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1 Produktbeschreibung Deutsch | Kombinati inschrink fiir Ottobock Komp
Benennung Kennzeic
Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-07 Schatftadapter 4R54, 4R77
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf- Verschiebeplatte 6A41

merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das MagnoFlex Lock 6A40 ist ein Shuttle Lock mit einem flexiblen Pin
und einem in das Gehause integrierten Magneten. Es dient zur Fixie-
rung eines geeigneten Liners im Prothesenschaft. Die Montage des
Shuttle Locks erfolgt im Testschaft durch Tiefziehen und im Definitiv-
schaft durch Einlaminieren. Zur Verbindung mit den distalen Prothe-
senkomponenten ist es mit einem Vierlochanschluss ausgestattet. Der
flexible Pin wird am Liner montiert. Beim Einsteigen in den Prothesen-
schaft richtet der Magnet im MagnoFlex Lock den flexiblen Pin zur
Offnung hin aus. Dies erleichtert den Einstieg in die Prothese.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

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

(Die Distanzplatte 4X314 wird zusatzlich bené-
tigt.)

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
* Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 11).

2.3 Umgebungsbedi

Zuldssige Umgeb bedi
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

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

U laesige U h hodi

Mechanische Vibrationen oder StoBe
SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Lebensdauer

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Benutzers, einer
Lebensdauer von maximal 5 Jahren.



3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

fahren.
3.2 Allg Sicherheitsl
/\ VORSICHT!
Verlet fahr und Gefahr von Produktschid

» 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.

» Verwenden Sie das Produkt nicht tiber 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.

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

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzula

» 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)

» Halten Sie das Produkt von Geraten und Gegenstanden fern, die
auf Magnetfelder empfindlich reagieren (z. B. Herzschrittmacher,
elektronische Gerate, Magnetkarten). Die Magnete im Produkt
konnen andere Gerate und Gegenstande beeinflussen oder be-
schadigen.

» Beachten Sie eventuelle Herstellerangaben zu Magnetfeldern
(z. B. eines medizinischen Implantats).

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

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

4 Lieferumfang

gebungsbedingungen ausgesetzt war.
» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt oder in ei-

nem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnah-
men: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

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

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

6A40
Ab- | Po- | Men- | Benennung Kennzeichen
igen Um- b. S ge
- - 1 Gebrauchsanweisung -
1 1 MagnoFlex Lock -
1 Gewindestift (fiir Rastein- 506G3=M3X5-
heit) ,Niro"
1 2 1 Eingussadapter 6A43
1 3 1 Flexibler Pin 6Y13=F1
1 4 1 Schraube 503S3
1 5 1 Tiefziehdummy -
1 6 4 Einschlagbuchse -
1 7 4 Zylinderkopfschraube 501T28=M6X8
1 8 4 Senkschraube 501S41=M6X45




Ab- | Po- [ Men- | Benennung Kennzeichen
b. s. ge
1 8 4 Senkschraube 501S41=M6X50
1 9 1 Rasteinheit 5A52=K
6A43
Menge B Kennzeich
1 Eingussadapter 6A43
1 Schraube 503S3
1 Tiefziehdummy -
4 Einschlagbuchse -
4 Zylinderkopfschraube 501T728=M6X8

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

INFORMATION

» Moglicherweise sind nicht alle Materialien in lhrem Land erhalt-
lich. Nehmen Sie in diesem Fall Kontakt zur lokalen Niederlas-
sung des Herstellers auf, um Informationen zu alternativen Mate-
rialien zu erhalten.

5.1 Prothesenschaft herstellen

INFORMATION

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

5.1.1 Schaftherstellung vorbereiten

> Bendtigte Werkzeuge und Materialien:

Eingussadapter 6A43, Zylinderschrauben 501T28=M6X8, Tief-
ziehdummy, Schraube 503S3, Wachs 633W8, Plastaband
636K8=*

1) Die Zylinderschrauben (Gewinde und Kopf von auBen) mit Wachs
isolieren.

2) Die Zylinderschrauben in den Eingussadapter einschrauben
(siehe Abb. 2).

3) Den Kopf der Zylinderschrauben mit Plastaband fillen (siehe
Abb. 3).

4) Den Eingussadapter in der Langsachse des Stumpfs auf dem
Gipspositiv platzieren.

5) Den Tiefziehdummy in die runde Offnung des Eingussadapters le-
gen und beide mit der Senkschraube am Gipspositiv fixieren
(siehe Abb. 4).

6) Den Kopf der Senkschraube mit Plastaband isolieren.

7) Wenn ein Hi hnitt zwisch Ei dap und Gips-
positiv vorhanden ist: Den Hinterschnitt mit Gipsbrei auffillen.

5.1.2 Herstellen eines Testschafts

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Spannrahmen 755T4=360, Vakuumrohr 755X104=360 (mit Vaku-
umdichtscheibe), Vakuumpumpe 755E9, Oszillierende Sage
756D2, 756B12=* oder 756B20=*, Thermolyn steif 616T52=*
oder ThermoLyn clear 616T83=*, Bindfaden

1) Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten (siehe Seite 7).

2) Zwei Bindfaden Uber kreuz auf dem Eingussadapter platzieren
(siehe Abb. 5). Die Bindfaden bilden Luftkanale, die das Anfor-
men des Tiefziehmaterials an die Konturen erleichtern.

3) Den Tiefziehvorgang mit ThermoLyn durchfiihren.

4) Den Prothesenschaft nacharbeiten (siehe Seite 9).




5.1.3 Unterschenkelschaft laminieren
> Bendtigte Werkzeuge und Materialien:
PVA-Folienschlauch 99B81=70X19X5 und 99B81=100X19X5,
Perlon-Trikotschlauch 623T3=8 oder 623T3=10, Schlauchstrumpf
81A1=8 oder 81A1=10, Carbonfaser-Gewebeband 616B1=25x*,
Carbon-UD-Schlauch 616G2, Carbonfaser-Flechtschlauch
616G15, Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO 617H119, Bindfaden

1) Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten (siehe Seite 7).

2) Den kurzeren PVA-Folienschlauch einweichen und Uber das
Gipspositiv ziehen.

3) Einen Schlauchstrumpf tUber das Gipspositiv ziehen.

4) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband zirkular um den MPT-Punkt
(Mitte Patella Tendum) platzieren (siehe Abb. 6).

5) Medial und lateral eine Lage Carbonfaser-Gewebeband vom
Shuttle Lock bis zu den Kondylen platzieren (siehe Abb. 7).

6) Anterior und posterior eine Lage Carbonfaser-Gewebeband vom
Shuttle Lock bis zum zirkularen Carbonfaser-Gewebeband plat-
zieren (siehe Abb. 8).

7) Einen Schlauchstrumpf tber das Gipspositiv ziehen.

8) Einen Bindfaden zirkular in die Rille des Eingussadapters einle-
gen und stramm abbinden (##03119).

9) Ein Stick Carbon-UD-Schlauch zuschneiden (1,5-fache Lénge
des Gipspositivs).

10) Den Carbon-UD-Schlauch bis zum Schaftrand tber das Gipspo-
sitiv ziehen. Den oberen Teil des Carbon-UD-Schlauch abbinden
und die restliche Lange tber das Gipspositiv umschlagen.

11) Einen Bindfaden zirkular in die Rille des Eingussadapters einle-
gen und stramm abbinden (siehe Abb. 9).

12) Einen Schlauchstrumpf tber das Gipspositiv ziehen.

13) Ein Stiuck Carbonfaser-Flechtschlauch zuschneiden (1,3-fache
Lange des Gipspositivs).

14) Den Carbonfaser-Flechtschlauch bis zum Schaftrand iber das
Gipspositiv ziehen. Den oberen Teil des Carbonfaser-Flechts-
chlauchs abbinden und die restliche Lange uber das Gipspositiv
umschlagen (siehe Abb. 10).

15) Ein Stiick Perlon-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lénge des
Gipspositivs).

16) Den Perlon-Trikotschlauch bis zum Schaftrand tber das Gipspo-
sitiv ziehen. Den oberen Teil des Perlon-Trikotschlauch abbinden
und die restliche Lange iiber das Gipspositiv umschlagen.

17) Den langeren PVA-Folienschlauch einweichen und uber das
Gipspositiv ziehen.

18) Den GieBvorgang mit Orthocryl durchfiihren.

19) Den Prothesenschaft nacharbeiten (siehe Seite 9).

5.1.4 Oberschenkelschaft lami en

> Bendtigte Werkzeuge und Materialien:

PVA-Folienschlauch 99B81=100X26X5 und 99B81=130X26X5,
Perlon-Trikotschlauch 623T3=12 oder 623T3=15, Schlauch-
strumpf 81A1=12 oder 81A1=15, Carbonfaser-Gewebeband
616B1=50x*, Carbon-UD-Schlauch 616G2, Carbonfaser-Flecht-
schlauch 616G15, Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO 617H119,
Bindfaden

1) Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten (siehe Seite 7).

2) Den kirzeren PVA-Folienschlauch einweichen und Uber das
Gipspositiv ziehen.

3) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch tber das Gipspositiv ziehen.

4) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband zirkular 3 cm unterhalb des
Perineums platzieren.

5) Je eine Lage Carbonfaser-Gewebeband medial und lateral sowie
anterior und posterior vom Shuttle Lock bis zum zirkularen Car-
bonfaser-Gewebeband platzieren.

6) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband zirkuldr 3 cm unterhalb des
Perineums platzieren.

7) Zwei Carbonfaser-Gewebebander
20 cm).

abschneiden (Lange ca.



8) Die Carbonfaser-Gewebebander durch Umklappen in der Mitte
zu einem V formen und im Bereich der Tuber-Anstiitzung platzie-
ren.

9) Einen Schlauchstrumpf lber das Gipspositiv ziehen.

10) Einen Bindfaden zirkular in die Rille des Eingussadapters einle-
gen und stramm abbinden.

11) Ein Stick Carbon-UD-Schlauch zuschneiden (1,5-fache Lange
des Gipspositivs).

12) Den Carbon-UD-Schlauch bis zum Schaftrand Uber das Gipspo-
sitiv ziehen. Den oberen Teil des Carbon-UD-Schlauch abbinden
und die restliche Lange iiber das Gipspositiv umschlagen.

13) Einen Bindfaden zirkulér in die Rille des Eingussadapters einle-
gen und stramm abbinden.

14) Einen Schlauchstrumpf tiber das Gipspositiv ziehen.

15) Ein Stick Carbonfaser-Flechtschlauch zuschneiden (1,3-fache
Lange des Gipspositivs).

16) Den Carbonfaser-Flechtschlauch bis zum Schaftrand tber das
Gipspositiv ziehen. Den oberen Teil des Carbonfaser-Flechts-
chlauchs abbinden und die restliche Lange tber das Gipspositiv
umschlagen.

17) Ein Stiick Perlon-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lange des
Gipspositivs).

18) Den Perlon-Trikotschlauch bis zum Schaftrand tber das Gipspo-
sitiv ziehen. Den oberen Teil des Perlon-Trikotschlauch abbinden
und die restliche Lange iiber das Gipspositiv umschlagen.

19) Den langeren PVA-Folienschlauch einweichen und Uber das
Gipspositiv ziehen.

20) Den GieBvorgang mit Orthocryl durchfiihren.

21) Den Prothesenschaft nacharbeiten (siehe Seite 9).

5.1.5 Nacharbeiten des Proth hafts

> Bendtigte Materialien:

Einschlagbuchsen
1) Die Kontur des Prothesenschafts anzeichnen und beschneiden.

Das distale Schaftende bis auf den Tiefziehdummy und die Kopfe
der Zylinderschrauben abschleifen (siehe Abb. 11).

Auf einer ebenen Flache Uberprifen, ob die beschliffene Flache
plan ist. Wenn notwendig nachbessern.

Den Tiefziehdummy und die Zylinderschrauben von Prothesen-
schaft entfernen.

Den Prothesenschaft vom Gipspositiv entfernen.

Die Kontur des Prothesenschafts beschleifen.

Die Einschlagbuchsen in die Offnungen einsetzen, aus denen die
Zylinderschrauben entfernt wurden (siehe Abb. 12).

5.2 Montieren des Shuttle Locks und des Schaftadapters

Ver den von fliissig icherung

et b

Verletzungsgefahr durch AusreiBen von Schraubverbindungen
» Verwenden Sie keine fliissige Schraubensicherung (z. B.

Loctite®). Die Schraubensicherung beschadigt das Kunststoff-
material.

INFORMATION

Das Produkt enthalt einen Magneten
» Halten Sie zu einem Herzschrittmacher mindestens 12 cm Si-

cherheitsabstand ein.

Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Schaftadapter, Senkschrauben 501S41=M6X45, Gewindestift
506G3=M3X5-,Niro*, Drehmomentschliissel 710D20, Drehmo-
mentschlissel (auf 0,5 Nm einstellbar)

Das Shuttle Lock so ausrichten, dass der Magnet proximal und
die Rasteinheit medial oder lateral ausgerichtet ist.

Das Shuttle Lock auf den Prothesenschaft aufsetzen (siehe
Abb. 13).

Optional: Die Distanzplatte 4X314 und anschlieBend die Ver-
schiebeplatte 6A41 auf dem Shuttle Lock platzieren.



4)

6)

7)

8)

Den ausgewahlten Schaftadapter auf dem Shuttle Lock platzie-
ren.

Die Senkschrauben fiir den Schaftadapter auswéhlen:

Fiir 4R54: 501S41=M6x45

Fiir 4R77: 501S41=M6x50

Die Senkschrauben durch den Schaftadapter und das Shuttle
Lock in den Eingussadapter einstecken und anziehen (siehe
Abb. 14) (Montage-Anzugsmoment: 12 Nm).

Die Rasteinheit (siehe Abb. 15, Pos. 1) in das Shuttle Lock ein-
drehen und mit Drehmomentschlissel festdrehen (Montage-An-
zugsmoment: 10 Nm).

Die Rasteinheit mit dem Gewindestift (siehe Abb. 15, Pos. 2) si-
chern (Montage-Anzugsmoment: 0,5 Nm).

5.3 Montieren des Pins

A\ VORSICHT

Montage des Pins an einem nicht zugelassenen Liner
Verletzungsgefahr durch Lésen der Schraubverbindung
» Montieren Sie den Pin nur an Linern mit Metallgewinde unter Be-

achtung des angegebenen Anzugsmoments.

Der Pin zur Verbindung des Liners mit dem Shuttle Lock, wird in das
Gewinde am distalen Ende des Liners eingeschraubt.

> Bendtigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschliissel (auf 3 Nm einstellbar), Loctite” 636K13

1) Loctite® auf das Gewinde auftragen.

2) HINWEIS! Den Pin nicht kiirzen.
Den Pin in das Gewinde einschrauben und anziehen (siehe
Abb. 16) (Montage-Anzugsmoment: 3 Nm).

6 Gebrauch

Pin wird nicht vollstandig in das Lock eingefiihrt
Verletzungsgefahr durch Verlust der Verbindung zur Prothese
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» Fiihren Sie den Pin gemaB den Handlungsanweisungen in das

» Priiffen Sie vor jedem Gebrauch der Prothese, ob der Pin im

Lock ein.

Lock arretiert ist.

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

Anziehen des Liners

1) Den Pin und den Liner auf Schaden uberprifen. Der Pin muss
flexibel sein und immer in die Ausgangsstellung zuriickfedern.

2) HINWEIS! Eine falsche Ausrichtung des Pins fiihrt zur Be-
schadigung beim Einfiihren in das Shuttle Lock.

Den Liner so am Stumpfende ansetzen, dass der Pin in Stumpf-
langsachse ausgerichtet ist.

3) Den Liner auf den Stumpf abrollen.

4) Den Sitz des Liners und die Ausrichtung des Pins Uberprifen.

Eil in den Prott haft

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

2) INFORMATION: Wahrend des Einfiihrens des Pins entstehen
klickende Gerausche, die durch den Magneten hervorgeru-
fen werden. Diese G he geben | Aufschl dar-
iiber, ob der Pin in der Rasteinheit arretiert ist.

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 Sichtpriifung 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

» 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 6A40 MagnoFlex Lock is a shuttle lock with a flexible pin and a
magnet integrated in the housing. It serves to secure a suitable liner in
the prosthetic socket. The shuttle lock is installed in the check socket
by vacuum forming and in the definitive socket by lamination. To con-
nect to the distal prosthetic components, it is equipped with a four-
hole connector. The flexible pin is installed on the liner. When sliding
into the prosthetic socket, the magnet in the MagnoFlex Lock aligns
the flexible pin with the opening. This makes it easier to don the pros-
thesis.

Date of last update: 2021-06-07

Kennizelclien 6A40 1.2 Combi 1 possibilities
Gewicht [g] 225 This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
Systemho6he [mm] 37 modular connectors. Functionality with components of other manufac-
Einbauh6he [mm] 50 turers that have compatible modular connectors has not been tested.
Material Hochleistungspolyamid und Me- Limited binati pti for Ottobock p
tall

Desi i b
Max. Korpergewicht [kg] 125 :::erence num

Socket adapter 4R54, 4R77
1 Product description English Slide plate 6A41

(The 4X314 spacer plate is required in addi-
ton.)
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2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.
2.2 Area of application
*  The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 17).

2.3 Environmental conditions

Al ry

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

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

2.4 Lifetime

This product was tested by the manufacturer with 3 million load
cycles. Depending on the user's activity level, this corresponds to a
maximum lifetime of 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
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» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 12).

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

» 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.

» 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.

» 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 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).

» Keep the product away from devices and items that are sensitive
to magnetic fields. (e.g. pacemakers, electronic devices, swipe
cards). The magnets in the product may affect or damage other
devices and objects.

» Pay attention to any information of the manufacturer regarding
magnetic fields (e.g. for a medical implant).

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

6A40
Fig. | Ite- | Quant | Designation Reference
m ity number
- - 1 Instructions for use -
1 1 1 MagnoFlex Lock -
1 Set screw (for ratchet unit) | 506G3=M3X5--
"Niro"
1 2 1 Lamination adapter 6A43
1 3 1 Flexible pin 6Y13=F1
1 4 1 Screw 503S3
1 5 1 Vacuum forming dummy -
1 6 4 Snap bushing -
1 7 4 Cap screw 501T28=M6X8
1 8 4 Flat head screw 501S41=M6X45
1 8 4 Flat head screw 501S41=M6X50
1 9 1 Ratchet unit 5A52=K
6A43
Quantity | Designation Reference
number
1 Lamination Adapter 6A43
1 Screw 503S3
1 Vacuum Forming Dummy -
4 Snap Bushing -
4 Cap Screw 501T28=M6X8
5 Preparing the product for use
Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components

‘ » Observe the alignment and assembly instructions.

» Not all of the materials may be available in your country. In this
case, please contact the local branch of the manufacturer to
obtain information on alternative materials.

5.1 Fabricating the prosthetic socket

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

5.1.1 Preparing for socket fabrication

> Required tools and materials:
6A43 Lamination Adapter, 501T728=M6X8 Cap Screws, Vacuum
forming dummy, 503S3 Screw, 633W8 Wax, 636K8=* Plastaband

1) Isolate the cap screws (thread and head from the outside) with
wax.

2) Screw the cap screws into the lamination adapter (see fig. 2).

3) Fill the heads of the cap screws with Plastaband (see fig. 3).

4) Position the lamination adapter on the plaster positive along the
longitudinal axis of the residual limb.

5) Place the vacuum forming dummy into the round opening of the
lamination adapter and secure the two parts to the plaster positive
with the flat head screw (see fig. 4).

6) Isolate the head of the flat head screw with Plastaband.

7) If there is an dercut b the laminati dap and
plaster positive: Fill the undercut with wet plaster.
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5.1.2 Fabricating a Check Socket

>

1)

2

3)
4)

Required tools and materials:

755T4=360 Outer Ring, 755X104=360 Vacuum Tube (with vacu-
um sealing ring), 7565E9 Vacuum Pump, 756D2, 756B12=* or
756B20=* Oscillating Saw, 616T52=* ThermolLyn rigid or
616T83=* ThermoLyn clear, string

Prepare for fabrication of the prosthetic socket (see page 13).
Position two pieces of string crosswise on the lamination adapter
(see fig. 5). The pieces of string form air channels that make it
easier to mould the vacuum forming material to the contours.
Complete the vacuum forming process with ThermoLyn.

Finish the prosthetic socket (see page 15).

5.1.3 Laminating the transtibial socket

>

1)

3)
4)

5)
6)
7)
8)

9)
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Required tools and materials:

99B81=70X19X5 and 99B81=100X19X5 PVA Bag, 623T3=8 or
623T3=10 Perlon Stockinette, 81A1=8 or 81A1=10 Tube Sock,
616B1=25x* Carbon Fibre Cloth Strap, 616G2 Carbon UD Hose,
616G15 Carbon Fibre Woven Hose, 617H119 Orthocryl Lamina-
tion Resin 80:20 PRO, string

Prepare for fabrication of the prosthetic socket (see page 13).
Soak the shorter PVA bag and pull it over the plaster positive.

Pull a tube sock over the plaster positive.

Place a layer of carbon fibre cloth strap circularly around the MPT
(middle patellar tendon) point (see fig. 6).

Position a layer of carbon fibre cloth strap medially and laterally
from the shuttle lock up to the condyles (see fig. 7).

Place a layer of carbon fibre cloth strap anteriorly and posteriorly
from the shuttle lock to the circular carbon fibre cloth strap (see
fig. 8).

Pull a tube sock over the plaster positive.

Loop a piece of string around the lamination adapter in the groove
and tie tightly (##03119).

Cut a piece of carbon UD hose (1.5 times the length of the plaster
positive).

10) Pull the carbon UD hose over the plaster positive up to the socket

edge. Tie the upper section of the carbon UD hose and fold the
remaining length over the plaster positive.

11) Loop a piece of string around the lamination adapter in the groove

and tie tightly (see fig. 9).

12) Pull a tube sock over the plaster positive.
13) Cut a piece of carbon fibre woven hose (1.3 times the length of

the plaster positive).

14) Pull the carbon fibre woven hose over the plaster positive to the

socket edge. Tie the upper section of the carbon fibre woven
hose and fold the remaining length over the plaster positive (see
fig. 10).

15) Cut a piece of Perlon stockinette (twice the length of the plaster

positive).

16) Pull the Perlon stockinette over the plaster positive up to the sock-

et edge. Tie the upper section of the Perlon stockinette and fold
the remaining length over the plaster positive.

17) Soak the longer PVA bag and pull it over the plaster positive.
18) Perform the casting process with Orthocryl.
19) Finish the prosthetic socket (see page 15).

5.1.41

>

ing a tr oral socket

Required tools and materials:

99B81=100X26X5 and 99B81=130X26X5 PVA Bag, 623T3=12 or
623T3=15 Perlon Stockinette, 81A1=12 or 81A1=15 Tube Sock,
616B1=50x* Carbon Fibre Cloth Strap, 616G2 Carbon UD Hose,
616G 15 Carbon Fibre Woven Hose, 617H119 Orthocryl Lamina-
tion Resin 80:20 PRO, string

Prepare for fabrication of the prosthetic socket (see page 13).
Soak the shorter PVA bag and pull it over the plaster positive.

Pull a layer of Perlon stockinette over the plaster positive.

Place a layer of carbon fibre cloth strap circularly 3 cm below the
perineum.



5) Place a layer of carbon fibre cloth strap medially and laterally as
well as anteriorly and posteriorly from the shuttle lock up to the
circular carbon fibre cloth strap.

6) Place a layer of carbon fibre cloth strap circularly 3 cm below the
perineum.

7) Cut two pieces of carbon fibre cloth strap (length approx. 20 cm).
8) Form the carbon fibre cloth straps into Vs by folding them in the
middle and position them in the area of the tuberosity support.

9) Pull a tube sock over the plaster positive.

10) Loop a piece of string around the lamination adapter in the groove
and tie tightly.

11) Cut a piece of carbon UD hose (1.5 times the length of the plaster
positive).

12) Pull the carbon UD hose over the plaster positive up to the socket
edge. Tie the upper section of the carbon UD hose and fold the
remaining length over the plaster positive.

13) Loop a piece of string around the lamination adapter in the groove
and tie tightly.

14) Pull a tube sock over the plaster positive.

15) Cut a piece of carbon fibre woven hose (1.3 times the length of
the plaster positive).

16) Pull the carbon fibre woven hose over the plaster positive to the
socket edge. Tie the upper section of the carbon fibre woven tube
and fold the remaining length over the plaster positive.

17) Cut a piece of Perlon stockinette (twice the length of the plaster
positive).

18) Pull the Perlon stockinette over the plaster positive up to the sock-
et edge. Tie the upper section of the Perlon stockinette and fold
the remaining length over the plaster positive.

19) Soak the longer PVA bag and pull it over the plaster positive.

20) Perform the casting process with Orthocryl.

21) Finish the prosthetic socket (see page 15).

5.1.5 Finishing the Prosthetic Socket

> Required materials:
Snap Bushings

1) Mark and trim the contour of the prosthetic socket.

2) Sand the distal end of the socket down to the vacuum forming
dummy and the heads of the cap screws (see fig. 11).

8) On a level surface, check whether the sanded surface is flat.
Rework as needed.

4) Remove the vacuum forming dummy and the cap screws from the
prosthetic socket.

5) Remove the prosthetic socket from the plaster positive.

6) Sand the contour of the prosthetic socket.

7) Insert the snap bushings into the openings from which the cap
screws were removed (see fig. 12).

5.2 Installing the Shuttle Lock and Socket Adapter

Using liquid thread lock

Risk of injury due screw connections ripping out

» Do not use liquid thread lock (e.g. Loctite®). The thread lock
damages the plastic material.

The product contains a magnet
» Maintain a safety distance of at least 12 cm from a pacemaker.

> Required tools and materials:
Socket  adapter, 501S41=M6X45 flat head screws,
506G 3=M3X5-"Niro" set screw, 710D20 torque wrench, torque
wrench (adjustable to 0.5 Nm)

1) Align the shuttle lock such that the magnet is aligned proximally
and the ratchet unit medially or laterally.

2) Set the shuttle lock on to the prosthetic socket (see fig. 13).
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3) Optional: Position the 4X314 spacer plate and then the 6A41
slide plate on the shuttle lock.

4) Position the chosen socket adapter on the shuttle lock.

5) Select the flat head screws for the socket adapter:
For 4R54: 501S41=M6x45
For 4R77: 501S41=M6x50

6) Insert the flat head screws through the socket adapter and the
shuttle lock into the lamination adapter and tighten them (see
fig. 14) (tightening torque: 12 Nm).

7) Screw the ratchet unit (see fig. 15, item 1) into the shuttle lock
and tighten with the torque wrench (tightening torque: 10 Nm).

8) Secure the ratchet unit with the set screw (see fig. 15, item 2)
(tightening torque: 0.5 Nm).

5.3 Mounting the pin

Installation of the pin in a liner that is not approved

Risk of injury due to loosening of the screw connection

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

The pin to connect the liner to the shuttle lock is screwed into the
thread at the distal end of the liner.
> Required tools and materials:
Torque Wrench (adjustable to 3 Nm), 636K13 Loctite”
1) Apply Loctite” to the thread.
2) NOTICE! Do not shorten the pin.
Screw the pin into the thread and tighten it (see fig. 16) (tighten-
ing torque: 3 Nm).

6 Use

Pin not fully inserted into the lock
Risk of injury due to loss of connection to the prosthesis
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» 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. The pin must be flexible and
always spring back to the original position.

2) NOTICE! Misaligning the pin leads to damage during inser-
tion in the shuttle lock.
Apply the liner on the end of the residual limb so that the pin is
aligned with the longitudinal axis of the residual limb.

3) Roll the liner over the residual limb.

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

Donning the Prosthetic Socket

1) With the liner, slide into the prosthetic socket until the pin slides
into the opening of the lamination adapter.

2) INFORMATION: While the pin is being inserted, clicking

i d by the and the ratchet unit can be

heard. These do not indi heth
engaged in the ratchet unit.
Insert the pin fully into the shuttle lock.

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

the pin is fully

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

9 Technical data

Reference number 6A40

Weight [g] 225

System height [mm] 37

Build height [mm] 50

Material High-performance polyamide
and metal

Max. body weight [kg] 125

Francais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2021-06-07

» 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 C ption et foncti t

La MagnoFlex Lock 8A40 est une prise rapide comprenant un plon-
geur flexible et un aimant intégré dans son boitier. Elle permet de fixer
un manchon adapté dans I|'emboiture de la prothése. Dans
I'emboiture de test, le montage de la prise rapide s'effectue par ther-
moformage et, dans I'emboiture définitive, par stratification. La prise
rapide est munie d'un raccord a quatre trous permettant de la relier
aux composants prothétiques distaux. Le plongeur flexible se monte
sur le manchon. Quand le patient enfile I'emboiture de la prothése,
I'aimant de la MagnoFlex Lock dirige le plongeur flexible vers
I'ouverture. Le patient peut ainsi enfiler plus facilement sa prothése.

1.2 Combinaisons possibl

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

Limitations de bi pour les p Ottobock
Désignation Référence
Adaptateur d'emboiture 4R54, 4R77
Plaque de translation 6A41

(La plaque de séparation 4X314 est également
requise.)
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2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

¢ Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 23).

2.3 Conditions d’environnement

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

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

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

2.4 Durée de vie

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant & 3 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de
|'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

18

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 18).

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

» 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.

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

» En cas d’exposition & 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).

» 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).

» Tenir le produit éloigné des appareils et des objets sensibles aux
champs magnétiques (p. ex. stimulateurs cardiaques, appareils
électroniques, cartes magnétiques). Les aimants qui se trouvent
dans le produit sont susceptibles d'influencer ou d’'endommager
d’autres appareils et objets.

» Respecter les recommandations éventuelles du fabricant sur les
champs magnétiques (p. ex. dans le cas d'un implant médical).



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

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

4 Contenu de la livraison

6A40
Ill. | Po- | Quan- | Désignation Référence
s. tité
- - 1 Instructions d'utilisation -
1 1 1 MagnoFlex Lock -
1 Tige filetée (pour 'unité de | 506G3=M3X5--
blocage) «Niro »
1 2 1 Adaptateur a couler 6A43
1 3 1 Plongeur flexible 6Y13=F1
1 4 1 Vis 50353
1 5 1 Gabarit de thermoformage | —
1 6 4 Douille a enfoncer -
1 7 4 Vis a téte cylindrique 501T728=M6X8
1 8 4 Vis a téte fraisée 501541=M6X45
1 8 4 Vis a téte fraisée 501541=M6X50
1 9 1 Unité de blocage 5A52=K
6A43
Quantité | Désignation Référence
1 Adaptateur a couler 6A43
1 Vis 503S3
1 Gabarit de thermoformage -
4 Douille de protection -
4 Vis a téte cylindrique 501T28=M6X8

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.

INFORMATION

» Tous les matériaux mentionnés ne sont peut-étre pas disponibles
dans votre pays. Le cas échéant, veuillez contacter la filiale lo-
cale du fabricant qui vous renseignera sur les autres matériaux
utilisables.

5.1 Fabrication de I’emboiture de prothése

INFORMATION

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

5.1.1 Préparation de la fabrication de ’emboiture

>  Outils et matériel nécessaires :
Adaptateur a couler 6A43, vis a téte cylindrique 501T28=M6X8,
gabarit de thermoformage, vis 503S3, cire 633W8, ruban adhésif
Plastaband 636K8="*

1) Isolez les vis a téte cylindrique (le filet et la téte de I'extérieur)
avec de la cire.

2) Vissez les vis a téte cylindrique dans |'adaptateur a couler (voir
ill. 2).

3) Remplissez les tétes des vis a téte cylindrique avec du Plastaband
(voir ill. ).

4) Placez I'adaptateur a couler sur le positif en platre dans I'axe lon-
gitudinal du moignon.
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5) Posez le gabarit de thermoformage dans I'ouverture ronde de
'adaptateur a couler et fixez ces deux éléments au positif en
platre a I'aide d'une vis a téte fraisée (voir ill. 4).

6) Isolez la téte de la vis a téte fraisée avec du Plastaband.

7) En cas de contre-dépouille entre I’adaptateur a couler et le
positif en platre : remplissez la contre-dépouille avec de la pate
de platre.

5.1.2 Fabrication d’une emboiture de test

> Outils et matériel nécessaires :

Cadre de serrage 755T4=360, tube a vide 755X104=360 (avec
rondelle d'étanchéité a vide), pompe a vide 755E9, scie a oscilla-
tions 756D2, 756B12=* ou 756B20=*, Thermolyn rigide
616T52=* ou ThermoLyn clear 616T83=%, ficelle

1) Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (consulter la
page 19).

2) Posez deux ficelles en croix sur I'adaptateur a couler (voir ill. 5).
Les ficelles forment des canaux d'air qui simplifient le modelage
du matériau de thermoformage au niveau des contours.

3) Procédez au thermoformage avec le ThermoLyn.

4) Rectifiez I'emboiture de prothése (consulter la page 21).

5.1.3 Stratification de ’emboiture tibiale

> Outils et matériel nécessaires :

Film tubulaire en PVA 99B81=70X19X5 et 99B81=100X19X5, tri-
cot tubulaire en perlon 623T3=8 ou 623T3=10, bas tubulaire
81A1=8 ou 81A1=10, rouleau en fibres de carbone 616B1=25x*,
carbone tubulaire unidirectionnel 616G2, tubulaire en fibres de
carbone 616G15, résine de stratification Orthocryl 80:20 PRO
617H119, ficelle

1) Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (consulter la
page 19).

2) Ramollissez par trempage le film tubulaire en PVA court et
passez-le sur le positif en platre.

3) Enfilez un bas tubulaire sur le positif en platre.
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Posez une couche de rouleau en fibres de carbone de maniere
circulaire tout autour du point MPT (milieu du tendon rotulien)
(voir ill. 6).

Sur les parties médiale et latérale, posez une couche de rouleau
en fibres de carbone, de la prise rapide jusqu'aux condyles (voir
ill. 7).

Sur les parties antérieure et postérieure, posez une couche de
rouleau en fibres de carbone, de la prise rapide au rouleau en
fibres de carbone circulaire (voir ill. 8).

Enfilez un bas tubulaire sur le positif en platre.

Insérez une ficelle de maniére circulaire dans la rainure de
|'adaptateur a couler et nouez-la fermement (##03119).

Découpez un morceau de carbone tubulaire unidirectionnel (1
fois et demie la longueur du positif en platre).

Recouvrez le positif en platre jusqu’au bord de I'emboiture avec
le carbone tubulaire unidirectionnel. Nouez la partie supérieure
du carbone tubulaire unidirectionnel et rabattez la partie qui dé-
passe sur le positif en platre.

Insérez une ficelle de maniére circulaire dans la rainure de
I'adaptateur a couler et nouez-la fermement (voir ill. 9).

Enfilez un bas tubulaire sur le positif en platre.

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

Recouvrez le positif en platre jusqu'au bord de I'emboiture avec
le tubulaire en fibres de carbone. Nouez la partie supérieure du
tubulaire en fibres de carbone et rabattez la partie qui dépasse
sur le positif en platre (voir ill. 10).

Découpez un morceau de tricot tubulaire en perlon (2 fois la lon-
gueur du positif en platre).

Recouvrez le positif en platre jusqu'au bord de I'emboiture avec
le tricot tubulaire en perlon. Nouez la partie supérieure du tricot
tubulaire en perlon et rabattez sur le positif en plétre la partie qui
dépasse.



17) Ramollissez par trempage le long film tubulaire en PVA et passez-

le sur le positif en platre.

18) Procédez a I'opération de coulée avec la résine Orthocryl.
19) Rectifiez I'emboiture de prothése (consulter la page 21).
5.1.4 Stratification de emboiture fémorale

>

1)
2
3)
4)

5)

6)
7

8)

9)

Outils et matériel nécessaires :

Film tubulaire en PVA 99B81=100X26X5 et 99B81=130X26X5, tri-
cot tubulaire en perlon 623T3=12 ou 623T3=15, bas tubulaire
81A1=12 ou 81A1=15, rouleau en fibres de carbone 616B1=50x*,
carbone tubulaire unidirectionnel 616G2, tubulaire en fibres de
carbone 616G15, résine de stratification Orthocryl 80:20 PRO
617H119, ficelle

Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (consulter la
page 19).

Ramollissez par trempage le film tubulaire en PVA court et
passez-le sur le positif en platre.

Recouvrez le positif en platre d'une couche de tricot tubulaire en
perlon.

Posez une couche de rouleau en fibres de carbone de maniere
circulaire 3 cm au-dessous du périnée.

Sur les parties médiale et latérale, posez une couche de rouleau
en fibres de carbone de la prise rapide au rouleau circulaire en
fibres de carbone. Posez également une couche sur les parties
antérieure et postérieure.

Posez une couche de rouleau en fibres de carbone de maniere
circulaire 3 cm au-dessous du périnée.

Découpez deux rouleaux en fibres de carbone (longueur : 20 cm
environ).

Formez un V en rabattant les rouleaux en fibres de carbone au mi-
lieu et placez-les dans la zone d'appui de la tubérosité ischia-
tique.

Enfilez un bas tubulaire sur le positif en platre.

10) Insérez une ficelle de maniére circulaire dans la rainure de

|'adaptateur a couler et nouez-la fermement.

11)

12)

13)

14
15)

16

17)

18)
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Découpez un morceau de carbone tubulaire unidirectionnel (1
fois et demie la longueur du positif en platre).

Recouvrez le positif en platre jusqu’au bord de I'emboiture avec
le carbone tubulaire unidirectionnel. Nouez la partie supérieure
du carbone tubulaire unidirectionnel et rabattez la partie qui dé-
passe sur le positif en platre.

Insérez une ficelle de maniére circulaire dans la rainure de
|'adaptateur a couler et nouez-la fermement.

Enfilez un bas tubulaire sur le positif en platre.

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

Recouvrez le positif en platre jusqu’au bord de I'emboiture avec
le tubulaire en fibres de carbone. Nouez la partie supérieure du
tubulaire en fibres de carbone et rabattez la partie qui dépasse
sur le platre en positif.

Découpez un morceau de tricot tubulaire en perlon (2 fois la lon-
gueur du positif en platre).

Recouvrez le positif en platre jusqu'au bord de I'emboiture avec
le tricot tubulaire en perlon. Nouez la partie supérieure du tricot
tubulaire en perlon et rabattez sur le positif en platre la partie qui
dépasse.

Ramollissez par trempage le long film tubulaire en PVA et passez-
le sur le positif en platre.

Procédez a |'opération de coulée avec la résine Orthocryl.
Rectifiez I'emboiture de prothese (consulter la page 21).

5.1.5 Rectification de I’emboiture de prothése

Matériel nécessaire :

Douilles de protection

Marquez les contours de I'emboiture de la prothése et découpez-
les.

Poncez |'extrémité distale de I'emboiture jusqu’au gabarit de ther-
moformage et aux tétes des vis a téte cylindrique (voir ill. 11).
Vérifiez sur une surface plate que la surface poncée est bien
plane. Si besoin, procédez a des rectifications.
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4) Retirez le gabarit de thermoformage et les vis a téte cylindrique
de I'emboiture de la prothese.

5) Retirez I'emboiture de prothése du positif en platre.

6) Poncez les contours de I'emboiture de prothése.

7) Posez les douilles de protection dans les ouvertures dont vous
avez retiré les vis a téte cylindrique (voir ill. 12).

5.2 Montage de la prise rapide et de I’adaptateur
d’emboiture

6) Posez et serrez les vis a téte fraisée dans |'adaptateur a couler en
passant a travers |'adaptateur d'emboiture et la prise rapide (voir
ill. 14) (couple de serrage pour le montage : 12 Nm).

7) Posez I'unité de blocage (voir ill. 15, pos. 1) dans la prise rapide
et serrez-la avec une clé dynamométrique (couple de serrage
pour le montage : 10 Nm).

8) Arrétez I'unité de blocage avec la tige filetée (voir ill. 15, pos. 2)
(couple de serrage pour le montage : 0,5 Nm).

Utilisation de frein filet liquide

Risque de blessure provoqué par des vis arrachées

» N'utilisez pas de frein filet liquide (Loctite® par ex.). Ce frein filet
endommage la matiére plastique.

Le produit contient un aimant
» Respectez une distance de sécurité d'au moins 12 cm par rap-
port a un stimulateur cardiaque.

> Outils et matériel nécessaires :

Adaptateur d’emboiture, vis a téte fraisée 501S41=M6X45, tige fi-
letée 506G3=M3X5-« Niro », clé dynamométrique 710D20, clé dy-
namométrique (réglable sur 0,5 Nm)

1) Orientez la prise rapide de telle sorte que I'aimant soit dirigé vers
la zone proximale et I'unité de blocage vers la zone médiale ou la-
térale.

2) Posez la prise rapide sur I'emboiture de prothése (voir ill. 13).

3) Facultatif : posez la plaque de séparation 4X314, puis la plaque
de translation 6A41 sur la prise rapide.

4) Posez I'adaptateur d'emboiture choisi sur la prise rapide.

5) Sélectionnez les vis a téte fraisée pour I'adaptateur d'emboiture :
Pour 4R54 : 501S41=M6x45
Pour 4R77 : 501S41=M6x50
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5.3 Montage de la broche
Mont du pl sur un I non autorisé

Risque de blessure provoqué par un desserrage de vis

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

Le plongeur rmettant de raccorder le manchon a la prise rapide se
visse dans le filet de I'extrémité distale du manchon.
> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique (réglable sur 3 Nm), Loctite® 636K13
1) Appliquez de la Loctite” sur le filet.
2) AVIS! Ne raccourcissez pas la broche.
Posez et serrez la broche dans le filet (voir ill. 16) (couple de ser-
rage pour le montage : 3 Nm).

6 Utilisation

/A PRUDENCE

Plongeur non inséré complétement dans la prise rapide

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

these

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




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

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

Mise en place du manchon

1) Vérifiez que la broche et le manchon ne sont pas endommagés.
La broche doit étre flexible et toujours retourner a sa position ini-
tiale par effet de ressort.

2) AVIS! Si la broche est mal orientée, cette derniére subit des
dommages lors de son insertion dans la prise rapide.
Placez le manchon sur I'extrémité du moignon de telle sorte que
la broche soit orientée dans |'axe longitudinal du moignon.

3) Déroulez le manchon sur le moignon.

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

Mettre en place ’emboiture de la prothése

1) Enfilez I'emboiture de prothése sur le manchon préalablement mis
en place jusqu'a ce que la broche glisse dans I'ouverture de
|'adaptateur a couler.

2) INFORMATION: Pendant linsertion de la broche, des
«clics » sont émis par I’'aimant. Ces «clics» ne vous per-
mettent toutefois pas de savoir si la broche est bien bloquée
dans I'unité de blocage.

Insérez complétement la broche dans la prise rapide.

3) Avant d'utiliser la prothése, vérifiez que la broche est bien blo-

quée dans la prise rapide.

Retirer ’emboiture 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 (contréle visuel et contréle du fonctionnement)
les composants prothétiques aprés les 30 premiers jours
d'utilisation.

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la 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 Reglement (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 6A40

Poids [g] 225

Hauteur du systéme [mm] 37

Hauteur de montage [mm] 50

Matériau Polyamide haute performance et
métal

Poids max. du patient [kg] 125
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-06-07

» 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

Il MagnoFlex Lock 6A40 & un attacco shuttle lock con un perno flessi-
bile ed un magnete integrato nella sede. Serve per fissare un liner
adatto nell'invasatura della protesi. Il montaggio dello shuttle lock vie-
ne effettuato nell'invasatura di prova tramite termoformatura e nell'in-
vasatura definitiva tramite laminatura. L'attacco € dotato di quattro fori
per il collegamento con i componenti distali della protesi. Il perno fles-
sibile viene montato sul liner. Quando il paziente inserisce il moncone
nell'invasatura protesica, il magnete nel MagnoFlex Lock allinea il per-
no flessibile all'apertura. In questo modo semplifica I'inserimento nel-
la protesi.

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.
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Limitazione delle p ibilita di bi ione per p i
Ottobock
D inazi Codice
Adattatore per invasatura 4R54, 4R77
Piastra di scorrimento 6A41

(& necessaria anche la piastra distanziale
4X314).

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-

letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v.
pagina 30).

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambi li ite
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizion: e 5

non
Vibrazioni meccaniche o urti

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

2.4 Vita utile

Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 5 anni.




3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

/A CAUTELA| 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

| 4

>

Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 24).

Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per |'uso dei prodotti.

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.

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)

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)

>

>

Tenere il prodotto lontano da apparecchiature e oggetti sensibili
ai campi magnetici (ad es. pace maker, dispositivi elettronici,
schede magnetiche). | magneti nel prodotto possono influire o
danneggiare altri prodotti e oggetti.
Osservare eventuali indicazioni del fabbricante sui campi magne-
tici (ad es. di un impianto medico).

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

6A40
Fig. | Po- | Quan- | Denominazione Codice
s. tita
- - 1 Libretto di istruzioni per -
I'uso
1 1 1 MagnoFlex Lock -
1 Perno filettato (per unita di | 506G3=M3X5--
arresto) "Niro"
1 2 1 Attacco di colata 6A43
1 3 1 Perno flessibile 6Y13=F1
1 4 1 Vite 503S3
1 5 1 Dima per termoformatura -
1 6 4 Bussola a pressione -
1 7 4 Vite a testa cilindrica 501T28=M6X8
1 8 4 Vite a testa svasata 501541=M6X45
1 8 4 Vite a testa svasata 501541=M6X50
1 9 1 Unita di arresto 5A52=K
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6A43
Quantita | D Codice
1 Attacco di colata B6A43
1 Vite 503S3
1 Dima per termoformatura -
4 Bussola a pressione -
4 Vite a testa cilindrica 501T728=M6X8

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.

INFORMAZIONE

» Alcuni dei materiali indicati potrebbero non essere disponibili nei

rispettivi Paesi. In questo caso contattare |a filiale del costruttore
nei rispettivi Paesi per informazioni su materiali alternativi.

5.1 Realizzazione dell'invasatura protesica

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.

5.1.1 Preparazione per la realizzazione dell'invasatura

Utensili e materiali necessari:

attacco di colata 6A43, viti cilindriche 501T28=M6X8, dima per
termoformatura, vite 503S3, cera 633W8, Plastaband 636K8=*
Isolare le viti cilindriche (filettatura e testa dall'esterno) con cera.
Awvitare le viti cilindriche nell'attacco di colata (v. fig. 2).

Riempire la testa delle viti cilindriche con Plastaband (v. fig. 3).

4)

Posizionare ['attacco di colata nell'asse longitudinale del monco-
ne sul positivo in gesso.

Posare la dima per termoformatura nell'apertura rotonda dell'at-
tacco di colata e fissare entrambi al positivo in gesso con la vite
svasata (v. fig. 4).

Isolare la testa della vite svasata con Plastaband.

In presenza di un incavo tra attacco di colata e modello di
gesso positivo: riempire |'incavo con dell'impasto di gesso.

5.1.2 Realizzazione di un'invasatura di prova

>

1)

2)

3)
4)

Utensili e materiali necessari:

tenditore 755T4=360, tubo aspiratore 755X104=360 (con disco di
tenuta sottovuoto), pompa per vuoto 755E9, sega oscillante
756D2, 756B12=* o 756B20=*, ThermolLyn rigido 616T752=* o
ThermolLyn clear 616T83=", filo di spago

Preparare la realizzazione dell'invasatura protesica (v. pagina 26).
Posizionare due fili di spago in sequenza incrociata sull'attacco di
colata (v. fig. 5). | fili di spago formano canali d'aria, che facilita-
no la modellazione del materiale da termoformatura sui contorni.
Eseguire la termoformatura con ThermoLyn.

Regolare I'invasatura della protesi (v. pagina 28).

5.1.3 Laminazione dell'invasatura transtibiale

>

()

)
)

N

Utensili e materiali necessari:

pellicola tubolare in PVA 99B81=70X19X5 e 99B81=100X19X5,
maglia tubolare di Perlon 623T3=8 o 623T3=10, calza tubolare
81A1=8 o0 81A1=10, nastro in tessuto al carbonio 616B1=25x*, tu-
bolare in carbonio UD 616G2, tubolare intrecciato in fibra di car-
bonio 616G15, resina di laminazione Orthocryl 80:20 PRO
617H119, filo di spago

Preparare la realizzazione dell'invasatura protesica (v. pagina 26).
Inumidire la pellicola tubolare in PVA pil corta e stenderla sopra il
positivo in gesso.

Rivestire il positivo in gesso con una calza tubolare.

Applicare circolarmente uno strato di nastro in tessuto al carbonio
intorno al punto MPT (centro del tendine rotuleo) (v. fig. 6).



5) Applicare medialmente e lateralmente uno strato di nastro in tes-
suto al carbonio dallo shuttle lock fino ai condili (v. fig. 7).

6) Applicare anteriormente e posteriormente uno strato di nastro in
tessuto al carbonio dallo shuttle lock fino al nastro applicato cir-
colarmente (v. fig. 8).

7) Rivestire il positivo in gesso con una calza tubolare.

8) Inserire circolarmente un filo di spago nella scanalatura dell'attac-
co di colata e legarlo ben teso (##03119).

9) Tagliare un pezzo di tubolare in carbonio UD (lungo 1,5 volte il
positivo in gesso).

