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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-12-22

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Prothesenschafts und die verwendeten Prothesenkomponenten be-
stimmt.

Bei Verwendung mit 5R2

Zugelassen bis max. 125 kg Korpergewicht.

| h hodi
2.3 Umg »edingung
= Ty

Zulassige U

Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +60 °C

Lager- und Transportkriterien: -10 °C bis +60 °C, relative Luftfeuch-
tigkeit: keine Beschrankungen

Feuchtigkeit: StBwasser, Salzwasser — Nach Kontakt und Ge-
brauch muss eine Reinigung und Trocknung erfolgen.

Zulassige Tauchtiefe: 1 m

U ¥ had:

Unzulad

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Shuttle Lock 6A30=20N dient zur Fixierung eines geeigneten Li-
ners im Prothesenschaft. Das Shuttle Lock wird im distalen Bereich
des Prothesenschafts einlaminiert.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
Das Produkt wird in den Prothesenschaft eingebettet und ist kein
Strukturteil. Das maximale Korpergewicht wird durch das Laminat des

Sauna, extremer Wassersport

Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, Sauren oder Laugen

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

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsge-

fahren.

Sicherheitshi

3.2 Allg

/A VORSICHT!

Verlet fat

und Gefahr von Produktschad:




» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 5).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Anzeichen von Funkti eranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein veréndertes
Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten
zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Shuttle Lock 6A30=20N

Menge | B nnung K F
1 Gebrauchsanweisung -
1 Shuttle Lock Gehause 5X120
1 Rasteinheit 6A52=K
1 Pin 6Y13=1
1 Gewindestift 506G21=M4x-
10
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 Hilsen-Dummy, 2 O-Ringen
Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)
Menge | B nnung K ich
- Pin, kurz 6Y13=2
- Pin, lang 6A13=L1

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/A VORSICHT

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




5.1 Schaftherstellung vorbereiten Ver den mit Ei heib
> Bendétigte Materialien: Teller-Dummy, Rasteinheit-Dummy, > Benoétigte Materialien: Eingussscheibe 5R2, Plastaband
Shuttle Lock Gehéause, Silikonfett, Plastaband 636K8* 636K8*, Linsen-Blechschrauben 501S74=3.5x9.5, Senkschraube
1) HINWEIS! Richten Sie das Shuttle Lock in Stumpflingsach- aus Dummyset 5X108, Silikonfett, PVA-Folienschlauch 99B81,
se aus, um unnétige Belastungen und VerschleiB zu verhin- Nylglas-Trikotschlauch 623T9, Glasfaser-Matte 616G4, Carbonfa-
dern (siehe Abb. 4). ser-Gewebe 616G12, Carbon-Glasfaser-Flechtschlauch
Den Teller-Dummy in Stumpflangsachse auf der distalen Flache 616G14*, Glasfaser-Gewebeschlauch 616G3, Orthocryl-Lami-
des Gipsmodells platzieren und mit 4 Nageln fixieren (siehe nierharz 80:20 PRO 617H119
Abb. 5). 1) Die 4 Schraubenlocher auf der Unterseite der Eingussscheibe mit
2) Das Gewinde des Rasteinheit-Dummys einfetten und den Dummy Plastaband fiillen (siehe Abb. 6).
in das Gehause des Shuttle Locks einschrauben. 2) Die Eingussscheibe so auf dem Shuttle Lock Gehause platzieren,
3) Den Schlitz im Kopf des Rasteinheit-Dummys mit Plastaband fiil- dass das Markierungsloch zur Rasteinheit ausgerichtet ist (siehe
len. Abb. 7).
5.2 Proth haft her 1 3) Die Eingussscheibe mit 6 Linsen-Blechschrauben auf dem Shutt-
N ) le Lock Gehause fixieren (siehe Abb. 8).
Ver den ohne Ei heib 4) Das Shuttle Lock Gehause und die Eingussscheibe mit der Senk-
> Benoétigte Materialien: Hilsen-Dummy, Zylinderschraube aus schraube am Teller-Dummy fixieren.
Dummyset 6A94 5) Die Auflageflache des Laminierschutzes einfetten und den Lami-
1) Den Hulsen-Dummy in das Shuttle Lock Gehause einsetzen. nierschutz aufsetzen (siehe Abb. 9, siehe Abb. 10).
2) Das Shuttle Lock Gehause und den Hilsen-Dummy mit der Zylin- | 6) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch iiber das Gipsmodell
derschraube am Teller-Dummy fixieren. ziehen (siehe Abb. 11).
3) Den Prothesenschaft herstellenl, wie in der Gebraughsanweisung 7) Ein Stick Nylglas-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Linge
des Schaftansatzes oder des Eingussankers beschrieben. des Gipsmodells). Den Nylglas-Trikotschlauch zur Halfte {ber
4) Die Endmontage durchfiihren (siehe Seite 8). das Gipsmodell ziehen.
8) Einen Streifen Carbonfaser-Gewebe (ca. 8 cm breit) zirkular an
— : . . der Eingussscheibe anbringen.
Die in diesem Dokument beschriebene Armierung wurde fir das 9) Die zweite Halfte des Nylglas-Trikotschlauchs tiber das Gipsmo-
maximale Kérpergewicht des Anwenders des Produkts freigegeben. dell umschlagen und mit Perlon-Trikot abbinden.
Jede“VQré'\nder_ung der Armierung liegt in der Verantwortung des Or- 10) Eine Lage Carbonfaser-Gewebe mediolateral lber das Gipsmo-
thopédietechnikers. dell legen, 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-fa-

6 Gebrauch

che Lange des Gipsmodells). Den Carbon-Glasf: -Flecht-
schlauch im Bereich des Shuttle Locks tber das Gipsmodell zie-
hen.

13) Ein Stiick Nylglas-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lange
des Gipsmodells). Den Nylglas-Trikotschlauch zur Halfte Gber
das Gipsmodell ziehen.

14) Den Nylglas-Trikotschlauch in der Nut der Eingussscheibe abbin-
den. Den uUberstehenden Nylglas-Trikotschlauch tber das Gips-
modell umschlagen.

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

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

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

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

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

20) Den Laminiervorgang mit Orthocryl durchfihren.

21) Die Endmontage durchfiihren (siehe Seite 8)

5.3 Endmontage

> Voraussetzung: Der Prothesenschaft ist fertiggestellt.

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Drehmo-
mentschlissel (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 (Anzugsmo-
ment: 10 Nm).

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

Pin wird nicht vollstandig in das Lock eingefiihrt

Verletzungsgefahr durch Verlust der Verbindung zur Prothese

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

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

Der Liner und das Shuttle Lock werden {iber den Pin miteinander ver-

bunden. Der Pin rastet im Shuttle Lock ein und halt den Liner fest.

Anziehen des Liners

1) Den Pin und den Liner auf Schaden tberpriifen.

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

8) Den Liner faltenfrei, ohne Weichteilverschiebungen oder Luftein-
schlisse, auf den Stumpf abrollen.

4) Den Sitz und die Ausrichtung des Liners tiberprifen.

Ei i in den Prott haft

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

2) Den Pin vollstandig in das Shuttle Lock stecken.

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

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

7 Wartung
» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Sichtprifung und Funktionspriifung unterziehen.



» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tberprifen.
» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

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. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

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

9 Technische Daten

Kennzeichen 6A30=20N
Gewicht [g] 125
Gesamthéhe [mm] 42
Material Kunststoff

1 Product description English

Date of last update: 2020-12-22
» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

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

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 6A30=20N shuttle lock serves to secure a suitable liner in the
prosthetic socket. The shuttle lock is laminated distally into the pros-
thetic socket.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.

2.2 Area of application

The product is embedded in the prosthetic socket and is no structural
component. The maximum body weight is determined by the prosthet-
ic 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 humid-
ity: no restrictions




All bl | conditions

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

Allowable immersion depth: 1 m

Sauna, extreme watersports

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, acids or bases

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

2.4 Lifetime

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 9).

» Note the combination possibilities/combination exclusions in the
instructions for use of the products.

» Do not expose the product to prohibited environmental condi-
tions.

» Check the product for damage if it has been exposed to prohib-
ited environmental conditions.
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» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

» To avoid the risk of injury and product damage, do not use the
product beyond the tested lifetime.

» To avoid the risk of injury and product damage, only use the
product for a single patient.

» To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product.

» If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tion and readiness for use.

» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by
the manufacturer or a specialist workshop).

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 com-

ponents relative to each other and by the development of noises.

4 Scope of delivery

6A30=20N 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=M4x-
10
1 Dummy set 5X108
Consisting of: 1 plate dummy, 1
ratchet unit dummy, 1 countersunk
head screw, 4 nails




6A30=20N Shuttle Lock

5.2 Fabricating the prosthetic socket

Quantity | Designation Reference Use without lamination disc
number > Required materials: Sleeve dummy, cap screw from 6A94
1 Dummy set 6A94 dummy set
Consisting of: 1 cap screw, 1 sleeve 1) Insert the sleeve dummy into the shuttle lock housing.
dummy, 2 O-rings 2) Secure the shuttle lock housing and sleeve dummy to the plate
- ——————— - dummy with the cap screw.
Spare parts/ or not n the scope of deliv-
(e o2l ery) ! B v 3) Fabricate the prosthetic socket as described in the instructions
Quantity | Designation Reference for use of the socket attachment block or the lamination anchor.
g Y 4) Perform final assembly (see page 12).
—[Pin, shor 6v13-2
- Pin, long 6A13=L1 The layup described in this document was approved for the maxim-

5 Preparing the product for use

um product user body weight. The prosthetist assumes full respons-
ibility for any change to the layup.

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

5.1 Preparing for socket fabrication

>

1)

2)

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 mod-
el 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.

Use with lamination disc

>

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, 616G14* woven carbon fibreglass stockinette,
616G3 fibreglass woven hose, 617H119 Orthocryl lamination res-
in 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 fil-
lister head self-tapping screws (see fig. 8).

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

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

11



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 cm 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 12)

12

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).

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

6 Use

Pin not fully inserted into the lock

Risk of injury due to loss of connection to the prosthesis

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

» Always verify that the pin is engaged in the lock before using the
prosthesis.

The liner and shuttle lock are connected to each other with the pin.

The pin engages in the shuttle lock and holds the liner in place.

Putting on the Liner

1) Check the pin and liner for damage.

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

8) 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 side button and pull the residual limb with the
liner out of the prosthetic socket.

7 Maintenance

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

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

» Conduct annual safety inspections.

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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

9 Technical data

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2020-12-22

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

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

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

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Cc pti
La prise rapide 6A30=20N 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.

1.2 Combinaisons possibl

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

et foncti

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique

d’application
Le produit est intégré dans I'emboiture de prothése et ne constitue

Reference number 6A30=20N des membres inférieurs.
Weight [g] 125

Overall height [mm] 42 22D

Material Plastic

pas une piéce structurelle. Le poids maximum du patient est défini en
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fonction du stratifié de I'emboiture de prothése 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’envir autorisées

Plage de température de fonctionnement : -10 °C a +60 °C

Criteres de stockage et de transport : -10 °C a +60 °C, humidité re-
lative de I'air : aucune 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 pro-
duit.

Profondeur de plongée admise : 1 m

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

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d'accidents et de blessures.
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3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d’application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 13).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



4 Contenu de la livraison

5.1 Préparation de la fabrication de I’emboiture

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

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

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

Graissez le filet du gabarit pour unité de blocage et vissez le ga-
barit dans le corps de la prise rapide.

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

Prise rapide 6A30=20N z
Quantité | Dési i Référence
1 Instructions d'utilisation - 1)
1 Corps de la prise rapide 5X120
1 Unité de blocage B6A52=K (voir ill. 4).
1 Plongeur 6Y13=1
1 Tige filetée 506G21=M4x-
10 (voir ill. 5).
1 Lot de gabarits 5X108 2)
Comprenant : 1 gabarit pour disque,
1 gabarit pour unité de blocage, 1 vis 3)
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/accessoires (non compris dans la livrai-

son)
Quantité | Dési: Référence
- Plongeur court 6Y13=2
- Plongeur long 6A13=L1

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

5.2 Fabrication de ’emboiture de prothése
Utilisation sans rondelle a couler

Matériel requis : gabarit pour douille, vis a téte cylindrique du lot
de gabarits 6A94

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

A I'aide de la vis cylindrique, fixez au gabarit pour disque le gaba-
rit pour douille et le corps de la prise rapide.

Procédez a la fabrication de I'emboiture de prothése comme dé-
crit dans les instructions d'utilisation de I'admission d’emboiture
ou de I'ancre a couler.

Procédez au montage final (consulter la page 16).

L'armature décrite dans ce document est validée pour le poids cor-
porel maximal de ['utilisateur du produit. Toute modification de
I'armature engage la responsabilité de I'orthoprothésiste.
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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 stratification Orthocryl 80/20
PRO 617H119

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

2) Posez la rondelle & couler sur le corps de la prise rapide de telle
sorte que le trou servant de repére soit dirigé vers I'unité de blo-
cage (voirill. 7).

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

4) A I'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
protection 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 lon-
gueur du modéle en platre). 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 deuxiéme moitié du tricot tubulaire Nylglas sur le mo-
déle 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.
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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 lon-
gueur du modéle en platre). Recouvrez le modéle avec la moitié
du tricot tubulaire Nylglas.

14) Nouez le tricot tubulaire Nylglas au niveau de la rainure de la ron-
delle a couler. Rabattez sur le modéle en platre le tricot tubulaire
Nylglas qui dépasse.

15) Découpez une bande de tissu tubulaire en fibres de verre
(1,5 fois la longueur du modéle en platre). Passez la bande de tu-
bulaire en fibres de verre sur la moitié distale du modéle en
platre.

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

5.3 Montage final

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

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

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

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



3) Vissez la tige filetée dans la prise rapide du cété 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

Plongeur non inséré complétement dans la prise rapide

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

thése

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

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

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

Mise en place du manchon

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

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

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

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

b

Mettre en place I’ iture de la pi

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

2) Insérez complétement le plongeur dans la prise rapide.

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

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

7 Maintenance

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

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

9 Caractéristiques techniques

Référence 6A30=20N
Poids [g] 125
Hauteur totale [mm] 42
Matériau Plastique
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-12-22

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Lo shuttle lock 6A30=20N serve per fissare un liner adatto nell'invasa-
tura della 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 ¢ stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

Il prodotto viene integrato in un'invasatura protesica e non € un com-
ponente strutturale. |l peso corporeo massimo viene determinato dal
laminato dell'invasatura 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 ) T

ite

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

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

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

Profondita di immersione consentita: 1 m

Condizioni ambi li non tite

Sauna, sport acquatici estremi

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acidi o soluzioni alcaline

Polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (ad es. talco)
2.4 Vita utile

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

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto
» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 18).



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

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

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

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

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

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

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

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

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

4 Fornitura

Shuttle Lock 6A30=20N
Quantita | Denominazione Codice
1 Perno filettato 506G 21=M4x-
10
1 Kit dima 5X108
Composto da: 1 dima piastra, 1 dima
unita di bloccaggio, 1 vite a testa sva-
sata, 4 chiodi
1 Kit dima 6A94
Composto da: 1 vite a testa cilindri-
ca, 1 dima boccola, 2 O-Ring
Ri bi/: i(nonind i )
Quantita | D i Codice
- Perno, corto 6Y13=2
- Perno, lungo 6A13=L1
5 Preparazione all'uso
Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

5.1 Preparazione per la realizzazione dell'invasatura

> Materiale necessario: dima piastra, dima unita di bloccaggio,
alloggiamento shuttle lock, grasso al silicone, plastilina 636K8*

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

Shuttle Lock 6A30=20N
Quantita | D i Codice
1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 Alloggiamento shuttle lock 5X120
1 Unita di bloccaggio 6A52=K
1 Perno 6Y13=1

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

Ingrassare la filettatura della dima dell'unita di bloccaggio e avvi-
tare la dima nell'alloggiamento dello shuttle lock.
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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

>
1)
2)

3)

4)

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

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

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

Realizzare l'invasatura protesica come descritto nelle istruzioni
per I'uso dell'attacco per I'invasatura o dell'attacco di laminazio-
ne.

Eseguire il montaggio finale (v. pagina 21).

INFORMAZIONE

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

Utilizzo con disco di laminazione

>

1)

2)
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Materiale necessario: disco di laminazione 5R2, plastilina
636K8*, vite autofilettante a testa bombata 501S574=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, mate-
rassino 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 laminazione Or-
thocryl 80:20 PRO 617H119

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

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).

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

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

Ingrassare la superficie di appoggio della protezione per lamina-
zione e applicare la protezione per laminazione (v. fig. 9, v.
fig. 10).

Stendere sul modello in gesso una pellicola tubolare in PVA inu-
midita (v. fig. 11).

Ritagliare un pezzo di maglia tubolare di Nylglas (due volte la lun-
ghezza del modello in gesso). Stendere fino a meta del modello in
gesso la maglia tubolare di Nylglas.

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

Rivoltare la seconda meta della maglia tubolare di Nylglas sul mo-
dello in gesso e legarla con la maglia tubolare di Perlon.
Applicare uno strato di tessuto in fibra di carbonio sul modello in
posizione medio-laterale fino a circa 2 cm dal piano distale del
bordo dell'invasatura.

Applicare circolarmente e sul piano distale rispetto alla linea MPT
una striscia di tessuto in fibra di carbonio (ca. 8 cm di larghezza).
Ritagliare uno strato di maglia tubolare in fibra di carbonio e vetro
(0,3 volte la lunghezza del modello in gesso). Stendere sul model-
lo in gesso la maglia tubolare in fibra di carbonio e vetro nell'area
dello shuttle lock.

Ritagliare un pezzo di maglia tubolare di Nylglas (due volte la lun-
ghezza del modello in gesso). Stendere fino a meta del modello in
gesso la maglia tubolare di Nylglas.

Legare la maglia tubolare di Nylglas nella scanalatura del disco di
laminazione. Rivoltare la maglia tubolare di Nylglas in eccesso sul
modello in gesso.

Ritagliare un pezzo di maglia tubolare in fibra di vetro (1,5 volte la
lunghezza 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 modello in gesso.

17) Rinforzare |'area distale dell'invasatura intorno al disco di lamina-
zione e allo shuttle lock con tessuto in fibra di carbonio.

18) Stendere sul modello in gesso due strati di maglia tubolare di Nyl-
glas.

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

20) Eseguire la laminazione con Orthocryl.

21) Eseguire il montaggio finale (v. pagina 21)

5.3 Montaggio finale

> Condizione preliminare: |'invasatura protesica & terminata.

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, chiave di-
namometrica (regolabile a  0,5Nm), perno filettato
506G21=M4x10

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

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

3) Auwvitare il perno filettato sul lato interno dell'invasatura nello shut-
tle 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 prote-

si

» Inserire il perno nel lock in base alle istruzioni.

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

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

Applicazione del liner

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

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

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
quando il perno entra nell'apertura dello shuttle lock.

2) Inserire completamente il perno nello shuttle lock.

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

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

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Note legali

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

9 Dati tecnici

Codice 6A30=20N
Peso [g] 125
Altezza totale [mm] 42
Materiale Plastica

1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la Gltima actualizacion: 2020-12-22

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.2 Posibilidades de combinacién

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

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion

El producto se integra en el encaje protésico y no es un componente
estructural. El peso corporal maximo se determina mediante el lamina-
do del encaje protésico y los componentes protésicos empleados.

Si se usa con 5R2

Para usuarios con un peso max. de 125 kg.

2.3 Condiciones ambiental
Condici bi les 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

Condici no permitidas
Sauna, deportes acuaticos extremos

1.1 Construccién y funcién

La lanzadera de bloqueo 6A30=20N sirve para la fijacién del liner ade-
cuado en un encaje protésico. La lanzadera de bloqueo se lamina en
la zona distal del encaje protésico.
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Vibraciones mecéanicas o golpes

Sudor, orina, acidos o lejias

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




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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiiar el producto

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 22).

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

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

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

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

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida dtil verificada a fin
de evitar el riesgo de lesiones y dafos en el producto.

» Utilice el producto en un Unico paciente para evitar el riesgo de
lesiones y dafos en el producto.

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el

uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto

en forma de, p. e]., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento

distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion
de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Lanzadera de bloqueo 6A30=20N
Canti- | Denominacion Referencia
dad
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=M4x-
10
1 Juego de plantillas 5X108
Compuesto por: 1 plantilla de plato,
1 plantilla de unidad de encaje, 1 tor-
nillo avellanado, 4 clavos
1 Juego de plantillas 6A94
Compuesto por: 1 tornillo cilindrico,
1 plantilla de manguito, 2 juntas tori-
cas
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Piezas de / ios (no incluidos en el
Canti- | Denominacion Referencia
dad
- Pin corto 6Y13=2
- Pin largo 6A13=L1

5 Preparacion para el uso

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

> Material necesario: plantilla de plato, plantilla de unidad de en-
caje, carcasa de la lanzadera de bloqueo, grasa de silicona, Plas-

taband 636K8*

1) ;AVISO! Alinee la lanzadera de bloqueo con el eje longitudi-

nal del muiién para evitar cargas i iasyeld

(véase fig. 4).

Coloque la plantilla del plato en el eje longitudinal del mufén so-
bre la superficie distal del modelo de yeso y fijela con 4 clavos

(véase fig. 5).

2) Engrase la rosca de la plantilla de la unidad de encaje y enrosque

la plantilla en la carcasa de la lanzadera de bloqueo.

3) Rellene con Plastaband la ranura de la cabeza de la plantilla de la

unidad de encaje.
5.2 Elaborar el encaje protésico
Uso sin disco para laminar

> Material necesario: plantilla de manguito, tornillo cilindrico del

juego de plantillas 6A94

1) Coloque la plantilla del manguito en la carcasa de la lanzadera de

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

Elabore el encaje protésico segin se describe en las instruccio-
nes de uso de la pieza de unién o del anclaje de laminar.

Realice el montaje final (véase la pagina 25).

INFORMACION

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

Uso con disco para laminar

>

Material necesario: disco para laminar 5R2, Plastaband
636K8*, tornillos alomados autorroscantes 501S74=3.5x9.5, tor-
nillo 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 vidrio 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 la-
minar Orthocryl 80:20 PRO 617H119

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

Coloque el disco para laminar sobre la carcasa de la lanzadera
de bloqueo de modo que el orificio marcado sefale hacia la uni-
dad 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 co-
loque la proteccién (véase fig. 9, véase fig. 10).

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



7)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)
17)
18)
19)

20)

Recorte un trozo de la manga de malla de cristal de nailon (2 ve-
ces 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 ma-
lla de cristal de nailon y atela con hilo de perlon.

Coloque sobre el modelo de yeso una capa de tejido de fibra de
carbono en posicion mediolateral hasta quedar distalmente aprox.
a 2 cm del borde del encaje.

Coloque una tira de tejido de fibra de carbono (aprox. 8 cm de
ancho) de modo circular en posicion distal de la linea MPT.
Recorte una capa de la manga trenzada de fibra de vidrio y car-
bono (0,3 veces la longitud del modelo de yeso). Recubra el mo-
delo de yeso con la manga trenzada de fibra de vidrio y carbono
en la zona de la lanzadera de bloqueo.

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

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.

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

Recubra el modelo de yeso con la otra mitad de la manga de teji-
do de fibra de vidrio.

Refuerce con tejido de fibra de carbono la zona distal del encaje
en torno al disco para laminar y la lanzadera de bloqueo.

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

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

Lleve a cabo el proceso de laminado con Orthocryl.

21) Realice el montaje final (véase la pagina 25)
5.3 Montaje final

> Requisito: ha concluido la elaboracion del encaje protésico.

> Material necesario: llave dinamométrica 710D4, llave dinamo-
métrica (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
apriete: 10 Nm).

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

6 Uso

El pin no se introduce p en el bloqueo

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

tesis

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

» Antes de cada utilizacion de la prétesis, compruebe que el pin

esté retenido en el bloqueo.

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

Ponerse el liner

1)
2)

Compruebe que el pin y el liner no presenten dafios.

jAVISO! Alinee el pin con el eje longitudinal del mufién para
evitar dafios.

Enrolle el liner y sittelo en el extremo del muién.

Desenrolle el liner sobre el mufién sin que se formen arrugas ni
burbujas de aire, y sin que se desplacen las partes blandas.
Compruebe si el liner esta bien colocado y centrado.
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Col ién del je protési

1) Coléquese 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 lanzadera de bloqueo.

Extraccion del je protési
» Mantenga presionado el pulsador lateral y retire el muién con el
liner del encaje protésico.

7 Mantenimiento

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

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la protesis pre-
senta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

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

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

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

Referencia 6A30=20N
Peso [g] 125
Altura total [mm] 42
Material Plastico

Portugués

1 Descricao do produto

Data da ultima atualizagdo: 2020-12-22

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O Shuttle Lock 6A30=20N tem a fungao de fixar um liner adequado
no encaixe protético. O Shuttle Lock é inserido por laminagao na par-
te distal do encaixe protético.

1.2 Possibilidades de combinacao

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



2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

2.2 Area de aplicagio

O produto é incorporado no encaixe protético e ndo é um elemento
estrutural. O peso corporal maximo é determinado pelo laminado do
encaixe protético e pelos componentes protéticos utilizados.

