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Deutsch

Achtung!

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-02-22

o | esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

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

e Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt
haben oder Probleme auftreten.

® Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zust@ndigen
Behorde lhres Landes.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck

Das Shuttle-Lock 6A30=10N ist ausschlieBlich zur prothetischen Versor-
gung der unteren Extremitat zu verwenden. Es ist nicht fiir die Verwendung
in Badeprothesen geeignet.

Achtung!

Bei Verwendung ungeeigneter Liner kann es zu Hautverletzungen
kommen. Fir weitergehende Hinweise Liner Auswahl-Hilfe 646D252=D
beachten.

2 Beschreibung
Das Shuttle-Lock dient zur Fixierung eines Liners in der Unter- oder Ober-
schenkel-Prothese und wird in den GieBharzschaft einlaminiert.

Das Shuttle-Lock nimmt den Pin auf und I@sst sich lber die Rasteinheit entriegeln.

Achtung!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosion an den Metallteilen auslésen, z. B. StuBwasser,
Salzwasser und Sduren.

Bitte informieren Sie auch lhren Patienten!

Ottobock | 3



3 Bauteile (Abb. 1)
Der Shuttle-Lock-Set besteht aus
(1) Pin6Y13=1
(2) Shuttle-Lock-Gehduse
(3) Rasteinheit 6A52

und Dummy-Set 5X125 mit Schraube, bestehend aus:
4) Hulsen-Dummy
5
6

7

Tellerdummy mit vier Schrauben
Rasteinheit-Dummy, lang

(4)
®)
(6)
@)

Rasteinheit-Dummy, kurz

4 Montage und Einlaminieren

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

® Montieren Sie den Pin nur in Linern mit Metallgewinde unter Be-
achtung des angegebenen Montage-Anzugsmoments.

¢ |Informieren Sie den Patienten.

Detaillierte Hinweise zur Herstellung einer Unterschenkelprothese mit Liner
und Shuttle Lock 6A30=10N enthdlt die Technische Information 2.1.6.

A

Achtung!

Shuttle-Lock immer in Stumpfverlangerung
platzieren (gestrichelte Linie), niemals in
Aufbaulinie (durchgezogene Linie).
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* Gipspositiv distal mit einer Raspel abflachen, so dass der Tellerdummy
(5) plan aufliegt.

® Den Tellerdummy mit den vier beiliegenden Schrauben fixieren (Abb. 2).

® Einen PVA-Folienschlauch 99B81 (iberziehen. Distal am Steg des Teller-
dummys abbinden und abschneiden.

* Gewinde des Rasteinheit-Dummys, kurz (7), mit Siliconfett versehen und
im Shuttle-Lock-Gehduse einsetzen.

e Shuttle-Lock-Gehduse (2) mit dem Hiilsen-Dummy (4) aufsetzen und mit
der Schraube mit dem Tellerdummy (5) fixieren (Abb. 3).

Hinweis: Fiir die Anprobe das Gewinde der Rasteinheit (3) mit
Siliconfett 633F11 leicht einfetten.

¢ Rasteinheit (3) und Shuttle-Lock-Gehduse entfetten und mit 636K13
Loctite sichern und in das Shuttle-Lock-Gehduse drehen. Mit Drehmo-
mentschlissel 710D21 festdrehen. Anzugsmoment: 20 Nm.

Achtung!

Ungeeignetes Werkzeug kann die Rasteinheit beschddigen oder
deren Funktion beeintrachtigen!

Verwenden Sie niemals einen Maulschliissel zum Hinein- oder

Herausschrauben, sondern ausschlieBlich das in dieser Anleitung
angegebene Werkzeug.

Verwenden Sie folgendes Werkzeug:

® Drehmomentschliissel 710D21

* passendes Ubergangsteil 709S526=1/4"x1/2" und
o Steckschlisseleinsatz S6A20-2.

Achtung!
Ungeeignetes Werkzeug kann den Taster zerstoren!

Zum Herausschrauben des Tasters aus der Rasteinheit verwenden
Sie einen Schraubendreher mit einer 2 mm starken Klinge oder eine
Miinze mit vergleichbarer Starke.
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Bei nachtraglichen Schleifarbeiten am Schaft das Shuttle-Lock vor Verschmut-
zung schiitzen (z.B. sauberen Lappen in den Schaft legen).

Weitere Verarbeitungshinweise enthdlt die Technische Information 2.1.6.

Den Pin mit Loctite 241 (636K 13) sichern und mit 3 Nm im Gewinde des
Liners mit Drehmomentschlissel 710D21 festdrehen.

Achtung!

Die Vorspannung der Feder beinflusst die Rotation der Rasteinheit
beim Anziehen der Prothese. Wird die Feder entfernt (kein aku-
stisches Feedback) oder die Vorspannung verringert, so verringert
sich auch der Rotationswiderstand der Rasteinheit.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 ber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitétserkldrung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.
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English

Caution!

Date of last update: 2021-02-22

* Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

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

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

® Report each serious incident in connection with the product, in
particular a worsening of the state of health, to the manufacturer
and to the relevant authority in your country.

* Please keep this document for your records.

1 Indications for use

The 6A30=10N Shuttle Lock is to be used solely for the prosthetic fitting of
the lower limb. It is not suitable for being used in bathing prostheses.

Caution!

If using unsuitable liners you can cause skin irritations. For further
information, please see Liner Selction Tool 646D252=GB.

2 Description

The Shuttle-Lock is used to connect the prosthetic socket of a transtibial or
transfemoral prosthesis to the socket liner and is integrated into the laminated
socket during the lamination process.

A release button on the ratchet unit can be used to unlock the Pin from the
Shuttle-Lock.

Caution!

Please avoid exposing prosthetic components to corrosive elements
such as fresh water, salt water and acids.

Please inform your patients.
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3 Component parts (fig. 1)
The Shuttle Lock Set consists of:
(1) 6Y13=1Pin
(2) Shuttle Lock Housing
(3) 6A52 Ratchet Unit

and 5X125 Dummy Set with screw
4) Dummy Sleeve
5
6

7

Dummy Plate with four screws
Dummy for Ratchet Unit, long

(
(
(
(7) Dummy for Ratchet Unit, short

)
)
)
)

4 Assembling and laminating

Caution!

Installation of the pin in a liner that is not approved

Falling due to loosening of the screw connection

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

® Inform the patient.

For more details about the fabrication of a transtibial prosthesis with Liner
and 6A30=10N Shuttle Lock refer to the Technical Information Sheet 2.1.6.

A

Caution!

Sometimes the alignment line (solid line)
differs from the long axis of the stump
(broken line). The shuttle-lock must follow
the broken line.
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® Use a rasp to flatten the distal end of the plaster positive to obtain an even
surface for the dummy plate (5).

e Secure the dummy plate with the four screws provided with the kit (fig. 2).

® Pull over a 99B81 PVA Bag. Tie off distally in the groove of the dummy
plate and cut off.

* Apply silicone grease to the thread of the short dummy for the ratchet unit
(7) and insert it in the shuttle lock housing.

® Place the shuttle lock housing (2) with the dummy sleeve (4) and secure
with the screw with the dummy plate (5) (fig. 3).

Note: For trial fitting, slightly grease the thread of the ratchet unit
(3) with 633F11 Silicone Grease.

¢ Degrease the ratchet unit (3) and the shuttle lock housing, secure it
using 636K13 Loctite and screw it into the shuttle lock housing. Tighten
using 710D21 Torque Wrench. Torque: 20 Nm.

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

Never use an open-end wrench for unscrewing and retightening.
Use only the tool indicated in the Instructions for Use.

Use the following tools:

® 710D21 Torque Wrench

e the suitable 709S26=1/4"x1/2" adapter piece and
® the SBA20-2 Socket Wrench Kit.

Caution!
Improper tools may damage the push button!

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

Whenever grinding inside the socket, protect the shuttle lock from dirt by
sealing the lock opening with tape or a piece of clean cloth.

Please find further processing instructions in the Technical Information 2.1.6.

Secure the Pin with Loctite 241 (636K 13), screw it into the liner's thread
and tighten to 3 Nm (2.2 Ibf.ft., 27 Ibf.in.) using the 710D21 Torque Wrench
or equivalent.

Ottobock | 9



Caution!

The pretension of the spring influences the rotation of the ratchet unit
during donning the prosthesis. If the spring is removed (no audible
feedback) or the pretension is reduced, the rotation resistance of
the ratchet unit is also reduced.

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medi-
cal devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer’s website.

Frangais

Attention !

Date de la derniere mise a jour : 2021-02-22

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

® Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

e Conservez ce document.
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1 Utilisation

La prise rapide 6A30=10N est exclusivement destinée a I'appareillage prothé-
tique des membres inférieurs. Elle ne convient pas pour les prothéses de bain.

Attention !

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

2 Description

La prise rapide sert a fixer un manchon sur une prothese tibiale ou fémorale
et est stratifiée dans I'emboiture en résine.

La prise rapide recoit le plongeur et peut étre déverrouillée a I'aide de la
commande de déverrouillage

Attention!

Evitez d'exposer les pieces modulaires pour prothéses dans des
environnements pouvant corroder les parties métalliques, comme
par ex. I'eau douce, I'eau saline ou des acides.

Veuillez également en informer vos patients !

3 Composants (ill. 1)
Le kit de prise rapide comprend :
(1) le plongeur 6Y13=1
(2) corps de la prise rapide
(3) la commande de déverrouillage 6A52
et le kit de gabarits en plastique 5X125 avec vis, comprenant:

(4) le gabarit en plastique

(5) le support en plastique avec quatre vis

(6) le gabarit pour la commande de déverrouillage, long
(7) le gabarit pour la commande de déverrouillage, court
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4 Montage et stratification

Attention !
Montage du plongeur sur un manchon non autorisé
Chute provoquée par le desserrage des 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.

® Informez le patient.

Vous trouverez des indications détaillées pour la fabrication d'une prothése
tibiale avec un manchon et la prise rapide 6A30=10N dans les informations
techniques 2.1.6.

A

Attention !

Toujours placer la prise rapide dans le
prolongement du moignon (ligne en poin-
tillé), jamais dans la ligne d'alignement
(ligne continue).

* Egaliser le positif en plétre avec une rape sur le plan distal, de maniére a
ce que le support (5) soit posé a plat.

e Fixer la rondelle avec les 4 vis fournies (ill. 2).

® Recouvrir d'un film PVA 99B81 et ficeler sur le plan distal au niveau de la
gorge du support et couper.

e Enduire le filetage du gabarit court de la commande de déverrouillage
e (7) de graisse de silicone et le placer dans le boitier de la prise rapide.