10) Rivestire il positivo in gesso con il tubolare in carbonio UD fino al
bordo dell'invasatura. Legare la parte superiore del tubolare in
carbonio UD e risvoltare la lunghezza restante sopra il positivo in
gesso.

11) Inserire circolarmente un filo di spago nella scanalatura dell'attac-
co di colata e legarlo ben teso (v. fig. 9).

12) Rivestire il positivo in gesso con una calza tubolare.

13) Tagliare un pezzo di tubolare intrecciato in fibra di carbonio (lun-
go 1,3 volte il positivo di gesso).

14) Rivestire il positivo in gesso con il tubolare intrecciato in fibra di
carbonio fino al bordo dell'invasatura. Legare la parte superiore
del tubolare intrecciato in fibra di carbonio e risvoltare la lunghez-
za restante sopra il positivo in gesso (v. fig. 10).

15) Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon (lungo 2 volte il po-
sitivo di gesso).

16) Rivestire il positivo in gesso con la maglia tubolare di Perlon fino
al bordo dell'invasatura. Legare la parte superiore della maglia tu-
bolare di Perlon e risvoltare la lunghezza restante sopra il positivo
in gesso.

17) Inumidire la pellicola tubolare in PVA piu lunga e stenderla sopra
il positivo in gesso.

18) Eseguire la colata con Orthocryl.

19) Regolare l'invasatura della protesi (v. pagina 28).

5.1.4 Laminazione dell'invasatura della coscia

> Utensili e materiali necessari:
pellicola tubolare in PVA 99B81=100X26X5 e 99B81=130X26X5,
maglia tubolare di Perlon 623T3=12 o 623T3=15, calza tubolare
81A1=12 o 81A1=15, nastro in tessuto al carbonio 616B1=50x*,
tubolare in carbonio UD 616G2, tubolare intrecciato in fibra di
carbonio 616G15, resina di laminazione Orthocryl 80:20 PRO
617H119, filo di spago

1) Preparare la realizzazione dell'invasatura protesica (v. pagina 26).

2) Inumidire la pellicola tubolare in PVA pil corta e stenderla sopra il
positivo in gesso.

3) Rivestire con uno strato di maglia tubolare di Perlon il positivo in
gesso.

4) Applicare circolarmente uno strato di nastro in tessuto al carbonio
3 cm sotto il perineo.

5) Posizionare rispettivamente uno strato di nastro in tessuto al car-
bonio sui piani mediale e laterale e sulle parti anteriore e posterio-
re, partendo dallo shuttle lock fino a raggiungere il nastro applica-
to circolarmente.

6) Applicare circolarmente uno strato di nastro in tessuto al carbonio
3 cm sotto il perineo.

7) Tagliare due nastri in tessuto al carbonio (lunghezza ca. 20 cm).

8) Risvoltare i nastri in tessuto di carbonio al centro fino a formare
una V ed inserirli nell'area di appoggio della tuberosita ischiatica.

9) Rivestire il positivo in gesso con una calza tubolare.

Inserire circolarmente un filo di spago nella scanalatura dell'attac-

co di colata e legarlo ben teso.

Tagliare un pezzo di tubolare in carbonio UD (lungo 1,5 volte il

positivo in gesso).

Rivestire il positivo in gesso con il tubolare in carbonio UD fino al

bordo dell'invasatura. Legare la parte superiore del tubolare in

carbonio UD e risvoltare la lunghezza restante sopra il positivo in
gesso.

=
k=

11

12

27



13) Inserire circolarmente un filo di spago nella scanalatura dell'attac-

co di colata e legarlo ben teso.

14) Rivestire il positivo in gesso con una calza tubolare.
15) Tagliare un pezzo di tubolare intrecciato in fibra di carbonio (lun-

go 1,3 volte il positivo di gesso).

16) Rivestire il positivo in gesso con il tubolare intrecciato in fibra di

carbonio fino al bordo dell'invasatura. Legare la parte superiore
del tubolare in fibra di carbonio e risvoltare la lunghezza restante
sopra il positivo in gesso.

17) Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon (lungo 2 volte il po-

sitivo di gesso).

18) Rivestire il positivo in gesso con la maglia tubolare di Perlon fino

al bordo dell'invasatura. Legare la parte superiore della maglia tu-
bolare di Perlon e risvoltare la lunghezza restante sopra il positivo
in gesso.

19) Inumidire la pellicola tubolare in PVA piu lunga e stenderla sopra

il positivo in gesso.

20) Eseguire la colata con Orthocryl.
21) Regolare |'invasatura della protesi (v. pagina 28).

5.1.5 Regolazione dell'invasatura protesica

>

e

28

Materiali necessari:

bussole a pressione

Disegnare il contorno dell'invasatura della protesi e tagliare.
Levigare |'estremita distale dell‘invasatura fino alla dima per ter-
moformatura e alle teste delle viti cilindriche (v. fig. 11).

Verificare su una superficie piana la planarita della superficie levi-
gata. Rifinire se necessario.

Rimuovere la dima per termoformatura e le viti cilindriche dall'in-
vasatura della protesi.

Rimuovere |'invasatura della protesi dal positivo in gesso.
Levigare il contorno dell'invasatura.

Inserire le bussole a pressione nelle aperture dalle quali sono sta-
te rimosse le viti cilindriche (v. fig. 12).

5.2 Montaggio dello shuttle lock e dell'attacco per invasa-
tura

Utilizzo di un frenafiletti liquido
Pericolo di lesioni dovute a distacco dei collegamenti a vite
» Non utilizzare un frenafiletti liquido (p. es. Loctite®). Il frenafiletti

danneggia il materiale plastico.

Il prodotto contiene un magnete
» Tenere una distanza di sicurezza minima di 12 cm da un pace-

maker.

Utensili e materiali necessari:

Attacco per invasatura, viti a testa svasata 501S41=M6X45, perno
filettato 506G3=M3X5-"Niro", chiave dinamometrica 710D20,
chiave dinamometrica (regolabile a 0,5 Nm)

Allineare lo shuttle lock in modo tale che il magnete si trovi in po-
sizione prossimale e |'unita di arresto in posizione mediale o late-
rale.

Posizionare lo shuttle lock sull'invasatura della protesi (v. fig. 13).
Opzione: posizionare la piastra distanziale 4X314 e quindi la pia-
stra di scorrimento 6A41 sullo shuttle lock.

Posizionare |'attacco per invasatura scelto sullo shuttle lock.
Selezionare le viti a testa svasata per |'attacco per invasatura:

per 4R54: 501S41=M6x45

per 4R77: 501S41=M6x50

Inserire le viti a testa svasata attraverso |'attacco per invasatura e
lo shuttle lock nell'attacco di colata e stringerle (v. fig. 14) (coppia
di serraggio: 12 Nm).

Awvitare |'unita di arresto (v. fig. 15, pos. 1) nello shuttle lock e
stringerla con una chiave dinamometrica (coppia di serraggio:
10 Nm).



8) Bloccare I'unita di arresto con il perno filettato (v. fig. 15, pos. 2)
(coppia di serraggio: 0,5 Nm).

5.3 Montaggio del perno

Montaggio del perno su un liner non omologato

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

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

Il perno per il collegamento del liner con lo shuttle lock viene avvitato
nella filettatura all'estremita distale del liner.
> Utensili e materiali necessari:
chiave dinamometrica (regolabile su 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Applicare Loctite” sulla filettatura.
2) AVVISO! Non accorciare il perno.
Awvitare il perno nella filettatura e stringerlo (v. fig. 16) (coppia di
serraggio: 3 Nm).

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. Il
perno deve essere flessibile e ritornare sempre nella posizione ini-
ziale.

2) AVVISO! Un allineamento scorretto del perno causa danni
se il perno viene introdotto nello shuttle lock.
Posizionare il liner all'estremita del moncone in modo tale che il
perno sia allineato con |'asse longitudinale del moncone.

3) Srotolare il liner sul moncone.

4) Verificare la sede del liner e |'allineamento del perno.

Inserimento del moncone nell'invasatura

1) Inserire il moncone nell'invasatura della protesi con il liner, fino a
quando il perno non scorre all'interno dell'apertura dell'attacco di
colata.

2) INFORMAZIONE: Durante l'inserimento del perno si avverto-
no rumori di ticchettio provocati dal magnete. Questi rumori
non indicano pero che il perno é bloccato nell'unita di arre-
sto.

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.

29



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
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 6A40

Peso [g] 225

Altezza del [mm] 37

Altezza di montaggio [mm] 50

Materiale Poliammide ad alte prestazioni e
metallo

Peso corporeo max. [kg] 125

Espafiol

1 Descripcién del producto

» 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.

1.1 Construccion y funcion

El MagnoFlex Lock 6A40 es una lanzadera de bloqueo con un pin fle-
xible y un iman integrado en la carcasa. Sirve para la fijacion del liner
adecuado en un encaje protésico. En el encaje de prueba, el montaje
de la lanzadera de bloqueo se realiza por embuticién y, en el encaje
definitivo, por laminacién. Para unir los componentes protésicos dis-
tales viene equipado con una conexion de cuatro orificios. El pin flexi-
ble se monta en el liner. Al colocarse el encaje protésico, el iman del
MagnoFlex Lock alinea el pin flexible con la apertura, lo que facilita el
proceso de colocacion de la prétesis.

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.

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-06-07

» 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.

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

30

Limitaci de bi para p Ottobock
D inacié Referencia
Adaptador de encaje 4R54, 4R77
Placa de desplazamiento 6A41

(también se necesita la placa distanciadora
4X314).

2 Uso previsto

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



2.2 Campo de aplicacion
* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 36).

2.3 Condici biental

Condici hi 1

permitidas

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

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin con-
densacion

Condici hi 1

no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos
Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de
talco)

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida util de maximo 5 afos, dependiendo
del grado de actividad del usuario.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiar el producto
» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 31).

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

» 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.

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

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

» No utilice el producto si esta 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).

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

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

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

» Mantenga el producto alejado de aparatos y objetos que sean
sensibles a los campos magnéticos (p. ej., marcapasos, aparatos
electrénicos o tarjetas magnéticas). Los imanes del producto
pueden afectar o dafar a otros aparatos y objetos.

» Tenga en cuenta las posibles instrucciones del fabricante relati-
vas a los campos magnéticos (p. ej., de un implante médico).

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.
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4 Componentes incluidos en el suministro
6A40

Fig. | Po- | Canti- | Denominacion Referencia
s. dad
- - 1 Instrucciones de uso -
1 1 1 MagnoFlex Lock -
1 Varilla roscada (para uni- 506G3=M3X5--
dad de encaje) "Niro"

1 2 1 Adaptador de laminacion 6A43
1 3 1 Pin flexible 6Y13=F1
1 4 1 Tornillo 503S3
1 5 1 Molde de embuticion -
1 6 4 Manguito de impacto -
1 7 4 Tornillo cilindrico 501T28=M6X8
1 8 4 Tornillo avellanado 501S41=M6X45
1 8 4 Tornillo avellanado 501S41=M6X50
1 9 1 Unidad de encaje 5A52=K
6A43
Cantidad | D inacié Referencia
Adaptador de laminacion 6A43
Tornillo 503S3

Molde de embuticion -

Manguito de impacto -

EN|EN Y SN Y

Tornillo cilindrico 501T28=M6X8

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.
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INFORMACION

» Es posible que no todos los materiales mencionados estén dis-
ponibles en su pais. En tal caso, pdngase en contacto con la fi-
lial local del fabricante para que le informen de qué otros mate-
riales pueden servir.

5.1 Elaborar el encaje protésico

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

5.1.1 Preparar la elaboracion del encaje

> Herramientas y materiales necesarios:

Adaptador de  laminacion  6A43, tornillos  cilindricos
501T28=M6X8, molde de embuticién, tornillo 503S3, cera
633W8, Plastaband 636K8 =*

1) Aisle los tornillos cilindricos (rosca y cabeza por fuera) con cera.

2) Enrosque los tornillos cilindricos en el adaptador de laminacién
(véase fig. 2).

3) Rellene con Plastaband (véase fig. 3) la cabeza de los tornillos ci-
lindricos.

4) Coloque el adaptador de laminacion en el eje longitudinal del mu-
Aoén sobre el positivo de yeso.

5) Coloque el molde de embuticion en el orificio redondo del adap-
tador de laminacion y fijle ambos con el tornillo avellanado en el
positivo de yeso (véase fig. 4).

6) Aisle la cabeza del tornillo avellanado con Plastaband.

7) Si hay una concavidad entre el adaptador de laminacion y el
positivo de yeso: llene la concavidad con pasta de yeso.



5.1.2 Elaboracion de un encaje de prueba

>

1)

2

3)
4)

Herramientas y materiales necesarios:

Marco tensor 7565T4=360, tubo de vacio 755X104=360 (con disco
obturador de vacio), bomba de vacio 755E9, sierra oscilante
756D2, 756B12=* o 756B20=*, ThermolLyn rigido 616T52=* o
ThermoLyn clear 616T83=*, cordeles

Preparar la elaboracion de un encaje protésico
pagina 32).

Coloque dos cordeles en cruz sobre el adaptador de laminacién
(véase fig. 5). Los cordeles forman canales de aire que facilitan la
adaptacion del material de embuticién a los contornos.

Realice el proceso de embuticion profunda con ThermoLyn.
Retoque del encaje protésico (véase la pagina 34).

(véase la

5.1.3 Laminar el encaje tibial

>

2)

3)
4)

5)

6)

Herramientas y materiales necesarios:

Manga laminar de PVA 99B81=70X19X5 y 99B81=100X19X5,
manga de malla de perlén 623T3=8 o 623T3=10, media con for-
ma de tubo 81A1=8 o 81A1=10, cinta textil de fibra de carbono
616B1=25x*, manga unidireccional de carbono 616G2, manga
trenzada de fibra de carbono 616G15, resina de laminar Ort-
hocryl 80:20 PRO 617H119, cordeles

Preparar la elaboracion de un encaje protésico
pagina 32).

Moje la manga laminar de PVA mas corta y extiéndala sobre el
positivo de yeso.

Cubra el positivo de yeso con una media en forma de tubo.
Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono alrededor
del punto MPT (punto central del tendén patelar) (véase fig. 6).
Coloque en la zona medial y lateral una capa de cinta textil de fi-
bra de carbono desde la lanzadera de bloqueo hasta los céndilos
(véase fig. 7).

Coloque en la zona anterior y posterior una capa de cinta textil de
fibra de carbono desde la lanzadera de bloqueo hasta la cinta tex-
til de fibra de carbono circular (véase fig. 8).

(véase la

10

11

12
13

14

Cubra el positivo de yeso con una media en forma de tubo.
Coloque un cordel alrededor de la ranura del adaptador de lami-
nacion y atelo fuertemente (##03119).

Recorte un trozo de manga unidireccional de carbono (1,5 veces

la longitud del positivo de yeso).

Pase la manga unidireccional de carbono hasta el borde del en-

caje por encima del positivo de yeso. Ate la parte superior de la

manga unidireccional de carbono y remangue lo que sobre en el
positivo de yeso.

) Coloque un cordel alrededor de la ranura del adaptador de lami-
nacion y atelo fuertemente (véase fig. 9).

) Cubra el positivo de yeso con una media en forma de tubo.

) Recorte un trozo de la manga trenzada de fibra de carbono (1,3
veces la longitud del positivo de yeso).

) Pase la manga trenzada de fibra de carbono hasta el borde del
encaje por encima del positivo de yeso. Ate la parte superior de la
manga trenzada de fibra de carbono y remangue lo que sobre en
el positivo de yeso (véase fig. 10).

15) Recorte un trozo de la manga de malla de perlén (2 veces la lon-

gitud del positivo de yeso).

16) Pase la manga de malla de perlén hasta el borde del encaje por

encima del positivo de yeso. Ate la parte superior de la manga de
malla de perlén y remangue lo que sobre en el positivo de yeso.

17) Moje la manga laminar de PVA mas larga y extiéndala sobre el po-

sitivo de yeso.

18) Realice el laminado con Orthocryl.
19) Retoque del encaje protésico (véase la pagina 34).
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5.1.4 Laminar el encaje femoral

> Herramientas y materiales necesarios:

Manga laminar de PVA 99B81=100X26X5 y 99B81=130X26X5,
manga de malla de perlén 623T3=12 0 623T3=15, media con for-
ma de tubo 81A1=12 o 81A1=15, cinta textil de fibra de carbono
616B1=50x*, manga unidireccional de carbono 616G2, manga
trenzada de fibra de carbono 616G15, resina de laminar Ort-
hocryl 80:20 PRO 617H119, cordeles

1) Preparar la elaboracion de un encaje protésico (véase la
pagina 32).

2) Moje la manga laminar de PVA mas corta y extiéndala sobre el
positivo de yeso.

3) Pase una capa de manga de malla de perl6n por encima del posi-
tivo de yeso.

4) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono rodeando el
muslo 3 cm por debajo del periné.

5) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono en la zona
medial y lateral asi como en la parte anterior y posterior desde la
lanzadera de bloqueo hasta la cinta textil de fibra de carbono.

6) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono rodeando el
muslo 3 cm por debajo del periné.

7) Corte dos cintas textiles de fibra de carbono (aprox. 20 cm de
longitud).

8) Moldee la cinta textil de fibra de carbono plegandola por la mitad
hasta conseguir forma de V y coléquela en la zona del apoyo tu-
beroso.

9) Cubra el positivo de yeso con una media en forma de tubo.

10) Coloque un cordel alrededor de la ranura del adaptador de lami-
nacion y ételo fuertemente.

11) Recorte un trozo de manga unidireccional de carbono (1,5 veces
la longitud del positivo de yeso).
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12) Pase la manga unidireccional de carbono hasta el borde del en-

caje por encima del positivo de yeso. Ate la parte superior de la
manga unidireccional de carbono y remangue lo que sobre en el
positivo de yeso.

13) Coloque un cordel alrededor de la ranura del adaptador de lami-

nacion y atelo fuertemente.

14) Cubra el positivo de yeso con una media en forma de tubo.
15) Recorte un trozo de la manga trenzada de fibra de carbono (1,3

veces la longitud del positivo de yeso).

16) Pase la manga trenzada de fibra de carbono hasta el borde del

encaje por encima del positivo de yeso. Ate la parte superior de la
manga trenzada de fibra de carbono y remangue lo que sobre en
el positivo de yeso.

17) Recorte un trozo de la manga de malla de perlén (2 veces la lon-

gitud del positivo de yeso).

18) Pase la manga de malla de perlén hasta el borde del encaje por

encima del positivo de yeso. Ate la parte superior de la manga de
malla de perlén y remangue lo que sobre en el positivo de yeso.

19) Moje la manga laminar de PVA mas larga y extiéndala sobre el po-

sitivo de yeso.

20) Realice el laminado con Orthocryl.
21) Retoque del encaje protésico (véase la pagina 34).
5.1.5 Retoque del encaje protésico

>

[y

)
)

N

)

4)

o

)
6)

Materiales necesarios:

Manguitos de impacto

Marque y corte el contorno del encaje protésico.

Lije el extremo distal del encaje hasta el molde de embuticién y
las cabezas de los tornillos cilindricos (véase fig. 11).

Sobre una superficie llana, compruebe que la superficie lijada es
plana. Si es necesario, corrijala.

Retire el molde de embuticion y los tornillos cilindricos del encaje
protésico.

Retire el encaje protésico del positivo de yeso.

Lime el contorno del encaje protésico.



7)

Inserte los manguitos de impacto en los orificios de los que se
han retirado los tornillos cilindricos (véase fig. 12).

5.2 Montaje de la lanzadera de bloqueo y del adaptador de
encaje

Uso de fijadores de rosca liquidos
Riesgo de lesiones debido al arranque de tornillos
» No utilice fijadores de rosca liquidos (p. ej. Loctite®). Estos fija-

dores dafan el material de plastico.

8)

Introduzca y apriete los tornillos avellanados por el adaptador de
encaje y la lanzadera de bloqueo en el adaptador de laminacién
(véase fig. 14) (par de apriete de montaje: 12 Nm).

Enrosque la unidad de encaje (véase fig. 15, pos. 1) en la lanza-
dera de bloqueo y apriete con la llave dinamométrica (par de
apriete de montaje: 10 Nm).

Asegure la unidad de encaje con la varilla roscada (véase fig. 15,
pos. 2) (par de apriete de montaje: 0,5 Nm).

5.3 Montaje del pin

A PRECAUCION

INFORMACION

El producto contiene un iman
» Mantenga una distancia minima de seguridad de 12 cm respecto

de un marcapasos.

1)

2)

3)

4)

5)

Herramientas y materiales necesarios:

Adaptador de encaje, tornillos avellanados 501S41=M6X45, vari-
lla roscada 506G3=M3X5-"Niro", llave dinamométrica 710D20,
llave dinamométrica (ajustable a 0,5 Nm)

Alinee la lanzadera de bloqueo de manera que el iman quede
orientado al area proximal y la unidad de encaje, al area medial o
lateral.

Coloque la lanzadera de bloqueo en el encaje protésico (véase
fig. 13).

Opcional: coloque primero la placa distanciadora 4X314 y, des-
pués, la placa de desplazamiento 6A41 sobre la lanzadera de blo-
queo.

Coloque el adaptador de encaje elegido sobre la lanzadera de
bloqueo.

Seleccione los tornillos avellanados para el adaptador de encaje:
Para 4R54: 501S541=M6x45

Para 4R77: 501S541=M6x50

Montaje del pin en un liner no autorizado
Riesgo de lesion por aflojarse la unién roscada
» Monte el pin Gnicamente en liners con rosca de metal teniendo

en cuenta el par de apriete indicado.

El pin de unién entre el liner y la lanzadera de bloqueo va atornillado a
la rosca del extremo distal del liner.

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica (ajustable a 3 Nm), Loctite” 636K13

1) Aplique Loctite” en la rosca.

2) ;AVISO! No acorte el pin.
Enrosque y apriete el pin en la rosca (véase fig. 16) (par de aprie-
te de montaje: 3 Nm).

6 Uso

El pin no se introduce pl en el bloq
Riesgo de sufrir lesiones debido a la pérdida de la unién con la pro-
tesis

» Introduzca el pin en el bloqueo segin las instrucciones de mane-

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

jo.

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

Ponerse el liner

1) Compruebe que el pin y el liner no presenten dafos. El pin ha de
ser flexible y rebotar siempre a la posicion inicial.

2) ;AVISO! Una alineacion incorrecta del pin puede conllevar
dafios al introducirlo en la | d de bloq
Coloque el liner en el extremo del mufén de manera que el pin
quede alineado en el eje longitudinal del mufién.

3) Desenrolle el liner sobre el mufién.

4) Compruebe la posicion del liner y la alineacion del pin.

Col ion del je protési

1) Coléquese el encaje protésico con el liner colocado hasta que el
pin se deslice por la abertura del adaptador de laminacion.

2) INFORMACION: Al introducir el pin se oyen varios clics pro-
ducidos por el iman. Estos sonidos no informan de si el pin
esta r ido en la unidad de j
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 j ési

je p!
» Mantenga presionado el pulsador lateral y retire el mufién con el

liner del encaje protésico.

7 Mantenimiento

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

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

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

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

8.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafos causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos 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 declaracién de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

9 Datos técnicos

Referencia 6A40

Peso [g] 225

Altura del sistema [mm] 37

Altura de montaje [mm] 50

Material Poliamida de alto rendimiento y
metal

Peso corporal max. [kg] 125

1 Descri¢do do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-06-07

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




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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O MagnoFlex Lock 6A40 é um shuttle lock com um pino flexivel e um
ima integrado a carcaga. Ele serve para fixar um liner adequado no
encaixe protético. A montagem do shuttle lock ocorre no encaixe de
teste por repuxamento profundo e no encaixe definitivo, por lamina-
¢ao. Para a conexdo com os componentes distais da prétese, ele é
equipado com uma conexao de quatro orificios. O pino flexivel € mon-
tado no liner. Com a insercao do membro residual no encaixe protéti-
co, o ima no MagnoFlex Lock alinha o pino flexivel em diregao a aber-
tura. Isso torna mais facil a insergao do membro residual na prétese.

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.

2.2 Area de aplicacgio
* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 43).

2.3 Condi¢coes ambientais

Condics = e

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

Condicd P R E——

¢
Vibragbes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida util

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida util de 5 anos, no maximo.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Limitacoes para as binagdes de p Ottobock

Denominagao Cadigo ‘ Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
Adaptador de encaixe 4R54, 4R77 3.2 Indicacoes gerais de seguranca

Placa deslizante 6A41

(A placa espagadora 4X314 é necessaria adi-
cionalmente.)

2 Uso previsto

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

/A cuIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
¢os excessivos (consulte a pagina 37).

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

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

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

Nao exponha o produto a condigbes ambientais inadmissiveis.
Verifique o produto quanto & presenca de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

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

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, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

Mantenha o produto afastado de aparelhos e objetos sensiveis a
campos magnéticos (por ex., marca-passos, aparelhos eletroni-
cos, cartdes magnéticos). Os imas no produto podem interferir
ou danificar outros dispositivos e objetos.

Observe eventuais especificagdes do fabricante a respeito dos
campos magnéticos (por ex., de um implante médico).

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.
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4 Material fornecido

6A40
Fig. | Po- | Qtde. | Denominacao Codigo
S.
- - 1 Manual de utilizagéo -
1 1 1 MagnoFlex Lock -
1 Pino roscado (para a uni- 506G3=M3X5--
dade de bloqueio) "Niro"
1 2 1 Adaptador de moldagem 6A43
1 3 1 Pino flexivel 6Y13=F1
1 4 1 Parafuso 503S3
1 5 1 Dummy de repuxamento -
profundo
1 6 4 Bucha de embutir -
7 4 Parafuso de cabega cilin- 501T28=M6X8
drica
1 8 4 Parafuso escareado 501S41=M6X45
1 8 4 Parafuso escareado 501S41=M6X50
1 9 1 Unidade de bloqueio 5A52=K
6A43
Qtde. Denominacao Coédigo
1 Adaptador de moldagem 6A43
1 Parafuso 50353
1 Dummy de repuxamento profundo -
4 Bucha de embutir -
4 Parafuso de cabega cilindrica 501T28=M6X8




5 Estabelecer a operacionalidade

Isolar a cabecga do parafuso escareado com plastaband.

7) Quando houver uma ind entre o ad dor de mol-
dagem e o positivo de gesso: preencher a indentagdo com
Alint ou gem incorretos pasta de gesso.

Risco de les6es devido a danos aos componentes protéticos 5.1.2 Confecgao de um encaixe de teste
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem. > Ferramentas e materiais necessarios:
Suporte de repuxo 755T4=360, tubo de vacuo 755X104=360
(com disco estanque de vacuo), bomba de vacuo 755E9, serra
» E possivel que nem todos os materiais estejam disponiveis em oscilante 756D2, 756B12=" ou 756B20=*, Thermolyn rigido
seu pais. Nesse caso, entre em contato com a filial local do fa- 616T52=" ou ThermoLyn claro 616T83=", cordel
bricante para receber informagdes sobre materiais alternativos. 1) Preparar )a confeccdo do encaixe protético (consulte a
pagina 39).
5.1 Confeccdo do encaixe protético 2) Colocar dois cordéis cruzados sobre o adaptador de moldagem
— (veja a fig. 5). Os cordéis formam canais de ar que facilitam a
conformaca@o do material de repuxamento profundo nos contor:
A armacao descrita neste documento foi aprovada para o peso cor- nos.
p(_JraI’ maximo do us_u.zirio do prf)dgto. Q“a'fl”_ef alteragdo da arma- 3) Executar o processo de repuxamento profundo com ThermoLyn.
G40 é de responsabilidade do técnico ortopédico. 4) Efetuar o acabamento do encaixe protético (consulte a
5.1.1 Preparacdo para a confeccédo do encaixe pagina 41).
> Ferramentas e materiais necessarios: 5.1.3 Laminacao do encaixe transtibial
Adaptador de moldagem 6A43, parafusos de cabeca cilindrica > Ferramentas e materiais necessarios:
501T28=M6X8, dummy de repuxamento profundo, parafuso Filme tubular de PVA 99B81=70X19X5 e 99B81=100X19X5, ma-
503S83, cera 633W8, plastaband 636K8=" lha tubular de perlon 623T3=8 ou 623T3=10, meia tubular
1) lIsolar os parafusos de cabeca cilindrica com cera (rosca e cabe- 81A1=8 ou 81A1=10, fita de tecido de fibra de carbono
ca por fora). 616B1=25x*, mangueira de carbono UD 616G2, mangueira tran-
2) Aparafusar os parafusos de cabega cilindrica no adaptador de cada de fibra de carbono 616G15, resina de laminagéo Orthocryl
moldagem (veja a fig. 2). 80:20 PRO 617H119, cordel
3) Preencher a cabega dos parafusos de cabega cilindrica com 1) Preparar a confeccdo do encaixe protético (consulte a
plastaband (veja a fig. 3). pagina 39).
4) Colocar o adaptador de moldagem no eixo longitudinal do mem- 2) Impregnar o filme tubular de PVA mais curto e vesti-lo sobre o po-
bro residual sobre o positivo de gesso. sitivo de gesso.
5) Colocar o dummy de repuxamento profundo na abertura redonda | 3) Cobrir o positivo de gesso com uma meia tubular.

do adaptador de moldagem e fixar ambos com o parafuso escare-
ado no positivo de gesso (veja a fig. 4).

39



4)

6)
7)
8)
9)

10)

11)

12)
13)

14)

15)

16)
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Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono em cir-
culo ao redor do ponto MTP (Meio do Tend&o Patelar) (veja a
fig. 6).

Colocar medial e lateralmente uma camada de fita de tecido de fi-
bra de carbono partindo do fecho de pressdo até os condilos
(veja a fig. 7).

Colocar anterior e posteriormente uma camada de fita de tecido
de fibra de carbono, partindo do fecho de pressao até a fita de te-
cido de fibra de carbono circular (veja a fig. 8).

Cobrir o positivo de gesso com uma meia tubular.

Inserir e amarrar firmemente um cordel de forma circular no sulco
do adaptador de moldagem (##03119).

Cortar um pedago de mangueira de carbono UD (1,5 vezes o
comprimento do positivo de gesso).

Cobrir o positivo de gesso com a mangueira de carbono UD até a
borda do encaixe. Prender a parte superior da mangueira de car-
bono UD e dobrar o comprimento restante sobre o positivo de
gesso.

Inserir e amarrar firmemente um cordel de forma circular no sulco
do adaptador de moldagem (veja a fig. 9).

Cobrir o positivo de gesso com uma meia tubular.

Cortar um pedago de mangueira trangada de fibra de carbono
(1,3 vezes o comprimento do positivo de gesso).

Vestir a mangueira trangada de fibra de carbono sobre o positivo
de gesso até a borda do encaixe. Prender a parte superior da
mangueira trangada de fibra de carbono e dobrar o comprimento
restante sobre o positivo de gesso (veja a fig. 10).

Cortar um pedaco de malha tubular de perlon (2 vezes o compri-
mento do positivo de gesso).

Vestir a malha tubular de perlon até a borda do encaixe sobre o
positivo de gesso. Prender a parte superior da malha tubular de
perlon e dobrar o comprimento restante sobre o positivo de ges-
so.

17) Impregnar o filme tubular de PVA mais longo e vesti-lo sobre o
positivo de gesso.

18) Executar o processo de laminagao com Orthocryl.

19) Efetuar o acabamento do encaixe protético (consulte a
pagina 41).

5.1.4 Laminacéo do encaixe da coxa

> Ferramentas e materiais necessarios:

Filme tubular de PVA 99B81=100X26X5 e 99B81=130X26X5, ma-
lha tubular de perlon 623T3=12 ou 623T3=15, meia tubular
81A1=12 ou 81A1=15, fita de tecido de fibra de carbono
616B1=50x*, mangueira de carbono UD 616G2, mangueira tran-
cada de fibra de carbono 616G15, resina de laminagdo Orthocryl
80:20 PRO 617H119, cordel

1) Preparar a confeccdo do encaixe protético (consulte a
pagina 39).

2) Impregnar o filme tubular de PVA mais curto e vesti-lo sobre o po-
sitivo de gesso.

3) Cobrir o positivo de gesso com uma camada de malha tubular de
perlon.

4) Colocar, de forma circular, uma camada de fita de tecido de fibra
de carbono 3 cm abaixo do perineo.

5) Para cada posigcdo, medial e lateral, anterior e posterior, colocar
uma camada de fita de tecido de fibra de carbono partindo do fe-
cho de pressao até a fita circular de tecido de fibra de carbono.

6) Colocar, de forma circular, uma camada de fita de tecido de fibra
de carbono 3 cm abaixo do perineo.

7) Cortar duas fitas de tecido de fibra de carbono (comprimento
aprox. 20 cm).

8) Dobrar as fitas de tecido de fibra de carbono ao meio, na forma
de um V, e coloca-las na area do apoio da tuberosidade.

9) Cobrir o positivo de gesso com uma meia tubular.

Inserir e amarrar firmemente um cordel, de forma circular, no sul-

co do adaptador de moldagem.

=
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11) Cortar um pedaco de mangueira de carbono UD (1,5 vezes o
comprimento do positivo de gesso).

12) Cobrir o positivo de gesso com a mangueira de carbono UD até a
borda do encaixe. Prender a parte superior da mangueira de car-
bono UD e dobrar o comprimento restante sobre o positivo de
gesso.

13) Inserir e amarrar firmemente um cordel, de forma circular, no sul-
co do adaptador de moldagem.

14) Cobrir o positivo de gesso com uma meia tubular.

15) Cortar um pedago de mangueira trangada de fibra de carbono
(1,3 vezes o comprimento do positivo de gesso).

16) Vestir a mangueira trangada de fibra de carbono sobre o positivo
de gesso até a borda do encaixe. Prender a parte superior da
mangueira trangada de fibra de carbono e dobrar o comprimento
restante sobre o positivo de gesso.

17) Cortar um pedago de malha tubular de perlon (2 vezes o compri-
mento do positivo de gesso).

18) Vestir a malha tubular de perlon até a borda do encaixe sobre o
positivo de gesso. Prender a parte superior da malha tubular de
perlon e dobrar o comprimento restante sobre o positivo de ges-
so.

19) Impregnar o filme tubular de PVA mais longo e vesti-lo sobre o
positivo de gesso.

20) Executar o processo de laminagao com Orthocryl.

21) Efetuar o acabamento do encaixe protético (consulte a
pagina 41).

5.1.5 Acab do ixe protéti

> Materiais necessarios:

Buchas de embutir

1) Marcar e cortar o contorno do encaixe protético.

2) Lixar a extremidade distal do encaixe até o dummy de repuxamen-
to profundo e as cabegas dos parafusos cilindricos (veja a
fig. 11).

3) Verificar sobre uma superficie nivelada, se a superficie lixada esta
plana. Se necessario, efetuar corregdes.

4) Retirar o dummy de repuxamento profundo e os parafusos de ca-
beca cilindrica do encaixe protético.

5) Retirar o encaixe protético do positivo de gesso.

6) Lixar o contorno do encaixe protético.

7) Colocar as buchas de embutir nas aberturas, das quais os para-
fusos de cabega cilindrica foram removidos (veja a fig. 12).

5.2 Montagem do fecho de pressao e do adaptador do en-
caixe

Utilizacao de um veda-rosca liquido

Risco de lesdes devido ao arrancamento de conexdes roscadas

» Nao utilize veda-roscas liquidos (por ex., Loctite®). Esses veda-
roscas danificam o material plastico.

Este produto contém um ima
» Mantenha uma distancia de seguranca de, no minimo, 12 cm de
um marca-passo.

> Ferramentas e materiais necessarios:

Adaptador do encaixe, parafusos escareados 501S41=M6X45,
pino roscado 506G3=M3X5-"Niro", chave dinamométrica
710D20, chave dinamométrica (ajustavel a 0,5 Nm)

1) Alinhar o fecho de pressao de tal forma, que o ima esteja posicio-
nado proximalmente e a unidade de bloqueio, medial ou lateral-
mente.

2) Colocar o fecho de pressdo sobre o encaixe protético (veja a
fig. 13).

3) Opcao: Colocar a placa espagadora 4X314 e, em seguida, a pla-
ca deslizante 6A41 sobre o fecho de pressao.
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4) Colocar o adaptador de encaixe escolhido sobre o fecho de pres-
s&o.

5) Selecionar os parafusos escareados para o adaptador do encai-
xe:

Para 4R54: 501541=M6x45
Para 4R77: 501S541=M6x50

6) Inserir os parafusos escareados através do adaptador de encaixe
e do fecho de pressdo no adaptador de moldagem e aperta-los
(veja a fig. 14) (torque de montagem: 12 Nm).

7) Enroscar a unidade de bloqueio (veja a fig. 15, pos. 1) no fecho
de pressdo e apertar com uma chave dinamométrica (torque de
montagem: 10 Nm).

8) Fixar a unidade de bloqueio com o pino roscado (veja a fig. 15,
pos. 2) (torque de montagem: 0,5 Nm).

5.3 Montagem do pino

Montagem do pino em um liner nao autorizado

Risco de lesdes devido ao desprendimento da conexdo roscada

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

O pino para a ligagdo do liner com o fecho de presséo ¢ aparafusado
na rosca na extremidade distal do liner.
> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica (ajustavel a 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Aplicar Loctite” na rosca.
2) INDICAGAO! Nio encurtar o pino.
Aparafusar e apertar o pino na rosca (veja a fig. 16) (torque de
montagem: 3 Nm).
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O pino nao esta totalmente inserido no Shuttle Lock

Risco de lesdes decorrente da perda da conexao com a prétese

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

» 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 pressao e mantém o liner firme.

Colocacao do liner

1) Verificar o pino e o liner quanto a presenga de danos. O pino de-
ve ser flexivel e retornar sempre a posigao inicial.

2) INDICA(}[\O! O alinhamento incorreto do pino causara da-
nos, quando este for inserido no fecho de pressao.
Colocar o liner na extremidade do membro residual de forma a
alinhar o pino com o eixo longitudinal do membro residual.

3) Desenrolar o liner sobre o membro residual.

4) Verificar o ajuste do liner e o alinhamento do pino.

Insercao no encaixe protético

1) Inserir o membro residual com o liner no encaixe protético, até o
pino deslizar pela abertura do adaptador de moldagem.

2) INFORMAGAO: Durante a introdugéo do pino, ouve-se esta-
lidos causados pelo ima. Esses sons nido sao indicadores
que revelam se o pino esta travado na unidade de bloqueio.
Introduzir o pino completamente no fecho de pressao.

3) Antes da utilizagdo da protese, verifique se o pino esta travado no
fecho de pressao.

Retirada do encaixe protético

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



7 Manutencao

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

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigbes e instrucdes 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

Céodigo 6A40

Peso [g] 225

Altura do sistema [mm] 37

Altura de montagem [mm] 50

Material Poliamida de alto desempenho e
metal

Peso corporal max. [kg] 125

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-06-07

» 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.

1.1 Constructie en functie

De MagnoFlex Lock 8A40 is een shuttle lock met een flexibele pen en
een in de behuizing geintegreerde magneet. Hij is bedoeld voor het
fixeren van een geschikte liner in de prothesekoker. Het monteren van
de shuttle lock in de testkoker gebeurt door dieptrekken en het monte-
ren in de definitieve koker door inlamineren. Voor het verbinden van
het product met de distale prothesecomponenten is het voorzien van
een viergaatsaansluiting. De flexibele pen wordt aan de liner gemon-
teerd. Bij het instappen in de prothesekoker richt de magneet in de
MagnoFlex Lock de flexibele pen uit in de richting van de opening. Dit
maakt het aantrekken van de prothese gemakkelijker.

1.2 Combinati gelijkhed

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

Omschrijving Artikel
Kokeradapter 4R54, 4R77
Translatieplaat 6A41

(De afstandsplaat 4X314 is eveneens nodig.)

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-

wendige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

¢ Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 49).

2.3 Omgevingscondities

T geving dities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condense-
rend

Niet-t

gevi dities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.4 Levensduur

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-
een met een levensduur van maximaal vijf jaar.
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3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbol

/A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

had.

Gevaar voor ver geng voor pr

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 44).

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

» 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.

» 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)

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

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



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

» Houd het product uit de buurt van apparaten en voorwerpen die
gevoelig zijn voor magnetische velden (bijv. pacemakers, elektro-
nische apparatuur, magneetkaarten). De magneten in het product
kunnen andere apparaten en objecten beinvloeden of beschadi-
gen.

» Neem eventuele aanwijzingen van de fabrikant omtrent magneti-
sche velden (bijv. van een medisch implantaat) in acht.

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

6A40
Afb. | Po- | Aan- | Omschrijving Artikelnummer
s. tal
- - 1 gebruiksaanwijzing -
1 1 MagnoFlex Lock -

1 schroefdraadpen (voor ver- | 506G3=M3X5-r-

grendeleenheid) oestvast
1 2 1 ingietadapter 6A43
1 3 1 flexibele pen 6Y13=F1
1 4 1 bout 503S3
1 5 1 dieptrekdummy -
1 6 4 inslagbus -
1 7 4 cilinderkopbout 501T28=M6X8
1 8 4 platverzonken bout 501S41=M6X45
1 8 4 platverzonken bout 501S41=M6X50

Afb. | Po- | Aan- | Omschrijving Artikelnummer
S. tal
1 9 1 vergrendeleenheid 5A52=K
6A43
Aantal Omschrijving Artikelnum-
mer

1 ingietadapter 6A43
1 bout 503S3
1 dieptrekdummy -
4 inslagbus -
4 cilinderkopbout 501T28=M6X8

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

INFORMATIE

» Mogelijk zijn niet alle materialen in uw land verkrijgbaar. Neem in
dit geval contact op met de lokale vestiging van de fabrikant om
te informeren naar mogelijke alternatieven.

5.1 Prothesekoker vervaardigen

INFORMATIE

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

Benodigd gereedschap en materiaal:

ingietadapter 6A43, cilinderkopbouten 501T28=M6X8, dieptrek-
dummy, bout 503S3, was 633W8, Plastaband 636K8=*

Isoleer de cilinderkopbouten (schroefdraad en buitenkant van de
kop) met was.

Schroef de cilinderkopbouten in de ingietadapter (zie afb. 2).

Vul de koppen van de cilinderkopbouten op met Plastaband (zie
afb. 3).

Zet de ingietadapter loodrecht op de lengteas van de stomp op
het gipspositief.

Plaats de dieptrekdummy in de ronde opening van de ingietadap-
ter en zet de dummy en de adapter met de platverzonken bout
vast aan het gipspositief (zie afb. 4).

Isoleer de kop van de platverzonken bout met Plastaband.

Indien er een inkepi de ingietadap en het gips-
positief zit: vul de inkeping op met gipsbrij.
2 Testkoker vervaardigen

Benodigd gereedschap en materiaal:
spanraam 755T4=360, vaculimbuis 755X104=360 (met vaculim-
ring), vacuimpomp 755E9, oscillerende zaag 756D2, 756B12=*
of 756B20=*, ThermolLyn stijf 616T52=* of ThermolLyn clear
616T83="*, binddraad

Bereid de vervaardiging van de prothesekoker
pagina 46).

Leg twee stukken binddraad kruislings op de ingietadapter (zie
afb. 5). Het binddraad vormt luchtkanalen, waardoor het vormen
van het dieptrekmateriaal langs de contouren wordt vergemakke-
lijkt.

Gebruik voor het dieptrekken ThermoLyn.

Werk de prothesekoker bij (zie pagina 47).

voor (zie

5.1.3 Onderbeenkoker lamineren

>

10

11)

12)
13)

Benodigd gereedschap en materiaal:

PVA-buisfolie 99B81=70X19X5 en 99B81=100X19X5, perlon tri-
cotkous 623T3=8 of 623T3=10, buiskous 81A1=8 of 81A1=10,
carbonband 616B1=25x*, carbon-UD-kous 616G2, gevlochten
carbonkous 616G15, Orthocryl lamineerhars 80:20 PRO
617H119, binddraad

Bereid de vervaardiging van de prothesekoker
pagina 46).

Laat het kortste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipspo-
sitief hiermee.

Trek een stuk buiskous over het gipspositief.

Breng rondom het MPT-punt (het midden van de kniepees) een
laag carbonband aan (zie afb. 6).

Breng mediaal en lateraal een laag carbonband aan van de shutt-
le lock tot aan de condyli (zie afb. 7).

Breng anterior en posterior een laag carbonband aan van de
shuttle lock tot aan het rondom het gipspositief aangebrachte car-
bonband (zie afb. 8).

Trek een stuk buiskous over het gipspositief.

Breng in de groef van de ingietadapter een stuk binddraad aan,
trek dit strak aan en bind het vast (##03119).

Knip een stuk carbon-UD-kous af (1,5 keer zo lang als het gipspo-
sitief).

Trek de carbon-UD-kous tot aan de kokerrand over het gipsposi-
tief. Bind de carbon-UD-kous aan de bovenkant af en sla het res-
terende gedeelte om over het gipspositief.

Breng in de groef van de ingietadapter een stuk binddraad aan,
trek dit strak aan en bind het vast (zie afb. 9).

Trek een stuk buiskous over het gipspositief.

Knip een stuk gevlochten carbonkous af (1,3 keer zo lang als het
gipspositief).

voor (zie



14) Trek de gevlochten carbonkous tot aan de kokerrand over het
gipspositief. Bind de gevlochten carbonkous aan de bovenkant af
en sla het resterende gedeelte om over het gipspositief (zie
afb. 10).

15) Knip een stuk perlon tricotkous af (2 keer zo lang als het gipsposi-
tief).

16) Trek de perlon tricotkous tot aan de kokerrand over het gipsposi-
tief. Bind de perlon tricotkous aan de bovenkant af en sla het res-
terende gedeelte om over het gipspositief.

17) Laat het langste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipspo-
sitief hiermee.

18) Breng met Orthocryl een gietlaag aan.

19) Werk de prothesekoker bij (zie pagina 47).

5.1.4 Bovenbeenkoker lamineren

> Benodigd gereedschap en materiaal:

PVA-buisfolie 99B81=100X26X5 en 99B81=130X26X5, perlon tri-
cotkous 623T3=12 of 623T3=15, buiskous 81A1=12 of 81A1=15,
carbonband 616B1=50x*, carbon-UD-kous 616G2, gevlochten
carbonkous 616G15, Orthocryl lamineerhars 80:20 PRO
617H119, binddraad

1) Bereid de vervaardiging van de prothesekoker
pagina 46).

2) Laat het kortste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipspo-
sitief hiermee.

3) Trek een laag perlon tricotkous over het gipspositief.

4) Breng 3 cm onder het perineum rondom een laag carbonband
aan.

5) Breng zowel mediaal en lateraal als anterior en posterior een laag
carbonband aan van de shuttle lock tot aan het rondom het gips-
positief aangebrachte carbonband.

6) Breng 3 cm onder het perineum rondom een laag carbonband
aan.

7) Knip twee stukken carbonband af (lengte ca. 20 cm).

voor (zie

8) Vorm een V van het carbonband door dit in het midden om te
klappen en breng het band aan ter hoogte van de tuber.

9) Trek een stuk buiskous over het gipspositief.

10) Breng in de groef van de ingietadapter een stuk binddraad aan,
trek dit strak aan en bind het vast.

11) Knip een stuk carbon-UD-kous af (1,5 keer zo lang als het gipspo-
sitief).

12) Trek de carbon-UD-kous tot aan de kokerrand over het gipsposi-
tief. Bind de carbon-UD-kous aan de bovenkant af en sla het res-
terende gedeelte om over het gipspositief.

13) Breng in de groef van de ingietadapter een stuk binddraad aan,
trek dit strak aan en bind het vast.

14) Trek een stuk buiskous over het gipspositief.

15) Knip een stuk gevlochten carbonkous af (1,3 keer zo lang als het
gipspositief).

16) Trek de gevlochten carbonkous tot aan de kokerrand over het
gipspositief. Bind de gevlochten carbonkous aan de bovenkant af
en sla het resterende gedeelte om over het gipspositief.

17) Knip een stuk perlon tricotkous af (2 keer zo lang als het gipsposi-
tief).

18) Trek de perlon tricotkous tot aan de kokerrand over het gipsposi-
tief. Bind de perlon tricotkous aan de bovenkant af en sla het res-
terende gedeelte om over het gipspositief.

19) Laat het langste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipspo-
sitief hiermee.

20) Breng met Orthocryl een gietlaag aan.

21) Werk de prothesekoker bij (zie pagina 47).

5.1.5 Prothesekoker bijwerken

> Benodigd materiaal:
inslagbussen

1) Teken de contour van de prothesekoker af en snijd deze op maat.

2) Schuur het distale kokeruiteinde tot aan de dieptrekdummy en de
koppen van de cilinderkopbouten af (zie afb. 11).
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Controleer op een vlakke ondergrond of het afgeschuurde vlak
recht is. Werk dit indien nodig bij.

Verwijder de dieptrekdummy en de cilinderkopbouten van de pro-
thesekoker.

Haal de prothesekoker van het gipspositief af.

Schuur de prothesekoker rondom af.

Plaats de inslagbussen in de openingen waarin de cilinderkop-
bouten hebben gezeten (zie afb. 12).

5.2 Montage van de shuttle lock en de kokeradapter

/A VOORZICHTIG

Gebruik van vloeibaar schroefborgmiddel

5) Kies de platverzonken bouten voor de kokeradapter:
voor de 4R54: 501S41=M6x45
voor de 4R77: 501S41=M6x50

6) Steek de platverzonken bouten door de kokeradapter en de shutt-
le lock in de ingietadapter en draai ze aan (zie afb. 14) (aanhaal-
moment: 12 Nm).