Uso com 5R2

Autorizado para o peso corporal max. de 125 kg.

2.3 Condicoes ambientais

Condico h e A cciuna:

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
Gos excessivos (consulte a pagina 27).

» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sao

possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

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 restrigoes

Umidade: agua doce, agua salgada - ap6s o contato e uso, deve
ser realizada uma limpeza e secagem.

Profundidade de imersdo admissivel: 1 m

Condica o PP —
¢

Sauna, esportes aquaticos radicais

Vibragbes mecanicas ou batidas

Suor, urina, acidos ou solucdes alcalinas

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

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

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto & presenga de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigoes
duvidosas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, repa-
ro, substituicdo, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)

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

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

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

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

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a
usa-lo. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo,
substituicao, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)
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Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padrao de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-

recimento de ruidos.

4 Material fornecido

Shuttle Lock 6A30=20N

Qtde. | D inaca Cédigo
1 Manual de utilizagdo -
1 Carcaga do Shuttle Lock 5X120
1 Unidade de bloqueio 6A52=K
1 Pino 6Y13=1
1 Pino roscado 506G21=M4x-
10
1 Kit de dummies 5X108

Composto por: 1 dummy de prato, 1
dummy de unidade de bloqueio, 1 pa-
rafuso escareado, 4 pregos

1 Kit de dummies 6A94
Composto por: 1 parafuso cilindrico,
1 dummy de bucha, 2 anéis téricos

Pecas sobr | / orios (nao incluidos no material
fornecido)
Qtde. | Denominacao Cédigo
- pino, curto 6Y13=2
- pino, longo 6A13=L1
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5 Estabelecer a operacionalidade

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

5 1 Preparacao para a confecgao do encaixe
Materiais necessarios: dummy de prato, dummy de unidade de
bloqueio, carcaga do Shuttle Lock, graxa de silicone, Plastaband
636K8*

1) INDICAGAO! Alinhe o Shuttle Lock no eixo longitudinal do
coto para evitar cargas d arias e d (veja a
fig. 4).

Colocar o dummy de prato no eixo longitudinal do coto sobre a
superficie distal do modelo de gesso e fixar com 4 pregos (veja a
fig. 5).

2) Aplicar graxa na rosca do dummy de unidade de bloqueio e apa-
rafusar o dummy na carcaga do Shuttle Lock.

3) 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

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

1) Inserir o dummy de bucha na carcaga do Shuttle Lock.

2) Fixar a carcaga do Shuttle Lock e o dummy de bucha com o para-
fuso cilindrico no dummy de prato.

3) Confeccionar o encaixe protético como descrito no manual de uti-
lizagdo da peca adicional do encaixe ou da ancora de laminagao.

4) Efetuar a montagem final (consulte a pagina 30).



A armacéo descrita neste documento foi aprovada para o peso cor-
poral maximo do usuario do produto. Qualquer alteragdo da arma-

¢do é de responsabilidade do técnico ortopédico.

Uso com o disco de laminacao

>

1)

2)

3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

Materiais necessarios: disco de laminagdo 5R2, Plastaband
636K8*, parafusos de chapa de cabega lenticular
501S74=3.5x9.5, parafuso escareado 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 car-
bono 616G 14*, 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 laminagéo (veja a fig. 6).

Posicionar o disco de laminacdo sobre a carcacga do Shuttle Lock
de forma que o furo de marcacéao esteja alinhado com a unidade
de bloqueio (veja a fig. 7).

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

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

Aplicar graxa na area de apoio do protetor de laminacao e colo-
car o protetor de laminacao (veja a fig. 9, veja a fig. 10).

Cobrir o modelo de gesso com um filme tubular de PVA impreg-
nado (veja a fig. 11).

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

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

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 mediolateral-

mente sobre o modelo de gesso até aprox. 2 cm distalmente a
borda do encaixe.

11) Colocar uma tira de tecido de fibra de carbono (com aprox. 8 cm

de largura) de forma circular e distalmente a linha MTP.

12) Cortar uma camada de malha tubular trancada de fibra de vidro e

carbono (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 compri-

mento 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 lamina-

¢do. Dobrar o excesso da malha tubular de nylglas sobre o mode-
lo de gesso.

15) Cortar um pedago 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 so-

bre o modelo de gesso.

17) Reforgar a area distal do encaixe em torno do disco de laminagao

e do Shuttle Lock com tecido de fibra de carbono.

18) Cobrir o modelo de gesso com duas camadas de malha tubular

de nylglas.

19) Cobrir o modelo de gesso com um filme tubular de PVA impreg-

nado.

20) Efetuar a laminagdo com Orthocryl.
21) Efetuar a montagem final (consulte a pagina 30)
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5.3 Montagem final

> Pré-requisito: o encaixe protético esta confeccionado.

> Materiais necessarios: chave dinamométrica 710D4, chave di-
namométrica (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 fixara a unida-
de de bloqueio (veja a fig. 13).

6 Uso

O pino nao esta totalmente inserido no Shuttle Lock

Risco de lesbes decorrente da perda da conexao com a prétese

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

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

O liner e o fecho de presséo sdo unidos através do pino. O pino trava

no fecho de presséo e mantém o liner firme.

Colocacao do liner

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

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

3) Desenrolar o liner sobre o coto sem dobras, sem deslocamento
das partes moles e sem inclusoes 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 prétese, verifique se o pino esta travado no
Shuttle Lock.

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

7 Manutencao

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

» Verificar a protese completa quanto a presenga de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranca anuais.

8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

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



9 Dados técnicos

2 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.

Cédigo 6A30=20 2.1 Gebruiksdoel

Peso [g] 125

Altura total [mm] 42

Material plastico 2.2 Toepassi bied

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2020-12-22

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

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 prothesecomponen-
ten.
Bij gebruik in combinatie met de 5R2
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.
2.3 Omgevingscondities

Toeg L] g dities

Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +60 °C

Opslag- en transportcriteria: -10 °C tot +60 °C, relatieve luchtvoch-
tigheid: geen beperkingen

Vocht: zoet water, zout water — na contact en gebruik moet het pro-
duct worden gereinigd en gedroogd.

Toegestane dompeldiepte: 1 m

1.1 Constructie en functie

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

1.2 Combinatiemogelijkhed

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

Niet-
Sauna, extreme watersporten

dities

9 9

Mechanische trillingen en schokken
Transpiratievocht, urine, zuren of logen
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Levensduur
Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de
gebruiksduur van het product drie tot vijf jaar.
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3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

had.

Gevaar voor verw: geng voor p

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 31).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4 Inhoud van de levering

Shuttle lock 6A30=20N
Aantal | Omschrijving Artikelnum-
mer
1 gebruiksaanwijzing -
1 shuttle-lockbehuizing 5X120
1 vergrendeleenheid 6A52=K
1 pen 6Y13=1
1 stelbout 506G21=M4x-
10
1 dummyset 5X108
bestaande uit: 1 dummyschijf, 1
dummy-vergrendeleenheid, 1 platver-
zonken bout, 4 spijkers
1 dummyset 6A94
bestaande uit: 1 cilinderkopbout, 1
dummyhuls, 2 O-ringen
Vervangende onderdelen/ ires (niet daard g
leverd)
Aantal | Omschrijving Artikelnum-
mer
- pen, kort 6Y13=2
- pen, lang 6A13=L1




5 Gebruiksklaar maken

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

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-

5.1 Vervaardiging van een koker voorbereiden

>

1)

2)

3)

Benodigde materialen: dummyschijf, dummy-vergrendeleen-
heid, shuttle-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. 5).

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 Plas-
taband.

5.2 Prothesekoker vervaardigen
Gebruik zonder ingietring

> Benodigde materialen: dummyhuls, cilinderkopbout van dum-
myset 6A94

1) Zet de dummyhuls in de shuttle-lockbehuizing.

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

3) Vervaardig de prothesekoker zoals beschreven in de gebruiksaan-
wijzing van het kokeraanzetstuk of het ingietanker.

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

pagina 34).

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

van de orthopedisch instrumentmaker.

Gebruik met ingietring

>

Benodigde materialen: ingietring 5R2, Plastaband 636K8*,
lenskop-plaatschroeven 501S574=3.5x9.5, platverzonken bout uit
dummyset 5X108, siliconenvet, PVA-buisfolie 99B81, nylglas-
buistricot 623T9, glasvezelmat 616G4, carbonweefsel 616G12,
gevlochten carbon-glasvezelkous 616G14*, gevlochten glasvezel-
kous 616G3, Orthocryl-lamineerhars 80:20 PRO 617H119

Vul de vier schroefgaten aan de onderkant van de ingietring met
Plastaband (zie afb. 6).

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

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

Zet de shuttle-lockbehuizing en de ingietring met de platverzon-
ken bout vast aan de dummyschijf.

Vet het vlak waarop het lamineerbeschermkapje wordt aange-
bracht, in en plaats het lamineerbeschermkapje erop (zie afb. 9,
zie afb. 10).

Bekleed het gipsmodel met geweekt PVA-buisfolie (zie afb. 11).
Knip een stuk nylglas-buistricot af (twee keer zo lang als het gips-
model). Breng het nylglas-buistricot voor de helft aan over het
gipsmodel.

Breng rondom de ingietring een strook carbonweefsel aan (ca.
8 cm breed).

Sla de tweede helft van het nylglas-buistricot om over het gipsmo-
del en bind het af met perlon tricot.

Leg mediolateraal, tot ca. 2 cm distaal van de kokerrand, een
laag carbonweefsel over het gipsmodel.
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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-glasve-
zelkous ter hoogte van de shuttle lock aan over het gipsmodel.

13) Knip een stuk nylglas-buistricot af (twee keer zo lang als het gips-
model). 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
uitstekende 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
gipsmodel.

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 34).

5.3 Eindmontage

> Voorwaarde: De prothesekoker is vervaardigd.

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, momentsleutel
(instelbaar 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 shuttle lock (aanhaalmoment: 0,5 Nm). Hierdoor komt de ver-
grendeleenheid vast te zitten (zie afb. 13).
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6 Gebruik

Pen wordt niet in zijn I in de lock

Gevaar voor verwonding door het ontbreken van verbinding met de

prothese

» Steek de pen volgens de instructies in de lock.

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

h.

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

Liner aantrekken

1) Controleer de pen en de liner op beschadiging.

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

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

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

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

e s

te voorl

Prothesekoker aantrekken

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

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

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

Prothesekoker uittrekken

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



7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Juridische informatie

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

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

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

9 Technische gegevens

Artikel 6A30=20N
Gewicht [g] 125
Totale hoogte [mm] 42
Materiaal kunststof

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2020-12-22

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

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion
Shuttle Lock 6A30=20N anvands for att fixera en lamplig liner i protes-
hylsan. Shuttle Lock inlamineras i proteshylsans distala omrade.

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

ionsmédjligh

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvandni >mrade

Produkten baddas in i en proteshylsa och ar ingen strukturdel. Den
maximala kroppsvikten bestdms av laminatet i proteshylsan och de
proteskomponenter som anvénds.
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Vid anvandning tillsammans med 5R2
Tillaten upp till maximalt 125 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsférhallanden

2Nand

Tillaitna omgivningsférh

Omgivningstemperatur vid anvéndning: -10 °C till +60 °C

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

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

Tillatet dykdjup: 1 m

Otillatna omgivningsférhallanden

Bastu, extrema vattensporter

Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, syror eller lutar

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

2.4 Livslangd
Produktens livslangd &r mellan 3 och 5 ar, beroende pa brukarens ak-
tivitetsgrad.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

‘ Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk fér personskador och skador pa produkten
» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 35).
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» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i
produkternas bruksanvisningar.

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for ofillat-
na omgivningsférhallanden.

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

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

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

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

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

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

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anvindning

Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis for-

andrad géangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.

41 leveransen

Shuttle Lock 6A30=20N
Kvanti- | Benamning Artikelnum-
tet mer
1 Bruksanvisning -
1 Shuttle Lock hus 5X120
1 Lasenhet 6A52=K
1 Pinne 6Y13=1
1 Gangstift 506G21=M4x-
10




Shuttle Lock 6A30=20N 5.2 Tillverka proteshylsan
Kvanti- | Bendmning Artikel Anvindning utan gjutskiva
tet men > Verktyg som behévs: Hylsdummy, cylinderskruv fran dummysats
1 Dummysats 5X108 6A94
Bestar av: 1 tallriksdummy, 1 lasen- 1) Sitti hylsdummyn i Shuttle Lock-huset.
hetsdummy, 1 skruv med forsénkt hu- 2) Fixera Shuttle Lock-huset och hylsdummyn i tallriksdummyn med
vud, 4 spikar cylinderskruven.
1 Dummysats 6A94 3) Tillverka proteshylsan enligt bruksanvisningen till hylsansatsen el-
Bestar av: 1 cylinderskruv, 1 hyls- ler ingjutningsankaret.
dummy, 2 O-ringar 4) Genomfér slutmonteringen (se sida 38).
Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)
Kvanti- | Bendmning Artikelnum- Den armering som beskrivs i detta dokument har godkants for maxi-
tet mer mal kroppsvikt fér brukaren som ska anvanda produkten. Ortopedin-
- Pinne, kort 6Y13=2 genjéren bar ansvaret om armeringen férandras pa nagot satt.
- Pinne, lang 6A13=L1 . ) )
A d med gjutskiva
5 Gora klart fér anvindning > Vsrktyg som behdvs: gjutskiva 5R2, P.I.astaband 636K§*, lins-
platskruvar 501S74=3,5x9,5, skruv med férsankt huvud fran dum-
mysatsen 5X108, silikonfett, PVA-folieslang 99B81, Nylglas-trika-
Felaktig inriktning eller montering slang 623T9, .glasfibermatta 616G4, kolfibervav .616(_“312, flatad
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter kol- och glasf|berslang 616G14*, slang av glasfibervav 616G3,
» Observera anvisningarna for inriktning och montering. Orthocryl-Iamlnebrlngsl':art.s 80,:20 PRO 617,H119
1) Fyll de 4 skruvhalen pa gjutskivans undersida med Plastaband (se
5.1 Forbereda hylstillverkningen bild 6).
> Verktyg som behdvs: Tallriksdummy, lasenhetsdummy, Shuttle 2) Placera gjutskivan pa Shuttle Lock-huset sa att markeringshalet ar
Lock-hus, silikonfett, Plastaband 636K8* riktat mot lasenheten (se bild 7).
1) ANVISNING! Rikta in Shuttle Lock i stumpens ldngdaxel féor | 3) Fixera gjutskivan med 6 linsplatskruvar pa Shuttle Lock-huset (se
att forhindra onddiga belastningar och slitage (se bild 4). bild 8).
Placera tallriksdummyn i stumpens langdaxel pa gipsmodellens 4) Fixera Shuttle Lock-huset och gjutskivan i tallriksdummyn med
distala yta och fixera med 4 spikar (se bild 5). skruven med forsankt huvud.
2) Smorj in lasenhetsdummyns ganga och skruva i dummyn i Shuttle 5) Smorj in lamineringsskyddets kontaktyta och satt pa skyddet (se
Lock-huset. bild 9, se bild 10).
3) Fyll 6ppningen i lasenhetsdummyns huvud med Plastaband. 6) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver gipsmodellen (se bild 11).
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7) Kilipp till en bit Nylglas-trikaslang (2 x langden pa gipsmodellen).
Tra Nylglas-trikaslangen till halften 6ver gipsmodellen.

8) Placera en remsa kolfibervav (ca 8 cm bred) i en cirkel pa gjutski-
van.

9) Vik déver den andra hélften av Nylglas-trikaslangen éver gipsmo-
dellen 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 gipsmodel-
lens langd). Tréa den flatade kol- och glasfiberslangen i omradet
kring Shuttle Lock éver gipsmodellen.

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

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

15) Klipp till en bit slang av glasfibervav (1,5 x langden pa gipsmodel-
len). Tré slangen av glasfibervav éver gipsmodellens distala hélft.

16) Vik den andra hélften av slangen av glasfibervav éver gipsmodel-
len.

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

18) Tra tva lager Nylglas-trikaslang éver gipsmodellen.

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

20) Laminera med Orthocryl.

21) Genomfér slutmonteringen (se sida 38)

5.3 Slutmontering

> Villkor: Proteshylsan ar fardigstalld.

> Verktyg som behdvs: Momentnyckel 710D4, momentnyckel (kan
stéllas in pa 0,5 Nm), géngstift 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 (at-
dragningsmoment: 0,5 Nm). Pa sa satt fasts lasenheten (se
bild 13).

6 Anvidndning

Pinnen fors inte in helt i Lock

Skaderisk om protesen tappar forbindningen

» Forin pinnen i Lock i enlighet med anvisningarna.

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

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

kar i Shuttle Lock och héller fast linern.

Patagning av linern

1) Kontrollera pinnen och linern avseende skador.

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

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

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

| for att

Satta pa proteshylsan

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

2) Stick in pinnen helt i Shuttle Lock.

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

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



7 Underhall

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

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

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

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

9 Tekniska uppgifter

Artil 6A30=20N
Vikt [g] 125
Totalh6jd [mm] 42
Material Plast

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Shuttle Lock 6A30=20N har til formal at fiksere en egnet liner i prote-
sehylsteret. Shuttle Lock lamineres ind i det distale omrade af prote-
sehylsteret.

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

2.2 Anvendelsesomrade

Produktet integreres i protesehylsteret og er ikke et strukturelement.
Den maksimale kropsveegt bestemmes af protesehylsterets laminering
og de anvendte protesekomponenter.

Ved del med 5R2

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-12-22

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

Godkendt til en kropsvaegt pa maks. 125 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser
Tilladte omgivelsesbetingel
Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +60°C

Opbevarings- og transportkriterier: -10 °C til +60 °C, relativ luftfug-
tighed: ingen begreaensninger
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Tilladte omgivelsesbetingelser

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

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

2.4 Levetid
Produktets levetid er 3 til 6 ar, afheengig af patientens aktivitetsgrad.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

‘ Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

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

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

Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det
er blevet beskadiget.

Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter be-
hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud-
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionsaendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
meonster, en aendret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

>

>
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Overhold produktets anvendelsesomréde og overbelast ikke pro-
duktet (se side 39).

Veer opmeerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

Udsaet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.
Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

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

Shuttle Lock 6A30=20N
Mzengde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Shuttle Lock-hus 5X120
1 Laseenhed 6A52=K
1 Pin 6Y13=1
1 Gevindstift 506G 21=M4x-
10
1 Dummy-saet 5X108
Bestar af: 1 skive-dummy, 1 laseen-
hed-dummy, 1 underszenkskrue, 4
sem
1 Dummy-saet 6A94
Bestar af: 1 cylinderskrue, 1 tylle-
dummy, 2 O-ringe




Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

INFORMATION

Mzengde Bgtegnelse Identifikation Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt
- Pind, kort 6Y13=2 til en veegt, som en bruger maksimalt ma have ved brug af produk-
- Pind, lang 6A13=L1 tet. Enhver sendring af armeringen er bandagistens ansvar.
5 Indretning til brug Anvendelse med lamineri kive
> ak de materialer: Lamineringsskive 5R2, Plasta-band

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Forberedelse til hylsterfremstilling

>

1)

2)

3)

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

BEMAERK! Straek Shuttle Lock ud i stumpens leengdeakse
for at undga unedige belastninger og slid (se ill. 4).

Anbring skive-dummyen i stumpens leengdeakse pa gips-aftryk-
kets distale flade og fastger den med 4 sem (se ill. 5).

Smer fedt pa gevindet pa laseenhed-dummyen og skru dummyen
fast i Shuttle Lock's hus.

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

5.2 Fremstilling af protesehylster

A

del. udel’l I i i ;Ve
Pakraevede materialer: Tylle-dummy, cylinderskrue fra dummy-
saet 6A94
Seet tylle-dummyen ind i Shuttle Lock-huset.
Fastger Shuttle Lock-huset og tylle-dummyen med cylinderskruen
pa skive-dummyen.
Fremstil protesehylsteret, som det star beskrevet i brugsanvisnin-
gen til hylsteret eller lamineringsankeret.
Udfer slutmontagen (se side 42).

636K8*, linseskruer 501S74=3.5x9.5, underseenkskrue fra dum-
myseet 5X108, silikonefedt, PVA-folieslange 99B81, Nylglas-tri-
kotslange 623T9, glasfiber-matte 616G4, kulfiberveev 616G12,
flettet kul-glasfiberslange 616G14*, glasfiber-vaevsslange 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 mar-
keringshullet er justeret i forhold til laseenheden (se ill. 7).
Fastger lamineringsskiven med 6 linseskruer pa Shuttle Lock-hu-
set (se ill. 8).

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

Smer fedt pa lamineringsbeskyttelsens overflade og seet lamine-
ringsbeskyttelsen 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 pa gips-
aftrykket). Treek Nylglas-trikotslangen over halvdelen af gipsaftryk-
ket.

Anbring et stykke kulfiberveev (ca. 8 cm bred) i en cirkel pa lami-
neringsskiven.

Sl4 den anden halvdel af Nylglas-trikotslangen om gipsaftrykket
og tilbind 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.
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12) Skeer et lag af den flettede kul-glasfiberslange til (0,3 gange
leengden pa gipsaftrykket). Den flettede kul-glasfiber slange ved
Shuttle Lock treekkes over gipsaftrykket.

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

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

15) Skeer et stykke glasfiber-vaevsslange til (1,5 gange leengden pa
gipsaftrykket). Treek glasfiber-veevsslangen over gipsaftrykkets
distale halvdel.

16) Sla den anden halvdel af glasfiber-vaevsslangen over gipsaftryk-
ket.

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

18) Treek to lag Nylglas-trikotslange over gipsaftrykket.

19) Traek en opbledt PVA-folieslange over gipsaftrykket.

20) Gennemfer lamineringsprocessen med Orthocryl.

21) Udfer den afsluttende montering (se side 42)

5.3 Slutmontering

> Forudsaetning: Protesehylsteret er feerdigt.

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

1) Finslib laseenhed-dummyen og fiern 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 laseenhe-
den (seill. 13).
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6 Anvendelse

Pinden er ikke indfert fuldstendigt i Lock'en

Risiko for tilskadekomst som felge af manglende forbindelse til pro-

tesen

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

» For hver brug af protesen skal det kontrolleres, at stiften er fast-
last i Lock'en.

Lineren og Shuttle Lock er forbundet med hinanden vha. pinden. Pin-
den 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 p lzengdeak
hindre skader.
Rul lineren ud og leeg den til enden af stumpen.

3) Rul lineren pa stumpen, uden at der kommer folder, uden at bled-
dele forskydes, og uden at der opstar luftlommer.

4) Kontroller placeringen af lineren.

for at for-

P ing af prc y

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

2) Stik pinden fuldsteendigt ind i Shuttle Lock.

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

Aftagning af pr hylsteret
» Trykknappen pa siden holdes nedtrykket, og stumpen med liner
traekkes ud af protesehylsteret.

7 Vedligeholdelse
» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug.



» Under den normale undersogelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.
» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

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

8.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

9 Tekniske data

Identifikation 6A30=20N
Vaegt [g] 125
Totalhgjde [mm] 42
Materiale Kunststof

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-12-22

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Shuttle Lock 6A30=20N brukes til & fiksere en egnet foring i protese-
hylsen. Shuttle Lock lamineres inn i det distale omradet av protesehyl-
sen.

1.2 Kombinasj lighet
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
re ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

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

Ved bruk med 5R2

Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.

2.3 Miljeforhold
Tillatte miljobetingelser
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Lagrings- og transportbetingelser: -10 C til +60 C, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger
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Tillatte miljobetingelser

Fuktighet: ferskvann, saltvann — etter kontakt og bruk ma produktet
rengjeres og terkes.

Tillatt dykkedybde: 1 m

Ikke tillatte miljgbetingelser

Badstue, ekstrem vannsport

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, syrer eller lut

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

2.4 Levetid
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!

Fare for personskader og fare for produktskader

|

»
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Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 43).

Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i
bruksanvisningene til produktene.

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-til-
latte miljeforhold.

Ikke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

» lkke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare
for personskader og produktskader.

» Bruk produktet bare til én bruker for & unnga fare for personska-
der og produktskader.

» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unngd mekaniske ska-
der.

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsenten eller fagverksted)

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

4 Leveringsomfang
Shuttle Lock 6A30=20N

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Shuttle Lock-hus 5X120
1 Laseenhet 6A52=K
1 Tapp 6Y13=1
1 Settskrue 506G 21=M4x-
10
1 Dummysett 5X108

Bestaende av: 1 skivedummy, 1 lase-
enhetsdummy, 1 senkeskrue, 4 spiker

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




Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

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

Bruk med lamineringsskive

materialer:

Lamineringsskive 5R2, Plastaband
636K8*, panhodeskruer 501574=3.5x9.5, senkeskrue fra dummy-
sett 5X108, silikonfett, PVA-folieslange 99B81, nylonglass-trikots-
lange 623T9, glassfibermatte 616G4, karbonfiberduk 616G12,
karbon/glassfiberslange 616G14*, glassfiberdukslange
616G3, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

Fyll de 4 skruehullene pa undersiden av lamineringsskiven med
Plastaband (se fig. 6).

