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PACKAGE CONTENTS (Figure 1)

A. Lock Assembly B. Adjustable Length Push Pin

C. (2) Rachet Plunger Pins Gselected pinsize)  D. (4) M6 x 25mm Fasteners (not shown)
E. (1) Tube of CA Glue (not shown)

TOOLS RECOMMENDED
Loctite® 242
FABRICATION KIT (NOT INCLUDED) (Figure2)

A. Compression Nut B. Lamination Disk

C. Fabrication Dummy D. SHSS 5/16-18 x 2.25" set screw
E. Button Shield Dummy F. Adhesive Foam Pad

G. Post Covers (not shown)

PRODUCT DESCRIPTION
The cylindrical shuttle lock includes a lock assembly with adjustable length push
pin, two ratchet plunger pins, and four mounting fasteners.

INTENDED USE

The C100 Shuttle Lock is intended to secure a prosthetic liner to
a socket as well as serve as an attachment point for endoskeletal
components for lower limb prosthesis users.

/\ INDICATIONS: A\ CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = None known
Build Height 24 mm (0.95n)
Assembly Weight 69 g (no pin)
Patient Weight Limit 136 kg (300 Ibs)
Warranty 2 years




PLUNGER PIN OPTIONS

Thread Type: Metric M10

Apply Loctite 242 and install
into locking liner. Use a wrench
to tighten.

INSTRUCTIONS
PREPARE MODEL

1. Place the fabrication dummy on the distal end of the model, along the mid line and trace
the circumference. (Figure 3A)

2. Create a flat surface on top of cast, to accommodate the size of the dummy.

3. Drill 1/4” (6 mm) hole in center of cast and embed set screw. Hex end of screw should
protrude at least 1” (2.5 cm)outside of cast. (Figure 3B)

4. Continue on with fabrication method of choice:Thermoforming or Lamination

FABRICATION METHOD - THERMOFORMING

Add stockinet over model. Use string to tie off around set screw and remove excess

material. (Figure 4A)
. Thread fabrication dummy onto set screw, with correct button position. (Figure 4A)
. Install button shield dummy and place adhesive foam pad over hex head hole. (Figure 4B)
. Cover 4-hole posts with post covers. (Figure 48)
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. Heat plastic using standard method. Then, thermoform over fabrication dummy. (Figure 4C)

Optional: A 2nd layer of plastic may be applied to the distal end for reinforcement.

Optional: The lamination disk may be used to create an even distal surface.

6. Sand distal end of the socket until the heads of the post covers are barely exposed and a
flat surface has been created.
Coution: Inner and outer surfaces of distal socket must be flat and parallel in order to prevent
lock from binding or breaking!

7. Expose push pin shield dummy and remove.

8. Extract model from socket.

9. Carefully sand around push pin hole area to create a smooth opening for push pin. (Figure 4D)
10. Continue to Lock Assembly.



FABRICATION METHOD - LAMINATION
(FIGURE 5)

1. Apply resin deterrent to set screw threads. Then screw fabrication dummy onto it, with
correct button position. (Figure 5A)

2. Apply inner PVA bag over dummy and model. Tie off PVA bag. (Figure 5B)

Note: Temporarily fitting the lamination disk and retaining nut will protect the PVA bag from the
posts and set screw.

3. Create a seal around the dummy using PVA tape. (Figure 5B)

4. Trim excess PVA bag below push pin hole. Apply more tape to reinforce the seam. (Figure 5C)
5. Remove lamination disk and retaining nut. (Figure 5C)
6.

Apply resin deterrent to the threads and hex head hole of button shield dummy and install.
(Figure 5C)

7. Place adhesive foam pad on the button shield dummy. (Figure 5C)

. Proceed with lay up materials. Ensure that posts and button shield dummy are exposed.
(Figure 5D)

9. Place the lamination disc onto set screw, then tighten with compression nut, compressing

disc against 4-hole posts. (Figure 5F)

10. Apply outer PVA bag and laminate socket. Ensure that the resin saturates all lay up material.
(Figure 5F)

11. Once cured, remove excess resin and PVA bag.

12. Remove compression nut and lamination disk.

13. Expose push pin shield dummy and remove.

14. Remove model from socket.

15. Carefully sand the distal end of the socket to remove excess material. (Figure 5G)

16. Sand around push pin hole to create a smooth opening for push pin.

LOCK ASSEMBLY (FIGURE 6)

1. Insert lock assembly into bottom of socket, aligning push pin hole.
2. Align 4-hole pattern with socket and attach 4-hole adapter of choice.