® Placer le corps de la prise rapide (2) avec le gabarit en plastique (4) et le
fixer avec la vis sur le support (5) (ill. 3).
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Remarque : Pour les essayages, enduire légérement le filetage de
la commande de déverrouillage avec de la graisse de silicone 633F11.

¢ Dégraisser la commande de déverrouillage (3) et le boitier, les recou-
vrir de Loctite 636K13 et visser avec la clé dynamométrique 710D21.
Couple de serrage : 20 Nm.

Attention !

L'utilisation d'un outil inadéquat peut endommager le systéme ou
nuire a son bon fonctionnement !

Ne jamais utiliser une clé a fourche simple pour visser ou dévisser
mais exclusivement I'outil indiqué dans cette notice.

Utiliser I'outil suivant :

¢ Clé dynamométrique 710D21

® Embout adéquat 709S26=1/4"x1/2" et
¢ Douille S6A20-2.

Attention !
L'utilisation d'un outil inadéquat peut endommager définitivement
le bouton poussoir !

Pour dévisser le bouton poussoir et le retirer de I'unité de verrouillage,
utiliser un tournevis avec une largeur de lame de 2 mm ou une piece
de monnaie d'une épaisseur comparable.

En cas de polissage ultérieur de I'emboiture, protéger la prise rapide des
salissures (poser par ex. un chiffon propre dessus).

Vous trouverez d'autres conseils dans les informations techniques 2.1.6.

Enduire le plongeur avec de la Loctite 241 (636K 13) et le serrer dans le filetage
du manchon avec la clé dynamométrique au couple de 3 Nm.

Attention !

La précontrainte du ressort influence la rotation de I'unité de dé-
verrouillage lors de I'enfilage de la prothese. Si le ressort est retiré
(pas de rétrosignal acoustique) ou si I'on réduit la précontrainte, la
résistance de rotation de I'unité de verrouillage diminue également.
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5 Informations légales

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

5.1 Responsabilité

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

5.2 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.

Italiano

Attenzione

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-02-22

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

e |Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

* Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o
all'insorgere di problemi.

® Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in
particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

® Conservare il presente documento.

1 Campo d’impiego
L'attacco Shuttle Lock 6A30=10N & indicato esclusivamente per la protesiz-
zazione degli arti inferiori. Non & indicato per le protesi da bagno.
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Attenzione

Se non si utilizza un liner idoneo, si possono causare lesioni cutanee.
Per ulteriori avvertenze, fare riferimento alla guida per la selezione
del liner 646D252=I.

2 Descrizione

L'attacco Shuttle Lock viene impiegato nelle protesi transtibiali e transfemorali
per il fissaggio del liner e viene inglobato nell'invasatura laminata.

Il perno viene inserito nell’attacco Shuttle Lock, che si sblocca grazie all'unita
di bloccaggio.

Attenzione!

Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti
corrosivi per le parti metalliche come, ad esempio, acqua dolce,
acqua salata e acidi.

Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!

3 Componenti (fig. 1)

L'attacco Shuttle Lock si presenta come un set composto da:
(1) perno 6Y13=1

(2) dlloggiamento dell'attacco

(8) unita di bloccaggio 6A52

set di dime 5X125 con vite, a sua volta composto da:
dima a manicotto per I'alloggiamento

dima a disco con quattro viti

dima per I'unita di bloccaggio, lunga

dima per I'unita di bloccaggio, corta
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4 Montaggio e laminazione

Attenzione!
Montaggio del perno in un liner non omologato
Caduta a seguito dell'apertura del collegamento a vite

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

¢ Informare il paziente.

Le indicazioni dettagliate sulla costruzione di una protesi transtibiale con
liner e attacco Shuttle Lock 6A30=10N sono contenute nelle informazioni
tecniche 2.1.6.

A

Attenzione!

Posizionare I'attacco Shuttle Lock sempre
sul prolungamento del moncone (linea pun-
teggiata), mai sulla linea di allineamento
(linea continua).

* Con una raspa spianare il gesso nella parte distale per poter appoggiare
la dima a disco (5).

e Fissare la dima a disco con le quattro viti in dotazione (fig. 2).

e Coprire con un imbuto in PVA 99B81. Fissarlo sullo stelo della dima a disco
in posizione distale e tagliare I'eccesso.

* Applicare del grasso al silicone sulla filettatura della dima corta dell'unita
di bloccaggio (7), e inserire nell'alloggiamento dell’attacco Shuttle Lock.

e Inserire la dima a manicotto (4) nell'alloggiamento dell'attacco Shuttle Lock
(2) e fissarla con la vite alla dima a disco (5) (fig. 3).
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Avvertenza: per provare la filettatura del dispositivo di incastro
(3), applicare un po’ di grasso al silicone 633F11.

e Sgrassare 'unita di bloccaggio (3) e I'alloggiamento dell’attacco Shut-
tle Lock, assicurarli con Loctite 636K13 e avvitare I'unita di bloccaggio
nell’alloggiamento. Stringere con la chiave dinamometrica 710D21.
Momento di avvitamento: 20 Nm.

Attenzione!

Utensili non idonei possono danneggiare I'unita di bloccaggio o
comprometterne la funzionalita!

Non utilizzare mai una chiave a forcella per avvitare/svitare, ma
esclusivamente gli utensili indicati nelle presenti istruzioni per I'uso.

Utilizzare i seguenti utensili:

e Chiave dinamometrica 710D21

® Giunzione idonea 709S26=1/4"x1/2" e
¢ Chiave esagonale S6A20-2.

Attenzione!
Utensili non idonei potrebbero danneggiare il tasto!

Per svitare il tasto dall'unita di bloccaggio utilizzare un cacciavite
con lama dello spessore di 2 mm oppure una moneta dello stesso
spessore.

Durante la successiva smerigliatura dell'invasatura dell'attacco Shuttle Lock,
fare attenzione all’eventuale presenza di sporcizia (ad es., mettere un panno
pulito nell'invasatura).

Ulteriori indicazioni sulla lavorazione sono contenute nelle informazioni tec-
niche 2.1.6.

Fissare il perno con Loctite 241 (636K 13) e serrare con un momento di 3 Nm
nella filettatura del liner, aiutandosi con la chiave dinamometrica 710D21.
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Attenzione!

Nel momento in cui si indossa la protesi, il precarico della molla
influisce sulla rotazione dell'unita di bloccaggio. Se si rimuove la
molla (nessun feedback acustico) o si riduce il precarico, si ridurra
anche la resistenza alla rotazione dell’unita di bloccaggio.

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

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

5.2 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.

18 | Ottobock



Espafiol

Q jAtencion!
Fecha de la dltima actualizacién: 2021-02-22

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

® Explique al usuario coémo utilizar el producto de forma segura.

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

e Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en
su pais cualquier incidente grave relacionado con el producto,
especialmente si se tratase de un empeoramiento del estado
de salud.

e Conserve este documento.

1 Uso previsto

La lanzadera de bloqueo Shuttle Lock 6A30=10N ha de emplearse exclu-
sivamente para la protetizacion de la extremidad inferior. No es adecuada
para su utilizacién en prétesis de bafo.

Q jAtencion!
Si se utiliza un liner inadecuado pueden provocarse lesiones cu-
taneas. Para mds indicaciones, tenga en cuenta la Ayuda para la
eleccion del liner 646D250=".

2 Descripcion

El Shuttle Lock se utiliza para fijar un liner a la prétesis femoral o tibial y se
lamina en el encaje de resina de moldeo.

El Shuttle Lock aloja el pin y puede desbloquearse mediante la unidad de encaije.

Q jAtencion!
Por favor, no exponga las piezas de ajuste de la prétesis a entor-
nos que provoquen la corrosion de las piezas metdlicas, como por
ejemplo el agua dulce, el agua salada y los dcidos.

iPor favor, informe de ello también a sus pacientes!
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3 Componentes (fig. 1)
El juego Shuttle Lock se compone de:
(1) Pin6Y13=1
(2) Carcasa del Shuttle Lock
(3) Unidad de encaje 6A52

y juego de patrones 5X125 con tornillo, compuesto de:
4
5
6
7

Patrén de manguito
Patrén de disco con cuatro tornillos
Patrén de unidad de encaje, largo

(4)
®)
(6)
@)

Patrén de unidad de encaje, corto

4 Montaje y laminado

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

® Monte el pin Gnicamente en liners con rosca de metal teniendo
en cuenta el par de apriete de montaje indicado.
¢ Informe al paciente.

La informacion técnica 2.1.6 contiene las indicaciones detalladas para la
fabricacién de una prétesis tibial con liner y Shuttle Lock 6A30=10N.

A

jAtencion!

Coloque el Shuttle Lock siempre en la
prolongacién del muién (linea discon-
tinua), nunca en la linea de alineacién
(linea continua).

* Aplane el positivo de escayola en la zona distal con una escofina, de manera
que el patrén de disco (5) quede colocado de forma plana.

¢ Fije el patrén de disco con los cuatro tornillos suministrados (fig. 2).
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* Coloque por encima una manga laminar de alcohol polivinilico 99B81. Atela
y cértela por la zona distal en el resalte del patrén de disco.

¢ Unte la rosca del patrén de unidad de encaje, corto (7), con grasa de
silicona e incorpore la carcasa del Shuttle Lock.

e Coloque por encima la carcasa del Shuttle Lock (2) con el patrén de man-
guito (4) y fijela con el tornillo al patrén de disco (5) (fig. 3).

Advertencia: Para la prueba, unte sélo un poco de grasa de sili-
cona 633F11 en la rosca de la unidad de encaje (3).

¢ Elimine la grasa de la unidad de encaje (3) y de la carcasa del Shuttle
Lock, asegurelas con Loctite 636K13 e introduzca la unidad de encaje
girandola en la carcasa del Shuttle Lock. Apriétela con la llave dina-
momeétrica 710D21. Par de apriete: 20 Nm.

Q jAtencion!
iSi utiliza una herramienta inadecuada puede dafiar la unidad de
encaje o perjudicar su funcion!
No utilice en ningin caso una llave de boca para apretar o aflojar
los tornillos, sino exclusivamente la herramienta que se indica en
este manual.

Utilice las siguientes herramientas:

¢ llave dinamométrica 710D21,

® pieza de adaptacion adecuada 709S26=1/4"x1/2" y
 vaso para llave S6A20-2.

Q jAtencion!
iLa utilizacién de una herramienta inadecuada puede averiar el
pulsador!
Para desatornillar el pulsador de la unidad de encaje, utilice un
destornillador con una varilla de 2 mm de grosor o una moneda
de grosor similar.

