Lock goévdesi 5X120
1 Destek birimi 6A52=K
1 Pim 6Y13=1
1 Ayar vidasi 506G21=M4x10
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Shuttle Lock 6A30=20

Miktar [T 1 Uriin kodu

1 Dummy seti 5X108

Sunlardan olusur: 1 tabla dummy, 1 destek biri-
mi dummy, 1 gémme vida, 4 givi

1 Dummy seti 6A94

Sunlardan olusur: 1 silindir vida, 1 kovan
dummy, 2 O halka

Yedek parcalar/ak lar (tesli kap da mevcut degil)
Miktar | Tanimlama Uriin kodu
- Pim, kisa 6Y13=2

- Pim, uzun 6A13=L1

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Soket yapiminin hazirlanmasi

>

1)

2)

3)

Gerekli materyaller: Tabla dummy, destek birimi dummy, Shuttle Lock
govdesi, silikon yagi, plasta bant 636K8*

DUYURU! Shuttle Lock, gereksiz yiiklenmeleri ve asinmayi 6nle-
mek icin giidiigiin uzunlamasina eksenine hizalanmalidir (bkz.
Sek. 4).

Tabla dummy, algi modelin distal ylzeyinde gidigin uzunlamasina
eksenine yerlestirilmeli ve 4 civiyle sabitlenmelidir (bkz. Sek. 5).

Destek birimi dummy'sinin diglisi yaglanmali ve dummy, Shuttle Lock
govdesine vidalanmalidir.

Destek birimi dummy'sinin kafasindaki yarik, plasta bant ile doldurulmali-
dir.

5.2 Protez soketinin yapimi

Laminasyon halkasi oimadan kullanim

Gerekli materyaller: Kovan dummy, dummy set 6A94 icerisinden silin-
dir civata

Kovan dummy, Shuttle Lock gévdesine yerlestirilimelidir.

Shuttle Lock gévdesi ve kovan dummy, silindir civatayla tabla dummy'e
sabitlenmelidir.
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3)

4)

Protez soketi, soket baglanti blogunun ya da laminasyon ¢apasinin kulla-
nim kilavuzunda agiklandigi gibi olusturulmalidir.
Son montaj yapilmalidir (bkz. Sayfa 149).

Bu

maksimum vicut agirhgr igin onayhdir. Demir donatida yapilan her tirld
degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igindedir.

dokiiman icinde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis olan

Laminasyon halkasi ile kullanim

>

10)

11)
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Gerekli materyaller: Laminasyon halkasi 5R2, plasta bant 636K8*, mer-
cimek basl sac vidalar 501S74=3.5x9.5, Dummyset 5X108 gdmme vida-
s1, silikon yagi, PVA folyo hortumu 99B81, Nylglas stakinet 623T9, cam
elyaf mati 616G4, karbon elyaf dokuma 616G12, karbon cam elyaf 6rgi-
1t hortum 616G14*, cam elyaf dokuma hortum 616G3, Orthocryl lami-
nasyon reginesi 80:20 PRO 617H119

Laminasyon halkasinin alt tarafindaki 4 adet civata deligi plasta bant ile
doldurulmalidir (bkz. Sek. 6).

Laminasyon halkasi Shuttle Lock gévdesinin Uzerine, isaret deligi destek
birimine hizalanacak sekilde yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 7).

Laminasyon halkasi 6 adet mercimek bash sac vidasiyla Shuttle Lock
govdesinin Uzerine sabitlenmelidir (bkz. Sek. 8).

Shuttle Lock gévdesi ve laminasyon halkasi, gémme civatayla tabla
dummy'e sabitlenmelidir.

Laminasyon korumasinin temas yiizeyi yaglanmali ve laminasyon koruma-
si yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 9, bkz. Sek. 10).

Yumusatiimig PVA folyo hortum, al¢i modelinin izerine gegirilmelidir
(bkz. Sek. 11).

Bir parca Nylglas stakinet kesilmelidir (algi modelinin 2 kati uzunlugun-
da). Nylglas stakinet yarisina kadar algi modelin tzerine ¢ekilmelidir.

Bir serit karbon elyaf dokuma (yakl. 8 ecm genisliginde) laminasyon hal-
kasina dairesel sekilde takilmaldir.

Nylglas stakinetin ikinci yarisi algi modelin tzerine katlanmali ve perlon
stakinet ile baglanmalidir.

Soket kenarinin yakl. 2 cm distal ol¢cisiine kadar bir kat karbon elyaf
dokuma model Uzerine mediyolateral yonde yerlestirilmelidir.

Bir serit karbon elyaf dokuma (yakl. 8 cm genisliginde) MPT cizgisine
dairesel sekilde takilmalidir.



12) Bir kat karbon cam elyaf 6rgili hortumu kesilmelidir (algi modelinin 0,3
kat uzunlugu). Karbon cam elyaf érgiili hortum, Shuttle Lock bolgesinde
alci modelinin tzerine cekilmelidir.

13) Bir parca Nylglas stakinet kesilmelidir (algi modelinin 2 kati uzunlugun-
da). Nylglas stakinet yarisina kadar al¢i modelin tizerine ¢ekilmelidir.

14) Nylglas stakinet, laminasyon halkasinin kanalina baglanmalidir. Artan
Nylglas stakinet, algi modelin tzerine katlanmalidir.

15) Bir parga cam elyaf dokuma hortum kesilmelidir (algi modelin 1,5 kati
uzunlugunda). Cam elyaf dokuma hortumu, al¢i modelinin distal yarisi
Uzerine c¢ekilmelidir.

16) Cam elyaf dokuma hortumunun ikinci yarisi, algi modelinin Uzerine kat-
lanmalidir.

17) Laminasyon halkasi ve Shuttle Lock etrafindaki distal soket bdlgesi kar-
bon elyaf dokumayla gi¢lendirilmelidir.

18) 2 kat Nylglas stakinet, algi modelin tzerine ¢ekilmelidir.

19) Yumusatiimis PVA folyo hortum, algi modelinin tUzerine gegirilmelidir.

20) Laminasyon islemi C Orthocryl ile yapilmalidir.

21) Son montaj yapiimalidir (bkz. Sayfa 149)

5.3 Son montaj

> Kosul: Protez soketi tamamlandi.

> Gerekli materyaller: Tork anahtari 710D4, tork anahtari (0,5 Nm olarak
ayarlanabilir), ayar vidasi 506G21=M4x10

1) Destek birimi dummy'si serbest kalana kadar zimparalanmali ve dummy
cikariimalidir (bkz. Sek. 12).

2) Destek birimi, Shuttle Lock icerisine vidalanmalidir (stkma momenti:
10 Nm).