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

Fikser lamineringsskiven pa Shuttle Lock-huset med 6 panhode-

Fikser Shuttle Lock-huset og lamineringsskiven pa skivedummyen

Smer inn undersiden av lamineringsvernet med fett, og sett pa la-
mineringsvernet (se fig. 9, se fig. 10).

Trekk en fuktet PVA-folieslange over gipsmodellen (se fig. 11).
Klipp til et stykke nylonglass-trikotslange (dobbelt sa langt som
gipsmodellen). Trekk nylonglass-trikotslangen halvveis over gips-

Legg en strimmel karbonfiberduk (ca. 8 cm bred) rundt lamine-

Fold den andre halvdelen av nylonglass-trikotslangen over gips-
modellen og bind sammen med perlontrikot.

10) Legg et lag karbonfiberduk mediolateralt over gipsmodellen, til

ca. 2 cm distalt for hylsekanten.

Antall | Betegnelse Merking
- Tapp, kort 6Y13=2
- Tapp, lang 6A13=L1 pediteknikerens ansvar.
5 Klargjering til bruk < mec fam
> g
Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene. flettet
5.1 Klargjere til hylseproduksjon 1)
> Nedvendige materialer: Skivedummy, laseenhetsdummy, Shutt-
le Lock-hus, silikonfett, Plastaband 636K8* 2)
1) LES DETTE! Rett opp Shuttle Lock-en i stumpens lengde-
akse for & unnga unedvendige belastninger og slitasje (se 3)
fig. 4). skruer (se fig. 8).
Plasser skivedummyen i stumpens lengdeakse pa den distale flat- 4)
en til gipsmodellen og fikser den med 4 spiker (se fig. 5). med senkeskruen.
2) Smer gjengene pa laseenhetsdummyen med fett og skru dummy- 5)
en inn i Shuttle Lock-huset.
3) Fyll slissen i hodet pa laseenhetsdummyen med Plastaband. 6)
5.2 Fremstille protesehylse 7)
Bruk uten lamineringsskive modellen
> Nedvendige materialer: Bossingdummy, sylinderskrue fra dum- 8) ’
mysett 6A94 ringsskiven
1) Sett bessingdummyen inn i Shuttle Lock-huset. 9) |
2) Fikser Shuttle Lock-huset og bessingdummyen pa skivedummyen
med sylinderskruen.
3) Fremstill protesehylsen som beskrevet i bruksanvisningen til hyl-
sefestet eller lamineringsankeret.
4) Gjennomfer sluttmontering (se side 46).

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

MPT-linjen.
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12) Kilipp til et stykke flettet karbon/glassfiberslange (0,3 gang gips-
modellens lengde). Trekk den flettede karbon/glassfiberslangen
over gipsmodellen i omradet ved Shuttle Lock.

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

14) Bind fast nylonglass-trikotslangen i sporet i lamineringsskiven.
Den overstaende nylonglass-trikotslangen foldes over gipsmodel-
len.

15) Kilipp til et stykke glassfiberdukslange (1,5-gang lengden pa gips-
modellen). Trekk glassfiberdukslangen over den distale halvpar-
ten av gipsmodellen.

16) Fold den andre halvparten av glassfiberdukslangen over gipsmo-
dellen.

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 46).

5.3 Sluttmontering

> Forutsetning: Protesehylsen er ferdigstilt.

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

1) Slip fri laseenhetsdummyen og fiern 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
(tiltrekkingsmoment: 0,5 Nm). Da sikres laseenheten (se fig. 13).

6 Bruk

Tappen fores ikke helt inn i Lock-en
Fare for personskade grunnet tap av forbindelsen til protesen
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» For tappen inn i Lock-en i henhold til anvisningene.
» Kontroller at tappen er arretert i Lock-en hver gang protesen skal
brukes.

Foringen og Shuttle Lock kobles til hverandre med tappen. Tappen
smekker 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
unnga skader.
Rull opp hylseforingen og sett den an mot stumpen.

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

4) Kontroller at hylseforingen sitter godt og rett.

i st lengdeakse for a

Ta pa protesehylsen

1) Tra inn i protesehylsen med foringen pa, slik at tappen glir inn i
&pningen pa Shuttle Lock.

2) For tappen helt inn i Shuttle Lock.

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

Ta av protesehylsen
» Hold tasten pa siden inne og dra stumpen med foringen ut av pro-
tesehylsen.

7 Vedlikehold
Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

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



8.1 Ansvar

Produsenten péatar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

8.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk

utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

9 Tekniske data

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

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2020-12-22

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéyttoa ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Siilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Shuttle Lock 8A30=20N on tarkoitettu kiinnittdmaan asianmukainen
tuppi proteesiholkkiin. Shuttle Lock laminoidaan proteesiholkin distaa-
liselle alueelle.

1.2 Yhdistel
Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telméan kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

hdolli d

2 Maaraystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttoalue

Tuote ei ole rakenneosa, vaan se valetaan proteesiholkkiin. Proteesi-
holkin laminaatti ja kéytetyt proteesikomponentit maaraavat maksimaa-
lisen ruumiinpainon.

Jos kaytossa on 5R2

Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

2.3 Ympairistéolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttolampatila-alue: -10 °C...+60 °C

Varastointi- ja kuljetuskriteerit: -10 °C...+60 °C, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

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

Sallittu upotussyvyys: 1 m

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Sauna, aarimmainen vesiurheilu

Mekaaniset varahtelyt tai iskut
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T h

Kielletyt ympari:
Hiki, virtsa, hapot tai syovyttavat liuokset
Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

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

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttékunto, mikali epéilet vaurioita.

> Ala kéyta tuotetta, mikli se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-
tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan
tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Merkkeja toimivuuden muut tai heik a kay-
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden

seka havaitaan aanien muodostumista.

4 Toimituspaketti

: : Shuttle Lock 6A30=20N
3.2 Yleiset turvaohjeet Maara | Nimi Koadi
/A HUOMIO! 1 Kayttéohje -
1 Shuttle Lock -kotelo 5X120
Loukk a ja tuott vaurioi . a 1 Lukitusyksikko 6A52=K
» Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuot n 1 Tappi 6Y13=1
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 47). 1 Kierretappi 506G21=M4x-
» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah- 10
dollisuuksia/yhdistelykieltoja. 1 Mallisarja 5X108
> Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille. Koostuen: 1 lautaslevymallista, 1 luki-
» Mikili tuote altistuu kielletyille ympéristéolosuhteille, tarkasta se tusyksikkémallista, 1 uppokantaruuvis-
mahdollisten vaurioiden varalta. ta, 4 naulasta
» Al4 kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var- 1 Mallisarja 6A94
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor- Koostuen: 1 lieridruuvista, 1 hylsy-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus mallista, 2 O-renkaasta
» Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttoikaa kauemmin, koska se voi Varaosat/lisévarusteet (eivat sisélly )
johtaa loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen. Maéra | Nimi Koodi
» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuot- - Tappi, lyhyt 6Y13=2
teen vaurioitumisen estamiseksi. - Tappi, pitka 6A13=L1

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessasi mekaa-
nisten vaurioiden vélttamiseksi.
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5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO
Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena

» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

5.1 Holkin val ukseen val

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

1) HUOMAUTUS! Suuntaa Shuttle Lock tyngédn pituusakselin

k i estdaksesi tarp kuormituk ja kulumi

sen (katso Kuva 4).
Aseta lautaslevymalli tyngan pituusakselin mukaisesti kipsimallin
distaaliselle pinnalle ja kiinnita se 4 naulalla (katso Kuva 5).

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

3) Tayta lukitusyksikkdmallin paasséa oleva rako Plastaband-tiivisteel-

la.

5.2 Proteesiholkin valmistus

Kaytto ilman valulaattaa

>
1)
2)
3)

4)

Tarvittavat materiaalit: Hylsymalli, lierioruuvi mallisarjasta 6A94
Aseta hylsymalli Shuttle Lock -koteloon.

Kiinnitd Shuttle Lock -kotelo ja hylsymalli lieriéruuvilla lautaslevy-
malliin.

Valmista proteesiholkki niin kuin holkin liitososan tai valuankkurin
kayttdohjeessa on selostettu.

Suorita lopullinen asennus (katso sivu 50).

Tasséa asiakirjassa kuvattu vahvistus on hyvaksytty tuotteen kayttajan
suurinta sallittua ruumiinpainoa varten. Vahvistuksen kaikkinaisista
muutoksista vastaa apuvalineteknikko.

Kaytto valulaatan kanssa

>

10) Aseta kerros hiilikuitukangasta mediolateraalisesti

Tarvittavat materiaalit: Valulaatta 5R2, Plastaband-tiiviste
636K8*, linssikantaiset levyruuvit 501S74=3.5x9.5, uppokantaruu-
vi mallisarjasta 5X108, silikonirasva, PVA-kalvosukka 99B81,
Nylglas-trikoosukka 623T9, lasikuitumatto 616G4, hiilikuitukangas
616G12, hiilikuitu-lasikuitu-punossukka 616G14*, lasikuitu-kan-
gassukka 616G3, Orthocryl-laminointihartsi 80:20 PRO 617H119
Tayta valulaatan alapuolella olevat 4 kierrereikdé Plastaband-tiivis-
teella (katso Kuva 6).

Aseta valulaatta Shuttle Lock -kotelon paalle siten, ettd merkinta-
reika on lukitusyksikk6on pain (katso Kuva 7).

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

Kiinnita Shuttle Lock -kotelo ja valulaatta uppokantaruuvilla lautas-
levymalliin.

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

Vedd pehmennetty PVA-kalvosukka kipsimallin paélle
Kuva 11).

Leikkaa kappale Nylglas-trikoosukkaa (2 kertaa kipsimallin
pituus). Veda Nylglas-trikoosukka puoliksi kipsimallin paalle.
Aseta kaistale hiilikuitukangasta (n. 8 cm leved) valulaatan ympa-
rille.

Kaanna Nylglas-trikoosukan toinen puolisko kipsimallin paalle ja
sido se Perlon-trikoolla.

(katso

kipsimallin
paalle distaalisesti n. 2 cm holkin reunasta.

11) Aseta kaistale hiilikuitukangasta (n. 8 cm leved) ymparille distaali-

sesti MPT-pisteen linjaan néhden.

12) Leikkaa yksi kerros hiilikuitu-lasikuitu-punossukkaa (0,3 kertaa

13) Leikkaa kappale Nylglas-trikoosukkaa

kipsimallin pituudelta). Veda hiilikuitu-lasikuitu-punossukka Shutt-
le Lockin alueella kipsimallin paalle.

(2 kertaa kipsimallin
pituus). Veda Nylglas-trikoosukka puoliksi kipsimallin paalle.
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14) Sido Nylglas-trikoosukka yhteen valulaatan uraan. Kaanna esiin-

tyontyvéa Nylglas-trikoosukka kipsimallin paalle.

15) Leikkaa kappale lasikuitu-kangassukkaa (1,5 kertaa kipsimallin

pituus). Veda lasikuitu-kangassukka kipsimallin distaalisen puolis-
kon paélle.

16) Kaanna lasikuitu-kangassukan toinen puolisko kipsimallin paalle.
17) Vahvista valulaattaa ja Shuttle Lockia ympardiva distaalinen holk-

kialue 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 50)

5.3 Lopullinen asennus

> Edellytys: proteesiholkki on valmis.

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

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

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

3) Ruuvaa proteesiholkin sisapuolella oleva kierretappi kiinni Shuttle
Lockiin (kiristysmomentti: 0,5 Nm). Nain varmistat lukitusyksikon
(katso Kuva 13).

6 Kaytto

Tappia ei vieda k
Loukkaantumisvaara sen seurauksena, ettd yhteys proteesiin mene-
tetdan

» Vie tappi toimintaohjeiden mukaisesti lukituskomponentin sisaan.
» Tarkista aina ennen proteesin kayttoa, ettd tappi on kiinnittynyt

lukituskomponenttiin.
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Tup|
Shu

pi ja Shuttle Lock liitetaan toisiinsa karan avulla. Kara lukittuu
ttle Lock -komponenttiin ja kiinnittaa tupen.

Tupen pukeminen

Tarkista, ettei tapissa ja tupessa ole vaurioita.
HUOMAUTUS! Aseta tappi tdlldin tyngan pituusakselin

Kaari tuppi rullalle ja aseta se tyngén paahan.
Veda tuppi tyngan paalle poimuttomasti pehmytosia siirtdmatta ja

Tarkista, ettd tuppi istuu hyvin ja on suunnattu oikein.

Pane tupella varustettu tynka proteesiholkkiin, kunnes tappi liukuu

Ty6nna tappi kokonaan Shuttle Lock -komponenttiin.
Tarkasta ennen proteesin kayttoa, etta tappi on lukittunut Shuttle

Pida sivupainike painettuna ja veda tynka tupen kanssa proteesi-

Tarkasta proteesikomponentit silmaméaaraisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaéisten 30 kayttopaivan jalkeen.
Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa

1)
2)
suuntaisesti estdaksesi vauriot.
3)
ilman siséén jaavaa ilmaa.
4)
Pr holkin pul
1)
Shuttle Lockin aukkoon.
2)
3)
Lock -komponenttiin.
Pr iholkin rii i
>
holkista ulos.
7 Huolto
>
>
mahdollisen kulumisen toteamiseksi.
>

Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

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

8.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-



goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta,
varsinkin epédasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9 Tekniset tiedot

Koodi 6A30=20N
Paino [g] 125
Kok iskorkeus [mm] 42
Materiaali Muovi

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-12-22

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia koriczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Produkt zostaje osadzony w leju protezowym i nie jest elementem
strukturalnym. Maksymalny ciezar ciata zostaje okreslony przez laminat
leja protezowego 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$¢ powietrza: bez ograniczen

Wilgotnoéc¢: woda stodka, woda stona - po kontakcie i uzyciu nalezy
koniecznie wyczysci¢ i wysuszyc.

Dopuszczalna gtebokos¢ zanurzenia: 1 m

warunki

Sauna, ekstremalny sport wodny

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

1.1 Konstrukcja i funkcja

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

Pot, mocz, kwasy i roztwory

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)
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2.4 Okres uzytkowania

W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, okres uzytkowania pro-
duktu wynosi 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 51).

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktéw.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis, itp.)

» Aby unikng¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy
uzywac produktu po uptywie dopuszczonego okresu uzytkowania.

» Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikngé ryzyka
obrazen i uszkodzenia produktu.

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdolno$¢ uzytkowa.
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» Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac¢ sie¢ np. zmiang obrazu cho-

du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i

powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

Shuttle Lock 6A30=20N
llosé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Obudowa Shuttle Lock 5X120
1 Jednostka zatrzaskowa 6A52=K
1 Trzpien 6Y13=1
1 Kotek gwintowany 506G21=M4x-
10
1 Zestaw ksztattek 5X108
Sktadajacy sie z: 1 ksztattki talerzo-
wej, 1 ksztattki jednostki zatrzaskowej,
1 $ruby wpuszczanej, 4 gwozdzi
1 Zestaw ksztattek 6A94
Sktadajacy sie z: 1 sruby ztbem wal-
cowym, 1 ksztattki tulejki, 2 pierscieni
typu O
Czesci /osprzet (nie wchodza w skiad )
llosé Nazwa Symbol
- Trzpien, krotki 6Y13=2
- Trzpien, dtugi 6A13=L1




5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

5.1 Przygotowanie do wykonania leja

>

2)

3)

Wymagane materialy: Ksztattka talerzowa, ksztaltka jednostki
zatrzaskowej, obudowa zamka Shuttle Lock, smar silikonowy, pla-
staband 636K8*

NOTYFIKACIJA! Aby zapobiec niep bny bcigzeni i
zuzyciu, zamek Shuttle Lock nalezy i¢ w osi pod
kikuta (patrz ilustr. 4).

Ksztattke talerzowa nalezy umiesci¢ w osi podtuznej kikuta na
powierzchni modelu gipsowego w obrebie dalszym i zamocowac
za pomoca 4 gwozdzi (patrz ilustr. 5).

Gwint ksztaftki jednostki zatrzaskowej nalezy nattusci¢ i ksztaltke
wkreci¢ do obudowy zamka Shuttle Lock.

Szczeling w gtéwce ksztattki jednostki zatrzaskowej nalezy wypet-
ni¢ za pomoca plastaband.

5.2 Wykonanie leja protezowego

Stosowanie bez tarczy laminacyjnej

>

1)
2)

3)

4)

Wymagane materialy: Ksztaftka tulejki, Sruby z tbem walcowym z
zestawu ksztafttek 6A94

Ksztaltke tulejki nalezy wsung¢ do obudowy zamka Shuttle Lock.
Obudowe zamka Shuttle Lock i ksztattke tulejki nalezy zamocowac
do ksztaftki talerzowej za pomocg $ruby z tbem walcowym.

Nalezy wykonac lej protezowy w sposob, opisany w instrukcji
uzytkowania nasady leja lub kotwy laminacyjnej.

Nalezy przeprowadzi¢ montaz koricowy (patrz stona 54).

Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do
maksymalnej wagi ciata uzytkownika produktu. Odpowiedzialnos¢ za
zmiane zbrojenia ponosi technik ortopeda.

Py

z tarczg | yina
> Wymagane materialy: Tarcza laminacyjna 5R2, Plastaband

636K8*, blachowkrety z tbem soczewkowym 501S574=3.5x9.5,
Sruba wpuszczana z zestawu ksztattek 5X108, smar silikonowy,
rekaw foliowy PVA 99B81, rekaw trykotowy z witékna nylonowo-
szklanego 623T9, mata z widkna szklanego 616G4, tkanina z
widkna weglowego 616G12, rekaw pleciony z widkna weglowo-
szklanego 616G14*, rekaw tkany z widkna szklanego 616G3,
zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Cztery otwory $rub od spodu tarczy laminacyjnej nalezy wypetnic¢
tasma plastaband (patrz ilustr. 6).

Tarcze laminacyjng nalezy ustawi¢ na obudowie zamka Shuttle
Lock w ten sposdb, aby otwér znakujacy byt skierowany do jed-
nostki zatrzaskowej (patrz ilustr. 7).

Tarcze laminacyjna z 6 blachowkretami z tbem soczewkowym
nalezy zamocowa¢ na obudowie zamka Shuttle Lock (patrz
ilustr. 8).

Obudowe zamka Shuttle Lock i tarcze laminacyjng nalezy zamo-
cowac do ksztattki talerzowej za pomocg $ruby wpuszczanej.
Powierzchnie styku ostony laminacyjnej prosimy posmarowac i
ostone natozy¢ (patrz ilustr. 9).

Zmigkczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggna¢ na model gipso-
wy (patrz ilustr. 11).

Nalezy przycig¢ jedng sztuke rekawa trykotowego z widkna nylo-
nowo-szklanego (2 dtugosci modelu gipsowego). Rekaw trykoto-
wy z widkna nylonowo-szklanego nalezy naciggna¢ do potowy na
model gipsowy.

Jeden pasek tkaniny z widkna weglowego (o szerokosci ok. 8 cm)
natozy¢ okreznie na tarcze laminacyjna.
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9) Druga potowe rekawa trykotowego z widkna nylonowo-szklanego
nalezy wywingé na modelu gipsowym i zwigza¢ za pomocg trykotu
perlonowego.

10) Jedng warstwe tkaniny z wiokna weglowego nalezy natozy¢ na
model gipsowy w érodku i z boku, do ok. 2 cm w obrebie dalszym
krawedzi leja.

11) Jeden pasek tkaniny z wtokna weglowego (o szerokosci ok. 8 cm)
nafozy¢ okreznie w obrebie dalszym linii MPT.

12) Nalezy przycia¢ jedng warstwe rekawa plecionego z widkna
weglowego i szklanego (0,3 diugosci modelu gipsowego). Rekaw
pleciony z wiékna szklanego i weglowego nalezy naciggna¢ na
model gipsowy w obrebie zamka Shuttle Lock.

13) Nalezy przycia¢ jedng sztuke rekawa trykotowego z widkna nylo-

nowo-szklanego (2 dtugosci modelu gipsowego). Rekaw trykoto-

wy z widkna nylonowo-szklanego nalezy naciggna¢ do potowy na
model gipsowy.

Rekaw trykotowego z widkna nylonowo-szklanego nalezy zawigzac

w rowku tarczy laminacyjnej. Odstajacy rekaw trykotowy z wiékna

nylonowo-szklanego nalezy wywingé na model gipsowy.

Nalezy przycig¢ jedng sztuke rekawa tkanego z wiokna szklanego

(1,5 dtugosci modelu gipsowego). Rekaw tkany z widkna szklane-

go nalezy naciagna¢ na potowe modelu gipsowego w obrebie dal-

szym.

16) Druga potowe rekawa tkanego z widkna szklanego nalezy wywi-
na¢ na model gipsowy.

17) Lej w obrebie dalszym nalezy wzmocnié¢ wokdét tarczy laminacyjnej
i zamka Shuttle Lock za pomocg tkaniny z wtékna weglowego.

18) Dwie warstwy rekawa trykotowego z wtékna nylonowo-szklanego
nalezy naciaggna¢ na model gipsowy.

19) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagna¢ na model gipso-
wy.

20) Nalezy przeprowadzi¢ proces laminacji za pomocg Orthocryl.

21) Nalezy przeprowadzi¢ montaz kofnicowy (patrz stona 54)

14,

15
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5.3 Montaz koncowy

> Warunek: Lej protezowy zostat wykonany.

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, klucz
dynamometryczny (mozliwosé ustawienia w zakresie 0,5 Nm),
kotek gwintowany 506G21=M4x10

1) Ksztaltke jednostki zatrzaskowej nalezy oszlifowac i usungé (patrz
ilustr. 12).

2) Jednostke zatrzaskowa nalezy wkreci¢ do zamka Shuttle Lock
(moment dokrecenia: 10 Nm).

3) Kofek gwintowany nalezy wkreci¢ do zamka Shuttle Lock na
wewnetrznej stronie leja protezowego (moment dokrecenia:
0,5 Nm). W ten sposob zostaje zabezpieczona jednostka zatrza-
skowa (patrz ilustr. 13).

6 Uzytkowanie

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 trz-
pien zostat zatrzasniety w zamku.

Liner i zamek Shuttle zostajg ze sobg potaczone za pomocg trzpienia.

Pin zatrzaskuje si¢ w zamku Shuttle i trzyma liner.

Zaktadanie linera

1) Trzpien i liner nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

2) NOTYFIKACIJA! Aby zapobi kod , trzpien nalezy
ustawié¢ w osi podtuznej kikuta.
Liner nalezy zwina¢ i przytozy¢ do szczytu kikuta.

3) Lej nalezy rozwing¢ na kikucie bez tworzenia fatd, bez przesunie-
cia tkanki migkkiej lub doptywu powietrza.

4) Nalezy sprawdzi¢ dopasowanie i prawidiowa pozycje leja.




Zaktad leja pr g

1) Prosimy zatozy¢ lej protezowy tacznie z linerem tak, aby trzpien
wsunat sie do otworu zamka Shuttle Lock.

2) Trzpien nalezy catkowicie wsuna¢ do zamka Shuttle Lock.

3) Przed uzytkowaniem protezy prosimy sprawdzi¢, czy trzpien zostat
zatrzasniety w zamku Shuttle Lock.

Zdejmowanie leja protezowego
» Przytrzymac boczny przycisk i kikut z linerem wyciagnac¢ z leja pro-
tezowego.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie 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 stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

8.2 Zgodnosc z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

9 Dane techniczne

Symbol 6A30=20N
Ciezar [g] 125
Wysokosé catkowita [mm] 42
Materiat Tworzywo sztuczne
1 Termékleiras Magyar

Az utols6 frissités datuma: 2020-12-22

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmer(il6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés
A Shuttle Lock 6A30=20N az alkalmas bélést rogziti a protézistokban.
A Shuttle Lock a protézistok testtdl tavoli teriiletére van belaminalva.

1.2 Kombinacids lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 0sszekotd elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikodéképességét nem vizsgaltuk.
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2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
t6.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A termék a protézisszarba van bedgyazva és nem szerkezeti alkatrész.
A maximalis testsulyt a protézisszar laminatja és a felhasznalt protézis-
alkatrészek hatarozzak meg.

5R2 hasznalata esetén

A megengedett testslly max. 125 kg lehet.

2.3 Kornyezeti feltételek
M dett kornyezeti feltételel
Alkalmazasi hémérséklet tartomany -10 C° - +60°C

Tarolasi és szallitasi kovetelmények: -10°C - +60°C, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Nedvesség: édesviz, sosviz - érintkezés és hasznalat utan tisztitani
és szaritani kell.

Engedélyezett merilési mélység: 1 m

Meg nem engedett kornyezeti feltételek
Szauna extrémsportok

Mechanikus rezgések vagy itések
|zzadtsag, vizelet, savak vagy ligok

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat

A VIGYAzaT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-

lyére

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

/\ OVATOSAN!

A termék tulterhelése

Sérulésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A terméket a megadott felhasznélasi célnak megfelel6en hasznal-
ja (Id. 56 old.).

Protézis alkatrészek nem gengedett kombinacioj:

Sérilésveszély a termék torése vagy deformaldodasa miat

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni,
amelyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitasa alapjan ellendrizni kell
azok egymassal torténé kombinalhatosagat.

