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Ancre a stratifier
Lamination anchor
Eingussanker
Adaptador con tres patas para laminacion
Zavitovy adaptér—trojnozka

Outillages de positionnement pour ancre
Positioning dummies for the anchor
Dummy-Teile zum Positionieren des Ankers
Piezas
Dummy matrice pro laminaci

4

Doigts de verrouillage (long et court)
Long pin and short pin
Langer Pin und kurzer Pin
Pin largo y Pin corto
Dlouhy trn a kratky trn

Mécanisme de verrouillage
Locking mechanism
Verriegelungsmechanismus
Mecanismo de cremallera
Zamek s pastorkovym pfevodem

Epargne de cintrage 1K17915 Bouton de déverrouillage
Bending spacer 1K17915 Release button
Aussparung zum biegen 1K17915 Entriegelungsknopf
Dispositivo de plegado 1K17915 Boton de desbloqueo
Centrovaci « Dumma » 1K17915 Odemykaci tlagitko
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Jambe droite Jambe gauche

Figure 8 Right leg .Left leg.
Figure 8 Rechtes Bein .L1nk§s Bein
Abb. 8 Pierna derecha Pierna 1'zqulerda
Figura 8 Pravé noha Leva noha
Obraz 8

Positionnement latéral
Lateral position
Laterale Positionierung
Posicionamiento lateral
Lateralni umisténi

Positionnement médial
Medial position
Mediale Positionierung
Posicionamiento medial
Medialni umisténi
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15145

Verrou a crémaillére pour manchons et ancre a stratifier
Notice technique

1 - Utilisation

Le verrou 1S145 est congu pour fixer un manchon approprié dans I'emboiture. Ce verrou est stratifié
dans la partie distale de 'emboiture.
Ce produit est destiné exclusivement a I'appareillage prothétique du membre inférieur.

L’utilisation de ce verrou est limitée aux patients d’un poids inférieur ou égal a 100 Kg. Les
charges portées et I’activité du patient doivent étre prises en compte dans le calcul du poids.

2 - Description

Le verrou 1S145 est livré avec :

2 outillages de positionnement

1 ancre a stratifier M36x1.5

2 doigts de verrouillage M10 (1 long et 1 court)
1 épargne de cintrage.

3 -Données techniques

- Produits associés préconisés
Liaison inférieure :  Connecteur type 1K182 ou 1K183

Manchon taraudé M36.

- Conditions environnementales autorisées
Température d'utilisation : -20°C a +65°C.
Humidité relative de I'air : 0% a 90%, pas de condensation.
- Conditions environnementales interdites
Vibrations mécaniques ou chocs.
Transpiration, urine, eau douce, eau de mer, acides, alcalis.
Poussiére, sable, particules fortement hygroscopiques (par ex. talc).

3-1 - Durée de vie

Ce composant a été testé conformément a la norme 1SO10328 niveau de charge P5 (100 kg).
Le test cyclique de 3 millions de cycles correspond a une utilisation de 3 a 5 ans suivant I'activité du

patient.

3-2 - Avertissements

VAN

VAN

En cas d’association non autorisée de composants prothétiques:

- Risque de blessures dues a une rupture ou une déformation du produit.

- Utiliser uniquement des composants prothétiques qui ont été approuvés pour étre associés a ce produit.
Consulter les notices d’utilisation des composants prothétiques pour vérifier qu’ils peuvent étre associés
entre eux.

En cas d’utilisation dans des conditions environnementales non autorisées:

- Risque de blessures dues a des dommages du produit.

- Risque de dysfonctionnement

- Si le produit a été exposé a des conditions environnementales non autorisées, contrdlez qu’il n’est pas
endommagé.

- En cas de dommages évidents ou supposés, cessez d’utiliser le produit.

- Prendre si nécessaire les mesures appropriées (par ex. nettoyage, réparation, remplacement, controle par
le fabricant ou par un atelier spécialisé, etc...).
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4 - Montage

- Position de I’ancre a stratifier (3) : latérale ou médiale. Si ce positionnement est défectueux, I’ancre a
stratifier (3) n’aura pas d’appui. Cela peut provoquer une contrainte trés importante sur le connecteur vissé
et le casser. Si le corps du mécanisme de verrouillage (4) est trop dévissé par rapport a I’ancre a stratifier
(3), il peut se casser, d’ou un risque de chute du patient et donc de blessures.

- Le corps du mécanisme de verrouillage (4) ne doit pas étre dévissé de 1’ancre a stratifier (3) de plus d’un
demi-tour lors de I’alignement.

- Pour un positionnement correct de I’ancre a stratifier (3), référez-vous a la figure 8. Veillez a ce que le
bouton de déverrouillage (7) soit positionné du coté de la vis de serrage de 1’ancre a stratifier (3).

4.1 - Montage de I’ancre a stratifier (3)

WWPROTEOR

Mettre en forme les branches de I’ancre a stratifier (3) selon le contour de I’emboiture.

- Cintrer les branches de I’ancre a stratifier (3) en utilisant les procédés artisanaux appropriés. En cas de
mise en ceuvre inappropriée, 1’acier risque de se fissurer.

- Ne jamais cintrer les branches de ’ancre a stratifier (3) lorsque le corps du mécanisme de verrouillage (4)
en aluminium est vissé car cela pourrait endommager le filetage en aluminium et le détruire. Lors de la
mise en forme des branches de 1’ancre a stratifier (3), il faut soit utiliser un connecteur en acier ou en
titane, soit 1’épargne de cintrage acier 1K17910 (6) vissée a l'intérieur du M36 et serrer la vis a téte
cylindrique a 10 Nm. Aprés le cintrage, la zone des branches qui a été mise en forme doit étre polie pour
supprimer les aspérités.

fi -Le verrou doit toujours étre placé dans la prolongation du moignon, jamais dans la ligne de construction.

Ceci peut nécessiter le montage d’un connecteur de translation.

Retirer le mécanisme de verrouillage (4) de I’ancre a stratifier (3). Enduire avec un agent siliconé de démoulage
le filetage de 1’ancre a stratifier (3) et de la vis a téte cylindrique, puis visser ’outillage de positionnement (2).
Pendant la stratification, I’outillage de positionnement (2) doit étre vissé et la vis a téte cylindrique doit étre
serrée a 4 Nm.