3. Apply Loctite and torque all screws according to manufacturer’s specifications.

PUSH PIN ASSEMBLY (FIGURE 7)

A. Mark the desired length of the push pin stem and cut off excess material.

B. Use CA glue to attach push pin cap to stem. Apply Loctite 242 and thread push pin into
lock assembly.



/\ WARNING

= Apply Loctite® 242 on all mounting fastener threads.

= Use recommended torque settings to avoid malfunction.

= Do not expose this product to corrosive materials.

= Do not disassemble housing assembly or lock.

= Do not use lubricant in the locking mechanism, to prevent attraction of
dirt and debris.

Failure to follow these guidelines may result in one or all of the following: noise,
movement, damage, and catastrophic failure. For further questions, please
contact College Park Technical Service.

USER GUIDE

Prosthetists: Instruct your patient on these steps and then give this page to
the patient.

LOCK MAINTENANCE AND CARE

Inspect lock daily for performance and safety

Keep lock clean and dry to ensure smooth operation

Avoid moisture and humidity to prevent corrosion

Report any lock malfunction immediately to your prosthetist

WARRANTY INSPECTION /
MAINTENANCE INFORMATION

College Park recommends that you schedule your patients for check-
ups according to the Warranty Inspection schedule below.

High patient weight and/or impact level may require more frequent
inspections. The C100 Cylindrical Shuttle Lock should be inspected after
the first 30 days of use. We recommend you visually inspect the entire
prosthesis for excessive wear and fatigue at each consultation.

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR C100
CYLINDRICAL SHUTTLE LOCK: 30 DAYS, THEN ANNUALLY.



TECHNICAL ASSISTANCE /
EMERGENCY SERVICE 24-7-365

College Park’s regular office hours are Monday through Friday,
8:30 am - 5:30 pm (EST). After hours, an emergency Technical Service

number is available to contact a College Park representative.

LIABILITY

The manufacturer is not liable for damage caused by component combinations
that were not authorized by the manufacturer.

/A\ CAUTION

College Park products and components are designed and tested according to

the applicable official standards or an in-house defined standard when no official
standard applies. Compatibility and compliance with these standards are achieved
only when College Park products are used with other recommended College Park
components. This product has been designed and tested based on single patient

usage. This device should NOT be used by multiple patients.

A\ CAUTION

If any problems occur with the use of this product, immediately contact your
medical professional. The prosthetist and/or patient should report any serious
incident” that has occurred in relation to the device to College Park Industries,
Inc. and the competent authority of the Member State in which the prosthetist
and/or patient is established.

*Serious incident’ is defined as any incident that directly or indirectly led, may
have led, or might lead to any of the following; (a) the death of a patient, user, or
other person, (b) the temporary or permanent serious deterioration of a patient’s,
user’s, or other person’s state of health, (c) a serious public health threat.
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PACKAGE CONTENTS (Figure 1)

A. Léiseenhed B. Lengdejusterbar trykstift

C. (2) Spaerrestifter (valgt stiftstorrelse) D. (4) Bolte M6 x 25mm (ikke vist)

e (0 Chm e
ANBEFALET VARKTQJ

Loctite® 242

FREMSTILLINGSKIT (IKKE INKLUDERET)

A. Spandemotrik B. Lamineringsdisk

C. Fremstillingsdummy D. SHSS 5/16-18 x 2,25" setskrue

E. Knapskaermdummy F. Selklzbende skumpude

G. Palehatter (ikke vist)

PRODUKTBESKRIVELSE

Den cylindriske pendullds inkluderer en ldseenhed med leengdejusterbar trykstift,
to sparrestifter og fire monteringsbolte.

PATANKT ANVENDELSE

C100 Shuttle Lock er beregnet til fastgerelse af proteseforing til en sokkel
og som fastgerelsespunkt for endoskeletale komponenter for proteser til
underekstremiteterne.