Si desea realizar con posterioridad alguna rectificacion en el encaje, proteja
el Shuttle Lock de suciedades (p. €j. coloque una tela limpia en el encaje).

La informacion técnica 2.1.6 contiene mds indicaciones de procesamiento.
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Asegure el pin con Loctite 241 (636K 13) y atornillelo bien con un par de
apriete de 3 Nm en la rosca del liner con la llave dinamométrica 710D21.

Q jAtencion!
La tension inicial del muelle influye en la rotacién de la unidad de
encaje al colocarse la prétesis. Si se extrae el muelle (para no tener
un feedback acustico) o se disminuye la tension inicial, se reduce
asimismo la resistencia de rotacién de la unidad de encgje.

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 Conformidad CE

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

Atencdo
Data da dltima atualizagdo: 2021-02-22

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

® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

e Guarde este documento.

1 Objectivo

O Shuttle-Lock 6A30=10N destina-se exclusivamente a protetizagdo da extre-
midade inferior. Ndo é apropriado para a utilizagdo em préteses para banho.

Atencdo
Ao utilizar liners inadequados hd risco de se ferir a pele. Para maio-
res indicagoes observar a ajuda na selecgdo de liners 646D250=".

2 DescricGo

O Shuttle-Lock serve para fixar um liner na prétese de perna femoral ou tibial
e é laminado no encaixe de resina de laminagem.

O Shuttle-Lock recebe o pino e pode ser desapertado através de uma chave
sextavada especial.

Atencao!

Evite sujeitar as pegas de ajuste da prétese a ambientes que
possam provocar corrosdo nas pegas de metal, p. ex. dgua doce,
dgua salgada e dcidos.

Por favor informe o seu paciente!
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3 Componentes (fig. 1)
O Shuttle-Lock é composto por
(1) Pin6Y13=1
(2) Carcaga do Shuttle-Lock
(3) Unidade de entalhes 6A52
e conjunto Dummy 5X125 com parafuso, composto por:

4) Luva Dummy
5) Disco com quatro parafusos Dummy
6)

)

7

Chave sextavada, longa

(
(
(
(7) Chave sextavada, curta Dummy

4 Montagem e laminagem

Q jAtencion!

Montagem do pino em um liner nGo autorizado

Queda através de desprendimento da conexdo roscada

® Monte o pino somente em liners com rosca de metal, observando
o torque de aperto indicado.

® Informe o paciente.

Orientagdes detalhadas para a produgdo de uma proétese tibial com liner e
Shuttle-Lock 6A30=10N estdo contidas na Informagdo Técnica 2.1.6.

A

Atencdo!

Posicionar o Shuttle-Lock sempre no prolon-
gamento do coto (linha descontinua), jamais
na linha de montagem (linha continua).

® Alisar o positivo de gesso distal com uma grosa, de modo que o disco
dummy (5) se apoie plano sobre ele.
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e Fixar o disco dummy com os quatro parafusos anexos (fig. 2).

e Cobrir com filme tubular de PVA 99B81. Fixar distalmente na presilha do
disco dummy e cortar.

o Aplicar lubrificante de silicone na rosca da unidade dummy de encaixe,
curto (7) e colocar na carcaga do Shuttle-Lock.

® Assentar a carcaga Shuttle Lock (2) com a luva Dummy (4) e fixar com o
parafuso e com o disco dummy (5) (fig. 3).

Indicacdo: Para a prova lubrificar ligeiramente a rosca da chave
sextavada (3) com lubrificante de silicone 633F11.

¢ Desengordurar a chave sextavada (3) e a carcaca do Shuttle-Lock e
prender com Loctite 636K13 e enroscar na carcaca do Shuttle-Lock.
Apertar com chave dinamométrica 710D21. Bindrio de aperto: 20 Nm.

Atencdo!
Ferramentas inadequadas podem danificar a chave sextavada ou
influenciar negativamente o seu funcionamento!

Jamais utilize uma chave de bocas para aparafusar ou desaparafusar,
utilize exclusivamente as ferramentas indicadas nestas instrugoes.

Utilize as seguintes ferramentas:

e Chave dinamométrica 710D21

e Peca de transi¢do apropriada 709S26=1/4"x1/2" e
e Adaptador de chave de caixa S6A20-2.

Atencdo!
Ferramentas inadequadas podem destruir o botdo!

Para desapertar o botdo da chave sextavada utilize uma chave de
fendas com uma Iémina de 2 mm ou uma moeda com espessura similar.

No caso de efectuar rectificagdes no encaixe, proteger o Shuttle-Lock de
sujidade (p. ex. colocar pano limpo em torno do encaixe).

Outras indicagdes de processamento estdo contidas na Informagdo Téc-
nica 2.1.6.

Firmar o pino com Loctite 241 (636K13) e apertar com bindrio de aperto de
3 Nm na rosca do liner com a chave dinamométrica 710D21.
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Atencdo!

A tensdo prévia da mola influencia a rotagdo da chave sextavada
ao vestir a prétese. Se a mola for removida (sem sinal de retorno
acustico) ou a tensdo prévia for diminuida, também se reduz a
resisténcia a rotagdo da unidade de entalhes.

5 Notas legais

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

5.1 Responsabilidade

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

5.2 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.
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Nederlands

Let op!
Datum van de laatste update: 2021-02-22

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

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

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

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

* Bewaar dit document.

1 Gebruiksdoel

De shuttle lock 6A30=10N mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel
van prothesen voor de onderste ledematen. Hij is niet geschikt voor gebruik
in zwemprothesen.

Let op!

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

2 Beschrijving
De shuttle lock is bedoeld voor het fixeren van een liner in een onder- of bo-
venbeenprothese en wordt in de gietharskoker ingelamineerd.

De pen wordt in de shuttle lock bevestigd. De schuttle lock ontgrendelt met
de vergrendelingseenheid.

Let op!

Zorg ervoor dat protheseonderdelen niet worden blootgesteld aan
invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals
zoet water, zout water en zuren.

Geef de bovenstaande informatie ook door aan de patiént!
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3 Onderdelen (afb. 1)
De shuttle lock bestaat uit:
(1) pen 6Y13=1

(2) shuttle-lockbehuizing

(3) vergrendelingseenheid 6A52
en dummyset 5X125 met schroef, bestaande uit:

(4
(5
(6
(7

hulsdummy
schoteldummy met vier schroeven
vergrendelingsdummy, lang

-2 2 2

vergrendelingsdummy, kort

4 Monteren en inlamineren

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

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

® Informeer ook de patiént hierover.

Gedetailleerde aanwijzingen voor de vervaardiging van een onderbeenpro-
these met liner en shuttle lock 6A30=10N zijn te vinden in het technische
informatieblad 2.1.6.

A

Let op!

Positioneer de shuttle lock altijd in het
verlengde van de stomp (stippellijn) en
nooit op de opbouwlijn (doorgetrokken lijn).
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® Viak het gipspositief distaal af met een rasp, zodat de schoteldummy (5)
vlak komt te liggen.

e Fixeer de schoteldummy met de vier meegeleverde schroeven (afb. 2).

* Breng een laag PVA-folie 99B81 aan over de schoteldummy. Bind de folie
distaal om de opstaande rand van de schoteldummy af en snijd de folie aof.

® Bestrijk de schroefdraad van de korte vergrendelingsdummy (7) met silico-
nenvet en zet de vergrendelingsdummy in de shuttle-lockbehuizing.

e Zet de shuttle-lockbehuizing (2) met de hulsdummy (4) op de schoteldummy
en bevestig het geheel met de schroef aan de schoteldummy (5) (afb. 3).

Aanwijzing: vet voor het passen de schroefdraad van de vergren-
delingseenheid (3) licht in met siliconenvet 633F11.

¢ Vet de vergrendelingseenheid (3) en de shuttle-lockbehuizing in, bestrijk
de onderdelen met Loctite 636K13 en draai de vergrendelingseenheid in
de shuttle-lockbehuizing. Draai de eenheid met momentsleutel 710D21
vast. Aanhaalmoment: 20 Nm.

Let op!

Bij gebruik van ongeschikt gereedschap bestaat het risico dat de
vergrendelingseenheid beschadigd raakt of de eenheid niet goed
functioneert!

Gebruik voor het in- en uitschroeven nooit een steeksleutel, maar
uitsluitend het in deze gebruiksaanwijzing aangegeven gereedschap.

Gebruik het volgende gereedschap:

* momentsleutel 710D21

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

Let op!

Bij gebruik van ongeschikt gereedschap kan de drukknop onherst-
elbaar beschadigd raken!

Gebruik voor het losschroeven van de drukknop uit de vergrende-
lingseenheid een schroevendraaier met een 2 mm dikke punt of een
munt van vergelijkbare dikte.
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Wanneer u achteraf aan de koker slijpt of schuurt, zorg er dan voor dat de shut-
tle lock niet vuil kan worden (bijv. door een schone lap in de koker te leggen).
Verdere verwerkingsinstructies zijn te vinden in het technische informatieblad
2.1.6.

Bestrijk de pen met Loctite 241 (636K13) en draai hem met momentsleutel
710D21 met 3 Nm in de schroefdraad van de liner.

Let op!

De voorspanning van de veer beinvloedt de rotatie van de vergren-
delingseenheid bij het aantrekken van de prothese. Wanneer de veer
wordt verwijderd (geen akoestische feedback) of de voorspanning
afneemt, wordt ook de rotatieweerstand van de vergrendelings-
eenheid kleiner.

5 Juridische informatie

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

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

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

Observera!
Datum for senaste uppdatering: 2021-02-22

® Ldas noga igenom detta dokument innan du boérjar anvénda
produkten och beakta sékerhetsanvisningarna.

e Instruera anvandaren i hur man anvdnder produkten pd ett
sdkert satt.

¢ Kontakta tillverkaren om du har fradgor om produkten eller om det
uppstéar problem.

e Anmdl alla allvarliga tilloud som uppstdr pa grund av produkten,
i synnerhet vid férsdmrat halsotillstand, till tillverkaren och det
aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.

1 Anvdndning

Shuttle-Lock 6A30=10N dr uteslutande avsedd att anvdndas till protesforsorjning
av de nedre extremiteterna. Den dr inte [dmplig f6r anvéndning i badproteser.

Q Observera!
En anvandning av olédmplig liner kan orsaka skador pd huden hos
brukaren. Var god léis Urvals-guide 646D252=S fér ytterligare tips
om val av rétt liner.

2 Beskrivning

Shuttle-Lock anvands till fixeringen av en liner i under- eller lIarbensprotesen
och gjuts in i lamineringshylsan.

Shuttle-Lock I&ser fast pinnen som I&ses upp via Idsenheten.