3) Ayar vidasi, protez soketinin i¢ tarafinda Shuttle Lock icerisine vidalan-
malidir (stkkma momenti: 0,5 Nm). Bu sayede destek birimi emniyete alin-
ir (bkz. Sek. 13).

6 Kullanim

Pim Lock'a tam olarak takilmiyor

Proteze olan baglantinin kaybi durumunda yaralanma tehlikesi

» Pim, talimatlara uygun olarak Lock'a yerlestirilmelidir.

» Protezin her kullanimi éncesi pimin Lock'ta kilitli olup olmadigi kontrol
edilmelidir.
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Liner ve Shuttle Lock pim izerinden birbirlerine baglanir. Pim, Shuttle
Lock'a oturur ve liner'i tutar.

Liner'in giyilmesi

1) Pim ve film koruma seridi hasar bakimindan kontrol edilmelidir.

2) DUYURU! Hasarlan onlemek icin pim, giidiigiin uzunlamasina
eksenine hizalanmalidir.
Film koruma seridi agilmali ve giidik ucuna sabitlemelidir.

3) Film koruma seridi kat izi olmadan, yumusak cilt biizllmeleri ve hava bos-
lugu olmadan gidigin Gzerine gegirilmelidir.

4) Film koruma seridinin dogru sekilde yerlesmis olmasini ve kurulumunu
kontrol ediniz.

Protez soketini takmak

1) Pim, Shuttle Lock acikhigina oturana kadar soketi film koruma seridinin
lzerine gegirin.

2) Pim Shuttle Lock'a diizgln sekilde takilmalidir.

3) Protez kullanim 6ncesi, pimin Shuttle Lock'ta kilitli olup olmadigi bakim-
indan kontrol edilmelidir.

Protez soketini ¢cikartmak
» Destek biriminin serbest birakma tusu basili tutulmali ve giduk liner ile
protez soketinden gekilmelidir.

7 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 gunliik kullanimdan sonra gézle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroli yapilmalidir.

» Tim protez normal konslltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulliine uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.
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8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére trin sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yénetmelik ek VlII'e gére bildirilir.

9 Teknik veriler

Uriin kodu 6A30=20

Agirlik [g] 125

Toplam yiikseklik [mm] 42

Malzeme Plastik

1 Neprypadin mpoidvtog EAnvikd

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-07-06

» MeAetoTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tpv améd Tn XPARon Tou
TIPOIOVTOG.

» [Npooé€te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anoplyeTe TPAVHATIOHOVG
kat CnpLEG OTo TIPOIoV.

» Evnuepwvete 10 ¥pnotn ywa v opbrp kalr acdalq xpnon Tou
TIPOIOVTOG,.

»  ®Dula&te to Iapdv €yypagdo.

1.1 Kataokevi kat Asttovpyia

H aoddlela maiwvdpopikig kivnong 6A30=20 xpnolpelel OTn OTEPEWAN Ka-
TAMNANG €0WTEPLKAG BRKNG oTo OTéAexoCq NG TpoBeong. H aopdieia ma-
AWOPOUIKAG KivnNong EVOWHATWOVETAL OTN SLACTPWHATWON OTNV ATIW TIEPLOXN
TOU TIPOBETIKOU OTEAEXOUG,

1.2 AvvatoTtnTeG CLVSLACHOU

Autd 10 TIPoBETIKO eEdpTnHa eival oupPatd pe To DOHOOTOIXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAwV KATAOKELAOTWY, OL
oroiot dlabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTolxeia, Oev €xel
eleyxOei.
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2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xpon
To mpoidv TpoopiCeTal AmokAEIOTIKA yid XPAON OTNV AvIIKATAoTAON TWV
KATW AKpwV pE TIPOOETIKA PEAN.

2.2 Nedio epappoyng

To TPoidV EVOWHATWVETAL OTO OTEAEXOG TNG TPdBeonG Kkat dev amoteAei do-
HikO e€dptnua. To péyloto owpatikd Bapog kabopiCetal amod m SlaoTpw-
HATwon Tou TIPoBeTIkoU OTEAEXOUG Kal Ta TIPOoBeTIKA eEapTApata mouv xpnaot-
poTttolobvTat.

Ze mepintwon xpRong pe 5R2
To PEYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApPOG eival 125 KIAQ.

2.3 MeptBallovTIKEG CUVONRKEG

Emutpemtopeveg mepBalAovTikEG OLUVONKEG

EUpog Beppokpaciag xpAong: -10 °C éwg +60 °C

ZuvBnkeg amoBrkevong Kat petapopdg: -10°C £wg +60°C, oxeTikn vypacia: Xwpig
TIEPLOPLOHOUG

Yypaoia: yAukd vepo, arpupd vepd — Metd amd emadn kat xprion TPETEL va dlevep-
yeitat kabaplopog Kal OTEYVWHA.

Emutpemnopevo Babog katdduong: 1 m

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVONRKEG
2douva, akpaia Bakdooia ormop
Mnyavikég SovnoeLg 1 KPOUTELG
13pwtag, obpa, o&éa 1) akkaAikd diakvpata

2KOVN, AUHOG, €VTOVA LYPOOKOTIKA owpatidia (1.X. TAAKN)

2.4 Avapkela xpriong
H Sudpkela xpriong tou Tipoidvtog avépyetat, avahoya pe to Babud dpaotn-
pLétnTag tov acbevoig, oe 3 wg 5 £1n.

3 Aodalsia
3.1 Eme€ynon PoeLd0ToTIKWY CUMBOAWY
Mpoewdotoinon yla mbavolg kivdlvoug aTuyARATOG Kal

TPAVHATIONOU.
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3.2 N'evikég uTtodeikelg aodaleiag

YTmepBoAIK ] KATATIOVION TOL TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpatong eEaptnudtwv pépovoag dopig

» Xpnotpotoleite To TIPoidV cUHPwva pe To avadepopevo Tedio epappo-
yAG (BA. oghida 152).

A NPOZOXH

AkataAAnAog ouvVdVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV

KivBuvog tpavpatiopot Adyw Bpatong 1 mapapdpdwong Tou Tpoidviog

»  >uvdudlete To TPOidV povo pe TiPoBeTikA e§apTApaTa, Ta omoia éxouv
€YKPLOEL yla TO CUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong Twv TPoBeTikwy eEaptnudtwy
av ta e§aptpata propouyv ettiong va ouvduaocTtolv peta&y Toug.