/A\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputation af underekstremitet = Ingen kendte
Hojde 24 mm
Enhedsvaegt 69 g (ingen stift)
Patientvagtgraense 136 kg
Garanti 23r




VALGMULIGHEDER FOR STEMPELSTIFT
Gevindtype: Metrisk M10 STIFTSTORRELSER

Pafer Loctite 242, og montér
pé laseforing. Spaend med en
skruenogle.

L
VEJLEDNING EETREERNREINN

FORBEREDELSE AF MODELLEN

1. Placér fremstillingsdummyen pa den distale ende af modellen i forleengelse af

midterlinjen og markér omkredsen. (Figure 3A)
2. Skab en plan overflade pé toppen af stebningen, som passer til dummyens sterrelse.
3. Borethul pd 6 mmistebningens midte og indlejr setskruen. Sekskantskruens gevind
skal rage mindst 2,5 cm ud over stebningen. (Figure 3B)
4. Velg fremstillingsmetode og fortset: termoformning eller laminering

FREMSTILLINGSMETODE TERMOFORMING

1. Anbring strikstof over modellen. Bind en tradd rundt om satskruen og flern overskydende
materiale. (Figure 4A)

. Drej fremstillingsdummyen pé indstillingsskruen med korrekt knapposition. (Figure 4A)

. Installer knapskeermdummy, og klaeb skumpuden pé sekskantskruehovedets hul. (Figure 4B)

. Dzk de 4 pzle med hatter. (Figure 4B)

oA W N

. Opvarm plasten efter standardmetode. Derefter termoform over fremstillingsdummyen.
(Figure 4C)

Valgfrit: Et andet plastlag kan pdferes den distale ende som forsterkning.

Valgfrit: Lamineringsskiven kan bruges til at skabe en jaevn distal overflade.

6. Slib den distale ende af soklen, indtil hovederne pa paelehatterne knap nok eksponeres, og

der er skabt en plan overflade.

Forsigtig: De indre og ydre overflader pd den distale sokkel skal veere flade og parallelle for at
forhindre, at Idsen binder eller bryder!

7. Frileg trykstiftskeermdummy og flern den.
8. Tag modellen af soklen.
9. Slib forsigtigt rundt om trykstifthullet for at skabe en jeevn 8bning til trykstiften.

10. Fortsat med at |3seenheden.



FREMSTILLINGSMETODE LAMINERING
(FIGURE 5)

1. Pafer et harpiksafvisende middel til saetskruegevindene. Drej derefter

fremstillingsdummyen pa indstillingsskruen med korrekt knapposition. (Figure 5A)

2. Anbring den indre PVA-pose over dummy og model. Bind PVA-posen af. (Figure 58)

Bemark: Midlertidig montering af lamineringsskive og spandematrik beskytter PVA-posen mod
pale og satskrue.

3. Forsegl dummyen ved hjelp af PVA-tape. (Figure 58)

4. Afskaer overskydende PVA-pose under trykstifthullet. Brug mere tape til forstaerkning af
semmen. (Figure 5C)

5. Fjern lamineringsskive og speendemetrik. (Figure 5C)

6. Pafor harpiksafvisende middel pa gevindene og sekskantskruehul pa knapskaermdummy, og
montér denne. (Figure 5C)

7. Klab skumpuden pa knapskaermdummy. (Figure 5C)

8. Fortsat med opbygningsmaterialer. Serg for, at stolper og knapskaermdummy er frilagt.
(Figure 5D)

9. Placér lamineringsskiven pa satskruen, og stram derefter med spaendemotrik, s& skiven

presses mod de 4 paele. (Figure 5E)
10. Anbring den ydre PVA-pose og laminatsoklen. Serg for, at harpiksen gennemtranger alt
opbygningsmateriale. (Figure 5F)

1. Efter haerdning flernes overskydende harpiks og
PVA-pose.

12. Fjern spendemotrik og lamineringsskive.

13. Frileg trykstiftskeermdummy og flern den.

14. Tag modellen af soklen.

15. Slib forsigtigt den distale ende af soklen for at flerne overskydende materiale. (Figure 5G)
16. Slib rundt om trykstifthullet for at skabe en jevn abning til trykstiften.