Protéger la fente de 1’ancre a stratifier avec de la plastiline.

Si vous avez placé une tige dans le platre pour positionner le verrou, placez la partie sphérique de I’outillage de
positionnement (1) sur cette tige dans le positif platré. Si vous travaillez sans tige de positionnement, fixez la
partie sphérique de ’outillage de positionnement (1) dans la position appropriée. Isolez le platre et la partie
sphérique de I’outillage de positionnement (1) avec un sac PVA. Tous les matériaux de renforcement qui ont été
placés précédemment a I’ancre a stratifier (3) doivent étre liés a la base de ’outillage de positionnement
sphérique (1). Placez I’ancre a stratifier (3) avec 1’outillage de positionnement (2) vissé sur ’outillage de
positionnement sphérique (1).

/'\ Veillez a ce que I’orientation de I’ancre a stratifier (3) n’ait pas été modifiée.

Les ¢éléments de renforcement qui ont été placés aprés I’ancre a stratifier (3) peuvent étre liés directement sur
I’outillage de positionnement (2). Isolez le renforcement avec un sac PVA et stratifiez I’emboiture.

Retirez I’outillage de positionnement (2), le platre et I’outillage de positionnement sphérique (1). Enlever aussi le
bord de résine stratifiée qui se trouve a la partie distale de I’ancre a stratifier (3). Visser le corps du mécanisme de
verrouillage (4) jusqu’a ce qu’il arrive en butée dans 1’ancre a stratifier (3) et serrer la vis de serrage de 1’ancre a
stratifier (3).

Serrer la vis a téte cylindrique avec une clé adaptée.

Couple de serrage : 10 Nm

Lors de la finition de la prothese, enduire le filetage de la vis avec de la Loctite® frein filet moyen XC047. Placer
le connecteur dans la connexion distale & vis du corps du mécanisme de verrouillage (4). Contréler le fonctionne-
ment du mécanisme de verrouillage (4) avec le doigt de verrouillage (5) adéquat.
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4.2 - Montage définitif

Visser a fond le connecteur pyramidal 1K182 ou 1K 183 dans le taraudage M36x1.5 du corps.
Ajuster ’orientation en dévissant d’un quart de tour maximum

prise.

c Attention : ne jamais dévisser 1’ancre de plus d’un quart de tour et contréler qu’il y a au moins 7 filets en
Dans le cas contraire, ceci entrainerait une fragilisation du composant.

pour les essayages a I’atelier d’orthopédie. A la livraison au client, le vissage distal M36x1.5 doit toujours

c La connexion distale a vis entre le verrou et le connecteur peut étre réalisée avec la vis M5 uniquement
étre sécurisé par de la Loctite® frein filet moyen XC 047.

Visser le mécanisme de verrouillage avec une clé adaptée.
Couple de serrage : 10 Nm

4.3 - Utilisation

Le manchon et le verrou sont reliés par le doigt de verrouillage (5). Celui-ci s’enclenche dans le verrou et
maintient le manchon.

Prévenez votre patient qu’un alignement correct du doigt de verrouillage (5) par rapport au mécanisme de
verrouillage (4) est trés important. Le doigt de verrouillage (5) ne doit pas étre introduit de force dans le
mécanisme de verrouillage (4). Si le doigt de verrouillage (5) n’est pas aligné correctement sur le mécanisme de
verrouillage (4), il risque de se bloquer dans le mécanisme de verrouillage (4) et il sera difficile de le libérer. Le
fonctionnement du mécanisme de verrouillage (4) doit étre contrdlé a intervalle régulier d’une année ou moins.

Mise en place du manchon

1. Vérifier que le doigt de verrouillage (5) et le manchon ne sont pas endommaggés.

2. Conseils : Aligner le doigt de verrouillage (5) sur I’axe longitudinal du moignon pour éviter les
dommages. Retrousser le manchon et le placer sur I’extrémité du moignon.

3. Dérouler le manchon sur le moignon, sans pli, sans déplacement des masses molles et sans poche
d’air.

4. Vérifier I’ajustement et I’orientation du manchon.

Mis en place de ’emboiture

I. Enfiler I’emboiture avec le manchon jusqu’a ce que le doigt de verrouillage (5) glisse dans I’ouverture
du verrou.

2. Introduire le doigt de verrouillage (5) complétement dans le verrou.

3. Avant d’utiliser la prothése, vérifier que le doigt de verrouillage (5) est bien en butée dans le verrou.

Retirer I’emboiture
Maintenir un appui sur le bouton de déverrouillage (7) du dispositif cranté et retirer de I’emboiture le moignon
avec le manchon.

5 - Entretien

ATTENTION : en cas de non-respect des consignes d’entretien, il existe un risque de blessures di a la
modification ou a la perte des fonctions et a la détérioration du produit.

Veuillez respecter les conseils d’entretien ci-dessous :

- Apres les 30 premiers jours d’utilisation, faites un contréle visuel et un controle de fonctionnement des
composants de la prothése.

- L’usure de la prothése compléte doit étre vérifiée pendant les consultations normales.

- Effectuez un contrdle de sécurité tous les ans.

ATTENTION : Vérifier qu’aucune pollution ne rentre dans le mécanisme (poussiére, fils de bonnets...)
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15145

Rack Lock for Liners and Lamination Anchor
Technical Instructions

1 -Use
The 1S145 lock is designed to secure an appropriate liner in the socket. This lock is laminated in the
distal part of the socket.

This product is designed exclusively for lower limb prosthesis.

A The use of this lock is limited to patients weighing 100 kg or less. Carried loads and patient
activity must be taken into account when calculating the weight.

2 - Description

The 1S145 lock comes with :

o 2 positioning dummies

. 1 lamination anchor M36x1.5

) 2 locking pins M10 (1 long and 1 short)
. 1 bending spacer

3 -Technical data

- Products recommended for assembly
Lower connection : Adapter of 1K182 or 1K183 type
Threaded union M36.

- Authorized environmental conditions
Use temperature : -20°C a +65°C.
Relative air humidity : 0% to 90%, no condensation.

- Prohibited environmental conditions
Mechanical vibrations or shocks.
Sweating, urine, fresh water, seawater, acids, alkalis.
Dust, sand, strongly hygroscopic particles (eg : talc).