Observera!

Undvik att utsatta proteskomponenterna foér omgivningar som skulle
kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, t ex. sétvatten, saltvatten,
syror och andra vatskor.

Var god informera brukaren!
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3 Komponenter (bild 1)
Shuttle-Lock-setet bestdar av;
(1) Pinne 6Y13=1
(2) Shuttle-Lock-huset
(3) Ldsenhet 6A52

och dummy-set 5X125 med skruv, bestdende av;
(4) Hylsdummy
(5) Tallriksdummy med fyra skruvar
6
(

7

Lasenhetsdummy, lang

-2 2 2

Lasenhetsdummy, kort

4 Montering och laminering

Observera!
Montering av pinnen i en otilldten liner
Risk for fall om skruvforbandet lossnar

® Montera bara pinnen i en liner med metallgdngor. Ta hansyn till
angivna atdragningsmoment for montering.

e |Informera brukaren.

Detaljerad information om tillverkningen av en underbensprotes med liner och
Shuttle Lock 6A30=10N hittar du i den tekniska informationen 2.1.6.

Observera!

Placera alltid Shuttle-Lock i stumpfor-
l@ngningen (den streckade linjen) och
aldrig i referenslinjen (den heldragna linjen).

¢ Gipspositivet planas ut distalt sé att tallriksdummyn (5) ligger plant.
¢ Tallriksdummyn fixeras med de fyra medskickade skruvarna (bild 2).
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* Dra 6ver PVA-folieslang 99B81. Bind av distalt om tallrikdummyns géanga
och klipp av.

e Gdngan pa lasenhetens dummy smorjes (bild 1, pos 7) med silikonfett och
sdtts in i Shuttle-Lock-huset.

¢ Shuttle-Lock-huset (2) satts pd med hyls-dummyn och fixeras med tallriks-
dummyn (5) med en skruv (bild 3).

Tips: Till utprovningen smérjes Idsenhetens (3) gdnga in med
silikonfett 633F11.

¢ Lasenhet (3) och Shuttle-Lock-huset smérjes in och sdkras med Loctite
636K13 och vrids in i Shuttle-lock-huset. Dras fast med momentnyckel
710D21. Dragmoment: 20 Nm.

Observera!
Olampliga verktyg kan skada I@senheten eller inskrdnka dess funktion!

Anvand aldrig en skruvnyckel for att skruva in eller ut, utan utes-
lutande de verktyg som ndmns i denna bruksanvisning.

Anvand féljande verktyg:

* Momentnyckel 710D21

¢ Passande 6vergangsdel 709S26=1/4"x1/2" och
® Hylsnyckelinsats S6A20-2.

Observera!
Olampliga verktyg kan forstéra tryckknappen!

For att skruva ut tryckknappen anvdands en skruvmejsel med en 2
mm tjock klinga eller ett mynt med motsvarande tjocklek.

Om slipningsarbeten maste utféras i efterhand pé hylsan med Shuttle-lock
dr det viktigt att skydda hylsan mot nedsmutsning ( t ex. genom att stoppa i
en ren trasa i hylsan).

Ytterligare information om bearbetning finner du i den tekniska informationen
2.1.6.

Pinnen sdkras med Loctite 241 (636K 13) och dras fast med 3 Nm i linerns
ganga med momentnyckel 710D21.
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Observera!

Fjaderns forspanning pdverkar ldsenhetens rotation vid patagning av
protesen. Om fjadern avlagsnas (ingen akustisk feedback) eller om
forspanningen minskas, s minskar Gven ldsenhetens rotationsmotstand.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstdr till foljd av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicin-
tekniska produkter. CE-férsdkran om 6verensstdmmelse kan laddas ned
frdén tillverkarens webbplats.

Dansk

NB!

Dato for sidste opdatering: 2021-02-22

® Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages
i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

® Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

e 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 fabrikanten
og den ansvarlige myndighed i dit land.

® Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Anvendelsesformal

Shuttle-Lock 6A30=10N md kun anvendes til behandling af de nedre eks-
tremiteter i forbindelse med brug af proteser. Den kan ikke anbefales til brug
med badeproteser.
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Ved anvendelse aof uegnet liner kan der opstd hudleesioner. Hvad
angar yderligere anvisninger, skal udvalgshjeelp 646D252=DK felges.

2 Beskrivelse

Shuttle-Lock er beregnet til fiksering af en liner i under- eller overbensproteser
og indlamineres i skaftet af stebeharpiks.

Shuttle-Lock fikserer pin’en, der udlgses via udleseren.

Undgd at udsaette protesedele for omgivelser, der kan udlese
korrosion p& metaldelene, f. eks. ferskvand, saltvand og syrer.

Informer ogsd Deres patienter!

3 Komponenter (fig. 1)
Shuttle-Lock-seettet bestdr af:
(1) Pin6Y13=1
(2) Shuttle-Lock-hus
(3) Udleser 6A52

og Dummy-seet 5X125 med skrue, bestdende af:
4
5
6
7

Muffe-dummy
Tallerken-dummy med fire skruer
Udleser-dummy, lang

4)
®)
(6)
@)

Udleser-dummy, kort

4 Montering og indlaminering

NB!
Montering af pinden i en ikke-godkendt Liner
Styrt pa grund af lesning af skrueforbindelsen

® Monter kun pinden i Linere med metalgevind under overholdelse
af det angivne montering-tilspaendingsmoment.

 Informer patienten.
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Detaljerede henvisninger til fremstilling af en underbensprotese med liner og
Shuttle-Lock 6A30=10N findes i den tekniske information 2.1.6.

A

NB!

Shuttle-Lock skal altid placeres i stumpfor-
leengelsen (stiplet linje), aldrig i opbygnings-
linjen (fuldt optrukket linje).

e Slib det positive gipsaftryk distalt med en rasp, sdledes at tallerkendum-
my’en (5) ligger plant pd.
e Fastger tallerken-dummy’en med de vedlagte skruer (fig. 2).

® Treek en PVA-folieslange 99B81 over. Bind den distalt af ved tallerken-
dummy'ens mellemstykke og skeer den af.

¢ Forsyn gevindet af ldseenhed-dummy'en, kort (7) med silikonefedt og saet
den i Shuttle-Lock-huset.

e Sezet Shuttle-Lock-huset (2) med hylster-dummy’en (4) pd og fastger det
med skrue med tallerken-dummy’en (5) (fig. 3).

Bemaerk: Forsyn Idseenhedens gevind (3) med silikonefedt 633F11
til at prove pad.

¢ Fjern fedt fra ldseenhed (3) og Shuttle-Lock-huset, sikker med 636K13
Loctite og skru den ind i Shuttle-Lock-huset. Speend fast med 710D21
momentneglen. Tilspeendingsvaerdi: 20 Nm.

Uegnet veerktej kan fordrsage skader pd ldseenheden eller have
en darlig indflydelse pa enhedens funktion!

Brug aldrig en gaffelnagle til at stramme eller lasne skruer, brug
altid kun det veerktej, som angives i denne vejledning.
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Folgende veerktej skal bruges:

* Momentnegle 710D21

* passende overgangsdel 709526=1/4"x1/2" og
* Topnegleindsats S6A20-2.

NB!
Uegnet veerktej kan edelsegge foleren!

Brug en skruetraekker med et 2 mm tykt klinge eller et pengestykke
med tilsvarende tykkelse for at skrue feleren ud of IGseenheden.

Ved senere slibearbejder pd hylsen, skal Shuttle-Lock beskyttes imod til-
smudsninger (f.eks. kan der lzegges en ren klud i hylsen).

Yderligere henvisninger om forarbejdelsen findes i de tekniske informationer 2.1.6.

Pin’en sikres med Loctite 241 (636K13) og drejes med 3 Nm fast i Linerens
gevind ved hjeelp af momentnegle 710D21.

Fjederens forspaending pdvirker rotationen af lGseenheden, nar
protesen tages pd. Hvis fiederen fiernes (intet akustisk feedback),
eller hvis forspaendingen bliver mindre, sé bliver laseenhedens ro-
tationsmodstand ogsd mindre.

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

5.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
péatager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

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

Uwaga!
Data ostatniej aktualizacji: 2021-02-22

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy
dokument i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

® Poinstruowac¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania
produktu.

* W przypadku pytar odno$nie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowa¢ sig z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegoéinosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé
producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

® Przechowac¢ niniejszy dokument.

1 Zastosowanie

Zamek Shuttle Lock 6A30=10N przeznaczony jest wytgcznie dla zaopatrze-
nia protetycznego konczyny dolnej. Nie nadaje si¢ on do zastosowania w
protezach do kgpieli.

Uwaga!

W przypadku zastosowania nieodpowiedniego linera moze doj$¢ do
obrazen skoéry. Odnos$nie obszerniejszych wskazéwek nalezy mieé
na uwadze informacije pomocniczg co do doboru linera 646D250=".

2 Opis
Zamek Shuttle Lock stuzy do zamocowania linera w protezie uda lub podudzia
i jest on laminowany w trzonie z zywicy odlewane;.

W zamku Shuttle Lock mocowany jest sworzen, a za pomocq modutu zapad-
kowego mozna go odblokowywac.

Uwaga!

Prosimy o niewystawianie elementéw pasowanych protezy na
dziatanie czynnikdw otoczenia, np. stodkiej wody, wody morskiej i
kwasoéw, ktére powodujg korozje metalowych czesci.

Prosimy o przekazanie tej informaciji pacjentowi!
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3 Elementy (Abb. 1)

Zamek Shuttle Lock sktada sie z nastepujgcych elementéw:
(1) Sworzen 6Y13=1
(2) Obudowa zakma Shuttle Lock

(3) Modut zapadkowy 6A52
oraz z zestawu montazowego 5X125 ze $rubg, w komplecie:
4) Tulejka montazowa
5) Talerzyk montazowy z czterema $rubami
6)
)

7) Zapadkowy modut montazowy, krétki

Zapadkowy modut montazowy, diug

(
(
(
(

4 Montaz i laminowanie

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

® Montieren Sie den Pin nur in Linern mit Metallgewinde unter Be-
achtung des angegebenen Montage-Anzugsmoments.

® Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

Szczegdtowe informacje odnosnie wykonania protezy podudzia z linerem i
zamkiem Shuttle Lock 6A30=10N zawarto w Informac;ji technicznej 2.1.6.

A

Uwaga!

Zawsze ustawia¢ zamek Shuttle Lock w
przedtuzeniu kikuta (linia przerywana), a
nigdy w osi konstrukcyjnej (linia ciggta).