7) Draai de vergrendeleenheid (zie afb. 15, pos. 1) in de shuttle lock
en draai de eenheid aan met de momentsleutel (aanhaalmoment:
10 Nm).

8) Borg de vergrendeleenheid met de schroefdraadpen (zie afb. 15,

pos. 2) (aanhaalmoment: 0,5 Nm).

5.3 Pen monteren

Gevaar voor verwonding door het losraken van schroefverbindingen
» Gebruik geen vloeibaar schroefborgmiddel (bijv. Loctite®). Dit
schroefborgmiddel beschadigt het kunststofmateriaal.

INFORMATIE

Dit product bevat een magneet
» Neem tot pacemakers een veiligheidsafstand van ten minste
12 cm in acht.

> Benodigd gereedschap en materiaal:

kokeradapter, platverzonken bouten 501S41=M6X45, schroef-
710D20,

draadpen 506G3=M3X5 roestvast,
momentsleutel (instelbaar op 0,5 Nm)

momentsleutel
1)

zijde.
2) Zet de shuttle lock op de prothesekoker (zie afb. 13).

3) Optioneel: zet de afstandsplaat 4X314 en daarna de translatie-

plaat 6A41 op de shuttle lock.
4) Zet de gekozen kokeradapter op de shuttle lock.
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Richt de shuttle lock zo uit, dat de magneet zich aan de proximale
zijde bevindt en de vergrendeleenheid aan de mediale of laterale

Montage van de pen aan een niet-goedgekeurde liner

Gevaar voor verwonding door losraken van de schroefverbinding

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

De pen waarmee de liner wordt verbonden met de shuttle lock, wordt
in de schroefdraad aan het distale uiteinde van de liner geschroefd.
> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel (instelbaar op 3 Nm), Loctite® 636K13
1) Bestrijk de schroefdraad met Loctite”.
2) LET OP! Kort de pen niet in.
Schroef de pen in de schroefdraad en draai hem aan (zie afb. 16)
(aanhaalmoment: 3 Nm).

6 Gebruik

Pen wordt niet in zijn geheel 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.

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. De pen moet
flexibel zijn en altijd terugveren naar de beginstand.

2) LET OP! Als de pen verkeerd is uitgelijnd, ontstaat een
beschadiging bij invoer in de shuttle lock.
Plaats de liner zo op het stompuiteinde dat de pen is uitgelijnd
met de lengterichting van de stomp.

3) Rol de liner af over de stomp.

4) Controleer of de liner goed vastzit en de pen goed is uitgelijnd.

Prothesekoker aant

1) Stap met de liner in de prothesekoker tot de pen in de opening in
de ingietadapter glijdt.

2) INFORMATIE: Tijdens het invoeren van de pen klinken er
klikgeluiden die worden veroorzaakt door de magneet. Deze
geluiden geven niet aan of de pen goed vastzit in de ver-
grendeleenheid.

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 6A40

Gewicht [g] 225

Systeemhoogte [mm] 37

Inbouwhoogte [mm] 50

Materiaal Hoogwaardig polyamide en
metaal

Max. lich icht [kg] 125

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2021-06-07
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» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvénder produkten pa ett sékert
satt.

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

» Anmal alla allvarliga tillbud 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

MagnoFlex Lock 6A40 ar en Shuttle Lock med en flexibel pinne och
en magnet som finns integrerad i huset. Den anvénds for att fixera en
lamplig liner i proteshylsan. Monteringen av Shuttle Lock sker i prov-
hylsan med hjélp av dragpressning och i den slutliga hylsan med hjalp
av laminering. For att férbinda den med de distala proteskomponen-
terna &ar den utrustad med en fyrhalsanslutning. Den flexibla pinnen
monteras pa linern. Nar brukaren satter pa sig proteshylsan riktar
magneten i MagnoFlex Lock den flexibla pinnen mot 6ppningen. Det
gor det lattare att satta pa protesen.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvéndning

Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre

extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade

« Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 55).

2.3 Omgivni forhallanden

Tillatna omgivningsférhalland

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

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

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

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Beroende pa anvandarens aktivitetsniva motsvarar detta en livs-

1.2 Kc tionsmojlighet langd pa maximalt 5 ar.

Den héar proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo- | 3 Sdkerhet

nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu- . L .

lanslutning har inte testats. 3.1 Varningssy nas bety

Kombinationsb f6r Ottobock-komp " ‘ Varning for méjliga olycks- och skaderisker.
Bendmni Artikel 3.2 Allma sakerhet: visni

Hylsadapter 4R54, 4R77

Skjutplatta GA4L /A OBSERVERA!

(Distansplattan 4X314 behovs ocksa.)
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» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se 4 1 leveransen
sida 50). 6A40
» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och ofillatna kombinationer i
produkternas bruksanvisningar. Fig. | Po- | Kvan- | Benamning Artikelnummer
» Fortsitt inte anvanda produkten nar livslangden har passerats for s. | fitet
att férhindra fara for person- eller produktskador. - - 1 Bruksanvisning -
» Anvand endast produkten till en brukare for att férhindra fara for 1 1 MagnoFlex Lock -
person- eller produktskador. 1 Gangstift (fr lasenhet) 506G3=M3X5--
» Utsétt inte produkten fér otillatna omgivningsforhallanden. "Niro”
» Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for otillat- 1 2 1 Ingjutningsadapter 6A43
na omgivningsférhallanden. 1 3 1 Flexibel pinne 6Y13=F1
> AI:IVénd intg prO(.iukterl om delﬂ'\ ar skadgd eller om du ar o“sé:xker 1 4 1 Skruv 50353
pa des; skick. Vidta lampliga .atgarder vid behov (t.ex. rengoring, 1 5 1 Vakuumdummy _
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad) 1 5 2 Inslagshylsa —
» Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt. -
» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning 1 ’ 4 Cylinderskruv 501728=M6X8
om du tror att den har skadats. 1 8 4 Skruv med férsankt huvud | 501S41=M6X45
» Anvand inte produkten om dess funktioner &r begransade. Vidta 1 8 4 Skruv med forsankt huvud | 501S41=M6X50
lampliga atgéarder vid behov (t.ex. rengéring, reparation, byte, 1 9 1 Lasenhet 5A52=K
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad) 6A43
» Hall produkten pa avstand fran apparatur och féremal som reage-
rar kansligt pa magnetfalt (t.ex. pacemaker, elektriska apparater, Kvantitet | Bendmning Artikelnum-
magnetkort). Det finns risk att magneterna i produkten paverkar mer
eller skadar andra enheter eller féremal. 1 Ingjutningsadapter 6A43
» Beakta eventuellt uppgifterna fran tillverkaren om magnetfalt 1 Skruv 503S3
(t.ex. om medicinska implantat). 1 Vakuumdummy _
Tecken pa férandrad eller forlorad funktion vid andni 4 Inslagshylsa -
Funktionsforandringar kan goéra sig markbara genom exempelvis for- 4 Cylinderhuvudskruv 501T28=M6X8
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och férandrade ljud under anvéndning. 5 Gora klart for anvindning
Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till féljd av skador pa proteskomponenter
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‘ » Observera anvisningarna for inriktning och montering.

INFORMATION

» Det kan handa att inte allt material ar tillgéngligt i ditt land. | sa-
dana fall ber vi dig kontakta tillverkarens lokala filial for att fa in-

formation om vilka material som kan anvandas istéllet.

5.1 Tillverka proteshylsan

Den armering som beskrivs i detta dokument har godkants for maxi-
mal kroppsvikt fér brukaren som ska anvanda produkten. Ortopedin-

genjoren bar ansvaret om armeringen férandras pa nagot satt.

5 1.1 Forbereda hylstillverkningen
Verktyg och material som behovs:

Ingjutningsadapter 6A43, cylinderskruvar 501T28=M6X8, vaku-

umdummy, skruv 503S3, vax 633W8, Plastaband 636K8=*
1) lIsolera cylinderskruvarna (ganga med huvud utifran) med vax.
2) Skruva in cylinderskruvarna i ingjutningsadaptern (se bild 2).
3) Fyll cylinderskruvarnas huvud med Plastaband (se bild 3).

4) Placera ingjutningsadaptern i stumpens langsgaende axel pa

gipspositivet.

5) Lagg vakuumdummyn i den runda dppningen pa ingjutningsadap-
tern och fixera bada med skruven med férsankt huvud (se bild 4).

6) Isolera det forsankta huvudet pa skruven med Plastaband.
7) Om det finns en underskérning llan ingjutni d

ingj
och gipspositiv: Fyll underskarningen med gipsblandning.

5.1.2 Tillverka en testhylsa

> Verktyg och material som behovs:

Spéannram 755T4=360, vakuumrér 755X104=360 (med vakuum-
vakuumpump 755E9, oscillerande sag 756D2,
756B12=" eller 756B20=*, ThermolLyn stel 616T52=" eller Ther-

tatningsskiva),

molyn clear 616T83=*, snore
1) Forbereda tillverkningen av proteshylsan (se sida 52).
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Placera tva snoren korsvis pa ingjutningsadaptern (se bild 5).
Snorena bildar luftkanaler som underlattar formningen av vakuum-
materialet vid konturerna.

Genomfor vakuumproceduren med ThermoLyn.

Bearbeta proteshylsan (se sida 53).

5.1.3 Laminera underbenshylsan

>

11

Verktyg och material som behévs:

PVA-folieslang 99B81=70X19X5 och 99B81=100X19X5, perlontri-

kaslang 623T3=8 eller 623T3=10, slangstrumpa 81A1=8 eller

81A1=10, band av kolfibervav 616B1=25x*, kol-UD-slang 616G2,

flatad kolfiberslang 616G15, Orthocryl-lamineringsharts 80:20

PRO 617H119, snére

Forbereda tillverkningen av proteshylsan (se sida 52).

Mjuka upp den korta PVA-folieslangen och dra den over gipsposi-

tivet.

Dra en slangstrumpa 6ver gipspositivet.

Placera ett lager band av kolfibervav cirkulart runt MPT-punkten

(mitten av patella tendum) (se bild 6).

Placera ett lager band av kolfibervav medialt och lateralt fran

Shuttle Lock till kondylomradet (se bild 7).

Placera ett lager band av kolfibervav anteriort och posteriort fran

Shuttle Lock till det cirkulara bandet av kolfibervav (se bild 8).

Dra en slangstrumpa over gipspositivet.

Lagg ett snére cirkulart i sparet pa ingjutningsadaptern och knyt

fast ordentligt (##03119).

Klipp till en bit kol-UD-slang (1,5 génger langre an gipspositivet).

Dra kol-UD-slangen &nda till hylskanten 6ver gipspositivet. Knyt

fast den 6vre delen av kol-UD-slangen och vik resten av langden

Over gipspositivet.

) Lagg ett snére cirkulart i sparet pa ingjutningsadaptern och knyt
fast ordentligt (se bild 9).

12) Dra en slangstrumpa 6ver gipspositivet.
13) Kilipp till en bit flatad kolfiberslang (1,3 ganger langden pa gips-

positivet).



14) Dra den flatade kolfiberslangen anda till hylskanten 6ver gipsposi-
tivet. Knyt fast den 6vre delen av den flatade kolfiberslangen och
vik resten av langden over gipspositivet (se bild 10).

15) Kilipp till en bit perlontrikaslang (2 x langden pa gipspositivet).

16) Dra perlontrikaslangen 6ver gipspositivet till hylskanten. Knyt fast
den dvre delen av perlontrikaslangen och vik resten av langden 6-
ver gipspositivet.

17) Mjuka upp den langre PVA-folieslangen och dra den over gipspo-
sitivet.

18) Genomfor gjutningen med Orthocryl.

19) Bearbeta proteshylsan (se sida 53).

5.1.4 Laminera larbenshylsan

> Verktyg och material som behovs:

PVA-folieslang 99B81=100X26X5 och 99B81=130X26X5, per-
lontrikaslang 623T3=12 eller 623T3=15, slangstrumpa 81A1=12
eller 81A1=15, band av kolfibervav 616B1=50x*, kol-UD-slang
616G2, flatad kolfiberslang 616G15, Orthocryl-lamineringsharts
80:20 PRO 617H119, snore

1) Forbereda tillverkningen av proteshylsan (se sida 52).

2) Mijuka upp den korta PVA-folieslangen och dra den 6ver gipsposi-
tivet.

3) Dra ett lager perlontrikaslang 6ver gipspositivet.

4) Placera ett lager band av kolfibervav cirkulart 3 cm under perine-
um.

5) Placera vardera ett lager band av kolfibervav medialt och lateralt
liksom anteriort och posteriort fran Shuttle Lock till det cirkulara
bandet av kolfibervav.

6) Placera ett lager band av kolfibervav cirkulart 3 cm under perine-
um.

7) Klipp av tva band av kolfibervav (langd ca 20 cm).

8) Forma banden av kolfibervav till ett V genom att vika dem i mitten
och placera i tuberstédsomradet.

9) Dra en slangstrumpa 6ver gipspositivet.

10) Lagg ett snore cirkulart i sparet pa ingjutningsadaptern och knyt
fast ordentligt.

11) Klipp till en bit kol-UD-slang (1,5 x langre an gipspositivet).

12) Dra kol-UD-slangen anda till hylskanten dver gipspositivet. Knyt
fast den 6vre delen av kol-UD-slangen och vik resten av langden
Over gipspositivet.

13) Lagg ett snore cirkulart i sparet pa ingjutningsadaptern och knyt
fast ordentligt.

14) Dra en slangstrumpa 6ver gipspositivet.

15) Kilipp till en bit flatad kolfiberslang (1,3 ganger langden pa gips-
positivet).

16) Dra den flatade kolfiberslangen &nda till hylskanten 6ver gipsposi-
tivet. Knyt fast den évre delen av den flatade kolfiberslangen och
vik resten av langden 6ver gipspositivet.

17) Klipp till en bit perlontrikaslang (2 ganger langden pa gipspositi-
vet).

18) Dra perlontrikaslangen 6ver gipspositivet till hylskanten. Knyt fast
den 6vre delen av perlontrikaslangen och vik resten av langden 6-
ver gipspositivet.

19) Mjuka upp den langa PVA-folieslangen och dra den 6ver gipspo-
sitivet.

20) Genomfor gjutningen med Orthocryl.

21) Bearbeta proteshylsan (se sida 53).

5.1.5 Bearbeta proteshylsan

> Nodvindiga material:

Inslagshylsor

1) Rita av konturen pa proteshylsan och klipp.

2) Slipa ner den distala hylsanden tills den ligger under vakuumdum-
myn och huvudena pa cylinderskruvarna (se bild 11).

3) Kontrollera om den slipade ytan ar plan pa en jamn yta. Justera
vid behov.

4) Avlagsna vakuumdummyn och cylinderskruvarna fran proteshyl-
san.

5) Avlagsna proteshylsan fran gipspositivet.
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6)
7

Slipa proteshylsans kontur.
Satt i inslagshylsorna i 6ppningarna som cylinderskruvarna av-
lagsnades fran (se bild 12).

5.2 Montera Shuttle Lock och hylsadaptern

8) Sakra lasenheten med gangstiftet (se bild 15, pos. 2) (atdrag-
ningsmoment fér montering: 0,5 Nm).

5.3 Montera pinnen

A C ERA

A

/\ OBSERVERA

P d. = Py del

Risk fér skador om skruvférbanden lossnar
» Anviand inga flytande géangsékringsmedel (t.ex. Loctite®).

Gangséakringsmedlet skadar plastmaterialet.

INFORMATION

Produkten innehaller en magnet
» Hall ett sékerhetsavstand pa minst 12 cm till en pacemaker.

>

4)
5)

6)

7
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Verktyg och material som behovs:

Hylsadapter, skruvar med forsankt huvud 501S41=M6X45, géng-
stift 506G3=M3X5-"Niro", momentnyckel 710D20, momentnyckel
(instéllbar till 0,5 Nm)

Rikta in Shuttle Lock sa att magneten ar inriktad proximalt och la-
senheten medialt eller lateralt.

Sétt Shuttle Lock pa proteshylsan (se bild 13).

Alternativ: Placera distansplattan 4X314 och sedan skjutplattan
6A41 pa Shuttle Lock.

Placera den utvalda hylsadaptern pa Shuttle Lock.

Vaélj skruvar med forsankt huvud fér hylsadaptern:

For 4R54: 501S41=M6x45

Fo6r 4R77: 501S41=M6x50

Stick in skruvarna med forsankt huvud genom hylsadaptern och
Shuttle Lock i ingjutningsadaptern och dra at (se bild 14) (atdrag-
ningsmoment for montering: 12 Nm).

Vrid in lasenheten (se bild 15, pos. 1) i Shuttle Lock och dra &t
med momentnyckeln (atdragningsmoment fér montering: 10 Nm).

Montering av pinnen pa en otillaten liner

Risk for skador om skruvférbandet lossnar

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

Pinnen som férbinder linern med Shuttle Lock skruvas in i gangan vid
den distala anden av linern.
> Verktyg och material som behéovs:
Momentnyckel (kan stallas in pa 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Stryk Loctite” pa géngan.
2) ANVISNING! Korta inte av pinnen.
Skruva in pinnen i gdngan och dra &t (se bild 16) (atdragningsmo-
ment fér montering: 3 Nm).

6 Anviandning

Pinnen fors inte in helt i Lock

Skaderisk om protesen tappar forbindningen

» Forin pinnen i Lock i enlighet med anvisningarna.

» Kontrollera fére varje anvandning av protesen att pinnen sitter
fast i Lock.

Linern och Shuttle Lock férbinds med varandra via pinnen. Pinnen ha-
kar i Shuttle Lock och haller fast linern.

Patagning av linern
1) Kontrollera pinnen och linern avseende skador. Pinnen maste va-
ra bojbar och alltid fjadra tillbaka till utgangspositionen.



2) ANVISNING! Felaktig inriktning av pinnen leder till skada
nér den fors in i Shuttle Lock.
Placera linern pa stumpanden sa att pinnen é&r inriktad i
stumpléangdaxeln.

3) Rulla upp linern pa stumpen.

4) Kontrollera att linern sitter ordentligt och att pinnens inriktning
stammer.

Sétta pa proteshylsan

1) Sétt pa proteshylsan tillsammans med linern tills pinnen glider in i
Sppningen pa ingjutningsadaptern.

2) INFORMATION: Nir pinnen fors in hors klickande ljud, som

8.2 CE-6verensstammelse

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

9 Tekniska uppgifter

skapas av magneterna. Detta ljud talar inte om att
har lasts fast i lasenheten.
Stick in pinnen helt i Shuttle Lock.

3) Innan protesen anvénds 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.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

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

8.1 Ansvar

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

Artikel 6A40

Vikt [g] 225

Systemhdjd [mm] 37
Inbyggnadshéjd [mm] 50

Material Hogeffektiv polyamid och metall
Maximal kroppsvikt [kg] 125

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-06-07

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige hzendelser 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

MagnoFlex Lock 6A40 er en Shuttle Lock med en fleksibel pind og en
magnet, som er integreret i huset. Den har til formal at fiksere en eg-
net liner i protesehylsteret. Monteringen af Shuttle Lock sker i prove-
hylsteret vha. dybtraekning, og ved permanent brug skal den lamineres
fast. Den har en firehuls-tilslutning til forbindelsen med de distale pro-
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tesekomponenter. Den fleksible pind monteres pa lineren. Nar prote-
sehylsteret seettes pa, serger magneten i MagnoFlex Lock for at rette
den fleksible pind hen mod abningen. Dette ger det lettere at tage
protesen pa.

1.2 Kombinatic ligheder
Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-

ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.

2.4 Levetid

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 3 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid
pa maks. 5 ar.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

‘ Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Kombinationsbeg for Ottobock komp
Betegnelse Identifikation
Hylsteradapter 4R54, 4R77
Forskydelig plade 6A41

(Der er her brug for afstandspladen 4X314.)

2 Formalsbestemt anvendelse
2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.
2.2 Anvendelsesomrade
*  Den maksimalt godkendte legemsvaegt star angivet i de Tekniske
data (se side 61).
2.3 Omgivelsesbetingelser
Tilladte omgivelsesbeti I
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 56).

» Veer opmaerksom péa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

» 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.

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

» 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)

» Lad ikke produktet komme i nserheden af apparater og genstan-
de, som reagerer felsomt pa magnetfelter (f.eks. pacemaker,
elektroniske apparater, magnetkort). Magneterne i produktet kan
pavirke eller beskadige andre apparater og genstande.

» Folg de eventuelle informationer om magnetfelter fra fabrikanten
(f.eks. vedrerende et medicinsk implantat).

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et eendret gang-

menster, en aendret positionering af protesekomponenterne i forhold

til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

6A40
lll. | Po- [ Maeng | Betegnelse Identifikation
s. de
- - 1 Brugsanvisning -

1 1 MagnoFlex Lock -

6A43
Mangde | Betegnelse Identifikation
1 Stebeadapter 6A43
1 Skrue 503S3
1 Dybtraekningsdummy -
4 Indslagsbesning -
4 Cylinderhovedskrue 501T28=M6X8

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

INFORMATION

» Det er muligt, at du ikke kan fa alle materialer i dit land. Safremt
materialerne ikke kan leveres, skal du tage kontakt med produ-
centens lokale afdeling for at blive informeret om alternative ma-

5.1 Fremstilling af protesehylster

Dybtraekningsdummy -
Indslagsbesning

1 Gevindstift (til laseenhed) 506G3=M3X5- terialer.
4Niro*
Stebeadapter 6A43
Fleksibel pind 6Y13=F1 m’
Skrue 503S3

Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt
til en veegt, som en bruger maksimalt m& have ved brug af produk-
tet. Enhver aendring af armeringen er bandagistens ansvar.

501T28=M6X8
501S41=M6X45
501S41=M6X50
5A52=K

Cylinderhovedskrue
Forseenket skrue

Forseenket skrue

R
O OO|N|O|O| MW~
EEIENE GG

Laseenhed

5.1.1 Forberedelse til hylsterfremstilling

> Ngdvendigt vaerktej og materialer:
Stebeadapter 6A43, cylinderskruer 501T28=M6X8, dybtraeknings-
dummy, skrue 503S3, voks 633W8, plastband 636K8=*

1) Cylinderskruerne (gevind og hoved udefra) isoleres med voks.
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2)
3)
4)

5)

6)
7)

Cylinderskruerne skrues i stebeadapteren (se ill. 2).

Pa cylinderskruernes hoved szttes plastband (se ill. 3).
Stebeadapteren placeres i stumpens leengdeakse pé gipsaftryk-
ket.

Dybtreekningsdummyen leegges i den runde abning pa stebea-
dapteren og begge fikseres med de forsaenkede skruer pa gipsaf-
trykket (se ill. 4).

Hovedet pa den forseenkede skrue isoleres med plastband.

Hvis der er en krave ! beadapteren og gip
ket: Kraven fyldes med gips.

ftryk-

5.1.2 Fremstilling af testhylster

>

1)

2)

3)
4)

Nodvendigt vaerktej og materialer:

Spaendramme 755T4=360, vakuumrer 755X104=360 (med vaku-
um-teetningsskive), vakuumpumpe 755E9, oscillerende sav
756D2, 756B12=" eller 756B20=", ThermoLyn stiv 616T52=" eller
Thermolyn clear 616T83=", snor

Forberedelse til fremstilling af protesehylster (se side 57).

To snore anbringes over kryds pa stebeadapteren (se ill. 5).
Snorene danner luftkanaler, som skal lette tilpasningen af dyb-
treekningsmaterialet til konturerne.

Gennemfer dybtraekningsproceduren med ThermoLyn.

Udbedring af protesehylsteret (se side 59).

5.1.3 Laminering af underbenshylster

>

1)
2)
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Nedvendigt vaerktej og materialer:

PVA-folieslange 99B81=70X19X5 og 99B81=100X19X5, perlon-
trikotslange 623T3=8 eller 623T3=10, slangestrempe 81A1=8 el-
ler 81A1=10, karbonfiber-vaevsband 616B1=25x*, karbon-UD-
slange 616G2, karbonfiber-flettet slange 616G 15, Orthocryl-lami-
neringsharpiks 80:20 PRO 617H119, snor

Forberedelse til fremstilling af protesehylster (se side 57).
Bledger den korte PVA-folieslange og traek den over gipsaftryk-
ket.

Treek en slangestrempe over gipsaftrykket.

10

11)

12)
13)

14)

15)

16)

17)

18)
19)

Laeg et lag karbonfiber-veevsband rundt om MPT-punktet (midt
patella tendum) (se ill. 6).

Placer et lag karbonfiber-veevsband medialt og lateralt fra Shuttle
Lock til kondylomradet (se ill. 7).

Leeg et lag karbonfiber-veevsband anteriort og posteriort fra Shutt-
le Lock til det cirkuleere karbonfiber-veevsband (se ill. 8).

Traek en slangestrempe over gipsaftrykket.

Laeg en snor cirkuleert i rillen pa stebeadapteren og bind stramt til
(##03119).

Skeer et stykke karbon-UD-slange til (1,5 gange leengden pa gips-
aftrykket).

Karbon-UD-slangen traekkes over gipsaftrykket til hylsterets kant.
Den overste del af karbon-UD-slangen tilbindes, og den resteren-
de leengde slas over gipsaftrykket.

Leeg en snor cirkuleert i rillen pa stebeadapteren og bind stramt til
(seill. 9).

Treek en slangestrempe over gipsaftrykket.

Skeer et stykke karbonfiber-flettet slange til (1,3 gange lzengden
pa gipsaftrykket).

Treek karbonfiber-flettet slange over gipsaftrykket til hylsterets
kant. Tilbind den everste del af karbonfiber-flettet slangen, og den
resterende del slas om gipsaftrykket (se ill. 10).

Skeer et stykke perlon-trikotslange til (2 gange laengden pa gipsaf-
trykket).

Treek perlon-trikotslangen over gipsaftrykket til hylsterets kant.
Den overste del af perlon-trikotslangen tilbindes, og den resteren-
de leengde slas om gipsaftrykket.

Bledger den lengste PVA-folieslange og treek den over gipsaf-
trykket.

Udfer stebeproceduren med Orthocryl.

Udbedring af protesehylsteret (se side 59).



5.1.4 Laminering af larhylster

>

1)
2

3)
4)

9)

Nedvendigt vaerktej og materialer:

PVA-folieslange 99B81=100X26X5 og 99B81=130X26X5, perlon-
trikotslange 623T3=12 eller 623T3=15, slangestrempe 81A1=12
eller 81A1=15, karbonfiber-vaevsband 616B1=50x*, karbon-UD-
slange 616G2, karbonfiber-flettet slange 616G15, Orthocryl-lami-
neringsharpiks 80:20 PRO 617H119, snor

Forberedelse til fremstilling af protesehylster (se side 57).
Bledger den korte PVA-folieslange og treek den over gipsaftryk-
ket.

Traek et lag perlon-trikotslange over det positive gipsaftryk.

Placer et lag karbonfiber-veevsband cirkuleert 3 cm under perine-
um.

Placer et lag karbonfiber-veevsband medialt og radialt samt anteri-
ort og posteriort fra Shuttle Lock og hen til det cirkuleere karbonfi-
ber-veevsband.

Placer et lag karbonfiber-veevsband cirkuleert 3 cm under perine-
um.

Skeer to stykker karbonfiber-vaevsband af (leengde ca. 20 cm).
Karbonfiber-veevsbandet formes til et V ved at bukke det pa mid-
ten og placere det ved tuber-stetten.

Treek en slangestrempe over gipsaftrykket.

10) Leeg en snor cirkuleert i rillen pa stebeadapteren og bind den

stramt til.

11) Skeer et stykke karbon-UD-slange til (1,5 gange lsengden pa gips-

aftrykket).

12) Karbon-UD-slangen treekkes over gipsaftrykket til hylsterets kant.

Den overste del af karbon-UD-slangen tilbindes, og den resteren-
de leengde slas over gipsaftrykket.

13) Laeg en snor cirkuleert i rillen pa stebeadapteren og bind den

stramt til.

14) Traek en slangestrempe over gipsaftrykket.
15) Skeer et stykke karbonfiber-flettet slange til (1,3 gange leengden

pa gipsaftrykket).

16) Traek karbonfiber-flettet slange over gipsaftrykket til hylsterets

kant. Den everste del af den karbonfiber-flettede slange tilbindes
og den resterende leengde slas om gipsaftrykket.

17) Skeer et stykke perlon-trikotslange til (2 gange leengden pa gipsaf-

trykket).

18) Treek perlon-trikotslangen over gipsaftrykket til hylsterets kant.

Den overste del af perlon-trikotslangen tilbindes, og den resteren-
de leengde slas om gipsaftrykket.

19) Bledger den leengste PVA-folieslange og treek den over gipsaf-

trykket.

20) Udfer stebeproceduren med Orthocryl.
21) Udbedring af protesehylsteret (se side 59).

5.1.5 Udbedring af protesehylstret

>

Nodvendige materialer:

Indslagsbesninger

Protesehylsterets kontur tegnes og skeeres til.

Den distale hylsterende slibes ned til dybtraeekningsdummyen og
cylinderskruernes hoveder (se ill. 11).

Kontroller pa en jeevn flade, om den slibne flade er jeevn. Om ned-
vendigt foretages en efterslibning.

Dybtreekningsdummyen og cylinderskruerne fjernes fra protese-
hylsteret.

Protesehylsteret fiernes fra gipsaftrykket.

Konturerne pa protesehylsteret slibes.

Indslagsbesningerne saettes i de abninger, hvor cylinderskruerne
er blevet fiernet (se ill. 12).

5.2 Montering af Shuttle Lock og hylsteradapteren

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af flydende materiale til sikring af skruerne
Risiko for tilskadekomst pa grund af lesning af skrueforbindelserne
» Anvend intet flydende materiale til sikring af skruerne (f.eks.

Loctite®). Skruesikringsmaterialet beskadiger plastmaterialet.
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Produktet indeholder en magnet
» Overhold en sikkerhedsafstand pa mindst 12 cm til en pacema-
ker.

> Nedvendigt vaerktej og materialer:

Hylsteradapter, forseenkede skruer 501S41=M6X45, gevindstifte
506G3=M3X5-,Niro", momentnegle 710D20, momentnegle (ju-
sterbar til 0,5 Nm)

1) Shuttle Lock placeres saledes, at magneten er placeret proksi-
malt og laseenheden medialt eller lateralt.

2) Shuttle Lock seettes pa protesehylsteret (se ill. 13).

3) Valgmulighed: Anbring afstandspladen 4X314 og efterfelgende
den forskydelige plade 6A41 pa Shuttle Lock.

4) Den valgte hylsteradapter placeres pa Shuttle Lock.

5) Veelg de forseenkede skruer til hylsteradapteren:

Til 4R54: 501S41=M6x45
Til 4R77: 501S41=M6x50

6) Stik de forseenkede skruer gennem hylsteradapteren og Shuttle
Lock ind i stebeadapteren og fastspaend dem (se ill. 14) (tilspaen-
dingsmoment for montering: 12 Nm).

7) Laseenheden (se ill. 15, pos. 1) drejes ind i Shuttle Lock og
fastspaeendes med momentneglen (tilspeendingsmoment for mon-
tering: 10 Nm).

8) Laseenheden sikres med gevindstiften (se ill. 15, pos. 2) (tilspeen-
dingsmoment for montering: 0,5 Nm).

5.3 Montering af pinden

Montering af p i en ikke-g it liner

Risiko for tilskadekomst pa grund af lesning af skrueforbindelsen

» Monter kun pinden i linere med metalgevind under overholdelse
af det angivne tilspaendingsmoment.
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Pinden skrues i gevindet pa den distale ende péa Lineren for at forbin-
de Lineren med Shuttle Lock.

Nedvendigt vaerktej og materialer:

Momentnegle (justerbar til 3 Nm), Loctite” 636K13

Der paferes Loctite” pa gevindet.

BEMAERK! Pinden ma ikke afkortes.

Pinden skrues i gevindet og fastspeendes (se ill. 16) (tilspaen-
dingsmoment for montering: 3 Nm).

6 Anvendelse

Pinden er ikke indfert fuldstaendigt i Lock'en

Risiko for tilskadekomst som felge af manglende forbindelse til pro-
tesen

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

» For hver brug af protesen skal det kontrolleres, at stiften er fast-

last i Lock'en.

Lineren og Shuttle Lock er forbundet med hinanden vha. pinden. Pin-
den gar i hak i Shuttle Lock og holder Lineren fast.

Patagning af Lineren

1)

Kontroller pinden og Lineren for beskadigelser. Pinden skal veere

fleksibel og altid kunne fjedre tilbage til udgangspositionen.

BEMAERKI En forkert positionering af pinden medferer be-
digelser, nar den i Shuttle Lock.

Anbring Llneren pa stumpen saledes, at pinden er positioneret i

stumpens lzengdeakse.

Rul Lineren pa stumpen.

Kontroller placeringen af Lineren og positioneringen af pinden.

af pr
Med Lineren tages protesehylsteret pa, indtil pinden glider ind i
abningen pa stebeadapteren.



2) INFORMATION: Nar pinden indferes, fremk klikkende
lyde, som kommer fra magneten. Disse lyde er ikke noget
bevis pa, om pinden sidder rigtigt fastlast i 13

9 Tekniske data

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 hyl

» Trykknappen pa 5|den holdes nedtrykket, og stumpen med liner
treekkes ud af protesehylsteret.

7 Vedllgeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de forste 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 pagaeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sideszettelse 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.

hed Identifikation 6A40
Vaegt [g] 225
Sy hgojde [mm] 37
Monteringshojde [mm] 50
Materiale Hojtydende polyamid og metal
Maks. kropsvaegt [kg] 125

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-06-07

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pé 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

MagnoFlex Lock 6A40 er en shuttle lock med en fleksibel tapp og en
magnet integrert i huset. Den brukes til & feste en egnet foring i pro-
tesehylsen. Monteringen av shuttle lock i testhylsen skjer ved dyptrek-
king og i den endelige hylsen ved innlaminering. Den forbindes med
de distale protesekomponentene ved hjelp av en tilkobling med fire
hull. Den fleksible tappen monteres pa hylseforingen. Nar pasienten
tar pa seg protesehylsen, retter magneten i MagnoFlex-lasen den flek-
sible tappen mot apningen. Dette gjor det lettere & ta pa seg protesen.
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1.2 Kombinasj ligh
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulaer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.

Kombinasjonsbeg i for Ottobock-komp
Betegnelse Merking
Hylseadapter 4R54, 4R77
Glideplate 6A41
(I tillegg trengs distanseplate 4X314.)

2 Forskriftsmessig bruk
2.1 Bruksformal

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

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske

dataene (se side 67).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljgforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

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

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 5 ar.
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3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

‘ Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

>

>

Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 62).

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

Ikke bruk produktet utover den testede levetiden for a unnga fare
for personskader og produktskader.

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

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

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

lkke 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)

Veer noye ved arbeider pa produktet for & unnga 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)



» Hold produktet unna apparater og gjenstander som reagerer pa
magnetfelt (f.eks. pacemakere, elektronisk utstyr, magnetkort).
Magnetene i produktet kan pavirke eller skade andre apparater og
gjenstander.

» Folg eventuelle produsentangivelser med hensyn til magnetfelt
(f.eks. et medisinsk implantat).

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

6A40
Fig. | Po- | Antall | Betegnelse Merking
s.
- - 1 Bruksanvisning -
1 1 MagnoFlex Lock -
1 Settskrue (til laseenhet) 506G3=M3X5-
,Niro*
1 2 1 Lamineringsadapter 6A43
1 3 1 Fleksibel tapp 6Y13=F1
1 4 1 Skrue 503S3
1 5 1 Dyptrekkingsdummy
1 6 4 Bossing -
1 7 4 Sylinderhodeskrue 501T728=M6X8
1 8 4 Senkeskrue 501541=M6X45
1 8 4 Senkeskrue 501541=M6X50
1 9 1 Laseenhet 5A52=K
6A43
\ Antall | Betegnelse \ Merking \
‘ 1 | Lamineringsadapter ‘ 6A43 ‘

Antall Betegnelse Merking
1 Skrue 503S3
1 Dyptrekkingsdummy
4 Bessing -
4 Sylindertoppskrue 501T28=M6X8

5 Klargjering til bruk

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

» Muligens er ikke alle materialene tilgjengelige i landet ditt. Ta i s
fall kontakt med den lokale filialen til produsenten for & fa infor-
masjon om alternative materialer.

5.1 Fremstille protesehylse

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

5 1.1 Klargjere til hylseproduksjon
Nodvendige verktoy og materialer:
Lamineringsadapter 6A43, sylinderskruer 501T28=M6X8, dyp-
trekkingsdummy, skrue 503S3, voks 633W8, Plastaband
636K8="

1) Isoler sylinderskruene (gjenger og hodet fra utsiden) med voks.

2) Skru sylinderskruene inn i lamineringsadapteren (se fig. 2).

3) Fyll sylinderskruens hode med Plastaband (se fig. 3).

4) Plasser lamineringsadapteren i stumpens lengdeakse pa gipspo-

sitiven.
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Legg dyptrekkingsdummyen i lamineringsadapterens runde ap-
ning og fest begge til gipspositiven med senkeskruen (se fig. 4).
Isoler hodet pa senkeskruen med Plastaband.

Dersom det er undersnitt 1l lamineringsad
gipspositiv: Fyll opp undersnittet med gipsmasse.

pter og

5.1.2 Fremstilling av en testhylse

>

1)

2

3)
4)

Nodvendige verktoy og materialer:

Strekkramme  755T4=360, vakuumrer 755X104=360 (med va-
kuumtetningsskive), vakuumpumpe 755E9, oscillerende sag
756D2, 756B12=" eller 756B20=", stiv ThermoLyn 616T52=" eller
ThermolLyn clear 616T83=*, hyssing

Klargjering til fremstilling av protesehylse (se side 63).

Plasser to hyssinglengder i kryss pa lamineringsadapteren (se
fig. 5). Hyssinglengdene danner luftkanaler som forenkler formin-
gen av dyptrekkingsmaterialet til konturene.

Gjennomfer dyptrekkingsprosessen med ThermolLyn.

Bearbeid protesehylsen (se side 65).

5.1.3 Laminere legghylse

>

1)
2)

Nodvendige verktoy og materialer:

PVA-folieslange 99B81=70X19X5 og 99B81=100X19X5, perlontri-
kotslange 623T3=8 eller 623T3=10, slangestrempe 81A1=8 eller
81A1=10, karbonfiberband 616B1=25x*, karbon-UD-slange
616G2, flettet karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-laminerings-
harpiks 80:20 PRO 617H119, hyssing

Klargjering til fremstilling av protesehylse (se side 63).

Fukt den korteste PVA-folieslangen og trekk den over gipspositi-
ven.

Trekk en slangestrempe over gipspositiven.

Legg et lag med karbonfiberband sirkuleert rundt MPT-punktet
(midt pa patellarsenen) (se fig. 6).

Legg et lag med karbonfiberband medialt og lateralt fra Shuttle
Lock og til kondylene (se fig. 7).

Legg et lag karbonfiberband anteriort og posteriort fra Shuttle
Lock og frem til det sirkuleere karbonfiberbandet (se fig. 8).

7
8)

9)

Trekk en slangestrempe over gipspositiven.

Legg en hyssinglengde sirkuleert i sporet pa lamineringsadapte-
ren og bind den stramt fast (##03119).

Skjeer til et stykke av karbon-UD-slangen (1,5 ganger lengden pa
gipspositiven).

10) Trekk karbon-UD-slangen pa gipspositiven frem til hylsens kant.

11

Bind sammen den evre delen av karbon-UD-slangen og fold den
resterende lengden av slangen ned rundt gipspositiven.

) Legg en hyssinglengde sirkuleert i sporet pa lamineringsadapte-
ren og bind den stramt fast (se fig. 9).

12) Trekk en slangestrempe over gipspositiven.
13) Skjeer til et stykke av den flettede karbonfiberslangen (1,3 ganger

lengden av gipspositiven).

14) Trekk den flettede karbonfiberslangen pa gipspositiven frem til

hylsens kant. Bind sammen den evre delen av den flettede kar-
bonfiberslangen og fold den resterende lengden av slangen ned
rundt gipspositiven se fig. 10).

15) Skjeer til et stykke av perlontrikotslangen (2 ganger lengden av

16

17

gipspositiven).

) Trekk perlontrikotslangen pa gipspositiven frem til hylsens kant.
Bind sammen den ovre delen av perlontrikotslangen og fold den
resterende lengden av slangen ned rundt gipspositiven.

) Fukt den lengste PVA-folieslangen og trekk den over gipspositi-
ven.

18) Gjennomfer stepingen med Orthocryl.
19) Bearbeid protesehylsen (se side 65).

5.1.4 Laminere larhylsen

>

Nedvendige verktoy og materialer:

PVA-folieslange 99B81=100X26X5 og 99B81=130X26X5, perlon-
trikotslange 623T3=12 eller 623T3=15, slangestrempe 81A1=12
eller 81A1=15, karbonfiberband 616B1=50x*, karbon-UD-slange
616G2, flettet karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-laminerings-
harpiks 80:20 PRO 617H119, hyssing

Klargjering til fremstilling av protesehylse (se side 63).



2) Fukt den korteste PVA-folieslangen og trekk den over gipspositi-
ven.

3) Trekk et lag med perlontrikotslange over gipspositiven.

4) Legg pa et lag med karbonfiberband sirkuleert 3 cm under perine-
um.

5) Legg et lag karbonfiberband medialt og lateralt, sa vel som an-
teriort og posteriort, fra Shuttle Lock og frem til det sirkuleere kar-
bonfiberbandet.

6) Legg pa et lag med karbonfiberband sirkulzert 3 cm under perine-
um.

7) Skjeer til to karbonfiberband (lengde ca. 20 cm).

8) Form karbonfiberbandene til en V ved a brette dem pa midten og
plasser dem i omradet for tubersetet.

9) Trekk en slangestrempe over gipspositiven.

10) Legg en hyssinglengde sirkuleert i sporet pa lamineringsadapte-
ren og bind den stramt fast.

11) Skjeer til et stykke av karbon-UD-slangen (1,5 ganger lengden pa
gipspositiven).

12) Trekk karbon-UD-slangen pa gipspositiven frem til hylsens kant.
Bind sammen den evre delen av karbon-UD-slangen og fold den
resterende lengden av slangen ned rundt gipspositiven.

13) Legg en hyssinglengde sirkuleert i sporet pa lamineringsadapte-
ren og bind den stramt fast.

14) Trekk en slangestrempe over gipspositiven.

15) Skjeer til et stykke av den flettede karbonfiberslangen (1,3 ganger
lengden av gipspositiven).

16) Trekk den flettede karbonfiberslangen pa gipspositiven frem til
hylsens kant. Bind sammen den ovre delen av den flettede kar-
bonfiberslangen og fold den resterende lengden av slangen ned
rundt gipspositiven.

17) Skjeer til et stykke av perlontrikotslangen (2 ganger lengden av
gipspositiven).

18) Trekk perlontrikotslangen pa gipspositiven frem til hylsens kant.
Bind sammen den evre delen av perlontrikotslangen og fold den
resterende lengden av slangen ned rundt gipspositiven.

19) Fukt den lengste PVA-folieslangen og trekk den over gipspositi-
ven.

20) Gjennomfer stepingen med Orthocryl.

21) Bearbeid protesehylsen (se side 65).

5.1.5 Bearbeiding av protesehylsen

> Ngdvendige materialer:

Bossinger

1) Merk av og skjeer til konturene for protesehylsen.

2) Slip den distale hylseenden ned til dyptrekkingsdummyen og ho-
dene pa sylinderskruene (se fig. 11).

3) Kontroller pa en jevn flate om den slipte flaten er plan. Om ned-
vendig ma du slipe mer.

4) Fjern dyptrekkingsdummyen og sylinderskruene fra protesehyl-
sen.

5) Fjern protesehylsen fra gipspositiven.

6) Slip til konturene pa protesehylsen.

7) Sett bessingene inn i apningene som sylinderskruene ble fiernet
fra (se fig. 12).

5.2 Montering av Shuttle Lock og hylseadapter

Bruk av flytende skruesikring

Fare for skade fordi skrueforbindelser lesner

» Bruk ikke flytende skruesikring (f.eks. Loctite®). Skruesikringen
skader plastmaterialet.

INFORMASION

Produktet inneholder en magnet
» Overhold en sikkerhetsavstand pa minst 12 cm til pacemakere.

65



6)

7

8)

Nodvendige verktoy og materialer:

Hylseadapter, senkeskruer 501S41=M6X45, settskrue
506G3=M3X5-«Niro», momentnekkel 710D20, momentnakkel
(kan stilles inn til 0,5 Nm)

Rett opp Shuttle Lock slik at magneten ligger i proksimal retning
og laseenheten ligger i medial eller lateral retning.

Sett Shuttle Lock pa protesehylsen (se fig. 13).

Valgfritt: Plasser distansplate 4X314 og deretter glideplate 6A41
pa Shuttle Lock.

Plasser den valgte hylseadapteren pa Shuttle Lock.

Velg senkeskruer til hylseadapteren:

Til 4R54: 501S41=M6x45

Til 4R77: 501S41=M6x50

Stikk senkeskruene gjennom hylseadapteren og Shuttle Lock og
inn i lamineringsadapteren og trekk til (se fig. 14) (tiltrekkingsmo-
ment ved montering: 12 Nm).

Skru laseenheten (se fig. 15, pos. 1) inn i Shuttle Lock og trekk til
med momentnekkel (tiltrekkingsmoment ved montering: 10 Nm).
Sikre laseenheten med settskruen (se fig. 15, pos. 2) (tiltrekkings-
moment ved montering: 0,5 Nm).

5.3 Montering av tappen

Montering av tappen pa en ikke-godkjent foring
Fare for skade hvis skrueforbindelsen lasner
» Tappen skal bare monteres pa foringer med metallgjenger, og

det angitte tiltrekkingsmomentet skal overholdes.

Tappen for tilkobling mellom foringen og Shuttle Lock skrus inn i gjen-
gene i den distale enden av foringen.

>

1)
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Nodvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel (stillbar til 3 Nm), Loctite” 636K13
Pafer Loctite” pa gjengene.

2) LES DETTE! Ikke forkort tappen.
Skru tappen inn i gjengene og trekk til (se fig. 16) (tiltrekkingsmo-
ment ved montering: 3 Nm).

6 Bruk

Tappen fores ikke helt inn i Lock-en

Fare for personskade grunnet tap av forbindelsen til protesen

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

» Kontroller at tappen er arretert i Lock-en hver gang protesen skal
brukes.

Foringen og Shuttle Lock kobles til hverandre med tappen. Tappen

smekker pé plass i Shuttle Lock og holder foringen pa plass.

Patrekking av foring

1) Kontroller tappen og foringen for skader. Tappen ma veere fleksi-
bel og alltid fjeere tilbake til utgangsstillingen.

2) LES DETTE! Feil innretting av tappen forer til skader nar den
fores inn i Shuttle Lock.
Sett foringen slik pa enden av stumpen at tappen ligger i stum-
pens lengdeakse.

3) Rull foringen pa stumpen.

4) Kontroller at foringen sitter riktig og at tappen er rettet inn riktig.

Ta pa protesehylsen

1) Tra inn i protesehylsen med foringen pa, slik at tappen glir inn i
apningen pa lamineringsadapteren.

2) INFORMASION: Mens tappen fores inn, oppstar det klikken-
de lyder som forarsakes av Disse lyd fortel-
ler deg ikke om tappen er arretert i laseenheten.

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




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

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

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserklaeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

9 Tekniske data

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-06-07

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

MagnoFlex Lock 6A40 on Shuttle Lock -lukitus, jossa on joustava kara
ja koteloon integroitu magneetti. Tuote on tarkoitettu kiinnittamaén
asianmukainen tuppi proteesiholkkiin. Shuttle Lock asennetaan testi-
holkkiin syvéavetéen ja lopulliseen holkkiin laminoiden. Distaalisten pro-
teesin komponenttien yhdistamiseksi tuotteessa on nelireikakiinnitys.
Joustava kara asennetaan tuppeen. Proteesiholkkia puettaessa Mag-
noFlex Lock -lukituksen magneetti kohdistaa joustavan karan aukon
suuntaan. Tama helpottaa proteesin pukemista.

1.2 Yhdistel hdolli: d

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

Merking 6A40 tattu.

Vekt [g] 225 b 4 ctalrn S rad itk tohock.k :

Systemhoyde [mm] 37 Y ’ ot 3 P ille

Monteringshoyde [mm] 50 Nimi Koodi

Materiale Hoytytelses polyamid og metall Holkkiadapteri 4R54, 4R77

Maks. kroppsvekt [kg] 125 Siirtolevy 6A41
(Valikelevy 4X314 on lisaksi tarpeen.)
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2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-

tiin.

2.2 Kayttoalue

¢ Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 73).

2.3 Ympaéristoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet
Kayttolampétila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ympari:
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama
vastaa kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintaan 5 vuoden kéayttoi-
kaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/\ HUOMIO!

Loukkaantumisvaara ja t

vauric a
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» Noudata tuotteen kéayttStarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 68).

» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

> Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttoikaa kauemmin, koska se voi
johtaa loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

» Kayté tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuot-
teen vaurioitumisen estamiseksi.

> Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

» Ala kéyté tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
jne.)

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

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kédyttokunto, mikali epéilet vaurioita.

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

» Pida tuote loitolla laitteista ja esineistd, jotka reagoivat herkasti
magneettikenttiin (esim. sydamentahdistimet, elektroniset laitteet
ja magneettikortit). Tuotteessa olevat magneetit voivat vaikuttaa
muiden laitteiden ja esineiden toimintaan tai vaurioittaa niita.

» Ota huomioon mahdolliset valmistajan ilmoittamat tiedot koskien
magneetikenttia (esim. laakinnallisen implantin tiedot).

Merkkeja toimivuuden muut tai heikk a kay-
ton yhteydessa

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

seka havaitaan danien muodostumista.



4 Toimituspaketti
6A40

» Kaikkia materiaaleja ei mahdollisesti ole saatavilla maassasi. Ota

Ku- | Ko- | M3a- | Nimi Koodi tz:i_ssé tapauksgs_sa _yhtey_tté valm_is_tajan paik_allisgen haarakontto-
w | e 3 riin saadaksesi tietoja vaihtoehtoisista materiaaleista.
-1 - 1 | Kéyttdohje - 5.1 Proteesiholkin valmistus
1 1 1 MagnoFlex Lock -
1 Kierretappi (lukitusyksikkoa | 506G3=M3X5--
varten) "Niro" Tassé asiakirjassa kuvattu vahvistus on hyvaksytty tuotteen kayttajan
1 2 1 Valuadapteri 6A43 suurinta sallittua ruumiinpainoa varten. Vahvistuksen kaikkinaisista
1 3 1 Joustava kara 6Y13=F1 muutoksista vastaa apuvalineteknikko.
1 4 1 Ruuvi 50353 5.1.1 Holkin valmistul I
1 5 1 Syvéavetomalli - > Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
1 6 4 Iskuholkki Z valuadapteri 6A43, lieriéruuvit 501T28=M6X8, syvavetomalli, ruuvi
1 7 2 Lieriokantarauvi 501T28=M6X8 503S3, vaha 633W8, Plastaband-tiivistenauha 636K8=*
1 8 2 Uppokantaruuvi 501S41=M6X45 1) Erista lieriéruuvit vahalla (kierteet ja kanta paalta).
1 8 2 Uppokantaruuvi 501S41=MBX50 2) Ruuvaa lieridruuvit kiinni valuadapteriin (katso Kuva 2).
1 5 1 Lukitusyksikkd SABI=K 3) Li}\l/t:s) .Ilerloruuwen kanta Plastaband-tiivistenauhalla  (katso
6A43 4) Aseta valuadapteri kipsipositiivin paalle tyngan pituusakselin
Maard__ | Nimi Koodi suunnassa. , I o
1 Valuadapteri SA43 5) Aseta syvavetomalli valua.dapt.erlln pybredén aukkoon ja kiinnita
- molemmat uppokantaruuvilla kipsipositiiviin (katso Kuva 4).
1 RULI:/I _ 50353 6) Erista uppokantaruuvin kanta Plastaband-tiivistenauhalla.
1 Syvévetomalli - 7) Jos valuadapterin ja kipsipositiivin valilld on allemeno: tayta
4 Iskuholkki - allemeno kipsimassalla.
4 Lierickantaruuvi 501T28=M6X8 5.1.2 Testiholkin valmistus
R - > Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
5 Saattaminen kéyttSkuntoon kiristyskehys 755T4=360, tyhjioputki 755X104=360 (varustettu
tyhjidtiivistyslaatalla), tyhjiopumppu 755E9, oskilloiva saha 756D2,
- - ; 756B12=" tai 756B20=*, ThermoLyn jaykka 616T52=" tai Thermo-
Virheellinen .kokoonpano t§| asennus Lyn clear 616T83=", sidelanka
I;oukl:kaajm.n;ls;/aara proteesin osien v:.urltonumlsen seurauksena 1) Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (katso sivu 69).
uomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.
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Sijoita kaksi sidelankaa ristiin valuadapterin paalle (katso Kuva 5).
Sidelangat muodostavat ilmakanavat, jotka helpottavat syvaveto-
materiaalin muovaamista muotoon.

Suorita syvéavetotoimenpide ThermoLyn-tuotteen avulla.
Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 71).

5.1.3 Saariholkin laminointi

>

1)
2
3)
4)

5)

6)

9)

10)

11)

12)
70

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

PVA-kalvosukka 99B81=70X19X5 ja 99B81=100X19X5, Perlon-tri-
koosukka 623T3=8 tai 623T3=10, letkusukka 81A1=8 tai
81A1=10, hiilikuitu-kangasnauha 616B1=25x*, hiilikuitu-UD-sukka
616G2, hiilikuitu-punossukka 616G15, Orthocryl-laminointihartsi
80:20 PRO 617H119, sidelanka

Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (katso sivu 69).
Kostuta lyhyempi PVA-kalvosukka ja veda se kipsipositiivin paalle.
Veda letkusukka kipsipositiivin paélle.

Sijoita kerros hiilikuitu-kangasnauhaa MPT-pisteen (Mid Patella
Tendum - patellajanteen keskiosan) ymparille (katso Kuva 6).
Sijoita mediaalisesti ja lateraalisesti kerros hiilikuitu-kangasnau-
haa Shuttle Lock -komponentista nivelnastoihin saakka (katso
Kuva 7).

Sijoita kerros hiilikuitu-kangasnauhaa anteriorisesti ja posteriori-
sesti Shuttle Lock -komponentista MPT-pisteen ymparille sijoitet-
tuun hiilikuitunauhaan saakka (katso Kuva 8).

Veda letkusukka kipsipositiivin paalle.

Sijoita sidelanka valuadapterin ympaérille uraan ja sido tiukasti
(##03119).

Leikkaa kappale hiilikuitu-UD-sukkaa (1,5 kertaa kipsipositiivin
pituus).

Veda hiilikuitu-UD-sukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin
paélle. Sido hiilikuitu-UD-sukan ylempi osa ja kdanna loppu kipsi-
positiivin paalle.

Sijoita sidelanka valuadapterin ympaérille uraan ja sido tiukasti
(katso Kuva 9).

Veda letkusukka kipsipositiivin paélle.

13) Leikkaa kappale hiilikuitu-punossukkaa (1,3 kertaa kipsipositiivin

pituus).

14) Veda hiilikuitu-punossukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin

paalle. Sido hiilikuitu-punossukan ylempi osa ja kaanna loppu kip-
sipositiivin paalle (katso Kuva 10).

15) Leikkaa kappale Perlon-trikoosukkaa (kaksi kertaa kipsipositiivin

pituus).

16) Veda Perlon-trikoosukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin

paalle. Sido Perlon-trikoosukan ylempi osa ja kaanna loppu kipsi-
positiivin paalle.

17) Kostuta pidempi PVA-kalvosukka ja veda kipsipositiivin paalle.
18) Suorita valu Orthocryl-laminointihartsilla.
19) Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 71).

5.1.4 Reisiholkin laminointi

>

2une

N

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

PVA-kalvosukka 99B81=100X26X5 ja 99B81=130X26X5, Perlon-
trikoosukka 623T3=12 tai 623T3=15, letkusukka 81A1=12 tai
81A1=15, hiilikuitu-kangasnauha 616B1=50x*, hiilikuitu-UD-sukka
616G2, hiilikuitu-punossukka 616G15, Orthocryl-laminointihartsi
80:20 PRO 617H119, sidelanka.

Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (katso sivu 69).
Kostuta lyhyempi PVA-kalvosukka ja veda se kipsipositiivin paalle.
Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros kipsipositiivin paalle.

Sijoita kerros hiilikuitu-kangasnauhaa 3 cm perineumin alapuolella
olevan alueen ymparille.

Sijoita kerrokset hiilikuitu-kangasnauhaa Shuttle Lock -komponen-
tista mediaalisesti ja lateraalisesti seka anteriorisesti ja posteriori-
sesti edellisessa vaiheessa alueen ymparille sijoitettuun hiilikuitu-
nauhaan saakka.

Sijoita kerros hiilikuitu-kangasnauhaa 3 cm perineumin alapuolella
olevan alueen ympdrille.

Leikkaa kaksi hiilikuitu-kangasnauhaa (pituus noin 20 cm).

Taita hiilikuitu-kangasnauhat keskeltd V-muotoon ja sijoita ne
istuinkyhmyn tuen alueelle.




9) Veda letkusukka kipsipositiivin paalle.

10) Sijoita sidelanka valuadapterin ympari uraan ja sido tiukasti.

11) Leikkaa kappale hiilikuitu-UD-sukkaa (1,5 kertaa kipsipositiivin
pituus).

12) Vedéa hiilikuitu-UD-sukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin
paalle. Sido hiilikuitu-UD-sukan ylempi osa ja kaannéa loppu kipsi-
positiivin paalle.

13) Sijoita sidelanka valuadapterin ympari uraan ja sido tiukasti.

14) Veda letkusukka kipsipositiivin paalle.

15) Leikkaa kappale hiilikuitu-punossukkaa (1,3 kertaa kipsipositiivin
pituus).

16) Veda hiilikuitu-punossukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin
paélle. Sido hiilikuitu-punossukan ylempi osa ja kaanna loppu kip-
sipositiivin paalle.

17) Leikkaa kappale Perlon-trikoosukkaa (kaksi kertaa kipsipositiivin
pituus).

18) Veda Perlon-trikoosukka holkin reunaan saakka kipsipositiivin
paalle. Sido Perlon-trikoosukan ylempi osa ja kdanna loppu kipsi-
positiivin paalle.

19) Kostuta pidempi PVA-kalvosukka ja veda kipsipositiivin paalle.

20) Suorita valu Orthocryl-laminointihartsilla.

21) Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 71).

5.1.5 Proteesiholkin viimeistely

> Tarvittavat materiaalit:
iskuholkit

1) Piirra ja leikkaa proteesiholkki muotoon.

2) Hio holkin distaalinen paa syvavetomalliin ja lierickantaruuvien
kantoihin saakka (katso Kuva 11).

3) Tarkista tasaisella pinnalla, ettd hiottu pinta on silea. Hio tarvit-
taessa sileammaksi.

4) Poista syvavetomalli ja lieriéruuvit proteesiholkista.

5) Poista proteesiholkki kipsipositiivista.

6) Hio proteesiholkki muotoon.

7) Aseta iskuholkit aukkoihin, joista lieriéruuvit poistettiin (katso
Kuva 12).

5.2 Shuttle Lock -komponentin ja holkkiadapterin asennus

Nestemaisen kierrelukitteen kaytto

Loukkaantumisvaara ruuviliitosten irtirepeamisen seurauksena

> Ala kayta nestemaista kierrelukitetta (esim. Loctite®). Kierrelukite
vaurioittaa muovimateriaalia.

Tuote siséltaa magneetin
» Noudata vahintaan 12 cm:n turvaetaisyytta syddmentahdistimes-
ta.

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
holkkiadapteri, uppokantaruuvit 501S41=M6X45,
506G3=M3X5-"Niro", momenttiavain 710D20,
(saadettavissa arvoon 0,5 Nm)

1) Aseta Shuttle Lock siten, ettd magneetti on sijoitettu proksimaali-
sesti ja lukitusyksikké mediaalisesti tai lateraalisesti.

2) Aseta Shuttle Lock proteesiholkkiin (katso Kuva 13).

3) Vaihtoehtoisesti: aseta valikelevy 4X314 ja sen jalkeen siirtolevy
6A41 Shuttle Lock -komponenttiin.

4) Aseta haluamasi holkkiadapteri Shuttle Lock -komponenttiin.

5) Valitse uppokantaruuvit holkkiadapteria varten:
Adapteria 4R54 varten: 501S41=M6x45
Adapteria 4R77 varten: 501S41=M6x50

6) Tyonna uppokantaruuvit holkkiadapterin ja Shuttle Lock -kompo-
nentin lapi valuadapteriin ja kirista ne (katso Kuva 14) (asennuk-
sen kiristysmomentti: 12 Nm).

7) Kierra lukitusyksikko (katso Kuva 15, kohta 1) kiinni Shuttle Lock -
komponenttiin ja kiristda se momenttiavaimella (asennuksen kiris-
tysmomentti: 10 Nm).

kierretappi
momenttiavain
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8) Varmista lukitusyksikko kierretapilla (katso Kuva 15, kohta 2)
(asennuksen kiristysmomentti: 0,5 Nm).

5.3 Karan asennus

Karan asennus tuppeen, jonka kaytto ei ole hyviksytty

Loukkaantumisvaara ruuviliitoksen irtoamisen seurauksena

» Asenna kara vain tuppeihin, joissa on metallikierteet, ja noudata
ilmoitettua kiristysmomenttia.

Tupen yhdistamiseksi Shuttle Lock -komponenttiin ruuvataan kara kiin-
ni tupen distaalisen paan kierteeseen.
> Tarvittavat ty6kalut ja materiaalit:
momenttiavain (sdadettavissa arvoon 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Levitd Loctite’-kierrelukitetta kierteille.
2) HUOMAUTUS! Al3 lyhenni karaa.
Ruuvaa kara kiinni kierteeseen ja kirista se (katso Kuva 16) (asen-
nuksen kiristysmomentti: 3 Nm).

6 Kaytto

Tappia ei vieda k

Loukkaantumisvaara sen seurauksena, etta yhteys proteesiin mene-

tetadn

» Vie tappi toimintaohjeiden mukaisesti lukituskomponentin sisaan.

» Tarkista aina ennen proteesin kayttoa, ettd tappi on kiinnittynyt
lukituskomponenttiin.

Tuppi ja Shuttle Lock liitetdan toisiinsa karan avulla. Kara lukittuu
Shuttle Lock -komponenttiin ja kiinnittaa tupen.

Tupen pukeminen
1) Tarkista, ettei karassa ja tupessa ole vaurioita. Karan on oltava
joustava ja ponnahdettava aina takaisin alkuasentoon.
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2) HUOMAUTUS! Karan viira asennointi aiheuttaa vaurioita,
kun se vieddan Shuttle Lock -komponentin sisaan.
Aseta tuppi tyngédn péaéhan siten, etta kara on tyngén pituusakselin
suuntainen.

3) Kaari tuppi tyngan paalle.

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

Proteesiholkin pukeminen

1) Pane tupella varustettu tynka proteesiholkkiin, kunnes kara liukuu
valuadapterin aukkoon.

2) TIEDOT Kun kara viedain sisaa kuul ksahtavia

jotka aiheutuvat magneetista. Nama aanet eivat ilmai-
se, onko kara lukittunut lukitusyksikk6o6n.
Ty6nna kara kokonaan Shuttle Lock -komponenttiin.

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

Proteesiholkin riisuminen
» Pidéa sivupainike painettuna ja veda tynké tupen kanssa proteesi-
holkista ulos.

7 Huolto
Tarkasta proteesikomponentit silmamaaraisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa
mahdollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

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

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan siséal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jattamisesta,



varsinkin epéasianmukaisesta 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

1.1 Konstrukcja i funkcja

MagnoFlex Lock 6A40 jest zamkiem Shuttle z gietkim pinem i magne-
sem, zintegrowanym w obudowie. Stuzy on do mocowania odpowied-
niego linera w leju protezowym. Montaz zamka Shuttle w leju testo-
wym przebiega metodg wgtebnego formowania, za$ w leju ostatecz-
nym, metodg zalaminowania. Omawiany zamek jest wyposazony w zig-
cze czterootworowe, ktore stuzy do potaczenia z podzespotami prote-
zowymi w obrebie dalszym. Elastyczny pin jest mocowany do linera. W
momencie zaktadania magnes w zamku MagnoFlex kieruje elastyczny

Koodi 6A40 pin w kierunku do otworu. Sposdb ten utatwia zaktadanie protezy.
Pai 225 s .
j__a'_"°l[s:] o - 1.2 Mozliwosci zestawieh
Aar]es eimaxorkeus [mm] Omawanie komponenty protezowe sa kompatybilne z systemem
luskorkeus [mm] 50 _ _ modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
Materiaali Suurtehopolyamidi ja metalli ducentow, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy
Suurin sallittu ruumiinpaino 125 taczace, nie zostata przetestowana.
[kg] Ograni i ief dla komponentéw Ottobock
. Nazwa Symbol
1 Opis produktu Polski | CAdapter leja 4R54, 4R77
Piyta przesuwna 6A41

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-07

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

(Plyta dystansowa 4X314 jest dodatkowo
wymagana.)

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-

nia koriczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 79).

2.3 Warunki otoczenia

‘ D I warunki i ‘
‘ Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C ‘
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D 1

warunki
Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%,
brak skraplania

Nied. +

lone warunki
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezgca, woda stona, kwasy
Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszacemu maksymalnie
5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 73).

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

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

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

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.
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» 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.)

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

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdolno$¢ uzytkowa.

» Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

» Trzymac produkt z dala od urzadzen i przedmiotéw wrazliwych na
pola magnetyczne (n p. rozrusznikow serca, urzadzen elektronicz-
nych, kart magnetycznych). Magnesy w produkcie moga oddziaty-
wac na inne urzadzenia i przedmioty lub je uszkodzic.

» Nalezy przestrzega¢ wszelkich instrukcji producenta dotyczacych
pdl magnetycznych (n p. implantu medycznego).

Oznaki zmiany lub utraty fi ji pod: uzytk

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac¢ si¢ np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odglosow.

4 Sktad zestawu

6A40
llu- | Po- | llosé | Nazwa Symbol
str. | z.
- - 1 Instrukcja uzytkowania -
1 1 1 MagnoFlex-Lock -
1 Kotek gwintowany (do jed- | 506G3=M3X5-
nostki zatrzaskowej) 4Niro*




llu- | Po- | llo$é | Nazwa Symbol
Sit || = - - » Moze sig zdarzy¢, ze nie wszystkie materiaty dostepne sg w kraju.
1 2 1 | Adapter laminacyjny 6A43 W tym przypadku prosimy o kontakt z miejscowym przedstawi-
1 3 1 F”in elastyczny 6Y13=F1 cielstwem producenta, aby uzyskac informacje odnosnie materia-
1 4 1 Sruba 503S3 tow zastepczych.
1 5 1 Ksztattka do wiebnego for- | - R R
mowania 5.1 Wykonanie leja protezowego
1 6 4 Tuleja wbijana -
1 7 4 Sruba z bem walcowym 501T28=M6X8 Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do
1 8 4 Sruba wpuszczana 501541=M6X45 maksymalnej wagi ciata uzytkownika produktu. Odpowiedzialno$¢ za
1 8 4 Sruba wpuszczana 501541=M6X50 zmiane zbrojenia ponosi technik ortopeda.
1 9 1 Jednostka zatrzaskowa 5A52=K 5.1.1 Przygotowanie do wykonania leja
6A43 > Wymagane narzedzia i materialy:
7 Adapter laminacyjn 6A43, $rub z tbem walcowym
Jlosc Naziva - - Symbol 5011?28:M6X8, kZJthnka do wgigbrzlego formowania, éru{)a
1 Adapter laminacyjny 6A43 503S3, wosk 633W8, tasma uszczelniajaca plastaband 636K8=*
1 Sruba 50353 1) Sruby z tbem walcowym (gwint i gtéwke od strony zewnetrznej)
1 Ksztaftka do wiebnego formowania | — nalezy zaizolowaé za pomoca wosku.
4 Tuleja wbijana - 2) Sruby z tbem walcowym nalezy wkreci¢ do adaptera laminacyjne-
4 Sruba z tbem walcowym 501T28=M6X8 go (patrz ilustr. 2).
3) Gtowki srub prosimy wypetni¢ tasma uszczelniajaca plastaband
5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej (patrz ilustr. 3).

4) Adapter laminacyjny nalezy umiesci¢ na pozytywie gipsowym w
osi podituznej kikL{{a).l ! Y ’
Bledne osiowanie lub montaz 5) Ksztattke do wgtebnego formowania nalezy wiozy¢ do okragtego
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzenn na komponentach otworu adaptera laminacyjnego i obydwie zamocowac do pozyty-
protezowych wu gipsowego za pomocg $ruby wpuszczanej (patrz ilustr. 4).

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu. 6) Gléwke $ruby wpuszczanej nalezy zaizolowaé tasma uszczelniaja-
cg plastaband.

7) W przypadku podciecia pomiedzy ad em |

i pozytywem gipsowym: Podcigcie nalezy wypetni¢ ngSem
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5.1.2 Wykonanie leja testowego

>

1)
2

3)

4)

Wymagane narzedzia i materiaty:

Rama napinajgca 755T4=360, rura podcisnieniowa 755X104=360
(z uszczelniajaca tarcza podcisnieniowa), pompa podcisnieniowa
755E9, pita do gipsu napedzana sprezonym powietrzem 756D2,
756B12=* lub 756B20=*, ThermoLyn sztywny 616T52=* lub Ther-
moLyn clear 616T83=*, sznurek

Nalezy przygotowac wykonanie leja protezowego (patrz stona 75).
Dwa sznurki nalezy natozy¢ na krzyz na adapter laminacyjny (patrz
ilustr. 5). Sznurki te tworzg kanaly powietrzne, utatwiajace
odksztatcanie materiatu do wgtebnego formowania odpowiednio
do ksztaftow.

Proces wgtebnego formowania nalezy przeprowadzi¢ za pomoca
ThermoLyn.

Lej protezowy nalezy dopracowac (patrz stona 77).

5.1.3 Laminacja leja podudzia

>

3)
4)

5)
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Wymagane narzedzia i materialy:

Rekaw foliowy PVA 99B81=70X19X5 i 99B81=100X19X5, rekaw
perlonowo-trykotowy 623T3=8 lub 623T3=10, poficzocha 81A1=8
lub 81A1=10, tasma z wiékna weglowego, tkana 616B1=25x*,
waz UD z widkna weglowego 616G2, waz tkany z wiokna weglo-
wego 616G15, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO
617H119, sznurek

Nalezy przygotowac wykonanie leja protezowego (patrz stona 75).
Krotszy rekaw foliowy PVA nalezy zmigkczyc i naciagna¢ na pozy-
tyw gipsowy.

Ponczoche nalezy naciggnac na pozytyw gipsowy.

Jedng warstwe tasmy tkanej z widkna weglowego prosimy natozy¢
okreznie wokdt punktu MPT (Srodek $ciegna rzepki) (patrz
ilustr. 6).

Jedng warstwe tasmy tkanej z widkna weglowego nalezy natozy¢
$rodkowo i z boku od zamka Shuttle az do kiykci (patrz ilustr. 7).

11)

12)
13)

14)

15)

16)

17)

Jedng warstwe tasmy tkanej z wiékna weglowego prosimy natozy¢
z przodu i z tylu od zamka Shuttle az do okreznej tasmy tkanej z
widkna weglowego (patrz ilustr. 8).

Ponczoche nalezy naciagnac na pozytyw gipsowy.

Sznurek prosimy wtozy¢ okreznie do rowka adaptera laminacyjne-
go i mocno zawigzac (##03119).

Nalezy przycig¢ jedng sztuke rekawa UD z widkna weglowego
(1,5 dtugosci pozytywu gipsowego).

Rekaw UD z wtékna weglowego nalezy naciggnac na pozytyw gip-
sowy do krawedzi leja. Gérng czes¢ rekawa UD z widkna weglo-
wego nalezy zwigzac i pozostatg dtugo$¢ podwing¢ na pozytywie
gipsowym.

Sznurek prosimy wtozy¢ okreznie do rowka adaptera laminacyjne-
go i mocno zawigzac (patrz ilustr. 9).

Ponczoche nalezy naciggnac na pozytyw gipsowy.

Prosimy przycig¢ jedng sztuke rekawa plecionego z wtékna weglo-
wego (1,3 diugosci pozytywu gipsowego).

Rekaw pleciony z witékna weglowego nalezy naciagna¢ na pozy-
tyw gipsowy do krawedzi leja. Gorng czesc rekawa plecionego z
wiokna weglowego nalezy zwigza¢ i pozostata dtugos¢ podwingc
na pozytywie gipsowym (patrz ilustr. 10).

Nalezy przycig¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego (2
ditugosci pozytywu gipsowego).

Rekaw perlonowo-trykotowy prosimy naciggnac na pozytyw gipso-
wy do krawedzi leja. Nalezy zwigza¢ gorng czes¢ rekawa perlono-
wo-trykotowego i pozostatg dtugos¢ podwing¢ na pozytywie gip-
sowym.

Prosimy zmiekczy¢ diuzszy rekaw foliowy PVA i naciggna¢ na
pozytyw gipsowy.

18) Laminacje nalezy przeprowadzi¢ za pomoca Orthocryl.
19) Lej protezowy nalezy dopracowac (patrz stona 77).



5.1.4 Laminacja leja uda

>

1)
2

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Wymagane narzedzia i materiaty:

Rekaw foliowy PVA 99B81=100X26X5 i 99B81=130X26X5, rekaw
perlonowo-trykotowy  623T3=12 lub 623T3=15, ponczocha
81A1=12 lub 81A1=15, tasma z widkna weglowego, tkana
616B1=50x*, waz UD z wiékna weglowego 616G2, waz tkany z
widkna weglowego 616G15, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20
PRO 617H119, sznurek

Nalezy przygotowac wykonanie leja protezowego (patrz stona 75).
Kroétszy rekaw foliowy PVA nalezy zmigkczy¢ i naciggna¢ na pozy-
tyw gipsowy.

Jedng warstwe rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnac
na pozytyw gipsowy.

Jedng warstwe tasmy tkanej z wiokna weglowego nalezy natozy¢
okreznie 3 cm ponizej krocza.

Nalezy natozy¢ po jednej warstwie tasmy tkanej z wiékna weglo-
wego $rodkowo i z boku jak i z przodu i z tytu od zamka Shuttle,
az do okreznej tasmy tkanej z widkna weglowego.

Jedng warstwe tasmy tkanej z wiokna weglowego nalezy natozy¢
okreznie 3 cm ponizej krocza.

Prosimy obcia¢ dwie tasmy tkane z widkna weglowego (dtugos$é
ok. 20 cm).

Tasmy tkane z wtékna weglowego nalezy utozy¢ w ksztatcie litery
V poprzez przetozenie w $rodku i potozy¢ w obrebie podparcia
pod guz kulszowy.

Ponczoche nalezy naciggnac na pozytyw gipsowy.

10) Sznurek nalezy wiozyé okreznie do rowka adaptera laminacyjnego

i mocno zawigzac.

11) Nalezy przycig¢ jedng sztuke rekawa UD z widkna weglowego

(1,5 dtugosci pozytywu gipsowego).

12) Rekaw UD z wtdkna weglowego nalezy naciagnac na pozytyw gip-

sowy do krawedzi leja. Gorng czes$é rekawa UD z widkna weglo-
wego nalezy zwigza¢ i pozostatg diugo$¢ podwingé na pozytywie
gipsowym.

13) Sznurek nalezy wtozy¢ okreznie do rowka adaptera laminacyjnego

i mocno zawigzac.

14) Ponczoche nalezy naciggna¢ na pozytyw gipsowy.
15) Prosimy przycia¢ jedna sztuke rekawa plecionego z widokna weglo-

wego (1,3 dtugosci pozytywu gipsowego).

16) Rekaw pleciony z widkna weglowego nalezy naciggna¢ na pozy-

tyw gipsowy do krawedzi leja. Gorng czes$¢ rekawa plecionego z
widkna weglowego nalezy zwigzac i pozostatg diugo$¢ podwingé
na pozytywie gipsowym.

17) Nalezy przycia¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego (2

dtugosci pozytywu gipsowego).

18) Rekaw perlonowo-trykotowy prosimy naciggnaé na pozytyw gipso-

wy do krawedzi leja. Nalezy zwigza¢ gdrna cze$¢ rekawa perlono-
wo-trykotowego i pozostatg dtugo$é podwingé na pozytywie gip-
sowym.

19) Prosimy zmiekczy¢ dtuzszy rekaw foliowy PVA i naciagna¢ na

pozytyw gipsowy.

20) Laminacje nalezy przeprowadzi¢ za pomocg Orthocryl.
21) Lej protezowy nalezy dopracowac (patrz stona 77).
5.1.5 Dopracowanie leja protezowego

Wymagane materiaty:

Tuleje wbijane

Nalezy zaznaczy¢ ksztatt leja protezowego i przycigc.

Nalezy wyszlifowaé szczyt leja w obrebie dalszym az do ksztaftki
wgtebnego formowania oraz gtéwki $ruby cylindrycznej (patrz
ilustr. 11).

Prosimy sprawdzi¢ na réwnym podfozu, czy wyszlifowana
powierzchnia jest ptaska. W razie koniecznosci, nalezy poprawic.
Ksztattke do wgtebnego formowania i $ruby z tbem walcowym
nalezy zdemontowac z leja protezowego.

Lej protezowy nalezy zdjac z pozytywu gipsowego.

Nalezy wyszlifowac ksztalt leja protezowego.

Tuleje wbijang nalezy wsuna¢ do otworu, z ktérego wykrecone
zostaly Sruby z tbem walcowym (patrz ilustr. 12).
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5.2 Montaz zamka Shuttle i adaptera leja

Stosowanie plynnego $rodka do zabezpieczenia $rub

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek wyrwania potaczen skrecany-

ch

» Prosimy nie stosowac¢ zadnego ptynnego $rodka do zabezpiecze-
nia $rub (np. Loctite®). Zabezpieczenie $rub powoduje uszkodze-
nie materiatu z tworzywa sztucznego.

Omawiany produkt zawiera magnesy
» Prosimy zachowac odstep bezpieczenstwa réwny co najmniej
12 cm w stosunku do rozrusznika serca.

> Wymagane narzedzia i materialy:

Adapter leja, $ruby wpuszczane 501S41=M6X45, trzpien gwinto-
wy 506G3=M3X5 ,Niro“, klucz dynamometryczny 710D20, klucz
dynamometryczny (mozliwo$¢ ustawienia w zakresie 0,5 Nm)

1) Zamek Shuttle nalezy ustawi¢ w ten sposéb, aby magnez byt skie-
rowany w kierunku do obrebu blizszego, za$ jednostka zatrzasko-
wa do $rodka lub w bok.

2) Zamek Shuttle nalezy zatozy¢ na lej protezowy (patrz ilustr. 13).

3) Opcjonalnie: Nalezy zatozy¢ ptyte dystansowa 4X314 i nastepnie
plyte przesuwng 6A41 na zamek Shuttle.

4) Wybrany adapter leja zatozy¢ na zamek Shuttle.

5) Nalezy wybra¢ $ruby wpuszczane do adaptera leja:
do 4R54: 501S41=M6x45
do 4R77: 501S41=M6x50

6) Sruby wpuszczane nalezy wsunaé przez adapter leja, zag zamek
Shuttle wsunaé¢ do adaptera laminacyjnego i dokreci¢ (patrz
ilustr. 14) (montazowy moment dokrecenia: 12 Nm).

7) Jednostke zatrzaskowg (patrz ilustr. 15, poz. 1) nalezy wkreci¢ do
zamka Shuttle i dokreci¢ za pomocg klucza dynamometrycznego
(montazowy moment dokrecenia: 10 Nm).
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8) Jednostke zatrzaskowag nalezy zabezpieczyé trzpieniem gwinto-
wym (patrz ilustr. 15, poz. 2) (montazowy moment dokrecenia:
0,5 Nm).

5.3 Montaz trzpienia

A PRZESTROGA

Montaz trzpienia do linera, niedop g

nia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek poluzowania potaczenia skreca-

nego

» Trzpien nalezy montowac tylko do lineréw z gwintem metalowym
przy przestrzeganiu podanych momentéw dokrecenia.

do z -

Pin do potaczenia linera z zamkiem Shuttle, zostaje wkrecony do gwin-
tu w obrebie dalszym linera.
> Wymagane narzedzia i materialy:
Klucz dynamometryczny (zakres pomiarowy 3 Nm),
636K13
1) Loctite” nalezy nanies¢ na gwint.
2) NOTYFIKACIJA! Prosimy nie skracaé pinu.
Pin nalezy wkreci¢ do gwintu i dokreci¢ (patrz ilustr. 16) (monta-
zowy moment dokrecenia: 3 Nm).

Loctite”

6 Uzytkowanie

Trzpien nie zostat icie iety do L

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 soba potaczone za pomoca trzpienia.
Pin zatrzaskuje sie w zamku Shuttle i trzyma liner.




Zaktadanie linera

8.1 Odpowiedzialnos¢

1) Pin i liner nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. Pin musi by¢ Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
elastyczny i zawsze powracac do pozycji wyjéciowe;. stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
2) NOTYFIKACJA! Bledne ustawienie trzpienia prowadzi do dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
uszkodzen podczas wprowadzania do zamka Shuttle. niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
Liner nalezy ustawi¢ na szczycie kikuta w ten sposéb, aby pin byt | dlowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
skierowany w kierunku osi podtuznej kikuta. nie odpowiada.
3) Liner prosimy odwina¢ na kikucie. 8.2 Zgodnosé z CE
4) Nalezy sprawdzi¢ dopasowanie linera i ustawienie trzpienia. Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
Zaktad leja pr g sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
1) Prosimy zatozy¢ lej protezowy tacznie z linerem, az do wsuniecia | Pobrac ze strony internetowej producenta.
pinu do otworu w adapterze laminacyjnym. ;
2) INFORMACIJA: Odglosy zatrzasniecia, pojawiajace sie pod- 9 Dane techniczne
czas wsuwania pinu, zostaja wywolywane przez O. i 6A40
Odgtosy te nie informuja o tym, czy pin zamocowany jest w Masa [g] 225
jednostce zatrzaskowej. Wysokosé systemowa [mm] 37
Pin nalezy catkowicie wsuna¢ do zamka Shuttle. v .
. R X .. . Wysokos$¢ montazowa [mm] 50
3) Przed uzytkowaniem protezy, prosimy sprawdzi¢, czy pin zatrza- " — -
Lo Materiat Poliamid wysokosprawny i metal
$niety jest w zamku Shuttle. -
] o Maks. masa ciata [kg] 125
Zdej leja pr g
» Przytrzymac boczny przycisk i kikut z linerem wyciagnac¢ z leja pro-
tezowego. 1 Termékleiras Magyar

7 Konserwacja

>

>
>

Komponenty protezowe nalezy poddaé 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 roznic.

Az utolsé frissités datuma: 2021-06-07

» 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.
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» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan ese-

2.3 Kornyezeti feltételek

ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hato-
sagnak, kiilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A MagnoFlex Lock 6A40 egy rugalmas csatlakozétlvel és a hazba in-
tegralt magnessel ellatott lengé reteszelés. A megfelelS liner rogzitését
szolgalja a tokban. A lengé reteszelést a teszttokba mélyhuzassal, a
végleges tokba pedig laminalassal szerelik be. A disztalis protézis-
komponensekhez valé kapcsolédas érdekében és egy négyfuratos
csatlakozéval rendelkezik. A rugalmas csatlakozotiit fel kell szereli a li-
nerre. A tokba valé belépéskor a MagnoFlex Lock magnes a rugalmas
csatlakozotiit a nyilas felé iranyitja. Ez megkonnyiti a belépést a proté-
zisbe.

1.2 Kombinaciés lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.

Mas gyartok kompatibilis 6sszekot6 elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek mikodSképességét nem vizsgaltuk.

Az Ottobock komp k kombinaciéjanak korlatai
Megnevezés Azonosito
Tokadapter 4R54, 4R77
Eltolhaté lap 6A41
(Szlkség van a 4X314 tavtartd lemezre is.)

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
té.

2.2 Alkalmazasi teriilet
* Az engedélyezett legnagyobb testslly a m(iszaki adatokban talal-
haté (lasd ezt az oldalt: 86).
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Tt latalok

M dett kérny
Uzemi hémérsékleti tartomany -10 °C +60 °C kozott

Megengedett relativ paratartalom 0% és 90% kozott, nem lecsapo-
do

9

Nem koérny
Mechanikus rezgések és utések
|zzadsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivd részecskék (pl. hintépor)

2.4 Elettartam

A terméket a gyarté 3 milli6 terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhaszndlé aktivitasi fokatdl fliggéen max. 5 év élettartamnak felel
meg.

3 Biztonsag
3.1 A figyelmeztets jelzések jelentése

A VIGYAZAT

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tdlzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 80).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehet6-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatdja tartal-
maz.

» A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne
hasznélja a terméket a tesztelt élettartamon tul.



» A sérilés és a termék kdrosodasanak elkeriilése érdekében a ter-
méket kizarolag egyetlen beteg hasznélhatja.

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatdsoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, ellend-
rizze a termék esetleges sériléseit.

» Ne haszndlja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakm(ihelyben, stb.)

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a
terméket.

» Vizsgalja meg a termék mikodését és hasznalhatosagat, ha séri-
léseket gyanit.

» Ne haszndlja a terméket, ha annak korlatozott a miikodése. Tegye
meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto éltal vagy szakmihelyben, stb.)

» Tartsa a terméket tavol a magneses mezékre érzékeny késziilékek-
t6l és targyaktol (pl. szivritmus-szabalyozoktol, elektronikus eszko-
z0kt6l, magneskartyaktol). A termékben Iévé magnesek hatassal
lehetnek mas eszkozokre és targyakra, illetve karosithatjak azokat.

» Tartsa be a gyartdé magneses mezdkre vonatkozoé utasitasait (pl.
orvosi implantatumok esetében).

A miikodés g
nalat soran

A funkcidbeli véaltozasok pl. egy médosult jarasképpel, a protéziskom-
ponensek egymashoz viszonyitott pozicidjanak moédosulasaval, vala-
mint zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

vagy elv k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

6A40
Ab- | Té- | Menn- | Megnevezés Azonosito
ra | tel | yiség
- - 1 Hasznalati Utmutatd -
1 1 1 MagnoFlex Lock -

Ab- | Té- [ Menn- | Megnevezés Azonosito
ra | tel | yiség
1 Hernyécsavar (bekattand 506G3=M3X5-
egységhez) »Niro"
1 2 1 Ontott adapter 6A43
1 3 1 Rugalmas csatlakozoti 6Y13=F1
1 4 1 Csavar 503S3
1 5 1 Mélyhizé babu -
1 6 4 Belithet6 persely -
1 7 4 Hengeres fejii csavar 501T28=M6X8
1 8 4 Stllyesztett fejli csavar 501S41=M6X45
1 8 4 Siillyesztett fejli csavar 501541=M6X50
1 9 1 Bekattano egység 5A52=K
6A43
M yiség | Meg é Azonosito
1 Ontétt adapter 6A43
1 Csavar 503S3
1 Mélyhizé babu -
4 BedthetS persely -
4 Hengeres fejii csavar 501T28=M6X8
5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa
Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.
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» Elsfordulhat, hogy az On orszagaban nem mindegyik anyag kap-
haté. Ebben az esetben vegye fel a kapcsolatot a gyarté helyi
képvisel6jével és kérjen tajékoztatast a helyettesité anyagokkal
kapcsolatban.

5.1 A protézistok elkészitése

Az ebben a dokumentumban leirt vasalas a termék felhasznaléjanak
legnagyobb testsllydhoz van engedélyezve. A vasalds minden mé-
dositasa az ortopédiai miszerész feleléssége ala tartozik.

5.1.1 A tokkészités elokészitése

> Sziikség zerszamok és anyagok
Ontott adapter 6A43, hengeres fejli csavarok 501T28=M6X8,
mélyhizé babu, csavar 503S3, viasz 633W8, miianyag szalag
636K8="

1) Srigetelje a hengeres fejli csavarokat (a menetet és a fejet kiviil-
rél) viasszal.

2) Csavarja be a hengeres fejli csavarokat az 6ntétt adapterbe. (lasd
ezt az dbrat: 2).

3) Toltse ki a hengercsavarok fejét mianyag szalaggal (lasd ezt az
abrat: 3).

4) Helyezze az 6ntétt adaptert a gipszpozitivra, a csonk hossztenge-
lyének iranyaba.

5) Helyezze be a mélyhizé babut az ontott adapter kerek nyilasaba,
és a sillyesztett csavarral rogzitse mindkett6t a gipszpozitivhoz.
(lasd ezt az abrat: 4).

6) A mianyag szalaggal szigetelje a sllyesztett csavar fejét.

7) Ha az ontétt adapter és a gipszpozitiv koz6tt hatsé vagas
talalhato: Toltse ki gipszpéppel.
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5.1.2 Teszttok készitése

>

Sziiksé szerszamok és anyagok:
Feszit6keret 755T4=360, vakuumcsé 755X104=360 (vakuumzard
tarcsaval), vakuumszivattyG 755E9, oszcillalo flirész 756D2,
756B12=* vagy 756B20=*, ThermolLyn merev 616T52=* vagy
ThermolLyn clear 616T83=*, k6tozézsineg

A tok gyartasanak el6készitése (lasd ezt az oldalt: 82).

Helyezzen két kétozézsineget keresztben az ontott adapterre (lasd
ezt az abrét: 5). A kétoz6zsinegek légesatornakat képeznek, ame-
lyek megkonnyitik a mélyhizé anyagnak a konttrokhoz valé alaki-
tasat.

A mélyhuzasi folyamat végrehajtasa ThermoLyn hasznalataval.
Munkalja utan a tokot (lasd ezt az oldalt: 84).

5.1.3 A labszartok laminalasa

>

2oNE

a

Sziikséges szerszamok és anyagok:

PVA féliatoml6 99B81=70X19X5 és 99B81=100X19X5, perlon
cs6trik6 623T3=8 vagy 623T3=10, csbharisnya 81A1=8 vagy
81A1=10, szénszélas szovetszalag 616B1=25x*, szénszalas-UD-
tomlé 616G2, szénszalas fonott cs6é 616G 15, Orthocryl laminalo-
gyanta 80:20 PRO 617H119, kot6z6zsineg

A tok gyartasanak el6készitése (lasd ezt az oldalt: 82).

KellGsitse és huzza ra a gipszpozitivra a révidebb PVA-féliatomlét.
Huzzon a gipszpozitivra egy cs6harisnyat.

Korkorosen helyezzen fel egy réteg szénszalas szovetszalagot az
MPT-pont kéré (patella tendon kdzépvonala) kéré (lasd ezt az
abrat: 6).

Helyezzen a kézépsikban és oldalt 1-1 szénszalas szévetszalagot a
lengd reteszeléstél az iziletfejig (lasd ezt az abrat: 7).

Helyezzen eldl és hatul 1-1 réteg szénszalas szovetszalagot a len-
g6 reteszeléstdl a korkoros szénszélas szovetszalagig (lasd ezt az
abrat: 8).

Huzzon a gipszpozitivra egy cséharisnyat.

Helyezzen be korkérosen egy koétézézsineget az Ontott adapter
hornyéba, és késse meg szorosan (##03119).



9)

Vagjon méretre egy darab szénszalas-UD-toml6t (a gipszpozitiv
1,5-szeres hosszlsagara).

10) Hizza a szénszalas-UD-toml6t a gipszpozitivon at a tokperemig.

Kosse el a tobblet szénszalas-UD-to6mlG fels6 részét, és a mara-
dék hosszt hajtsa vissza a gipszpozitivra.

11) Helyezzen be korkorosen egy kotozézsineget az ontétt adapter

hornyéba, és késse meg szorosan (lasd ezt az abrat: 9).

12) Huzzon a gipszpozitivra egy cséharisnyat.
13) Véagjon méretre egy darab szénszélas fonott csévet (a gipszpozitiv

hosszanak 1,3-szorosara).

14) Huzza ra a gipszpozitivra a szénszalas fonott csévet a tokperemig.

Kosse le a szénszalas fonott csé felsd részét, majd hajtsa ra a ma-
radék hosszat a gipszpozitivra. (lasd ezt az abrat: 10).

15) Szabjon le egy darab perlon trik6tomlét (a gipszpozitiv 2-szeres

hosszlusagara).

16) Huzzon a perlon trik6tomlét a tokperemig a gipszpozitivra. Kosse

le a perlon trikotomlé felsS részét, majd a maradék hossza hajtsa
ra a gipszpozitivra.

17) KellGsitse és hizza ra a gipszpozitivra a hosszabb PVA-féliatom-

16t.

18) Végezze el Orthocryl szerrel a gipszontést.
19) Munkalja utan a tokot (lasd ezt az oldalt: 84).

5.1.4 A combtok laminalasa

>

Sziikség zer: és any
PVA foliatoml6 99B81=100X26X5 és 99B81=130X26X5, perlon
csétriké 623T3=12 vagy 623T3=15, csbharisnya 81A1=12 vagy
81A1=15, szénszalas szévetszalag 616B1=50x*, szénszalas-UD-
tomlé 616G2, szénszalas fonott csé 616G 15, Orthocryl laminalé-
gyanta 80:20 PRO 617H119, kot6z6zsineg

A tok gyartasanak el6készitése (lasd ezt az oldalt: 82).

KellGsitse és huzza ra a gipszpozitivra a révidebb PVA-foliatomlét.
Huzzon egy réteg perlon trikotomlét a gipszpozitivra.

Helyezzen egy réteg szénszalas szovetszalagot korkorosen 3 cm-
rel a medencealap ala.

10,

11)

19)

13]

14
15)

16)

17

18

19

20)
21)

Helyezzen el egy-egy szénszalas szovetszalagot medidlisan és la-
terdlisan, valamint eldl és hatul a leng6 reteszeléstdl a korkorosen
elhelyezkedd szénszélas szbvetszalagig.

Helyezzen egy réteg szénszalas szovetszalagot korkorosen 3 cm-
rel a medencealap ala.

Vagjon méretre (kb. 20 cm hosszura) két szénszalas szbvetszala-
got.

Forméazza a szénszalas szévetszalagokat V alaklra gy, hogy ko-
zépen athajtja 6ket, majd helyezze ezeket a gumotarté teriiletére.
Huzzon a gipszpozitivra egy cséharisnyat.

Helyezzen be korkérosen egy kétézézsineget az Ontott adapter
hornyaba, és késse meg szorosan.

Vagjon méretre egy darab szénszalas-UD-tomlét (a gipszpozitiv
1,5-szeres hosszlisagara).

Hlzza a szénszélas-UD-toml6t a gipszpozitivon at a tokperemig.
Kosse el a tobblet szénszalas-UD-toml6 fels6 részét, és a mara-
dék hosszt hajtsa vissza a gipszpozitivra.

Helyezzen be korkérosen egy koétézézsineget az Ontott adapter
hornyaba, és késse meg szorosan.

Huzzon a gipszpozitivra egy cs6harisnyat.

Vagjon méretre egy darab szénszélas fonott csovet (a gipszpozitiv
hosszanak 1,3-szorosara).

Huzza ra a gipszpozitivra a szénszalas fonott csévet a tokperemig.
Kosse le a szénszalas fonott cs6 felsé részét, majd hajtsa ra a ma-
radék hosszat a gipszpozitivra.

Szabjon le egy darab perlon trikotoml6t (a gipszpozitiv 2-szeres
hosszusagara).

Huzzon a perlon trikdtomlét a tokperemig a gipszpozitivra. Kosse
le a perlon trikdtdmlé fels6 részét, majd a maradék hossza hajtsa
ra a gipszpozitivra.

Kell6sitse és hlzza ra a gipszpozitivra a hosszabb PVA-féliatom-
16t.

Végezze el Orthocryl szerrel a gipszontést.

Munkalja utan a tokot (lasd ezt az oldalt: 84).
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5.1.5 Tok utdlag kalasa

> A sziikséges anyagok:
Beiithet6 perselyek

1) Jeldlje be és vagja ki a tok konturjat.

2) Csiszolja le a tengely disztalis végét a mélyhizé babu és a henge-
res feji csavarok fejéig. (lasd ezt az brat: 11).

3) Ellenérizze sik fellleten, hogy a lecsiszolt felllet sik-e. Szilkség
esetén csiszolja utana.

4) Tavolitsa el a mélyhizé babut és a hengeres fejli csavarokat a tok-
rél.

5) Tavolitsa el a tokot a gipszpozitivrél.

6) Csiszolja le a tok kontarjat.

7) Helyezze be a beitheté perselyeket azokba a nyilasokba, ame-
lyekbdl eltavolitotta a hengeres feji csavarokat (lasd ezt az
abrat: 12).

5.2 A lengé reteszelés és a tokadapter felszerelése

Folyékony csavarrégzité hasznalata

Sérilésveszély a csavarkotések kiszakadasa miatt

» Ne hasznéljon folyékony csavarrogzitét (pl. Loctite®). A csavar-
rogzité karositja a miianyagot.

A termék egy méagnest tartalmaz

» Tartson legalabb 12 cm biztonsagi tavolsagot a szivritmus-szaba-
lyozoktal.
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> Sziikséges szerszamok és anyagok:

Tokadapter, sillyesztett fejli csavarok 501S41=M6X45, hernyo-
csavar 506G3=M3X5-,Niro", nyomatékkulcs 710D20, nyomaték-
kulcs (0,5 Nm-re beéllithato)

1) Allitsa be a leng6 reteszelést gy, hogy a magnes proximalisan, a
bekattané egység pedig medidlisan vagy lateralisan helyezkedjen
el.

2) Helyezze fel a lengd reteszelést a tokra (lasd ezt az abrat: 13).

3) Opcionalis: Helyezze a tavtarté lemezt 4X314, majd az eltolhato
lemezt 6A41 a lengd reteszelésre.

4) Helyezze a kivalasztott tokadaptert a lengé reteszelésre.