A NPOZOXH

Xpnon og akatalnAeg tepitBallovTikEéG CUVONKEG

Kivduvog tpavpatiopol Adyw {npiwv oTo Tpoiov

»  Mnv ekBéteTe TO TIPOIOV O akatAMNAeg TiePIBANNOVTIKES TUVOTKEG,

» Av 10 Tpoidv ekTEONKE Ot aAKATAMNAEG TiePLBAMNOVTIKEG OUVONKEG,
eAEYETE TO yla TUXOV CNHLEG.

» Mnv xpnotpoToleite TEPAUTEPW TO TIPOIGV av Tapouotdlel epdaveiq
Cnuiég N €xete apdLBolieg.

» Edodoov anarteital, AaPete katdMnAa pétpa (m.x. kabaplopog, -
OKELN, avTIKatdoTtaon, €AeyxoG amod TOV KATAOKEUAOTH 1] TEXVLKN UTIN-
peaia K.ATL).

A NPOZOXH

YmépBaon tng dlapKeLlag Xpong Kat eEmavayxpnotpomnoinon os allov

aoBevn

Kivduvog tpauvpatiopold Adyw amwAelag Aeltoupylkdtntag Kat mpokAnon

CNHLdV 0TO TIPOidY

» ®dpovrifete ote va pn onuelwvetal vmépPaon tng Kaboplopévng
didpkelag xpAong.

» Xpnotpotoleite To TIPOIdV Hovo yla €vav acBevn.
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MpokAnon pnXavikwv {npuwv oto TtPoiov
Kivduvog tpavpatiopol Adyw Aeitoupylk®v petaBolwv 1 amwAelag Aet-
TOVPYLIKOTNTAG
» Na xelpiCeote 10 TIPOidV e TIPOCOXHA.
» EAéyxete éva mpoidv mou mapouotdlel Cnpiég wg Tpog TN Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.
» Mn XPnNOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPITITWON AELTOUPYLKWV
petaBoAwv i antwlelag tng Aettouvpykotntag (BA. «Evoeifelg Aettoupyt-
KWV HETAPOADV N amwWAELAG TNG AEITOVPYIKOTNTAG KATA TN XPRon» OF
QuTAV TNV €voTNTa).
» Edodoov amatteital, AaPete kKatdMnha pETpa (T.X. ETILOKEUR, QVTIKA-
TAaotaon, éAeyxog aro To TUApa eEUTINPETNONG TIEAQT®V TOU KATAOKEU-
aoTh K.

ATL).

Evdci&eig AstToupylkwv petaBoAwv i anwAsilag Tng Aettovpykotntag
Kata tn Xxpnon
Ot Aettoupyikég HeTaBOAEG pTOPOOV va Yivouv avTIANTITEG TL.X. amo petafo-
Aég otnv elkéva Badiong, arayég otn B€on Twv TPoBEeTIkWV eEapTnpdTwy,
kabwg kat epddvion BopuPwv.

4 Meplexéuevo ocvokevaoiag

Aodalela talvdpopikig kivnong Shuttle Lock 6A30=20

Mooétnta | Meprypadn Kwdikog
1 odnyieg xprong -
1 miepiPAnpa aopdaielag maAvdpopikig Kivnong 5X120
1 pnxaviopdg acdpdaiiong 6A52=K
1 Teipog 6Y13=1
1 PUBULOTIKOG TIEipOG 506G21=M4x10
1 OET OHOLWHATWV 5X108
ATmtoteAovpevo amo: 1 opoiwpa diokov, 1
opoiwpa pnxaviopot acpdhong, 1 dpeCatn
Bida, 4 kappia
1 OET OHOLWHATWV 6A94

Amtotedobpevo amé: 1 kuAwdpikn Bida, 1
opoiwpa TepPARHATOG, 2 OTEYAVOTIOINTIKOUG
Saktuhioug O-ring
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AvtaAAakTIKG/Ttp6oBeTOG £EO0TALIONOG (S tepAapuBavovTal oTn CUCKELaTia)

Moootnta | Mepiypadn Kwdikog
- Telpog, KOVTOG 6Y13=2
- TelpoG, HaKpOG 6A13=L1

5 E§aodaiion Aettovpylkotntag

EodaApévn gvbuypappion | cuvappoAoynon
Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwy ota eEaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

5.1 MposTtolpacia KaTaokevng oTeAEXoug

>

3)

AmtartoOpeva VAIKA: opoiwpa diokou, Opoiwpa pnxaviopol aoddhi-
ong, mepiPAnpa aopdlelag TAAWVOPOWIKAG Kivnong, YPAoo GOLAKOVNG,
Plastaband 636K8*

EIAOMOIHZH! Evbuypapupiote tnv acpaleia alvdpopHkAG Kivn-
ong He Tov eTpAKN a§ova tov koAofwpartog, ylia va anodplyete
TLG TIEPLTTEG KATATIOVAOELG Kal T $Oopa (BA. eik. 4).

TomoBetnote To opoiwpa diokou oTov eTILLAKN A&ova Tou KOAOPWHATOG
oTnv danw emdpdvela Touv YOPvou TIPOTUTIOU KAl OTEPEWOTE TO PE 4 Kap-
dua (BA. k. 5).

ATtdvete TO OTEPWHA TOU OHOLWHATOG HNXAVIopol acddAong kat Pi-
dwoTe To opoiwpa oto TePPAnua NG acpdielag TAAVOPOULKAG Kivn-
ong.

lepiote TNV eykot oTNV KEDAAR TOU OHOLOHUATOG HNXAVIOHOU acdAAL-
ong pe Plastaband.

5.2 Anpovpyia oteAéxoug tpéOeong

XpRon xwpig eyxutevépevo dioko

AmtartoOpeva LAIKA: opoiwpa TepPARpatog, kuAvdpikn Bida amd to
OET OHOLWHATWY BA94

TomoBetnote 10 opoiwpa mePIPARHaTOq oto mepiPAnpa tng acddieiag
TIAAWVO POHIKAG Kivnong.

21epewate 1o TePiPAnpa tng acdpdlelag MaAvdpopIKAG Kivnong kat To
opoiwpa TepIPARpATog pe TV KUAOPLKA Bida oto opoiwpa diokou.
Kataokevdote 1o otéAexoq tng Tpobeong, Omweg meplypddetal oTig
odnyieg xpnong tou ouvdeTIkOO £EAPTANATOG OTEAEXOUG N} TOU EYXUTEU-
Spevou aykiotpou.

EkteAéote TnVv teAKR ouvappoAdynon (BA. oeAida 157).
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NMAHPO®OPIEZ

O omAlopog mou meplypddetal oto Tapdv £yypado €xel eykptOel yia to
HEYLOTO OWHATIKG BAPOC TOL XPHOTN Tou TIPoidvTog. O TexVIkoG opOotedi-
KWV edwv gival ute0Buvog yla omoladrmoTe alhayr) oTov oTMOHO.