3-1 - Product life

This component has been tested in accordance with standard 1SO10328, load level P5 (100 Kg /
220 Ibs) ; the cyclical test of 3 million cycles corresponds to a use of 4 or 5 years depending on the
patient activity.

3-2 - Warnings

In case of assembly with unauthorized prosthetic components:

- Risk of injury due to product breakage or warping
A - Use only prosthetic components that have been approved for use with this product.

Read the instructions for use of the prosthetic components to check that they can be assembled with each
other.

In case of use in unauthorized environmental conditions:

- Risk of injury due to product damage.
- Risk of malfunction
A - If the product has been exposed to unauthorized environmental conditions, check that it is not damaged.
- In case of obvious or suspected damage, stop using the product.
- If necessary take appropriate measures (eg : cleaning, repair, replacement, control by the manufacturer or
by a specialized workshop, etc ...).
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4 - Final Assembly

- Position of the lamination anchor (3) : lateral or medial. If positioning is wrong, the lamination anchor (3)
will have no support. This may cause a very high stress on the screwed adapter and break it. If the body of
the locking mechanism (4) is too loose from the lamination anchor (3), it may break with in a risk of
falling for the patient and thus injury.

- During alignment the body of the locking mechanism (4) must not be unscrewed from the lamination
anchor (3) by more than half a turn.

- For a correct position of the lamination anchor (3), refer to figure 8. Make sure that the release button (7)
is positioned on the side of the clamping screw of the lamination anchor (3).

4.1 - Assembly of the lamination anchor (3)

Shape the prongs of the lamination anchor (3) according to the socket outline.

- Bend the prongs of the lamination anchor (3) using the appropriate craft processes. In the event of
improper implementation, the steel may crack.

- Never bend the prongs of the lamination anchor (3) when the body of the aluminum locking mechanism
(4) is screwed because this may damage the aluminum thread and destroy it. When shaping the prongs of
the lamination anchor (3), use either a steel or titanium adapter, or the 1K17910 steel bending spacer (6)
screwed in M36 and tighten the cylinder head screw at 10 Nm. After bending, the area of the prongs that
has been shaped must be polished to remove rough edges.

-The lock must always be placed in the extension of the stump, never in the buid line. This may require
assembling a translation adapter.

Remove the locking mechanism (4) from the lamination anchor (3). Coat the thread of the lamination anchor (3)
and of the cylinder head screw with a silicone release agent, then screw the positioning tool (2).

During lamination, the positioning tool (2) must be screwed and the cylinder head screw must be tightened to 4 Nm.
Protect the slot of the lamination anchor with Plastiline.

If you have placed a rod in the cast to position the lock, place the spherical part of the positioning tool (1) on this
rod in the plaster positive. If you are working without a positioning rod, attach the spherical part of the positioning
tool (1) to the appropriate position. Insulate the plaster and spherical part of the positioning tool (1) with a PVA
bag. All reinforcement materials placed before the lamination anchor (3) must be bound to the base of the spherical
positioning tool (1). Place the lamination anchor (3) with the positioning tool (2) screwed onto the spherical
positioning tool (1).

/!\ Make sure that the direction of the lamination anchor (3) has not changed.

The reinforcement materials which have been placed after the lamination anchor (3) can be bound directly to the
positioning tool (2). Insulate the reinforcement with a PVA bag and laminate the socket.

Remove positioning tool (2), plaster and spherical positioning tool (1). Also remove the laminated resin edge at the
distal part of the lamination anchor (3). Screw the body of the locking mechanism (4) until it stops in the lamination
anchor (3) and tighten the clamping screw of the lamination anchor (3).

Tighten the cylindrical head screw with an appropriate wrench.

Tightening torque : 10 Nm

When finishing the prosthesis, coat the threads of the screw with Loctite® XC047. Place the adapter in the distal
screw connection of the locking mechanism body (4). Check the function of the locking mechanism (4) with the
appropriate locking pin (5).
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4.2 - Definitive Assembly

Screw the 1K182 or 1K 183 pyramid adapter fully into the M36x1.5 thread of the body.
Adjust orientation by unscrewing no more than a quarter of a turn.

Caution : Never unscrew the anchor more than a quarter of a turn and check that at least 7 threads are
engaged.
Otherwise, the component may be weakened.

The distal screw connection between the lock and the adapter can be done with the M5 screw for fittings at

the orthopedic workshop only. On delivery to the customer, the distal screw must always be secured with
Loctite® XC 047.

Screw the locking mechanism with an appropriate wrench.
Tightening torque : 10 Nm

4.3 - Use

The liner and the lock are connected by the locking pin (5) that engages in the lock and holds the liner.

Advise your patient that a correct alignment of the locking pin (5) with the locking mechanism (4) is very
important. The locking pin (5) must not be forced into the locking mechanism (4). If the locking pin (5) is not
correctly aligned with the locking mechanism (4), it may get stuck in the locking mechanism (4) and it will be
difficult to release it. The operation of the locking mechanism (4) must be checked at regular intervals that do
not exceed one year.

Placing the Liner
I. Check that the locking pin (5) and the liner are not damaged.
2. Tips: Align the locking pin (5) with the longitudinal axis of the stump to prevent damage. Roll the
liner and place it on the distal end of the stump.
3. Unroll the liner on the stump, with no crease, no displacement of soft tissues and no air pocket.
4. Check the adjustment and direction of the liner.

Placing the socket

I. Put the socket on the liner until the locking pin (5) slides into the opening of the lock.

2. Insert the locking pin (5) completely into the lock.

3. Before using the prosthesis, check that the locking pin (5) has reached its stop position in the lock.
Taking off the socket

Press the release button (7) of the notched device and remove the stump and the liner from the socket.

5 - Maintenance

CAUTION : if the maintenance instructions are not respected, there is a risk of injury due to the modification or
the loss of functions and to the damage of the product.

Please respect the following maintenance advice :

- After the first 30 days of use, visually inspect the components of the prosthesis and check their functions.
- The wear of the complete prosthesis should be checked during normal consultations.
- A safety check should be performed each year.