5) Valassza ki a tokadapternek megfelel sillyesztett fejli csavarokat:
4R54 tipushoz: 501S41=M6x45
4R77 tipushoz: 501S41=M6x50

6) Helyezze be a siillyesztett fejli csavarokat a tokadapteren és a len-
g6 reteszelésen keresztiil az ontott adapterbe, majd huzza meg
azokat (lasd ezt az abrat: 14) (meghuzasi nyomaték szereléshez:
12 Nm).

7) Csavarja be a bekattan6 egységet (lasd ezt az abrat: 15, 1) a len-
g6 reteszelésbe, majd hlzza meg a nyomatékkulccsal (meghuzasi
nyomaték szereléshez: 10 Nm).

8) A hernydcsavarral (lasd ezt az abrat: 15, 2) biztositsa a bekattand
egységet (meghuzasi nyomaték szereléshez: 0,5 Nm).

5.3 A csatlakoz6tii beszerelése

A csatlakozétii felszerelése egy nem engedélyezett linerre

Sérilésveszély a csavarkotés kioldédasa miatt

» A csatlakozét(it csak fémmenetes linerre szerelje fel, vegye figye-
lembe az el6irt meghuzasi nyomatékot.

Csavarja be a liner és a Shuttle Lock dsszekapcsolasara szolgal6 tis-
két a liner disztalis végzédésébe.



> Sziikséges szerszamok és anyagok:
Nyomatékkulcs (3 Nm-re beallithaté), Loctite” 636K13

1) Hordjon fel Loctite” szert a menetre.

2) MEGJEGYZES! Ne vagja méretre a csatlakozétiit.
Csavarja be a csatlakozotiit a menetbe, majd hizza meg (lasd ezt
az abrat: 16) (meghuzasi nyomaték szereléshez: 3 Nm).

6 Hasznalat

be telj a zarba

Sérulésveszély a protézishez valé csatlakozas elvesztése miatt

» Vezesse be a kezelési utasitdsoknak megfeleléen a csatlakozotit
a zarba.

» Ellendrizze a protézist minden hasznalat el6tt, hogy a csatlakozo-
tli beakadt-e.

A liner és a Shuttle zar 6sszekottetését a csatlakozotii biztositja. A

csatlakozotii bekattan a Shuttle zarba és rogziti a linert.

A liner meghizasa

1) Ellenérizze a csatlakozétl és a liner épségét. A csatlakozétiinek
rugalmasnak kell lennie, és mindig vissza kell térnie az eredeti
helyzetébe.

2) MEGJEGYZES! A csatlakozétii helytelen beallitasa a lengd
reteszelésbe t6rténd beilleszkedéskor sériilést okoz.
Helyezze a linert a csonk végére gy, hogy a csatlakozétii a csonk
hossztengelyével egy vonalban legyen.

3) Hajtsara a linert a csonkra.

4) Ellenérizze a liner helyzetét és a csatlakozotii allasat.

Rehael kedé

y a protézistokb
1) Szélljon be a linerrel a tokba, mig a csatlakozétili be nem csuszik
az 6nto6tt adapter nyilaséba.

2) INFORMACIO: A lakozétii bev soran kattog
h k keletk I lyeket a ma okoz. Ezek a za-

1l v Ive a re-

jok nem jelzik, hogy a
teszelGegységbe.
Helyezze be teljesen a csatlakozoét(it a lengé reteszelésbe.

3) Ellendrizze a protézis hasznalata el6tt, hogy a csatlakozoti rete-
szelt-e a leng6 reteszelésben.

Kiszallas a prc kbél

» Nyomja le és tartsa lenyomba az oldalsé gombot és huzza ki a
csonkot a linerrel egyditt a protézistokbdl.

i be van-e

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a mlikodés ellendrzésével vizsgélja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfeleléen valtozhatnak.

8.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfelelGen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nosen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyartd weboldaléardl.
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9 Miiszaki adatok

1.2 Moznosti kombinace komponenti

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-06-07

» 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.

AZonosito 6A40 Tento protézovy Vkomponent je kompaltllb[lnl s lmoduularnlmwsy‘stemenl

= Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuiji
Sly [g] 225 kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
Rendszermagassag [mm] 37 . ) .

AL o Kkomhb pro k ty Ottobock
Beszerelési [mm] 50 il
Anyag Nagy teljesitmény( poliamid és Nazev Oznaceni
fém Lazkovy adaptér 4R54, 4R77
Legnagyobb testsuly [kg] 125 Posuvna deska B6A41
(Navic je zapotiebi distan¢ni deska 4X314.)

2 Pouziti k uréenému acelu

2.1 Ucel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Oblast pouziti

*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajich (viz téz strana 91).

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni p
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pfipustna relativni vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

1.1 Konstrukce a funkce

MagnoFlex Lock 6A40 je zamek Shuttle Lock s flexibilnim pinem a s
magnetem zabudovanym v télese zamku. Slouzi k fixaci vhodného line-
ru v pahylovém lGzku. Montaz Shuttle Locku se provadi ve zkuebnim
Itzku hlubokym tazenim a v definitivnim lizku zalaminovanim. Pro spo-
jeni s distalnimi komponenty protézy je vybaven pfipojenim na Ctyfi di-
ry. Flexibilni pin je namontovany na lineru. Pfi nasedani do pahylového
Itizka vyrovna magnet v MagnoFlex Locku polohu flexibilniho pinu vici
otvoru. To usnadfiuje nasedani do protézy.
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Nepfipustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. talek)

2.4 Provozni Zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkou$ce 3 miliény zatézovacich cykld.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-
né aktivity uzivatele.



3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolid

Varovani pfed moznym nebezpecim 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 86).

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

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

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

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

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)

>

>

Zjisténi zmén f

Udrzujte produkt v bezpeéné vzdalenosti od pfistroji a pfedméti
citlivé reagujicich na magneticka pole (napf. kardiostimulatory,
elektronické pfistroje, magnetické karty). Magnety v produktu mo-
hou ovliviiovat nebo poskodit jiné pfistroje nebo predméty.
Dodrzujte pfipadné instrukce vyrobce (napt. Iékafského implanta-
tu) ohledné magnetickych poli.

vi i nebo i pfi pouzi-

vani

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

4 Rozsah dodavky
6A40
Ob- | Po- | Mnoz | Nazev Oznaceni
r. z. stvi
- - 1 Navod k pouziti -
1 1 MagnoFlex Lock -
1 Stavéci Sroub (pro aretacni | 506G3=M3X5-
jednotku) Jherez"
1 2 1 Laminaéni adaptér 6A43
1 3 1 Flexibilni pin 6Y13=F1
1 4 1 Sroub 503S3
1 5 1 Pomicka pro hluboké taze- | -
ni
1 6 4 Narazeci pouzdro -
1 7 4 | Sroub imbus 501728=M6X8
1 8 4 Zapustny Sroub 501541=M6X45
1 8 4 Zapustny Sroub 501541=M6X50
1 9 1 Aretacni jednotka 5A52=K
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6A43
Mnozstvi | Nazev Oznaceni
1 Laminacni adaptér 6A43
1 Sroub 503S3
1 Pomucka pro hluboké tazeni
4 NaraZeci pouzdro -
4 Sroub imbus 501T28=M6X8

5 Priprava k pouziti

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

» Mozna, Ze ve vasi zemi nejsou v8echny materidly dostupné. V ta-
kovém pfipadé se spojte s mistnim zastoupenim vyrobce za Gce-
lem ziskani informaci ohledné alternativnich materidli.

5.1 Vyroba pahylového luzka

Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvaleno pro télesnou
hmotnost uZivatele produktu. Za kazdou zménu armovani nese odpo-
védnost ortotik-protetik.

5 1.1 P¥iprava pro vyrobu pahylového lizka
Potiebné naradi a materialy:
Laminacni adaptér 6A43, Srouby imbus 501T28=M6X8, pomucka
pro hluboké tazeni, Sroub 503S3, vosk 633W8, Plastaband
636K8="

1) Odizolujte Srouby imbus (zavit a hlavu z vnéjska) voskem.

2) Nasroubujte srouby imbus do lamina¢niho adaptéru (viz obr. 2).
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3) Vyplrite hlavy Sroubl imbus Plastabandem (viz obr. 3).

4) Umistéte lamina¢ni adaptér v podélné ose pahylového lizka na
sadrovy pozitiv.

5) Vlozte pomulcku pro vakuové hluboké tazeni do kruhového otvoru
lamina¢niho adaptéru a zafixujte oboji k sadrovému pozitivu pomo-
ci zapustného Sroubu (viz obr. 4).

6) Odizolujte hlavu zapustného $roubu Plastabandem.

7) Kdyz je mezi laminaénim adaptérem a sadrovym pozitivem
k dispozici podfiznuti: Vyplrite podfiznuti sadrovou kasi.

5.1.2 Vyroba zkus$ebniho lizka

> Potfebné naradi a materialy:

Napinaci ram 755T4=360, vakuova trubka 755X104=360 (s tésni-
cim kotoucem), vyvéva 755E9, vibracni pila 766D2, 756B12=* ne-
bo 756B20=*, ThermoLyn steif 616T52=* nebo ThermoLyn clear
616T83=*, motouz

1) Pripravte vyrobu pahylového lizka (viz téZ strana 88).

2) Na lamina¢nim adaptéru umistéte kfizem dva motouzy (viz obr. 5).
Motouzy vytvofi vzduchové kanalky, které usnadni vytvarovani va-
kuové tazeného materialu podle kontur.

3) Provedte postup vakuového hlubokého tazeni s ThermoLynem.

4) Upravte pahylové lzko (viz téZ strana 90).

5.1.3 Laminovani bércového lizka

> Potfebné naradi a materialy:

PVA félie 99B81=70X19X5 a 99B81=100X19X5, perlonova triko-

tovd hadice 623T3=8 nebo 623T3=10, hadicova puncoska

81A1=8 nebo 81A1=10, karbonova paska 616B1=25x*, karbono-
va hadice UD 616G2, pletena karbonova hadice 616G15, lami-
nacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119, motouz

) Pripravte vyrobu pahylového ltzka (viz téz strana 88).

2) Zmékcete kratsi PVA folii a natahnéte ji na sadrovy pozitiv.

) Natahnéte hadicovou puncosku na sadrovy pozitiv.

) Polozte jednu vrstvu karbonové pasky cirkularné po obvodu okolo

bodu MPT (stfed pately) (viz obr. 6).



5)
6)
7)
8)
9)

10)

11)

12)
13)

14)

15)
16)
17)

18)
19)

Polozte jednu vrstvu karbonové pasky medialné a lateralné od
Shuttle Locku az ke kondylam (viz obr. 7).

Polozte jednu vrstvu karbonové pasky anteriorné a posteriorné od
Shuttle Locku az ke karbonové pasce vedené cirkularné po obvo-
dé (viz obr. 8).

Natahnéte hadicovou puncosku na sadrovy pozitiv.

Do Zlabku laminac¢niho adaptéru vloZte motouz po obvodu a zavaz-
te jej tak, aby byl napnuty (##03119).

Ustiihnéte kus UD karbonové hadice (1,5-nasobek délky sadrové-
ho pozitivu).

Natdhnéte UD karbonovou hadici pres sadrovy pozitiv az k okraji
pahylového lizka. Podvazte horni ¢ast UD karbonové hadice a
precnivajici ¢ast ohrite pfes sadrovy pozitiv.

Do Zlabku laminac¢niho adaptéru vlozte motouz po obvodu a zavaz-
te jej tak, aby byl napnuty (viz obr. 9).

Natahnéte hadicovou puncosku na sadrovy pozitiv.

Ustfihnéte kus karbonové pletené hadice (1,3-nasobné délky
sadrového pozitivu).

Natahnéte karbonovou pletenou hadici pres sadrovy pozitiv az k
okraji pahylového luzka. Podvazte horni ¢ast karbonové pletené
hadice a precnivajici ¢ast ohrrite pfes sadrovy pozitiv (viz obr. 10).
Ustfihnéte kus perlonové trikotové hadice (2-nasobné délky sadro-
vého pozitivu).

Natahnéte perlonovou trikotovou hadici na sadrovy pozitiv az k
okraji pahylového lGzka. Podvazte horni ¢ast perlonové trikotové
hadice a ohrfite precnivajici ¢ast pres sadrovy pozitiv.

Zmékcete delsi PVA félii a natahnéte ji na sadrovy pozitiv.
Provedte laminaci pomoci Orthocrylu.

Upravte pahylové ltzko (viz téz strana 90).

5.1.4 Laminovani stehenniho lizka

>

Potfebné naradi a materialy:

PVA félie 99B81=100X26X5 a 99B81=130X26X5, perlonova triko-
tovad hadice 623T3=12 nebo 623T3=15, hadicova puncoska
81A1=12 nebo 81A1=15, karbonova paska 616B1=50x*, karbono-
va hadice UD 616G2, pletena karbonova hadice 616G15, lami-
nacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119, motouz
Pripravte vyrobu pahylového lGzka (viz téz strana 88).

Zmékcete kratsi PVA f6lii a natdhnéte ji na sadrovy pozitiv.
Pretahnéte jednu vrstvu perlonové trikotové hadice na sadrovy po-
zitiv.

PoloZte jednu vrstvu karbonové pasky cirkularné 3 cm pod perine-
em.

Polozte po jedné vrstvé karbonové pasky medialné a laterdlné a
také anteriorné a posteriorné od Shuttle Locku az ke karbonové
pasce vedené cirkularné po obvodé.

Polozte jednu vrstvu karbonové pasky cirkularné 3 cm pod perine-
em.

Ustfihnéte si dvé karbonové pasky (délka cca 20 cm).

Vytvarujte karbonové pasky prehnutim uprostied do tvaru V a
umistéte je v oblasti opory o hrbol kosti sedaci.

Natahnéte hadicovou puncosku na sadrovy pozitiv.

10) Do zlabku laminaéniho adaptéru vlozte motouz po obvodu a zavaz-

te jej tak, aby byl napnuty.

11) Ustfihnéte kus UD karbonové hadice (1,5-nasobek délky sadrové-

ho pozitivu).

12) Natahnéte UD karbonovou hadici pfes sadrovy pozitiv az k okraji

pahylového lGzka. Podvazte horni ¢ast UD karbonové hadice a
precnivajici cast ohrnte pfes sadrovy pozitiv.

13) Do zlabku lamina¢niho adaptéru vlozte motouz po obvodu a zavaz-

te jej tak, aby byl napnuty.

14) Natahnéte hadicovou puncosku na sadrovy pozitiv.
15) Ustiihnéte kus karbonové pletené hadice (1,3-nasobné délky

sadrového pozitivu).
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16) Natahnéte karbonovou pletenou hadici pfes sadrovy pozitiv az k
okraji pahylového lizka. Podvazte horni ¢ast karbonové pletené
hadice a precnivajici ¢ast ohrrite pres sadrovy pozitiv.

17) Ustfihnéte kus perlonové trikotové hadice (2-nasobné délky sadro-
vého pozitivu).

18) Natahnéte perlonovou trikotovou hadici na sadrovy pozitiv az k
okraji pahylového lizka. Podvazte horni Cast perlonové trikotové
hadice a ohrite precnivajici ¢ast pres sadrovy pozitiv.

19) Zmékeete delsi PVA félii a natahnéte ji na sadrovy pozitiv.

20) Provedte laminaci pomoci Orthocrylu.

21) Upravte pahylové lizko (viz téZ strana 90).

5.1.5 Uprava pahylového lizka

> Potiebné materialy:

Narazeci pouzdra

1) Vyznacte kontury pahylového lizka a vyfiznéte je.

2) Zbruste distalni konec lizka az k pomulcce pro vakuové hluboké
tazeni a hlavam $roubl imbus (viz obr. 11).

3) Zkontrolujte na rovné plose, zda je zbrousena plocha rovna. V pfi-
padé potieby opravte.

4) Vyjméte pomucku pro vakuové hluboké tazeni a $rouby imbus z
pahylového luzka.

5) Sejméte pahylové lizko ze sadrového pozitivu.

6) Zbruste kontury pahylového lizka.

7) Vsadte narazeci pouzdra do otvorl, z nichz byly vyjmuty Srouby
imbus (viz obr. 12).

5.2 Montaz Shuttle Locku a luzkového adaptéru

Pouziti tekutého zajiStovaciho prostifedku na Srouby

Nebezpeci poranéni v dusledku vytrzeni Sroubovych spoju

» Nepouzivejte tekuty zajistovaci prostfedek na Srouby (napf.
Loctite®). Zajistovaci prostiedek na S$rouby poskozuje plastovy
material.

Produkt obsahuje magnet
» V pfipadé kardiostimulatoru udrZujte bezpecnostni vzdalenost
alespor 12 cm.
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> Potfebné naradi a materialy:
Lazkovy adaptér, zapustné Srouby 501S41=M6X45, stavéci Sroub
506G3=M3X5-nerez, momentovy klic¢ 710D20, momentovy kli¢
(nastavitelny na 0,5 Nm)

1) Vyrovnejte Shuttle Lock tak, aby byl magnet vyrovnan proximalné
a aretacni jednotka byla vyrovnana medialné nebo lateralné.

2) Nasadte Shuttle Lock na pahylové ltzko (viz obr. 13).

3) Volitelné v pfipadé potieby: Umistéte distanéni desku 4X314 a
potom posuvnou desku 6A41 na Shuttle Lock.

4) Umistéte vybrany luzkovy adaptér na Shuttle Lock.

5) Vyberte zapustné Srouby pro lizkovy adaptér:
Pro 4R54: 501S41=M6x45
Pro 4R77: 501S41=M6x50

6) Prostréte zapustné Srouby lGzkovym adaptérem a Shuttle Lockem
do laminaéniho adaptéru a utdhnéte je (viz obr. 14) (montazni uta-
hovaci moment: 12 Nm).

7) Nasroubujte aretacni jednotku (viz obr. 15, poz. 1) do Shuttle Loc-
ku a utdhnéte ji momentovym klicem (montéazni utahovaci moment:
10 Nm).

8) Zajistéte aretacni jednotku stavécim Sroubem (viz obr. 15, poz. 2)
(montazni utahovaci moment: 0,5 Nm).

5.3 Montaz pinu

Montaz pinu na neschvaleny liner

Nebezpedi poranéni v dusledku uvolnéni Sroubového spoje

» Pin montujte pouze k linerim, které jsou opatfeny kovovym zavi-
tem, a dbejte na dodrzovani uvedeného utahovaciho momentu.




Pin pro spojeni lineru s Shuttle Lockem se naSroubuje do zavitu na
distalnim konci lineru.
> Potfebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ (nastavitelny na 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Potfete zavit Loctitem”.
2) UPOZORNEN:I! Pin nezkracujte.
Nasroubujte pin do zavitu a utdhnéte jej (viz obr. 16) (montazni
utahovaci moment: 3 Nm).

6 Pouziti

Pin neni do Shuttle Locku pIné zavedeny

Nebezpeci padu v disledku ztraty spojeni s protézou

» Zavedte pin do Shuttle Locku podle pokynl pro manipulaci.

» Pfed kaZzdym 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 neni pin a liner poskozeny. Pin musi byt flexibilni
a vzdy se musi pruzné vratit zpét do vychozi polohy.

2) UPOZORNENI! Spatné vyrovnani pinu vede k poskozeni pFi
zavadéni pinu do Shuttle Locku.
Nasadte liner na konci pahylu tak, aby pin byl v podélné ose pahy-
lu vyrovnany.

3) Narolujte liner na pahyl.

4) Zkontrolujte, zda liner dobfe doseda a zda je pin vyrovnany.

Nasedani do pahylového lizka

1) Nasednéte s nasazenym linerem do pahylového lGzka tak, aby pin
vklouzl do otvoru lamina¢niho adaptéru.

2) INFORMACE: Béhem zavadéni pinu je slySet cvakani, které
je zpusot pohybem gnetu. Tyto zvuky viak nezname-
naji, Ze jiz doslo k aretaci pinu v aretaéni jednotce.

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 komponentt protézy.

» Vramci normélni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynl 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 lIze stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

9 Technické udaje
[ Kéd zbozi \ 6A40 \
[ Hmotnost [g] \ 225 \
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Data ultimei actualizari: 2021-06-07

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrdutatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Dispozitivul de ancorare MagnoFlex Lock 6A40 este un Shuttle Lock
cu un stift flexibil si un magnet integrat in carcasa. Acesta serveste la
ancorarea unui liner corespunzator in cupa protetica. Montarea dispo-
zitivului de ancorare Shuttle Lock in cupa de proba se realizeaza prin
ambutisare, iar in cupa definitiva prin laminare. Acesta este prevazut
cu un racord cu patru orificii pentru realizarea legaturii la componen-
tele protetice distale. Stiftul flexibil se monteaza pe liner. Atunci cand
se imbraca cupa protetica, magnetul din dispozitivul de ancorare
MagnoFlex orienteaza stiftul flexibil spre orificiu. Aceasta faciliteaza
imbracarea protezei.
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Kod zbozi 6A40 1.2 Posib ti de combinare
Systémova vyska [mm] 37 Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Stavebni vyska [mm] 50 Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
Material Vysoce vykonny polyamid a kov altor producétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
Max. télesna hmotnost [kg] 125 compatibile.
Limitari ale binatiilor pentru p le Ottobock
. - 4ni D i Cod
1 Descrierea produsului Romana
P Adaptor de cupa 4R54, 4R77
Placa de translatie 6A41

(Este necesara suplimentar placa distantiera
4X314.)

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-

tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

«  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 98).

2.3 Condi

i de mediu

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara
condens

Conditii de mediu inadmisibil

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)




2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producétor la 3 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 5 ani.

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!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitari (vezi pagina 92).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

» Nu folositi produsul mai mult decét 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.

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

» 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).

» Tineti la distanta produsul de aparatele si obiectele care
reactioneaza sensibil la campurile magnetice (de ex. stimulatoare
cardiace, aparate electronice, carduri magnetice). Magnetii din
produs pot afecta sau deteriora alte aparate si obiecte.

» Respectati eventualele specificatii ale producatorului referitoare la
campurile magnetice (de ex. ale unui implant medical).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-

lizarii

Modificari ale functionalitédtii se pot manifesta de ex. prin modificarea

tipului de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si

prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

6A40
Fig. | Po- | Canti- | Denumire Cod
iz tate
- - 1 Instructiuni de utilizare -
1 1 1 MagnoFlex Lock -
1 Stift filetat (pentru unitatea | 506G3=M3X5-
de inclichetare) 4Niro”
1 2 1 Adaptor de laminare 6A43
1 3 1 Stift flexibil 6Y13=F1
1 4 1 Surub 503S3
1 5 1 Sablon pentru crearea de | -
vid
1 6 4 Bucsa de impact -
7 4 Surub cap cilindric 501T28=M6X8
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Fig. | Po- | Canti- | Denumire Cod 5.1.1 Pregatirea pentru confectionarea cupei
z. tate > Scule si materiale necesare:
1 8 4 Surub cu cap inecat 501S541=M6X45 Adaptor de laminare 6A43, suruburi cilindrice 501T28=M6X8, sa-
1 8 4 Surub cu cap inecat 501S41=M6X50 blon pentru crearea de vid, surub 503S3, ceara 633W8, Plasta-
1 9 1 Unitate de inclichetare 5A52=K band.636K8=*_ o ) )
1) lzolati suruburile cilindrice (filetul si capul in exterior) cu ceara.
6A43 2) nsurubati suruburile cilindrice in adaptorul de laminare (vezi
Cantitate | D i Cod fig. 2).
1 Adaptor de laminare 6A43 3) Umpleti capul suruburilor cilindrice cu Plastaband (vezi fig. 3).
1 Surub 50353 4) Amplasati adaptorul de laminare pe mulajul din ghips urméand axa
1 Sablon pentru crearea de vid - Iong;.|Fud|n§Ia a bontului. e e
— 5) Pozitionati sablonul pentru crearea de vid in orificiul rotund al
4 Bucsa de impact - ’ [ . S . N X
—L adaptorului de laminare si fixati ambele pe mulajul din ghips cu
4 Surub cilindric 501728=M6X8 ajutorul surubului cu cap inecat (vezi fig. 4).

6) lzolati capul surubului cu cap inecat cu Plastaband.
7) Daca existd un spatiu liber intre adaptorul de laminare si

mulajul din ghips: umpleti spatiul liber cu pasta de ghips.

5 Realizarea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronati 5.1.2 Confectionarea unei cupe de testare

Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice > Scule si lr)a_teriale necesare: B )

» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea. Cadru de intindere 7565T4=360, teava de vidare 755X104=360 (cu
- - saiba de etansare de vid), pompa de vidare 765E9, ferastrau osci-

lant 756D2, 756B12=* sau 756B20="*, ThermolLyn rigid 616T52="*

sau ThermolLyn clear 616T83=", snur

1) Pregatiti confectionarea cupei protetice (vezi pagina 94).

2) Amplasati doua bucati de snur in forma de cruce pe adaptorul de
laminare (vezi fig. 5). Snururile formeaza canale de aer care facili-
teaza modelarea pe contururi a materialului ce urmeaza a fi ambu-

5.1 Confectionarea cupei protetice tisat.

3) Efectuati procesul de ambutisare cu ThermoLyn.

4) Finisati cupa protetica (vezi pagina 96).

» Este posibil ca nu toate materialele sa fie disponibile in tara dum-
neavoastra. Intr-un astfel de caz, adresati-vé reprezentantei loca-
le a producatorului pentru a obtine informatii referitoare la materi-
ale alternative.

Armarea descrisa in acest document a fost autorizata pentru greuta-
tea corporalda maximé a utilizatorului produsului. Orice modificare a
armarii este in rdspunderea tehnicianului ortoped.
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5.1.31

>

1)
2

3)
4)

9)

10)

11)

12)
13)

s

ea cupei g
Scule si materiale necesare:

Tub din folie PVA 99B81=70X19X5 si 99B81=100X19X5, tricot
circular din Perlon 623T3=8 sau 623T3=10, ciorap tubular
81A1=8 sau 81A1=10, banda de tesatura din fibra de carbon
616B1=25x*, tub UD din fibra de carbon 616G2, tub impletit din
fibra de carbon 616G15, rasina de laminare Orthocryl 80:20 PRO
617H119, snur

Pregaititi confectionarea cupei protetice (vezi pagina 94).

fnmuiati tubul mai scurt din folie PVA si trageti-l peste mulajul din
ghips.

Trageti un ciorap tubular peste mulajul din ghips.

Amplasati un strat de banda de tesatura din fibra de carbon circu-
lar in jurul punctului MPT (mijlocul tendonului patelar) (vezi fig. 6).
Amplasati medial si lateral un strat de banda de tesatura din fibra
de carbon de la Shuttle-Lock pana la condili (vezi fig. 7).
Amplasati anterior si posterior un strat de banda de tesatura din
fibra de carbon de la Shuttle Lock pana la banda de tesatura din
fibra de carbon aplicata circular (vezi fig. 8).

Trageti un ciorap tubular peste mulajul din ghips.

Asezati circular un snur in canelura adaptorului de laminare si le-
gati-l strans (##03119).

Taiati la lungimea necesara o bucata de tub UD din fibra de car-
bon (de 1,5 ori lungimea mulajului din ghips).

Trageti tubul UD din fibra de carbon peste mulajul din ghips pana
la marginea cupei. Legati partea superioara a tubului UD din fibra
de carbon si intoarceti restul materialului peste mulajul din ghips.
Asezati circular un snur in canelura adaptorului de laminare si le-
gati-l strans (vezi fig. 9).

Trageti un ciorap tubular peste mulajul din ghips.

Taiati la lungimea necesara o bucata de tricot circular din fibra de
carbon (de 1,3 ori lungimea mulajului din ghips).

14) Trageti tricotul circular din fibra de carbon peste mulajul din ghips

pana la marginea cupei. Legati partea superioara a tricotului cir-
cular din fibra de carbon si intoarceti restul materialului peste mu-
lajul din ghips (vezi fig. 10).

15) Taiati la lungimea necesara o bucata de tricot circular din Perlon

(de 2 ori lungimea mulajului din ghips).

16) Trageti tricotul circular din Perlon peste mulajul din ghips pana la

marginea cupei. Legati partea superioara a tricotului circular din
Perlon si intoarceti restul materialului peste mulajul din ghips.

17) inmuiati tubul mai lung din folie PVA si trageti-l peste mulajul din

ghips.

18) Executati procedura de laminare cu Orthocryl.
19) Finisati cupa protetica (vezi pagina 96).
5.1.4 Laminarea cupei coapsei

>

Scule si materiale necesare:

Tub din folie PVA 99B81=100X26X5 si 99B81=130X26X5, tricot
circular din Perlon 623T3=12 sau 623T3=15, ciorap tubular
81A1=12 sau 81A1=15, banda de tesatura din fibra de carbon
616B1=50x*, tub UD din fibrda de carbon 616G2, tub impletit din
fibra de carbon 616G15, rasina de laminare Orthocryl 80:20 PRO
617H119, snur

Pregatiti confectionarea cupei protetice (vezi pagina 94).

Tnmuiati tubul mai scurt din folie PVA si trageti-| peste mulajul din
ghips.

Trageti un strat de tricot circular Perlon peste mulajul din ghips.
Amplasati un strat de banda de tesatura din fibra de carbon in po-
zitie circulara la 3 cm sub perineu.

Amplasati atat medial si lateral, cét si anterior si posterior cate un
strat de banda de tesatura din fibra de carbon de la Shuttle Lock
pana la banda de tesatura din fibra de carbon aplicata circular.
Amplasati un strat de banda de tesatura din fibra de carbon in po-
zitie circulara la 3 cm sub perineu.

Taiati doua benzi de tesatura din fibra de carbon (lungime cca.
20 cm).
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8) indoiti la mijloc benzile de tesatura din fibrd de carbon pentru a
forma un V si amplasati-le in regiunea de sprijin a tuberozitatii is-
chiatice.

9) Trageti un ciorap tubular peste mulajul din ghips.

10) Asezati circular un snur in canelura adaptorului de laminare si le-
gati-l strans.

11) Taiati la lungimea necesaré o bucata de tub UD din fibrd de car-
bon (de 1,5 ori lungimea mulajului din ghips).

12) Trageti tubul UD din fibra de carbon peste mulajul din ghips pana
la marginea cupei. Legati partea superioara a tubului UD din fibra
de carbon si intoarceti restul materialului peste mulajul din ghips.

13) Asezati circular un snur in canelura adaptorului de laminare si le-
gati-l strans.

14) Trageti un ciorap tubular peste mulajul din ghips.

15) Taiati la lungimea necesara o bucata de tricot circular din fibra de
carbon (de 1,3 ori lungimea mulajului din ghips).

16) Trageti tricotul circular din fibra de carbon peste mulajul din ghips
pana la marginea cupei. Legati partea superioara a tricotului cir-
cular din fibra de carbon si intoarceti restul materialului peste mu-
lajul din ghips.

17) Taiati la lungimea necesara o bucata de tricot circular din Perlon
(de 2 ori lungimea mulajului din ghips).

18) Trageti tricotul circular din Perlon peste mulajul din ghips pana la
marginea cupei. Legati partea superioara a tricotului circular din
Perlon si intoarceti restul materialului peste mulajul din ghips.

19) Inmuiati tubul mai lung din folie PVA si trageti-l peste mulajul din
ghips.

20) Executati procedura de laminare cu Orthocryl.

21) Finisati cupa protetica (vezi pagina 96).

5.1.5 Finisarea cupei protetice

> Materiale necesare:

Bucse de impact
1) Marcati, apoi decupati conturul cupei protetice.
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2) Slefuiti capatul distal al cupei pana la sablonul pentru crearea de
vid si capetele suruburilor cilindrice (vezi fig. 11).

8) Verificati planeitatea suprafetei slefuite plasand-o pe un suport de
lucru plan. Daca este necesar, corectati planeitatea.

4) Indepértati sablonul pentru crearea de vid si suruburile cilindrice
din cupa protetica.

5) indepartati cupa protetica de pe mulajul din ghips.

6) Slefuiti conturul cupei protetice.

7) Introduceti bucsele de impact in orificiile din care au fost indepar-
tate suruburile cilindrice (vezi fig. 12).

5.2 Montarea Shuttle Lock si a adaptorului de cupa

Utilizarea de asigurator lichid pentru suruburi

Pericol de vatamare cauzata de ruperea imbinarilor cu suruburi

» Nu utilizati asigurator lichid pentru suruburi (de ex. Loctite®). Asi-
guratorul pentru suruburi deterioreaza materialul plastic.

Produsul contine magneti
» Fata de un stimulator cardiac, respectati o distanta minima de si-
gurantd de 12 cm.

> Scule si materiale necesare:
Adaptor de cupa, suruburi cu cap inecat 501S41=M6X45, stift fi-
letat 506G3=M3X5-,Niro", cheie dinamometricd 710D20, cheie
dinamometrica (reglabila la 0,5 Nm)

1) Orientati Shuttle Lock astfel, incat magnetul sa fie orientat proxi-
mal, iar unitatea de inclichetare medial sau lateral.

2) Asezati Shuttle Lock pe cupa protetica (vezi fig. 13).

3) Optional: Amplasati placa distantiera 4X314 si in continuare pla-
ca de translatie 6A41 pe Shuttle Lock.

4) Amplasati adaptorul de cupa selectat pe Shuttle Lock.



5) Selectati suruburile cu cap inecat pentru adaptorul de cupa:
Pentru 4R54: 501S41=M6x45
Pentru 4R77: 501S41=M6x50

6) Introduceti suruburile cu cap inecat prin adaptorul de cupa si prin
Shuttle Lock in adaptorul de laminare si strangeti-le (vezi fig. 14)
(moment de strangere de montaj: 12 Nm).

7) Tnsurubati unitatea de inclichetare (vezi fig. 15, poz. 1) in Shuttle
Lock si strangeti-o cu cheia dinamometrica (moment de strangere
de montaj: 10 Nm).

8) Fixati unitatea de inclichetare cu stiftul filetat (vezi fig. 15, poz. 2)
(moment de strangere de montaj: 0,5 Nm).

5.3 Montarea stiftului

Este interzisa montarea stiftului la un liner neaprobat

Pericol de vatamare datorita desfacerii imbinarii ingurubate

» Montati stiftul doar la linere cu filet metalic, respectand momentul
de strangere indicat.

Stiftul pentru realizarea legaturii linerului cu Shuttle Lock se insuru-
beaza in filetul de la capatul distal al linerului.
> Scule si materiale necesare:
Cheie dinamometrica (reglabild pe 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Aplicati Loctite” pe filet.
2) INDICATIE! Nu scurtati stiftul.
Tnsurubati stiftul in filet si strangeti-l (vezi fig. 16) (moment de
strangere de montaj: 3 Nm).

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.

» nainte de fiecare utilizare a protezei verificati daca stiftul este fi-
xat in Lock.

Linerul si Shuttle Lock sunt imbinate prin intermediul stiftului. $tiftul
se inclicheteaza in Shuttle Lock fixand astfel linerul.

imbricarea linerului

1) Verificati ca stiftul si linerul sa nu prezinte deteriorari. Stiftul trebu-
ie sa fie flexibil si sa revina perfect in pozitia initiala.

2) INDICATIE! O orientare gresita a stiftului duce la deteriora-
rea la introducerea in Shuttle Lock.
Puneti linerul in contact cu capatul bontului asa incat stiftul sa fie
orientat pe axa longitudinala a bontului.

3) Derulati linerul pe bont.

4) Verificati pozitia linerului si orientarea stiftului.

imbricarea cupei protetice

1) Imbricati cupa protetica cu linerul, pana cand stiftul gliseazi in
orificiul adaptorului de laminare.

2) INFORMATIE: in timpul introducerii §tlftulu| se aud sunete

de inclich e prod de A nu sunt o
indicatie a faptului ca stiftul este fixat in unitatea de incli-
chetare.

Introduceti stiftul complet in Shuttle Lock.
3) Tinainte 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.
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8 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

9 Date tehnice

» Svaki ozbiljan 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 MagnoFlex Lock 6A40 jest bravica ,shuttle” s fleksibilnim
spojnim Cavlom i magnetom integriranim u kudiste. Sluzi za fiksiranje
prikladne navlake za batrljak u drzak proteze. Bravica ,shuttle” montira
se u testni drzak dubokim vucenjem, a u konacni drzak laminiranjem.
Radi spajanja s distalnim komponentama proteze opremljena je
priklju¢kom s Cetirima rupama. Fleksibilni spojni ¢avao montira se na
navlaku za batrljak. Pri ulasku u drzak proteze magnet u bravici Mag-
noFlex poravnava fleksibilni spojni ¢avao s otvorom. To olaksava ula-
zak u protezu.

1.2 Mogu¢énosti kombiniranja

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-06-07

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.
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Cod 6A40 Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
Greutate [g] 295 proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
Tnaltimea lui [mm] 37 proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
iniltimea de montare [mm] 50 elementlma nije ispitana. :
Material Poliamida de Tnalta performanta Ogr ja kombiniranja za komp te proizvod
si metal Ottobock
Gr corporala max. [kg] 125 Naziv Oznaka
Prilagodnik drska 4R54, 4R77
Hrvatski Plocica za pomicanje 6A41

(Dodatno je potrebna razmakna plocica
4X314.)

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.



2.2 Podrucje primjene
* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 104).

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzaci-
je

Ned

p i uvjeti

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 5 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/A OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlazite ga preko-
mjernom opterecenju (vidi stranicu 99).

» Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» 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.

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod o$tecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. ciscenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Proizvod drzite podalje od uredaja i predmeta koji osjetljivo reagi-
raju na magnetska polja (npr. sréanih elektrostimulatora,
elektronickih uredaja, magnetskih kartica). Magneti u proizvodu
mogu utjecati na druge uredaje i predmete ili ih ostetiti.

» Pridrzavajte se eventualnih proizvodacevih napomena o magnet-
skim poljima (npr. medicinskog implantata).

mehanic¢ko

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom polozaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

6A40
SL. | Po- | Koli¢- | Naziv Oznaka
z. ina
- - 1 upute za uporabu -
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SI. | Po- | Koli¢- | Naziv Oznaka
2. ina
1 1 1 bravica MagnoFlex -
1 zatik s navojem (za uglavnu | 506G3=M3X5-
jedinicu) »Niro*
1 2 1 uljevni prilagodnik 6A43
1 3 1 fleksibilni spojni ¢avao 6Y13=F1
1 4 1 vijak 503S3
1 5 1 laznjak za duboko vucenje | -
1 6 4 ¢ahura za zabijanje -
1 7 4 vijak s valjkastom glavom 501T28=M6X8
1 8 4 vijak s upustenom glavom | 501S41=M6X45
1 8 4 vijak s upustenom glavom | 501S41=M6X50
1 9 1 uglavna jedinica 5A52=K
6A43
Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 uljevni prilagodnik 6A43
1 vijak 503S3
1 laznjak za duboko vucenje -
4 Cahura za zabijanje -
4 vijak s valjkastom glavom 501T28=M6X8

5 Uspostavljanje uporabljivosti

[ oprez]

Neispravno poravnanje ili montaza

Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.
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» Svi materijali mozda se ne mogu nabaviti u vasoj zemlji. U tom
slucaju obratite se lokalnoj podruznici proizvodaca kako biste do-
bili informacije o alternativnim materijalima.

5.1 Izrada drska proteze

INFORMACUA

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu
tjelesnu tezinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja od-
govoran je ortopedski tehnicar.

5.1.1 Priprema za izradu drSka

> Potreban alat i materijal:
uljevni prilagodnik 6A43, vijci s valjkastom glavom 501T28=M6X8,
laznjak za duboko vucenje, vijak 503S3, vosak 633W8, plasticna
vrpca za brtvljenje 636K8=*

1) Vijke s valjkastom glavom (navoj i glavu izvana) izolirajte voskom.

2) Vijke s valjkastom glavom pritegnite u uljevni prilagodnik (vidi
sl. 2).

3) Glavu vijaka s valikastom glavom napunite plasticnom vrpcom za
brtvljenje (vidi sl. 3).

4) Uljevni prilagodnik postavite u uzduznu os batrljka na sadrenom
pozitivu.

5) LaZnjak za uvlacenje postavite u okrugli otvor uljevnog prilagodni-
ka i oba vijkom s upustenom glavom ucvrstite na sadreni pozitiv
(vidi sl. 4).

6) Glavu vijka s upustenom glavom izolirajte plasticnom vrpcom za
brtvljenje.

7) Ako postoji straznji rez izmedu uljevnog prilagodnika i sa-
drenog pozitiva: straznji rez napunite sadrenom kasom.



5.1.2 Izrada testnog drska

> Potreban alat i materijal:
stezni okvir 7565T4=360, vakuumska cijev 755X104=360 (s vaku-
umskom  brtvenom plocicom), vakuumska crpka 755E9,
osciliraju¢a pila 756D2, 756B12=* ili 756B20="*, kruti ThermoLyn
616T52=" ili prozirni ThermolLyn 616T83=*, nit za vezanje

1) Pripremite izradu drska proteze (vidi stranicu 100).

2) Dvije niti za vezanje krizno postavite preko uljevnog prilagodnika
(vidi sl. 5). Niti za vezanje predstavljanju kanale za zrak koji
olaksavaju oblikovanje materijala za uvlacenje na konture.

3) Duboko uvlacenje obavite ThermoLynom.

4) Drzak proteze dodatno obradite (vidi stranicu 102).

5.1.3 L iranje drSka potkolj

> Potreban alat i materijal:
crijevo od PVA-folije 99B81=70X19X5 i 99B81=100X19X5, per-
lonska triko-cijev 623T3=8 ili 623T3=10, navlaka za crijevo
81A1=8 ili 81A1=10, tkana vrpca od ugljicnih vlakana
616B1=25x*, ugljicno UD-crijevo 616G2, pleteno crijevo od
uglji¢nih vlakana 616G15, smola za laminiranje Orthocryl 80:20
PRO 617H119, nit za vezanje

1) Pripremite izradu dr$ka proteze (vidi stranicu 100).

2) Kracu cijev od PVA-folije namocite i navucite preko sadrenog po-
zitiva.

3) Preko sadrenog pozitiva navucite navlaku za crijevo.

4) Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite kruzno oko
tocke sredine patelarne tetive (MPT) (vidi sl. 6).

5) Jedan sloj tkane vrpce od ugljiénih vlakana postavite medijalno i
lateralno od bravice ,shuttle" sve do kondila (vidi sl. 7).

6) Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite anteriorno i
posteriorno od bravice ,shuttle* do kruzne tkane vrpce od
uglji¢nih vlakana (vidi sl. 8).

7) Preko sadrenog pozitiva navucite navlaku za crijevo.

8) Nit za vezanje kruzno postavite u Zlijeb uljevnog prilagodnika i

&vrsto zavezite (##03119).

9) Odrezite komad ugljicnog UD-crijeva (1,5-struka duljina sadrenog
pozitiva).

10) Ugljicno UD-crijevo povucite preko sadrenog pozitiva do ruba
dréka. Gornji dio ugljicnog UD-crijeva zavezite i preostalu duljinu
prebacite preko sadrenog pozitiva.

11) Nit za vezanje kruzno postavite u Zlijeb uljevnog prilagodnika i
Cvrsto zavezite (vidi sl. 9).

12) Preko sadrenog pozitiva navucite navlaku za crijevo.

13) Odrezite komad pletenog crijeva od uglji¢nih vlakana (1,3-struka
duljina sadrenog pozitiva).

14) Pleteno crijevo od uglji¢nih vlakana povucite preko sadrenog pozi-
tiva do ruba drska. Gornji dio pletenog crijeva od uglji¢nih vlakana
zavezite i preostalu duljinu prebacite preko sadrenog pozitiva (vidi
sl. 10).

15) Odrezite komad perlonske triko-cijevi (2-struka duljina sadrenog
pozitiva).

16) Perlonsku triko-cijev povucite preko sadrenog pozitiva do ruba
drska. Gornji dio perlonske triko-cijevi zaveZite i preostalu duljinu
prebacite preko sadrenog pozitiva.

17) Dulju cijev od PVA-folije namodite i navucite preko sadrenog pozi-
tiva.

18) Lijevanje obavite sredstvom Orthocryl.

19) Drzak proteze dodatno obradite (vidi stranicu 102).

5.1.4 Laminiranje drSka natkoljenice

> Potreban alat i materijal:
crijevo od PVA-folije 99B81=100X26X5 i 99B81=130X26X5, per-
lonska triko-cijev 623T3=12 ili 623T3=15, navlaka za crijevo
81A1=12 ili 81A1=15, tkana vrpca od ugljicnih vlakana
616B1=50x*, ugljicno UD-crijevo 616G2, pleteno crijevo od
ugljicnih vlakana 616G15, smola za laminiranje Orthocryl 80:20
PRO 617H119, nit za vezanje

1) Pripremite izradu drka proteze (vidi stranicu 100).

2) Kracu cijev od PVA-folije namocite i navucite preko sadrenog po-
zitiva.
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3) Preko sadrenog pozitiva navucite jedan sloj perlonske triko-cijevi.

4) Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite kruzno 3 cm
ispod perineuma.

5) Po jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite medijalno
i lateralno te anteriorno i posteriorno od bravice ,shuttle* do
kruzne tkane vrpce od ugljicnih vlakana.

6) Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite kruzno 3 cm
ispod perineuma.

7) Odrezite dvije tkane vrpce od uglji¢nih vlakana (duljina pribl.
20 cm).

8) Tkane vrpce od uglji¢nih vlakana u sredini preklopite i oblikujte u
V te postavite u podrucje potpore tubera.

9) Preko sadrenog pozitiva navucite navlaku za crijevo.

10) Nit za vezanje kruzno postavite u Zlijeb uljevnog prilagodnika i
cvrsto zavezite.

11) Odrezite komad ugljicnog UD-crijeva (1,5-struka duljina sadrenog
pozitiva).

12) Ugljicno UD-crijevo povucite preko sadrenog pozitiva do ruba
drska. Gornji dio ugljicnog UD-crijeva zavezite i preostalu duljinu
prebacite preko sadrenog pozitiva.

13) Nit za vezanje kruzno postavite u Zlijeb uljevnog prilagodnika i
Cvrsto zaveZite.

14) Preko sadrenog pozitiva navucite navlaku za crijevo.

15) Odrezite komad pletenog crijeva od uglji¢nih vlakana (1,3-struka
duljina sadrenog pozitiva).

16) Pleteno crijevo od uglji¢nih vlakana povucite preko sadrenog pozi-
tiva do ruba drska. Gornji dio pletenog crijeva od uglji¢nih vlakana
zavezite i preostalu duljinu prebacite preko sadrenog pozitiva.

17) Odrezite komad perlonske triko-cijevi (2-struka duljina sadrenog
pozitiva).

18) Perlonsku triko-cijev povucite preko sadrenog pozitiva do ruba
drska. Gornji dio perlonske triko-cijevi zaveZite i preostalu duljinu
prebacite preko sadrenog pozitiva.
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19) Dulju cijev od PVA-folije namocite i navucite preko sadrenog pozi-
tiva.

20) Lijevanje obavite sredstvom Orthocryl.

21) Drzak proteze dodatno obradite (vidi stranicu 102).

5.1.5 Dorada drska proteze

> Potreban materijal:
Cahure za zabijanje

1) Ocrtajte i odrezite konturu drska proteze.

2) Distalni kraj drska izbrusite do laznjaka za duboko uvlacenje i gla-
ve vijaka s valjkastom glavom (vidi sl. 11).

3) Na ravnoj povrsini provjerite je li izbrusena povrsina ravna. Ako je
potrebno, popravite.

4) Laznjak za uvlacenje i vijke s valjkastom glavom uklonite s drska
proteze.

5) Drzak proteze uklonite sa sadrenog pozitiva.

6) lzbrusite konturu drska proteze.

7) Cahure za zabijanje postavite u otvore iz kojih su uklonjeni vijci s
valjkastom glavom (vidi sl. 12).

5.2 Montaza bravice ,,shuttle” i prilagodnika drska

Uporaba tekuéeg sredstva za osiguranje vijaka

Opasnost od ozljeda uslijed ¢upanja vijcanih spojeva

» Nemojte upotrebljavati tekuce sredstvo za osiguranje vijaka (npr.
Loctite®). Sredstvo za osiguranje vijaka ostecuje plasti¢ni materi-
jal.

INFORMACIA

Proizvod sadrzi magnet
» Odrzavajte sigurnosni razmak od najmanje 12 cm od src¢anog sti-
mulatora.




> Potreban alat i materijal:
prilagodnik drska, vijci s upustenom glavom 501S41=M6X45, za-
tik s navojem 506G3=M3X5-,Niro"“, momentni klju¢ 710D20, mo-
mentni klju¢ (namjestiv na 0,5 Nm)

1) Bravicu ,shuttle* postavite tako da je magnet usmjeren proksimal-
no, a uglavna jedinica medijalno ili lateralno.

2) Bravicu ,shuttle" postavite na drzak proteze (vidi sl. 13).

3) Opcija: razmaknu ploéicu 4X314 te zatim plo¢icu za pomicanje
6A41 postavite na bravicu ,shuttle”.

4) Odabrani prilagodnik drska postavite na bravicu ,shuttle®.

5) Odaberite vijke s upustenom glavom za prilagodnik drska:
za 4R54: 501541=M6x45
za 4R77: 501541=M6x50

6) Vijke s upustenom glavom kroz prilagodnik dréka i bravicu ,shut-
tle* utaknite u uljevni prilagodnik i pritegnite (vidi sl. 14) (zatezni
moment za montazu: 12 Nm).