Por, homok, erésen nedvszivé hatast szemcsék (pl. talkum)

2.4 Elettartam

A termék hasznalatanak élettartama a paciens aktivitasi fokatol fuggé-
en 3-5 év.
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H alat nem geng t kérnyezeti

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilmé-
nyeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kérnyezeti hatasok érték, az ép-
ségét ellendrizni kell.

» Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan meg-
sériilt, vagy kétely merl fel ezzel kapcsolatban.

lek kozott




» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelelé intézkedéseket Shuttle Lock 6A30=20N
(pl. tisztitas, javitas, csere, ellenérzés a gyarté altal vagy szakm- Mennyi- | Elnevezés Megjellés
helyben, stb.). ség
1 Shuttle Lock haz 5X120
1 Bepattané egység 6A52=K
A ha i id6 tallépése és ismételt h alatba adas egy 1 Tiiske 6Y13=1
masik paciensnek 1 Hernyécsavar 506G21=M4x-
Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalddasa miatt 10
> Glondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne Iépje 1 Dummy készlet 5X108
. , L. Lo 3 . Tartalma: 1 lemez-dummy, 1 bepatta-
» A terméket csak egy paciens altali hasznélatra terveztiik. néegység-dummy, 1 sillyesztett csa-
var, 4 karom
1 Dummy készlet 6A94
A termék mechanikus sériilése Tartalma: 1 hengercsavar, 1 hiively-
Sériilésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt dummy, 2 O-gy(ir(i
» Atermék megmunkélasa gondosséagot igényel.
» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatosagat. Pétalkatrészek/tartozékok (ni k a széllitasi terjedelem-
» A miikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne ben)
hasznalja tovabb (lasd "A miikodés megvaltozasainak vagy el- Mennyi- | Elnevezés Megjeldlés
vesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet). ség
» Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. ja- - Tiske, révid 6Y13=2
vitas, csere, ellenérzés a gyart6 szakszervizében, stb.). - Tuske, hosszu 6A13=L1
Funkciovaltozasok vagy funkciévesztés jelei a hasznalat soran 5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa
A funkcidvaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jardskép megvaltozdsa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkezd zajok. Hibas felépités vagy szerelés
4 A szallitméany tartalma Sérilésveszély a. proté’zisl ’allfa{trészeine,k.megr'opgélc:n’(’ié’\sa.miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.
Shuttle Lock 6A30=20N
Mennyi- | Elnevezés Megjeldlés
ség
1 Hasznalati utasitas -
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5.1 El6késziilet a tok elkészitéséhez

>

1)

2

3)

Sziikséges anyagok: Lemez-dummy, bepattandegység-dummy,
Shuttle Lock haz, szilikonzsir, Plastaband 636K8*

ERTESITES! Igazitsa a Shuttle Lock zarat a tompa hosszten-
gelyre a sziikségtelen terhelés és kopas elkeriilése érdeké-
ben (Id. 4 abra).

Helyezze a lemez-dummyt a tompa hossztengelyre, a gipszmodell
disztalis végére és rogzitse azt a 4 karommal (Id. 5 abra).

Kenje meg a bepattandegység-dummyt és csavaroza a dummyit a
Shuttle Lock hazaba.

Toltse fel a bepattandegység-dummy fejének nyilasat Plastaband-
dal.

5.2 A protézistok elkészitése
Hasznalat be6nt6tt alatét nélkiil

Sziikséges anyagok: Hiively-dummy, hengercsavarok a 6A94-es
dummy-készletbd|

Helyezze a hively-dummyt a Shuttle Lock hazaba.

Rogzitse a Shuttle Lock hazat és a hiively-dummyt a hengercsava-
rokkal a lemez-dummyra.

Allitsa be a protézistokot a tok hosszabbitasanak vagy a beontott
horgonynak a hasznalati utasitasa szerint.

Végezze el a végszerelést (Id. 59 old.).

Az ebben a dokumentumban leirt vasalas a termék felhasznaléja leg-
nagyobb testsulyahoz van engedélyezve. A vasalas minden médosi-
tasa az ortopédia technikus felel6sségére torténik.
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Sziikséges anyagok: Beontott alatét 5R2, Plastaband 636K8*,
Linsen-lemezcsavarok 501S74=3.5x9.5, siillyesztett csavar az
5X108 dummy-készletbdl, szilikonzsir, PVA-féliatomlé 99B81, Ny-
liveg-tomlétriko 623T9, Uvegszal-lap 616G4, szanszilas szovet
616G 12, szén-livegszalas szovott csé 616G14*, lvegszalas szo-
vettdml6 616G3, Orthocryl-laminalégyanta 80:20 PRO 617H119
A 4 csavarlyukat a beontott alatét alsé oldalan toltse fel plasta-
banddal (Id. 6 abra).

A beontott alatétet tgy helyezze a Shuttle Lock hazara, hogy a je-
1616lyuk igazodjon a bepattand egységhez (Id. 7 dbra).

Rogzitse a bedntétt alatétet a 6 lemezcsavarral a Shuttle Lock ha-
zéhoz (Id. 8 abra).

Rogzitse a Shuttle Lock hazat és a beontott alatétet a hengercsa-
varokkal a lemez-dummyra.

A laminalé védé felfekvé feliiletét szilikonzsirral le kell kenni és a
laminalé védét felhelyezni (Id. 9 4bra, Id. 10 abra).

Huzzunk a gipszmodellre kellésitett PVA cséfdliat (Id. 11 abra).
Szabjon ki egy darab nyliveg-tomlétrikét (a gipszmodell 2-szeres
hosszusagara). A gipszmodellre hizza ra félig a nyliveg csét.
Helyezzen egy csik (kb. 8 cm széles) szénszélas szovetet korkoro-
sen a bedntott alatétre.

A nyliiveg-tomlétriké masik felét hajtsa vissza a gipszmodellre és
kosse 6ssze a perlon-trikéval.

10) Egy réteg karbonszal-szovetet mediolateralisan helyezzen a mo-

dellre, amig kb. 2 cm disztalis a nyélszélen.

11) Helyezzen egy csik (kb. 8 cm széles) szénszalas szévetet korkoro-

sen és disztalisan az MPT-sorra.

12) Egy réteg karbon-iivegszalas szovott csovet levagni (0,3-szeres

gipszmodell-hossz). Huzza at a karbon-lvegszalas szovétt csovet
a Shuttle Lock teriiletén a gipszmodellen.

13) Szabjon ki egy darab nyliveg-tomlétrikét (a gipszmodell 2-szeres

hosszusagara). A gipszmodellre hizza ra félig a nyliiveg csét.



14) Huzza a nyliveg-trik6tomlét a beontdtt alatét nyilasaba. A gipsz-
modellre hizza ré félig a tallogé nyliiveg tomlét.

15) Szabjon ki egy darab Uvegszal-szévettomlét (a gipszmodell
1,5-szeres hosszUsagara). Hizza at az livegszal-szévetes toml6t a
gipszmodell disztalis felén.

16) Az livegszal-szovetes tdml6 masik felét hajtsa vissza a gipszmo-
dellre.

17) A disztalis tengelyvéget a beontott alatét és a shuttle lock nyilasa
felé karbonszalas szovettel erGsitse meg.

18) A gipszmodellre 2 réteg nyliveg trik6tomlét hizzon ra.

19) Huzzunk a gipszmodellre kellGsitett PVA cséfoliat.

20) Végezze el a lamindlast az Orthocryl-lal.

21) Végezze el a végszerelést (Id. 59 old.)

5.3 Végszerelés

> El6feltétel: A protézistok el6 lett készitve.

> Szitkséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, nyomatékkulcs
(0,5 Nm-re beallithaté), menetes csap 506G21=M4x10

1) Csiszolja szabadra a bepattandegység-dummyt és tavolitsa el (Id.
12 abra).

2) Csavarja be a bepatan6 egységet a Shuttle Lock-ba (Nyomaték:
10 Nm).

3) A protézistok belsé oldalan 1évé menetes csapot csavarja a Shutt-
le Lock-ba (nyomaték: 0,5 Nm). A bepattané egység ezaltal rogziil
(Id. 13 abra).

6 Hasznalat

A T

A tiiske nincs teljesen betolva a zarba

Sérilésveszély a protézis rogzitésének megsziinése miatt

» A tiiskét a kezelési utasitas szerint kell betolni a zarba.

» A protézis hasznalatba vétele el6tt mindig meg kell vizsgalni a
tiiske rendes bekattanasat a zarba.

A bélést és a Shuttle Lock-ot a tiiske kapcsolja 6ssze. A tiske bekat-
tan a Shuttle Lock-ba és rogziti a bélést.

A bélés felhuizasa

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, légzarvanyok vagy lagyrészek megnyoma-
sa nélkll gongydlje fel a csonkra.

4) Ellendrizze a bélés elhelyezkedését.

Belépés a protézis tokba

1) Felhizott béléssel annyira Iépjen be a protézistokba, hogy a tiske
becsusszon a Shuttle Lock nyilasaba.

2) Teljesen dugja be a tiiskét a Shuttle Lock-ba.

3) A protézis hasznalata el6tt ellendrizze, hogy a tliske bekattant a
Shuttle Lock-ba.

Kilépés a protézis tokbol
» Tartsa lenyomva az oldalsé gombot, és a csonkot a béléssel
egydtt hlzza ki a protézis tokbol.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznélat utan szemrevéte-
lezéssel, és a m(ikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkezd konzultacio alkalmaval at kell nézni az egész
protézist, nem észlelhet6-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szitkséges.

8 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelen valtozhat.

8.1 FelelGsség
A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szerepl§ leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
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A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszko6zokrél szolé 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyarté weboldalardl.

9 Miiszaki adatok

Megjelo6lés 6A30=20N
Suly [g] 125
Teljes [mm] 42
Anyag Miianyag

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-12-22

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Produkt se pouziva k vyloZzeni pahylového lizka a nepfedstavuje struk-
turélni dil. Maximalni télesna hmotnost je urcovana laminatem pahylo-
vého lizka a pouzitych protézovych komponentd.

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 skladovéni a prepravu: -10 °C az +60 °C, relativni vih-
kost vzduchu: Zadna omezeni

Vlhkost: sladka voda, slana voda — Po kontaktu a pouziti se musi
provést vycisténi a osuseni.

Pripustna hloubka ponofeni: 1 m

Nepfipustné okolni podminky
Sauna, extrémni vodni sport
Mechanické vibrace nebo razy

1.1 Konstrukce a funkce
Shuttle Lock 6A30=20N slouzi k fixaci vhodného lineru v pahylovém
1Gzku. Shuttle Lock je zalaminovava v distélni oblasti pahylového lizka.
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Pot, mo¢, kyseliny nebo louhy
Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napf. talek)

2.4 Provozni Zivotnost
Délka provozni Zivotnosti produktu je, v zavislosti na stupni aktivity pa-
cienta, 3 az5 let.



3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolid

Varovani pred moznym nebezpeéim nehody a pora-

néni.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

| 4

>

DodrZujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zadnému nad-
mérnému namahani (viz téZ strana 60).

Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ucinte vhodna opateni: (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Nepouzivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se
zabranilo riziku poranéni a $kodam zptisobenym produktem.
PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo
riziku poranéni a $kodam zpisobenym produktem.

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouZiti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

kenich vl frnks

' i nebo

Zjisténi zmén f
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také
podle hluénosti komponentt pfi chizi.

i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky
Shuttle Lock 6A30=20N

Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi

1 Navod k pouziti -

1 Kryt Shuttle Locku 5X120

1 Aretacni jednotka B6A52=K

1 Pin 6Y13=1

1 Stavéci Sroub 506G 21=M4x-
10

1 Souprava laminaéni pomucky 5X108

Sestavajici z: 1 talifova laminaéni po-
mucka, 1 laminaéni pomucka aretaéni
jednotky, 1 zapustny Sroub, 4 hieby

1 Souprava laminaéni pomucky 6A94
Sestavajici z: 1 Sroub imbus, 1 lami-
naéni pomucka objimky, 2 O-krouzky

Nahradni dily/pfislus i (nej: casti dodavky)
Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
- Pin, kratky 6Y13=2
- Pin, dlouhy 6A13=L1
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5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn{ pro stavbu a montaz.

5.1 P¥iprava pro vyrobu pahylového lizka

>

2)

3)

Potiebny material: Talifova laminaéni pomucka, laminaéni po-
micka aretacni jednotky, kryt Shuttle Locku, silikonova vazelina,
Plastaband 636K8*

UPOZORNENI! Vyrovnejte Shuttle Lock v podélné ose pahy-
lu, aby se zabranilo zbytecnému zatézovani a opotiebeni
(viz obr. 4).

Umistéte talifovou laminaéni pomlcku v podélné ose pahylu na
distalni plose sadrového modelu a zafixujte ji 4 hieby (viz obr. 5).
NamaZte zavit laminaéni pomucky aretacni jednotky vazelinou a
nasroubujte laminaéni pomucku do krytu Shuttle Locku.

Vypliite drazku v hlavé lamina¢ni pomucky aretacni jednotky
Plastabandem.

5.2 Vyroba pahylového lizka
Pouziti bez laminacniho kotouce

3)

4)
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Potfebny material: Laminacni pomucka objimky, $roub imbus ze
soupravy laminaénich pomicek 6A94

Nasadte laminaéni pomiicku objimky do krytu Shuttle Locku.
Zafixujte kryt Shuttle Locku a lamina¢ni pomucku objimky $rou-
bem imbus k talifové lamina¢ni pomUcce.

Zhotovte pahylové ltzko, jak je popsano v navodu k poufziti pfipo-
jovaciho bloku lizka nebo laminaéni kotvy.

Provedte kone¢nou montaz (viz téz strana 63).

Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvaleno pro télesnou
hmotnost uZivatele produktu. Za kazdou zménu armovéani nese odpo-

védnost ortotik-protetik.

Pouziti s laminacnim kotoucem

>

=
k=

Potfebny material: Laminacni kootou¢ 5R2, Plastaband 636K8*,
Srouby s cockovou hlavou do plechu 501S74=3.5x9.5, zapustny
Sroub ze soupravy laminaénich pomucek 5X108, silikonova vazeli-
na, PVA félie 99B81, trikotova hadice z Nylglasu 623T9, skelna
rohoz 616G4, karbonova tkanina 616G12, karbonova a skelna
pletena hadice 616G14*, hadice ze skelné tkaniny 616G3, lami-
nacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Vyplite 4 diry pro Srouby na spodni strané laminacniho kotouce
Plastabandem (viz obr. 6).

Umistéte laminaéni kotou¢ na krytu Shuttle Locku, aby znackovaci
dira byla vyrovnana s aretaéni jednotkou (viz obr. 7).

Zafixujte laminacni kotou¢ na krytu Shuttle Locku pomoci 6 $rou-
bl s ockovou hlavou (viz obr. 8).

Zafixujte kryt Shuttle Locku a laminaéni kotou¢ zapustnym Srou-
bem k talifové laminaéni pomicce.

Opatiete dosedaci plochu lamina¢ni pomucky silikonovou vazeli-
nou a nasadte laminaéni pomucku (viz obr. 9, viz obr. 10).
Natahnéte na sadrovy model zmékéenou PVA fdlii (viz obr. 11).
Prifiznéte kus nylglasové trikotové hadice (2-nasobek délky sadro-
vého modelu). Natahnéte nylglasovou trikotovou hadici z poloviny
na sadrovy model.

Upevnéte pasek karbonové tkaniny (Sitky cca 8 cm) cirkularné na
laminacni kotou¢.

Druhou polovinu nylglasové trikotové hadice ohrrite pfes sadrovy
model a podvazte perlonovym trikotem.

PoloZte na sadrovy model mediolateralné jednu vrstvu karbonové
tkaniny az cca 2 cm distalné od okraje pahylového ltzka.



11) Umistéte pasek karbonové tkaniny (Sitky cca 8 em) na laminacni
kotou¢ cirkularné, distalné od MPT linie.

12) Prifiznéte jednu vrstvu karbonové a skelné pletené hadice (0,3-na-
sobek délky sadrového modelu). Natahnéte pletenou hadici z kar-
bonového a skelného vlakna na sadrovy model v oblasti Shuttle
Locku.

13) Prifiznéte kus nylglasové trikotové hadice (2-nasobek délky sadro-
vého modelu). Natahnéte nylglasovou trikotovou hadici z poloviny
na sadrovy model.

14) Podvazte nylglasovou trikotovou hadici v drazce laminaéniho ko-
touce. Ohrfite pfecnivajici nylglasovou trikotovou hadici pfes sad-
rovy model.

15) Prifiznéte kus hadice ze skelné tkaniny (1,5-nasobek délky sadro-
vého modelu). Natahnéte hadici ze skelné tkaniny pres distalni po-
lovinu sadrového modelu.

16) Druhou polovinu hadice ze skelné tkaniny ohriite pfes sadrovy
model.

17) Zesilte distalni oblast pahylového luzka okolo laminaéniho 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 zmékcenou PVA fdlii.

20) Provedte laminovani Orthocrylem.

21) Provedte kone¢nou montaz (viz téz strana 63)

5.3 Konecna montaz

> Prfedpoklad: Pahylové l0zko je vyrobené.

> Potfebny material: Momentovy kli¢ 710D4, momentovy kli¢ (na-
stavitelny na 0,5 Nm), stavéci Sroub 506G21=M4x10

1) Brousenim uvolnéte laminaéni pomucku aretaéni jednotky a lami-
naéni pomucku odstrarte (viz obr. 12).

2) Nasroubujte aretacni jednotku do Shuttle Locku (utahovaci mo-
ment: 10 Nm).

3) ZasSroubujte stavéci $roub 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 pokyni pro manipulaci.

» Pred kazdym pouzitim protézy zkontrolujte, zda je pin v zaaretova-
ny v Shuttle Locku.

Liner a Shuttle Lock se vzajemné spoji pomoci pinu. Pin se zaaretuje
do Shuttle Locku a pfidrzuje liner.

Nasazeni lineru

1) Zkontrolujte, zda pin a liner nejsou poskozené.

2) UPOZORNENI! Vyrovnejte pin v podélné ose pahylu, aby se
zabranilo poskozeni.

Srolujte liner a nasadte jej na konec pahylu.

8) Narolujte liner na pahyl tak, aby se pfitom nevytvarely sklady, ne-
dochazelo k posunuti mékkych tkani nebo nevznikaly vzduchové
vmeéstky.

4) Zkontrolujte, zda liner dobfe doseda a zda je spravné vyrovnany.

Nasedani do pahylového lizka

1) Nasednéte s nasazenym linerem do pahylového |0zka tak, aby pin
vklouzl do otvoru Shuttle Locku.

2) Pin je nutné zasunout do Shuttle Locku cely.

3) Pred pouzitim protézy jesté zkontrolujte, zda je pin v Shuttle Locku
zaaretovany.

Vystup z pahylového lizka

» Stisknéte a pridrzte bocni tlacitko a vytahnéte pahyl s linerem z
pahylového luzka.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouZivani provedte vizualni kontrolu a kont-

rolu funkce komponentu protézy.
» Vramci normélni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.
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» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

9 Technické udaje

Oznaceni 6A30=20N
Hmotnost [g] 125
Celkova vy$ka [mm] 42
Material Plast

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2020-12-22

» Cititi cu atentie acest document nainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
sigurantd a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producétorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastréa orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Shuttle Lock 6A30=20N foloseste la fixarea unui liner adecvat in cupa
protetica. Shuttle Lock este introdus prin laminare in zona distala a
cupei protetice.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceastd componenta 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 legatura modulare
compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Produsul este inglobat in cupa protetica si nu este o parte structurala.
Greutatea maxima a corpului este determinata prin laminatul cupei
protetice si componentele protetice utilizate.

La utilizare cu 5R2

Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 125 kg.

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu

Intervalul de temperatura de utilizare: -10 °C péna la +60 °C

Conditii de depozitare si transport: -10 °C pana la +60 °C, umidita-
tea relativa a aerului: fara restrictii

Umiditate: apa dulce, apa sarata — dupa contact si folosinta trebuie
sa se realizeze o curétare si o uscare.
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‘ Adancimea de imersie admisa: 1 m ‘

Conditii de mediu i

Sauna, sporturi acvatice extreme

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urind, acizi sau baze

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de viata functionala
Durata de utilizare a produsului este de la 3 pana la 5 ani in functie de
gradul de activitate al pacientului.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

/A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

» Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionala ve-
rificatd, pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produ-
sului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de
vatamare si deteriorarea produsului.

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalita
lizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a pr

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitari (vezi pagina 64).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnicad. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

Shuttle Lock 6A30=20N
Cantita- | Denumire Cod
- te
1 Instructiuni de utilizare -
1 Carcasa Shuttle Lock 5X120
1 Unitate de inclichetare 6A52=K
1 Pin 6Y13=1
1 Stift filetat 506G21=M4x-
10
1 Set de sabloane 5X108
Format din: 1 sablon disc, 1 sablon
unitate de inclichetare, 1 surub cu cap
inecat, 4 cuie
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Shuttle Lock 6A30=20N

5.2 Confectionarea cupei protetice

5 Realizarea capacitatii de utilizare

Cantita- | Denumire Cod Utilizarea unui disc de laminare
te > Materiale necesare: sablon teaca, surub cilindric din setul sa-
1 Set de sabloane 6A94 blon 6A94
Format din: 1 surub cilindric, 1 sa- 1) Introduceti sablonul teaca in carcasa Shuttle Lock.
blon teaca, 2 inele O 2) Fixati carcasa Shuttle Lock si sablonul teac cu surubul cilindric
Piese de schimb/Accesorii (nu sunt incluse in confinutul Ii- la platanul sablon. B
vrarii) 3) Realizati cupa protetica asa cum este descris in instructiunile de
= = utilizare ale cupei soclului sau a ancorei de laminare.
Cantita- | Denumire Cod ) o ; .
te 4) Efectuati montajul final (vezi pagina 67).
- Stift, scurt 6Y13=2
- Stift, lung 6A13=L1 Armarea descrisi in acest document a fost autorizatd pentru greuta-

tea corporala maxima a utilizatorului produsului. Orice modificare a
armarii este in raspunderea tehnicianului ortoped.

/\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

5.1 Pregatirea pentru confectionarea cupei

> Materiale necesare: sablon platan, sablon unitate de inclicheta-
re, carcasa Shuttle Lock, vaselind siliconica, banda adeziva de
umplere si izolare 636K8*

1) INDICATIE! Orientati Shuttle Lock in lungimea axului bontu-
lui pentru 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).

2) Ungeti cu vaselina filetul sablonului unitatii de inclichetare si insu-
rubati sablonul in carcasa Shuttle Lock.

3) Umpleti fanta din capul sablonului unitatii de inclichetare cu ban-
da adeziva de umplere.

66

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
616G 14*, tub impletit din fibra de sticla 616G3, rasina de lamina-
re Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Umpleti cu banda adeziva de umplere si izolare cele 4 orificii pen-
tru suruburi de pe partea inferioara a discului de laminare (vezi
fig. 6).

2) Plasati discul de laminare astfel pe Shuttle Lock incat gaura de
marcare sa fie aliniata la unitatea de inclichetare (vezi fig. 7).

3) Fixati discul de laminare cu 6 suruburi tabla lenticulare pe carca-
sa Shuttle Lock (vezi fig. 8).

4) Fixati carcasa Shuttle Lock si discul de laminarea cu surubul cu
cap inecat pe platanul sablon.



5) Ungeti cu vaselina suprafata de asezare si plasati pe ea protectia
la laminare (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 fata 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
lungime mulajului de ghips). Trageti tubul impletit de fibra de sti-
cla 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.
Rasfrangeti tubul de tricot Nylglas ramas deasupra peste mulajul
de ghips.

15) Croiti o bucata tub de tesatura din fibra de sticla (1,5 ori lungimea
mulajului de ghips). Trageti tubul de tesatura din fibra de sticla
peste jumatatea 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 Shut-
tle Lock 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 67)

5.3 Asamblarea finala

> Conditie preliminara: Cupa protetica este finalizata.

> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, cheie dinamo-
metrica (reglabila la 0,5 Nm), stift filetat 506G21=M4x10

1) Eliberati prin slefuire sablonul unitate de inclichetare si indepartati
sablonul (vezi fig. 12).

2) nsurubati unitatea de inclichetare in Shuttle Lock (moment de
strangere: 10 Nm).

3) insurubati stiftul filetat pe partea interioard a cupei protetice in
Shuttle Lock (moment de strangere: 0,5 Nm). Prin aceasta este
asigurata unitatea de inclichetare (vezi fig. 13).

6 Utilizarea

Stiftul nu este introdus complet in Lock

Pericol de vatamare prin pierderea legaturii cu proteza

» Introduceti stiftul in Lock conform instructiunilor de manipulare.

» Tnainte de fiecare utilizare a protezei verificati dac stiftul este fi-
xat in Lock.

Linerul si Shuttle Lock sunt imbinate prin intermediul stiftului. Stiftul

se inclicheteaza in Shuttle Lock fixand astfel linerul.

imbricarea 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-| la capatul bontului de amputatie.