CAUTION : Check that nothing comes into the mechanism (dust, threads of a cup ...)
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15145

Riegel mit Zahnstange fiir Liner und Eingussanker
Technische Anleitung

1 - Verwendung

Der Riegel 1S145 dient zum Sichern eines geeigneten Liners in dem Schaft. Dieser Riegel ist im
distalen Teil des Schafts laminiert.
Dieses Produkt soll nur fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat verwendet werden.

beschrankt. Die zusatzliche Traglasten und der Aktivitidtsgrad sind bei der Bestimmung des

2 Die Verwendung dieses Riegels ist auf Patienten mit einem maximalen Gewicht von 100 Kg
erlaubten Gewichts zu beriicksichtigen.

2 - Beschreibung

Der Riegel 15145 kommt mit :

. 2 Dummy-Teile zum Positionieren des Ankers
. 1 Eingussanker M36x1.5

. 1 langes Pin M10 und 1 kurzes Pin M10

. 1 Aussparung zum Biegen

3 -Technische Daten

- Empfohlene Produkte zur Montage
Untere Verbindung : Adapter wie 1K182 oder 1K183
Gewindebusche M36.

- Zugelassene Umgebungsbedingungen
Verwendungstemperatur : -20°C bis +65°C.
Relative Luftfeuchtigkeit: 0% bis 90%, keine Kondensation.

- Verbotene Umgebungsbedingungen
Mechanische Vibrationen oder StoRe.
Schwitzen, Urin, Stilwasser, Meerwasser, Sauren, Alkalien.
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z.B. Talkum).

3-1 - Lebensdauer

Dieses Teil wurde nach Standard 1ISO10328 mit Lastzustand P5 (100 Kg) getestet.
Der zyklische Test von 3 Millionen Zyklen entspricht einer Verwendung wahrend 4 bis 5 Jahre je nach
der Patientenaktivitat.

3-2 - Warnungen

Bei Verwendung mit Prothesenteile, die nicht zugelassen sind :

- Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts.

A - Nur Prothesenteile verwenden, die fiir die Verbindung mit diesem Produkt zugelassen sind.
Die Bedienungsanleitungen der Prothesenteile lesen, um zu iiberpriifen, ob sie miteinander verbunden
werden konnen.

Bei Verwendung in Umbegungsbedingungen, die nicht zugelassen sind :

- Verletzungsgefahr durch Schéden des Produkts.
- Gefahr von Fehlfunktion
- Wenn das Produkt nicht autorisierten Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, priifen Sie, ob es nicht
A beschidigt ist.
- Bei offensichtlichen oder vermuteten Schaden, das Produkt nicht verwenden.
- Ergreifen Sie gegebenenfalls geeignete MaBnahmen (z.B. Reinigung, Reparatur, Austausch, Uberpriifung
durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, usw.).
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4 - Montage

- Positionierung des Eingussankers (3) : lateral oder medial. Wenn diese Positionierung falsch ist, hat der
Eingussanker (3) keine Unterstiitzung. Dies kann den Schraubadapter stark belasten und zerbrechen. Wenn
der Korper des Verriegelungsmechanismus (4) zu locker vom Eingussanker (3) ist, kann er zerbrechen,
A was zum Stiirzen des Patienten und deshalb Verletzungen fiithren kann.

- Beim Aufbau darf der Korper des Verriegelungsmechanismus (4) nicht mehr als eine halbe Umdrehung
vom Laminieranker (3) herausgeschraubt werden.

- Die korrekte Positionierung des Eingussankers (3) finden Sie in Abbildung 8. Stellen Sie sicher, dass der
Entriegelungsknopf (7) an der Seite der Klemmschraube des Eingussankers (3) positioniert ist.

4.1 - Montage des Eingussankers (3)

Die Arme des Eingussankers (3) nach dem Umriss des Schafts formen.

- Die Arme des Laminierungsankers (3) mit den entsprechenden handwerklichen Verfahren biegen.
Bei unsachgemaBer Ausfiihrung kann der Stahl reiflen.

- Wenn der Korper des Aluminiumverriegelungsmechanismus (4) eingeschraubt ist, dic Arme des
Eingussankers (3) nicht biegen, da dies das Aluminiumgewinde beschéddigen und zerstéren kdnnte. Zum
Formen der Arme des Eingussankers (3), entweder einen Adapter aus Stahl oder Titan verwenden, oder die
Aussparung 1K17915 aus Stahl in dem Eingussanker M36 einschrauben und die Zylinderkopfschraube bei
10 Nm festzichen. Der geformten Bereich der Arme nach dem Biegen glitten, um die Rauigkeiten zu
entfernen.

-Der Riegel immer in der Verlidngerung des Stumpfes, und niemals in der Baulinie, positionieren. Dies
erfordert moglicherweise die Montage eines Schiebadapters.

Das Verriegelungsmechanismus (4) von dem Eingussanker (3) entfernen. Das Gewinde des Eingussankers (3)
und der Zylinderkopfschraube mit einem Silikontrennmittel bestreichen, dann das Dummy (2) einschrauben.
Beim Laminieren muss das Dummy (2) eingeschraubt werden und die Zylinderkopfschraube bei 4 Nm
angezogen werden.

Den Schlitz des Eingussankers mit Plastilin schiitzen.

Wenn Sie zur Positionierung des Riegels eine Stange in den Gips eingesetzt haben, den kugelformigen Teil des
Dummy (1) auf diese Stange im Gipspositiv einsetzen. Wenn Sie ohne Positionierstange arbeiten, den
kugelformigen Teil des Dummys (1) an der entsprechenden Position anbringen. Den Gips und den kugelformigen
Teil des Dummys (1) mit einem PVA-Beutel isolieren. Alle Verstirkungsmaterialien, die vor dem Eingussanker
(3) eingesetzt wurden, miissen an der Basis des kugelformigen Dummys (1) gebunden werden. Den Eingussanker
(3) mit dem geschraubten Dummy (2) auf dem kugelférmigen Dummy (1) anbringen.

/!\ Stellen Sie sicher, dass die Ausrichtung des Eingussankers (3) nicht gedndert ist.

Die Verstarkungsmaterialien, die nach dem Eingussanker (3) eingesetzt wurden, konnen direkt an dem Dummy
(2) gebunden werden. Die Verstiarkung mit einem PV A-Beutel isolieren und das Schaft laminieren.