7) Uglavnu jedinicu (vidi sl. 15, poz. 1) uvrnite u bravicu ,shuttle” i
pritegnite momentnim kljucem (zatezni moment za montazu:
10 Nm).

8) Uglavnu jedinicu osigurajte zatikom s navojem (vidi sl. 15, poz. 2)
(zatezni moment za montazu: 0,5 Nm).

5.3 Montaza spojnog ¢avla

MontaZa spojnog ¢avla na neodobrenu navlaku za batrljak

Opasnost od ozljeda uslijed otpustanja vijéanog spoja

» Spojni ¢avao montirajte samo na navlake za batrljak s metalnim
navojem pridrzavaju¢i se navedenog zateznog momenta za
montazu.

Spojni Cavao za povezivanje navlake za batrljak s bravicom ,shuttle”
postavlja se u navoj na distalnom kraju navlake.
> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ (namjestiv na 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Loctite” nanesite na navoj.

2) NAPOMENA! Nemojte skraéivati spojni ¢éavao.
Spojni ¢avao postavite u navoj i pritegnite (vidi sl. 16) (zatezni mo-
ment za montazu: 3 Nm).

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 caviom.
Spojni cavao uglavljuje se u bravicu ,shuttle* i u¢vrscuje navlaku za
batrljak.

Navlacenje navlake za batrljak

1) Provjerite jesu li spojni ¢avao i navlaka za batrljak osteceni. Spojni
c¢avao mora biti fleksibilan i uvijek se mora elasticno vratiti u
pocetni polozaj.

2) NAPOMENA! Pogresno poravnati spojni ¢avao uzrokuje
ostecenje pri uvodenju u bravicu ,shuttle®.
Navlaku za batrljak postavite na kraj batrljka tako da je spojni
Cavao okrenut poravnat s uzduznom osi batrljka.

8) Navlaku za batrljak odmotajte na batrljak.

4) Provjerite kako dosjeda navlaka za batrljak i kako je poravnat spoj-
ni cavao.

Ulazak u drzak proteze

1) S navlakom za batrljak udite u drzak proteze sve dok spojni ¢avao
ne ude u otvor uIJevnog pnlagodnlka

2) INFORMACIA: Tij pojnog cavla cuje se
Skljocanje koje stvara magnet. To Skljocanje ne daje infor-
maciju o tome je li spojni ¢avao blokiran u uglavnoj jedinici.
Spojni ¢avao posve utaknite u bravicu ,shuttle”.
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3) Prije uporabe proteze provijerite je li spojni ¢avao blokiran u bravi-
ci ,shuttle*.

Izlazak iz dr§ka 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.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
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 6A40
Tezina [g] 225
Visina sustava [mm] 37
na ugradnje [mm] 50

104

Oznaka 6A40

Materijal poliamid visokih performansi i
metal

Maks. tjelesna tezina [kg] 125

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-06-07

» 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

MagnoFlex Lock 6A40 je Shuttle Lock s fleksibilnim zaticem in magne-
tom, ki je vgrajen v ohisje. Uporablja se za pritrditev primernega vlozka
v lezisCe proteze. Shuttle Lock je treba v poizkusnem lezis¢u montirati
z globokim vlecenjem, v konénem lezis¢u pa z laminiranjem. Za pove-
zovanje z distalnimi proteznimi komponentami je opremljen z nastav-
kom s stirimi luknjami. Fleksibilni zati¢ je treba namestiti na vlozek. Pri
vstopanju v leZisce proteze magnet v MagnoFlex Lock usmeri fleksi-
bilni zati¢ proti odprtini. Tako je vstopanje v protezo lazje.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzliiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.



Omejitve | bi ij za dele Ottobock

Naziv Oznaka
Adapter lezisca 4R54, 4R77
Nastavitvena plosca 6A41

(Dodatno je potrebna distancna plosca
4X314.)

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

‘ A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.

3.2 Splosni varnostni napotki

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
|zdelek je namenjen izkljuéno eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okongin.

2.2 Podrocje uporabe
* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 110).

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, moéno higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi naj-
vec 5 let.

[A Pozory|

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 105).

» Upostevajte moZnosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» lzdelka ne uporabljajte dlje od preizkusene Zivljenjske dobe, da
preprecite nevarnost poskodb in skodo na izdelku.

» lzdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevar-
nost poskodb in Skodo na izdelku.

» 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)

» 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 . Cis¢enje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lIzdelka ne priblizujte napravam in predmetom, ki so obcutljiva na
magnetna polja (npr. srénim spodbujevalnikom, elektronskim na-
pravam, magnetnim karticam). Magneti v izdelku lahko vplivajo na
delovanje drugih naprav in predmetov ali jih lahko poskodujejo.
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» Upostevajte morebitna navodila proizvajalca glede magnetnih polj
(npr. medicinskega vsadka).

Znaki spr b ali pr hanja del ja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave

‘ Kaliss

\ 4

\ Naziv

| Oznaka \
‘ Vijak s cilindri¢no glavo

| 501T28=M6X8 |

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanijkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze

6A40 » Upostevajte napotke za poravnavo in montaZo.
Sl. | Po- | Koli- | Naziv Oznaka
b cina - » V vasi drzavi morda niso na voljo vsi navedeni materiali. Ce vsi
— - 1 Navodila za uporabo - materiali niso na voljo, za ve¢ informacij o alternativnih materialih
1 1 1 MagnoFlex Lock - kontaktirajte vaso krajevno poslovalnico proizvajalca.
1 Navojni zati¢ (za enoto za 506G3=M3X5--
upravljanje) "Niro" 5.1 lzdelava leziSca proteze
1 2 1 Laminacijski adapter 6A43 __INFORMACIJA
1 8 1 F!fekS'b'In' zatic 6Y13=F1 Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najve-
1 4 1 Vijak _ 50353 &jo telesno tezo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja
1 5 1 Nastavek za globoko viece- | - je odgovoren ortopedski tehnik.
nje
1 5 2 Udarna pusa - 5.1.:||;Ptripl:avljenjde. iz.dela\;e I_eli_ Sca
= —— — > otrebna orodja in materiali:
L | 7| 4 |Viakscilindrinoglavo | 501T28=M6X8 laminacijski adapter 6A43, cilindriéni vijaki 501T28=M6X8, nasta-
1 8 4 Vijak z vgreznjeno glavo 501541=M6X45 vek za globoko vlecenje, vijak 503S3, vosek 633W8, Plastaband
1 8 4 Vijak z vgreznjeno glavo 501S41=M6X50 636K8=*
1 9 1 Enota za upravljanje 5A52=K 1) Cilindri¢ne vijake (navoj in glavo od zunaj) izolirajte z voskom.
6A43 2) Cilindricne vijake privijte v laminacijski adapter (glej sliko 2).

— . 3) Glave cilindricnih vijakov zapolnite s Plastabandom (glej sliko 3).
Eollcid Naz!v — Ozn4ks 4) Na mavcni pozitiv poloZite laminacijski adapter v smeri vzdolZne

1 Laminacijski adapter 6A43 osi krna.

1 Vijak 503S3 5) V okroglo odprtino laminacijskega adapterja vstavite nastavek za

1 Nastavek za globoko vle¢enje - globoko vle¢enje in oba pritrdite na mavéni pozitiv z ugreznim vija-

4 Udarna pusa - kom (glej sliko 4).
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Glavo ugreznega vijaka izolirajte s Plastabandom.

7) Ce je med | pterjem in pozitivom
reza: rezo zapolnite z mavéno kaso.

5.1.2 lzdelava poizkusnega lezis¢a

> Potrebna orodja in materiali:
napenjalni okvir 7565T4=360, vakuumska cev 755X104=360 (z va-
kuumsko tesnilno ploscico), vakuumska crpalka 755E9, oscilira-
jota zaga 756D2, 756B12=* ali 756B20=*, togi ThermolLyn
616T52=" ali prozorni ThermoLyn 616T83=*, vrvica

1) Pripravite izdelavo lezis¢a proteze (glej stran 106).

2) Na laminacijskem adapterju prekrizajte dve vrvici (glej sliko 5). Vr-
vici predstavljata zra¢na kanala, ki olajSata prileganja materiala za
globoko vlecenje na konture.

3) Postopek globokega vlecenja izvedite z materialom ThermoLyn.

4) Naknadno oblikujte lezisce proteze (glej stran 108).

5.1.31 iranje golensk lezisca

> Potrebna orodja in materiali:
vrecka PVA 99B81=70X19X5 in 99B81=100X19X5, elasti¢ni povoj
iz perlona 623T3=8 ali 623T3=10, nogavica 81A1=8 ali 81A1=10,
trak iz karbonskih vlaken 616B1=25x*, ovoj iz enosmernega kar-
bona 616G2, ovoj iz pletenega karbona 616G15, ortokrilna smola
za laminiranje 80:20 PRO 617H119, vrvica

1) Pripravite izdelavo leziS¢a proteze (glej stran 106).

2) Namocite krajso vrecko PVA in jo povlecite cez mavcni pozitiv.

3) Povlecite nogavico ez mavéni pozitiv.

4) Okoli tocke MPT krozno ovijte eno plast traku iz karbonskih vlaken
(sredina kite pogacice) (glej sliko 6).

5) Medialno in lateralno namestite eno plast traku iz karbonskih vla-
ken od Shuttle Lock do kondilov (glej sliko 7).

6) Anteriorno in posteriorno namestite eno plast traku iz karbonskih
vlaken od Shuttle Lock do cirkularnega traku iz karbonskih vlaken
(glej sliko 8).

7) Povlecite nogavico ¢ez mavcni pozitiv.

8)

9)

V reZo laminacijskega adapterja vstavite vrvico in jo tesno zavezite
(##03119).

Prirezite kos ovoja iz enosmernega karbona (1,5-kratna dolzina
mavcnega pozitiva).

10) Cez mavcni pozitiv do roba lezis¢a povlecite ovoj iz enosmernega

karbona. Zgornji del ovoja iz enosmernega karbona zveZite, preo-
stali del pa ovijte okoli mavcnega pozitiva.

11) V reZo laminacijskega adapterja vstavite vrvico in jo tesno zaveZite

(glej sliko 9).

12) Povlecite nogavico ¢ez mavcni pozitiv.
13) Prirezite kos ovoja iz pletenega karbona (1,3-kratna dolzina mavé-

nega pozitiva).

14) Ovoj iz pletenega karbona povlecite ez mavéni pozitiv do roba le-

zis¢a. Zgornji del ovoja iz pletenega karbona zvezite, preostali del
pa ovijte okoli mavénega pozitiva (glej sliko 10).

15) Prirezite kos elasticnega ovoja iz perlona (2-kratna dolzina mavc-

nega pozitiva).

16) Elasti¢ni ovoj iz perlona povlecite ez mavéni pozitiv do roba lezi-

S¢a. Zgornji del elasticnega ovoja iz perlona zveZite, preostali del
pa ovijte okoli mavénega pozitiva.

17) DaljSo vrecko PVA namocite in povlecite ez mavcni pozitiv.
18) Vlijte ortokrilno smolo.

19) Naknadno oblikujte lezisc¢e proteze (glej stran 108).

5.1.41

>

anje steg g
Potrebna orodja in materiali:
vrecka PVA 99B81=100X26X5 in 99B81=130X26X5, elasti¢ni po-
voj iz perlona 623T3=12 ali 623T3=15, nogavica 81A1=12 ali
81A1=15, trak iz karbonskih vlaken 616B1=50x*, ovoj iz enosmer-
nega karbona 616G2, ovoj iz pletenega karbona 616G15, orto-
krilna smola za laminiranje 80:20 PRO 617H119, vrvica
Pripravite izdelavo leziS¢a proteze (glej stran 1086).
Namocite krajsSo vrecko PVA in jo povlecite cez mavcni pozitiv.
Cez mavéni pozitiv povlecite eno plast elastiénega povoja iz per-
lona.
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4) Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite cirkularno 3 cm
pod perineum.

5) Medialno in lateralno ter anteriorno in posteriorno namestite po
eno plast traku iz karbonskih vlaken od Shuttle Lock do cirkular-
nega ovoja iz pletenega karbona.

6) Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite cirkularno 3 cm
pod perineum.

7) Odrezite dva traka iz karbonskih vlaken (dolzine pribl. 20 cm).

8) Traka iz karbonskih vlaken prepognite na sredini, da dobite triko-
tnika, in ju namestite v obmocje sednicne grce.

9) Povlecite nogavico ¢ez mavéni pozitiv.

10) V rezo laminacijskega adapterja vstavite vrvico in jo tesno zavezite.

11) Prirezite kos ovoja iz enosmernega karbona (1,5-kratna dolzina
mavénega pozitiva).

12) Cez mavéni pozitiv do roba lezid¢a povlecite ovoj iz enosmernega
karbona. Zgornji del ovoja iz enosmernega karbona zvezite, preo-
stali del pa ovijte okoli mavénega pozitiva.

13) V rezo laminacijskega adapterja vstavite vrvico in jo tesno zavezite.

14) Povlecite nogavico ¢ez mavcni pozitiv.

15) PrireZite kos ovoja iz pletenega karbona (1,3-kratna dolzina mavc-
nega pozitiva).

16) Ovoj iz pletenega karbona povlecite ez mavcni pozitiv do roba le-
ziS¢a. Zavezite zgornji del ovoja iz pletenega karbona, preostali
del pa ovijte okoli mavénega pozitiva.

17) Prirezite kos elasti¢nega ovoja iz perlona (2-kratna dolzina mavé-
nega pozitiva).

18) Elasti¢ni ovoj iz perlona povlecite ¢ez mavéni pozitiv do roba lezi-
$¢a. Zgornji del elasticnega ovoja iz perlona zvezite, preostali del
pa ovijte okoli mavénega pozitiva.

19) DaljsSo vrecko PVA namocite in povlecite cez mavcni pozitiv.

20) Vlijte ortokrilno smolo.

21) Naknadno oblikujte lezis¢e proteze (glej stran 108).
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5.1.5 Naknadno oblikovanje leziSca proteze

> Potrebni materiali:
Udarne puse

1) ZariSite konturo lezis¢a proteze in jo obrezite.

2) Distalni konec lezis¢a zbrusite do nastavka za globoko vlecenje in
glav cilindri¢nih vijakov (glej sliko 11).

3) Na ravni povrsini preverite, ali je zbrusena povrsina enakomerna.
Po potrebi popravite.

4) Odstranite nastavek za globoko vlecenje in cilindri¢ne vijake z lezi-
$c¢a proteze.

5) Lezisce proteze odstranite z mavénega pozitiva.

6) Obrusite konturo lezisca proteze.

7) Udarne pusSe vstavite v odprtine, iz katerih ste odstranili cilin-
dri¢ne vijake (glej sliko 12).

5.2 Montiranje Shuttle Lock in adapterja lezis¢a

Uporaba teko¢ega varovala navojnih zvez

Nevarnost poskodb zaradi iztrganja navojnih povezav

» Ne uporabljajte tekocih varoval navojnih zvez (npr. Loctite®). Va-
rovalo navojnih zvez poskoduje plasti¢ni material.

Izdelek vsebuje magnete
» Sréni spodbujevalnik mora biti iz varnostnih razlogov oddaljen
vsaj 12 cm.

> Potrebna orodja in materiali:
adapter leziS¢a, ugrezni vijaki 501S41=M6X45, navojni zati¢
506G 3=M3X5-"Niro", momentni klju¢ 710D20, momentni klju¢
(nastavljiv na 0,5 Nm)

1) Shuttle Lock naravnajte tako, da bo magnet naravnan proksimalno
in enota za upravljanje medialno ali lateralno.

2) Namestite Shuttle Lock na lezis¢e proteze (glej sliko 13).



3) lzbirno: na Shuttle Lock namestite distanéno plos¢o 4X314 in
nato nastavitveno plosc¢o 6A41.

4) Namestite izbrani adapter lezis¢a na Shuttle Lock.

5) lzbiranje ugreznih vijakov za adapter lezisca:
Za 4R54: 501S41=M6x45
Za 4R77: 501S41=M6x50

6) Ugrezne vijake vstavite skozi adapter lezi$¢a in Shuttle Lock v la-
minacijski adapter (glej sliko 14) (pritezni moment za montazo:
12 Nm).

7) Enoto za upravljanje (glej sliko 15, pol. 1) privijte v Shuttle Lock in
pritegnite z momentnim kljuéem (pritezni moment za montazo:
10 Nm).

8) Enoto za upravljanje zavarujte z navojnim zaticem (glej sliko 15,
pol. 2) (pritezni moment za montazo: 0,5 Nm).

5.3 Montiranje zatica

Montaza zatica na nedovoljenem viozku

Nevarnost poskodb zaradi spros¢ene navojne povezave

» Zati¢ montirajte samo na vlozkih s kovinskim navojem ob uposte-
vanju navedenega priteznega momenta.

Zati¢ za povezovanje vlozka s Shuttle Lock je treba priviti v navoj na di-
stalnem koncu vlozka.
> Potrebna orodja in materiali:
momentni klju¢ (nastavljiv na 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Loctite” nanesite na navoj.
2) OBVESTILO! Zatica ne krajSajte.
Zati¢ privijte v navoj in ga pritegnite (glej sliko 16) (pritezni mo-
ment za montazo: 3 Nm).

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 vlozek.

Oblacenje vlozka

1) Preverite, ali sta zati¢ in vlozek poSkodovana. Zatic mora biti gi-
bljiv in se vedno vzmeteno vrniti v zaCetni polozaj.

2) OBVESTILO! Ce zati¢ ni pravilno izravnan, se pri vstavljanju
v Shuttle Lock poskoduje.
Vlozek na krnu nastavite, da bo zati¢ poravnan z vzdolzno osjo
krna.

3) Vlozek odvijte na krn.

4) Preverite namestitev vlozka in izravnavo zatica.

Vstopanje v lezisce prot

1) Z vlozkom vstopajte v lezisce proteze, dokler zati¢ ne zdrsne v od-
prtino laminacijskega adapterja.

2) INFORMACIJA: Zaradi magneta med drsenjem zati¢a nasta-
jajo zvoki. Na podlagi zvokov pa $e ni mogoce vedeti, ali je
zati¢ v celoti vpet v enoti za upravljanje.

Zati¢ do konca vtaknite v Shuttle Lock.

3) Pred uporabo proteze preverite, ali je zati¢ vpet v Shuttle Lock.

Izstopanje iz leziS¢a 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.
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» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jaméi, Ce 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 jam¢i.

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

» Obrétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnl problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorSenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Uradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Uzaver MagnoFlex Lock 6A40 je uzaverom Shuttle Lock s flexibilnym
kolikom a magnetom integrovanym do telesa. Uzaver slizi na zaistenie
vhodného navleku v nasade protézy. Montaz uzaveru Shuttle Lock sa
realizuje v testovacej nasade hlbokym tahanim a v definitivnej nasade
zalaminovanim. Na spojenie s distalnymi komponentmi protéz je vyba-
veny pripojkou so Styrmi otvormi. Flexibilny kolik sa montuje na navlek.
Pri vstupe do nasady protézy magnet v uzavere MagnoFlex Lock na-
rovna flexibilny kolik smerom k otvoru. To ulahéuje vstup do protézy.

1.2 Moznosti kombinacie
Tento komponent protézy je kompatibilny s moduldrnym systémom

Slovasko

1 Popis vyrobku

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-06-07

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.
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Oznaka 6A40 Ottobock. Funké&nost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuja
Teza [g] 225 kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.
Sistemska viSina [mm] 37 Obmedzenia | binacii pre k P y Ottobock
Vgradna visina [mm] 50 — _ S—
Material Visokozmogljivi poliamid in ko- = (BT

vina Adaptér nasady 4R54, 4R77
Najv. telesna teza [kg] 105 Posuvna platnicka 6A41

(Navyse je potrebny vymedzovaci kotaé
4X314.)

2 Pouzitie v sulade s urCenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.



2.2 Oblast pouzitia
* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajoch (vid' stranu 116).

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah pouzitia -10 °C az +60 °C

Povolena relativna vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibréacie alebo narazy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliény zatazovych cyklov. Pod-
la stupfia aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 5 ro-
kov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod
a poraneni.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Neh = : b =
R

p 0 por a p 0 posk
ku
» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zataZeniu (vid stranu 111).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vylicenia kombinovania
uvedené v navodoch na pouZzitie vyrobkov.

d

i vyrob-

» Vyrobok nepouZivajte po uplynuti odskusanej doby Zivotnosti, aby
sa zabranilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouZivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo ne-
bezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» 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)

» 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)

» Vyrobok drzte mimo pristrojov a predmetov, ktoré citlivo reaguju
na magnetické polia (napr. kardiostimulatory, elektronické pristro-
je, magnetické karty). Magnety vo vyrobku mézu ovplyviovat iné
pristroje a predmety alebo ich poskodit.

» Dodrziavajte eventudlne udaje vyrobcu k magnetickym poliam (na-
pr. Gdaje lekarskeho implantatu).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa mozu prejavovat napr. zmenenym obrazom chodze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

6A40
Ob- | Po- | Mnoz | Pomenovanie Oznacenie
r. z. | stvo
- - 1 Névod na pouZivanie -
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Ob- | Po- | Mnoz | Pomenovanie Oznacenie

[
[

Uzaver MagnoFlex Lock -

1 Kolik so zavitom (pre zais- | 506G3=M3X5-
fovaciu jednotku) »Niro*

Zapustny adaptér 6A43

Flexibilny kolik 6Y13=F1

Skrutka 503S3

Zarazkové puzdro -

Skrutka s valcovou hlavou | 501T28=M6X8

RlRrRr|Rr|Rr| R~
O NO|OA|WIN

1
1
1
1 HlbokotaZny negativ -
4
4
4

Skrutka so zapustnou hla- [ 501S41=M6X45

vou
1 8 4 Skrutka so zapustnou hla- | 501S41=M6X50
vou
1 9 1 Zaistovacia jednotka 5A52=K
6A43
Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie
1 Zapustny adaptér 6A43
1 Skrutka 503S3
1 Hlbokotazny negativ -
4 Zarazkové puzdro -
4 Skrutka s valcovou hlavou 501T28=M6X8

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.
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INFORMACIA

> Mbze sa stat, Ze vo vasej krajine nebude mozné zakupit vSetky

materialy. V takom pripade kontaktujte vasu lokalnu pobocku vy-
robcu, aby ste ziskali informacie o alternativnych materialoch.

5.1 Vyroba nasady protézy

INFORMACIA

Vystuzenie opisané v tomto dokumente bolo schvélené pre maximal-
nu telesni hmotnost pouzivatela vyrobku. Za kazdu zmenu vystuze-
nia zodpoveda ortopedicky technik.

5 1.1 Priprava vyroby nasady

Potrebné naradie a materialy:

zapustny adaptér 6A43, skrutky s valcovou hlavou 501728=M6X8,
hlbokotazny negativ, skrutka 503S3, vosk 633WS8, Plastaband
636K8="

Skrutky s valcovou hlavou (zavit a hlava zvonku) zaizolujte pomo-
cou vosku.

Skrutky s valcovou hlavou zaskrutkujte do zapustného adaptéra
(vid' obr. 2).

Hlavy skrutiek s valcovou hlavou vypliite pomocou materiélu Plas-
taband (vid obr. 3).

Zéapustny adaptér umiestnite v pozdiinej osi kypta na sadrovom
pozitive.

Hlbokotazny negativ vlozte do okrihleho otvoru zapustného adap-
téra a obidva diely zaistite pomocou zapustnej skrutky na sadro-
vom pozitive (vid obr. 4).

Hlavu zapustnej skrutky zaizolujte pomocou materialu Plastaband.
Ak je medzi zapustnym adaptérom a sadrovym pozitivom
pritomny zadny rez: zadny rez vypliite sadrovou kasou.



5.1.2 Vytvorenie testovacej nasady

>

1)

2

3)
4)

Potrebné naradie a materialy:

upinaci ram 755T4=360, vakuova rdra 755X104=360 (s vakuovym
tesniacim krizkom), véakuova pumpa 755E9, oscilacna pila
756D2, 756B12=* alebo 756B20=*, ThermolLyn tuhy 616T52=*
alebo ThermoLyn clear 616T83=*, motuz

Priprava na vytvorenie nasady protézy (vid stranu 112).

Dva motlze umiestnite krizovo na zapustny adaptér (vid obr. 5).
Motuze tvoria vzduchové kandly, ktoré ufahcuju vytvarovanie hlbo-
kotazného materialu na kontury.

Proces hlbokého tahania vykonajte pomocou ThermoLyn.
Dodatocne opracujte nasadu protézy (vid stranu 114).

5.1.3 Laminacia nasady predkolenia

>

3)
4)
5)

6)

7

Potrebné naradie a materialy:

foliovy  navlekovy diel 'z PVA  99B81=70X19X5 a
99B81=100X19X5, trikotovy navlekovy diel z perlénu 623T3=8 ale-
bo 623T3=10, navlekovy diel kypta 81A1=8 alebo 81A1=10, tkani-
novy pas z uhlikovych vlakien 616B1=25x*, uhlikovy navlekovy diel
UD 616G2, pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien 616G15,
laminovacia Zivica Orthocryl 80:20 PRO 617H119, motuz

Priprava na vytvorenie nasady protézy (vid stranu 112).

Kratsi foliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez
sadrovy pozitiv.

Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy pozitiv.

Jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vlakien umiestnite cir-
kularne okolo bodu SPT (stred patella tendum) (vid obr. 6).
Medialne a laterdlne umiestnite jednu vrstvu tkaninového pasu z
uhlikovych vlakien od uzaveru Shuttle Lock az po kondyly (vid
obr. 7).

Anteriérne a posteriérne umiestnite jednu vrstvu tkaninového péasu
z uhlikovych vlakien od uzaveru Shuttle Lock az po cirkularny tka-
ninovy pas z uhlikovych vlakien (vid obr. 8).

Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy pozitiv.

8) Motuz polozte cirkularne do drazky zapustného adaptéra a pevne
ho zviazte (##03119).

9) Odrezte jeden kus uhlikového navlekového dielu UD (1,5-nasobok
dizky sadrového pozitivu).

10) Uhlikovy navlekovy diel UD natiahnite az po okraj nasady cez sad-
rovy pozitiv. Hornl Cast uhlikového navlekového dielu UD zviazte a
zvy$na dizku prehnite cez sadrovy pozitiv.

11) Motz polozte cirkularne do drazky zapustného adaptéra a pevne
ho zviazte (vid obr. 9).

12) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy pozitiv.

13) Odrezte jeden kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych vla-
kien (1,3-nasobok dizky sadrového pozitivu).

14) Pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlékien natiahnite az po okraj
nasady cez sadrovy pozitiv. Hornt Cast pleteného navlekového
dielu z uhlikovych vlakien zviazte a zvy3nu dizku prehnite cez sad-
rovy pozitiv (vid obr. 10).

15) Odrezte jeden kus trikotového navlekového dielu z perlénu (2-na-
sobok dizky sadrového pozitivu).

16) Trikotovy navlekovy diel z perlénu natiahnite az po okraj nasady
cez sadrovy pozitiv. Hornt ¢ast trikotového navlekového dielu z
perlonu zviazte a zvy3na dizku prehnite cez sadrovy pozitiv.

17) DIhsi foliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez
sadrovy pozitiv.

18) Proces liatia vykonajte pomocou Orthocrylu.

19) Dodatocne opracujte nasadu protézy (vid stranu 114).
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5.1.4 1 inacia nasady steh

> Potrebné naradie a materialy:
foliovy  navlekovy diel z PVA  99B81=100X26X5 a
99B81=130X26X5, trikotovy navlekovy diel z perlénu 623T3=12
alebo 623T3=15, navlekovy diel kypta 81A1=12 alebo 81A1=15,
tkaninovy pas z uhlikovych vlakien 616B1=50x*, uhlikovy navlekovy
diel UD 616G2, pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien
616G15, laminovacia zivica Orthocryl 80:20 PRO 617H119, mo-
taz

1) Priprava na vytvorenie nasady protézy (vid stranu 112).

2) Kratsi foliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez
sadrovy pozitiv.

3) Na sadrovy pozitiv natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového
dielu z perl6nu.

4) Cirkularne umiestnite jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych
vldkien 3 cm pod perineom.

5) Medialne a laterélne, ako aj anteriérne a posteriérne umiestnite
vzdy jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vlakien od uzave-
ru Shuttle Lock az po cirkularny tkaninovy pas z uhlikovych via-
kien.

6) Cirkularne umiestnite jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych
vlakien 3 cm pod perineom.

7) Odreste dva tkaninové pasy z uhlikovych viakien (dizka cca
20 cm).

8) Tkaninové pasy z uhlikovych vlakien vytvarujte preklopenim v stre-
de do tvaru V a umiestnite v oblasti podoprenia kostnatého vybez-
ku.

9) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy pozitiv.

10) Motz polozte cirkularne do drazky zapustného adaptéra a pevne
ho zviazte.

11) Odrezte jeden kus uhlikového navlekového dielu UD (1,5-nasobok
dizky sadrového pozitivu).
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12) Uhlikovy navlekovy diel UD natiahnite az po okraj nasady cez sad-

rovy pozitiv. Hornt ¢ast uhlikového navlekového dielu UD zviazte a
zvy$nu dlzku prehnite cez sadrovy pozitiv.

13) Motlz polozte cirkularne do drazky zapustného adaptéra a pevne

ho zviazte.

14) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy pozitiv.
15) Odrezte jeden kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych via-

kien (1,3-nasobok dfiky sadrového pozitivu).

16) Pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlékien natiahnite az po okraj

nasady cez sadrovy pozitiv. Hornt Cast pleteného navlekového
dielu z uhlikovych vlakien zviazte a zvySna dlzku prehnite cez sad-
rovy pozitiv.

17) Odrezte jeden kus trikotového navlekového dielu z perlonu (2-na-

sobok dfzky sadrového pozitivu).

18) Trikotovy navlekovy diel z perlénu natiahnite az po okraj nasady

cez sadrovy pozitiv. Hornl Cast trikotového navlekového dielu z
perlénu zviazte a zvy$nu dlzku prehnite cez sadrovy pozitiv.

19) DIhsi féliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez

sadrovy pozitiv.

20) Proces liatia vykonajte pomocou Orthocrylu.
21) Dodatocne opracujte nasadu protézy (vid stranu 114).

5.1.5 Dodatocné opracovanie nasady protézy

Potrebné materialy:

zarazkové puzdra

Vyznacte a obrezte konturu nasady protézy.

Distalny koniec nasady obruste az po hlbokotazny negativ a hlavy
skrutiek s valcovymi hlavami (vid obr. 11).

Na rovnej ploche prekontrolujte, ¢i je brisena plocha rovna. V pri-
pade potreby plochu dodatocne upravte.

Z nasady protézy odstrante hlbokotazny negativ a skrutky s valco-
vou hlavou.

Nasadu protézy odstrarte zo sadrového pozitivu.

Prebruste kontiru nasady protézy.



7) Zarazkové puzdra nasadte do otvorov, z ktorych ste odstranili
skrutky s valcovou hlavou (vid obr. 12).

5.2 Montaz uzaveru Shuttle Lock a adaptéra nasady

8) Zaistfovaciu jednotku zabezpecte pomocou kolika so zavitom (vid
obr. 15, poz. 2) (ufahovaci moment pri montazi: 0,5 Nm).

5.3 Montaz kolika

Pouzitie tekutého zaistenia skrutiek

Nebezpecenstvo poranenia v désledku vytrhnutia skrutkovych spojov

» Nepouzivajte tekuté zaistenie skrutiek (napr. Loctite®). Zaistenie
skrutiek poskodzuje plastovy material.

Montaz kolika na nevhodnom navleku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku uvolnenia skrutkového spoja

» Kolik montujte iba na navleky s kovovym zavitom za dodrzania
uvedeného utahovacieho momentu.

Vyrobok obsahuje magnet

» Od kardiostimulatoru udrziavajte bezpecnostny odstup minimalne
12 cm.

> Potrebné naradie a materialy:
adaptér nasady, skrutky so zapustnou hlavou 501S41=M6X45,
kolik so zavitom 506G3=M3X5-,Niro", momentovy klG¢ 710D20,
momentovy kli¢ (nastavite/ny na 0,5 Nm)

1) Uzaver Shuttle Lock vyrovnajte tak, aby bol magnet vyrovnany pro-
ximalne a zaistovacia jednotka medialne alebo lateralne.

2) Shuttle Lock nasadte na nasadu protézy (vid obr. 13).

3) Volitel'ne: vymedzovaci kotic 4X314 a nasledne posuvnu platnic-
ku 6A41 umiestnite na uzaver Shuttle Lock.

4) Zvoleny adaptér nasady umiestnite na uzaver Shuttle Lock.

5) Pre adaptér nasady zvolte skrutky so zapustnou hlavou:
Pre 4R54: 501541=M6x45
Pre 4R77: 501S541=M6x50

6) Skrutky so zapustnou hlavou zavedte cez adaptér nasady a uzaver
Shuttle Lock do zapustného adaptéra a utiahnite ich (vid obr. 14)
(utahovaci moment pri montazi: 12 Nm).

7) Zaistovaciu jednotku (vid obr. 15, poz. 1) zatoc¢te do uzaveru
Shuttle Lock a utiahnite pomocou momentového kluca (utahovaci
moment pri montazi: 10 Nm).

Kolik na spojenie navleku s uzaverom Shuttle Lock sa zaskrutkovava
do zavitu na distalnom konci navleku.
> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klu¢ (nastavitelny na 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Prostriedok Loctite” naneste na zavit.
2) UPOZORNENIE! Kolik neskracujte.
Kolik zaskrutkujte do zavitu a utiahnite (vid' obr. 16) (utahovaci
moment pri montazi: 3 Nm).

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, ¢i je kolik zaisteny v
uzavere.

Navlek a uzaver Shuttle Lock sa navzadjom spéjaji prostrednictvom ko-

lika. Kolik sa zaisti v uzavere Shuttle Lock a pevne drzi navlek.

Natiahnutie navleku

1) Kolik a navlek prekontrolujte na poskodenia. Kolik musi byt flexi-
bilny a vzdy odpruzit do vychodiskovej polohy.
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2) UPOZORNENIE! Nespravne vyrovnanie kolika vedie k po-
S$kodeniu pri zavadzani do uzaveru Shuttle Lock.
Navlek nasadte na koniec kypta tak, aby bol kolik vyrovnany v po-
zdiznej osi kypta.

3) Navlek navirite na kypef.

4) Prekontrolujte usadenie navleku a vyrovnanie kolika.

Vstup do nasady protézy

1) Do nasady protézy vstupte s navlekom, kym sa kolik nezasunie do
otvoru zapustného adaptéra.

2) INFORMACIA: Poéas zavad kolika vznikaji klikajice
zvuky, ktoré si vyvolané magnetom. Tieto zvuky neposkytu-
ju istotu, ¢i je kolik zaisteny v zaistovacej jednotke.

Kolik zasurite Gplne do uzaveru Shuttle Lock.

3) Pred pouzitim protézy prekontrolujte, i je kolik zaisteny v uzavere
Shuttle Lock.

Vystipenie z nasady protézy

» Bocné tlacidlo podrite stlacené a kypet s navlekom vytiahnite z
nasady protézy.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouZivania vi-
zualnej kontrole a funkénej skiske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa moézu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za $kody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.
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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

Oznacenie 6A40

Hmotnost [g] 225

Systémova vyska [mm] 37

Montazna vyska [mm] 50

Material vysoko vykonny polyamid a kov
Max. tel a hmotnost [kg] 125

Bwnrapcku esunk

1 OnucaHue Ha npoaykTa

[Hara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-06-07

» [pean ynotpe6ata Ha NpodykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3U /10~
KYMEeHT 1 cnassanre YyKasaHundaTta 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3NoN3BaHe Ha Npoay-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPON3BOAUTENS, aKO MMATE BbMPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa UK ako Bb3HMKHAT I'IpOﬁJ'IeMVI.

| 4 ,D,OKJ'IaIJ,Bal;ITe Ha Mpou3BOAUTENA W KOMNETEeHTHUA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn cepunoseH MHUWAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BriolwasaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAAHNE.

» 3anasete TO31 [JOKyMEHT.

1.1 KoHCTpyKuus u GyHKLUs

MagnoFlex Lock 6A40 e 3akniouBatua cuctema tmn "shuttle lock" ¢ re-
BKaB WMUT U UHTErpupaH B kopnyca Mariut. Ts cnyxu 3a ¢ukcupaHe
Ha NoAXoAsL, faliHep B runsara Ha npotesara. MoHTaXbT Ha 3aK/ouB-
auwata cuctema "shuttle lock" B TectoBata runsa ce ussbpLiBa Hpes



[bnboko uaternsHe, a B AedUHUTMBHATA rUn3a - Ypes NamuHUpaHe.
3a CBbp3BaHe C AUCTa/IHUTE KOMMOHEHTUM Ha npoTes3ata € Hanu4yHa
Bpb3Ka C YeTupwu otBopa. [bBKaBUAT WUGT Ce MOHTUPA KbM NaiHepa.
Mpu ctbnBane B runsata Ha npotesata marHuTeT B MagnoFlex Lock
Haco4yBa rbBKasus LLI.I/I¢T KbM OTBOpa. Tosa ynecHsBsa CTbMBaHeTO B
nporesara.

1.2 Bb3MOXHOCTU 3a KOMOGMHUpaHe

To31 KOMMOHEHT Ha npoTesara e CbBMECTUM C MOZysiHaTa cuctema Ha
Ottobock. PyHKLUMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTV Ha ApYr1 Npou3BoauTe-
A1, KOMTO pasmnosnarar CbC CbBMECTUMM CBbP3BalLy EIEMEHTU, He €
TecTBaHa.

Orp: 3a p Ha TuTe Ha Ottobock
HaumeHoBaHue PedepeHTteH Ho-
mep
Apantop 3a runsa 4R54, 4R77
MN3mecTBalwa nnactuHa 6A41

(JonbnHuTenHo e Heob6xoanM cneicbp
4X314.)

2 Ynotpe6a no npeaHasHayeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe
MpoaykTbT ce M3non3sa eAVHCTBEHO 3a BbHLUHO MpOTe3MpaHe Ha [0-
TIHNS KPaHUK.

2.2 O6nacTt Ha npunoXxeHue
*  MakcumanHo paspeLueHoTo TENECHO TEMIO € MOCOYEHO B , TexHNu-
ecku aaHHn" (BUX cTpaHuua 123).

2.3 YcnoBusi Ha OKONIHaTa cpeaa

Honyctumm y Ha Ta cpepa

TemnepatypeH auanasoH Ha nsnonasaxe o1 -10 °C go +60 °C
[Honyctma oTHocuTenHa BNaxHOCT Ha Bbaayxa ot 0 % no 90 %,
HeKoHAeH3npawa

H YyCTUMMU Y Ha
MexaHuyHn Bubpauuun unm yanapu

Ta cpepa

ﬂo‘r, ypvHa, cnagka Boga, cosieHa BoAa, KUCelnHn

I']pax, NACHK, CUIHO XMFPOCKOMUYHU HYacTuum (Hanp. Tal'IK)

2.4 Cpok Ha eKcnnoaTtauus

|_|p0,CI.yKT'bT € 1U3nuTaH oT npou3soguTens c 3 munuoHa UMKbIa Ha Hat-
oBapBaHe. B 3aBucuMOCT OT cTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha nmpeﬁmenﬂ
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcnsioatauus oT MakCUmMym 5 roavuHn.

3 besonacHoct

3.1 3HaueHue Ha NpeaynpeaAUTEeNHUTE CUMBOU

/A BHUMAHUE I'Ipeu,ynpe)K,u,aBa 3a Bb3MOXHM ONacHOCTM OT 310N~

ONyKU U HapaHsABaHUA.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

/A BHUMAHUE!

(o] T OT

P n T OT NOBPEeAU Ha NPOAYKTa

» CubniopaBaiite ob6nactra Ha NPUIOXeHWe Ha NPofyKTa u He ro
nognaraiTe Ha npeTosapeaHe (BUX cTpaHvua 117).

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha Bb3MOXHWUTE/U3K/IOYEHUTE KOMGUHALMK
B MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha npopyktute.

» He usnonssaiTte npoaykTa no-AbAro OT U3NUTAHUSA CPOK Ha eKCrJl-
oartauus, 3a fja nsberHete onacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeau Ha
npoaykTa.

» V3nonsBgaiiTe npoaykTa camo 3a euH NauueHT, 3a aa usberHere
OMacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 MOBPeay Ha NpPoayKTa.

» He usnaraiite npoaykta Ha HefOMyCTUMW YCIOBUSI Ha OKOSHaTa
cpepa.

» [posepete npoaykTa 3a NoBpeau, ako e 6uUn N3NoXeH Ha HeJomN-
YCTUMU yCNOBUS Ha OKONIHATa cpeaa.
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>

He usnonssaiite npoaykTa, ako Toii e NOBPeAeH UK B CbMHUTe-
NIHO CbCTosiHWe. Baemete nopxopswm mepku (Hanp. nouyncreaHe,
PEeMOHT, 3aMsiHa, NpoBepkKa OT NPOU3BOAUTENSA UK OT Cneunanns-
MpaH CepBu3 U T.H.).

Pa6otete BHUMaTENHO C npoaykta, 3a na n3berHete MexaHW4HU
nospeau.

Mposepete dyHKLMATA U FOAHOCTTA Ha NPOAYKTa, ako NoAo3upare
nospeau.

He nsnonssgaiite npoaykra, ako ¢yHkuusTa My € HamaneHa. Baem-
ere noaxofsiuy MEpKM (Hamp. NoYMCTBaHe, PEMOHT, 3amsiHa, np-
oBepkKa OT NPOV3BOAMUTENS UM OT Ceunanu3npaH CepBn3 1 T.H.).
JpbxTe npoaykta ganey ot ypeau v NpeameTu, KOUTO ca YyBCTB-
WUTeNTHM Ha MarHUTHM noneta (Hanp. I'IeﬁcMeﬁK'prl, €NeKTPOHHN
ypeau, MarHutHu KapTI/l). Marnutute B npoaykrta morat ga nosau-
AAT Ha Apyrv ypeau v npegMmetn uan aa ru nospeasr.

O6bpHeTe BHUMaHWE Ha eBEHTyaslHN YKa3aHus Ha Npou3BOANTENS
3a MarHWTHW nosieta (Hanp. Ha MeaVULMHCKN UMMIAHT).

Mpu3Haum 3a npomeHun unm 3ary6a Ha GyHKuUM npu ynotpeba

Mpo

MEHWN Ha (‘)yHKLI.VIl/ITe morart ga ce yCtaHOBAT BC/eACTBUE HaNpUM-

ep Ha npomsHa Ha noxopkara, NPoMsAHa Ha NO3MLMOHUPAHETO Ha KO-

MMOHEHTUTE Ha MpoTe3aTa €AuH CMPSAMO APYyr, KakTo U Ha nosiBa Ha
LwymoBe.
4 OKomMnneKToBKa
6A40
®u- | Mo- | Konu- | HaumeHoBaHmne PedepeHTteH
r. 3. | uecr- HOMep
BO
- - 1 WHcTpykums 3a ynotpeba -
1 1 1 MagnoFlex Lock -
1 LLneT ¢ pesba (3a pukcup- | 506G3=M3X5-
allo 3BEHO) »Niro*
1 2 1 ApanTop 3a nammHauus 6A43
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®u- | Mo- | Konu- | HaumeHoeaHune PedepeHteH
3 3. | vecrt- HOMep
BO
1 3 1 MbBKaB WudT 6Y13=F1
4 1 Bont 503S3
1 5 1 Wsternaw, ce Hagony wa- -
610H
1 6 4 Brynka 3a HabusaHe -
1 7 4 Bont ¢ umnunapuyHa rnasa | 501728=M6x8
1 8 4 Bont cbe ckputa rnasa 501S541=M6X45
1 8 4 Bont cbe ckputa rnasa 501S41=M6X50
1 9 1 ®Dukcupallo 3BeHO 5A52=K
6A43
Ko. - | H. PedepenTeH
BO Homep
1 Apantop 3a namuHauus 6A43
1 Bont 503S3
1 Waternsiw, ce Hapony wabnoH -
4 B6usaua ce Brynka -
4 Bont ¢ umnunapuyHa rnasa 501T28=M6X8

5 NMoproTtoeka 3a ynotpe6a

Henpaaunua LEeHTPOBKa WU MOHTaX

oTesara
» CnasBailTe ykasaHusTa 3a LEeHTPOBKA U MOHTAX.

OnacHoct ot HapaHsBaHe nopaan nospean Ha KOMMOHEeHTUTe Ha np-




WHOOPMALMSA

» Bb3MOXHO e HAKou oT matepuanute ga He morart ga 6baat 3akyn-
eHun BbB Bawara CTpaHa. B 031 cnyqaﬁ Ce CBbpXeTe C MeCTHusA
¢MJ‘|MaJ’I Ha npoussoauTens, 3a ga nony4ute MH¢OpMaLLV|ﬂ 3a ant-
epHaTUBHW maTepunanu.

5.1 U3paGoTBaHe Ha run3ara Ha npoTte3arta

NYHUSA TEXHUK.

OnucaHoTo B Tasu rnasa apmMmupaHe e paspeleHo 3a MakCMManHoTo
TenecHo Terno Ha I'IOTpesl/ITEJ'IH Ha npojaykrta. OTFOBOPHOCTTZ 3a
KakBuToO U ga € U3aMeHeHusa No apmMmpaHeTo ce noema OT opTonen-

5.1.1 NMoaroToBka 3a uspa6oreaHe Ha runsa

> Heo6XxoaumMMu NHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
agantop 3a namuHauus  6A43,  uuauHApuyHM  GonToBe
501T28=M6X8, nsternswy, ce Hagony wabnoH, 6ont 503S3, Bakca
633W8, Plastaband 636K8=*

1) Wsonupaite umnuHapuyHute Gontose (pesbata u rnasara OTBbH)
C Bakca.

2) 3aBuHTETE UMAMHAPWYHMTE GONTOBE B ajantopa 3a NamuHauus
(BUX dur. 2).

3) HanbnHete rnasata Ha uunuuapuunute Gontose ¢ Plastaband
(BuUX ¢ur. 3).

4) Pasnonoxere apantopa 3a naMuHauusa B HaasbXxHaTta OC Ha Yyka-
Ha BbpXy runcoBus No3uTmB.

5) Mocrasete n3rternawna ce Hagony wabnoH B Kpbrina OTBOp Ha
apantopa 3a namuHauunsa u ¢MKCMpaFITe c 6onta cbe CKpwuTa rnasa
KbM MMMCOBUS NO3UTUB (BUX dur. 4).

6) Wsonupaiite rnasarta Ha 6onTa cbe ckputa rnasa ¢ Plastaband.

7) Ako mexpay apanTtopa 3a JlaMUHaLMS U TUNCOBUSI MO3UTUB

UMa noapsi3aH y4yacrok: 3anbnHere noapsisaHnsa y4acTbK € run-
COBa Kawa.

5.1.2 UspaGoTBaHe Ha TecTOBa runasa

>

1)

2)

3)
4)

Heo6xoanmu MHCTPYMEHTU 1 MaTepuanu:

obTaraua pavka 755T4=360, BakyymHa Tpbba 755X104=360 (c
BaKyyMHa ynnbTHUTENHa Waiba), Bakyymnomna 755E9, ocumnup-
auy TpuoH 756D2, 756B12=* nnn 756B20=*, Thermolyn steif
616T52="* unu ThermoLyn clear 616T83=*, cBbLpP3BaLL KOHeL,
Moaroteete wu3spaboTeaHeTo Ha runsata Ha npoTesata
cTpanuua 119).

Pasnonoxete aBa cBbp3BalliM KOHella Ha KPbCT BbpXy agantopa
3a namuHauus (Bux ¢ur. 5). Cebp3aBalynTe KOHUM 06pasysaT Bb3-
LlyWWHW KaHanu, KOMTO ynecHssaT opOpMsHETO Ha MaTepuana 3a
Obn6OKO U3TEr/siHe KbM KOHTypuTe.

M3nbnHeTe onepauusTa Ha Abn6oko usternsHe ¢ Thermolyn.
[Hosbpliete obpaGotkata Ha runsara Ha nportesata (BUX
cTpanuua 121).

(BUX

5.1.3 JlamuHupaHe Ha runsara 3a noa6eapuuara

>

1)
2)
3)
4)

5)

Heo6xoanMY MHCTPYMEHTH U MaTepuanu:

yopan ot PVA-ponno 99B81=70X19X5 n 99B81=100X19X5, ne-
pnoHoB 4opan 623T3=8 unu 623T3=10, 4opan 81A1=8 wnun
81A1=10, TekcTunHa neHta oT kapboHOBM BnakHa 616B1=25x*,
kap6oHos yopan UD 616G2, onneteH yopan oT kKap6oOHOBK Brak-
Ha 616G 15, namunupaua cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119,
CBbpP3BaLl, KOHeL,

Moaroteete u3paboTBaHeTo Ha runsata Ha nporesara
cTpanuua 119).

PasmekHeTe no-kbeus Yopan ot PVA-donno u ro Haxnysete Bbpxy
rMNCoBWs NO3UTUB.