3) Infasurati linerul pe bontul de amputatie fara formarea de cute,
fara deplasarea tesuturilor moi sau formarea de incluziuni de aer.

4) Verificati pozitia si orientarea linerului.
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Tmbrs

ea cupei pr

1) Introduceti linerul in cupa protetica pana cand stiftul gliseaza in
deschiderea Shuttle Locks.

2) Introduceti stiftul complet in Shuttle Lock.

3) finainte de utilizarea protezei, verificati daca stiftul este fixat in
Shuttle Lock.

Dezbracarea cupei protetice
» Tineti apasat butonul lateral si extrageti bontul cu linerul din cupa
protetica.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descércata de pe pagina web a producétorului.
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9 Date tehnice

Cod 6A30=20N
Greutate [g] 125
Inaltime totald [mm] 42
Material Material plastic

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-12-22

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Bravica ,shuttle” 6A30=20N sluzi za fiksiranje prikladne navlake za ba-
trliak u drzak proteze. Bravica ,shuttle” laminira se u distalnom
podrucju drska proteze.

1.2 Moguénosti kombiniranja

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



2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podruéje primjene

Proizvod se umece u drzac proteze i nije strukturni dio. Maksimalna
tezina tijela 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 ogranicenja

Vlaga: slatka voda, slana voda — nakon kontakta i uporabe potrebno
je Ciscenje i susenje.

Dopustena dubina uranjanja: 1 m

Ned. Kali

pusteni uvjeti
Sauna, ekstremni vodeni sportovi

Mehanicke vibracije ili udarci
Znoj, urin, kiseline ili luzine
Prasina, pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja
Vrijeme uporabe proizvoda ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta iznosi
3 do 5 godina.

3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op od ozljeda i op od ostecenja proizvod

» PridrZavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom optereéenju (vidi stranicu 69).

» Pridrzavajte se moguénosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. Cicenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja
kako biste sprijecili opasnost od ozljede i oStecenja proizvoda.

» Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste
sprijecili opasnost od ozljede i oStecenja proizvoda.

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. ¢iS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

mehanic¢ko
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Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

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

4 Sadrzaj isporuke
Bravica ,shuttle” 6A30=20N

Kolicina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 kuciste bravice ,shuttle* 5X120
1 uglavna jedinica B6A52=K
1 spojni cavao 6Y13=1
1 zatik s navojem 506G21=M4x-
10
1 komplet laznjaka 5X108
Sastoji se od: 1 laznjaka diska, 1
laznjaka uglavne jedinice, 1 vijka s
upustenom glavom, 4 Cavala
1 komplet laznjaka 6A94

Sastoji se od: 1 vijka s valjkastom
glavom, 1 laznjaka navlake, 2 O-prste-
na

Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Koli¢ina | Naziv Oznaka
- spojni ¢avao, kratak 6Y13=2
- spojni ¢avao, dug 6A13=L1

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza

Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
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» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Priprema za izradu drska

> Potreban materijal: laZnjak diska, laznjak uglavne jedinice,
kuciste bravice ,shuttle”, silikonska mast, plastaband 636K8*

1) NAPOMENA! Bravicu ,shuttle“ poravnajte po uzduznoj osi
drska kako biste sprijecili nepotrebna opterecenja i habanje
(vidi sl. 4).

Laznjak diska postavite po uzduznoj osi drska na distalnu povrsinu
sadrenog 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 laznjaka uglavne jedinice napunite plastabandom.

5.2 lzrada drska proteze

Uporaba bez uljevne plocice

> Potreban materijal: laZnjak ¢ahure, vijak s valjkastom glavom iz
kompleta laznjaka 6A94

1) Laznjak ¢ahure umetnite u kuciste bravice ,shuttle”.

2) Kuciste bravice ,shuttle” i laznjak ¢ahure vijkom s valjkastom gla-
vom fiksirajte na laznjak diska.

3) lzradite drzak proteze kako je opisano u uputama za uporabu na-
stavka drska ili uljevnog sidra.

4) Obavite zavr$nu montazu (vidi stranicu 71).

INFORMACUA

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu
tjelesnu tezinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja od-
govoran je ortopedski tehnicar.




Uporaba s uljevnom ploéicom

>

1)

2)

3)
4)
5)
6)

7)

8)
9)

10,

11)

Potreban materijal: uljevna plocica 5R2, plastaband 636K8*, vij-
ci s lecastom glavom za lim 501S74=3.5x9.5, vijak s upustenom
glavom iz kompleta laznjaka 5X108, silikonska mast, cijev od PVA-
folije 99B81, triko-cijev od nylglasa 623T9, podloska od staklenih
vlakana 616G4, tkanina od uglji¢nih vlakana 616G12, pletena ci-
jev od ugljicnih i staklenih vlakana 616G14*, pletena cijev od stak-
lenih vlakana 616G3, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO
617H119

4 provrta za vijke na donjoj strani uljevne plocice ispunite plasta-
bandom (vidi sl. 6).

Uljevnu plocicu postavite na kucistu bravice ,shuttle* tako da je
provrt za oznaCavanje usmjeren prema uglavnoj jedinici (vidi
sl. 7).

Uljevnu plocicu ucvrstite na kudiste bravice ,shuttle* pomocu 6 vi-
jaka s lecastom glavom za lim (vidi sl. 8).

Kuciste bravice ,shuttle” i uljevnu plocicu vijkom s upustenom gla-
vom fiksirajte na laZznjak diska.

Dosjednu povrsinu zastite pri laminiranju namastite i postavite
zastitu pri laminiranju (vidi sl. 9, vidi sl. 10).

Namocenu cijev od PVA folije navucite preko sadrenog modela
(vidi sl. 11).

Odrezite komad triko-cijevi od nylglasa (2-struka duljina sadrenog
modela). Triko-cijev od nylglasa navucite preko sadrenog modela
do polovice.

Jednu vrpcu tkanine od uglji¢nih vlakana (Sirine oko 8 cm) posta-
vite kruzno na uljevnu plocicu.

Drugu polovicu triko-cijevi od nylglasa prebacite preko sadrenog
modela i zavezite s perlonskim trikoom.

Jedan sloj tkanine od uglji¢nih vlakana postavite mediolateralno
preko sadrenog modela, do pribliZzno 2 cm distalno od ruba
drska.

Jednu vrpcu tkanine od uglji¢nih vlakana (Sirine oko 8 cm) posta-
vite kruzno distalno od linije sredine patelarne tetive (MPT).

12) Odrezite sloj pletene cijevi od ugljiénih i staklenih vlakana

(0,3-struka duljina sadrenog modela). Pletenu cijev od uglji¢nih i
staklenih vlakana u podrucju bravice ,shuttle" povucite preko sa-
drenog modela.

13) Odrezite komad triko-cijevi od nylglasa (2-struka duljina sadrenog

modela). 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 du-

liina sadrenog modela). Pletenu cijev od staklenih vlakana povuci-
te preko distalne polovice sadrenog modela.

16) Drugu polovicu pletene cijevi od staklenih vlakana prebacite pre-

ko sadrenog 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 71).

5.3 ZavrSna montaza

Preduvjet: dovrseni drzak proteze.

Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, momentni klju¢ (na-
mjestiv na 0,5 Nm), zatik s navojem 506G21=M4x10

Laznjak uglavne jedinice oslobodite i uklonite laznjak (vidi sl. 12).
Uglavnu jedinicu uvrnite u bravicu ,shuttle* (zatezni moment:
10 Nm).

Zatik s navojem na unutarnjoj strani drska proteze uvrnite u bravi-
cu ,shuttle" (zatezni moment: 0,5 Nm). Tako se osigurava uglavna
jedinica (vidi sl. 13).
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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 bravici.

Navlaka za batrljak i bravica ,shuttle’ povezuju se spojnim cavlom.
Spojni Cavao uglavljuje se u bravicu ,shuttle” i ucvr$cuje navlaku za
batrljak.

Navlacenje navlake za batrljak

1) Provjerite jesu li spojni ¢avao i navlaka za batrljak osteceni.

2) NAPOMENA! Spojni éavao centrirajte po uzduznoj osi batrlj-
ka kako biste izbjegli ostecenja.
Navlaku za batrljak namotajte i postavite na kraj batrljka.

3) Navlaku bez pomicanja mekog dijela ili ulaska mjehurica zraka od-
motajte preko batrljka.

4) Provjerite kako dosjeda navlaka za batrljak i kako je poravnata.

Ulazak u drzak proteze

1) S navlakom za batrljak udite u drzak proteze sve dok spojni Cavao
ne ude u otvor bravice ,shuttle".

2) Spojni Eavao posve utaknite u bravicu ,shuttle.

3) Prije uporabe proteze provijerite je li spojni ¢avao blokiran u bravi-
ci ,shuttle*.

I1zlazak iz drSka proteze
» Bocni gumb drzite pritisnutim i batrljak s navlakom za batrljak iz-
vucite iz drska proteze.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.
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» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.
» Provodite godi$nje sigurnosne kontrole.

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovarajuéem pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

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

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim

proizvodima. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s
proizvodaceve mreZne stranice.
9 Tehnicki podatci

Oznaka 6A30=20N

Tezina [g] 125

Ukupna visina [mm] 42

Materijal plastika

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2020-12-22

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.




» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Shuttle Lock 6A30=20N se uporablja za pritrditev primernega vlozka v
lezisce proteze. Shuttle Lock se z laminiranjem vdela v distalnem ob-
mocju lezisca proteze.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba
2.1 Namen uporabe
|zdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podroéje uporabe

Ta izdelek se vdela v lezZiS¢e proteze in ni strukturni del. Najvecjo tele-
sno teZo dolocajo laminat lezi$ca 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 obmocje uporabe: -10 °C do +60 °C

Skladiscni in transportni kriteriji: -10 °C do +60 °C, relativna zracna
vlaga: ni omejitev

Vlaga: sladka voda, slana voda — po stiku in uporabi je treba izdelek
ocistiti in posusiti.

\ Primerni pogoji okolice \
‘ Dovoljena potopna globina: 1 m ‘

Neprimerni pogoji okolice

Savna, ekstremni vodni Sporti

Mehanske vibracije ali udarci

Pot, urin, kisline ali lugi

Prah, pesek, moc¢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

‘ A Pozor| Opozorilo na mozZne nevarnosti nesre¢ in poskodb.

3.2 Splosni varnostni napotki

/A POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost $kode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 73).

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . Ciscenje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lzdelka ne uporabljajte dlje od preizku$ene Zivljenjske dobe, da
preprecite nevarnost poskodb in $kodo na izdelku.
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» lzdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevar-
nost poskodb in Skodo na izdelku.

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.

» Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢i$¢enje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

I del

Znaki spr ali pr hanja d ja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi

zvokov.

Nad.

ni deli/dod

oprema (ni del obsega dobave)

Kolicina | Naziv Oznaka

- [Zati¢, dolg | eA13=L1

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanijkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

5.1 Pripravljenje izdelave leziSca

4 Obseg dobave

Shuttle Lock 6A30=20N
Kolic¢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=M4x-
10
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 vsebuje: 1 vijak z valjasto glavo, 1
ovojni nastavek, 2 tesnilna obroca
Nad. i deli/dod prema (ni del ob dobave)
Kolicina ‘ Naziv Oznaka
- | Zati¢, kratek 6Y13=2
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>

1)

2)

3)

Potrebni materiali: kroZnikasti nastavek, nastavek enote za upra-
vljanje, ohisje Shuttle Lock, silikonsko mazivo, Plastaband 636K8*
OBVESTILO! Naravnajte Shuttle Lock na vzdolZno os krna,
da prepreéite nepotrebne obremenitve in obrabo (glej
sliko 4).

Kroznikasti nastavek namestite v vzdolZni osi krna na distalni povr-
$ini mavénega 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 materia-
lom Plastaband.

5.2 lzdelava lezisca proteze
Uporaba brez laminacijske plosce

> Potrebni materiali: ovojni nastavek, vijak z valjasto glavo iz kom-
pleta nastavkov 6A94

1) Ovojni nastavek vstavite v ohije Shuttle Lock.

2) Ohisje Shuttle Lock in ovojni nastavek fiksirajte z vijakom z valja-
sto glavo na kroznikastem nastavku.

3) lzdelajte lezisce proteze, kot je opisano v navodilih za uporabo na-
stavka leZis¢a ali laminacijskega sidra.

4) lzvedite kon¢no montazo (glej stran 75).



Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najve-
¢jo telesno teZo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja
je odgovoren ortopedski tehnik.

Uporaba z laminacijsko plos¢o

>

1)

2)

3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

Potrebni materiali: laminacijska plos¢a 5R2, Plastaband
636K8*, lecasti vijaki za plocevino 501574=3.5x9.5, vijak z ugre-
znjeno glavo iz kompleta nastavkov 5X108, silikonsko mazivo,
vrecka PVA 99B81, elasticni povoj iz materiala Nylglas 623T9,
blazinica iz steklenih vlaken 616G4, tkanina iz karbonskih vlaken
616G12, pletivo iz steklenih in karbonskih vlaken 616G14*, gibka
cev v opletu iz steklenih vlaken 616G3, ortokrilna smola za lamini-
ranje 80:20 PRO 617H119

4 luknje za vijake na spodniji strani laminacijske plosce zapolnite z
materialom Plastaband (glej sliko 6).

Laminacijsko ploS¢o namestite na ohisje Shuttle Lock, da bo
oznacevalna 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 kroznika-
stem nastavku z vijakom z ugreznjeno glavo.

Nalezno povrsino laminacijske zascite namastite in namestite lami-
nacijsko 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 dol-
Zina mavénega modela). Elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas povle-
cite do polovice ¢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 maveni model in ga ovijte z elasticnim povojem iz perlona.

10) Eno plast tkanine iz karbonskih vlaken polozite mediolateralno ¢ez

mavéni model, do pribl. 2 em distalno do roba lezZisca.

11) En trak tkanine iz karbonskih vlaken (Sirok pribl. 8 cm) namestite

distalno okrog linije MPT.

12) Prirezite eno plast pletiva iz steklenih in karbonskih vlaken

(0,3-kratna dolzina mavénega modela). Pletivo iz steklenih in kar-
bonskih vlaken v obmocju Shuttle Lock povlecite cez mavéni mo-
del.

13) Prirezite kos elasti¢nega povoja iz materiala Nylglas (2-kratna dol-

Zina mavénega modela). Elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas povle-
cite do polovice ¢ez mavéni model.

14) Elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas zavezite v utoru laminacijske

plosce. Odvecni elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas polozite ¢ez
mavcéni model.

15) Prirezite kos gibke cevi v opletu iz steklenih vlaken (1,5-kratna dol-

Zina mavénega modela). Gibko cev v opletu iz steklenih vlaken po-
vlecite ¢ez distalno polovico mavénega modela.

16) Drugo polovico gibke cevi v opletu iz steklenih vlaken polozZite ¢ez

mavéni model.

17) Distalni del lezis¢a okoli laminacijske plosce in Shuttle Lock oja-

Cajte s tkanino iz karbonskih viaken.

18) 2 plasti elasticnega povoja iz materiala Nylglas povlecite cez

mavéni model.

19) Cez mavéni model povlecite namo&eno vrecko PVA.
20) Izvedite laminiranje z Orthocryl.
21) Izvedite konéno montazo (glej stran 75).

5.3 Konc¢na montaza

>
>

1)

2)

Pogoj: Lezisce proteze je izdelano.

Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, momentni klju¢ (na-
stavljiv na 0,5 Nm), navojni zati¢ 506G21=M4x10

Z brusenjem sprostite nastavek enote za upravljanje in odstranite
nastavek (glej sliko 12).

Enoto za upravljanje privite v Shuttle Lock (pritezni moment:
10 Nm).
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3) Navojni zati¢ na notranji strani lezis¢a proteze privijte v Shuttle
Lock (pritezni moment: 0,56 Nm). Tako zavarujete enoto za upra-
vljanje (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. Zati¢ se za-
skoci v Shuttle Lock in drzi viozek.
Oblacenje vlozka
1) Preverite, ali sta zati¢ in vlozek poskodovana.
2) OBVESTILO! Zati¢ izravnajte v vzdolzni osi krna, da prepre-
Cite poskodbe.
VloZek zvijte in ga namestite na konec krna.
3) Vlozek brez gub, brez zamikanja ali zracnih Zepkov odvijte na krn.
4) Preverite namestitev vlozka in izravnavo vlozka.

Vstopanje v leZiSce proteze

1) Z vlozkom vstopajte v lezi¢e proteze, dokler zati¢ ne zdrsne v od-
prtino Shuttle Lock.

2) Zati¢ do konca vtaknite v Shuttle Lock.

3) Pred uporabo proteze preverite, ali je zati¢ vpet v Shuttle Lock.

Izstopanje iz leziSca proteze
» Pritiskajte stransko tipko in izvlecite krn z vloZkom iz lezis¢a pro-
teze.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
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» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

8.2 Skladnost CE

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

9 Tehnicni podatki

Oznaka 6A30=20
Teza [g] 125
Skupna visina [mm] 42
Material Umetna masa

Slovagko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2020-12-22

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obritte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnd problémy.




» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Uzaver Shuttle Lock 6A30=20N sluzi na zaistenie vhodného navleku v
nasade protézy. Uzaver Shuttle Lock sa laminuje v distalnej oblasti na-
sady protézy.

1.2 Moznosti kombinacie

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

2 Pouzitie v stlade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok sa zalieva do nasady protézy a nie je nosnym dielom kon-
Strukcie. Maximalnu telesni hmotnost urcuje laminat nasady protézy a
pouzité komponenty protézy.

Pri pouziti s 5R2

Povolené do max. telesnej hmotnosti 125 kg.

2.3 Podmienky okolia

Povolené p okolia

Teplotny rozsah poufzitia: -10 °C az +60 °C

Podmienky skladovania a prepravy: -10 °C az +60 °C, relativna vih-
kost vzduchu: Ziadne obmedzenia

Vlhkost: sladka voda, slana voda — Po kontakte a pouziti sa musi
ocistit a osusit.

Povolena hibka ponorenia: 1 m

Nep P okolia

Sauna, extrémny vodny Sport

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, kyseliny alebo lahy

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Zivotnost
V zévislosti od stupia aktivity pacienta je doba pouZivania vyrobku 3 az
5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod
a poraneni.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Nebezpeé p ia a neb

ku

» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zataZeniu (vid stranu 77).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vylicenia kombinovania
uvedené v navodoch na pouZzitie vyrobkov.

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

» Vyrobok nepouZivajte po uplynuti odskisanej doby Zivotnosti, aby
sa zabranilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

~ [

o p i vyrob-
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Pri

Vyrobok pouzivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo ne-
bezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

iznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Shuttle Lock 6A30=20N

Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo

1 Néavod na pouzivanie -

1 Teleso uzaveru Shuttle Lock 5X120

1 Zaistovacia jednotka 6A52=K

1 Kolik 6Y13=1

1 Kolik so zavitom 506G21=M4x-

10

1 Suprava negativov 5X108
Pozostavajiic z: 1 negativu taniera, 1
negativu zaistovacej jednotky, 1 skrut-
ky so zapustnou hlavou, 4 klincov

1 Suprava negativov 6A94
Pozostavajlica z: 1 skrutky s valco-
vou hlavou, 1 negativu puzdra, 2 O-
krazkov
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Nahradné diely/prislus (nie su suc dodavky)
Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo

- Kolik, kratky 6Y13=2

- Kolik, dlhy 6A13=L1

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdsobené padom v désledku $kéd na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

5.1 Priprava vyroby nasady

>

2)

3)

Potrebné materialy: negativ taniera, negativ zaistovacej jednot-
ky, teleso uzaveru Shuttle Lock, silikénovy tuk, paska Plastaband
636K8*

UPOZORNENIE! Vyrovnajte uzaver Shuttle Lock v pozdiznej
osi kypta, aby ste zabranili zbytoénym zatazeniam a opotre-
bovaniu (vid' obr. 4).

Umiestnite negativ taniera v pozdiznej osi kypta na distalnej plo-
che sadrového modelu a upevnite ho 4 klincami (vid obr. 5).
Namazte tukom zavit negativu zaistovacej jednotky a zaskrutkujte
negativ do telesa uzaveru Shuttle Lock.

Strbinu v hlave negativu zaistovacej jednotky vypliite paskou Plas-
taband.

5.2 Vyroba nasady protézy
Pouzitie bez liatej platnicky

Potrebné materialy: negativ puzdra, skrutka s valcovou hlavou
zo sUpravy negativov 6A94

Nasadte negativ puzdra do telesa uzaveru Shuttle Lock.

Pomocou skrutky s valcovou hlavou upevnite teleso uzaveru Shutt-
le Lock a negativ puzdra na negativ taniera.



3) Vyrobte nasadu protézy podla popisu v navode na pouzivanie nad-
stavca nasady alebo liatej kotvy.
4) Vykonajte finalnu montaz (vid' stranu 80).

INFORMACIA

Vystuzenie opisané v tomto dokumente bolo schvéalené pre maximal-
nu telesn hmotnost pouzivatela vyrobku. Za kazdi zmenu vystuze-
nia zodpoveda ortopedicky technik.

Pouzitie s liatou platnickou

> Potrebné materialy: liata platnicka 5R2, paska Plastaband
636K8*, samorezné  skrutky so  SoSovkovitou  hlavou
501574=3.5x9.5, skrutka so zapustnou hlavou zo stpravy negati-
vov 5X108, silikonovy tuk, féliovy navlekovy diel z PVA 99B81, tri-
kotovy navlekovy diel z Nylglas 623T9, rohoz zo sklenenych vla-
kien 616G4, tkanina z uhlikovych vlakien 616G12, pleteny navle-
kovy diel z uhlikovych sklenenych vlakien 616G14*, tkaninovy nav-
lekovy diel zo sklenenych vlakien 616G3, laminovacia Zivica Ort-
hocryl 80:20 PRO 617H119

1) Vyplite 4 otvory pre skrutky na spodnej strane liatej platnicky po-
mocou pasky Plastaband (vid obr. 6).

2) Umiestnite liatu platnicku na teleso uzaveru Shuttle Lock tak, aby
bol oznacujici otvor vyrovnany so zaistovacou jednotkou (vid'
obr. 7).

3) Pomocou 6 samoreznych skrutiek so $oSovkovitou hlavou upevni-
te liatu platnicku na teleso uzaveru Shuttle Lock (vid obr. 8).

4) Pomocou skrutky so zapustnou hlavou upevnite teleso uzaveru
Shuttle Lock a liatu platni¢ku na negativ taniera.

5) Dosadaciu plochu ochrany pri laminovani namazte tukom a na-
sadte ochranu pri laminovani (vid obr. 9, vid obr. 10).

6) Na sadrovy model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z
PVA (vid obr. 11).

7) Vystrihnite jeden kus trikotového navlekového dielu z Nylglas
(2-nasobok dizky sadrového modelu). Trikotovy naviekovy diel z
Nylglas natiahnite na sadrovy model do polovice.

8) Pripevnite jeden pas tkaniny z uhlikovych vlakien (Siroky cca
8 cm) cirkularne na liatu platnicku.

9) Druht polovicu trikotového navlekového dielu z Nylglas zahnite
cez sadrovy model a zviazte s trikotom z perlénu.

10) Mediolateralne polozte cez sadrovy model jednu vrstvu tkaniny z
uhlikovych vlakien, az cca 2 cm distalne k okraju nasady.

11) Pripevnite jeden pés tkaniny z uhlikovych vlakien (Siroky cca
8 cm) cirkularne distélne k linii MPT.

12) Vystrihnite jednu vrstvu pleteného navlekového dielu z uhlikovych
sklenenych vlakien (0,3-nasobok diiky sadrového modelu). V ob-
lasti uzaveru Shuttle Lock natiahnite na sadrovy model pleteny
navlekovy diel z uhlikovych sklenenych vlakien.

13) Vystrihnite jeden kus trikotového navlekového dielu z Nylglas
(2-nasobok dizky sadrového modelu). Trikotovy naviekovy diel z
Nylglas natiahnite na sadrovy model do polovice.

14) Zviazte trikotovy navlekovy diel z Nylglas v drazke liatej platnicky.
Zahnite precnievajici trikotovy navlekovy diel z Nylglas cez sadro-
vy model.

15) Vystrihnite jeden kus tkaninového navlekového dielu zo skleneny-
ch vlakien (1,5-nasobok dizky sadrového modelu). Natiahnite tka-
ninovy navlekovy diel zo sklenenych vlakien na distalnu polovicu
sadrového modelu.

16) Druht polovicu tkaninového navlekového dielu zo sklenenych vla-
kien zahnite cez sadrovy model.

17) Distalnu oblast nasady okolo liatej platnicky a uzaveru Shuttle
Lock vystuzte tkaninou z sklenenych vlakien.

18) Na sadrovy model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového die-
lu z Nylglas.

19) Na sadrovy model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z
PVA.

20) Pomocou Orthocryl vykonajte proces laminacie.

21) Vykonajte finalnu montaz (vid' stranu 80)
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5.3 Finalna montaz

> Predpoklad: nasada protézy je hotova.

> Potrebné materialy: momentovy klG¢ 710D4, momentovy klG¢
(nastavitelny na 0,5 Nm), kolik so zavitom 506G21=M4x10

1) Podbraste negativ zaistovacej jednotky a odstrarite negativ (vid
obr. 12).