Den Dummy (2), den Gips und den kugelférmigen Dummy (1) entnehmen. Die Kante aus laminiertem Harz am
distalen Teil des Eingussankers (3) entfernen. Den Korper des Verriegelungsmechanismus (4) bis zum Anschlag
in dem Eingussanker (3) schrauben und die Klemmschraube des Eingussankers (3) festziehen.

Die Zylinderkopfschraube mit einem geeigneten Schraubenschliissel festziehen.

Drehmoment: 10 Nm

Bei Fertigstellung der Prothese, die Gewinde mit Loctite® XC047 bestreichen. Den Adapter in der distalen
Verschraubung des Verriegelungsmechanismus (4) einsetzen. Die Funktion des Verriegelungsmechanismus (4)
mit dem geeigneten Pin (5) iiberpriifen.
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4.2 - Endmontage

Den Pyramidenadapter 1K182 oder 1K183 in das Innengewinde M36x1,5 des Korpers des Verriegelungs-
mechanismus voll schrauben.
Um die Ausrichtung anzupassen, drehen Sie heraus, aber nicht mehr als eine Vierteldrehung.

Achtung: Den Anker niemals mehr als eine Vierteldrehung herausdrehen und stellen Sie sicher, dass
mindestens 7 Gewinde im Eingriff sind.
Andernfalls wiirde dies zu einer Zerbrechlichkeit des Bauteils fiihren.

Die distale Verschraubung zwischen den Riegel und den Adapter kann mit der M5-Schraube nur bei den
Anpassungen in der orthopddischen Werkstatt erfolgen. Bei Auslieferung an den Kunden muss die distale
Schraube M36X1.5 immer mit Loctite® XC 047 gesichert werden.

Den Verriegelungsmechanismus mit einem geeigneten Schraubenschliissel schrauben.
Drehmoment : 10 Nm

4.3 -Verwendung

Der Liner und der Riegel sind durch den Pin (5) verbunden. Der Pin rastet in dem Riegel ein und hélt den Liner.
Weisen Sie Ihren Patienten darauf hin, dass eine korrekte Ausrichtung des Pins (5) mit dem Verriegelungs-
mechanismus (4) sehr wichtig ist. Der Pin (5) darf nicht in den Verriegelungsmechanismus (4) gedriickt
werden. Wenn der Pin (5) nicht richtig mit dem Verriegelungsmechanismus (4) aufgebaut ist, kann er im
Verriegelungsmechanismus (4) einrasten und es wird schwer sein, ithn zu l8sen. Die Funktion des
Verriegelungsmechanismus (4) muss in regelméfBigen Abstinden von einem Jahr oder weniger kontrolliert
werden.

Einsetzen des Liners
1. Stellen Sie sicher, dass der Pin (5) und der Liner nicht beschadigt sind.
2. Tipps: Zur Vermeidung von Beschiddigungen, den Pin (5) an der Langsachse des Stumpfes ausrichten. Den
Liner rollen und auf dem distalen Ende des Stumpfes anbringen.
3. Den Liner auf dem Stumpf abrollen, ohne Falten, ohne Verschiebung der Weichteile und ohne
Lufteinschliisse.
4. Die Anpassung und die Ausrichtung des Liners iiberpriifen.

Einsetzen des Schafts
1. Das Schaft auf dem Liner einziehen, bis der Pin (5) in die Offnung des Riegels steckt.
2. Den Pin (5) vollstdndig in den Riegel stecken.
3. Vor der Verwendung der Prothese, stellen Sie sicher, dass der Pin (5) bis zum Anschlag in dem Riegel ist.

Das Schaft entnehmen
Den Entriegelungsknopf (7) der Zahnvorrichtung driicken, dann den Stumpf mit dem Liner aus dem Schaft

entfernen.

5 -Wartung

VORSICHT : Bei Nichtbeachtung der Wartungsanweisungen besteht eine Verletzungsgefahr wegen die
Veranderung oder den Verlust der Funktionen und die Beschddigung des Produkts.

Bitte beachten Sie die folgenden Wartungshinweise:

— Nach den ersten 30 Verwendungstagen die Prothesenbauteile visuell kontrollieren und deren Funktion
iiberpriifen.

— Der Verschleif der gesamten Prothese soll wahrend der normalen Besuche iiberpriift werden.

— Eine Sicherheitsiiberpriifung soll jedes Jahr durchgefiihrt werden.

VORSICHT : Stellen Sie sicher, dass keine Verunreinigungen in den Mechanismus kommt (Staub, Faden eines
Stumpfstrumpf ...).
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15145

Cerradura de cremallera para manguitos y anclajes para estratificar
Manual técnico

1 -Uso
La cerradura 1S145 esta disefiada para asegurar un manguito adecuado en el encaje. Esta cerradura
se estratifica en la parte distal del encaje.
Este producto esta destinado exclusivamente a utilizar como prétesis del miembro inferior.

A El uso de esta cerradura esta limitado a pacientes con un peso inferior o igual a 100 Kg. Las
cargas transportadas y la actividad del paciente deben tenerse en cuenta al calcular el peso.

2 - Descripcion

La cerradura 1S145 se suministra con:

. 2 herramientas de posicionamiento

. 1 anclaje para estratificar M36x1,5

. 2 pernos de bloqueo M10 (1 largo y 1 corto)
. 1 dispositivo de plegado

3 - Datos técnicos

- Productos asociados recomendados
Conexion inferior:  Conector tipo 1K182 0 1K183
Manguito roscado M36.

- Condiciones ambientales permitidas
Temperatura de uso: -20°C a +65°C.
Humedad relativa del aire: 0% a 90%, sin condensacion.

- Condiciones ambientales prohibidas
Vibracion mecanica o choque.
Transpiracion, orina, agua dulce, agua de mar, acidos, alcalis.
Polvo, arena, particulas altamente higroscopicas (p. €j. polvo de talco).

3-1 - Duracién
Este componente ha sido probado de acuerdo con la norma ISO10328 con un nivel de carga P5 (100 kg).
La prueba ciclica de 3 millones de ciclos corresponde a una utilizaciéon de 4 a 5 afios dependiendo de la

actividad del paciente.