LASEENHED (FIGURE 6)

1. Indsat ldsenhedeni soklens bund, og afpas med trykstifthullet.
2. Afpas 4-hulsmenstret med soklen, og fastger den valgte 4-hulsadapter.

3. Pafer Loctite og spaend alle skruer i henhold til producentens specifikationer.

TRYKSTIFTSENHED (FIGURE 7)

A. Markér den enskede leengde pé trykstiftstammen og skeer til.

B. Brug CA-lim til at fastgere trykstiftheette til stammen. Pafer Loctite 242 og drej
skruestiften ind i [8seenheden.



AADVARSEL

Péfor Loctite® 242® pa alle monteringsboltenes gevind.
= Brug det anbefalede drejningsmoment for at undga funktionsfejl.
= Produktet ma ikke udszttes for etsende materialer.
= Adskil hverken hus eller las.
= Brug ikke smeremiddel i lasemekanismen for ikke at tiltrakke stev og snavs.
Manglende overholdelse af disse anbefalinger kan resultere i felgende: stoj,
bevaegelse, skader og katastrofalt svigt. For yderligere spergsmal kontakt teknisk
service for College Park.

BRUGERVEJLEDNING

Protetiker: Oplaer din patient i disse trin, og giv derefter denne side til'patienten.

VEDLIGEHOLDELSE OG PLEJE AF LASEN

Kontrollér Idsen dagligt for ydeevne og sikkerhed

Hold l&sen ren og ter for at sikre jeevn drift

Undgé fugt og fugtighed for at forhindre korrosion
Rapportér straks enhver funktionsfejl til din protetiker

GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planlaegger kontrolbeseg for dine klienter
i henhold til nedenstédende garantieftersynsplan.

Hej vaegt og/eller staerkt fodslag kan gere det nedvendigt, at gennemfere
eftersynet lidt oftere. C100 Cylindrical Shuttle Lock skal inspiceres forste
gang efter 30 dages brug. Vi anbefaler, at du kontrollerer hele protesen for
synlige slidmaerker og materialetraethed ved hvert garantieftersyn.

GARANTIEFTERSYNSPLAN TIL C100 CYLINDRICAL SHUTTLE
LOCK: 30 DAGE, DEREFTER ARLIGT.

TEKNISK SERVICE/NODOPKALD 24-7-365
College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8.30 - 17.30
(EST). Efter lukketid kan du kontakte en repraesentant for College
Park ved hjelp af et nedopkaldsnummer.



ANSVAR

Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af en kombination
af komponenter, der ikke er godkendt af producenten.

/\ FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet

i henhold til de gaeldende officielle normer eller internt definerede
standarder, safremt der ikke er nogen officiel regulering. Kompatibilitet
og komplians med disse standarder opnas alene ved, at produkter fra
College Park anvendes sammen med de anbefalede komponenter fra
College Park.

Dette produkt er designet og testet baseret pa brug af en enkel person.
Udstyret ma IKKE anvendes af flere personer.

/\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks
soge medicinsk hjalp. Protetikeren og/eller patienten skal indberette
enhver alvorlig haendelse®, der opstar i forbindelse med udstyret, til
College Park Industries Inc. og den kompetente myndighed i det land,
hvor protetikeren og/eller patienten herer hjemme.

*“Alvorlig haendelse” er defineret som enhver hendelse, der

direkte eller indirekte har fort til, kan have fort til eller kan fore til

et af folgende: (a) ded af en patient, bruger eller anden person, (b)
midlertidig eller varig alvorlig helbredsforvaerring af en patient, bruger
eller anden person, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.



PACKUNGSINHALT (Figure 1)

A. Verriegelungs-Baugruppe B. Druckstift mit einstellbarer Lange
C. (2) Ratschenkolbenstifte (ausgewahlte D. (4) M6 x 25 mm Halterungen (nicht
Stiftgrof3e) dargestellt)

E. (1) Tube CA-Klebstoff (nicht dargestellt)
EMPFOHLENES WERKZEUG
Loctite® 242

FERTIGUNGS-KIT
(NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN) (Figure2)

A. Kompressionsmutter B. Laminierungsscheibe
C. Fertigungs-Attrappe D. SHSS 5/16-18 x 2.25" Einstellschraube
E. Knopfschild-Attrappe F. Selbstklebendes Schaumstoff-Pad

G. Pfostenabdeckungen (nicht dargestellt)

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die zylinderférmige Shuttle Verriegelung umfasst eine Verriegelungsbaugruppe
mit einem Druckstift mit einstellbarer Lange, zwei Ratschenkolbenstiften, und
vier Montage-Halterungen.