® Pozytyw gipsowy spitowa¢ tarnikiem obwodowo tak, aby talerzyk montazowy
(5) przylegat ptasko.
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® Zamocowac talerzyk montazowy czterema dostarczonymi srubami (Rys. 2).

* Naciggnq¢ rekaw z folii PVA 99B81. Zwigza¢ w czesci dalszej przy srodniku
talerzyka montazowego i ucigé.

* Nasmarowac smarem silikonowym gwint krétkiego zapadkowego modutu
montazowego (7) i osadzi¢ w obudowie zamka Shuttle Lock.

* Natozyé obudowe zamka Shuttle Lock (2) z tulejkg montazowg (4) i
zamocowac $rubg do talerzyka montazowego (5) (Rys. 3).

Wskazowka: przed przymiarkqg lekko nasmarowac¢ smarem sili-
konowym 633F11 gwint modutu zapadkowego (3).

e Odttusci¢ modut zapadkowy (3) i obudowe zamka Shuttle Lock,
zabezpieczy¢ srodkiem Loctite 636K13 i wkreci¢ w obudowe zamka
Shuttle Lock. Dokreci¢ kluczem dynamometrycznym 710D21 z mo-
mentem 20 Nm.

Uwaga!
W przypadku zastosowania nieodpowiedniego narzedzia mozna
uszkodzié¢ modut zapadkowy lub negatywnie wptyngé na jego dziatanie!

Do wkrecania lub wykrecania nie wolno uzywa¢ klucza ptaskiego,
a wytgcznie narzedzia opisanego w niniejszej instrukgji.

Nalezy uzy¢ nastepujgcych narzedzi:

® klucz dynamometryczny 710D21

* odpowiedni element przejsciowy 709S26=1/4"x1/2" i
® koncoéwke klucza nasadowego S6A20-2.

Uwaga!
W przypadku zastosowania nieodpowiedniego narzedzia mozna
uszkodzi¢ przycisk!

Do wykrecenia przycisku z modutu zapadkowego nalezy uzyé
wkretaka o ostrzu grubosci 2 mm lub monety o podobnej grubosci.

W przypadku pézniejszego szlifowania trzonu zabezpieczyé zamek Shuttle
Lock przed zanieczyszczeniem (np. wlozy¢ w trzon czystq szmatke).

Dalsze wskazéwki robocze zawiera Informacja techniczna 2.1.6.
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Zabezpieczy¢ sworzen srodkiem Loctite 241 (636K 13) i wkreci¢ w gwint
kluczem dynamometrycznym 710D21 do wartosci 3 Nm.

Uwaga!

Naprezenie wstepne sprezyny wplywa na rotacje modutu zapad-
kowego podczas naktadania protezy. Po usunigeciu sprezyny (brak
sygnalizacji akustycznej) lub zmniejszeniu naprezenia wstepnego
spada réwniez opor rotacji modutu zapadkowego.

5 Wskazéwki prawne

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

5.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegolnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnosé z CE

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

Pozor!

Datum posledni aktualizace: 2021-02-22

® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a
dodrzujte bezpeénostni pokyny.

® Poucte uZivatele o bezpeéném pouziti produktu.

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

e Kazdou zdvaznou nezddouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému
orgdnu ve vasi zemi.

* Tento dokument uschovejte.

1 Uel pouziti
Uzdvér Shuttle-Lock 6A30=10N je urceny vyhradné k protetickému vybaveni
dolnich koncetin. Neni vhodny pro pouziti u koupacich protéz.

Pozor!
Pfi pouZiti nevhodnych linerd mize dojit k poskozeni pokozky. Ohledné
vybéru vhodného lineru viz pokyny v brozufe 646D250=>.

2 Popis
Uzavér Shuttle-Lock slouzi k fixaci lineru v bércové nebo stehenni protéze.
Do lamindtového ltzka se upevni zalaminovanim.

Uzavér Shuttle-Lock slouzi k aretaci trnu lineru. V pfipadé potfeby se trn uvolni
odblokovanim aretace.

Pozor!

Protézové dily se nesmi vystavovat vliviim okolniho prostredi jako
napf. plisobeni vody, mofské vody a kyselin.

Predejte tuto informaci také vasim pacientim !

3 Konstrukéni dily (obr. 1)
Sada uzdvéru Shuttle-Lock sestdva z ndsledujicich dila:
(1) Trn 6Y13=1
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(2) Kryt uzavéru Shuttle-Lock
(3) Aretace 6A52
a pomocnd laminacéni souprava 5X125 se Sroubem, sestavajici z:

(4) Laminaéni objimka

(5) Laminacni talif se ¢tyfmi Srouby

(6) Laminacni pomicka aretace, dlouhd
(7) Laminacni pomicka aretace, kratka

4 Montdz a zalaminovani

Pozor!
Montdz pinu v neschvdleném lineru
Pdad v disledku uvolnéni Sroubového spoje

® Pin montujte pouze v linerech s kovovym zdvitem a dodrzZujte
uvedeny montdzni utahovaci moment.

¢ Informujte paciental

Podrobné pokyny pro vyrobu bércové protézy s linerem a uzdvérem Shuttle
Lock 6A30=10N jsou obsazeny v Technickych informacich 2.1.6.

Pozor!

Umistéte Shuttle Lock vzdy v linii prodlou-
Zeni pahylu (6drkovand &dra), nikdy ne ve
stavebni linii (plna ¢ara).

e Zbruste sadrovy pozitiv v distdini oblasti raspli tak, aby laminacni talif (5)
dosedal naplocho.

¢ Upevnéte laminaéni talif pomoci ¢tyf pfilozenych Sroubl (obr. 2).

* Natahnéte PVA f6lii 99B81. Podvazte folii v distdlni ¢asti laminacniho taife
a odfiznéte prebytecny kus.
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* Namazte laminac¢ni pomdcky aretace, krdtké (7) silikonovym tukem
a nasadte je do krytu uzavéru Shuttle-Lock.

* Nasadte kryt uzavéru Shuttle-Lock (2) spole¢né s laminacni objimkou (4)
a zdfixujte jej spoleéné s laminacnim talifem (5) (obr. 3).

Upozornéni: Pred provedenim zkousky trochu potrete zavit are-
tace (3) silikonovym tukem 633F11.

¢ Odmastéte aretaci (3) a kryt uzavéru Shuttle-Lock a zajistéte ji pomoci
Loctitu 636K13 a nasroubuijte ji do krytu uzavéru. Utahnéte ji pomoci
momentového klice 710D21 utahovacim momentem 20 Nm.

Pohzor!
P¥i pouziti nevhodného naradi mize dojit k poskozeni aretace nebo
ke zhorseni jeji funkce!

K nasroubovani nebo vySroubovani nikdy nepouzivejte rozvidleny
kli¢, nybrz pouzivejte vyhradné naradi uvedené v tomto ndvodu.

Pouzivejte ndasledujici naradi:

* momentovy kli¢ 710D21

e prislusnou redukci 709S26=1/4"x1/2" a
e nastrény klic S6A20-2.

Pozor!

P¥i pouziti nevhodného nafadi mize dojit ke zniceni tladitka!

K vySroubovani tlacitka z aretacni jednotky pouzivejte Sroubovdk s hrotem
o tloustce 2 mm nebo minci &i jiny plochy predmét o stejné tloustce.

Pfi dodate¢ném prebrusovani lizka chrante uzavér Shuttle-Lock pred
znedisténim (napf. vlozte do lGzka Eisty hadr).
Dalsi pokyny pro zpracovani jsou obsazené v Technickych informacich 2.1.6.

Zaijistéte trn pomoci Loctite 241 (636K 13) a utdhnéte jej v lineru pomoci mo-
mentového klice 710D21 momentem 3 Nm.

44 | Ottobock



Pozor!

Predepnuti pruziny ovliviiuje rotaci aretace pfi utahovani protézy.
Pokud se pruzina odstrani (neni k dispozici Zzadnd akustickd zpétnd
vazba) nebo se snizi predepnuti, tal se zmensi také rotacni odpor
aretaéni jednotky.

5 Pravni ustanoveni

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

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a
pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohldseni shody CE Ize stdhnout na webovych strdnkdch vyrobce.
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Romana

Atentie

Data ultimei actualizari: 2021-02-22

Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsu-
lui si respectati indicatiile de siguranta.

Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la
produs sau daca survin probleme.

Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii
dumneavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in
special o inrautatire a starii de sanatate.

Pastrati acest document.

1 Scopul utilizarii

Dispozitivul de adaptare-ancorare Shuttle-Lock 6A30=10N este destinat
exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al membrelor inferioare. Acesta nu
este adecvat utilizarii pentru proteze terapeutice care intrd in contact cu apa.

Atentie

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

2 Descriere

Dispozitivul de adaptare-ancorare Shuttle-Lock este destinat fixdrii unui liner
in proteza transtibiald (de gamba) sau transfemurald (de coapsd) si in tim-
pul procesului de laminare acesta se lamineazd in cupa proteticd din rasing
de laminare.

Atentie!

Va rugdm evitati expunerea elementelor de ajustare a protezei la
medii care duc la corodarea pdrtilor metalice, de ex. apa dulce,
apd saratq, si acizi.

Va rugdm sa va informati pacientii!
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3 Elemente componente (fig. 1)
Dispozitivul de adaptare-ancorare Shuttle-Lock este compus din
(1) spinul 6Y13=1
(2) carcasa dispozitivului de adaptare-ancorare Shuttle-Lock
(3) unitatea de inclichetare 6A52
si un set Dummy 5X125 cu surub, compus din:

4) Dummy-manson
5) Dummy-disc cu patru suruburi
6)

)

7) Dummy pentru unitatea de inclichetare, scurt

Dummy pentru unitatea de inclichetare, lung

(
(
(
(

4 Montaj si laminare

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

® Montati stiftul doar in linere cu filet metalic, respecténd momentul
de str@ngere indicat.

 Informati pacientul.

Pentru informatii detaliate privind confectionarea unei proteze transtibiale (de
gambad) cu liner si dispozitiv de adaptare-ancorare Shuttle-Lock 6A30=10N
consultati Detalii tehnice 2.1.6.

Atentie!

Amplasati dispozitivul de adaptare-ancorare
Shuttle-Lock intotdeauna in prelungirea
bontului (linia intreruptd), niciodata pe linia
aliniamentului (linia continud).
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® Neteziti prin slefuire capatul distal al amprentei din ghips astfel incat dummy-
disc (5) sa fie pozitionat plan.

e Fixati dummy-disc cu ajutorul celor patru suruburi anexate (fig. 2).