3-2 - Advertencias

En caso de combinacién no autorizada de componentes protésicos:

- Peligro de lesiones por rotura o deformacion del producto.

A - Utilice tinicamente componentes protésicos que hayan sido aprobados para combinarse con este producto.
Consulte el manual de instrucciones de los componentes protésicos para comprobar que pueden
combinarse entre si.

Cuando se utiliza en condiciones ambientales no autorizadas:

- Peligro de lesiones por dafios en el producto.
- Peligro de funcionamiento incorrecto.
- Si el producto ha estado expuesto a condiciones ambientales no autorizadas, compruebe que no esta
A dafiado.
- En caso de dafios evidentes o sospechosos, deje de utilizar el producto.
- Si es necesario, tome las medidas adecuadas (p. €j., limpieza, reparacidon, sustitucion, inspeccion del
fabricante o en un taller especializado, etc.).
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4 - Montaje

- Posicion del anclaje para estratificar (3): lateral o medial. Si este posicionamiento es defectuoso, el anclaje
para estratificar (3) no tendra soporte. Esto puede causar una tension muy alta en el conector atornillado
y romperlo. Si el cuerpo del mecanismo de bloqueo (4) estd demasiado desatornillado en relacion con el
anclaje para estratificar (3), puede romperse, con el consiguiente riesgo de caida del paciente y de lesiones.

- El cuerpo del mecanismo de bloqueo (4) no debe desatornillarse del anclaje para estratificar (3) mas de
media vuelta durante la alineacion.

- Para un correcto posicionamiento del anclaje para estratificar (3), consulte la figura 8. Asegtrese de que el
boton de desbloqueo (7) esté situado en el lado del tornillo de sujecion del anclaje que se va a estratificar (3).

4.1 - Montaje del anclaje para estratificar (3)

D¢ forma a las conexiones del anclaje para estratificar (3) seglin el contorno del encaje.

- Doble las conexiones del anclaje para estratificar (3) mediante procesos artesanales adecuados. Si no se
instala correctamente, el acero puede agrietarse.

- No doble nunca las conexiones del anclaje para estratificar (3) cuando el cuerpo del mecanismo de
bloqueo (4) de aluminio esté atornillado, ya que podria dafar la rosca de aluminio y destruirla. En el
momento de conformar las conexiones del anclaje para estratificar (3), utilice un conector de acero o de
titanio o el tornillo sobre el dispositivo de plegado de acero 1K17910 (6) atornillado al interior del M36
y apriete el tornillo de cabeza cilindrica a 10 Nm. Después del plegado, la zona de las conexione que
se ha formado debe ser pulida para eliminar cualquier rugosidad.

-La cerradura debe colocarse siempre en la extension del mufidon, nunca en la linea de construccion.
Esto puede requerir la instalacion de un conector de traslacion.

Quite el mecanismo de bloqueo (4) del anclaje para estratificar (3). Recubra las roscas del anclaje para estratificar
(3) y del tornillo cilindrico con un desmoldeante de silicona y, a continuacién, enrosque la herramienta de
posicionamiento (2).

Durante la estratificacion se debe enroscar la herramienta de posicionamiento (2) y apretar el tornillo cilindrico
a4 Nm.

Proteja la ranura del anclaje para estratificar con plastilina.

Si ha colocado una barra en el yeso para colocar la cerradura, coloque la parte esférica de la herramienta
de posicionamiento (1) sobre esta barra sobre el positivo en yeso. Si trabaja sin barra de posicionamiento,
fije la parte esférica de la herramienta de posicionamiento (1) en la posicion adecuada. Aisle el yeso y la parte
esférica de la herramienta de posicionamiento (1) con una bolsa de PVA. Todos los materiales de refuerzo que
se hayan colocado previamente en el anclaje para estratificar (3) deben fijarse a la base de la herramienta de
posicionamiento esférico. (1). Coloque el anclaje para estratificar (3) con la herramienta de posicionamiento (2)
atornillada a la herramienta de posicionamiento esférico (1).

/!\ Asegurese de que la orientacion del anclaje para estratificar (3) no haya cambiado.

Los elementos de refuerzo que se han colocado después del anclaje para estratificar (3) se pueden conectar
directamente a la herramienta de posicionamiento (2). Aisle el refuerzo con una bolsa de PVA y estratifique el
encaje.

Quite la herramienta de posicionamiento (2), el yeso y la herramienta de posicionamiento esférico (1). Retire
también el borde de la resina estratificada en la parte distal del anclaje para estratificar (3). Atornille el cuerpo
del mecanismo de bloqueo (4) hasta que encaje en el anclaje para estratificar (3) y apriete el tornillo de sujecion
del anclaje para estratificar (3).

Apriete el tornillo Allen con una llave adecuada.

Par de apriete: 10 Nm

Al terminar la protesis, cubra la rosca del tornillo con fijador de roscas de media resistencia XC047 de Loctite®.
Coloque el conector en la union atornillada distal del cuerpo del mecanismo de bloqueo (4). Compruebe
el funcionamiento del mecanismo de bloqueo (4) con el perno de bloqueo (5) adecuado.
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4.2 - Montaje final

Atornille el conector piramidal 1K182 o 1K 183 firmemente en la rosca M36x1,5 del cuerpo.
Ajuste la orientacion destornillando un méximo de un cuarto de vuelta.

7 roscas en el encaje.

2 Precaucién: nunca desenrosque el anclaje mas de un cuarto de vuelta y compruebe que haya al menos
De lo contrario, esto llevaria a un debilitamiento del componente.

pruebas en el taller ortopédico. En el momento de la entrega al cliente, el tornillo distal M36x1,5 debe

2 La union atornillada distal entre la cerradura y el conector solo se puede realizar con el tornillo M5 para las
fijarse siempre con fijador de roscas de media resistencia XC047 de Loctite®.

Atornille el mecanismo de bloqueo con una llave adecuada.
Par de apriete: 10 Nm

4.3 -Uso

El manguito y la cerradura se conectan mediante el perno de bloqueo (5). Este tltimo se engancha en la
cerradura y sujeta la manguito con cuidado.