VERWENDUNGSZWECK

Die C100 Shuttle Verriegelung ist fir die Sicherung des prothetischen Liners
am Schaft sowie als Befestigungspunkt fiir endoskeletale Komponenten fiir
Benutzer von Prothesen der unteren Extremitaten ausgelegt.

/\ INDIKATIONEN: A\ GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren = Keine bekannt
Extremitaten

TECHNISCHE ANGABEN

Bauhohe 24 mm (0,95 in)
Montagegewicht 69 g (kein Stift)
Gewichtsbegrenzung des Patienten 136 kg (300 Ibs)
Garantie 2 Jahre




RATSCHENSTIFT-OPTIONEN
Gewindetyp: Metrisch M10 STIFTGROSSEN

Loctite 242 anwenden und
im Verriegelungs-Liner
installieren. Schlissel zum
Festziehen verwenden.

ANLEITUNGEN
/\/\ODEI_L VORBEREITEN

Setzen Sie die Fertigungs-Attrappe auf das distale Ende des Modells, entlang der
Mittelllinie, und folgen Sie dem Umfang. (Figure 3A)

2. Erstellen Sie eine flache Oberflache auf der Oberseite des Gipses, um die Grof3e der
Attrappe unterzubringen.

3. Bohren Sie eine 1/4“ (6 mm) OFFnung in der Mitte des Gipses und setzen Sie die
Einstellschraube darin ab. Die Sechskantspitze der Schraube sollte mindestens 1“ (2.5 cm)
auBerhalb des Gipses hinausragen.(Figure 3B)

4. Fahren Sie mit dem Fertigungsverfahren Ihrer Wahl fort: Thermoformen oder Laminierung

FERTIGUNGSN\ETHODE THERMOFORMEN

Ziehen Sie das Trikot iber das Modell. Verwenden Sie eine Schnur, um um die
Einstellschraube herum abzubinden und entfernen Sie Uberschissiges Material. (Figure 4A)

2. Ziehen Sie die Fertigungs-Attrappe Uber die Einstelluschraube, mit den korrekten
Knopfpositionen. (Figure 4A)

3. |Installieren Sie die Knopfschild-Attrappe und bringen Sie das selbstklebende Schaumstoff-
Pad Uber der Sechskantéffnung an.

4. Decken Sie die 4-Loch-Pfosten mit den Pfostenabdeckungen ab. (Figure 4B)

5. Erhitzen Sie Plastik mit dem Standardverfahren. Fiihren Sie danach das Thermoformen
Uber der Fertigungsattrappe durch. (Figure 4C)

Optional: Eine zweite Plastikschicht kann am distalen Ende als Verstarkung angewandt werden.

Optional: Zur Herstellung einer ebenen distalen Fldche kann eine Laminierungsscheibe

verwendet werden.

6. Distales Ende des Schafts sandstrahlen, bis die Kopfe der Pfostenabdeckungen freiliegen
und eine flache Oberflache hergestellt wurde.
Caution: Inner and outer surfaces of distal socket must be flat and parallel in order to prevent
lock from binding or breaking!

7. Druckstiftschild-Attrappe freilegen und entfernen.

8. Modell aus dem Schaft ziehen.

9. Vorsichtig um den Druckstiftsffnungsbereich sandstrahlen und eine glatte Offnung fiir den
Druckstift herstellen. (Figure 4D)

10. Mit der Montage der Verriegelung fortfahren.



FERTIGUNGSMETHODE - LAMINIERUNG
(FIGURE 5)

1. Harzabweisendes Mittel auf die Einstell-Gewindeschrauben anwenden. Danach Schrauben-
Fertigungs-Attrappe darauf anwenden, mit der korrekten Knopfposition. (Figure 5A)