« Tnveliti intr-un tub din folie PVA 99B81. Legati tubul distal la baza dummy-
disc apoi tdiati

® Aplicati unsoare siliconica pe filetul dummy-ului pentru unitatea de
inclichetare scurt (7) si introduceti-l in carcasa dispozitivului de adaptare-
ancorare Shuttle-Lock.

® Montati carcasa dispozitivului de adaptare-ancorare Shuttle-Lock (2)
cu dummy-manson (4) si fixati de dummy-disc (5) cu ajutorul surubului (fig. 3).

Informatie: Pentru probd ungeti usor filetul unitatii de inclichetare
(3) cu unsoare siliconicd 633F11.

¢ Degresati unitatea de inclichetare (3) si carcasa dispozitivului de adap-
tare-ancorare Shuttle-Lock. Fixati unitatea de inclichetare cu 636K13
Loctite si introduce-ti-o in carcasa dispozitivului de adaptare-ancorare
Shuttle-Lock prin ingurubare. Strangeti cu ajutorul cheii dinamometrice
710D21. Moment de strGngere: 20 Nm.

Atentie!

Folosirea de scule neadecvate poate avea drept consecinta deteriora-
rea unitdtii de inclichetare sau compromiterea functionalitatii acesteial

Nu folositi niciodata o cheie fixa pentru insurubare sau desurubare,
ci exclusiv sculele prevdzute in prezentele instructiuni de utilizare.

Utilizati urmatoarele scule:

e cheia dinamometrica 710D21

® piesd intermediard adecvatd 709S26=1/4"x1/2" si
e set de chei tubulare S6A20-2.

Atentie!
Scule neadecvate pot distruge tasterul!

Pentru desurubarea tasterului din unitatea de inclichetare folositi
o surubelnitd cu lama cu grosimea de 2 mm sau o monedd de
aceasi grosime.
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in cazul efectudrii unor lucrdri ulterioare de slefuire protejati dispozitivul de
adaptare-ancorare Shuttle-Lock de murddrie (de ex. amplasati o panza
curatd in cupd).

Pentru informatii suplimentare privind prelucrarea consultati Detalii tehnice 2.1.6.
Fixati spinul cu Loctite 241 (636K 13) si insurubati la un moment de strangere
de 3 Nm in filetul linerului cu ajutorul cheii dinamometrice 710D21.

Atentie!

Pretensionarea surubului influenteaza rotatia unitdtii de inclichetare la
punerea protezei. in cazul in care resortul este indepdrtat (semnalul
acustic este eliminat), sau gradul de pretensionare este redus, se
reduce si rezistenta la rotatie a unitdtii de inclichetare.

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

5.1 Raspunderea juridica

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

5.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de
pe pagina web a producdtorului.
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Hrvatski

Upozorenje!

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-02-22

* Pazljivo proCitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

® Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

¢ Obratite se proizvodacu u sluéaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

® Svaki ozbiljan stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodadu i nadleznom
tijelu u svojoj zemlji.

* Sacuvajte ovaj dokument.

1 Primjena

Shuttle-Lock 6A30=10N koristi se isklju€ivo za proteti¢ko zbrinjavanje donjih
ekstremiteta. Nije prikladan za koristenje kod proteza koje su namijenjene
koristenju u vodi.

Upozorenje!

Kod upotrebe neprikladnih linera moze doci do osteéenja koze. Za dal-
jnje upute obratite pozornost na liner - pomo¢ pri odabiru 646D250=".

2 Opis

Shuttle-Lock sluzi uévrséivanju linera u protezi potkoljenice i natkoljenice te
se ulaminira u leziSte od smole.

Shuttle-Lock prihvaca pin te se, preko uskocéne jedinice, moze otkoditi.

Upozorenje!

Molimo izbjegavajte strukturalne dijelove proteza izlagati okolinama,
koje uzrokuju koroziju na metalnim dijelovima, npr. slatka voda,
slana voda i kiseline.

Molimo obavijestite i Vaseg pacijenta!
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3 Sastavni dijelovi (sl. 1)
Shuttle-Lock-Set se sastoji od:
(1) Pina 6Y13=1
(2) Shuttle-Lock-kucista
(8) Uskocne jedinice 6A52

i laznjak - set 5X125 sa vijkom, sastoji se od:
4
5
6
7

Cahurastog laznjaka
Tanjurastog laznjaka sa 4 vijka
Laznjak uskocne jedinice, dugi

(
(
(
(

-2 2 2

Laznjak uskocne jedinice, kratki

4 Montaza i ulaminiranje

Upozorenje!

Pad uslijed otpustanja vijéanog spoja

¢ Informirajte pacijenta.

Montaza spojnog ¢avla na neodobrenu navlaku za batrljak

® Spojni ¢avao montirajte samo na navlake za batrljak s metalnim
navojem pridrzavajuci se navedenog montaznog zateznog momenta.

Detaljnije upute za izradu proteze potkoljenice sa linerom i Shuttle Lock - om

6A30=10N sadrze tehnicke informacije 2.1.6.

Upozorenje!

A

Shuttle-Lock uvijek smjestiti u produzetku
bataljka (isprekidana linija), nikada u linije
uravnotezavanja (puna linija).
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® Gipsani pozitiv distalno izravnati turpijom, tako da tanjurasti laznjak (5)
leZi ravno.

¢ Tanjurasti laznjak fiksirati sa 4 priloZzena vijka (sl. 2).

® Prevuci PVA foliju 99B81. Distalno, na graniéniku tanjurastog laznjaka
zavezati i odrezati.

* Navoj laznjaka uskocne jedinice, kratki, opskrbiti sa silikonskom masti i
umetnuti u Shuttle-Lock-kuciste.

o Shuttle-Lock-kuéiste (2) postaviti sa ¢ahurastim laznjakom (4) i vijkom fik-
sirati sa tanjurastim laznjakom (5) (sl. 3).

Uputa: Za probu navoj uskocne jedinice (3) lagano umastiti sili-
konskom masti 633F11.

¢ Sa uskocne jedinice (3) i Shuttle-Lock-kucista odstraniti mast i osigu-
rati sa 636K13 Loctite te uvrnuti u Shuttle-Lock-kuciste. Stegnuti sa
okretnim moment kljuéem 710D21. Zatezni moment: 20 Nm.

Upozorenje!

Neprikladan alat mozZe ostetiti uskoénu jedinicu ili umanijiti njenu
funkciju.

Nemojte nikada upotrijebiti Seljusni klju¢ za zavrtanje i odvrtanje,
ve¢ iskljucivo alat naveden u ovom uputstvu.

Upotrijebite slijededi alat:

e okretni moment klju¢ 710D21

* odgovarajudéi prijelazni dio 709S526=1/4"x1/2" i
® umetak nasadnog kljua za vike S6A20-2.

Upozorenje!
Neprikladan alat moze oStetiti tipku!

Za odvrtanje tipke iz uskocne jedinice upotrijebite odvija¢ sa 2 mm
debljine, ili kovanicu usporedive debljine.

Kod naknadnih poslova glodanja na lezistu Shuttle-Lock zastititi od oneciséenja
( npr. u leZiste staviti Cistu krpu)

52 | Ottobock



Daljnje upute o preradi sadrzi tehni¢ka informacija 2.1.6.

Pin osigurati Loctite-om 241 (636K 13) te sa 3 Nm u navoju linera zategnuti
okretnim moment kljuéem 710D21.

Upozorenje!

Prednaprezanje opruge utje¢e na rotaciju uskocne jedinice prilikom
stavljanja proteze. Ukoliko se opruga odstrani ( nema akustiénog
Feedback-a) ili se smanji prednaprezanje, smaniji se i rotacijski
otpor uskoc¢ne jedinice.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se ko-
riste i mogu se zbog toga razlikovati.

5.1 Odgovornost

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

5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima.
CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s proizvodadeve mrezne stranice.
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EMnvika

Mpoooxn

Hpepopnvia televtaiag evnuépwong: 2021-02-22

® MegAeTrOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv atmd tn xpron
Tou TipoidvTog Kat TpooegTe TG uTtodeielg aodaleiag.

® Evnuepwvete tov xpriotn yia v acdalr xpron Tou Tpoidvtog.

® AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TPoidv f Tipoklpouv TipoPApata.

® EvnuepwveTe TOV KATAOKELAOTH KAt Tov appodio ¢opéa g
X®Wpag oag yia kabe coPapd ocupPdv oe oxEon pe To TIPOIOV,
10iwg oe TepinTwon emudeivwong NG Katdotaong TG UYeiag.

o DuAa&te 1o TIaPdV Eyypado.

1 ZKoTog XpRong

H aodpdiela aAvdpopikig kivnong 6A30=10 TipoopiCetal amokAEIoTIKA
yla XPrion OTnv amoKataoTach Tou KATw AKpou He Texvnté pélog. Aev eival
KatdMnAn yia xpnon oe texvnta pén KoAOppnong.

Mpoooxn

H xpron akatdAning 6nkng evdéxetal va odnynoeL o€ Tpavpa-
TIopoug Tou déppatog. MNa mepartépw unodeielg avatpélte oTiq
odnyieqg emAoyng Onkng 646D250=*.

2 Neprypadn

H aoddieia malvdpopkng kivnong eumnpetel ot otepéwon BrAkng oto Texvn-
T6 HENOG KVAUNG 1 HNPOU KAl EVOWHATWVETAL OTO OTEAEXOG ATIO XUTH PNTIVN.
H aoddeia aiivdpopikig kivnong d€xetal Tov Tieipo kat amnaopaliCetal
HEOW TOU pNXAVIOHOL aopAaAong.

Mpoooxn!

Armodelyete v €kBeon Twv eEAPTNHATWY TIPOCAPHOYNG TWV TEXVN-
TWV peAV og ouvOrKeg Tou Tipokaholv dLAPBpwon ota PeETAANKA
pépn, TL.X. YAUKO Kat alpupd vepd, oEga.

MapakalAoOuE va EVNEPWOETE ETONG TOUG aoOeveig oag.
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3 E€aptipata (sik. 1)
To oeT aodpdielag TaAvdpoLIKAG Kivnong aroteleital amod
(1) meipo 6Y13=1
(2) TepiPAnua aopdielag aMvOPOIKAG Kivnong
(3) pnxaviopd aopdaiiong 6A52
Kat oeT opolwpatwv Dummy 5X125 pe Bida, amotelobpevo amd:
(4) owAnvoeldég opoiwpa
(6)
(6) opoiwpa pnyaviopol acpaieiag, pakpld
(7) opoiwpa pnyaviopol aopaheiag, Kovio

opoiwpa diokou He T€ooepLg Pideg

4 ZuvappoAéynon Kat TTAaoTikoTtoinon

Mpoooxn!