XpRon pe eyxutevopevo dioko

> AmartobOpeva VAKaG: eyxuteudpevog diokog 5R2, Plastaband 636K8*,
AapapwvoPideg pakn 501S74=3.5x9.5, dppelatn Pida amd 1o oeT opolw-
patwv 5X108, ypdco olAikévng, Onkn pepPpdavng PVA 99B81, mAektn
0rkn Nylglas 623T9, 0dpaopa varovnudtwyv 616G4, TMAéypa avbpakovn-
patwv 616G12, mAekty OAkn valovnudtwv avBpaka 616G14*, Onkn
TAéypatog valovnpdtwv 616G3, pntivn diaotpwpdtwong 80:20 PRO
617H119

1) Tepiote TG 4 omég Twv PWOWV OTNV KATW TIAEUPA TOU EYXUTELOHEVOU
diokou pe Plastaband (BA. €ik. 6).

2) TormoBetnoTe TOV €YXUTEUOHEVO Oioko TAvw OTo TEPIPANUA TNgG
aopdlelag MAAOPOUIKAG Kivnong €tol WoTe n omnf emoRpavong va
eival oTpappévn TPoG Tov Pnxaviopd acdpaiiong (BA. k. 7).

3) ZTEPEWOTE TOV £YXUTEVOHEVO Oioko pe 6 AapapwoPideg pakn oto TE-
piBAnpa g acpdielag aivdpopikig kivnong (BA. eik. 8).

4) Ztepewote 10 TMEPPANpA TNG aopdaAelag TAAVEPOHIKAG Kivong Kal Tov
gyxutevopevo dioko pe tn dpeCatn Bida oto opoiwpa diokou.

5) Awmdvete Tnv etuddvela emadng TOU TIPOOTATEUTIKOD SLACTPWHATWONG
KAl TOTIOBETAOTE TO TIPOOTATEUTIKO OlaoTpwpdtwong (BA. eik. 9, BA.
€. 10).

6) Mepdote mavw amd 1o yuvo mpotuto pia vor Onkn pepPpdvng ofl-
ko0 TtoAuBivudiov (PVA) (BA. eik. 11).

7) Kéyte éva tepdyo mhektig Onikng Nylglas (dvo ¢popég To pAKOG TOU
yobwou mpotomov). Mepdote v mAekthy Orkn Nylglas katd 1o Apiov
TAvw oto yovo pdTuTo.

8) [MMepdote pla Awpida mMAéypatog avbpakovnudtwv (He ¢apdog mepimou
8 cm) KUKAIKG OTOV EYXUTELOWEVO DiOKO.

9) AvadimAgote to delTepo AHIoL NG TAekTAG Onkng Nylglas mdvw oto
yOvo TipdTuTto Kat d€0Te TO pe TIAEKTO Upaopa TiEPASV.

10) TomoBetroTE pia 0TPWON TAEYHATOG AvOpaKovNHAT®WY TTIAvw oTo TIPATU-
TIO OTO HECO Kal 0To TIAAL, €wG TIEPITIOU 2 cm pakpLld arod 1o TePLOwpLo
TOU OTEAEXOUG,.

11) Nepdote pia Awpida TMAéypatog avbpakovnudtwy (pe ¢pdpdog mepimnou
8 cm) KUKAIKA oTnV Amw TIAeUPA TNG ypappng MPT.
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12) Koyte pia otpwon mAektng Orkng varovnudtwy avBpaka (0,3 dopd 1o
prkog tou yoivou Tpotimov). TpaPngte v ekt OrKn valovnpdtwy
dvBpaka mavw amo 1o YiPivo TPOTUTIo 0TV TiepLoxr| TG aopdalelag ma-
AW POUIKAG Kivnong.

13) Koéte éva tepdayio miektig Onkng Nylglas (dVo dopég to pnkog tou
yOpvou mpotiumov). Mepdote v mAekth Onkn Nylglas katd to Auiov
Tdvw oto yuivo TpoTUTIO.

14) Aéote v mAekTr Onkn Nylglas otnv eykotr Tou £yxuTELOHEVOL BiOKOU.
AvadimAwote tnv ekt Bfikn Nylglas Tov meplooelet TAvw oto yoPvo
TIPOTUTIO.

15) Kote éva tepdxio Onkng mAéypatog varovnpdtwy (1,5 dopd 10 prRkog
Tou yOpwvou mpotimov). Mepdote tn Onkn TAEypatog valovnpdtwv
TIAVW aro To AW ARLOUL TOU YUPLVOU TIPOTUTIOU.

16) AvadimAwote 10 8elTeEpo AMIOUL TNG ORKNG TAEYHATOG vaAovnpdtwv
TAvw oTo yovo pdTuTio.

17) Eviox0ote tnv Anw TepLoX Tou oTEAEXOUG YUPw aTd TOV £YXUTEVOHEVO
Oioko kat tnv acpdlela TAAVOPOULKAG Kivnong He TAEypa avBpakovn-
HATWV.

18) Mepdote 2 otpwoelg TAekTrG Orkng Nylglas avw oto yoivo pdtuto.

19) Mepdote mavw amo 1o yodvo pdtuto pia vwrr BAkn pepppavng ot
ko0 TioAuBLvuAiou (PVA).

20) Ekteléote n dadikaoia diaotpwpdtwong pe Orthocryl.

21) EkteMéate v TeAKr ouvappoAdynon (BA. oehida 157).

5.3 TeAikq cuvappoAoynon

> [MMpobméBeon: To atéAexoq NG TIPdOeang TPEMEL va eival ETOLUO.

>  AmartoOpeva vAka: duvapdkiedo 710D4, duvapokieldo (pubpllopevo
oto 0,5 Nm), puBpiotikodg meipog 506G21=M4x10

1) Tpipte 10 opoiwpa pnxaviopold aocpdAlong yla TOo ATIOKAAOPETE Kal
adalpéote 10 opoiwpa (BA. k. 12).

2) Bdwote tov pnxaviopd achdaiiong otnv achdleia TaMVOPOULIKAG Kivn-
ong (pomn cbodryEng: 10 Nm).

3) Budwote Tov pubuIoTIKO TIEIPO OTNV E0WTEPLKN TIAEUPA TOL TIPOOETIKOV
oteNéxoug otnv acdpdlela maAvdpoplkig kivnong (pomn clodiyEng:
0,5 Nm). Me Ttov tpdT0 autd, o pnxaviopog acopdaiiong otabepotoleital
owotd (BA. eik. 13).
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6 Xpron

O meipog dev eloxwpnoe MARPwG otnv acpdieia

Kivduvog tpavpatiopod Adyw anwletag tng oivdeon He tnv ipobeon

» Eiwoaydyete Tov meipo otnv acpdlela olppwva e TiG odnyieq xeLpL-
opou.