2. Inneren PVA-Beutel Gber der Attrappe und dem Modell anwenden. PVA-Beutel abziehen.
(Figure 5B)

Anmerkung: Voribergehende Anpassung der Laminierungsscheibe und Rickhaltemutter wird den
PVA-Beutel vor den Pfosten und Einstellschrauben schiitzen

3. Erstellen Sie eine Dichtung um die Attrappe herum, mithilfe von PVA-Band. (Figure 5B)

4. Schneiden Sie iiberschissiges PVA-Beutelmaterial unterhalb der Druckstiftoffnung zu.
Wenden Sie mehr Band zur Verstarkung der Naht an. (Figure 5C)

5. Entfernen Sie die Laminierungs-scheibe und Riickhaltemutter. (Figure 5C)

6. Harzabweisendes Mittel an den Gewinden und dem Sechskantkopf des Knopfschild-Attrappe
anwenden und installieren. (Figure 5C)

7. Selbstklebendes Schaumstoff-Pad auf die Knopfschild-Attrappe anbringen. (Figure 5C)

8. Mit den Schichtmaterialien fortfahren. Sicherstellen, dass die Pfosten und Knopfschild-
Attrappe freiliegen. (Figure 5D)

9. Laminierungsscheibe auf die Einstellschraube setzen, mit Kompressionsmutter festziehen, die

Scheibe gegen die 4-Loch-Pfosten driickend. (Figure 5E)

10. AuBeren PVA-Beutel anwenden und Schaft laminieren. Sicherstellen, dass alle
Schichtmaterialien mit Harz gesattigt sind.(Figure 5F)

11. Nach dem Ausharten Uberschissiges Harz und PVA_Beutel entfernen.

12. Kompressionsmutter und Laminierungsscheibe entfernen.

13. Druckstiftschild-Attrappe freilegen und entfernen.

14. Modell aus dem Schaft entfernen.

15. Vorsichtig die distalen Enden des Schafts sandstrahlen um Gberschiissiges Material zu
entfernen. (Figure 5G)

16. Um den Druckstiftoffnungs-bereich sandstrahlen und eine glatte Oﬁ:nung fur den
Druckstift herstellen.

VERRIEGELUNGS-BAUGRUPPE (FIGURE 6)
1. Verriegelungs-Baugruppe in den unteren Teil des Schafts stecken, Drucksti&féﬁ'nung angleichen.
2. 4-Loch-Muster mit dem Schaft angleichen und 4-Loch-Adapter der Wahl anbringen.

3. Loctite anwenden und alle Schrauben nach Herstellervorgaben festziehen.

DRUCKSTIFT-BAUGRUPPE (FIGURE 7)

A. Gewiinschte Lange des Druckstiftstamms markieren und iiberschiissiges Material
abschneiden.

B. CA-Klebstoff verwenden, um die Druckstiftkappe am Stamm zu befestigen. Loctite 242
Schmiermittel und Gewindedruckstift auf die Verriegelungs-Baugruppe anwenden.



/\ WARNUNG
= Wenden Sie Loctite® 242® auf alle Gewinde der Montage-Halterungen an.

= Verwenden Sie die empfohlenen Drehmomenteinstellungen, um
Fehlfunktionen zu vermeiden.

= Setzen Sie dieses Produkt keinen atzenden Substanzen aus.
= Zerlegen Sie das Gehduse oder die Verriegelung nicht. _
= Verwenden Sie kein Schmiermittel im Verriegelungsmechanismus, um das
Anziehen von Schmutz oder Verunreinigungen zu vermeiden.
Eine Nichtbeachtung dieser Richtlinien kann zu allen oder einigen der folgenden

Ergebnisse fiihren: Gerausche, Bewegung und katastrophales Versagen. Sollten Sie
Fragen haben, kontaktieren Sie bitte den technischen Kundendienst der College Park.

BENUTZERHANDBUCH

Orthopadietechniker: Unterweisen Sie Ihre Patienten zu diesen Schritten und
ibergeben Sie diese Seite danach dem Patienten.