TomoBétnon tou Teipou o€ pn eykekpiuévn OAkn

Mtwon Adyw xaAdpwong tng BdwTrg obvdeong

® Suvappohroyeite Tov Teipo pévo oe BAKe e PETAMIKS oTiEpw-

pa, Aappavovtag vnéypn v avadepodpevn port ocbodLyEng ya
™ ouvvappoAdynon.

® Evnpepwote tov acBevr.

Nemtopepeiq UTIOOEIEELG OXETIKA HE TNV KATAOKEUN EVOG TEXVNTOU LEPOUG
KVAHNG He Bnkn kat aopaleia Tiaiivdpopikig kivnong 6A30=10 miepthapfa-
vovtat otig Texvikég MAnpodopieg 2.1.6.

A

Mpoooxn!

TomoBeteite v aodpdlela mahvOpopkig
kivnong mdavia otnv TPoEKTaan Tou
KOAOPBWOHATOG (DLAKEKOUHEVN YPAKKN)
KAl TIOTé OTn ypappn evbuypdppiong
(cuvexSpevn ypapun)
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* XpnolotolfoTe pia pAoTid, Yia va ASLAVETE TNV ATIOPAKPUOUEVN TIAEUPA
Tou BeTikol YOLvou TtpoTiTiou, Wote To opoiwpa diokou (5) va epdmretat
emineda.

2TePEWOTE TO OpoiwNA BiOKOU pe TG TECoEPLG Bideg Trou TieplAapBdavovtal
01N ouoKeuaoia (ek. 2).

EmukaAOte pe pua mAaotikn Orkn 99B81. AéoTe TNV 0TO ATIOPAKPUOUEVO
onpeio otn ouvdETIKN TIPOEEOXT TOV OUOLWUATOG BiOKOU Kal KOPTE.

EnaAeite pe AadL GIMKOVNG TO OTIEIPWHA TOU KOVTOU OHOLWHATOG TOU -
Xxaviopot aopdalong (7) kat ebappdote o oTo TiepiPAnpa g achdleiag
TIAAWVOPOLLKAG Kivnong.

TomoBetriote 10 TEPIPANUa aodpdielag alvdpopkng kivnong (2) padi
pe To owAnvoeldég opoimpa (4) kat oTEPEWOTE TO pe TN Pida kat pe To
opoiwpa diokou (5) (. 3).

Ynodei&n: Na tn dokiun Atmavete eAappwe 1o omeipwuUa Tov
unxaviouot aopaiiong (3) pue Aadt olhikovng 633F11.

¢ ATtoAtmtaveTe TO pnXaviopd acdaiiong (3) kat to mepifAnua Tng
aocdalelag malivdpoukig Kivnong xpnotpomolwvtag koAAa Loctite
636K 13 kat Bidwote Ta oto mepifAnua tng acdpalelag mMaAivdpopkig
Kivnong. Zi&te duvata xpnoomolwvtag To duvapokieldo 710D21.
Pomry otpédng: 20 Nm.

Mpoooxn!

H xprion akatdMnhou epyaleiov evdéxetal va ipokaléoel BAABN
OTO pNYaviopd achdaAiong kat va iapeptodioet  Aettoupyia tou!
Mnv xpnotpotioleite TIOTE yeppaviko kAewdi yia 1o Bidwpa f to EePi-
dwpa. XpnoLUOTIOLEITE ATIOKAELOTIKA TO £pYaAeio Tou TipoPAETETAL
o€ auTéq TIG odnyieg.

Xpnotporoleite Ta akohovba epyakeia:

* duvapodkAeido 710D21

® katdAAnAo e€aptnua petaBaong 709S26=1/4"x1/2" kat
® Bdaon owAnvwtol KAedlob S6A20-2.

56 | Ottobock



Mpocoxn!

H xprion akatdMnlou epyaleiov evdéxetal va KataoTpEPeL TO
TIARKTPO!

Xpnowototote éva katoaBidl pe akpo pRkoug 2 mm nf éva VoL~
opa mapdpolou peyéboug yla va EePIOWoeTe To TIARKTPO ATd TO
pnxaviopd acdpdaiong.

2 TIEPITITWON HETETIEITA EPYAOLWY TPOXIOLATOG OTO OTEAEXOG TIPOOTATEPTE
v aopdreia aAvdpopikig kivnong and akabapoieg (m.x. Torobetriote
oT1o oTéAeX0G éva kabapo koppdtt vpaopa).

Mepaitépw vmodeielg enefepyaoniag repthapfavovtal otig Texvikég MAn-
podopieg 2.1.6.

>1aBepotioliote Tov Tieipo pe kOAa Loctite 241 (636K 13) kat odifte pe 3
Nm oo omeipwpa xpnotpormowwviag to duvapokiedo 710D21.

Mpoooxn!

H tdon twv edatnpiwv emnpedletl v TieploTpodn TOU LNXAVIOHOU
aodpAahong Kata tnv epappoyr Tou TexvnTol pédoug. Av adatpe-
Oei To ehatrplo (amoucia akouoTIKAG avTamokpLong) 1 HelwOel
n TAon, HELWVETAL avTioTolXa KAl N avTiotacn TePLoTPodng Tou
pnxaviopol acdaiiong.

5 Nouukég vTiodeigelg

‘OMot o1 vopLKoi 6poL EUTIITITOVY OTO EKACTOTE €OVIKO Jikalo TNG XWPAG TOU
XPAoTn Kal evdéxetal va dadpgpouv ovpdwva pe avto.

5.1 EvBovn

O kataokevaotrg avahapfavel euBovn, epdoov To Tpoidv xpnotpoToLeitat
obpdwva pe Tig Teptypadég kat T odnyieg ato apov éyypado. O
kataokevaotng dev evBivetal yia {niég, ol omoieg opeilovtal oe TTapdPieyn
Tou eyypddou, edikoTEPA 08 avopBOd0EN XProN 1 AVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,.

5.2 Zvuuéppwon CE

To mpoidv TAnpoi Tiq anartioelg tou kavoviopou (EE) 2017/745 yia ta
latpotexvoloyika Tipoiodvta. H dniwon Totétntag EK eival diabéopn yia
AjPn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.
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Tirkge

Dikkat

Son giincelleme tarihi: 2021-02-22

e Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik
bilgilerine uyun.

e Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciy bilgilendirin.

e Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz treticiye danigin.

o Uriinle ilgili ciddi durumlar, 6zellikle de saglik durumunun kétillesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve tilkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

® Bu dokimani saklayin.

1 Kullanim amaci

Shuttle-Lock 6A30=10N, sadece alt ekstremitelerin protezle desteklenmesi
icin kullaniimalidir. Banyo protezlerinde kullanim igin uygun degildir.

Dikkat

Uygun olmayan bir Liner kullaniimasi durumunda deride yaralanma-
lar olabilir. Diger bilgiler igin 647646D250=D Liner segim yardimini
dikkate alin.

2 Tanimlama

Shuttle-Lock, bir Liner'in alt ya da list bacak protezine sabitlenmesi igin kul-
lanilir ve dékme regine safta lamine edilir.

Shuttle-Lock, pini sabitler ve kilit tinitesi Gzerinden kilidi agilabilir.

Dikkat!

Protez uygulama pargalarini metal pargalarda korozyona neden
olacak ortamlarda kullanmaktan kaginin, Orn: tatl su, tuzlu su ve
asitler. Tibbi Griniin bu kosullarda kullanilmasi durumunda, Otto
Bock HealthCare firmasina karsi tim degistirme yiakiamlalikleri
gecersiz olur.

Latfen hastanizi da bilgilendirin!
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3 Yapi parcalan (Sekil 1)
Shuttle-Lock asagidakilerden olugur:
(1) Pin 6Y13=1
(2) Shuttle-Lock muhafazasi
() Kilit tinitesi 6A52

Ve civatayla birlikte asagidakilerden olusan anahtar seti:
4
5
6
7

Kovan anahtari
Doért civatal tabla anahtari

Kilit Gnitesinin anahtari, uzun

(
(
(
(

-2 2 2

Kilit Gnitesinin anahtar, kisa

4 Montdaj ve laminasyon

Dikkat!
izin verilmeyen bir Liner'da pimlerin montaiji
Vida baglantisinin ¢éziillmesinden dolayr diigme

* Pimi sadece metal digli Liner'lara belirtilen montaj skkma momenti
ile monte ediniz.

¢ Kullaniciyr bilgilendirin.

Liner ve Shuttle-Lock 6A30=10N ile bir alt bacak protezinin olusturulmasi
hakkinda ayrintili bilgileri 2.1.6. Teknik Bilgiler béliminde bulabilirsiniz.

A

Dikkat!

Shuttle-Lock'u her zaman gorap uzatmasina
yerlestirin (kesikli ¢izgi), montaj gizgisine
(boydan boya cizgi) kesinlikle yerlestirmeyin.
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® Pozitif algiy, tabla anahtari (5) diiz dayanacak sekilde bir raspayla diizeltin.

¢ Tabla anahtarini ekteki dort civatayla sabitleyin (Sekil 2).

* Bir 99B81 PVA folyo hortumunu Uzerine gegirin. Tabla anahtarinin yatagina
distal sekilde baglayin ve kesin.

e Kisa kilit Gnitesinin anahtarindaki (7) dise silikon gres siiriin ve disi Shuttle-
Lock muhafazasina yerlestirin.

e Shuttle-Lock muhafazasini (2) kovan anahtariyla (4) birlikte oturtun ve ci-
vatayla tabla anahtarina (5) sabitleyin (Sekil 3).

Not: Deneme icin, kilit iinitesinin (3) disine hafifce 633F11 silikon
gres siiriin.

o Kilit Gnitesi (3) ve Shuttle-Lock muhafazasindaki gresi temizleyin ve
636K13 Loctite ile emniyete alin ve Shuttle-Lock muhafazasina vidalayin.
710D21 tork anahtari ile sikin. Sikma torku: 20 Nm.

Dikkat!

Uygun olmayan bir alet kilit initesine zarar verebilir ve (nitenin
islevini kisitlayabilir!

Vidalamak ya da sékmek icin kesinlikle bir agik agizli anahtar kul-
lanmayin; bunun yerine, sadece bu kullanim kilavuzunda belirtilen
aleti kullanin.

Asagidaki aletleri kullanin:

e Tork anahtar 710D21

¢ Uygun gegis pargasi 709S26=1/4"x1/2" ve
® Lokma anahtar seti S6A20-2.

Dikkat!
Uygun olmayan bir alet tusa zarar verebilir!