» Tpw amnd kdbe xpron g pdbeong, eAéyxeTe av o Tieipog €xel aoda-
Aioel otnv acdpdiela.

H 6nkn kat n aopdieia maAvdpopikig Kivnong ouvvdéovtal peta&ld toug pe

Tov meipo. O meipog aodalilel otnv acddAeia TAAVOPOUIKNAG Kivnong kat

ovykpatei tn OAKn.

TomoB£Ttnon tng OAKNG

1) EAéy&te tov meipo Kal Tnv eowTePLKA ONKN yia (NHLEG.

2) EIAOMNOIHZH! lNupiote TOV MEiIPO OTNV KATEVOLVON TOL ETILHAKN
agova Tou KoAoBwpatog yia va artodpOyete {nULEG.
Tuli€te v ecwTeptkn OKN Kal TOTIOOETACTE TNV OTO GKPO TOU KOAOP -
parog.

3) ZetuAifTe TNV eowTePkh ONKN TAvw OTO KOAOPWHA XWPIG TITUXWOELG,
amnodelyoviag HETATOTIOELG TWV HAAAKWY popiwy | eYyKAwPLoHS agpa.

4) ENéyEte Tnv epappoyn Kat TNV eVBLYPAUKLON TNG E0WTEPLKAG OAKNG,.

Edappoyn tov oteAéxoug Tng poOeong

1) Edappoote 10 otéNexoq NG TPOOeoNG He TOTIOBETNUEVN TNV ECWTEPLKN
O1Kn, woo6Tou 0 TEiPOG OAloBAoEL 0TO Avolypa TnG acdpdlelag TaAvdpo-
HIKAG Kivnong.

2) Zmpw&te Tov eipo MARPWG 0TV acdAaleta TTAMVOPOULIKAG Kivong,.

3) Mpw amd tn xpron g mpdbeong, eAéyEte av o Teipog €xel aodpaliost
otnv acddleta aMvOPOLKAG Kivnong.

Adaipeson Tov otedAéXoug TNG IP6OEONG

» Kpatrjote matnpévo To KouuT amnacpdAlong oTo pnxaviopsd acpdiiong
kal Byaite 1o koASPwpa padli pe tn Onikn amd 1o otéAexoq NG TPOOe-
ong.

7 ZuvtApnon

> YmoPdMete ta mpoBeTikd eEapTApata oe omTiko EAeyXO Kal EAEYXO TNG
Aettoupyiag Toug PeTd amo Tig pwteg 30 NpEPEG XPAONG.

» Katd tnv taktiki e&étaon, eAéyxete oAdkAnpn v Tpdbeon yla Tuxov
$Bopéq.
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> AweEayete etioloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Nopkég uTtodeifeLg
‘OMoL 0L VOULKOL OPOL EWUTITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOu
XPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

8.1 EvOivn

O kataokevaotng avalappdvel evBivn, ehpooov TO TIPOIOGV XPNOLUOTIOLEITAL
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv €yypado. O kata-
okevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ol omoieg odpeilovial oe apdaPAiedn
Tou eyypddouv, edikoTEPA 0 AvopBOB0EN XPNON I AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuppépdwon CE

To Tpoidv TAnpoli TIg anartioelg G evpwnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVONOYIKWV TIpoidviwy. Bdoel Twv Kpltnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv tafvopndnke
otnv katnyopia |. H dnAwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
aro TovV KATAOKELAOTH He ATIOKAELOTIKA Tou euOUVN oUuPwva pe To Tapdp-
mpa VIl tng dvw odnyiac.

9 Texvika otoxeia

Kwdikog 6A30=20

Bdpog [g] 195

ZuvoAk6 0Ppog [mm] 42

YAko TINAOTIKO

1 OnucaHue uspenus Pycckuit

UHOOPMALMA

[Hata nocnepHen aktyanusauum: 2017-07-06

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBaHUA U NOBPEXAEHUA U3nenus HeobxoanMo
cobntopaTb ykasaHus no TexHuke 6es3onacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NpeaMeT npaBuabHOro u 6es-
0OMacHOro UCNonb30BaHUS U3LENUs.

» CoxpaHsilite JaHHbI LOKYMEHT.
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1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

YenHouHbIVi 3amok BA30=20 cnyxuT anis $pukcaumm nanHepa B Kynbtenpuem-
HOW runb3e. YenHOuYHbI 3aMOK yCTaHaBAMBAETCS MyTeM NaMUHWUPOBAHWS B
ANCTabHON 061acTU KyNbTENPUEMHOW Mb3bI.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUA Usaenmus

[aHHbIi  NPOTE3HbI  KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMOW
Ottobock. ®yHKUMOHaNBHOCTbL C KOMMOHEHTaMU Apyrux npovssoguTenei,
MMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, HE TecTu-
poBanachb.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHauyeHue
|/|3,u.en|/|e ncnonb3yeTca UCKNYNTENIbHO B paMKax npote3npoBaHua HUXHUX
KOHe4YHocTen.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHus

Vspenve yctaHaBnvMBaeTcs B NPOTE3HYIO b3y U He ABNSIETCS CTPYKTYpPHON
4acTblo. MaKCI/IMaﬂbeIPI BeC Tesla onpepensgerca C y4eToM JlaMnuHata npores-
HOW r'MNb3bl U UCNOSb30BAHHbLIX KOMMNOHEHTOB nporesa.

B cnyyae npumeHeHus 5R2
Vspenve ponylieHo Ans UCMONb30BaHUS MauMeHTamMu C BecoM Tena [o
makc. 125 kr.

2.3 YcnoBusi NnpuMeHeHus uspenus

AonycTumsie ycnoBusi NPUMEHEHUs nspenus
[uanasoH Temnepartyp npumeHeus ot -10 °C go +60 °C

Ycnosus xpaHeHus n TpaHcnoptuposku: -10 °C po +60 °C, oTHocHTenbHas BNaxHOCTb
Bo3ayxa: 6e3 orpaHuyeHui

Bnara: npecHas nan Mopckas Boaa — rnocjie KoHTakTa n npuMeHeHunsa naaenve noanie-
XKUT O4NCTKE U CyLUKe.