Advierta a su paciente de que la alineacion correcta del perno de bloqueo (5) con el mecanismo de bloqueo (4)
es muy importante. El perno de bloqueo (5) no se debe forzar en el mecanismo de bloqueo (4). Si el perno de
bloqueo (5) no esta correctamente alineado con el mecanismo de bloqueo (4), puede bloquearse en dicho
mecanismo (4) y sera dificil soltarlo. El funcionamiento del mecanismo de bloqueo (4) debe comprobarse a
intervalos regulares de un afio o menos.

Insercion del manguito

1. Compruebe que el perno de bloqueo (5) y el manguito no estén danados.

2. Consejos: Alinee el perno de bloqueo (5) con el eje longitudinal del mufién para evitar dafios. Levante
el manguito y coldquelo en el extremo del mufion.

3. Desenrolle el manguito sobre el mufién, sin pliegues, sin mover las masas blandas y sin burbujas de
aire.

4. Compruebe el ajuste y la orientacion del manguito.

Insercion del encaje

I. Introduzca el encaje con el manguito hasta que el perno de bloqueo (5) se deslice en la abertura de la
cerradura.

2. Inserte completamente el perno de bloqueo (5) en la cerradura.

3. Antes de utilizar la proétesis, compruebe que el perno de bloqueo (5) esta en el tope de la cerradura.

Retirada del encaje
Mantenga pulsado el boton de desbloqueo (7) del dispositivo dentado y retire el muiién con el manguito del

encaje.

5 - Mantenimiento

PRECAUCION en caso de incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento.
Existe el riesgo de lesiones por modificacion o pérdida de funcion y deterioro del producto.

Tenga en cuenta las siguientes instrucciones de mantenimiento:

- Después de los primeros 30 dias de uso, realice una comprobacion visual y funcional de los componentes
de la protesis.

- El desgaste de la protesis completa debe ser comprobado durante las consultas normales.

- Realice un control de seguridad cada afio.

ATENCION: Compruebe que no entre suciedad en el mecanismo (polvo, hilos de tejido...).
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15145

Zamek s pastorkovym prevodem a kotvou k laminovani
Technicka pfirucka

1 - Pouziti

Zamek 1S145 je uréen k zajisténi navleku do pahylového lizka. Tento zamek je laminovan na distalni
¢asti luzka.
Tento produkt je uréen vyhradné pro protetické prostfedky na dolni koncetiny.

A Pouziti tohoto zamku je omezeno na pacienty s hmotnosti maximalné do 100 kg. Pri vypoétu
hmotnosti je tieba brat v ivahu noSena bifemena a aktivitu pacienta.

2 - Popis

Zamek 15145 je dodavan s:

. 2 polohovaci nastroje

. 1 kotva k laminovani M36x1.5

) 2 trny M10 (1 dlouhy a 1 kratky)

1 centrovaci ,dumma*“ pfi tvarovani

3 -Technicka data

- Doporuéené souvisejici produkty
Spodni spoj : konektor typu 1K182 nebo 1K183
navlek se zavitem M36
- Povolené podminky prostredi
Teplota prostredi pfi pouziti : -20°C az +65°C.
VIhkost prostfedi : 0% az 90%, bez kondenzace
- Zakazané podminky prostredi
Mechanické vibrace nebo otfesy
Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny, zasady
Prach, pisek, vysoce hygroskopické ¢astice (napf. Talek)

3-1 - Doba zivotnosti:

Tato soucastka byla testovana v souladu s normou ISO10328 a urovni zatizeni P5 (100 kg).
A byl proveden test na 3 miliony cyklU, které odpovidaji 3 az 5 letdm pouziti podle aktivity pacienta.

3-2 -Varovani

V pripadé nepovolené kombinace protetickych komponenti:

- Hrozi nebezpeci poranéni v diisledku prasknuti nebo deformace produktu.
A - Pouzivejte jediné ty protetické komponenty, které byly schvaleny ke spojeni s timto produktem.
- Podivejte se do navodu k pouziti protetickych komponentli a zkontrolujte, zda je 1ze vzajemné spojovat.

P¥i pouziti v zakazanych podminkach prostiedi:

- Nebezpedi zranéni v disledku poskozeni produktu.
- Riziko disfunkce.
- Pokud byl produkt vystaven zakdzanym podminkam prostfedi, zkontrolujte, zda neni poskozen.
A - V piipad¢ zjevného nebo podezielého poskozeni piestarite produkt pouzivat.
- V pripad¢ potieby proved’te pfislusna opatieni (napf. ¢isténi, opravy, vyména, kontrola vyrobcem nebo
specializovanym pracovistém atd.).

PROTEOR
6 rue de la Redoute - 21850 Saint-Apollinaire - France
Tél. 33 (0) 380 78 42 10 - Fax 33 (0) 3 80 78 42 15
ht.orthopedie@proteor.com - www.proteor.com

dh
WWPROTEOR




1S14599-0720- Page 17/18

4 - Montaz

- Umisténi kotvy, kterd ma byt laminovana (3): lateralné¢ nebo medialn€. Pokud je toto umisténi Spatné,
laminovana kotva (3) nebude mit zadnou oporu. To miZze zplsobit znacné namdhani Sroubovaného
konektoru a zpasobit jeho zlomeni. Pokud je télo zajistovaciho mechanismu (4) pfili§ od$roubovano
vzhledem k laminované kotvé (3), mize se zlomit, coz ma za nasledek riziko padu pacienta a tim i jeho
zranéni.

- Téleso zajistovaciho mechanismu (4) nesmi byt béhem vyrovnani do osy odsroubovano z laminovaci
kotvy (3) o vice nez pul otacky.

- Spravné umisténi kotvy k laminovani (3), viz obrazek 8. Ujistéte se, ze odemykaci tlacitko (7) je
umisténo na strané upinaciho Sroubu laminované kotvy (3).

4.1 - Montaz kotvy k laminovani (3)

Tvarujte vétve kotvy k laminovani (3) podle obrysu pahylového ltzka.

- Ohnéte ramena kotvy pfi laminovani (3) za pouziti pfislusnych femeslnych procesti. Pfi nespravném
zachazeni mtize ocel prasknout.

- Nikdy neohybejte ramena kotvy k laminovani (3), kdyz je t€lo hlinikového zajistovaciho mechanismu (4)
zaSroubovano, protoze by to mohlo poskodit hlinikovy zavit a zniéit ho.