Tusu kilit Gnitesinden sokmek igin, 2 mm kalinhgindaki bir uca sahip
bir tornavida ya da benzer kalinlikta bir madeni para kullanin.

Saftta daha sonra yapilacak taglama ¢aligmalari sirasinda Shuttle-Lock’u
kirlenmeye karsi koruyun (Orn; safta temiz bir bez yerlestirin).

Diger bakim uyarilarini 2.1.6. Teknik Bilgiler bolimunde bulabilirsiniz.
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Pini Loctite 241 (636K 13) ile emniyete alin ve Liner'in digini 710D21 tork
anahtari ile vidalayin.

Dikkat!

Yayin 6n gerilimi, protez sikilirken kilit Gnitesinin dénmesini etkiler. Yay
cikartilirsa (akustik geri bildirim olmaz) ya da 6n gerilim azaltilirsa,
kilit Ginitesinin rotasyon direnci de azalr.

5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun
sekilde farklilik gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, {iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
o6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Griinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drdnlerle ilgili 2017/745 sayil yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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Pycckuit

BHumaHue!
[ara nocnegHew aktyanusauuu: 2021-02-22

e [Nepen, UCNoNb30BaHNEM U3LENNS CeayeT BHUMATENbHO NPOYECTb
[laHHbIN AOKYMEHT 1 coBntoaaTh ykasaHus no TexHvke 6eaonacHocTy.

¢ [poBenuTe Nonb3oBaTENO MHCTPYKTAX Ha NpeameT 6esonacHoro
nosib30BaHus.

e Ecnu y Bac BO3HWKIN NPo6AeMbl Uy BOMPOCHI KacaTesbHO U3Lenus,
obpaLanTech K NPOU3BOAUTENIO.

e O KaXaoM Cepbe3HOM MPOMUCLLECTBUWN, CBA3AHHOM C U3AE/EM,
B 4ACTHOCTU 06 yXyZ[LUEHUN COCTOSHWS 3A0POBbs, coobLuanTe
NPOU3BOAMUTENIO Y KOMMNETEHTHbIM OpraHam BalLel CTpaHbl.

o XpaHuTe AaHHbIA JOKYMEHT.

1 HasHauveHve

3amok ans naviHepa Shuttle-Lock 6A30=10N npegHasHa4eH UCKIIO4MTENBHO
A1 UCMONb30BaHMUs B MPOTE3UPOBAHNM HUKHUX KOHeuHocTel. OH He noaxoamt
AJIS UCMOJIb30BaHKS B NPOTE3aX, PaspeLleHHbIX A1s KynaHus.

BHumaHwue!

MpuMeHeHWe 3aMka C HECOOTBETCTBYIOLLIMM C JTaiHepOM MOXET Npu-
BECTU K NMoBpexaeHuio koxu. MNpouyne ykazanus cm. “Pekomerpaumm
no BbIGopy NanHepa” 646D250=*.

2 OnucaHue

3amok ans navHepa Shuttle-Lock cnyxut ans ¢ukcauum naiiHepa B npoTese
ronexu wnu 6eapa v NaMMHUPYETCS NOCNe YCTAHOBKMN B MMAb3y U3 JINTLEBON
CMOb.

CHabeHHbI LWTbipeM 3aMOK u.eﬁnom/lpyeTc;l C NOMOLLbIO CTOMOPHOro y3na.

BHumaHue!

CrapaliTecb He noaBepratb AeTann NPoTe30B BO3AENCTBUIO
cpeabl, NPUBOASALLEN K KOPPO3UU METANIMYECKMX YacTel, Kak
HanpuMmep, NpecHas Unu coneHas BoAa, KUCNOThI.

Moxanyucra, npouHdopmupyite 06 atom Bawiero nauynenral
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3 Komnnekrytowme (puc. 1)

B komnnexT 3amka ansa naviHepa Shuttle-Lock Bxogut:
(1) wrbipb 6Y13=1

(2) kopnyc samka

(3

=z = =

CTOMopHbIN y3en 6A52

1 KOMMNeKT WwabnoHos 5X125 ¢ BUHTOM, B KOTOPbIV BXOAAT CneayloLime
netanu:

4
5
6
7

WabnoH ANnsa rmnb3bl
Tapenbyatbii WaboH C YeTbipbMsl BUHTAMU
LWabIoH CTOMOPHOTO y3na, AJIMHHBIN

(4)
®)
(6)
@)

LwabnoH CTOMOPHOro yana, KOpOTKI/IVI

4 MoHTax u nammHMpoBaHuen

BHumaHue!
MoHTax LWTbips Ha naviHepe 6e3 aonycka
ﬂap,eHme B pe3ynbTate pa3BnH4YMBaHNA peSbGOBOFO coeanHeHua

® YcraHasnusante WTbIPb TOJNIBKO B naﬁHepax C MeTaNIM4Yeckon
pe3b60|7|, y4nTbiBad yKasaHHbII\/‘I MOMEHT 3aTAXKW NMPU MOHTaxe.

¢ [MpouHdopMupyiiTe NaumeHTa.

MoapoGHbIe YKa3aHKs Mo N3rOTOBEHUIO NPOTE3a FOMIEHN C NatHEPOM U 3aM-
kom Shuttle Lock 6A30=10N npuseaeHbl B TexHuyeckomn nHgopmaumm 2.1.6.

A

BHumaHue!

Bcerpa ycraHasnuBanTe 3amok Shuttle-
Lock no xopy KynbTv (LTpuxoBas nMHus),
a He No ocu c6opku (crnowwHas NMHUS).
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* O6paborTaiiTe rMncoBbIii NO3UTVB B AMCTAIbHOM YacTU paLLnnieM A0 [0-
CTUXEHWS MNOCKO-NapanesbHOro npuneraHms Tapenbyaroro wabnoxa (5).

* 3aduKcupyiTe 3aKiaiHylo HeTbiPbMS NpunaraeMbiMi BUHTaMu (puc. 2).

® Harsnute pykas 99B81 n3 nnenku MNBA. 3assxuTe ero Ha AuctaibHOM
KOHLe rMo pebpy Tapenbyatoro wabnoHa 1 obpexsTe.

® HaHecwTe cunnkoHOBYO CMasKy Ha peabby KOPOTKOro LabiioHa CTONOPHOro
yana (7) v ycTaHoBuTE €ro B KOpryce 3amka.

® Hacapvte Ha kopnyc 3amka (2) wabnoH ans rune3bl (4), 3apmkcmposas 1x
BWHTOM C Tapenbyatbim wabnoHom (5) (puc. 3).

YkazaHune

Ans npumepkn Ha pe3b6y CTOMOPHOIO y3na (3) HAaHecCHuTe TOHKNI
Cc/1oi CUTMKOHOBOW cMma3sku 633F11.

¢ O6e3XupbTe CTOMOPHbIN y3en (3) U Koprnyc 3aMKa 1 Noc/ie HaHeceHUs
Ha Hux Knest 636K13 Loctite BBepHUTE CTONOPHbIN y3en B KOpNyC 3amMKa.
3araHuTe ero guHamomMmeTpuyeckum Knrodom 710D21 ¢ ycunem: 20 Hm.

BHumaHue!
HenoaxoasLumin MIHCTPYMEHT MOXET NMOBPeAUTb CTOMOPHbIN y3en Unu
HapyLLNTb ero paboTocnocobHOCTb!

Hukorga He Mcronb3ayiTe POXKOBbIN KoY /1S 3aBUHYMBAHWUSA UK
BbIBUHYMBAHUS, NPUMEHSINTE TONIbKO YKa3aHHbIA B HACTOSILLEM PY-
KOBOACTBE MHCTPYMEHT.

Mcnonbayiite cnepytowmii UHCTPYMEHT:

® nuHamomeTpuyeckuit kntod 710D21

® COOTBETCTBYIOLMI NepexoaHuk 709526=1/4"x1/2" n
® TOpLIOBYIO Hacaaky S6A20-2.

BHumaHue!
HenopaxoasLumii MIHCTPYMEHT MOXET paspyLUNTb KHOMKY!

ﬂﬂﬂ BbIBUHYNBAHNA KHOMNKK U3 CTONOPHOro y3na MCI'IOJ'IbSylZTe oT-
BEpPTKYy C TOJ'ILLLI/IHOIZ nesBnsa 2 MM 1Un MOHeTy aHanornyHou TONLWMHbI.
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Mpwv nocneaytolen 3awnndoBKe rub3abl NPefOXPaHsNTE 3aMOK /18 NanHe-
pa Shuttle-Lock ot nonagaHus B Hero 3arpsisHeHuin (Hanpumep, NosIOXMB B
TUNb3Y YNCTYIO TPSMKY).

IMpouve ykasaHus no o6pabotke npuBeaeHs! B TexHnyeckomn nHdopmaumm 2.1.6.
HaHecute Ha wbipb knen Loctite 241 (636K 13) u BBepHuTe ero agvHamome-
Tpudeckum kodom 710D21 ¢ yeunuem 3 Hm B pesbby KynbTenpuemHumka.

BHumaHue!

HatsxeHne NPYXWHbI BNIUFET Ha BpaLleHne CTONOPHOro yana npu
ofeBaHnn npotesa. Ynanexue NPYXWHbI (aKyCTMHeCKV]ﬁ curHan
,D.eaKTVIBVIpOBaH) nUnn ocnabneHve ee HaTSXXEHUS CHUXaET conpo-
TUBNeHne BpalleHuo CTONopPHOro yana.

5 NpaBoBble yka3zaHUsa

Ha Bce npaBoBble ykasaHysi pacnpoCTPaHSEeTCs NpaBo ToW CTPaHbl, B KOTOPOM
“cnonbayeTcs Uspenve, NosToMy 3T yKasaHUs MOTYT BapbUpOBaTh.

5.1 OTBEeTCTBEHHOCTH

MponsBoauTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, eCin usgenve
UCNOMb3YeTCs B COOTBETCTBUM C OMUCAHUAMMW U YKa3aHWUSMU, MPUBEAEHHLIMU
B JaHHOM AokymeHTe. [MponsBoanTeNb He HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a
ylep6, BOSHVKLLNI BCIeACTBUE NPeHebpexXeHNs NonoXeHUsIMU AaHHOro
LOKYMeHTa, B 0COGEHHOCTU MPU HeHaasiexalleM UCNoNb30BaHUU Unmn
HeCaHKLYOHUPOBaHHOM U3MEHEHWUN U3aenus.

5.2 CoorBercrBue craHgapram EC

[aHHoe napenue otsevaet TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o
MeaMUMHCKUX naaenusix. Jeknapaumto o cootsetctaumn CE MoxHo sarpyautb
Ha cauTe Npou3BoAUTENS.
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