Honyctumas rny6uHa norpyxenns: 1 m

Heponyctumble ycnoeus npumeHeHuns nsaenus

CayHa, aKCTpemasibHble BOAHbIE BUAbI CNOPTa

MexaHnyeckas Bubpauus unv yaapel

MonapaHue nota, MO4M, KUCNOT UK LenoYen

MonapaHue nbiny, Necka, rMrpockoNMYecknx H4acTuy, (Hanpumep, Tanbka)
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2.4 Cpok 3KcnayaTtauum
Cpok cnyx6bl U3penus coctaBnsieT, B 3aBUCUMOCTU OT YPOBHS akTUBHOCTU
naumeHTa, ot 3 o 5 ner.

3 be3onacHocTb

3.1 3HauyeHMe npeaynpexparoLwmx CMMBOJIOB

/\ BHUMAHUE ﬂpep,ynpe)Kp,eHme O BO3MOXHOM OMacHOCTU HEeCcYacTHOro
cny4ada nnuv nony4eHuns Tpasm.

3.2 O6uwme yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTn

/A BHUMAHME

Meperpyska npoaykra

or‘IaCHOCTb TpaBMUPOBaHUA BCeACTBME pa3pyLleHNa HeCyLnx p,eTane|7|

» Vicnonb3ylite nspenvie B COOTBETCTBUM C yKasaHHOW obnacTbio npume-
HeHus (cM. cTp. 160).

/A BHUMAHUE

Heponyctumas koM6uHaLUs KOMNOHEHTOB NpoTes3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWS BCneaCTBMe paspylleHus unun pedopmauim

npoaykta

» KomMBuHupyiite nsgenme Tonbko C TaKUMU KOMMOHEHTaMK npoTesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMBMHMPOBATL C AaHHbIM U3JeNneM.

» Vicnonb3yiite pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO NMPU NPOBEPKEe BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBAHUS KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApYr C APyrom.

Ucnonb3oBaHue nspenus B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSAX

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUS B pesysnibTate MoNOMKWU U3LENUs

» He ucnonb3yite usgenue B HEAOMYCTUMbIX YCOBUSX.

» Ecnu usgenve vcnonb3osBanocb B HEAOMYCTUMbIX YCIOBUSX, ClefyeTr
MPOKOHTPOIMPOBATL Ero Ha HanMune NOBPeXAEeHUN.

» He vcnonb3ynte nsgenne npu HaNUHYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWUI MW B
cfy4ae COMHEHU.

» B cnyyae Heo6xoaMMOCTW CrnepyeT MPUHATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(HanpumMep, o4nCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa Npov3BoauTenem unm
B MacTepcKoii 1 np.).
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MpeBbilleHne CPOKOB 3KCMJlyaTauMuM U NMOBTOPHOE UCMONb3OBaHUe

usaenus Apyrum nauLmeHTom

OnacHocTb TpaBMWPOBaHWS BCEACTBUE yTpaThl GpYHKLMIA U NOBPEXAEHUS

uspenus

» Cnepyet obpallaTtb BHUMaHWe Ha TO, 4TOGbl MPOBEPEHHbIN CPOK 3IKC-
nayatauumn He NpesblWancs.

» [lpoayKT paspeLleH K UCNOMb30BaHWIO TONIbKO OAHUM MNaLUEHTOM.

MexaHuyeckoe nospexaeHue usgenus

OnacHocTb TPaBMMPOBaHWS B pesynibTate U3MeHeHUs UK yTpaTbl GYHKLMN

» Cnepyet 6epexHo obpalaTtbes ¢ U3genem.

» CnefyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE U3Aenue Ha QyHKUMO-
Ha/IbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHMUS.

» He npumeHsaiTe usgenve npu M3MEHEHUWM WU yTpate GYHKUMIA (CM.
"MpusHakn n3MeHeHUs unu yTpatbl GyHKUMIA npu akcnayatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae Heo6XoOMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hampw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEPBUCHLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

MpusHakn U3MeHeHUs unm yTpatbl GYHKLUUIA NPU IKCIUIyaTauum
VM3meHeHnst GyHKLMIA MOTYT MPOSIBASITLCS, HamMp., B BUAE U3MEHEeHUs! KapTu-
Hbl MOXOAKMN, U3SMEHEHUS pa3MeLLeHNs KOMMOHEHTOB NPoTe3a Mo OTHOLLEHWUIO
APYT K Apyry, a Takxe MosiB/IeHUs] LLYMOB.

4 O6bem noctaBku

YenHouHblIl 3amok 6A30=20

Konuuye- | HaumeHoBaHue ApTukyn
CTBO
1 PykoBogcTtBo no nprmeHeHuio -
1 Kopnyc yenHo4Horo 3amka 5X120
1 Duikcnpyowmi ysen 6A52=K
1 LLteipb 6Y13=1
1 HapesHas wnunbka 506G21=M4x10
1 Ha6op wabnoxos 5X108
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YenHouHbli 3amok 6A30=20
Ko. H ApTtukyn
CTBO

B komnnekr BXOAAT: 1 Tapenbyartaqa 3aknagHasa
fetanb, 1 3aknagHas getans GUKCUPYIOLLErO y3-
na, 1 6onT c noTanHowm ronoekow, 4 reo3as

1 Ha6op wabnoHos 6A94
B KOMNNEeKT BXOAAT: 1 BUHT C LUAMHAPUYECKOW
ronoekow, 1 runb3osas 3aknagHas aetanb,

2 KOfbLa KPYrioro ce4eHuns

3 YyacTu/Kc Tyloume (He BXOAAT B 06bEM NOCTaBKH)
Konuye- | HaumeHoBaHue ApTukyn
CTBO
- LLTbipb, kOpOTKUI 6Y13=2
- LLTbipb, AAVHHBIV 6A13=L1

5 anBeAeHMe B COCTOsIHUE TOTOBHOCTU K 3KCnayaTauum

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pesysibTaTe JedeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLVM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

5.1 MNoaroTtoBKka U3roToBNEeHUs rMNb3bl

> Tpebyemble mMaTepuanbl: Tapenbyatas 3aknagHas Aetanb, 3aknagHas
fetanb GUKCHPYIOLWEro y3na, KOpnyc YeNHOYHOro 3amka, CUIMKOHOBas
nnacTMyHaa cmaska, nnactuyHas neHra 636K8*

1) YBEAOMJIEHUE BbipoBHATb 4Ye/IHOYHbIA 3aMOK, 4TOGbl npepoT-
BPaTUTb HEHY)KHbIE Harpy3ku u usHoc (cm. puc. 4).
TapenbyaTtyto 3aknafHylo AeTanb B NPOAOSIbHON OCK KylbTW Pa3MecTUTb
Ha AWCTanbHOW MNOBEPXHOCTW TWUMCOBOM Mogenn u 3adukcuposatb
4 reo3gamu (cm. puc. 5).