2) Zaskrutkujte zaistovaciu jednotku do uzaveru Shuttle Lock (utaho-
vaci moment: 10 Nm).

3) Zaskrutkujte kolik so zavitom na vnutornej strane nasady protézy
do uzaveru Shuttle Lock (utahovaci moment: 0,5 Nm). Zaisfovacia
jednotka sa tym zaisti (vid obr. 13).

6 Pouzitie

Kolik sa nezavadza tplne do uzaveru

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty spojenia s protézou

» Kolik zavedte do uzaveru podla pokynov k montazi.

» Pred kazdym pouzitim protézy prekontrolujte, Ci je kolik zaisteny v
uzéavere.

Navlek a uzaver Shuttle Lock sa navzajom spéjaji prostrednictvom ko-
lika. Kolik sa zaisti v uzavere Shuttle Lock a pevne drzi navlek.
Natiahnutie navleku

1) Kolik a navlek prekontrolujte na poskodenia.

2) UPOZORNENIE! Kolik vyrovnajte v pozdiznej osi kypta, aby
ste predisli poskodeniu.

Navlek zvifite a nasadte ho na koniec kypta.

3) Navlek rozvifite na kypet tak, aby sa nevytvorili Ziadne zahyby, aby
nedoslo k ziadnym posunom tkaniv alebo k vytvoreniu vzduchovy-
ch bublin.

4) Prekontrolujte usadenie a vyrovnanie navleku.
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Vstup do nasady protézy

1) Do nasady protézy vstupujte s naviekom, kym kolik nevkizne do ot-
voru uzaveru Shuttle Lock.

2) Kolik zasurite Uplne do uzaveru Shuttle Lock.

3) Pred pouzitim protézy prekontrolujte, ¢i je kolik zaisteny v uzavere
Shuttle Lock.

Vystupenie z nasady protézy
» Bocné tlacidlo podrzte stlacené a kypet s navlekom vytiahnite z
nasady protézy.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouzivania vi-
zualnej kontrole a funkénej skaske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisif.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9 Technické udaje
[ Oznagenie [ 6A30=20N \
[ Hmotnost [g] | 125 |




Oznacenie 6A30=20N
Celkova vyska [mm] 42
Material Plast

Bwarapcku esuk

1 OnucaHue Ha nNpoayKTa

[Hara Ha nocnegHa aktyanusauus: 2020-12-22
» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3M 10-
KYMEeHT 1 cnassante yKasaHuATa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3MON3BaHE Ha NPoay-
KTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMATE BbMPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa UK ako Bb3HMKHAT np06neMV|.

> ,D,OKJ'Ia,EI,Bal:iTS Ha npoussBoauTens M KOMMETeHTHUA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn cepno3eH UHUWAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BriolwaBaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHMNE.

» 3anasete TO31 JOKyMEHT.

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4yeHune

2.1 Llen Ha nsnon3BaHe
MpoayKTsT Ce N3Nnon3Ba eAMHCTBEHO 3a BLHLUHO MpoTe3unpaHe Ha Ao-
NIHUS KparHWK.

2.2 O6nact Ha npunoXxeHue

MpoaykTsT ce Bnara B runsara Ha npotesata 1 He e CTPYKTypHa 4acT.
MakcvmanHoTo TefniecHo Terno ce onpegens oT nJaMuHarta Ha runsara un
n3non3sBaHNTe KOMNOHEHTN Ha npoTes3ara.

Mpwu ynotpe6a c 5R2

PaspelueH go makc. 125 Kr TenecHo Terno.

2.3 YcnoBus Ha OKONHaTa cpeaa

JAonycTumu ycnoeus Ha okonHata cpeaa

TemnepatypeH AuanasoH Ha usnonseane: ot -10 °C go +60 °C
Kputepun 3a cexpaHeHue n TpaHcnoptupane: ot -10 °C po +60 °C,
OTHOCWTEJTHa BIaXHOCT Ha Bb3AyXa: HAMA OrpaHNyeHus

Brnara: cnagka soaa, coneHa sopa — Cnep koHTakT u ynotpe6a tpsib-
Ba [1a Ce U3BbPLUM NOYUCTBAHE 1 NOACYLIaBaHe.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUs

3aknioysauiata cuctema "shuttle lock" 6A30=20N cnyxwu 3a dpukcupa-
He Ha MOAXoAsALL, NaHep B runsara Ha npoTesara. 3ak/o4Ballara cu-
ctema "shuttle lock" ce namuHmpa B gucTtanHata 4acT Ha runsara Ha
nporesara.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

To31 KOMNOHEHT Ha NpoTe3ata e CbBMECTUM C MOAy/iHaTa CUCTEMA Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTAa C KOMNOHEHTV Ha APYr1 NPou3BoAUTe-
nn, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BALLU €IEeMEHTU, He e
TecTBaHa.

[Honyctuma avn6oynHa Ha notansHe: 1 m

Henonycmmu ycnoBusi Ha OKoJIHaTa cpeaa
CayHa, eKCTpeMHn BOAHM crnopToBe

MexaHu4Hn Bubpauuun unm yaapu
IMoT, ypuHa, KUCENVHU NN OCHOBU
Mpax, NCLK, CUIHO XMTPOCKOMWUYHM YacTULM (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha eKkcnjioaTauus
CpokbT Ha ynotpeba Ha npogykta e oT 3 o 5 roauHu, B 3aBUCUMOCT
OT CTeneHTa Ha akTUMBHOCT Ha nauymeHTta.
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3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNIHuTe CUMBONY

/A BHUMAHME| [lpeaynpexpnasa 3a Bb3MOXHM OMacHOCTK OT 3n10M-

ONyKn 1 HapaHsABaHUA.

3.2 O6wum ykasaHusa 3a 6eszonacHocT

/\ BHUMAHVE!
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>CT OT N T OT peAu Ha NpoaykKTa
CubniopaBante o6nactra Ha MPUIOXEHWe Ha MpoAykta U He ro
nognarainrte Ha npetosapeaHe (BUX cTpaHuua 81).
O6bpHeTe BHUMaHWE Ha Bb3MOXHUTE/M3KIIIOHEHUTe KOMOMHaLMK
B MHCTPyKLUMUTE 3a ynotpe6a Ha npoayKtuTe.
He usnaraiiTe npopykta Ha HeAOMyCTUMMW YCNOBUS Ha OKofHaTa
cpepa.
MposepeTe npoaykTa 3a NoBpeau, ako e 6un N3NoXeH Ha Hepon-
YCTUMU yCOBWSI HA OKONIHATa cpeaa.
He n3nonsealite npopykta, ako TOi € MOBPEAEH WU B CbMHUTE-
NHO cbeTosiHMe. B3emete nopxopsiym Mepku (Hamp. nodyucrsaHe,
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEepKa OT NMPOU3BOAUTENS U OT CNeLnanns-
vpaH CepBr3 1 T.H.).
He usnonssaiite npoaykTa no-4b/iro ot U3NUTaHUs CPOK Ha ekcn-
oartauus, 3a ia n3berHete onacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeAM Ha
npoaykra.
Vsnonssaite nposykTta camo 3a eAuH nauueHT, 3a fa usberHete
OMacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 MOBPeAu Ha NPOoAyKTa.
PaGoteTte BHUMATENHO C MpoAykTa, 3a Aa u3berHete MexaHWU4HU
noBpeau.
MpoBepeTe ¢pyHKLMSATA 1 rOAHOCTTA HA NPOAYKTA, ako NoAo3upare
nospeau.

» He nsnonseaiite npoaykra, ako GpyHKUMsTa My e HamaneHa. Bsewm-
eTe NoaxoAsly MepKM (Hamp. NOYMCTBAHE, PEMOHT, 3amsiHa, np-
oBepkKa OT NPOV3BOAMTENS UM OT CNEeLManu3aupaH CEPBU3 U T.H.).

MpusHauwu 3a npomeHn unu 3ary6a Ha pyHKuMM Npyu ynotpeba

MpomeHun Ha ¢yHKUMUTE MOraT Aa Ce yCTaHOBSIT BCNEACTBUE HanpuM-
ep Ha NpoMsiHa Ha noxojkara, NPOMsiHa Ha MO3ULMOHUPAHETO Ha KO-
MMOHEHTUTE Ha MpoTe3ata eAuH CMPsMO APYr, KakTo U Ha nosisa Ha

wymoBe.

4 OKOMNNEeKToBKa

Shuttle Lock 6A30=20N

Konuuye- | HaumeHoBaHune PedepenteH
cTBO Homep
1 WHcTtpykuus 3a ynotpeba -
1 Kopnyc "shuttle lock" 5X120
1 ®duKkcupallio 38eHO 6A52=K
1 Lt 6Y13=1
1 LLneT ¢ pesba 506G 21=M4x-
10
1 Komnnexr wabnoxu 5X108
CwbcTom ce oT: 1 AncKoB WwabnoH, 1
wabnoH Ha ukcupatllo 3seHo, 1 6ont
CbC CKpuTa raea, 4 nMpoHa
1 Komnnekrt wabnoxun 6A94
CobcTou ce oT: 1 6onT ¢ UMAnHAPUYHa
rnaea, 1 BTynkoB wabnoH, 2 O-npbcT-
eHa
PesepBHM YacTU/NpuHaANEXHOCTH (He Ca BK/IIOYEHU B OKOMN-
NeKToBKara)
Konuuye- | HaumeHoBaHune PedepenteH
cTBO Homep
- LT, KbC 6Y13=2




P yactu/|

U (He ca BKJ B -
NeKToBKaTta)
Konuue- | HaumeHosaHue Pedepenten
cTBO Homep
- WndT, abnbr 6A13=L1

5 MoparoTtoeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHUE
HeﬂpaB"ﬂHa LEeHTPOBKa UWIN MOHTaX

OnacHoct ot HapaHsBaHe nopaan nospean Ha KOMMOHEeHTUTe Ha np-
oTre3arta

» CnasBaiiTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKa U MOHTAX.

2) ®ukcupaiite kopnyca "shuttle lock" n Brynkosus wabnon 4pes
BUHTA C LMAMHAPUYHA [1aBa 3a AUCKOBUS WaBNoH.

3) WspaGotete runsata Ha npotesara, KakTo € ONUCaHO B UHCTPYKLi-
usTa 3a ynotpeba Ha HacTaBkata 3a runsa wiau Ha aganTopa 3a
namuHaums.

4) V3BbplueTe OKOHYATENHUS MOHTaX (BUX CTpaHuua 84).

WHOOPMALNA

OnucaHoTo B Ta3u rnasa apMupaHe e pa3pelleHo 3a MakCumanHoTo
TeNecHo Terno Ha nmpeﬁmenﬂ Ha npoaykra. OTFOBOPHOCTI'a 3a
KakBuUTO U fa e U3MEeHeHUs Nno apMuMpaHeTo ce noema OT opTonea-
WYHNSA TEXHUK.

n c WOHHA

5.1 MoproToBka 3a uspa6oTBaHe Ha runsa
> Heo6xoaumu matepuanu: AuCKoB WAGNoH, WabnoH Ha Gukcup-

auwo 3seHo, kopnyc ‘shuttle lock", cunukoHoso wmacno,
Plastaband 636K8*
1) YKA3AHME! N Te 3aK wara cuctema "shuttle

lock" B HapnbXHaTa OC Ha YyKaHa, 3a aa usberHete HeHyX-
HU HaTOBapBaHMUsA U U3HOCBaHe (BuX ur. 4).

Pasnonoxerte puckoeus WwabnoH B HafibXHaTa OC Ha 4ykaHa
BbPXy AUCTasHaTa MOBbPXHOCT Ha rMMCOBUS MOZEN U GpUKcupaiite
¢ 4 nupoHa (Bux ¢ur. 5).

2) CwmaxeTe pesbarta Ha WwabnoHa Ha GUKCUPALLOTO 3BEHO U 3aBUHT-
ete wabnoHa B Kopnyca Ha 3akfiouBaliata cuctema "shuttle
lock".

3) 3anbaHeTe npouena B ropHata YacT Ha wWwabnoHa Ha $puKcupatLo-
7o 3BeHo ¢ Plastaband.

5.2 UspaGoTBaHe Ha runsara Ha npoTtesarta

n Ges waiiba

> HeoGxoaumu martepuanu: BTynKkos WwabnoH, 6oNT ¢ UMAHAPKU-
YHa rnasa OT KOMMEeKT wabnoHn 6A94

1) Mocrasete BTynKoBusi WwabsnoH B kopryca "shuttle lock".

> Heob6xoaumu martepuanu: namuHauMoHHa wanba 5R2,
Plastaband 636K8*, camoHapsisBally BUHTOBE C NeELLOBUAHA na-
Ba 501S74=3.5x9.5, 60onT CbC CKpWTa rnaea OT KOMMIEKT wabno-
Hn 5X108, cunukoHoBo macno, Yyopan ot PVA-ponno 99B81, uyop-
an oT HaWNIOHOBO-CTbK/IEHN BNakHa 623T9, nnatHo oT pubPOCTLK-
no 616G4, kap6oHos nnar 616G12, nneteH kap6oHOB Yopan OT
$ubpoctbkno 616G14*, yopan ot pubpocTbkno 616G3, namuHu-
pawa cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) HanbnHete 4-Te BUHTOBM OTBOpA OT A0/IHATA CTPaHa Ha laMuHal-
voHHata wawba c Plastaband (sux ¢ur. 6).

2) Pasnonoxerte namuHauvoHHata wainba Bbpxy kopnyca “shuttle
lock" Taka, 4e MapKMpPOBBLYHMAT OTBOP Aa € MOAPABHEH CMPSIMO
duKcupaLLoTo 38eHo (BUX dur. 7).

3) ®dukcupaiite naMmrHaLMoHHaTa Waiba kbM Kopnyca "shuttle lock"
4pe3 6 camoHapsi3BaLLM BUHTA C NIELOBNAHA rmasa (Bux dur. 8).

4) ®ukcupaiite kopnyca "shuttle lock" u namuHauvonHata waiiba sa
nanckoBust WwabnoH ypes 6onTa CbC CKpUTa rnasa.

5) CwmaxeTe ornopHata MOBbPXHOCT Ha M3ofaTopa 3a famuHauns u
nocrasete usonaropa (Bux ¢éur. 9, Bux ¢ur. 10).

6) Haxnyserte pasmekHart yopan ot PVA-donuo Bbpxy runcosus moa-
en (Bux ¢ur. 11).
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7)

9)

10)
11)

12)

13)

14)

15)

16)
17)
18)
19)
20)
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OrtpexeTe efHO napye 4Yoparn OT HaWNOHOBO-CTbKNEHU BnakHa (2
MbTV AbSKMHATA HA runcosus Mogen). Haxnysete Yopana ot Hain-
OHOBO-CTbKJ/IEHU BNAKHa [10 MOJI0BUHATA BbPXY MMMNCOBUSI MOAEN.
Cnoxete egHa vBuua kap6oHoB nnat (Mpubn. 8 cm WwrpuHa) ok-
0110 NaMyHaLMOHHaTa Wwaiiba.

3anpeTHeTe BTOpaTa MoOJIOBUHA Ha Yopana OT HalJIOHOBO-CTbKIe-
HU BflakHa BbPXy MMMNCOBUS MOAEN U i MPUBbPXeTe C Mep/ioHOB
nnart.

MoctaBete eauH nnact kapGOHOB MnaT MeavonatepasHo BbpXy
rUNCOBUSi MOAES, O OKOJIO 2 CM AMCTaNHO Ha pbba Ha runsara.
YBuiite eaHa vBuua kap6oHOB nnat (Npubn. 8 M WKpuHa) aucTa-
nHo Ha MPT-nunusTa.

OrtpexeTe eauH nnact nneteH kap6oHOB Hopan oT GpUBPOCTLKIO
(0,3 nbTn ABMXMHATA Ha runcosus mopen). Usternete nnetequs
kapboHoB 4Yopan oT ¢puBpocTbkIo BbPXYy Moaena B obnactra Ha
"shuttle lock".

OrtpexeTe efHO napye 4opar OT HaNOHOBO-CTbKIEHMU BiakHa (2
MbTU Ab/KMHATA HA runcosus mogen). Haxnysete yopana ot Hain-
OHOBO-CTbKJIEHU BNAKHA [10 MOJIOBUHATA BbPXY FMMNCOBUS MOAEN.
MpuBbpXETE YOpana OT HaNOHOBO-CTbKIEHN BakHa B xeba Ha
namMuHauuoHHarta wanba. 3anpetHeTe USAULLHUS Yopan OT Haltno-
HOBO-CTbKJIEHW BiakHa BbPXY MMMNCOBUS MoZen.

Ortpexete eaHo napye 4Yopan ot pubpocTbkIOo (1,5 MbTU ABMKUH-
ara Ha runcosus Moaen). Marternete yopana ot ¢puBPOCTLKIO Had,
[McTanHaTa nosioBuHa Ha r1ncoBus Moaen.

3anpeTHeTe BTOpara MosioBMHa Ha 4Yopana ot GUGpPOCTLKIO BbPXY
rUMNcoBMs MOZEN.

Mopcunete ¢ kap6oHOB MnaT AucTanHata 4acT Ha runsara OKono
naMuHaumoHHaTa Wwanba v 3aknoysawara cuctema "shuttle lock".
Haxnysete 2 nnacrta 4opan OT HallJIOHOBO-CTbKJIEHN BNakHa BbpXY
rUncosws Mozen.

Haxnysete pasmekHart yopan ot PVA-¢ponuno Bbpxy runcoeus Moa-
en.

WsBbpLiete nammuunpareto ¢ Orthocryl.

21) WsBbpLuete OKOHYATENHUS MOHTaX (BUX CTpaHuua 84).

5.3 OKOHuYaTeNneH MOHTaxX

> Ycnoewue: Nn3ara Ha npote3ara e 3aBbpLUeHa.

> Heo6: MaTepuanu: avHamomeTpuyeH knwoy 710D4, auH-
aMOMETPUYEH KNtoY (KOMTO ce HacTpoisa Ha 0,5 HM), wudT ¢ pes-
6a 506G21=M4x10

1) 3arnagete wabnoHa Ha ¢GUKCMPALLOTO 3BEHO W O OTCTpaHeTe
(BUX ¢ur. 12).

2) 3aBuiiTe $UKCHUPALLOTO 3BEHO B 3aksioyBaliata cuctema "shuttle
lock" (MOMeHT Ha 3aTsiraHe: 10 HM).

3) 3asuiite wudra c pesba OT BbTPELUHATA CTPaHa Ha runsara Ha np-
oTe3ara B 3aknoyBalara cucrema "shuttle lock" (MomeHT Ha 3ata-
rane: 0,5 Hm). Taka ce mopacurypsisa GUKCUPALLOTO 3BEHO (BUX
¢ur. 13).

6 Ynotpeb6a

/A BHUMAHVE

LWudThT He Ce BKapBa HaNbNHO B 3aK/IOYBaLLLATa cMCTEMa.
OnacHocrt ot HapaHsiBaHe nopagu 3ary6a Ha Bpb3Karta C nporesara
| 4 BKapaﬁTe IJ.I,VId)Ta B 3aKsto4Ballara cucrtemMa CbriacHO NHCTPYyK-

> |'|pep,l4 BCAKO n3nosideaHe Ha nporesara I'IpOBepSlBaIZTe Aanv wm-

unuTe 3a aeicTeue.

$TET e duKcupaH B 3aKTioYBaLlaTa cucTema.

NaiiHepsT 1 3akntoyBallara cuctema "shuttle lock" ce cebpssar eauH
c apyr ¢ nomowra Ha wudta. LLndteT ce dukcupa B 3aknousaiiara
cuctema "shuttle lock" n abpxwu 3apaso naiHepa.

O6yBaHe Ha naiiHepa

1)
2)

MposepeTe wudTa 1 naiiHepa 3a nospeau.

YKA3AHME! NoapasHeTe wmndTa B HAANbXHaTa OC Ha YyKa-
Ha, 3a Aa usberHeTe noeBpeau.

Pa3sBuiiTe naitHepa v ro cioxerte Ha Kpasi Ha HYykaHa.



3) O6yiTe naitHepa Ha 4ykaHa 6e3 rbHKU, U3MeCTBaHe Ha MeKM TbKa-
HW unu obpasyBaHe Ha Bb3AyLIHN Axo6oBe.
4) TpoBepeTe NONOXEHWNETO 1 NOAPABHABAHETO Ha NanHepa.

CrbnBaHe B runsara Ha nporesara

1) Crbnete c naiiHepa B runsata Ha npotesara, AOKaTo WNGTLT ce
nnb3He B OTBOpA Ha 3ak/toyBallara cuctema "shuttle lock".

2) Bkapante wudta Aokpaii B 3aksiodBawata cuctema ‘shuttle
lock".

3) [peau n3nonseaHe Ha Npote3ara NposepeTe Aanu WUGTLT € Guk-
cupaH B 3akntoyBalara cuctema "shuttle lock”.

WUsBaxpaHe ot runsarta Ha nporesara
| 4 3aﬂ,p‘b)KTE HaTUcHaT CTpaHU4HUA 6yTOH n n3ternete YykaHa c na-
FiHepa OT rnns3arta Ha nporesarta.

7 nOAFI.P'b)KKa
Cne/:L nbpBUTE 30 AHW U3non3eaHe NoAJsioXete KOMMNOHEeHTUTe Ha
npoTtesara Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepKa Ha dyHKLuuTe.

» [lo Bpeme Ha oBuyaniHata KOHCYNTaLWs NpoBepeTe usnata npore-
3a 3a N3HOCBaHe.

» 3BbpuiBaiiTe exeronHn npoBepkn Ha 6esonacHocTTa.

8 NMpaBHM yKkasaHusa

Bcuukn npaBHU YCnoBusA ca MNoA4YMHEeHW Ha 3aKoHOAAaTesICTBOTO Ha
CTpaHarta Ha yn0Tpe6a n BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja uma pa-
3n1n4na.

8.1 OTroBopHoOCT

npOM3BOlJ,VITeJ‘IﬂT HOCW OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nosnssa crno-
pea onncaHnaTa U UHCTPYKUUUTE B TO3N AOKYMEHT. npOM3BOlJ,VITeJ‘IﬂT
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpU4MHeHn OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo Npu4nHeHU OT HenpaBuiHa ynorpeﬁa uwnn
Hepa3pellueHo U3MeHeHne Ha npoaykra.

8.2 CE cnvoTBeTcTBUE

MpoaykTsT n3nbnHsaBa nsnckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
veauunHckute nsgenus. CE aeknapauusta 3a cboTBETCTBME MOXe Aa
6bae usterneHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

9 TexHU4YECKU JaHHU

PedepeHTeH Homep 6A30=20
Terno [r] 125
O6wa BucoumnHa [mm] 42
Marepuan nnactmaca

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2020-12-22

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglik durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Shuttle Lock 6A30=20N, uygun bir film koruma seridinin protez soketi-
ne sabitlenmesini saglar. Shuttle Lock, protez soketinin distal bolgesi-
ne lamine edilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
Ureticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.
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2 Kullanim Amaci
2.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani

Uriin protez soketine yerlestiriliyor ve yapisal bir parga degildir. Maksi-
mum viicut agirhgr protez soketinin laminatindan ve kullanilan protez
bilesenleri ile belirlenir.

5R2 ile kullanim durumunda
Maks. 125 kg vicut agirhgina kadar kullanilmasina izin verilir.

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlari

Kullanim sicakhgi araligi: -10°°C ile +60°°C arasinda

Depolama ve nakliye kriterleri: -10°C ile +60°C arasinda, rélatif hava
nemliligi: Sinirlama yok

Nem: Tath su, tuzlu su — Temas ve kullanimdan sonra bir temizleme
ve kuruluma islemi gergeklestiriimelidir.

izin verilen dalma derinligi: 1 m

Uygun olmayan cevre sartlan
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 émrii
Uriniin kullanim siiresi hastanin derecesine bagl olarak 3 ile 5 yil ara-
sinda degisir.
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3 Giivenlik
3.1 Uyari sembollerinin anlami

‘ A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

>

Uriiniin kullanim  alanina uyun ve asin
Sayfa 86).

Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

Urtin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Griinii kullanmayin.
Uygun onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. iretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini 6nlemek igin Uriinii onay-
lanmis kullanim siresinden daha uzun kullanmayin.

Yaralanma tehlikesi ve Urln hasarlarini 6nlemek igin triini sadece
tek bir hasta igin kullanin.

Mekanik hasarlari 6nlemek igin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.
Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli Griind kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili at6lye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

ylklenmeyin  (bkz.