Hapgerete Yopan Bbpxy rUncoBus NO3nUTUB.

MoctaBete eAuH mnact TeKCTUNHA JieHTa OT KapBOHOBW BRakHa
KpbroobpasHo okono touykata MPT (cpeaarta Ha natenapHoTo cyx-
oxunue) (Bux ¢ur. 6).

MeguanHo v natepanHo nocraBeTte eAuH NNacT TeKCTUIHA NeHTa
oT kapboHOBYM BnakHa oT 3akntoysalara cuctema "shuttle lock" po
KoHaunwuTte (Bux dur. 7).

(Bux
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6)

8)

9)

10)

11)

12)
13)

14)

15)

16)

17)

18)
19)
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AHTEPMOPHO 1 MOCTEPUOPHO MOCTaBETE €MH MAACT TEKCTUNHA Jie-
HTa oT KapBOHOBM BnakHa OT 3ak/toyBawiara cuctema "shuttle
lock" no kpbroo6pasHara nexta (Bux ¢ur. 8).

Hapenete Yopan Bbpxy rUNcoBKs NO3UTUB.

MonoxeTe cBbpP3BaLL, KOHel, KpbroobpasHo B x/eba Ha ajantopa
3a NaMuHaLWs 1 ro npuBbpxeTe cTerHaro (##03119).

Ortpexerte eaHo napye kap6oHos 4yopan UD (1,5 nbTv abnxuHara
Ha rMMNCoBWS NO3UTUB).

Wsternete kap6oHosus Yopan UD no pvba Ha runsata Hapg runc-
oBusi no3utus. MpuBbpXeTe ropHara 4act Ha kap6oHOBWS Yopan
UD v o6bpHeTe ocTaBaliata Ab/KUHA HAZ, TMMNCOBUS MO3UTHB.
MonoxeTe cBbpP3BaLL, KOHeL, KpbroobpasHo B xeba Ha agantopa
3a lamMUHaLMs 1 ro NpuBbPXKETe cTerHato (Bux ¢ur. 9).

Hapenete Yopan Bbpxy runcoBusi NO3UTUB.

OrtpexeTe efiHO Napye onnieTeH Yyopan oT kapb6oHosu BnakHa (1,3
MbTW AbMKUHATA Ha FMMNCOBUS NO3UTUB).

WN3Ternete onneteHns Yopan ot kap6oHOBK BlakHa Ao pbba Ha ru-
n3arta Haj, runcosus Nosntue. MNpuBbpPXETe ropHata 4acT Ha onne-
TeHWs Yopan oT kapboHOBKM BnakHa U O6GbpHeTe ocTaBallarta
[AbIKVHA Haf, rTMNcoBus No3uTue (Bux ¢ur. 10).

OtpexeTe efHO nmapye MepfioHOB 4Yopan (2 MbTM ObMKUHATA Ha
rUMNCOBMS MO3UTUB).

W3Ternete nepnoHosus Yopan 4o pbba Ha runsara Haf, rncosus
nosutue. MpuebpxeTe ropHata 4acT Ha NepsIOHOBKS Yopan U 06-
‘bpHeTe oCTaBallaTa Ab/KMHA Haf, TMNCOBUS NO3UTUB.

PasmekHete no-gbnrus 4opan ot PVA-donuo v ro Haxnysete
BbPXY rMMNCOBUS MO3UTUB.

WsBbpLieTe onepauusta no 3anmeaxe ¢ Orthocryl.

[Hosbpliete obpaGotkata Ha runsata Ha nportesata (BUX
cTpaHuua 121).

5.1.4 JlamuHupaHe Ha runsara 3a 6egpoto

Heo6xoanmu MHCTPYMEHTU 1 MaTepuanu:

yopan ot PVA-¢ponno 99B81=100X26X5 n 99B81=130X26X5, ne-
pnoHos uopan 623T3=12 unu 623T3=15, 4opan 81A1=12 unu
81A1=15, TekcTunHa neHta ot kap6oHoBu BnakHa 616B1=50x*,
kap6oHos 4opan UD 616G2, onneteH yopan oT kap6oHOBM BRak-
Ha 616G 15, namunmpauwa cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119,
CBbp3Balll KOHeL,

Moaroteete u3paboTeaHeTo Ha runsata Ha npotesara (BUX
cTpanuua 119).

PasmekHeTe no-kbeust yopan ot PVA-ponno u ro HaxnyseTe BbpXy
TUNCOBWMS MO3UTUB.

Haxnysete eanH nnact nepnoHoB Yopan BbpXy MMNCOBUsl NO3UTUB.
MocTasete eAMH Nnact TeKCTUNHA JleHTa OT KapGOHOBKM BakHa
KpbroobpasHo 3 cM nop, nepuHeyma.

Mocrasete Mo efuH NNACT TEKCTUIHA fIEHTA OT KAPGOHOBY BakHa
MeAnanHo 1 NnatepanHo, Kakto U aHTEPUOPHO U MOCTEPUOPHO OT
3akntoyBallara cuctema "shuttle lock" no kpbroobpasHata nexra.

MoctaBete eanH MnacT TeKCTUMHA fieHTa OT KapGoHOBK BRakHa
KpbroobpasHo 3 cm noa nepuHeyma.

Ortpexete ABe TEKCTUIHU NEHTU OT KapGOHOBM BakHa (AbXMHA
okono 20 cm).

OdopmeTe TeKCTUIHUTE NIEHTM OT kKap6OHOBM BrlakHa nof, dopma-
Ta Ha V, Kato r nperbHeTe B CpeAata, v rv pasnosioxeTe B 30Ha-
Ta 3a onopa Ha TyGepa.

Haperete Yopan Bbpxy rUncoBus NO3nUTUB.

Monoxete cBbp3BaLL, KoHeL, KpbroobpasHo B xneba Ha apgantopa
3a namMuHaums 1 ro NPpUBbLPXETe CTErHaTo.

Ortpexerte enHo napye kap6oHos 4yopan UD (1,5 nbtn abnxuHata
Ha rUMNCoBMsi NO3NUTUB).

WN3ternete kap6oHosusa vopan UD o pvba Ha runsata Hapg, runc-
oBus nNo3uTue. MpusbpxeTe ropHata 4YacT Ha kap6oHOBUSA HYopan
UD 1 o6bpHeTe ocTaBaluata AbMXWHA Haf, FMNCOBUS NO3UTUB.



13) Monoxete cBbp3BaLL, KOHeL, KpbroobpasHo B xeba Ha aganTopa

3a naMuHauma 1 ro NnpMBbpXXeTe cTerHarto.

14) HapeHeTe Yopan BbpXy rMNcoBusi NO3NTMB.
15) OtpexeTe efHo napye onneteH yopan ot kapBoHosw BnakHa (1,3

NbTU AbJIXUHATA Ha rMncosua I'IOSI/ITI/IB)A

16) Waternete onneteHus yopan oT kKapGoOHOBYM BnakHa A0 pbba Ha ru-

Nn3ara Haj rmncoBus NO3UTUB. I'Ipwabp)KeTe ropHara 4acTt Ha onne-
TeHWs Yopan OT kapGoHOBWM BfnakHa U O6GbpHeTe ocTaBaliarta
AbIDKNHA HA[, rmncoBus NO3UTUB.

17) OtpexeTe eAHO napye MeprioHOB 4Yopan (2 MbTW ObXMHATA Ha

runcosus I'IO3I/ITI/IB).

18) Wasternete nepnoHosus Yopan Ao pbba Ha runsara Hag, rMncosus

no3unTUB. I'Ipwsbpx(ere ropHarta 4act Ha nepsoHOBUA Yopan u 06-
bpPHETe ocTaBallara Ab/HKMHA Haj, rmncoBusa NO3UTUB.

19) PasmekHete no-gbnrus vopan ot PVA-¢onno n ro Haxnysere

BbPXY rMMNCOBUA NO3UTUB.

20) Wsebpuiete onepauusta no sanmeaHe ¢ Orthocryl.

21) Jdosbplere ob6pabortkara Ha

runsata Ha npotesara (BUX

ctpanuua 121).

5.1.5 lonbaHuTenHa o6pa6oTka Ha runsara Ha npoTtesara

>

1)
2)

3)

S

)

H.

H UMU Ma’
B6wuBalum ce BTynkn
Ort6enexeTe KOHTypa Ha runsarta Ha npoTesara 1 cpexere.
Mpurnagete nepudepHus Kpamn Ha runsara [0 U3TEMNALWMS Ce Ha-
fony wabnoH U rnaBuTe Ha UUAMHAPWYHWUTE GonToBe  (BUXK
dur. 11).

Bbpxy paBHa noBbPXHOCT NpoBepeTe Janu 3arnageHara noBbpXH-
nHa e rnagka. [pu HeobxoAMMOCT Kopurmpanre.

OrtcTpaHeTe uU3TernswWwmMs ce Hapony WaGnoH U LUAVHAPWUYHUTE
6onToBe OT runsara Ha npotesara.

OtcTpaHete runsara Ha npotesara OT MMNCOBUS NO3UTUB.
3arnapete KOHTypa Ha ruisara Ha nporesara.

MocTaBeTe BGWBaLLMTE Ce BTYNKWM B OTBOPUTE, OT KOWTO ca Gunu
OTCTpaHeHU UnuHapuyHuTe Gontose (Bux dur. 12).

5.2 MoHTax Ha 3aknouBawara cuctema "shuttle lock" n Ha
apanTtopa 3a runsara

/A BHUMAHVE

Ha GonTtoBse

3BaHe Ha Te4yHo 3a

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopajin CKbCBaHe Ha GonTosuTe CheanHe-
HUS
» He usnonssaiite TeuHo nenuno 3a pukcrpare Ha 6ontose (Hanp.

Loctite®). Jlenunoto 3a ¢pukcupaHe Ha GonToBe noepexpa W3k-
ycTBEHUs MaTepuan.

WHOOPMALUSA
MpoayKTsT CbabpPXa MarHUT
» Cnassaiite Han-manko 12 cm Ge3onacHa AuCTaHUMS OT nercme-

NKbpU.

Heo6xoaMMY MHCTPYMEHTH U MaTepuanu:

apantop 3a runsa, 6ontoBe cbC ckpuTW rnasu 501S41=M6X45,
wudt ¢ pesba 506G3=M3X5 (Hepbxaaem), AMHAMOMETPUYEH
Koy 710D20, guHamomeTpuyeH K4 (KOWTO ce HacTpoliBa Ha
0,5 HM)

Hacouete 3aknioysawara cuctema "shuttle lock" taka, 4e martvu-
TbT Aa CO4YM MPOKCUMANHO, a GUKCMPALLOTO 3BEHO - MEAUAHO
WK natepanto.

Mocrasete 3akniousaliata cuctema "shuttle lock" Bbpxy runsata
Ha npotesata (Bux ¢ur. 13).

Onuus: MocTasete cneiicbpa 4X314 Bbpxy 3akioyBaliata CUCT-
ema "shuttle lock", a cnen Hero v namectealuara nnactrHa 6A41.
MocTtaBete n3BpaHna aganTop 3a runsarta Bbpxy 3ak/lo4Ballata
cuctema "shuttle lock".

N36epete 6ontoBeTe CbC CKPUTY rMaBK 3a agantopa 3a runsara:
3a 4R54: 501541=M6x45

3a 4R77: 501S41=M6x50
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6) [pekapaiite GonToBete CbC CKPUTW rnasu npes ajantopa 3a rv-
n3arta v 3akntoysatara cuctema "shuttle lock" B apantopa 3a nam-
vHauus n rv 3arervete (Bux ¢wur. 14) (MoMeHT Ha 3atsraHe npw
MOHTaxa: 12 Hm).

7) 3asuitte ¢uKcKpalLoTo 3BeHo (BUX ¢ur. 15, nos. 1) B 3aknioys-
awara cuctema "shuttle lock" n saterHete ¢ auHamometpuueH
KIo4 (MOMEHT Ha 3aTsraHe npu MoHTaxa: 10 Hm).

8) [opcwurypete ¢ukcupawoto 3BeHO C WwudTta C pesba
ur. 15, no3. 2) (MOMeHT Ha 3aTaraHe npu MoHTaxa: 0,5 Hm).

(BUX

» [Mpean Bcsiko U3nonssaHe Ha NpoTesara NposepsiBaiiTe Aanu Wu-
7T e duKcMpaH B 3aKTioYBallaTa cucTema.

NanuepsT 1 3aknoyBawara cuctema "shuttle lock" ce cebpssar egnH
c apyr ¢ nomowra Ha wuéta. LLneteT ce dukcupa B 3aknousaliara
cuctema "shuttle lock" n abpxwu 3apaso nanHepa.

OG6yBaHe Ha naiiHepa

1) [lposeperte wudTa u nariHepa 3a nospeau. [MuHbT TPsbea Aa e ro-
BKaB M BUHArM [a Ce BPbLUa B U3XOAHO MONOXEHME.

am 2) YKA3AHME! Henp TO Ha wudTa BOAM AO
5.3 MouTax Ha wudra oM npu  BK o B 3aK wara cucrema
"shunle lock".

/A BHUMAHUE

MoHTax Ha wudTa KbM Heoao06peH nanHep

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaayn pasxnabsaHe Ha 60NTOBOTO Cbesl-

nHeHne

» MoHTupaiite wndTa camo KbM naiiHepu ¢ MeTanHa pesba, kato
crnassare NOCOYEHUs MOMEHT Ha 3aTsiraHe.

LLngTeT 3a cBbp3BaHE Ha sailHepa CbC 3akioyBawata cucrema

"shuttle lock" ce 3aBuHTBa B pe3barta Ha AucTanHusa Kpan Ha nanHepa.

> Heo6GXxoaumMu MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
[MHaMOMeTpUYeH Kiiod (KOWTO ce HacTpoiBa Ha 3 Hm),
636K13

1) Hawecere Loctite” Bbpxy pesbara.

2) YKA3AHME! He ckbcsiBaiite wudra.
3aeuHTeTe WHPTa B pesbata u ro 3aterHete (Bux ¢ur. 16) (mome-
HT Ha 3aTAraHe Npy MoHTaxa: 3 HM).

Loctite”

6 Ynotpeb6a

WndTuT He Cce HaMbJIHO B 3aK wara cucrema.

OnacHocr ot HapaHaBaHe nopaau 3ary6a Ha Bpb3KaTa C nportesata

» Bkapaiite wudra B 3aknioysaliata cuctemMa CbriacHO MHCTPYK-
uumuTe 3a gencTseue.
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MopHecete naiiHepa KbM Kpasi Ha YykaHa Taka, 4ye WnTLT Ja e B
Ha[TbXHaTa OC Ha YykaHa.

3) PasrbHete naiiHepa Bbpxy HYyKaHa.

4) TlpoBepeTe NONOXEHUETO Ha NaHepa U HACO4BAHETO Ha WudTa.

CrbneaHe B runsarta Ha nporesarta

1) Crbnete c naiiHepa B runsata Ha npotesarta, [OKaTo WMTLT ce
nAb3He B OTBOPA Ha agantopa 3a flaMuHaLys.

2) UHOOPMALIUA: Mo Bpeme Ha BKapBaHeTo Ha wudTa ce
4yBaT KpaTKM MeTajHW 3BYLUM, KOMTO Ce NMpeawu3BUKBaT OT
Aonupa Ha MarHuTa. Hanwmero Ha Te3un 3By|.w| He O3HayaBa

3aABIKUTENHO, Ye WwudTLT e ¢ paH BbB ¢ (J
3BeHo.
Bkapaliite wudta gokpaii B 3akniodBawata cuctema "shuttle
lock".

3) [Mpeawn nsnonssaHe Ha npoTte3ara nposepeTe fanu WUPTLT € Guk-
cupaH B 3akntoyBalara cuctema "shuttle lock".

WUsBsaxpaHe oT runsara Ha npotesara
P 3aspbXTe HAaTUCHAT CTPaHUYHWA GYTOH U M3TerneTe YykaHa c na-
/iHepa OT run3aTa Ha npotesara.



7 Moappbxka
Cnep nbpeute 30 4HU M3NON3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npoTtesara Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepKa Ha dyHKLuuTe.

» T[lo Bpeme Ha obnyaliHaTa KOHCyNTauusi NpoBepeTe UsinaTa npote-
3a 3a U3HOCBaHe.

» M3BbpLuiBaiite eXerofHv NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 NMpaBHM ykasaHus

Beuikn npaBHU YCnoBus Ca MOAYMHEHW Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpeba 1 BCleacTBMe Ha TOBa € Bb3MOXHO Jja MMa pa-
3nmM4usa.

8.1 OTtroBopHOCT

I'Ipomsso,qmenﬂ'r HOCW OTFOBOPHOCT, ako I'IpO,CLyKT‘bT ce u3nonssa cno-
pea onucaHuaTa mn VIHCprKLLVIVITe B TO31 I:LOKyMeHT. I'Ipomsso,qmenﬂ'r
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPUYMHEeHN OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
I:LOKyMeHT n no-cneumnanHo NpUYMHEHU OT HenpasBuiHa ynmpeﬁa wnn
HepaspelleHo N3MeHeHWe Ha NpoayKTa.

8.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpoaykTsbT n3nbnHsea nsnckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meanumHckute nsgenus. CE geknapauusta 3a cboTBeTCTBME MOXE Aa
6bae usTerneHa ot yebcaiita Ha NPOU3BOAUTENS.

9 TexHN4YeCKHn faHHU

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-06-07

» Uriind 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 danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglik durumunun két-
lesmesi ile ilgili olarak Ureticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

MagnoFlex Lock 6A40 esnek pimli ve gévdeye entegre edilmis miknat-
1sh bir Shuttle Lock'tur. Protez soketinde uygun Liner'in sabitlenmesi-
ni saglar. Shuttle Lock'larin montaji test soketinde derin gekme ile ve
kalici sokette laminasyon ile basarili olur. Distal protez bilesenleriyle
baglantisinin saglanmasi icin dort delikli baglantiyla donatilmistir.
Esnek pim liner'e monte edilir. Protez soketi takildiginda, MagnoFlex
Lock'taki miknatis, esnek pimi agikliga yonlendirir. Bu, protezi takmay!
kolaylastirir.

1.2 Kombinasyon ol

PedepeHteH Homep 6A40

Terno [r] 225

BucouuHa Ha cucrtemarta [mm] 37

CTpykTypHa BUCOuYMHa [Mm] 50

Marepuan BucokonpowussoauteneH nonu-
amug n metan

Makc. TenecHo terno [kr] 125

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
treticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

hi 1 1

Ottobock parcalari icin k sinir 1
T 1 Uriin kodu
Soket adaptorii 4R54, 4R77
Kaydirma plakasi 6A41
(Mesafe plakasi 4X314 ilave olarak gereklidir.)
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2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani
e Maksimum onayl viicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 129).

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlar

Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim 6mrii

Bu driin Gretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore maksimum 5 yill-
ik bir kullanim 6mriine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

‘ A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

» Uriinin  kullanim  alanina
Sayfa 124).

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

» Yaralanma tehlikesi ve iriin hasarlarini 6nlemek icin Griinii onay-
lanmis kullanim siiresinden daha uzun kullanmayin.

» Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini 6nlemek icin Griinii sadece
tek bir hasta igin kullanin.

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise driini kullanmayin.
Uygun onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. iretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

» Mekanik hasarlari 6nlemek igin Giriini 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirh Griini kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

» Uriini manyetik alanlara hassas reaksiyon gosteren cihaz ve nes-
nelerden uzak tutun (6rn. kalp pili, elektronik cihazlar, manyetik
kartlar). Uriindeki miknatislar diger cihazlara ve nesnelere etki
edebilir veya hasar verebilir.

» Manyetik alanlarla ilgili muhtemel dretici verilerini dikkate alin
(6rn. medikal implantin).

uyun ve asirn yuklenmeyin (bkz.

Kull: da fonksiy jegisikliklerine veya kaybina dair

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi
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isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.



4 Teslimat kapsami

6A40
Se- | Po- | Mik- | Tanimlama Oriin kodu
k. z. tar
- - 1 Kullanim kilavuzu -
1 1 1 MagnoFlex Lock -
1 Ayar vidasi (destek birimi 506G3=M3X5--
igin) "Niro"
1 2 1 Laminasyon adaptorii 6A43
1 3 1 Esnek pim 6Y13=F1
1 4 1 Vida 503S3
1 5 1 Derin gekme igin dummy -
1 6 4 Darbe burcu -
1 7 4 Silindir bagli civata 501T28=M6X8
1 8 4 Gomme vida 501S41=M6X45
1 8 4 Gomme vida 501S41=M6X50
1 9 1 Destek birimi 5A52=K
6A43
Miktar T I Uriin kodu
1 Laminasyon adaptori 6A43
1 Vida 503S3
1 Derin gekme igin dummy -
4 Darbe burcu -
4 Silindir bagh civata 501T28=M6X8
5 Kullanima hazirlama
Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

» So6z konusu malzemelerin tamami ilkenizde mevcut olmayabilir.
Bu durumda alternatif malzemeler edinebilmek igin dreticinin
sizin lokasyonunuzdaki subesiyle iletisime gegin.

5.1 Protez soketinin yapimi

Bu dokiman iginde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis

olan maksimum viicut agirhgr icin onaylidir. Demir donatida yapilan
her tirli degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igindedir.

5.1.1 Soket yapiminin hazirlanmasi

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Dokim adaptérii 6A43, silindir vidalar 501728=M6X8, derin gek-
me dummysi, vida 503S3, balmumu 633W8, plasta bandi
636K8="

1) Silindir vidalar (dis ve bas kismi dis taraftan) bal mumuyla izole
edilmelidir.

2) Silindir vidalar dokiim adaptérine vidalanmalidir (bkz. Sek. 2).

3) Silindir vidalarin basi plasta bant ile doldurulmalidir (bkz. Sek. 3).

4) Dokim adaptorii boylamasina pozitif algi Gizerine yerlestiriimelidir.

5) Derin gekme dummysi dokiim adaptériniin yuvarlak agikligina yer-

lestirilmeli ve her ikiside gémme vidayla pozitif algiya sabitlenmeli-
dir. (bkz. Sek. 4).

6) Gomme vidanin basi plasta bant ile izole edilmelidir.

7) Dokiim adaptoérii ile pozitif alginin arasinda bir girinti varsa:
girintinin igini hazir siva ile doldurun.

5.1.2 Test soketi yapimi

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Derin gekme kasnagi 755T4=360, vakum borusu 755X104=360
(vakum contasi ile), vakum makinasi 755E9, havali algi kirma
motoru 756D2, 756B12=* veya 756B20=*, ThermolLyn sert
616T52=" veya ThermoLyn clear 616T83="*, baglama ipi

1) Protez soketinin hazirlanmasi (bkz. Sayfa 125).
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2) Her iki baglama ipi, dokim adaptérinin tGzerindeki capraz seklin
tzerine yerlestirilmelidir. (bkz. Sek. 5). Baglama ipleri, konturlari
hafifleten derin gekme malzemesinin kalibinda hava kanallari olug-
turur.

3) Derin gekme islemi ThermoLyn ile yirGtalmelidir.

4) Protez soketini yeniden isleme (bkz. Sayfa 127).

5.1.3 Baldir soketi laminasyonu

> Gerekli aletler ve malzemeler:

PVA hazir folyo 99B81=70X19X5 ve 99B81=100X19X5, perlon
stakinet 623T3=8 veya 623T3=10, naylon stakinet 81A1=8 veya
81A1=10, karbon bant 616B1=25x*, karbon UD stakinet 616G2,
karbon stakinet 616G15, Orthocryl laminasyon recinesi 80:20
PRO 617H119, baglama ipi

1) Protez soketinin hazirlanmasi (bkz. Sayfa 125).

2) Kisa olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve pozitif alginin iizerine
cekilmelidir.

3) Naylon stakinet pozitif alginin Uzerine gegirilmelidir.

4) Bir kat karbon bant cember seklinde MPT noktasina (Patellar Ten-
don merkezi) yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 6).

5) Bir kat karbon bant medial ve lateral olarak Shuttle Lock'tan kon-
dillere kadar yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 7).

6) Oncesinde ve sonrasinda bir kat karbon bant Shuttle Lock'tan
cember seklindeki karbon banda kadar yerlestirilmelidir (bkz.
Sek. 8).

7) Naylon stakinet pozitif alginin Gizerine gegirilmelidir.

8) Baglama ipi gember seklinde dokiim adaptorii oyuguna yerlestiril-
meli ve siki baglanmalidir (##03119).

9) Karbon UD stakinetten bir parca kesilmelidir (pozitif alginin 1,5 kat
uzunlugunda).

10) Karbon UD stakinet pozitif algi Gzerinden soket kenarina kadar
cekilmelidir. Karbon UD stakinetinin Gst kismi baglanmali ve kalan
parga pozitif alginin tizerine katlanmalidir.

11) Baglama ipi gember seklinde dokiim adaptéri oyuguna yerlestiril-
meli ve siki baglanmalidir (bkz. Sek. 9).
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12) Naylon stakinet pozitif alginin tizerine gegirilmelidir.
13) Bir parga karbon elyaf stakinet kesilmelidir (pozitif alginin 1,3 kat

uzunlugunda).

14) Karbon elyaf stakinet pozitif algi lizerinden soket kenarina kadar

cekilmelidir. Karbon elyaf stakinetin tst kismi baglanmali ve kalan
parca pozitif alginin Gizerine katlanmalidir (bkz. $Sek. 10).

15) Bir parca perlon stakinet kesilmelidir (pozitif alginin 2 kati uzunlu-

gunda).

16) Perlon stakinet pozitif algi Gizerinden soket kenarina kadar gekil-

melidir. Perlon stakinetin st kismi baglanmali ve kalan parga
pozitif alg tizerine katlanmalidir.

17) Uzun olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve pozitif alginin tizerine

cekilmelidir.

18) Dokiim islemi Orthocryl ile yiritilmelidir.
19) Protez soketini yeniden isleme (bkz. Sayfa 127).

5.1.4 Uyluk soketi laminasyon islemi

>

Gerekli aletler ve malzemeler:

PVA hazir folyo 99B81=100X26X5 ve 99B81=130X26X5, perlon
stakinet 623T3=12 veya 623T3=15, naylon stakinet 81A1=12 veya
81A1=15, karbon bant 616B1=50x*, karbon UD stakinet 616G2,
karbon stakinet 616G15, Orthocryl laminasyon reginesi 80:20
PRO 617H119, baglama ipi

Protez soketinin hazirlanmasi (bkz. Sayfa 125).

Kisa olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve pozitif alginin lizerine
cekilmelidir.

Bir kat perlon stakinet pozitif alginin Gizerine gekilmelidir.

Bir kat karbon bant perineum'un 3 cm altina gember seklinde yer-
lestirilmelidir.

Medial ve lateral oldugu gibi éncesinde ve sonrasinda da birer kat
karbon bant Shuttle Lock'tan gember seklindeki karbon banda
kadar yerlestirilmelidir.

Bir kat karbon bant perineum'un 3 cm altina gember seklinde yer-
lestirilmelidir.

iki tane karbon bant kesilmelidir (yaklasik 20 cm uzunlugunda).



8)

9)

Karbon bantlar katlanarak ortasinda V formu elde edilmeli ve yum-
ru seklindeki destekli alana yerlestirilmelidir.
Naylon stakinet pozitif alginin Gzerine gegirilmelidir.

10) Baglama ipi gember seklinde dokiim adaptéri oyuguna yerlestiril-

meli ve siki baglanmalidir.

11) Karbon UD stakinetten bir parca kesilmelidir (pozitif alginin 1,5 kat

uzunlugunda).

12) Karbon UD stakinet pozitif algi Gzerinden soket kenarina kadar

cekilmelidir. Karbon UD stakinetinin Gst kismi baglanmali ve kalan
parga pozitif alginin tizerine katlanmalidir.

13) Baglama ipi gember seklinde dokiim adaptéri oyuguna yerlestiril-

meli ve siki baglanmalidir.

14) Naylon stakinet pozitif alginin Gizerine gegcirilmelidir.
15) Bir parga karbon elyaf stakinet kesilmelidir (pozitif alginin 1,3 kat

uzunlugunda).

16) Karbon elyaf stakinet pozitif algi Gzerinden soket kenarina kadar

cekilmelidir. Karbon elyaf stakinetin st kismi baglanmali ve kalan
parga pozitif alginin Gzerine katlanmalidir.

17) Bir parga perlon stakinet kesilmelidir (pozitif alginin 2 kati uzunlu-

gunda).

18) Perlon stakinet pozitif algi (izerinden soket kenarina kadar gekil-

melidir. Perlon stakinetin Ust kismi baglanmali ve kalan parca
pozitif algi tizerine katlanmalidir.

19) Uzun olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve pozitif alginin tizerine

cekilmelidir.

20) Dokiim iglemi Orthocryl ile yirattlmelidir.
21) Protez soketini yeniden isleme (bkz. Sayfa 127).
5.1.5 Protez soketi iizerinde tekrar caligiimasi

>

1)
2

Gerekli malzemeler:

Darbe burglari

Protez soketinin konturu isaretlenmeli ve kesilmelidir.

Distal soket ucu derin gekme dummysine kadar ve silindir vida
baslari zimparalanmalidir (bkz. $Sek. 11).

Diizgln ylizeyde zimparalanan yerin esit olup olmadigini kontrol
edin. Gerekirse duzeltin.

Derin gekme dummysi ve silindir vidalar protez soketinden sokiil-
melidir.

Protez soketi pozitif algidan sokilmelidir.

Protez soket konturu zimparalanmalidir.

Darbe burglari silindir vidalarinin ¢ikarildigi deliklere yerlestiriime-
lidir (bkz. Sek. 12).

5.2 Shuttle Lock'lar ve soket adaptorlerinin montaji

Vidanin sabitl i icin yapistirici kull
Vida baglantilarinin kopmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Vidanin sabitlenmesi icin yapistirict  kullanmayin  (6rnegin

Loctite®) Vida guivenligi plastik donanima zarar verir.

Bu iriin miknatislara sahiptir
» Kalp temposunu ayarlayan aletle aranizda minimum 12 cm emni-

yet mesafesi birakin.

Gerekli aletler ve malzemeler:

Soket adaptori, gomme vidalar 501S41=M6X45, ayar vidasi
506G3=M3X5-"Niro", tork anahtari 710D20, tork anahtari (0,5 Nm
ayarlanabilir)

Shuttle Lock, miknatis proksimali ve destek birimi medial veya
lateral olarak hizalanacak sekilde konumlandiriimalidir.

Shuttle Lock protez soketine oturtulmalidir (bkz. Sek. 13).
Opsiyonel: Mesafe plakasi 4X314 ve ardindan kaydirilan plaka
6A41, Shuttle Lock'a yerlestirilmelidir.

Segcilen soket adaptorii Shuttle Lock'a yerlestirilmelidir.

Soket adaptorii igin gomme vidalar segin:

4R54 icin: 501S41=M6x45

4R77 icin: 501S41=M6x50
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6) Gomme vidalar soket adaptoriinden ve Shuttle Lock'tan dokim
adaptérine takilmali ve sikilmalidir (bkz. Sek. 14) (Montaj Sikma
momenti: 12 Nm).

7) Destek birimi (bkz. Sek. 15, Poz. 1) Shuttle Lock'a vidalanmali ve
tork anahtari ile sikilmalidir (Montaj Sikma momenti: 10 Nm).

8) Destek birimi ayar vidasiyla (bkz. Sek. 15, Poz. 2) emniyete alin-
malidir (Montaj Sikma momenti: 0,5 Nm).

5.3 Pimin montaji

eyen bir Liner'da pimin montaji

Vida baglantisinin ¢oéziilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi

» Pimi sadece metal digli Liner'lara belirtilen sikma momenti ile
monte edin.

Liner'in Shuttle Lock ile baglantisi icin pim liner'in distal ucundaki
dise vidalanmalidir.
> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari (83 Nm ayarlanabilir), Loctite” 636K13
1) Loctite” dise strilmelidir.
2) DUYURU! Pim kisaltilmamahdir.
Pim dise vidalanmali ve sikilmalidir (bkz. Sek. 16) (Montaj Sikma
momenti: 3 Nm).

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 olmadigi
kontrol edilmelidir.

Liner ve Shuttle Lock pim tzerinden birbirlerine baglanir. Pim, Shuttle
Lock'a oturur ve liner'i tutar.
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Liner'in giyilmesi

1) Pim ve Liner hasar bakimindan kontrol edilmelidir. Pim her sefe-
rinde baslangi¢c konuma yaylanacak sekilde esnek olmalidir.

2) DUYURU! Pim yanlis kuruldugunda Shuttle Lock'a giris
esnasinda hasar goriir.

Liner'i pim, glidik boylamasina eksen boyunca hizalanacak sekil-
de glidiik ucuna yerlestirin.

3) Liner'i gudigun tzerine gegirin.

4) Liner'in dogru sekilde yerlesmesi ve pin'in kurulumunu kontrol
edin.

Protez soketini takmak

1) Pim, dokim adaptoriiniin agikhgina oturana kadar soketi liner'in
lizerine gegirin.

2) BILGI: Pimin yerlestirilmesinde miknatislarin neden oldugu
klik sesleri duyulur. Bu sesler pimin destek birimine oturup
oturmadigina dair bilgi vermez.

Pim Shuttle Lock'a diizglin sekilde takilmalidir.

3) Protez kullanim éncesi, pimin Shuttle Lock'ta kilitli olup olmadig
bakimindan kontrol edilmelidir.

Protez soketini ¢cikartmak

» Yan tus basili tutulmali ve gldiik liner ile protez soketinden gekil-
melidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gozle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik givenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.



8.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, 6zellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

§.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Griinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9 Teknik veriler

Tanim etiketi 6A40

Agirhik [g] 225

Sistem yiiksekligi [mm] 37

Montaj yiiksekligi [mm] 50

Malzeme Yiiksek performansl poliyamid
ve metal

Maks. viicut agirhgi [kg] 125

‘ » DuldEte To Tapov éyypado.

1.1 Kataokeui Kat Asttouvpyia

H aopdleia MagnoFlex 6A40 givat pia aodpdieta aMvOpOpKAG Kivn-
ONG HE EVKATITO TIEIPO KAL HAYVATN O OTIOI0G EVOWHATWVETAL OTO TiE-
PiBANHa. Xpnotpevel oTn OTEPEWON KATAANANG BAKNG 0To OTéNEXOG
g mpdBeang. H tomobétnon tng aoddrelag maivdpopikig Kivnong
01O JOKLHAOTIKO OTENEXOG eTTUYXAvETAL He Pabld koidavon, eve oto
OpLOTIKG OTEAEXOG pe TIAAoTIKoTIoinon. Ma T olvdeon pe Ta AW
mpoBeTika efaptipata eEomhiletal pe ouvdeTikd e§ApTNUa TE0OdpPWV
ontyv. O gdkapTtTog Meipog torobeteitat ot Orkn. Katd v edpappo-
yi tou oteNéxoug NG TPOBeong, o payvAmng NG aocddlelag
MagnoFlex evBuypappilet Tov e0KapTTo Teipo pe 1o dvolypa. Me tov
TPOT0 auTd Slevkohbvetal n epappoyn TG PdBeang.

1.2 AuvatoTnTEG CUVSVACHOU

Autd 10 TIpoBeTIKO €EApTnpa eival cupPaTod pE TO OOHOCTOLXELWTO
ogbotnpa g Ottobock. H Aettouvpyikdtnta pe efaptipara GAMwv ka-
TAOKELAOTWYV, OL oToiol dlaBétouy cupPaTd SOHOCTOLXELWTA CUVOETL-
KA oTolxeia, dev €xel eAeyxOel.

MNMeplopiopoi cuvdvacpwy yia eaptipata Ottobock

1 Neprypadn mpoidvtog EMvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2021-06-07

» MeAeTioTE TIPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tipv améd T xpenon
TOL TIPOIGVTOG Kal TIPooéETe TiG uTodei&elg aodpaleiag.

» Evnpepmvete Tov Xpnotn yla v acdaln xprion Tou Tpoiovtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIpoidv A TipokVpouy TipoPAfpata.

» Evnpep®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio dpopéa g Xw-
pag oag yla kabe copapd ouuPav oe oxéon pe To TPOIOV, 18iwe
og TIepIMTwon eTudeivwong NG KATAoTAaoNG TG uyeiag.

NMepwypadn Kwdikog
Mpooappoyéag oteAéxoug 4R54, 4R77
MAdka petatémong 6A41

(Antatteital eTumA€ov n amootatiki TAAKa
4X314.)

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xxpion

To mpoidv TpoopileTal amoKAEIOTIKA yla XPHon otV eEWTPOBETIKA

Tepi@aln TV KATW AKPWV.

2.2 Nedio epappoyng

*  To pEYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
ka ototxeia (BA. oeAida 136).
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2.3 MepBalrovTikEG oLVONKEG

Emutpenopeveg mepBalAovTikEg nKEG

Ebpog Beppokpasiag xprong -10 °C éwg +60 °C

Erutpenopevn oxetikn vypacia 0% éwg 90%, XwpiG CUPTIOKVWON

AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG CUVORKEG

Mnxavikég dovnaoelg 1) KPoUOELG

13pidtag, ovpa, YAUkS vepd, arpupd vepd, oféa

3K6vr), AUPOG, £VTova UYPOOKOTIKA owpatidia (1. TaAkn)

2.4 Aapkela {wng

To mpoidv LTIOPARBNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH Ot JOKIHEG He 3 eKa-
ToppbOpla KOKAouG Katamoévnong. H ouykekpipévn katamoévnon avt-
otolxel oe péyiotn didpkela {wng 5 eTwv, avaloya pe tov pabud dpa-
oTNELOTNTAG TOL XPAOTN.

3 Aodadisia
3.1 Emegynon mposl30monTIKWV CUHBOAwWY

Mpoewdoroinon yia mbavoig KivdUvous atuyfpATog

Kal TPAVHATIONOU.

3.2 M'evikég uTodei&elg aodaleiag

/A NPOZOXH!

Kivduvog Ttpavpatiopoy kat kivduvog mpokAnong {nuuwv oto

TPOIOV

» Xpnotpotoleite To TIPOI6V olpPwva pe To TEedio epappoyng Tou
Kal pnv 1o agnrvete ekteBelpévo oe UTIEPPOAKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 129).

» Aapdvete vnédn Tig duvatdétnteg cuvduaocuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpolg Tou avapépovtal oTiG odnyieg XPnRong Twv
TIPOIOVTWV.
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Mnv ouveyiCete va xpnotpomoleite 1o Tpoidv apol TapéAbeL n
eheypévn didpketa (wng Tou, yia va amnodpuyeTe Tov Kivduvo Tpav-
Hatiopol kat TNV TPoKANan {nLwv oTo Tpoiodv.

XpnotpoToleite To TIPOIdV povo yla Evav acbevry, ya va anoduye-
Te Tov Kivduvo Tpaupatiopol Kai Tnv TPOKAnon Cnpiwv oto
TIPOIOV.

Mnv agrvete 1o Tipoidv ekteBelévo o akatdMnieqg Tiepipairo-
VTIKEG OUVOIKEG,

EAéyxete 1o TIpOidv yla Cnpiég, edpooov ektéOnKe oe akatainieg
TIEPLBAMNOVTIKEG GUVOKEG.

Mnv xpnotpotoleite To TPOIOV av €xel LTIOOTEL {NHLEG 1 EXETE ap-
dpoAieg yia v katdotaor Touv. AdPete katdMnia pEtpa
(T.X. KaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1} TEXVIKN UTINPETIA).

Na xelpiCeote 0 TIPOIdV pe TIPOCOXN, Yla va amodUyeTe TIG pnxa-
VIKEG KATATIOVATELG.

ENéyxete 10 Tpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kat m duvatdtnra
Xpriong tou, av vrioPtaleote 6Tt pépet CNUIEG.

Mnv xpnotpomoleite To TIPOiGV av TTapouvoldlel TePLOPIOPEVN Ael-
ToupyikotnTa. AdPete katdMnia pétpa (m.X. kabaplopog, emu-
OKELI, aVTIKATAoTaor), AeyX0G amd ToV KATaoKEVAOTH A TEXVIKN
uTnpecia).

AlaTnpeite TO TIPOIOV HAKPLA ATIO CUOKEVEG KAl QVTIKE{HEVA TIOU
mapouotafouv evatobnoia oe payvntkd media (m.x. kapdakoi
BNHATOBOTEG, NAEKTPOVIKEG OUOKELEG, HayvnTIKEG KApTeg). Ot
HQYVATEG OTO TIPOIOV EVOEXETAL VA ETINPEACOLV 1} va TIPOKANETOLV
BAGPN oe AMEG OUOKEVEG Kal AVTIKEIpEvVa.

AdaBete vnodn oag Tuxov dlabéoipa oTolxeia TOU KATAOKELAOTH
yia ta payvnTika nedia (m.x. evog 1atpikol epdpuTEOHATOG).

Evd&i&eig Asttovpylk@v petaBol@v i anwAelag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPron

Ot AelToupYIKEG HETAPOAEG PTIOPODV va yivouv avTIANTTEG TLY. amd
petaBorég otnv ewdva Badiong, alayég otn B€on Twv TPOBETIKMY
eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion BopoPwv.



4 Meplexopevo ouoKeLATiag

5 EEaocdaiion AsttoupylkotnTag

6A40 /A NPOZOXH
Ew. | =1- I"Io- MNepypadn Kwdikog Eodalpévn gvbuypappion i o Aéynon
oL | ootn- Kivduvog tpavpatiopod AMdyw {nuwv ota eaptipata tng mpobe-
Xei- Ta ong
© _ _ » AapBavete umodn Tiq vmodei€elg gvBuypdappiong kat cuvappo-
- - 1 odnyieg xpriong - Aéynonge.
1 1 1 aoddaieta MagnoFlex -
1 puBpLOTIKOG Tieipog (ya To | 506G3=M3X5- NAHPO®OPIEZ
HNXavious aopahiong) »Niro® » Eival mbavé kamowa amd ta vAikd va pnv eivat diabéopa otn
1 2 1 £YXUTEUOHEVOG TIpOoappO- | 6A43 XWPA 0ag. Ze AUTAV TNV TEEPITITWON, ETUKOWWVACTE HE TOV TOTIL-
yéag KO aVTUTPOOWTIO TOU KATACKEVAOTH, Yid Va evNHePWOELTE yla Tig
1 3 1 €0KapTITOG TEIPOG 6Y13=F1 €VAAAKTIKEG NOOELG.
1| 4 1 |Bida 50353 . . .
1 5 1 opolopa BaBias ofavons | = 5.1 Anpovpyia oteAéxoug tpoOeong
1 6 4 uTI0d0XN EL0ayWYAG - [nAHPO®OPIES |
1 7 4 Bida kuAwvdpikAg keparig | 501T28=M6X8 O omAopdg mou Tieptypadetal oto Tapov Eyypado €xel eykplOei
1 8 4 $peCatn Pida 501S41=M6X45 yla To HEYIOTO CWHATIKG BAPOG TOu XPAOTN Tou TIPoidvToG. O TexVL-
1 8 4 bpelat Bida 501S541=M6X50 k6G opBomedikwy edwv eival uedBuvog yia omoladAmote ariayr
1 9 1 unxaviopdg acpdaiiong 5A52=K otoV oTMopd.
6A43 5.1.1 MposTolpacia KATAOKEVNG OTEAEXOLG
_ _ _ > Amnairtobpeva epyaleia kat vAka:
MooétnTa I'Ispl.vp('ubn _ Kwdkég eyXUTEUOpEVOG  Tipooappoyéag  BA43,  kuAwdpikég  Pideg
1 EYXUTEUOHEVOG TIPOCAPHOYEAG 6A43 501T728=M6X8, opoiwpa Babidg koihavong, Bida 503S3, kepi
1 Bida 503S3 633W8, Plastaband 636K8=*
1 opoiwpa Babidg koiavang - 1) Movwote Tig KUAVOPIKEG Bideg (EEwTeplkd oTO OTIEipwpa Kat TV
4 uTIOdOX1 ELCAYWYNG - keparr) pe kepl.
4 Bida KUAVBPIKAG KEGAAAG 501T28=M6X8 2) Bidwote TG KUAMVOPIKEG BidEG OTOV EYXUTEUOUEVO TIPOCAPHOYEQ
(BA. €k. 2).
3) Tlepiote v kepaln Twv KLAVSPIKWV Pdwv pe Plastaband (BA.

€Ik, 3).
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4) ToroBetOTE TOV EYXUTEUOHEVO TIPOOAPHOYEQ OTOV ETUHAKN G&o-
va Tou KoAoPwpatog Tavw oto BeTik6 yuPivo TipdTuTio.

5) Badhte 10 opoiwpa Babiag koilavong oTo KUKAIKG Avolypa Tou £y-
XUTEUOHEVOL TIPOCAPHOYEA KAl OTEPEWOTE Ta dVo eEapTripata pe
T $ppelatn Bida oto BeTikd yuivo TpoTuto (BA. €k, 4).

6) Movwote v kedahr g dpelang Bidag pe Plastaband.

7) Edooov vdiotatal eykomi peTafd £yXUTEUOHEVOU Tipooap-
HoyEéa Kat O£TIKOU YOPLVOU TIPOTUTION: YEUIOTE TNV EYKOTIA HE
Heiypa yogou.

5.1.2 Kataokeur 30KLHaoTIKOU OTEAEXOUG

> AmatrtoOpeva epyaleia kat VALKa:

TiAaiolo obodLyEng 755T4=360, cwhivag kevol 755X104=360 (pe
podéha ateyavoroinong kevou), aviAia kevol 755E9, aAwdpoput-
k6 Tpéve 756D2, 756B12=* 1| 756B20=*, okAnpd Thermolyn
616T52=" 1) ThermoLyn clear 616T83="*, ondiykog

1) [poeTOINAOTEITE yla TNV KATAOKELH Tou TIPOBETIKOD OTEAéXOUG
(BA. oehida 131).

2) TomoBetrote 00 KOUHATIA OTIAYKOU OTAUPWTA TIAVW OTOV EYXU-
Tevdpevo Tipooappoyéa (BA. eik. 5). Ot omaykol dnpoupyolv Ka-
valla agplopol, Ta omoia SLlEVKOAUVOUV TNV TIEPIUETPLKT Slapdp-
$won tou vAkoL Babidg koidavang.

3) EkteAéote ) diadikacia Babiag koikavong pe Thermolyn.

4) Emefepyaoteite 10 otéAe)0G NG TiPdOeonc (BA. oeAida 133).

5.1.3 AlaCTPWHATWON KVNHLaiov oTEAEXOLG

> Amartodpeva gpyaleia kat VALka:
Oikn  mAaotikAg pepPpdavng  PVA  99B81=70X19X5 «kat
99B81=100X19X5, mAekti Okn mepAdv 623T3=8 n 623T3=10,
elaoTikiy kdAtoa 81A1=8 f 81A1=10, tawia avBpakovnudatwv
616B1=25x*, Orkn avbpakovnuatwv UD 616G2, mhekti 6nkn
avBpakovnudtwv 616G15, pntivn Staotpwpdtwong Orthocryl
80:20 PRO 617H119, omdykog

1) TPOETOHACTEITE Yyl TNV KATAOKEUN TOU TIPOBETIKOU OTEAEXOLG
(BA. oehida 131).
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2) Nortiote v KovtUtepn Ofkn TAQOTIKAG pepBpavng PVA kat Te-
pdaote v TAvw oTo BeTikd YOPLvo TtpdTUTIO.

3) lMepdote pia eAaoTIkr KAATOA TIAVW OTO BETIKG YOPIvO TIPATUTIO.
4) TomoBeTAOTE pia OTPWON TAiag avhpakovnHATWVY KUKAKA YOpw
amoé 1o onpeio MPT (péoo emiyovatdikol tévovta) (BA. eik. 6).

5) TomoBetiote 010 PETO Kal 0TO TIAAL pia oTpwon Tawiag avbpako-
vNpatwv amnd v acpdiela aMvOPOUIKAG Kivong HEXPL TOuG
kovd0houg (BA. eik. 7).

6) TomoBetoTe EUMPOG Kal THOW Hia 0TPWON avhpakovnpatwy amnd
mv aopdiela TIAAWVIPOUIKAG Kivnong HEXPL TNV TIEPLHETPLKN
oTpwon tawiag avBpakovnpdtwv (BA. eik. 8).

7) Mepdote pa eAaotiki KAAToQ TAvw oTo BeTIKS YOPLVO TIPSTUTIO.

8) ToTOBETAOTE TIEPIPETPIKA £€va OTIAYKO OTNV €00XI| TOU EYXUTEU-
Suevou mpooappoyéa Kat déote odikTd (##03119).

9) Koyte éva tepdyto Onkng avbpakovnuatwy UD (udapion popa to
pkog Tou BeTikol yuvou TipoTiTou).

10) Mepdote ™ Onkn avBpakovnuatwv UD péxpt to dkpo Tou OTe-
Aéxoug TdAvw amod 1o BeTkd yudvo Tpdtutio. AéoTe TO TIAVW
Hépog NG Onkng avBpakovnuatwv UD kat TuAi&te To umdAoimno
THAMA TTAvw OTo BeTIKS yUPLVO TIPOTUTIO.

11) TomoBeTAOTE TEPIUETPIKA €va OTIAYKO OTNV E00XM TOU EYXUTEUL-
Spevou pooappoyéa kat 5éote opiktd (BA. €ik. 9).