Pfi tvarovani ramena kotvy k laminovani (3) musite pouzit ocelovy nebo titanovy konektor, napf.
ocelovou ,,dummy* 1K17910 (6) zasroubovanou uvnitit M36, a utdhnout Sroub s valcovitou hlavici
momentem 10 Nm. Po tvarovani musi byt oblast ramen vyles§téna, aby se odstranila jakakoliv drsnost.

Zamek musi byt vzdy umistén v prodlouzeni pahylu, nikdy na konstrukéni linii. To si mize vyzadat
montaz translacniho adaptéru.

Demontujte blokovaci mechanismus (4) z kotvy k laminovani (3). Zavity kotvy (3) a Sroubu s valcovitou hlavici
potiete silikonovym prostfedkem, poté zasroubujte polohovaci nastroj (2).

Béhem laminovani musi byt polohovaci néstroj (2) zasroubovan a Sroub s valcovitou hlavici musi byt

utaZzeny momentem 4 Nm.

Chrante §térbinu kotvy k laminovani plastelinou.

Pokud jste pro umisténi zdmku na sadrovém modelu umistili ty¢, umistéte kulovou ¢ast polohovaciho nastroje (1)
na tuto ty¢. Pokud pracujete bez polohovaci tyCe, umistéte kulovou ¢ast polohovaciho nastroje (1) do vhodné
pozice. Izolujte sadrovy model a kulovou ¢ast polohovaciho nastroje (1) PVA sa¢kem. VSechny vyztuzovaci
materialy, které byly dfive umistény na kotvé pro laminovani (3), musi byt spojeny k zékladné kulového
polohovaciho nastroje (1). Umistéte kotvu k laminovani (3) s polohovacim nastrojem (2) zasroubovanim na
kulovy polohovaci nastroj (1).

/'\ Ujistéte se, ze se nezménila orientace kotvy k laminovani(3).

Vyztuzni prvky, které byly umistény na laminovaci kotvu (3), mohou byt pifimo spojeny s polohovacim
nastrojem (2). Izolujte vyztuhy pomoci PVA sacku a zalaminujte objimku.

Demontujte polohovaci nastroj (2), sadrovy model a kulovy polohovaci nastroj (1).

Odstrante také okraj laminované pryskyftice, ktera je na distalni ¢asti laminované kotvy (3).

Zasroubujte télo zajistovaciho mechanismu (4) az na doraz k laminované kotvé (3).

Utéhnéte Sroub s valcovitou hlavici vhodnym klicem.

Utahovaci moment: 10 Nm

Pii dokonceni protézy zakapejte zavity Sroubil lepidlem Loctite® XCO047 stfedni tuhosti. Zasunite konektor do
distalniho Sroubovaciho téla zajistovaciho mechanismu (4). Zkontrolujte funkénost zajistovaciho mechanismu
(4) s vhodnym trnem (5).
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4.2 - Kone¢na montaz

Zasroubujte na doraz pyramidovy konektor 1K182 nebo 1K 183 do vnitiniho zavitu M36x1.5.
Nastavte orientaci odSroubovanim maximalné€ o ¢tvrt otacky.

zavitu.

c Pozor: nikdy neodsroubovavejte kotvu o vice nez ¢tvrt otacky a zkontrolujte, zda je v zabéru alespon 7
Jinak by tak doslo k oslabeni komponentu.

zkouskach v ortopedické dilné.
Pfi dodéani zékaznikovi musi byt distalni Sroub M36x1.5 vzdy zaji§tén pomoci lepidla Loctite®s stfedni
tuhosti s kodem XC 047.

i Distalni Sroubovaci spojeni mezi zamkem a konektorem lze provést pomoci Sroubu M5 pouze na

Zasroubujte zajistovaci mechanismus vhodnym klicem.
Tazny moment: 10 Nm

4.3 - Pouziti

Navlek a zamek jsou spojeny zajistovacim trnem (5). Ten zapadne do zdmku a drzi navlek.

Upozornéte svého pacienta, ze je velmi dilezité, aby byl trn (5) sprdvné zarovnan se zajiStovacim
mechanismem (4). Trn (5) nesmi byt silou zatlacen do zajistovaciho mechanismu (4).

Pokud trn (5) neni spravné zarovnan se zaji§tovacim mechanismem (4), mtze dojit k jeho zaseknuti v
zajistovacim mechanismu (4) a bude obtizné ho uvoliovat.

Cinnost zajistovaciho mechanismu (4) by méla byt kontrolovana v pravidelnych intervalech jednoho roku nebo
méné.

Nasazeni navleku

1. Zkontrolujte, zda trn (5) a navlek neni poskozen.

2. Doporuéeni: trn (5) vyrovnavejte s podélnou osou pahylu, aby se vyhnulo ptipadnému poskozeni.
Srolujte navlek a umistéte ho na konec pahylu.

3. Rozviite navlek na pahyl, bez vytvofeni zahybl, bez premisténi mékkych tkani, bez vytvofeni
vzduchové kapsy.

4. Zkontrolujte umisténi a orientaci navleku.

Nasazeni pahylového lizka

I. Protahnéte pahyl s navlekem do objimky, dokud se trn (5) nezasune do otvoru zamku.
2. Zasuiite trn (5) na doraz upln€¢ do zamku.
3. Pted pouzitim protézy zkontrolujte, zda je trn (5) zcela zachycen v zamku.

Vyjmuti objimky

Stisknéte a podrzte odemykaci tla¢itko (7) zamku s pastorkovym pfevodem a pahyl s naviekem vyjméte z
pahylového lazka.

5 - Udrzba

POZOR: Pokud nebudete dodrzovat pokyny pro udrzbu, mize dojit disledkem zmény k trazu nebo ke ztraté
funk¢nosti a zhorsSeni kvality produktu.

Dodrzujte nize uvedené doporuceni pro tidrzbu:

- Po prvnich 30 dnech pouzivani proved'te vizualni kontrolu a funkéni kontrolu komponentti protézy.
- Béhem béznych konzultaci je tfeba zkontrolovat opotfebeni celé protézy.

- Kazdy rok proved’te bezpecnostni kontrolu.

POZOR: Zkontrolujte, zda do mechanismu nevniklo z4dné znecisténi (prach, nit€ navleku atd...).
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