Kull

on d

isaretler

ikliklerine veya kaybina dair

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

5 Kullanima hazirlama

A

IKKAT

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

. » Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.
4 Teslimat kapsami
—. 5.1 Soket yap hazirl
ik T = ShutieTLocki6A30=20N Oriin kod > Gerekli materyaller: Tabla dummy, destek birimi dummy, Shuttle
jtag runikodu Lock govdesi, silikon yagi, plasta bant 636K8*
1 Kullamim kilavuzu _ — 1) DUYURU! Shuttle Lock, gereksiz yiiklenmeleri ve asinmayi
1 Shuttle Lock gévdesi 5X120 snl K icin giidiigiin uzunl P i hizal 1
1 Destek birimi 6A52=K dir (bkz. Sek. 4).
1 Pim 6Y13=1 Tabla dummy, algi modelin distal ylizeyinde giidigiin uzunlamasi-
1 Ayar vidasi 506G 21=M4x- na eksenine yerlestiriimeli ve 4 civiyle sabitlenmelidir (bkz.
10 Sek. 5).
1 Dummy seti 5X108 2) Destek birimi dummy'sinin dislisi yaglanmali ve dummy, Shuttle
Sunlardan olusur: 1 tabla dummy, 1 Lock govdesine vidalanmalidir.
destek birimi dummy, 1 gémme vida, 4 3) Destek birimi dummy'sinin kafasindaki yarik, plasta bant ile doldu-
civi rulmalidir.
1 Dummy seti 6A94 5.2 Protez soketinin yapimi
Sunlardan olusur: 1 silindir vida, 1 L on halk Imadan kull
kovan dummy, 2 O halka > Gerekli materyaller: Kovan dummy, dummy set 6A94 icerisinden
ilindir civata
Yedek parcalar/ak 1 L mevcut s!
SHIRHE l;'e;";il) veu 1) Kovan dummy, Shuttle Lock gévdesine yerlestirilmelidir.
Miktar | T 1 Driin kodu 2) Shuttle Lock govdesi ve kovan dummy, silindir civatayla tabla
: dummy'e sabitlenmelidir.
- Pim, kisa 6Y13=2 X . . .
B GAL3oL 3) Protez soketi, soket baglanti blogunun ya da laminasyon ¢apasin-
- im, uzun 18=L1 in kullanim kilavuzunda agiklandigi gibi olusturulmalidir.
4) Son montaj yapiimalidir (bkz. Sayfa 88).
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Bu dokiman iginde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis
olan maksimum viicut agirhgi igin onaylidir. Demir donatida yapilan
her tirli degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igindedir.

ile k

> Gerekli materyaller: Laminasyon halkasi 5R2, plasta bant
636K8*, mercimek bash sac vidalar 501S74=3.5x9.5, Dummyset
5X108 goémme vidasi, silikon yagi, PVA folyo hortumu 99B81,
Nylglas stakinet 623T9, cam elyaf mati 616G4, karbon elyaf doku-
ma 616G12, karbon cam elyaf érgilii hortum 616G14*, cam elyaf
dokuma hortum 616G3, Orthocryl laminasyon reginesi 80:20 PRO
617H119

1) Laminasyon halkasinin alt tarafindaki 4 adet civata deligi plasta
bant ile doldurulmalidir (bkz. Sek. 6).

2) Laminasyon halkasi Shuttle Lock govdesinin lzerine, isaret deligi
destek birimine hizalanacak sekilde yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 7).

3) Laminasyon halkasi 6 adet mercimek basli sac vidasiyla Shuttle
Lock govdesinin lzerine sabitlenmelidir (bkz. Sek. 8).

4) Shuttle Lock gévdesi ve laminasyon halkasi, gémme civatayla tab-
la dummy'e sabitlenmelidir.

5) Laminasyon korumasinin temas ylzeyi yaglanmali ve laminasyon
korumasi yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 9, bkz. Sek. 10).

6) Yumusatilmis PVA folyo hortum, algi modelinin {izerine gegirilmeli-
dir (bkz. Sek. 11).

7) Bir parga Nylglas stakinet kesilmelidir (algi modelinin 2 kati uzun-
lugunda). Nylglas stakinet yarisina kadar algi modelin Uzerine
cekilmelidir.

8) Bir serit karbon elyaf dokuma (yakl. 8 cm genisliginde) laminas-
yon halkasina dairesel sekilde takilmalidir.

9) Nylglas stakinetin ikinci yarisi algi modelin lizerine katlanmali ve
perlon stakinet ile baglanmalidir.

10) Soket kenarinin yakl. 2 cm distal 6lglsiine kadar bir kat karbon
elyaf dokuma model {izerine mediyolateral yonde yerlestiriimelidir.
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11) Bir serit karbon elyaf dokuma (yakl. 8 cm genisliginde) MPT cizgi-

sine dairesel sekilde takilmalidir.

12) Bir kat karbon cam elyaf 6rgiilii hortumu kesilmelidir (algi modeli-

nin 0,3 kat uzunlugu). Karbon cam elyaf 6rgili hortum, Shuttle
Lock bolgesinde algi modelinin tzerine gekilmelidir.

13) Bir parga Nylglas stakinet kesilmelidir (algi modelinin 2 kati uzun-

lugunda). Nylglas stakinet yarisina kadar algi modelin Uzerine
cekilmelidir.

14) Nylglas stakinet, laminasyon halkasinin kanalina baglanmalidir.

Artan Nylglas stakinet, algi modelin Gizerine katlanmalidir.

15) Bir parca cam elyaf dokuma hortum kesilmelidir (algi modelin 1,5

kati uzunlugunda). Cam elyaf dokuma hortumu, algi modelinin dis-
tal yarisi tizerine gekilmelidir.

16) Cam elyaf dokuma hortumunun ikinci yarisi, algi modelinin tizerine

katlanmalidir.

17) Laminasyon halkasi ve Shuttle Lock etrafindaki distal soket bolge-

si karbon elyaf dokumayla gii¢lendirilmelidir.

18) 2 kat Nylglas stakinet, algi modelin lzerine gekilmelidir.
19) Yumusatiimis PVA folyo hortum, al¢i modelinin Gzerine gegirilmeli-

dir.

20) Laminasyon islemi C Orthocryl ile yapilmalidir.
21) Son montaj yapiimalidir (bkz. Sayfa 88)

5.3 Son montaj

>

Kosul: Protez soketi tamamland.

Gerekli materyaller: Tork anahtari 710D4, tork anahtari (0,5 Nm
olarak ayarlanabilir), ayar vidasi 506G21=M4x10

Destek birimi dummy'si serbest kalana kadar zimparalanmali ve
dummy cikariimalidir (bkz. Sek. 12).

Destek birimi, Shuttle Lock igerisine vidalanmalidir (sikma
momenti: 10 Nm).

Ayar vidasi, protez soketinin i¢ tarafinda Shuttle Lock icerisine
vidalanmalidir (sikkma momenti: 0,5 Nm). Bu sayede destek birimi
emniyete alinir (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 6ncesi pimin Lock'ta kilitli olup olmadig
kontrol edilmelidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.
» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumlulul

Liner ve Shuttle Lock pim tizerinden 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 onl k icin pim, giidiigiin u |
na eksenine hizalanmalidir.
Film koruma seridi agiimali ve gidik ucuna sabitlemelidir.

3) Film koruma seridi kat izi olmadan, yumusak cilt buziilmeleri ve
hava boslugu olmadan gudugiin tizerine gegirilmelidir.

4) Film koruma seridinin dogru sekilde yerlesmis olmasini ve kurulu-
munu kontrol ediniz.

Protez soketini takmak

1) Pim, Shuttle Lock agikligina oturana kadar soketi film koruma seri-
dinin Gzerine gegirin.

2) Pim Shuttle Lock'a dizgun sekilde takiimalidir.

3) Protez kullanim 6ncesi, pimin Shuttle Lock'ta kilitli olup olmadig:
bakimindan kontrol edilmelidir.

Protez soketini cikartmak

» Yan tus basili tutulmali ve gidiik liner ile protez soketinden gekil-
melidir.

7 Bakim
» Protez pargalarn ilk 30 gunlik kullanimdan sonra goézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, 6zellikle usuline uygun kullaniimayan ve {riinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan (retici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

§.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi treticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9 Teknik veriler

Uriin kodu 6A30=20N
Agirlik [g] 125
Toplam yiikseklik [mm] 42
Malzeme Plastik

1 Neprypadn mpoiovtog EMvika

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-12-22

» MeAetioTE TIPOOEKTIKA TO TIApPOV £yypado Tipv amoéd T Xpron
Tou TIPOI6VTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeiEelg aodpaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpAoTn yla Ty acdpaAn xprion Tou Tpoiévtog.
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» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTHOELG OXETIKA
He To Tpoidv A ipokvpouv TTpoPAfuaTa.

» EvnHepP®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa G Xw-
pag oag yla kabe copapd cuuPdv oe oxéon pe To TPOIdV, 18iwe
o€ TiepiMTwon eTudeivwong NG KATAoTaong TG vyeiag.

» Duldgte to apov Eyypado.

ETutpentopeveg tepLBAAAOVTIKEG CUVONKEG

ZuvBrikeg amoBrkevong kat petadpopda: -10°C éwg +60°C, oxeTikA
vypaocia: xwpig TePLOPLOHOUG

Yypaoia: YAuko vepd, aApupo vepd — Meta amé emadn kat xprion
TPETEL va dlevepyeital KaBaplopog Kal OTEYVWHA.

Emutpenépevo Pdbog katdduong: 1 m

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

H aoddieia maAwdpopikig kivnong 6A30=20N xpnoipelel otn ote-
pPE€won KAtaAnAnG eowTePIKNG BRKNG oto aTéhexoq tngG Tpdbeong. H
aoddaiela MAMVOPOHIKAG KiVONG EVOWUATWVETAL OTN SlA0TPWHATW-
on otV Amw TEPLoXN} Tou TIPOBETIKOU OTEAEXOUG.

1.2 AuvatoTtnTteg OLUVSVACHOU

Autd 10 TIpoBeTIkG eEdptnpa eival cuppatd pe 10 SOUOOTOLXELWT
obotnpa g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptiparta AAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL otoiol dlaBétouv oUPBATA GOHOOTOLXEIWTA CUVIETL-
Ka otoleia, dev Exel eheyyOei.

2 Evdedelypévn xpon

2.1 Ev3eLlKVUOUEVN XPAON

To mpoidv TpoopileTal amokAEOTIKA yla XPHON OtV eEWTPOBETIKNA
TiepiBaAPn Twv KATW AKPWV.

2.2 MNedio epappoyng

To TPoidV EVOWHATWVETAL OTO OTEAEXOG TNG TIPOBEONG Kat dev armote-
Aei dopikod eEdptnpa. To péyloto owpatiké Papog kabopiCetal amod tn
dlaotpwpdtwon touv TPoBeTikol OTEAEXOUG Kal Ta TipoBetika e&ap-
TAHATA TIOUL XPnOoLpoTololvTal.

& mepimtwon XpRong pe 5R2

To péyloto eTuTPETOHEVO OWHATIKO BApog eival 125 KiAQ.

2.3 MepiBallovTikEG oLVONKEG

[ Emtpenépeveg meptBarlovTikég oLVOiKEG \
‘ Ebpog Beppokpaciag xprong: -10 °C éwg +60 °C ‘
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AxkataAAnAeg teptBallovTiKEG OLUVORKEG
Zdouva, akpaia Baldoola omop
Mnxavikég dovroelg 1) KPOoUOELG

13pitag, ovpa, oféa ) akkahika Stahvpata
ko, AUpOG, £VTova DYPOOKOTIKA OwHaTdla (T.X. TaAKn)

2.4 Avapkela {wng
H didpkela xpriong tou Tpoidvtog avépyetatl, avdloya pe to Pabud
Spaotnplotntag Tov acbevolg, oe 3 wg 5 €.

3 Aodalsia
3.1 Eme€nynon mposiSomotTIKWV CUUBOAWY

Mpoeworoinon yia mbavoig KvdHvous aTuyAHATOG

Kal TPAVHATIOHOU.

3.2 Mevikég utodeifelg aodaleiag

/A NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopol kat Kivduvog mpokAnong {nuiwv oto

T(POIOV

» Xpnoluotoleite To TIPOI6V cUpPwva pe To Tedio epappoyng Tou
Kal pnv To agrvete ekTeBelpévo o UTIEPPOAKEG KATATIOVAOELG
(BA. oeida 90).

» AapPdvete vnéyn Tig duvatétnTeg ouvduacuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpoug Tou avadépovial oTig odnyieq xprong Twv
TIPOIOVTWV.



Mnv adrvete 1o TPoidV ekTeBEIPEVO 08 akaTAMNAeG TiepBario-
VTIKEG OUVONAKEG.

ENéyxete 10 Tipoidy yia {nuiég, epdoov eKTEONKE 0 akaTAAANAeg
TiepIPaMNoVTIKEG OUVORKEG.

Mnv xpnotpoToleite To TPOIOV av €xet LTIOOTEL {NMLEG 1) EXETE apl-
dpoNieg yia v katdotaon Tou. AdPete katdMnia pETpa
(T.X. KaBapLopdg, ETIOKELT, AVTIKATACTAOH, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1 TEXVIKN LUTINPECIQ).

Mnv ouveyiCete va xpnotpotoleite 1o Tpoidv apol TapENbeL n
eheypévn didpketa {wng Tou, yia va anoduVyeTe Tov Kivduvo Tpauv-
HaTiopol Kat TNV TPOKANGn CNHLOV OTo TIPOIodV.

Xpnotporoleite To TIPoidv povo yia évav acbev, yla va amnodiye-
Te TOV KivOUVO TPAUMATIOHOU KAl TNV TPOKAnon Cnpiwv oto
TIPOIOV.

Na xelpiCeote To TIPOIdV pE TIPOCOXN, Yla va amodUYETE TIG pnxa-
VIKEG KATATIOVATELG.

EMéyxete 1o Tpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kat T duvatotnta
Xpriong tou, av vrioPtaleote 6Tt pépet (NUIEG.

Mnv xpnotpomoleite To TIPOI6V av Tapouctdlel TepLOPIOpEVN Ael-
ToupyikotnTa. AdPete katdAnia pétpa (m.x. kabapiopog, -
OKEULN, avTIKataoTaor), é\eyxoG amd Tov KataoKeuaoTr f TEXVIKN
uTinpeoia).

Acdalsia talvdpoptkig Kivnong Shuttle Lock 6A30=20N

Moootn- | Mepypadn Kwdikog

Ta

1 miepiPAnpa acpdielag TaAivdpopikng 5X120

Kivnong

1 unxaviopog achaliong 6A52=K

1 meipog 6Y13=1

1 PUBULOTIKOG TiEipOG 506G 21=M4x-

10
1 OET OHOLWHATWY 5X108

Amtotedovpevo amo: 1 opoiwpa
Siokouv, 1 opoiwpa pnxaviopoo
aoddahiong, 1 ppeCatn Bida, 4 kapdld

1 OET OHOLWHATWV 6A94
Amtotedovpevo amo: 1 kuAvdpikn
Bida, 1 opoiwpa mepPApatog, 2 ote-
yavoroinTikoug daktuAioug O-ring

AvtalakTika/Tpoo0eToq e5oTALOHOG (SeV EptAapfavovtat
OTn CLOKELAOoia)

Evdei&eig Asttoupyik@v petapodwv i anwisiag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATa TN XpARon

Ot AelToupYIKEG METAPOAEG PTIOPOUV va yivouv avTIANmTég TLY. amd
petaPorég otnv elkéva Padiong, arlayég otn B€on Twv TIPOBETIKWY

eEaptpatwy, kabwg kat epdavion Bopopwv.

4 Meplexopevo ovokevaociag

Aodaleia talivdpopkig kivnong Shuttle Lock 6A30=20N

Moootn- | Meprypadn Kwdikog
Ta
1 odnyieg xprong -

Moootn- | Neprypadn Kwdikog
Ta
- Tieipog, KovTog 6Y13=2
- meipog, pakpig 6A13=L1

5 EEaocdaiion AsttoupylkotnTag

Eodaluévn vbuypappion ij o
ong

Aéynong.

Kivduvog tpavpatiopod AMdyw (nuwv ota eaptipata tng mpobe-

» AapPdavete vmoPn TiG vTodeiEelG VOUVYPANMLONG KAl CLVAPHO-
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5.1 MposTolpaoia KATaOKEVNAG OTEAEXOUG

> AmattoOpeva VAK@: opoiwpa diokou, OpoiwHa HNXAVIOHOU
aopdriong, mepiAnpa acddalelag MaAvdpouIKAG Kivnong, Ypdco
ahikovng, Plastaband 636K8*

1) EIAOMOIHZH! EvBuypappiots tTnv acdpaleia aAtvSpoutkig
Kivnong pe tov empAkn agova tou KoAoBwparog, yia va
anopUYETE TIG TEPLTTEG KATATIOVAOELG Kal tTn $Oopda (BA.
ElK. 4).

TomoBetrote T0 opoiwpa diokouv otov empikn agova tou Koho-
Bwpatog otnv amnw emidpdavela Touv yOPLIVou TIPOTUTIOU KAl OTEPEW-
ote 10 pe 4 kapdld (BA. eik. 5).

2) Amdvete To OTEPWHA TOU OHOLWHATOG HNXAVIOHOU aopdAiong
kat BdwoTte 1o opoiwpa oto mepiPAnpa g acpdielag maAvdpo-
HIKAG Kivnong.

3) Tlepiote v eykom OtV Keball] TOU OHOLWHATOC HNXAVIOHOD
aoddaiiong pe Plastaband.

5.2 Anpovpyia otedéxoug tpodeong

XpAon Xwpig EYXUTELOHEVO SioKO

> Amartodpeva LAkA: opoiwpa mepiBAipatog, kuhivdpikn Bida
amno To OET OHOLWHATWV 6A94

1) TomoBetote To opoiwpa TepPAipatog oto TePPANUA NG
aoddaletag MaAvdpouIKkiG Kivnang.

2) Ztepewote 1o MePiPAnpa G acdpdleiag TaAvdpopikig Kivnong
Kal 1o opoiwpa mepPARHATog pe TNV KUAwdpikr Bida oto opoiw-
pa diokou.

3) Kataokevdote 10 oTéAexoq NG TPOBeong, OMweg Teptypadetal
oTiG 0dnyieg Xpnong tou ouvdeTikol £EAPTARATOG OTEAEXOULG 1
TOU EYXUTEVUOHEVOL AYKIOTPOU.

4) Ekteléote v TeNkr ouvappoldynon (BA. oelida 93).

NMAHPO®OPIEZ

O ormAopdg mov Tieptypddetal oto Tapov £yypado €xel eykplOei
Yla TO HEYIOTO OWHATIKG PAPOG TOu XPAOTN Tou TiPoidvTog. O TeXVL-
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KOG opBomedikwv edwv eival vTevBuvog yia omoladnmote aiayn
OTOV OTIALOUO.

XpRon pe eyxutevopevo diocko

>

Amatrrobpeva vAika: eyxuteuvopevog diokog 5R2, Plastaband
636K8*, hapapwoPdeg ¢akr 501S74=3.5x9.5, ¢peCatmn Pida
anodé To OeT OpOlwUATwY 5X108, ypdoo OIAKOVNG, ORAKn pep-
Bpavng PVA 99B81, mhektr 6nkn Nylglas 623T9, 0paopa varo-
vnpatwyv 616G4, mAéypa avBpakovnpudtwyv 616G12, miAekth Brkn
valovnpatwyv avbpaka 616G14*, Orkn TMAEypatog valovnpdtwy
616G3, pnrivn dtaotpwpdtwong 80:20 PRO 617H119

[epiote TIG 4 oTéG Twv BLOWV OTNV KATW TIAEUPA TOU EYXUTEVOHE-
vou diokou pe Plastaband (BA. eik. 6).

TomoBeTroTe TOV £YXUTELOHEVO BiOKO TIAVW OTO TIEPIBANMA NG
aoddalelag TAAVOPOIKAG Kivnong €TOL WOTE N OTI ETIOAHAVONG
va eivat oTpappévn Tpog Tov pnxaviops acdpdaiong (BA. k. 7).
2TEPEWOTE TOV EYXUTELOHEVO Bioko pe 6 AapapvoPideg pakn ato
miepiPAnpa g aoddrelag maMvOpoptkig kivnong (BA. €ik. 8).
21epewoTe To MePiBAnpa NG aopdAelag MaAvdPOpIKAG Kivnong
Kal Tov eyxutevdpevo dioko pe tn ¢peldatn Pida oto opoiwpa
Siokou.

Awmavete v emuddavela emadnig Tov TPOCTATEUTIKOU dlACTPW-
HATwoNG Kat TOTIOBETACTE TO TIPOOTATEUTIKG JACTPWHATWONG
(BA. ewk. 9, BA. ew. 10).

Mepdote mavw amd 1o yopwo mpdtumo pia vwrr OAkn pep-
Bpavng o&kol ToAuBivuriou (PVA) (BA. ewk. 11).

Koyte éva tepaxio miektig Onkng Nylglas (500 dopég to prikog
Tou yovou TipotiTov). Mepdote tnv ekt Orkn Nylglas kata
TO IOV TMAvw oTo YUPLIVO TIPOTUTIO.

Mepdote pia Awpida mAéypatog avbpakovnudtwy (pe ¢papdog
TiepiTou 8 cm) KUKAIKA OTOV EYXUTEVOHEVO JioKO.

Avadimiwote 1o deltEPO AoV TNG TAeKTAG BrKkng Nylglas avw
010 YOivo TipdTuTIo Kat OE0TE TO He TIAEKTO Udaopa TIEPASV.



10) TomoBetnote pia otpwon MAéypatog avbpakovnudtwy mavw oto
TIPOTUTIO OTO HECO Kal OTO TIAAL, £wG TIEPITIOU 2 €M pakpld anod
TO TIEPLOWPLO TOU TTEAEXOUG,.

11) MNepdote pia Awpida mAEypatog avBpakovnpatwv (pe $apdog
Tiepitou 8 cm) KuKAIKA oTNV Anw TIAeVPA TNG Ypapprig MPT.

12) Koyte pia otpwon mAektrg OAkng valovnudtwv avbpaka (0,3
$opd 1o pAKoG Tou YUPVou TipotlTIou). TpaPri&re v TAekTH
0rKkn valovnudtwv avbpaka Tavw amoé 1o Yoo TPATUTIO OTNV
Tieploxn NG aodpdlelag MaMvSpopLKAG Kivnong.

13) Kopte éva tepdxio mhektrg Orikng Nylglas (30o ¢popég to prikog
Tou YOPvou Tipotution). Mepdote v mhektr Brkn Nylglas katd
TO AHLOU TIAVw 0TO YOPLvO TIPOTUTIO.

14) Aéote v mAekthy Orkn Nylglas otnv eykomn tou eyxutevopEVOL
diokouv. AvadimAwote v TAekt Orkn Nylglas mou mepiooevet
TIAvVw OTO YOIV TIPOTUTIO.

15) Kopte €va tepdyto Onkng mAéypatog vahovnpdtwy (1,5 ¢popd to
prikog tou yOpvou TipotoTiou). Mepdote tn Okn TAEypatog varo-
VNHATWY TIAVe amo 1o Amw AULoL Tou yOPLvou TipoTuTou.

16) AvadimAwote 1o Odeltepo AHIOL TNG OAknG TAEypatog uvalovn-
HATwV TTAvw OTo YUPLVO TIPOTUTIO.

17) Eviox0ote Tnv Amw TEPLOX TOU OTEAEXOUG YOPW aTO TOV EYXUL-
Tevopevo dioko kal TNV acpdAela TaMvOPOpIKAG Kivhong pe TIAEY-
Ha avBpakovnudtwy.

18) Mepdote 2 otpwoelg mhektrg Onkng Nylglas mdvw oto yopwvo
TIPOTUTIO.

19) Mepdote mavw amé 1o YOPwvo TPOTUTIO pia vwrr OAkn pep-
Bpavng o&ol oAuBvuriov (PVA).

20) EkteAéote tn dadikaoia diaotpwpdtwong pe Orthocryl.

21) Ekteléote tnv teAk} ouvappoAoynon (BA. oedida 93).

5.3 TeAwkn} cuvappoAdoynon

> MpoiméBeon: To otéAexog NG TPOBeoNG TIPEMEL va eival £Tol-
po.

> Amattovpeva VAka: duvapdkieido 710D4, duvapodkiedo (pu-
Buiopevo oto 0,6 Nm), pubpiotikdg Teipog 506G21=M4x10

1) Tpite 10 opoiwpa pnxaviopold acddAlong yla To amokaAlPeTe
Kat apaip€ote 1o opoiwpa (BA. k. 12).

2) Bdwote Tov pnxaviopd acdpdAiong otnv achdaiela aAvdpoputkig
Kivnong (pomn coodiyéng: 10 Nm).

3) Budwote tov pubIOTIKO TEIPO OTNV E0WTEPLKA TIAELPA TOU TIPO-
Betikol oTeNéxoug otV aoddlela TAAVdPOUIKAG Kivnong (pottd
avodtyEng: 0,5 Nm). Me tov TpdTO QUTO, O HNXAVIOHOG AopAaAt-
ong otaBeporoteitat owotd (BA. €. 13).

6 Xpron

O meipog dev eloXWPNoe MARPWG otnv achaleia

Kivduvog tpavpatiopol Adyw amwlelag Tng oOvOeong He v

mpdBeon

» Elcaydyete Tov meipo otnv acpdAela obpdwva pe TG odnyieg
XELPIOPOD.

» [Mpw amd kabe xprion g mpobeong, eAEYXeTe av o Tieipog ExeL
aodahioel otnv aoddareia.