12) Mepdote pia eAaoTIKA KAATOA TIAVW 0TO BETIKG YUPIvO TTPOTUTIO.

13) Koyte éva tepdylo mhektrg OAkng avbpakovnudtwy (1,3 ¢popég
TO HAKOG ToL BeTIkOL YOPIvou TIPOTOTIOU).

14) NMepdote v TAekT OAKN AvOpPaKOVNHATWY HEXPL TO AKPO TOU
oTeAéxoug MAvw oTo BeTikd YOPvo TipdTuTIo. A€0TE TO TIAVW
THAHA TNG TAEKTAG BriKng avBpakovnudtwy kat TUAIETE To uTtdAoL-
TIO THAKA TIAvw oTo BeTikS YOPvo ipéTuTio (BA. eik. 10).

15) Koyte éva tepdyto mAektig Onkng mepAdv (dvo popég To pnRkog

Tov BeTikol YOPIvou TPoTOTIO).



16) Mepdote tnv TAeKTH OrKN TIEEPAGY PEXPL TO AKPO TOU OTEAEXOLG
TIAvw oTo YOPvo BeTiké TpoTuTIo. A€0TE TO TTAVW TUAKA TNG TIAE-
KTAG BAKNG TiepAdy kat TUAIETE To uTIOAOLTIO THApA TTAvw OTo BETL-
k6 yOivo TpdTuTIo.

17) Notiote Tt pakpitepn Onkn pepPpavng PVA kat mepdote v
TIAvw oTo BeTIKS yUPLvo TIPOTUTIO.

18) Ekteléote tn Sradikaoia éyxvong pe Orthocryl.

19) Ene&epyaoteite 10 otéhexoq g mpdOeong (BA. oehida 133).

5.1.4 AlaoTPpWHATWON HNPLaiov oTEAEXOLG

> AmatrtoOpeva epyaleia kat VALka:

Onkn mAaotikig pepPpavng PVA  99B81=100X26X5 kat
99B81=130X26X5, TAekTH Orikn TepAdv 623T3=12 A 623T3=15,
ehaotikr kaktoa 81A1=12 f; 81A1=15, tawia avBpakovnpdtwv
616B1=50x*, Orkn avbpakovnudtwv UD 616G2, mAektr Orkn
avBpakovnuatwv 616G15, pntivy Saotpwpdtwong Orthocryl
80:20 PRO 617H119, omdykog

1) [poeTOINAOTEITE yla TNV KATAOKELH Tou TIPOBETIKOD OTEAéXOUG
(BA. oehida 131).

2) Nortiote tnv KovtOTEPn OAKN TAQOTIKAG pHepPpdavng PVA kat me-
pdote TV TAvw 010 BeTIKS YOPIvO TIPSTUTIO.

3) TMMepdote pia otpwon TAEKTAG OAKNG TEPAOV TAvw oTo BeTIKO
yOvo TipoTUTIO.

4) TomoBetoTe TIEPIHETPIKA Hia OTpwon Tawiag avbpakovnpdtwv
3 cm kdTtw amno To Mepiveo.

5) TomoBetiote 010 pETO KAl OTO TIAAL, KABWG Kal EUTIPOG Kal THow,
pia otpwon avBpakovnudtwy and v acpdieia TaAvdpouikig
Kivnong HEXPL TNV TIEPLHETPLKN OTPWON Taviag avBpakovnpaTwy.

6) TomoBetrioTe TEPIHETPIKA pia oTpwon Tawiag avbpakovnpdtwv
3 cm kdTtw amnoé To Mepiveo.

7) Koyte dvo tawieg avBpakovnudtwy (pikoug mepimou 20 cm).

8) TomoBetiote TG Tawieg avBpakovnpudtwv SIMAGVOVIAG TG
avarmnoda oto péoo oe oxApa V kat otnv TEPLoX TOu OTNPiyHaTtoq
LoXlaKoU KUPTWHATOG,.

9) [Mepdote pia eAaoTikr KAAToA TTAvw oTo BETIKO YOYPLVO TIPOTUTIO.

10) TomoBeTAOTE €va OTIAYKO TIEPLHETPIKA OTNV ECOX TOU EYXUTEL-
Suevou mpooappoyéa Kat dEoTe OPIKTA.

11) Koyte éva tepdyio Orkng avBpakovnpatwv UD (piduion opd to
pkog Tou BeTikol yuhvou TipoTUTIo).

12) Mepdote ) Onkn avbpakovnpatwv UD péxpt to dkpo Tou oTe-
Aéxoug mavw amd To BeTikd yOPvo TpoTUTIO. A€oTE TO TIAVW
Hépog NG Onkng avBpakovnuatwv UD kat TuAi€te To umtdAoimo
THAHA TTAvw OTo BeTIKS yOPLVO TIPOTUTIO.

13) TomoBeTAoTe €va OTIAYKO TIEPLHETPIKA OTNV ECOXH TOU EYXUTEL-
Suevou mpooappoyéa Kat d€ote OPIKTA.

14) NMepdote pia eAacTiki KAATOA TIAVW 01O BeTIKG YUPIvVO TIPOTUTIO.

15) Koyte éva tepdylo mhektrg Onkng avbpakovnudtwy (1,3 dpopég
TO HAKOG Tou BeTIKOL YOPIvOU TIPOTOTIOU).

16) Mepdote v TAekTA OAKN AvBpakovNUATWY HEXPL TO AKPO TOU
oTeAéxoug TAvw oTo BeTikd YOPvo TipdTuTIo. A€0TE TO TIAVW
THARA TNG TIAEKTAG BriKng avBpakovnpdtwy kat TUAiETe To uTtdAoL-
TIO HAKOG TIAvw 01O BeTIKO YOPLvo TIpOTUTIO.

17) Koyte éva tepdxio mAektig Brkng mepAdv (500 popég To prAKog
Tou BeTikol YOPvou TIpoTOTIO).

18) Mepdote tnv TAekTA OKN TIEPAGY HEXPL TO GKPO TOU OTEAEXOLG
TAvw oTo YOPvo BeTiKS TIPOTUTIO. AEOTE TO TIAVW TUAMA TNG TIAE-
KTAG BrKNG TiePASV kat TUNETE To uTIOAOLTIO THANA TIAvVw OTO BeTL-
K6 yoyivo TipdTuTIo.

19) Notiote tn pakpitepn 6nkn pepBpavng PVA kat mepdote v
TIAvw oTo BeTIKS YUPLVO TIPOTUTIO.

20) Ekteléote ) Stadikaoia £yyvong pe Orthocryl.

21) Emefepyaoteite 10 0téhexog TG mipdBeong (BA. oeAida 133).

5.1.5 Entegepyaoia poOeTIkOD OTEAEXOLG

>  AmnatrtoOpeva LAKKA:

YTodoxéq eloaywyng

1) Zxedidote kal KOYPTe To TIEPIypAHHA TOU OTEAEXOULG TNG TIPOOE-
ong.

2) Tpoyxiote 10 Anw AKPoO Tou OTEAEXOUG HEXPL TO Opoiwpa Babidg
koihavang kat TNV kedpahr Twv KLAVOPIK®Y Bd®v (BA. eik. 11).
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EmuBepaiwote mavw oe pia eminedn emddvela OTL n TPOXIOHEVN
empdvela eivar Aeia. Edooov amarteital, emavaldfete yia va
BeAtiwoete 10 amotéAeoua.

Adaipéote 10 opoiwpa Babiag koidavong kat TG KUAVOPIKEG
Bideg amo 1o oTéAexoq NG TPGOEONG.

Adaipéote 10 OTéAeXOG NG TPOOeonG amd To OeTkd Yoo
TIPOTUTIO.

Aeldvete 1o eplypappa Tou oTeAéXOUG NG TIPdBeoNG.
TomoBeTAOTE TIG LTIOSOXEG €l0AYWYNAG OTa avoiypara, améd ta
otoia adaipéoate TiG KUAVIPLKEG Bideq (BA. eik. 12).

5.2 TormtoB£tnon tng acdaleiag MaAivdpopIKiG Kiviiong Kat
TOL TtpocappoyEa oTeAEXoug

XpRon peuotoy pécou otabepoToinong PLdwv
Kivduvog tpavpatiopol Adyw amoéomaong Pdwtwv cuvdEcEwv
» Mn xpnoworoleite pevotd péoa otabepotoinong Pdwv (..

Loctite®). Ta péoa otabepomoinong Pidwv katactpépouv To
TIAAOTIKO LAIKO.

Mpoapetika: TomoBetriote v amootatki TAdka 4X314 «at,
énelta, v MAdka petatomniong 6A41 otnv acdpdlela aAvdpopt-
KNG Kivnong.

TomoBetioTe TOV eTUAEYHEVO TIPOOAPHOYEA OTEAEXOUG OTNV
aoddaieta TaAvdpouIkigG kivnong.

EmudéEte Tiq ppelateg Pideg yia Tov Tpooappoyéa OTEAEXOUG:
MNa tov 4R54: 501S41=M6x45

MNa tov 4R77: 501S541=M6x50

Mepdote 116 ppelateg Bideg pEOw TOU TIPOCAPHOYEQ OTEAEXOUG
kat NG aopdietag TAAMVOPOULKAG KIVNONG OTOV €YYXUTEUOHEVO
Tipooappoyéa kat odifte Tig (BA. k. 14) (pottfi olodiyéng yia tn
ouvappoAoynon: 12 Nm).

Bidwote 1o pnyaviopd aocdpdiong (BA. €. 15, otoixeio 1) otnv
aoddaiela TalvdpouikiG kivnong kat o¢ifte tov pe To duva-
pokAedo (potri chodtyEng yia tn cuvappordynon: 10 Nm).
Aodpahiote 10 pnxaviopd acdpdaiiong pe 10 puBOTIKS TiEipo (BA.
€lk. 15, otoixeio 2) (pomr olodyEng ya ™ ocuvappoldynon:
0,5 Nm).

5.3 ZuvappoAdynon Tou meipov

To mpoidv TEPIEXEL HayvATn
» Awatnpeite ehdyiotn andotaon acpaleiag 12 cm ané kapdiakd

Bnpatodotn.

1)

2)
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Amairtoopeva epyaleia kat VAKKA:

Tipooappoyéag oteréxoug, ppeldreg Pideq 501S41=M6X45, pu-
OuioTikog meipog 506G3=M3X5-,Niro*, duvapdkieido 710D20,
SuvapokAeido (pe duvatotnta pubpiong ava 0,5 Nm)

lNupiote v aoddieia malvdpopikig kivnong €1ol, WOTe 0 pa-
yvATNG va PAETEL 0TV eyylG TIAEUPA KAl O HNXAVIOHOG AohAMt-
ongG oTo PETO 1} OTO TIAAL.

TomoBetrote TNV aopdalela TAAVIPOIKAG Kivong 0To OTEAEXOG
g mpodbeong (BA. eik. 13).

/A NPOZOXH

ToToB£TNOoN TOL TEIPOV OE PN EYKEKPLHEVN ORKN

Kivduvog tpavpatiopod Adyw xahdpwong tng Bdwtrg olvdeong

» >uvappoloyeite Tov Teipo pévo oe Brikeg pe PETAMIKS oTieipw-

pa, Aappavovtag vmoyn v avadpepdpevn porttr ovodLy&ng.

O meipog yia tn ovvdeon G BrAKnG pe v aoddiela TaAvdpoutkig
Kivnong Pdwvetal oto omeipwpa oto anw dkpo Tng Bnkng.

Amtartovpeva epyaleia Kat VAKKA:

SuvapokAedo (pe duvatdmnta pvbpong avd 3 Nm), Loctite
636K13

Enaleite To omeipwpa pe Loctite”.

EIAOMOIHZH! Mnv eAaTTWVETE TO HIIKOG TOL TIEIPOUL.
Bidwote Tov meipo oto omeipwpa kat odpifte (PA. k. 16) (potn
obodryEng yia tn ouvappordynon: 3 Nm).
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6 Xprion

0 meipog dev el0XWPNOE TMARPWG otV achdaleia

Kivduvog tpavpatiopod Adyw amwAelag G o0vdeong He TNV

mpoOeon

» Eloayayete Tov meipo otnv acpdAeia obpdwva pe Tig odnyieg
XELPLOUOD.

» [lpwv amoé kabe xpron tng mpodbeonc, eAEyxeTe av o Teipog €xel
aodahioet otnv acddiela.

H 6nkn kat n aopdlela maAvdpopiknig Kivnong cuvdéovtal petagld
Toug pe Tov Teipo. O meipog aopaliCel otnv aoddlela MAMVEPOIKAG
Kivnong kat ouykpatei t Onkn.

Tomo®£tnon tng OAkNG

1) EAéy&te tov meipo kat ) Orkn ya {nuiég. O meipog mpémel va
eival eVENIKTOG Kal va eToTPEDEL TTAvVTa oTnV apxikn B€an.

2) EIAOMOIHZH! H kaki svuypdaupion Tov neipov odnysi oe
TtpoKAnon {nuiwv Katd tnv £icodo otnv acdaleia malwv-
SPOMIKIG Kivhong.

TomoBetAoTe T OKN OTO AKPO TOU KOAOPBWHATOC €TOL WOTE O
Tieipog va evbuypappiCetal pe tov empikn agova tou KoAoPwpa-
T0G.

3) Zetuli€te TN Orkn oTO KOAGBwWHA.

4) EMNéyEte v edappoynq g OAkng kat tnv gvbuypdupion Tou
Tieipou.

Edappoyn tov otedéxoug tng tpdBeong

1) Edappolete 10 0TéAexoq NG TPOOeonG pe t Orkn, wodtov o
TieipoG OMOBNOEL 0TO AvoLYHA TOU EYXUTEUOHEVOU TIPOOAPHOYEQ.

2) TMAHPO®OPIEZ: Katd tnv s.oaywyl Tov Tieipou akoldyovtat
XOPAKTNPLOTIKOL (XOL «KALK», Ol OTTOiOL TTapdyovTal amnod Toug
HayvATeG. Autoi oL fxoL Sev UTIOBSELKVOOLV O Kapia Te-
pimtwon 6Tt o meipog £xet aodpaliosl OTO UNXAvVIOHO
aopaiiong.
2ZnpwETe ToV TEIpo TAPWG otV acpdalela TAAVOPOIKAG Kivn-
ong.

3) [Mpw amé ) xpAon tng mpoébeonc, eAéyEte av o meipog Exel
aodahioel otnv aoddiela MaMvSpopIKAG Kivnong.

Adaipeon tov oteAéXoug TG TP6OeoNg

» Kpatote matnpévo To TAivé TAAKTPO kat PydAte To KoAGBwpa
pali pe tn Bnkn amd to otéAexog TnG Pdeong.

7 Zuvtipnon
YToPAAeTe Ta TPOOETIKA eEApTAHATA OE OTITIKO EAEYXO Kal EAey-
X0 NG Aettovpyiag Toug PeTd amd Tig TpwTeg 30 NUEPEG XPRONG.

» Katd mv taktikn e&€taon, eAéyxete oAokAnpn tnv mpdbeon yla
TuxOV pBopEG.

» AieEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiac.

8 Nopikég vTodeigelg
‘OMot ot vopikoi 6pol pTiMTOoLV OTO EKACTOTE £BVIKG dikalo TnG XWwpPag
Tou XproTN Kat evdéxetal va dadépouv cippwva pe auto.

8.1 EvBuvn

O kataokevaotrg avalapPavet evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHO-
Tole{tal oOppwva pe TIG TEPLYPAdEG Kal TIG odnyieg oTo Tapdv €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia CpEG, ot ottoieg odeilo-
vtat oe apaPAedn touv eyypadou, eidikétepa oe avopBdoEn xpnon
1] QVETIITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TiG analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta aTPoTEXVONOYIKA Tipoidvta. H dnlwon muotétntag EK eivar dua-
B€otun yla AfPn oTov OTATOTIO TOU KATAOKELAOTH.
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9 Texvika otolxeia

naiiHepe. Korga nauveHT pasmeLLaeTt KynbTio B KylbTENPUEMHON Mb-
3e, marHuT B 3amke MagnoFlex pa3sopa4nBaeT rubkuii WTbpb MO Ha-
npasfieHnio K otBepcTuio. 1o obneryaer pasmeLLeHne KyabTy B Npo-

1.2 BO3MOXXHOCTM KOMGUHMPOBaHUA U3aenus

1 OnucaHue uspenus Pycckuit

[Jarta nocnegHen akryanusauuu: 2021-06-07

» [lepen vcnonb3oBaHWEM U3Oenus CneayeT BHUMATENbHO MpPo-
4YeCTb [aHHbIli AOKYMEHT 1 cobntofatb ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poseaute nonb3osatenio MHCTPYKTaX Ha npeamet 6e3onacHoro
nosib30BaHusl.

» Ecnuy Bac Bo3HMKAM Npo6neMbl Unn BOMPOCH! KacaTenbHo nsge-
nvsi, 06palLanTech K NPON3BOAUTENIO.

» O KaXxaoM cepbesHOM MPOUCLIECTBUM, CBSA3AHHOM C U3Aennem,
B 4aCTHOCTU 06 YXYALIEHWU COCTOSIHWUS 3[0POBbs, coobLianTe
NPOU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballei CTpaHbl.

» XpaHuTe [aHHbI JOKyMEHT.

pat i MPOTE3HbII KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYNIbHON CUCTEMON
Ottobock. ®DyHKLMOHANBHOCTE C KOMMOHEHTAMU APYrux Npou3BoauTe-
e, UMEIOLLUX COBMECTUMbIE COELMHUTESIbHbIE MOZY/bHbIE AIEMEHTbI,
He TecTMpoBanach.

Kwdikog 6A40
Bapog [g] 225 Tese.
“Yog ocuvotipatrog [mm] 37
“Yog ouvapporoynong [mm] 50
YAwko ToAvapidio vpnArg amédoong
Kat pETalo
Méy. owpatiké Bapog [kgl 125

Orp: K wi pns toe Ottobock
HaumeHoBaHue Aptukyn
Minb3oebie PCY 4R54, 4R77
MoaeuxHas nnactuHa 6A41

(mononuutensHo TpebyeTcs pasgenurensHas
nnactnHa 4X314)

2 cnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

2.1 HasHauyeHue

MS,D,SJ'IME NCrnonb3yetcsa WUCKNK4YUTENbHO ANF 3K30npoTe3npoBaHus

HUXKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMEHeHUs

*  MakcumaneHo ponyctmas macca Tena ykasaHa B pasgene "Tex-
HUYeckue xapaktepuctukn' (cm. cTp. 143).

2.3 VYc

1.1 KoHcTpyKumus u GyHKuUMN
3amok MagnoFlex 6A40 — 3T0 YeNHO4HBI 3aMOK C FMGKUM LUTLIPEM 1
BCTPOEHHbIM B Kopnyc mMarHutoM. OH cnyxuT ans ¢ukcauum naiHepa
B KyJbTenpueMHoW runb3e. MoHTax YenHOYHOro 3amka B MpPoGHYIO
N3y NPOU3BOANTCS MOCPEACTBOM TNyGOKON BbITAXKM, @ B OKOHYa-
TeNbHYIO TWb3Yy — MOCPEACTBOM fNamuHupoBaHus. [ns coep

p usaenuns

Honyctumbie y

[uanasoH Temneparyp npumerenusi ot -10°C po +60°C

[Honyctnmas oTHocuTenbHas BnaxHoCTb Bosayxa ot 0 % no 90 %,
6e3 KOHIEHCUPOBaHNS

H YCTUMBbIE Y

AUCTanbHbIX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a 3aMOK cHabxeH coegnHUTeNnbHbIM
3NeMEeHTOM C 4eTbipbMs OTBEPCTUAMMW. Tmbkuin WTbIPb MOHTUPYETCSH Ha

136

MexaHuyeckas BuGpauus uiv yaapsl

MonagaHue nota, MOYW, NPECHON WA MOPCKOW BOAbI, KUCNOT




H UMbIE Y p

MonagaHve nbinun, necka, rMrpPOCKOMNUYECKMX YacTuL, (Hanpumep,
TanbKka)

2.4 Cpok cnyx6bl

MpoaykT npowen ucneitaHus Ha cobioaeHne 3-X MUIMOHOB Harpy-
304HbIX LMKIIOB B MEpUoA, ero akcnyartauuu. B 3aBucumoctn ot cre-
NEeHN akTUBHOCTW NONL30BATENs STO COOTBETCTBYET NPUMEPHOMY CpO-
Ky cnyx6el 5 net.

3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexapanoumx CUMBOJIOB

A BHUMAHUE| [lpeaynpexaeHue o BO3MOXHOW OMAaCHOCTU He-

CHYaCTHOro cnyvas uaun nosy4eHns Tpasm.

3.2 O6wme yka3aHUs No TexHUKe 6esonacHocTu

/\ BHUMAHUE!

O T T ] T AeHus uspe-

» Cobniopatb 061acTb NPUMEHeHUs U34eNus U He noasepratb ero

MpoBepuTb U3penne Ha HanM4Me MOBPEXAEHWUN, €CNU OHO UC-
MofIb30BaNIOCh B HEAOMYCTUMbIX YCTOBUSAX.

He ucnonbsosatb nsgenve, ecin OHO NOBPEXAEeHO WU HaxoauT-
Cs1 B COMHUTE/IbHOM COCTOSIHUW. rlpl/IHﬂTb COOTBETCTBYyOLLNE Me-
pbl: (Hanpumep, o4NCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpPoBepka NPOU3BOAM-
Tenem Unn B MacTepcko).

O6palyatbecsi ¢ usgenvem GepexHo, 4ToObl n3bexarb MexaHuue-
CKuUx I'IOBpe)K[ZLeHMM.

Ecnu Bbl nopo3pesaete, 4TO usgenme MoXeT GbiTb NOBPEXAEHO,
cneayet NpoBepuUTb paboTocnocoBHOCTL U3LENUs U ero npuro-
HOCTb K 3KCnyatauumu.

He nNpUMeHATbL n3aenne, ecan OHO He NOJIHOCTbLIO paéorocnocoﬁ-
Ho. lNpuHATL COOTBETCTBYIOWME Mepbl: (HanpUMep, O4YUCTKa, pe-
MOHT, 3amMeHa, NpoBepKa npon3soanTenem unn B Mac‘repcmﬁl).
He pacnonaraiite usgenve psigom ¢ npuGopamu 1 npeametamu,
KOTOpble YyBCTBUTENIbHO PEarvupyloT Ha MarHuTHble nons (Hanp.
KapAMOCTUMYNATOPbI, 3NEKTPOHHbIE NMPUGOPBI, MarHWUTHbIE KapThbl).
MarnuTbl BHYTPU U3a€nUs MOTYT OKasaTb HeraTUBHOE BAWSIHWE Nn-
60 nospeaunTb Apyrue Npubopsl M NPeaMeThI.

OﬁpaLLLaTb BHMMaHWe Ha Apyrve BO3MOXHble yKa3aHua npou3Bo-
AnTensa OTHOCUTENIbHO MarHUTHbIX nonen (Hanp., yKasaHusa npons-
BoautTenss MeanumnMHCKoOro I/IMI'IJ'IaHTaTa).

4Ype3MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 136).

Cobnioparth Takxe BO3MOXHOCTU COHETaHWs 1 3arnpeLueHHble KOM-
6uHauMKM, NpuUBeAEHHbIe B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLMX U3ENUN.

C uenblo NpefoTBpaLLEHUs ONacHOCTU TPaBMUPOBAHUS U NOBpe-
XOEHWUS W3AENUs ero 3amnpelieHo WUCMob30BaTh MO MUCTEYEeHWUN
NPOBEPEHHOr0 CPOKa CyXObl.

C uenbio NpefoTBpalLeHns ONacHOCTU TPaBMUPOBAHUS U NOBpe-
XAEHWS N3AENNs ero MOXHO NMPUMEHSTb TONbKO A OAHOMO Nau-
eHTa.

He ncnonb3osatk nagenve B HeLOMYCTUMbIX YCIOBUSIX.

Mpu3Haku UsmeHeHUs UM yTpathl GYHKUMIA NpU KCRyaTauum
M3meHeHUs yHKUMIA MOTYT NPOSIBASTLCS, HAaMP., B BUAE U3MEHEHUs
KapTuHbI NOXOAKM, N3MEHEHUSI Pa3MELLLEHIUsI KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLEHMIO IPYT K IPYTY, @ TAKXE NOSIBNEHNS LWYMOB.
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4 O6bem nocTaBKU

5 anBeAeHMe B COCTOsilHME FOTOBHOCTMU K 3KcnlyaTta-

6A40 uum
Pu- | Mo- | Konu- | Haumenosanue Aptukyn
c & e HenpasunbHasa c6opka uam MOHTaX
CIB0 OnacHocTb TpaBMWpPOBaHWsi B pesysnbrate AedeKToB KOMMOHEHTOB
- - 1 PykoBoacTeo no npumere- | — npotesa
o » OGpaluaiite BHUMaH1e Ha UHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.
1 1 1 3amok MagnoFlex -
1 Pesb6oBon wrndT (ans 506G3=M3X5--
$ukeypytouero ysna) Niro » Bo3MOXHO, B Balleil CTpaHe NPeAnaralTcs He BCe yKasaHHble
1 2 1 3aknagron PCY 6A43 matepuansi. B atom cnyvae cBsxutech C npeactaBuTeEneM MecTt-
1 3 1 MBKMit WTbipb 6Y13=F1 HOro duanana GpUPMbI-U3roTOBUTENS AN NOAYHEHWUS UHOpPMa-
1 4 1 Bunt 503S3 uumn 06 aHanornyHbIx Matepuanax.
1 5 1 3aknapHas getans ans ry- | — . -
6OKOI BLITSKKY 5.1 U3rorc KynbTenp DA r'UNb3bl
1 6 4 3anpeccoBoyHas runb3a -
7 4 Buntc LEW”“HQP“‘*GCKO';' 501T28=M6X8 OnucaHHoe B 3TOM [JOKYMEHTEe apMUpOBaHUE AOMYLLEHO ANS MaKCu-
ronoskou MarnbHOW Macchl Tena nonbsosatens uspenus. Jlio6oe nameHeHue
1 8 4 Bonr c notaiiHoi ronoskoii | 501S41=M6X45 apMUpOBaHUsl HaxoauTCs B Cpepe OTBETCTBEHHOCTU TeXHUKa-OpTo-
1 8 4 Bont ¢ notaitHoit ronoekoit | 501S41=M6X50 neaa.
1 9 1 Pukcupytowmi ysen 5A52=K 5.1.1 MNoaroToBKa U3roToBNEHUS TN/Ib3bl
6A43 > Heo6xoanmble MHCTPYMEHTBI U MaTepuansbl:
e — 3aknapHoit PCY 6A43, BUHTbI C UMAUHAPUYECKOW rONOBKOMN
! 4 Aptukyn 501T28=M6X8, 3aknagHas Aetanb s rnyGoKON BbITSXKW, GonT
CTEO _ 503S3, Bock 633W8, nenTa Plastaband 636K8=*
1 Saknaaroi PCY 6A43 1) M30nMpoBaTh BUHTBI C LMAMHAPUYECKOI rONOBKOI (pe3bby u ro-
1 Bunt 503S3 JI0BKY C Hapy>XHOW CTOPOHbI) C MOMOLLbIO BOCKA.
1 3aknagHas aetans ans rny6okon - 2) BBWHTUTb BUHTbI C LMAWHAPUYECKON ronoBkoi B 3aknagHon PCY
BbITSKKM (cm. puc. 2).
4 3anpeccoBoyHas rmnb3a = 3) 3anosHWTb ronoBKM BUHTOB C LMAWHAPUYECKOW TONOBKOW, WC-
4 BuHT ¢ umnuHppuyeckoii ronoskon | 501T28=M6X8 nonb3ys newty Plastaband (cm. puc. 3).

138




4)

5)

6)

7)

Pacnonoxwute 3aknagHoit PCY no npogonbHoi ocu KynbTu Ha ru-
NCOBOM MO3UTHBE.

BrnoxwuTb 3aknafHyto fetanb s ray6oKom BbITSXKKU B KPYITIOe OT-
BepcTue 3aknagHoro PCY 1 ¢ nomoLublo BUHTa C NOTalHO ronos-
KOW 3adUKCUPOBATb X HA TMNCOBOM No3uTtuee (CM. puc. 4).
M3onnpoBaTb rofioBKy BUHTa C MOTaWHOI TONOBKOW, WCMONbL3ys
nenty Plastaband.

Ecnu umeetcsa nopHytpeHue mexpay 3aknagHbim PCY u ru-
NCOBbIM MO3UTUBOM: 3arOJIHUTL MOAHYTPEHWE TWUMNCOBbLIM pac-
TBOPOM.

5.1.2 U3rotoBneHne npo6HOW ruab3bl

>

1)

2)

3)
4)

Heo6xoaumble MHCTPYMEHTbI U MaTepUanbi:

HartsixHas pama 755T4=360, BakyymHas Tpy6ka 755X104=360 (c
YNIOTHUTENLHON LWaiiboit Ans Bakyyma), BakyyMHbI Hacoc 755E9,
MasTHUKoBasi nuna 756D2, 756B12=* unn 756B20=*, ThermolLyn
xecTkuit 616T52=* unn ThermoLyn npospayHbin 616T83=*, wna-
raTHas BepeBka

MoarotoButbCsi kK paboTam MO W3rOTOBEHUIO KyNbTENPUEMHON
runb3sl (cM. cTp. 138).

Pacnonoxuts fiBa oTpeska LUNaraTHO BEPEBKM KPECT HaKpecT Ha
3aknagHom PCY (cm. puc. 5). LLnarat o6pa3yet BO3ayLuHbIN Ka-
Han, 4To obner4aer NPUNacoBky MaTepuana ans rnyGoKoN BbITAX-
KW 10 KOHTypam.

Mpoussectn rny6okyto BbITSXKKY, cnonb3ys Thermolyn.
[Hopa6otaTb kynbTenpuemHyto ruibsy (cm. cTp. 141).

5.1.3 1

>

10

11)

12)

TUAb3bI T

HeoGxoanmbie MHCTPYMEHTBI U MaTepUanbl:

Pykas u3 [BA-nnenkn 99B81=70X19X5 n 99B81=100X19X5,
NEepP/IOHOBbLIN TPUKOTaXHBIN pykas 623T3=8 unn 623T3=10, pykas-
HbIl yexon 81A1=8 wnmu 81A1=10, TkaHas kapGoHOBas feHTa
616B1=25x*, opmHOHanNpaBneHHbIi KapGoHOBLI pykas 616G2,
nneteHblil kKap6oHOBLIN pykas 616G15, cmMona Ans namuHMpoBa-
Hus Orthocryl 80:20 PRO 617H119, wnaratHasi BepeBka
MoprotoButecsi kK paboTaM MO W3TOTOBMEHWIO KyNbTENPUEMHON
rnb3bl (cM. cTp. 138).

3amouutb Gonee kopoTkuii pykas 13 MNBA-nneHkn u HaTsHYTL ero
Ha FMMCOBbIA NO3UTUB.

HatsiHyTb pyKaBHbII1 4eX0 Ha rMNCOoBbIN NO3UTHB.

Pa3mectutb oauH Cnoii TKaHoW KapGOHOBOW NEHTbI BKPYroByio B
obnactn Toukn MPT (cobcTBeHHas cBsiska HaKoNeHHWKa) (CM.
puc. 6).

Ha mepnanbHol 1 natepanbHON CTOPOHE HaNOXWUTb OAWMH CNOWN
TKaHoW kapGOHOBOW NEHTbI B 06/1acT OT YENHOYHOro 3aMka [0
mbilienka (cM. puc. 7).

Cnepeau 1 c3aan pacrnonoXuTb OAWH CNoW TKaHoW kapBoHOBO
NEHTbl OT YENTHOYHOrO 3aMKa [0 Ha/lOXEHHO BKPYroBylo TKaHOM
KapBOHOBON NIEHTBI (CM. puc. 8).

HatsiHyTb pyKaBHbI 4eX0N Ha r1rncoBbli NO3UTUB.

BnoxuTb OTpesok LunaraTHOW BEpPEeBKM B KaHaBKy 3aKnagHoro
PCY v nnotHo obeasarts (##03119).

Ortpesatb Kycok ofHoHanpaeneHHoro kap6oHoBoro pykasa (1,5
[UIHBI TUNCOBOTO NO3UTUBA).

OpHoHanpasneHHbili KapGOHOBLIN PyKaB HATSIHYTb HA TMMNCOBbIN
NO3NTUB BJIOTb A0 Kpas rnnb3bl. O6GBsA3aTh BEPXHIOK Y4aCTb OAHO-
HanpasfieHHOro KapGOHOBOTO pykaBa M OTBEPHYTb OCTaBLLYIOCS
4acTb Ha rMMCOBbIN MO3NTUB.

BnoxuTb OTpesok LunaraTHOW BEpPEeBKM B KaHaBKy 3aKnagHoro
PCY u nnotHo o6Bs3sath (cM. puc. 9).

HatsHyTb pyKaBHbI 4eXon Ha rMMcoBbIi MO3UTHB.
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13) Ortpesatb Kycok nnereHoro kap6oHoBoro pykasa (1,3 aauHbl ru-
NCOBOro NO3UTUBA).

14) MNneTeHbin KapGOHOBbLIN pyKaB HaTSIHYTb Ha FUMCOBbIA MO3UTUB
BMOTb [0 Kpas runb3bl. O6BsA3aTb BEPXHIOW 4YaCTb MIETEHOrO
KapGOHOBOrO pyKaBa M OTBEPHYTb OCTABLUYIOCS YaCTb Ha rMMCO-
Bblii No3uTne (cM. puc. 10).

15) Otpe3satb KyCOK NepsioHOBOrO TPUKOTAXHOIO pykasa (2 AnnHbI ru-
NCoBOro No3uTnBa).

16) HaTsiHyTb NeprioHOBbLIN TPUKOTAXHBI PyKaB Ha rMMNCOBbIN MO3UTUB
BMOTb A0 Kpasi runb3bl. O6Bsi3aTb BEPXHIOD YacTb MEpPIOHOBOrO
TPUKOTaXHOTO pykasa M OTBEPHYTb OCTaBLUYIOCS 4aCTb Ha rumnco-
Bblll MO3UTUB.

17) 3amountb Gonee AnMHHLIA pykas U3 MBA-nneHKN 1 HaTsHYTL Ha
rUMCOBBIN MO3UTKB.

18) BbinonHWTb 0TMBKY, ucnonbays cmony Orthocryl.

19) Jopa6otath KynbTenpuemHyio runb3y (cm. ctp. 141).

5.1.4 JlamuHupoBaHue runb3bl 6egpa

> Heo6xoaumble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbli:
Pykas n3 MNBA-nnenkn 99B81=100X26X5 n 99B81=130X26X5,
NepIOHOBBLIN TPUKOTAXHbIN pykas 623T3=12 wnu 623T3=15, py-
kaBHbIN yexon 81A1=12 unun 81A1=15, TkaHas kap6oHoBas neHTa
616B1=50x*, opHOHanpaBneHHbIn kapGoHoBbIN pykas 616G2,
nneTeHbii kKap6oHoBbIN pykaB 616G 15, cmona pis nammHuposa-
Hus Orthocryl 80:20 PRO 617H119, wnaraTtHas Bepeska

1) TMoprotoBuTbcs Kk paboTaM MO M3rOTOBAEHUIO Ky/lbTENpPUEMHON
rnb3bl (cm. cTp. 138).

2) 3amountb Gonee KopoTkuit pykas u3 MBA-naeHKU 1 HaTsHYTL ero
Ha rMMCcoBbIN NO3NTUB.

3) HarsiHyTb 0oAMH CroV NEeprIOHOBOrO TPUKOTAXHOTO pyKasa Ha rv-
MCOBbI MNO3UTUB.

4) OpuH cnoit TKaHON kapBGOHOBOW NIEHTHI PACMOJIOXNUTE BKPYrOBYio
Ha paccTosiHUKM 3 CM NMOJ, MPOMEXHOCTLIO.
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13)

14
15,

16)

17)

Pacnonoxutb no ogHOMy Cnoto TkaHON KapGOHOBOW IEHTLI Ha Me-
[nanbHOW 1 natepanbHOW CTOPOHax, a Takxe Cnepeau u c3aaun B
0651aCTV OT YENTHOYHOTO 3aMKa /10 HaNOXEHHO BKPYroBylO TKaHO
KapBOHOBOW SIEHTHI.

OpvH cnoit TkaHoW KapGOHOBOW NEHTbl PACMONOXUTb BKPYroBYlO
Ha PacCTOSIHUM 3 CM HUXE NPOMEXHOCTU.

Ortpesatb ABa Kycka TKaHOW KapGOHOBOW NEHTbl (AAMHA OK.
20 cm).

CnoxuTe TKaHylo kapGoHOBYIO NIEHTY MOCepeanHe Tak, 4Tobbl no-
nysunack V-o6pasHas dopma, U pacnonoxuts B obnactu ynopa
Ty6epa.

HatsiHyTb pyKaBHbI 4eXon Ha rMMNCoBbI NO3UTUB.

Bnoxute 0Tpe3oK LinaraTHoi BEPEBKM BKPYrOBYlO B KaHaBKy 3a-
knagHoro PCY v nnotHo o6Bsasarts.

Ortpesatb Kycok OAHOHarnpasfeHHoro kapGoHosoro pykasa (1,5
[/IMHBI TUNCOBOTO MO3MTHBA).

OpHoHanpasneHHbIi KapGOHOBLIN PyKaB HaTsIHYTb Ha TMMNCOBBIN
No3NTMB BNOTb A0 Kpas rnb3bl. O6BA3aTh BEPXHIOKW YaCTb OAHO-
HanpaBfeHHOro kapGOHOBOTO pykaBa M OTBEPHYTb OCTaBLLYlOCS
4acTb Ha FMMCOBbIN MO3NTUB.

Bnoxute 0Tpe3ok LinaraTHoW BEPEBKM BKPYroBYlO B KaHaBKy 3a-
knagHoro PCY v nnotHo o6Bsasarts.

HatsiHyTb pyKaBHbI 4eXon Ha rMMNCoBbI MO3UTUB.

Ortpesatb kycok nneteHoro kap6oHosoro pykasa (1,3 AnuHbl ru-
NCOBOro No3nT1Ba).

MneTeHbit KapBOHOBLI PyKaB HaTsHYTb Ha TUMCOBbIA MO3UTUB
BNNOTb 10 Kpas runb3bl. O6BA3aTe BEPXHIOW 4acTb MAETEHOTO
Kap6OHOBOro pykaBa W OTBEPHYTb OCTaBLLYIOCS 4aCTb Ha FUMco-
Bblil NO3UTUB.

Ortpesartb KyCOK NeprIoHOBOrO TPUKOTaXHOrO pykasa (2 ANNHLI M-
NCOBOTO MO3UTUBA).



18) HaTsiHyTb NeprIOHOBbLIN TPUKOTAXHBI PyKaB Ha rMMCcOBbIN NO3UTUB
BNNOTb A0 Kpasi runb3bl. O6Bsi3aTb BEPXHIOD YaCTb MEPIIOHOBOTO
TPUKOTaXHOTO pykasa M OTBEPHYTb OCTaBLUYIOCS 4aCTb Ha rumnco-
Bblll MO3UTUB.

19) 3amountb Gonee AnuHHbIA pykaB U3 MNBA-nneHkn u HaTaHyTb Ha
rUMCOBBIN MO3UTKB.

20) BbinonHute otmeky, ucnonbsys cmony Orthocryl.

21) [opa6otartb KynbTenpuemHyto runb3y (cM. ctp. 141).

5.1.5 lopa6oTKa KynbTenpuemMHOW ruab3bl

> Heo6xogumbie maTepuansbi:
3anpeccoBoYHbIE MMAb3blI

1) Pa3mMeTuTb KOHTYpP KynbTenpuUeMHOMN rnb3bl 1 NPOU3BECTN 06pe3-
Ky.

2) Ortwnudosatb AUCTaNbHBIN KOHEL, MAb3bl BMAOTL 4O 3aKNagHOM
fetanu ans ryGoKoi BbITSXKM W TOJIOBOK BUHTOB C LMAUHAPUYE-
CKOW rosnoBkoi (cM. puc. 11).

3) Ha poBsHOM NOBEPXHOCTV NPOBEPWUTb, SBASETCA NN OTWANPOBAH-
Has MoBEPXHOCTb AOCTAaTOuHO rnagkoi. Mpu HeobBxogumoctn ao-
pabotartb.

4) Ypanutb 3aknapHyto aetanb Ans rayGoKon BbITAXKN U BUHTLI C LW-
NVHAPUYECKON FONIOBKOM C KYNbTeNPUEMHO MUib3bl.

5) CHATb rUNb3y C MMNCOBOrO MO3UTUBA.

6) OtwnudosaTtb KOHTYPbI MMNb3bI.

7) YcTaHOBUTH 3aNpecCOBOYHbIE MUNb3bl B OTBEPCTUS, U3 KOTOPbIX
6blN yaaneHbl BUHTbI C LMIMHAPUYECKOW ronoBKon (cM. puc. 12).

5.2 MoHTaX 4efIHOYHOrO 3aMKa U runb3osoro PCY

Wcnonb3oBaHue XNAKOro CpeacTBa OT pa3BMHYUBAHUSA
OnacHoOCTb TPaBMUPOBAHNS BCIEACTBNE BbIPbIBAHUS PE3bBOBbIX CO-
eavHeHnn

» He ucnonbayiite XxnaKoe CpeacTso OT pa3BuHYMBaHNA (Hanp., B.

Loctite®). CpeactBo OT pasBuHYMBaHUS MOBPEXAAET MoauMep-
HbIli MaTepuan.

VHOOPMALIUS
B un3gennn nmeetcs MmarHuT
» Cobniopaiite GesonacHoe paccrosHve (He meHee 12 cm) pno

3NeKTpoCTUMyNsTOpa cepaua.

Heo6xoanMble MHCTPYMEHTBbI U MaTepuanbl:

Munb3osbii PCY, BUHTLI ¢ noTaitHon ronoskon 501S41=M6X45,
pe3b6ooit Wt 506G3=M3X5-Niro, AMHaMOMETPUYECKUI KITHOY
710D20, avHamomeTpuyeckuin Koy (c perynvnposkoi go 0,5 Hwm)
Pacnonoxutb 4enHoOuYHbIA 3aMOK Tak, 4TOGbl MarHUT Gbin Hanpa-
BJIEH B MPOKCHUMAJIbHYIO CTOPOHY, & GUKCUPYIOLLWMIA y3en pacnona-
rascsi Ha MeauanbHOM UNK NlaTepasbHON CTOPOHe.

HacaanTb 4enHOYHBI 3aMOK Ha NPOTe3Hyto rb3y (cM. puc. 13).
Onuus: Ha 4YeNHOYHOM 3aMKe yCTaHOBUTb pasfesnTeNbHylo ria-
cTuHY 4X314, a 3aTeM — NOABWXHYI0 NnacTuHy 6A41.
Pacnonoxutb Bei6paHHbii PCY Ha YenHo4HoM 3amke.

Bbi6Gpath BUHTBI C NOTaNHOM rofioBKOW Ansi runb3osoro PCY:

Ans 4R54: 501S41=M6x45

Ans 4R77: 501S41=M6x50

BuHTbI ¢ noTanHoW rofioBko NpoBectn Yepes rnnb3osbin PCY un
BCTaBUTb YeNIHOYHbIN 3aMOK B 3aknagHoit PCY, 3atem 3atsiHyTb
(cm. puc. 14) (MomeHT 3aTskkn npu MoHTaxe: 12 Hm).
®dukcupylowmii ysen (cm. puc. 15, nos. 1) BBUHTUTL B YEHOYHBIN
3aMOK W KPEnKo 3aBepHyTb C MOMOLLbIO AMHAMOMETPUYECKOTO
Kto4a (MOMEHT 3aTskku npu MoHTaxe: 10 Hm).

3akpenuTb GUKCHUPYIOLWMIA y3en C NOMOLLbIO pe3b6oBoro wrngra
(cm. puc. 15, nos. 2) (MOMeHT 3aTsxku npu moHTaxe: 0,5 Hm).
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5.3 MoHTaXx WwTbips

2) YBEAOMJIEHUE H oe

WTbIPA MOXeT

MoHTax WTbipsi Ha naiiHepe 6e3 fonycka

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWUs B pesynbTate ocnabneHus pesb6oBoro

coepfvHeHus

» YcTaHaBnMBaTh WTbIPb TOMbKO Ha NaiiHepax C MeTa/in4yeckon
pesb6oit, yunTbiBasi ykasaHHbI MOMEHT 3aTsKU.

B Ye/IHOUHbIN 3a-

p n K P npu
MOK.
Pacnonoxutb naiHep Ha KOHLE KynbTU TakuMm oBpasom, 4To6bl
WTbIpb GbiN HANpaBneH No NPOAONLHON OCKU KyNbTH.

3) PasBepHyTb naitHep No NOBEPXHOCTU KyNbTH.

4) TNpoepuTb Nocaaky naiHepa v NONOXEHWE WTbIPS.

LUTprb Aans coeguHeHuns ﬂaﬁHepa C Ye/IHOYHbIM 3aMKOM BBWUHYMBaeET-

csi B pe3bby Ha AUCTaNbHOM KOHLE NaiHepa.

> Heo6xoaumble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
[JuHamometpuyeckuin kntod (¢ perynuposkoit o 3 Hw), Loctite”
636K13

1) Hanectn kneii Loctite” Ha pesb6y.

2) YBEOAOMJIEHUE He ykopa4uMBaThb WTbIPb.
BBUHTUTL WTbIPL B pe3bBy 1 3atsHyTb (CM. puc. 16) (MomeHT 3a-
TSKKW Npu MoHTaxe: 3 Hm).

6 dkcnnyarauusa

LWiTbipb BBOAUTCS B 3aMOK HE NONHOCTbIO

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS B pesy/ibTaTe OTCOEIMHEHNs OT NpoTesa

» BsoauTe WTbipb B 3aMOK B COOTBETCTBUM C yKasaHUsIMM MO UC-
nonb30BaHMIo.

» [Mepep KaxabiM WCMONb30BaHUEM NpoTesa nposepsiite, 3aduk-
CUpOBaH NN WTbIPb B 3aMKe.

JNaiiHep 1 YenHOUHbIN 3aMOK COEAUHAITCS Mex/y coBol C MOMOLLbIO

wbips. LLTbipb $pUKCHpyeTCa B YeNHOYHOM 3aMKe W MPOYHO yAepXu-

BaeT naitHep.

HapeBaHue naitHepa

1) [lpoBepuTb WTbIPb ¥ NailHep Ha OTCYTCTBME MOBPEXAEHUN.
LUTbipb fomkeH BbiTe MMBKUM 1 OTNPYXWHUBATL B UCXOAHOM MOJO-
KEeHUN.
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P KY/IbTU B Ky p il runib3e

1) PacnonoxwTtb KynbTio C NaitHEPOM B Ky/JbTENPUEMHON rMb3e Tak,
4TOGb! WTbIPL NPOLEN B oTBepcTUe 3aknagHoro PCY.

2) UHOOPMALMS: Mpu WITbIPS T WenkKa-
IolLMe 3BYKM, Bbi3biBaeMble pa6oToii marHuta. 3Tn 3BYKM He
O3Ha4aloT, YTO LWTbIPb ¢ B ¢
ysne.

[MNonHocTbi0 BCTaBUTh WwTbipb B YeSTHOYHbIN 3aMOK.

3) T[Mepen wncnonb3oBaHMem npoTesa HeOGXOAMMO MPOBEPUTH, 3a-
q)l/IKCl/lpOBaH NN WTbIPb B Y€/ITHOYHOM 3aMKe.

n KYNbTU U3 Ky p 1 rUnb3bl

> y,u,ep*wsasl 60KOByIO KHOMKY B HaXaTOM COCTOSiHUW, BbITallUTb

KYNbTIO C NaiiHEePOM U3 KyNbTENPUEMHO M1Nb3bl.

7 TexHuueckoe o6cnyXuBaHme

» Yepes nepsbie 30 fHEN NCMONL30BaHUS CrieflyeT NPOU3BECTU BU-
3yasbHYI0 U GYHKLMOHAbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.

» Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCY/IbTALMIA CedyeT NpoBepuTb BECb MPO-
Te3 Ha HaJM4m1e NPU3HAKOB U3HOCA.

» HeobxoanMo exerogHo Mpov3BOAUTb MPOBEPKY W3AENUs Ha Ha-
LLeXHOCTb paboThbl.

8 MNpaBoBbie yka3aHus

Ha BCe NMpaBOBble yKa3aHusa pacnpocTpaHaeTcsa npaso TOIZ CTpaHsbl, B
KOTOPOW MCMONb3yeTcs U3penue, nosaToMy 3TW yKasaHusi MOryT Bapbu-
posartb.
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ncnonb3yercs B COOTBETCTBUMW C ONMUCAHUAMU U yKasaHuUaMW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEHTe. ﬂpomaonmenb He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a yLI.LSpﬁ, BO3HUKLINI Bcneacteue I'IpeHeﬁpE)KeHMﬂ MONOXEeHN-
AMW JAHHOro AOKYyMeHTa, B 0cobeHHOCTU npwn HeHagnexatuem ncnonb-
30BaHNU UIn HeCaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

8.2 CootBeTcTBME cTaHaapTam EC
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