2) Cwmasatb pesbby 3aknafHoON Aetanu GUKCUPYIOLWEro y3na n BBUHTUTb 3a-
KNnafHylo AeTasb B KOPMyC YeNHOYHOro 3amka.

3) [popesb B ronoske 3aknagHom Aetann GUKCUPYIOLLEro y3na 3anenutb
NNacTUYHON JIEHTON.
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5.2

N3rotoBneHue KynbTenpuemMHON runb3bl

MpumeHeHune 6e3 3aknapaHou Wanbbl

4)

TpebGyemble maTepuanbl: r1ib30Bas 3aknagHas aetasib, BUHT C LAIWH-
LpUYecKoi ronoBkov U3 Habopa 3aknagHbix aetanein 6A94

BeeauTe runb3osyto 3aknagHyto aetanb B KOPNYC YENHOYHOrO 3amKa.
Kopnyc 4enHo4HOro 3amka v runb3oByl0 3aKiafHylo AeTanb NpuKpennTb
K TapefibyaToV 3aknagHom AeTany npu MOMOLUM BUHTA C LUAVHAPUYe-
CKOW rofIOBKOW.

M3rotoBuUTb KyNbTENPUEMHYIO MMNIb3y B COOTBETCTBMU C OMUCAHWEM B PY-
KOBOACTBE MO NPVYIMEHEHWIO Mb30BOW Hacaaku unv 3aknagHoro PCY.
BbinonHut oKoHYaTenbHyo c6opky (cM. cTp. 166).

UHOOPMALUMA

OnucaHHoe B 3TOM AOKyMeHTe apMunpoBaHune aonyweHo Ana mMakcumalb-
HOW Macchbl Tena nonb3osatens nagenus. Jliob6oe nsameHexve apMnpoBaHuns
HaxoamTca B c¢epe OTBETCTBEHHOCTU TEXHUKa-opToneaa.

MpumeHeHune ¢ 3aknapgHomn wanbomn

>
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TpeGyemble maTtepuanbl: 3aknagHas wanba S5R2, nnactuyHas neHTa
636K8*, camoHapesaloWwmecs BUHTbI C MIOCKOBbINYKOW TONOBKOM
501S74=3.5x9.5, 6onT c notanHon ronoBkon 13 Habopa 3aknafgHbIX Ae-
Tanen 5X108, cunukoHoBas nnactuyHas cmaska, pykae us [MBA 99B81,
TPUKOTaXHbIN MOANAMUAHbIA PYKaB, apMUPOBAHHbIA CTEKNOBONOKHOM
623T9, cTeknoBONOKHUCTLIN MaT 616G4, kap6oHoBas TkaHb 616G12,
nneteHbll pykaB U3 kapboHa u cTeknoBonokHa 616G14*, pykas u3 cre-
knosonokHa 616G3, cmona ans nammuuposanus Orthocryl 80:20 PRO
617H119

4 OTBEPCTUS MOJ, BUHTbI HA HUXHEN CTOPOHE 3aKnafgHon wanbbl 3anenutb
NNacTMYHOW NEHTON (CM. puc. 6).

3aknagHyto wanby pasMecTuTb Ha KOPMyce YEeNHOYHOro 3aMmka Takum
ob6pasom, 4To6bl MapPKNPOBOYHOE OTBEPCTUE ObINIO HanpaBieHo B Hanpa-
BneHun pukcupyoLero yana (cm. puc. 7).

3aknagHyto wanby 3adukcuposatb 6 caMoHapes3aloLWMMUCT BUHTAMK C
NIOCKOBbIMYKION FOMIOBKON K KOPMYCY YESIHOYHOro 3amka (CM. puc. 8).
Kopnyc 4enHo4Horo 3amka u 3aknagHyto wanby npukpenutb K Tapenbya-
TOW 3aKnafHoN AeTany npu nomoLum 6oata c NoTaiHON roNOBKOMN.
HaHecTn Ha noBepxHOCTb NpuieraHus NpoTekTopa And NaMUHUPOBaHUS
CMasky M yCTaHOBWUTb MPOTEKTOP ANS NaMUHMPOBaHUS (CM. puc. 9, cMm.
puc. 10).



6) 3amoueHHbin pykaB u3 [MBA HaTsHYTb Ha runcosyl Mopenb (cm.
puc. 11).

7) OtpesaTb KycOK TPMKOTaXHOro NoanamuaHoro pykasa (2 AnWHbI TMNCo-
BOV MoAenn). TPUKOTaXHbIN NOANAMUAHbIA PyKaB HaTSHYTb A0 NOMOBUHbI
Ha rMncoByto MoJenb.

8) JleHTy kap6oHOBOW TKaHW (LUIMPUHOM MPKUM. 8 CM) yCTaHOBUTbL MO KpPyry
Ha 3aKknagHyto wanby.

9) Bropylo MOMOBKHY TPUKOTaXHOrO MONMAMWUOHOIO pykaBa OTBEPHYTb Ha
rMNCoBylo MOZE/b U NepeBs3aTb NepnoHOBON TKaHbIO.

10) B menmonatepanbHOM YacTu HaNOXWTb Ha MMNCOBYIO MOAENb OfWH CNON
Kap6OHOBON TKaHW Ha PacCTOSIHUM A0 Makc. 2 CM OT AWUCTaNlbHOro Kpasi
rUb3bl.

11) JleHTy Kap6OHOBOW TKaHW (LULMPUHOW NPUM. 8 €M) yCTaHOBWUTL MO KPYyry B
auctanbHomn Yacti nvHun MPT (cepeaviHa natennspHow CBA3KM).

12) OTtpesatb OOMH CIOW MIETEHOro pykaBa U3 KapboHa W CTeK/I0BOMOKHa
(0,3 panHbI runcosoit mogenw). MneTeHbilt pykaB u3 kap6oHa U CTeKso-
BOJIOKHA B 0671aCTU YETHOYHOrO 3aMKa HaTsiHYTb Ha MMMCOBYIO MOAESb.

13) OTpesatb KyCOK TPMKOTaXHOro MofiMamMuaHOro pykasa (2 AnvHbI runco-
BOW Moaenu). TpMKOTaxXHbIN NONMaMUAHBIA pyKaB HaTHYTb O MOIOBUHbI
Ha rMncoByto Moaenb.

14) TpukoTaxHbI NOANAMUAHbIV PyKaB NepeBs3aTb B Nase 3aknafHOW Lwaw-
6bl. BbicTynaioluyto 4acTb TPUKOTaXHOro MOAWAMUOHOIO pykasa OTBep-
HYTb Ha TMMCOBYIO MOJENb.