H 6nkn kat n aopdAela maAvdpopikng Kivnong cuvdéovtal peta&d
Toug pe Tov Tieipo. O meipog aodpaliCel otnV acdpdlela TAMVEPOHIKAG
Kivnong kat ouykpatei t Onkn.

TomoB£tnon tng OAKNG

1) EAéyEre Tov meipo kat Tnv eowTepLK ORKN yia {npiég.

2) EIAOMOIHZH! MNupiote Tov meipo otnv KatshOuvon Tov £TL-
HAKN GEova Tou koAoBwpatog yia va anodpiyete {nULEG.
TuhAi€te TNV eowTeptkr BRKN Kal TOTIOBETAOTE TNV OTO AKPO TOU
KohoPwpatog.
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3) Zetuli&te Vv eowTePLKA BAKN TIAVW 0TO KOAGPWHA XWPIG TITUXW-
o€lG, amnopedyoviag HETATOTIOELG TWV HAAAKWY HOPIWV 1 eYKAw-
Blopd aépa.

4) EMNéyEte v edappoyn Kat TNV €vBLYPAMUUION NG E0WTEPIKAG
Onkng.

Edappoyi tov oteAéxoug tng pdOeong

1) Edappoote 1o oTéAeX0G NG TIPOOEONG He TOTIOOETNHEVN TNV E0W-
TepkA Onkn, wodtov o Teipog oAoBroel oTo Avolypa NG
aodaletag MaAvdpouIkigG Kivnong.

2) Zmpwéte Tov TEiPo TIARPWG 0TV acddalela TAMVOPOUIKAG Kivn-
ong.

3) Mpw and 1 xpron g mpdbeong, eréyEte av o meipog E€xel
aodahioel otnv acpdaAela TTaMvOPOUIKAG Kivnong.

Adaipeon Tov oteAéXOUG TG TIPOOETNG

» Kpatiote matnpévo To TAAivé TARKTPO Kat BydAte To KOAGPwua
padi pe tn Bnkn anod to otéAexoq NG Pobeong.

7 Zuv-rnpncn
YmiopaMete ta TpoBeTikA eEapTripata oe OTTIKG EAeYXO Kat EAey-
X0 NG Aettoupyiag Toug HeTd amod TG TpwTeg 30 NUEPEG XPONG.

» Katd v taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn v mpdbeon yia
TUXOV pBopPEG.

» AweEayete etroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Nopikég vmodeigelg
‘O)ot ol vopikoi 6pol EUTITITOLY OTO EKACTOTE £6VIKO dikalo TG Xwpeag
TOL XProTn Kat evdéxetal va diapépouv olppwva pe auto.

8.1 Evbuvn

O kataokevaoTtrg avalappavel evbovn, epocov To TPOIGV XPNOIHo-
Tole{tal ocOppwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieg oto mapov €y-
ypado. O katackevaotrg dev evBivetal yia {nuiég, ot omoieg odeiro-
vtat oe tapaPAiedn tou eyypdadou, edikoétEPA 0 avopBAdoEn xpron
1] QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.
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8.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta 1atPoTEXVOAOYIKA Tipoidvia. H dniwon motdttag EK eivar da-
Oéo1pn yia Mjdn oTov I0TGTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

9 Texvika otolxeia

Kwdikog 6A30=20N
Bapog [g] 125
ZuvoAk6 Opog [mm] 42
YAko TIAAOTIKO

1 OnucaHue nspenus Pycckuii

[arta nocnenxeit aktyanusauuu: 2020-12-22

» [lepen ucnonb3oBaHWeM U3Aenus cnepyet BHUMATENbHO MPO-
4YeCTb [aHHbIi AOKYMEHT 1 cobnioaatb yKasaHusa no TexHuke 6es-
onacHocTy.

| 4 rlposeu,me nonb3oBaTesito UHCTPYKTaxX Ha npeamer 6ezonacHoro
nonb3oBaHUA.

» Ecnuy Bac Bo3HUKAM Npobnembl unn BOMPOCH! KacaTenbHO n3ae-
nns, obpaliantecs K NPON3BOANUTENIO.

» O Kaxaom CepbesHOM MPOUCLLECTBUW, CBA3AHHOM C U3AenveM,
B 4acCTHOCTV 06 yXy[LUEHWN COCTOSIHWUS 3[0POBbSA, coobuianTe
NPOu3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHuTe JaHHbIi JOKYMEHT.

1.1 KoHCTpyKuus u GyHKUUMU

YenHouHbIn 3amok 6A30=20N cnyxuT ans dukcaumm naitHepa B Kysb-
TENpUeMHON runb3e. YenHoYHbI 3aMOK ycTaHaBnMBaeTcs nytem na-
MUHWUPOBAHWS B ANCTAIbHON 061AaCTU KyNIbTENPUEMHOM MNb3bl.



1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUA U3penus

JaHHbI NPOTe3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOI
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMU APYTiX NPOU3BOAUTE-
neil, UMELLMX COBMECTUMbIE COEAVNHUTENbHbIE MOAY/bHbIE 3NEMEHTbI,
He TecTupoBaiach.

2 Ucnonb3c no Ha3Ha ]

2.1 HasHauyeHue
Ms,u.enme NCNonb3yeTca WCKI4YUTENbHO A1 3K30MpoTe3npoBaHus
HUXHUX KOHEYHOCTEW.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

Vlsp,enwe ycTtaHaBMBaeTCsa B MPOTE3HYI0 /b3y U He ABNSEeTCA CTPyK-
TypHOW YacTblo. MakcumanbHbIii BEC Tena onpeaensercs ¢ y4eTom na-
MUHaTa I'IpOTe?.HOIZ FNUNb3bl U UCNOJSTIb30BaHHbIX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a.

B cnyyae npumeHeHnus 5R2

W3penve ponyuwieHo Ans MCNonb3oBaHWs MauueHTamu C BecoMm Tena
no makc. 125 kr.

2.3 VYc us

Aonyctumble y P 7}
[uanasoH Temneparyp npumerenus ot -10 °C go +60 °C
Ycnosus xpaHenus u Tpancnoptuposku: -10 °C po +60 °C, otHocu-

TeNbHasa BIAXHOCTb BO3ayXa: 6e3 Ol'paHVI"IEHl/Iﬁ

Bnara: npecHas unn Mopckas BoAa — Nnocjieé KoHTakTa U npuMmeHe-
HUA n3genne noanexunT O4NCTKe 1 Cyllke.

[Jonyctnmas rny6uHa norpyxenusi: 1 m

Heponyctumbie y p
CayHa, 3KCTpeMasibHble BOAHbIe BUAbl criopTa

MexaHuueckas Bm6pau.l4;| wnu ynapebl

I'Iona,u,aHme norta, MO4u, KUCNOT Unun LLLeI'IO‘-iEI;I

MonagaHwe nbinun, necka, IMrpOCKOMUYECcKMX YacTuL, (Hanpumep,
TanbKka)

2.4 Cpok cnyx6bl
Cpok cnyx6bl U3aenns coctaBnsieT, B 3aBUCUMOCTU OT YPOBHSI aKTUB-
HOCTU nauuenTa, ot 3 Ao 5 net.

3 BesonacHocTtb
3.1 3HaueHue NpeaynpexaatoLLux CUMBONIOB

A BHUMAHUE| [lpeaynpexzaeHue o BO3MOXHOM OMACHOCTW He-

CHYaCTHOro cny4as uan nony4eHns Tpasm.

3.2 O6wuMe yKa3aHus No TexHnke 6esonacHocTn

/\ BHUMAHUE!

(o] ™ T n Tb

AeHuA uspe-

» Cobnopatb 061acTb NPUMEHEHWUs U3AENUS U He noAsepratb ero
Ype3MepHbIM Harpyskam (cMm. cTp. 95).

» Cobniofath Take BO3MOXHOCTU COYETAHUS U 3amnpeLLeHHbIe KOM-
6uHaLMK, NpuUBeaeHHbIe B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLVX U3AENNNA.

» He ucnonb3osarb Usgenve B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» [lpoBepuTb M3Aenve Ha Hanuyve MOBPEXAEHWI, eCin OHO WC-
NoMb30BANOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSX.

» He ucnonbsosatb usgenve, ecnm OHO MOBPEXAEHO WU HAXOAMWT-
Csl B COMHWTE/IbHOM COCTOsiHUU. [MpuHSATL cooTBeTCTBYIOWME Me-
pbl: (HanpuMep, O4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPon3BOAM-
TeneMm Un B MacTepckomn).

» C uenbio NpefoTBpPALLEHUs OMAacHOCTU TPaBMUPOBAHUS W MOBPe-
XOEHWNS W3AENUs ero 3anpeLleHo WCMosb30BaTh MO MUCTEYEeHUN
NPOBEPEHHOr0 CPOKa CryX6bl.

» C uenbio NpefoTBpPAaLLEHNs ONacHOCTU TPaBMUPOBaHUS 1 NoBpe-
XOEHNA N3LENNS €r0 MOXHO NPUMEHSTL TONBKO /1S OfHOTO nauy-
eHTa.
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O6pawarbes ¢ usgennem GepexHo, 4Tobbl n3bexars MexaHuue-
CKWX MOBPEXAEHUN.

Ecnu Bbl nopospesaete, 4YTO U3[eNne MOXeT 6biTb noBpexaeHo,
cnepyetr npoBepuUTb pa6OTOCI'IOC()6HOCTb n3penua n ero npurog-
HOCTb K 3KcCnnyatauuu.

He npuMmeHsTh nsgenue, ecnm oHo He NOHOCTbIO pa6oTocnoco6-
Ho. [MpuHSATL cooTBeTCTBYlOWME MepbI: (HaNpUMep, o4ncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NnpoBepKa npou3sogutenem niv s MaCTepCKOI‘/‘I)A

MpusHaku M3MeHeHMst Unu yTpaThl GYHKLUN NPU IKCRAyaTauum

M3meHeHUs GyHKUMI MOTYT NPOSIBNATLCS, Hanp., B BUAE U

3anacHble qacm/l(omnnel(rylomue (He BXOAAT B o6bem no-

CTaBKM)
Konuuye- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
CTBO
- LLTbipb, KOpoTKHMiA 6Y13=2
- LLITbipb, ANUHHBIN 6A13=L1

5 MpuBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTM K 3KCnyaTa-
uumn

KapTuHbl MOXOAKU, UBMEHEHUA pa3MeLLeHUss KOMNOHEeHTOB npoTtesa no
OTHOLUEHUIO ApYyr K Apyry, a TakXe NosiB/ieHNs LWyMOB.

4 O6bem nocTaBKU

/A BHUMAHUVE

HenpasunbHaa c6opka unm MOHTax

OnacHocTb TpaBMWUpPOBaHWs B pesynbTate AedeKToB KOMMOHEHTOB
npotesa

» O6paliaiite BHUMaHME Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

YenHouHbli 3amok 6A30=20N
Konuue- | HaumeHoBaHue ApTukyn
CTBO
1 PyKoBOACTBO N0 NPUMEHEHMIO -
1 Kopnyc yenHo4Horo 3amka 5X120
1 Dukcupylounii ysen 6A52=K
1 LLTbipb 6Y13=1
1 HapesHnas wnunbka 506G21=M4x-
10
1 Hab6op wabno+os 5X108
B komnnekr BxoaaT: 1 tapensyaras
3aknagHas getanb, 1 3aknagHas ae-
Tanb ¢pukcupytouero ysna, 1 6ont ¢
noTavHoOW rofoBKoN, 4 reo3as
1 Habop wabnoHos 6A94
B KOMMNNEeKT BXOASAT: 1 BUHT C LunuH-
[LpVYECKON rofoBkoi, 1 runb3osas 3a-
KnagHasi aetasb, 2 KosibLa Kpyrioro
ceueHus
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5.1 MoaroToBKa U3roToBNEHUSA MMAb3bI
> TpeGyembie mMaTepuanbl: Tapesnbyaras 3aknagHas [eTanb, 3a-
KnaaHas Aetanb GUKCUPYIOLLEro y3na, KOpMyc YeNHOYHOro 3amka,
CUMKOHOBAs MiacTuyHas cmaska, niactuyHas nexHra 636K8*
1) YBEAOMJIEHUE BbIpOBHSTb 4YENHOYHbIW 3aMOK,
NpPeAoTBPATUTb HEHYXXHbIE HAarpy3Ku U U3HOC (CM. puc. 4).
Tapenbuatyio 3aknafgHylo aetanb B MPOAONbHON OCK KyNbTU pas-
MeCTUTb Ha lJ,VICTaI'IbHOﬁ noBepxHoCTU rmrncoeon Moaenn n 36¢W|K-
cuposartb 4 reo3asamu (cM. puc. 5).
2) Cwmasatb pe3bby 3aknagHoON Aetann GpUKCUPYIOLLETO y3na U BBUH-
TUTb 3aKnagHyto aetasib B KOpnyC Ye/IHOYHOro 3aMka.
3) T[popesb B ronoske 3aknafgHoil Aetanu GpUKCUPYIOLLEro y3na 3a-
NenuTb NNacTU4HON NEHTON.
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5.2 Usrorc

oW rMnb3bl

KynbT

MpumeHeHne 6e3 3aKnaaHoOM Wabbl

>
1)

2)

3)

4)

Tpebyemble MaTepuanbl: ruib30Bas 3aknafHas Aetasb, BUHT C
LUMANHAPUYECKON FONOBKOW 13 Habopa 3aknaaHbix Aetanein 6A94
Beeaute runb3oBylo 3aknafHylo [eTanb B KOPMYC YeSHOYHOTO
3amKa.

Kopnyc 4enHo4YHOro 3amka v rmnb3oBylo 3aknafHylo Aetanb npu-
KPEenuTb K Tapesbyatoil 3akiafHoN AeTanu npu NoMOLLM BUHTA C
LUMAVHAPUYECKON FONOBKOW.

M3rotoBuTb KynbTEMPUEMHYIO MM/Ib3y B COOTBETCTBUM C OMUCAHM-
€M B PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHMIO MIIb30BOW HacafKu wian 3a-
knagHoro PCY.

BbinonHuTe okoHuYaTenbHyto c6opky (cM. cTp. 98).

WHOOPMALMSA

OnucaHHoe B 3TOM AOKyMeHTe apMunpoBaHue AoNnyLeHo Ana Makcu-
MaibHOM Macchl Tena nonb3osatens usgenus. Jlo6oe nsmeHeHve
apMnpoBaHUs HaxogutCs B Cd)epe OTBETCTBEHHOCTU TEXHUKa-opTO-
nepa.

MpumeHeHune c 3aknagHou wanéon

>

1)

2)

Tpebyemble matepuansbl: 3aknagHas waiba 5R2, nnactuynHas
neHTa 636K8*, camoHapesatoLmecs BUHTbI C MIOCKOBbIMYK/ION ro-
noskoit 501S74=3.5x9.5, GonT ¢ notainHoi ronoekon n3 Habopa
3aknagHbIx getaneit 5X108, cunmkoHoBas NnacTuyHas cmaska, py-
kaB 13 MNBA 99B81, TpnKoTaxHbIN NONMaMUAHbBIA PyKas, apMUpo-
BaHHbIN CTEKIOBOSIOKHOM 623T9, cTeknoBoNOKHUCTLIN MaT 616G4,
kap6oHoBasi TkaHb 616G12, nneteHbil pykaB n3 kap6oHa U cTe-
knososiokHa 616G14*, pykae u3 creknoBonokHa 616G3, cmona
ons namuHuposanus Orthocryl 80:20 PRO 617H119

4 0TBEpPCTUS MOA, BUHTBI HA HUXHEN CTOPOHE 3aKnafHoii Wainbbl
3anenuTb NNacTUYHoI NeHTol (CcM. puc. 6).

3aknagHyto WwWainby pasmMecTuTb Ha KOPMyce 4YeNHOYHOro 3amKa Ta-
KUM 06pa3om, 4ToBbl MapKMpoBOYHOe oTBepCTHE Bbino Hanpasne-
HO B HanpasfeHun $pukcupytoliero yana (cm. puc. 7).

11

12

13

14)

3aknagHyto waiiby 3apukcuposatb 6 CaMOHapesaloLLMMUCs BUH-
Tamu C MI0CKOBLIMNYK/ION FONOBKOW K KOPMYCY YEeTHOYHOro 3amka
(cm. puc. 8).

Kopnyc 4enHo4Horo samka v 3aknafHyto waiby npukpenuTb K Ta-
penbyartoii 3aKnagHoON aetanu npu nomolmn 6onta ¢ notaHom ro-
NOBKOWA.

HaHecTu Ha NoBepPXHOCTL NpuUeraHns NpoTekTopa 1S TaMUHUPO-
BaHWS CMasKy U YCTaHOBWTb MPOTEKTOP A/ NaMUHUPOBaHUS (CM.
puc. 9, cm. puc. 10).

3amoueHHbIn pykas n3 MBA HaTsiHyTb Ha runcosylo mMopenb (CM.
puc. 11).

Otpesatb KyCOoK TPUKOTAXHOTO MOSMaMWUAHOrO pykasa (2 ANWHbI
runcosoii Moaenu). TPMKOTaXHbIN NONMAMUAHBIN PyKas HaTSHYTb
710 MOJIOBUHbBI Ha UMCOBYIO MOAENb.

JNenty kapBoHOBOW TKaHW (LUMPUHOW NPWUM. 8 CM) yCTaHOBWTL MO
Kpyry Ha 3aknajHylo wanby.

Bropyto MosioBKHY TPUKOTAXHOrO MONMAMWUAHOTO pykaBa OTBEp-
HyTb Ha MMMCOBYIO MOZESb U NMepeBs3arb NepOHOBON TKaHbIO.

B meavnonartepasnbHON 4acTv HaNMOXUTh HA TMACOBYIO MOAENb OAH
cnoit Kap6OHOBON TKaHW Ha PACCTOSHWW [0 Makc. 2 CM OT Au-
CTaNbHOro Kpas rb3bl.

Jenty kapBoHOBOW TKaHW (LUMPUHOW NPWM. 8 CM) yCTaHOBWTL MO
Kpyry B auctansHoi vactv nuiun MPT (cepepuna natennsipHon
CBA3KM).

Ortpesatb oauH COW NeTeHOro pykasa n3 kapboHa 1 CTeKIoBO-
nokHa (0,3 anuHbl runcosoit Mmozenu). MNneTeHsiit pykas 3 kap6o-
Ha M CTEK/IOBOJIOKHA B O6NACTV YESTHOYHOrO 3aMKa HaTsHyTb Ha
rUMNCOBYIO MOZEb.

Otpesatb KyCOK TPUKOTAXHOrO MOANAMUAHOrO pykasa (2 AnWHbI
runcosoit Moaenu). TpUKOTaXHbIA NONNAMUAHBIA PyKaB HaTSHYTb
[10 NOJIOBUHBI Ha TUNCOBYIO MOAENb.

TpUKOTaXHbI NOAMaMUAHbIA pyKaB fepessizaTb B nase 3aknaf-
HOM Wwanbbl. BbicTynaiowyto 4acTb TPUKOTaXHOTO MOANAMUAHOTO
pykaBa OTBEPHYTb Ha FMMCOBYIO MOAESb.

97



15) Ortpesatb kycOK pykaBa U3 CTeknoBosnokHa (1,5 anuHbl runcoson
mopenv). HatsiHyTe pykaB U3 CTEKNOBONOKHA Ha AUCTasbHY0 Mo-
JIOBUHY FMNCOBOW MOZENU.

16) Bropyio NonoBuHY pykaBa U3 CTEKIIOBONIOKHA OTBEPHYTb Ha rMmnco-
BylO MOAENb.

17) AucranbHylo obnacTb runb3bl BOKPYr 3aknafHow waibbl v yen-

HOYHOTO 3aMKa yCUUTb KapGOHOBOW TKaHbIO.

HatsiHyTb 2 cnosi TpUKOTaXHOro NosMamnaHoro pykaea Ha rumnco-

BylO MOAENb.

19) 3amoueHHbIn pykas 13 NBA HaTsHyTb Ha rMncoBylo Mogenb.

20) BbINonHWTL NaMuHupoBaHue ¢ nomotubio cmonsl Orthocryl.

21) BbinonHWTL oKoH4aTesbHyto c6opky (cM. cTp. 98).

18

5.3 OkoHuaTenbHasa c6opka

> [pepnocbinka: M3roToBNEHUE KyNbTENPUEMHON Uib3bl 3aBep-
LIEHO.

> Tpebyembie MaTepuanbl: fuHamMoMeTpuyieckuit kioy 710D4, an-
HamomeTpuieckuii Kty (perynupyemsin Ha 0,5 Hm), HapesHas
wnunbka 506G21=M4x10

1) Bebipesatb 3aknasHylo AeTanb GUKCUPYIOLLEro y3na U BbiHYTb ee
(cM. puc. 12).

2) ®dukcupyloLWii y3en BBUHTUTb B YENHOYHBIA 3aMOK (MOMEHT 3a-
TskKu: 10 Hm).

3) HapesHylo wnunbky Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE KysbTenpuUeMHOW
rNb3bl BBUHTUTb B YEIHOYHBINA 3aMOK (MOMeHT 3aTskku: 0,5 Hm).
Tak Kpenutcs pukcupyowmin ysen (cm. puc. 13).

6 dkcnnyarauusa

LWTbipb BBOAUTCS B 3aMOK HE NOJIHOCTbIO

OnacHocTb TpaBMMPOBAHWS B pe3ybTate OTCOeAMHEHWS OT NpoTesa

» BBoaute wWTbipb B 3aMOK B COOTBETCTBUM C yKasaHWUsIMKU MO WC-
Nonb30BaHUIO.

98

» [lepen kaxabiM McCronb3oBaHMeM NpoTesa nposepsiite, 3apunk-

CupoOBaH Nn WTbIPb B 3aMKe.

JaiiHep 1 YenHOYHbIN 3aMOK COeIUHSAIITCS Mex/y co6o C NOMOLLbIO
wrbipsi. LLTbipb GpUKCHUpPYETCSH B HENHOYHOM 3aMKE W MPOYHO yAepXu-
BaeT nanHep.

HapesaHnue naiivepa

1) TpoBepwTb WTbIPL N NAalHEP Ha OTCYTCTBME NOBPEXAEHUN.

2) YBEAOMJIEHME HanpaBuTb WTbIpb BAOAb NPOAONbLHON OCH
KyNbTH, 4TOGbI NPeAOTBPaTUTL NOBPEXAEHUS.

Ckatartb naitHep v HafieTb Ha KOHeL, KynbTu.

3) PasBepHyTb NaiiHep No BCel NOBEPXHOCTU KynbTu 6e3 obpasosa-
HUS CKNafoK, Ge3 CMeleHUs MSTKUX MblleYHbIX TKaHel um
BKJTIOYEHUS BO3/yXa.

4) TllpoBepwuTb Mocaaky U pacnonioxeHve nanHepa.

P KY/IbTU B Ky W runb3e

1) PacnonoxwTb KynbTio C NnaitHepOM B KyJbTENPUEMHON rnib3e Tak,
4TOGbI LUTbIPb MPOLLEN B OTBEPCTUE HYETHOYHOrO 3amMKa.

2) [MonHOCTbIO BCTABUTH WTbIPb B YEMHOUHbINA 3aMOK.

3) MMepen wvcnonb3oBaHveM npote3a HEOBXOAMMO NPOBEPUTHL, 3a-
$UKCMPOBAH NN LWITbIPb B YEJTHOYHOM 3aMKe.

n KYNbTU U3 KY W rMnab3bl

>

Y;:Lep»(msaﬂ GOKOBle KHOMKY B HaXaTOM COCTOSIHUW, BbITallUTb
KyNbTIO C NaHEPOM W3 KyNbTENPUEMHOW nb3bl.

7 TexHnueckoe ob6cnyxuBaHme

>

>

Yepes nepsble 30 AHeN Ucnonb3oBaHUs crnefyeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHylo U GpyHKLMOHANbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.
Bo BpemMa 06bIYHbIX KOHCyl‘IbTaU'MFI cnegyet NnpoBepuTb BeCb Npo-
Te3 Ha Hanu4ne Nnpu3Hakos U3HocCa.

Heobxoaumo exerogHo npov3BoAWTbL NPOBEPKY M3AEnus Ha Ha-
[LeXHOCTb paboThl.



8 MpaBoBble ykazaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTcsi NpaBo TOW CTPaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3Aenue, NoaToMy 3TV yKasaHWsi MOryT Bapbu-
posatb.

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomzso,u.menb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM Criy4ae, ecnn nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBMW C ONMUCAHUAMU U yKasaHUAMW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [ OKYMEHTe. |-|pOl/I3BOJJMTEJ'Ib He HeCeT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a yu.LepG, BO3HUKLIWI Bcneactene npeHereerMﬂ MNONOXeHn-
AMW JaHHOro AOKYyMeHTa, B 0cobeHHOCTH npuv HeHagnexawem ncnonb-
30BaHUN NN HECaHKUNOHNPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3aenus.

8.2 CootBetcTBMe cTaHpapTtam EC

[HaHHoe n3genue oteeyaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
o MegnumHckmx nsgenusix. Jexnapaumio o cootserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite NnpoM3BOAUTENS .
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