15) OTtpesatb KycOK pykaBa U3 CTeknoBosiokHa (1,5 anuHbl runcoson mMope-
). HataHyTb pykaB M3 CTEKII0BOSIOKHA Ha AUCTasbHYIO MOMOBUHY FMMNCO-
BOW MOJenu.

16) Btopyio nonoBrHy pykaBa U3 CTEKJIOBONIOKHA OTBEPHYTb Ha MMMCOBYIO MO-
nenkb.

17) OncTanbHyto o6nactb rMnb3bl BOKPYr 3aKNagHoN Wanbbl U YeNIHOYHOro
3aMKa yCunuTb Kap6oHOBOW TKaHbHo.

18) HatsiHyTb 2 cnost TPUKOTaXHOrO MONMMaMUAHOIO pyKaBa Ha FMMcoBYylo MO-
nenb.

19) 3amoyeHHbIV pykaB u3 NBA HaTtsHyTb Ha rMNcoBylo MOAENb.

20) BbinonHute NnammHmposaHune ¢ nomotubto cmonsl Orthocryl.

21) BbinonHuth OKOHYaTenbHyo c6opKy (cM. cTp. 166).
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5.3 OKkoH4aTenbHas cb6opka

> [peanocbuiKa: U3rotoBneHne KybTENPUEMHOW Mb3bl 3aBEPLLIEHO.

> Tpebyemble maTepuanbl: avHaMmoMeTpuyeckuin ko 710D4, guHamo-
MeTpuyeckuit kntod (perynupyembin Ha 0,5 Hm), HapesHas wnunibka
506G21=M4x10

1) Beblpesatb 3aknagHylo Aetanb GpUKCUMPYIOLWEro y3na U BbiHYTb €e (CM.
puc. 12).

2) ®dukcupylolWnin y3en BBUHTUTL B YEJIHOYHbIN 3aMOK (MOMEHT 3aTsKKu:
10 Hm).

3) HapesHyto WNWAbKy Ha BHYTPEHHEW CTOPOHE KyJbTEMPUEMHOMN MMMb3bl
BBUHTUTb B YeNIHOYHbIN 3aMOK (MOMeHT 3atsxku: 0,5 Hm). Tak kpenutcs
dukcupytowmii ysen (cm. puc. 13).

6 dkcnnyaTtauus

LUTbIpb BBOAUTCA B 3aMOK HE NMOJIHOCTbIO

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS B pe3ysnbTate OTCOeAUHEHUs OT NpoTesa

» Bpoaute WTbipb B 3aMOK B COOTBETCTBMMW C yKasaHUSMU MO UCMOJb30-
BaHUI0.

» T[lepepn kaxAablM MCMOMb30BaHWEM NpoTe3a NposepsiiTe, 3adUKCUPOBaH
SN WTbIPb B 3aMKe.

JNaHep M YenHOYHbIN 3aMOK COEAMHSIIOTCS MeXAy COBOoN C MOMOLLbIO LUThI-
ps. LLTbipb $pUKCHUpyeTCs B HETHOHYHOM 3aMKe 1 MPOYHO YAEePXKMBAET NanHep.

HapeBaHue naniHepa

1) TNpoBepuTb WTbIPb U NANHEP HA OTCYTCTBME MOBPEXAEHUN.

2) YBEAOMJIEHUE HanpaBuTtb WTbipb BAOAb NPOAOSIBHON OCU KyNb-
TH, 4TOGbI NPeAOTBPaTUTb NOBPEXAEHUSA.

Ckartatb naiiHep U HafeTb Ha KOHeL, Ky/bTH.

3) PasBepHyTb naiHep no BCell NOBEPXHOCTU KynbTu 6e3 obpasoBaHus
CcKNnapok, 6e3 CMeLLeHNS MATKUX MbILLEYHbIX TKAHEW MU BKIIOYEHUS BO3-
ayxa.

4) TlpoBepuTb Nocanky U pacrnonoxeHne naHepa.

Pasmell,eHMe KyNbTU B Ky/IbTENPUEMHON rMnb3e

1) PacnonoxwuTb KynbTio C lANHEPOM B Ky/bTEMPUEMHON Mb3e Tak, 4Tobbl
LUTbIPb MPOLUES B OTBEPCTUE HYENHOYHOrO 3aMKa.

2) TonHOCTbIO BCTABUTL LWTHIPb B YEMHOYHbIN 3aMOK.

3) [epen ncnonb3oBaHWeM npoTesa HeobX0AMMO NMPOBepPUTb, 3apUKCUPO-
BaH N WThIPb B 4EHOYHOM 3aMKe.
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NseneyeHne KynbTn U3 KyNbTENPUEMHON MMb3bl
» YaepxvBasi oTNUpaloLLyo KHOMKY GUKCUPYIOLLErO y3na, BbiTaluTb Kysb-
TIO C NAaHEPOM U3 KyNbTENPUEMHON M1b3bl.

7 TexHunuyeckoe obcnyXusaHue

» Yepes nepeble 30 gHel UCNonb30BaHUS creayeT NPOU3BECTU BU3yasb-
HYt0 1 GYHKLIMOHA/BbHYIO MPOBEPKY KOMIMOHEHTOB NpoTesa.

» Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTaLWI CregyeT NpPoBEPUTb BECb MPOTE3 Ha
Hanuyvie NpM3HaKoB U3Hoca.

» HeobxoaumMo exerogHo NpovsBoOAUTL MPOBEPKY U3AENNS HA HaleXHOCTb
paborbl.

8 NMpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble yKa3aHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsnenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUs MOTyT BapbMpoBaTh.

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyHae, ecnn un3genve uc-
nonb3yeTcs1 B COOTBETCTBMU C ONUCAHUAMN U yKaSaHMﬂMVI, npueeaeHHbIMUN B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 nonoXxXeHnaMmmn gaHHOro ,CI,OKyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHagnexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN nsnenus.

8.2 CooTBeTcTBME cTaHaapTtam EC

[aHHoe wu3genue otBeyaeT TpeboBaHUsM eBponenckon [upekTuBbl
93/42/EQC no meaumumHcKkon npogykumun. B cootBeTcTBUM C KpuTEpUsMu
knaccuédukaumm, npusedeHHsiMn B Mpunoxenun IX ykasanHon dupekTussl,
nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasun [eknapaums o cootBeTcTBUUN Obl-
na cocTaBfieHa NPOV3BOAMTENIEM MOA, CBO WCKIIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon JupekTusei.

9 TexHUYECKUE XapaKTePUCTUKHU

ApTukyn 6A30=20
Bec [r] 125
O6was Bbicota [Mm] 42
Marepuan Mnactuk
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