WARTUNG UND PFLEGE DER VERRIEGELUNG
Uberpriifen Sie die Verriegelung taglich auf Leistung und Sicherheit

Halten Sie die Verriegelung sauber und trocken, um einen reibungslosen
Betrieb zu gewahrleisten

Vermeiden Sie Nasse und Feuchtigkeit, um Korrosion zu verhindern
Melden Sie jegliche Fehlfunktionen der Verriegelung unverziglich lhrem
Orthopadietechniker

GARANTIEABNAHME UND

WARTUNGSINFORMATIONEN
College Park empfiehlt, dass Sie sich bei der Terminvergabe fiir Check-Ups Ihrer

Patienten an den unten enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

Bei Ubergewicht des Patienten und/oder einem hohen Belastungsgrad kénnen
haufigere Untersuchungen erforderlich werden. Die C100 Zylindrische Shuttle
Verriegelung sollte nach den ersten 30 Tagen des Gebrauchs iberpriift werden. Wir
empfehlen Ihnen die gesamte Prothese bei jeder Untersuchung einer visuellen Priifung
auf ibermafSige Abnutzung und Materialermidung zu unterziehen.

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR DIE C100 ZYLINDRISCHE
SHUTTLE VERRIEGELUNG: 30 TAGE, DANN JAHRLICH.



TECHNISCHER KUNDENDIENST/
NOTFALLDIENST 24-7-365

Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis
Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr (EST).

Auferhalb der Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des
technischen Kundendienstes zur Verfligung, sollten Sie sich mit einem
Vertreter der College Park in Verbindung setzen wollen.

HAFTUNG

Der Hersteller ist nicht verantwortlich fir Schaden, die durch
Bauteilkombinationen verursacht werden, die vom Hersteller nicht
zugelassen wurden.

/\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemal3 den offiziell gliltigen
Normen oder einer von der Firma festgelegten Norm entworfen und getestet,
wenn keine offiziell giiltigen Normen verfligbar sind. Die Kompatibilitat und
Einhaltung dieser Normen werden nur dann gewahrt, wenn die College Park
Produkte mit anderen, von College Park empfohlenen Bestandteilen verwendet
werden. Dieses Produkt wurde ausschlieBlich fir die Verwendung durch einen
einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von
mehreren Patienten verwendet werden.

/\ VORSICHT

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich
sofort an lhre medizinische Fachkraft. Der Orthopadietechniker und/oder Patient
sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle die in Bezug auf das Gerat auftreten an
College Park Industries, Inc. und die entsprechende Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Orthopadietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

*“Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt
oder indirekt zu einem der Folgenden gefihrt hat, gefiihrt haben kénnte oder
fihren konnte: (a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, (b)
voribergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands
des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte
Gefahrdung der offentlichen Gesundheit.



CONTENIDO DEL PAQUETE (Figure 1)

A. Montaje del bloqueo B. Pasador de empuje con longitud ajustable

C. (2) Pasadores de émbolo con trinquete  D. (4) Sujetadores M6 x 25 mm (no se
(tomario de pasador seleccionado) muestran)

E. (1) Tubo de pegamento de cianoacrilato
(no se muestra)

HERRAMIENTAS RECOMENDADAS

Loctite® 242

KIT DE FABRICACION (NO INCLUIDO) (Figure2)
A. Tuerca de compresion B. Disco de laminado

C. Lanzadera de fabricacion D. Tornillo de fijacion SHSS 5/16-18 x 2,25"
E. Seguro de ajuste F. Almohadilla de espuma adhesiva

G. Cubiertas de pernos (no se muestran)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El bloqueo de lanzadera cilindrico incluye un montaje de bloqueo con pasador de empuje con
longitud ajustable, dos pasadores de émbolo con trinquete y cuatro sujetadores de montaje.

USO PREVISTO

El bloqueo de lanzadera C100 esta previsto para fijar un manguito
ortopédico con una cuenca y para servir como punto de conexion de
los componentes endoesqueléticos para usuarios de protesis de las
extremidades inferiores.

/A INDICACIONES: /\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones del miembro inferior . .
= Ninguna conocida

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Altura 24 mm (0,95 in)
Peso del montaje 69 g (sin pasador)
Limite de peso del paciente 136 kg (300 Ib)

Garantia 2 anos




OPCIONES DE PASADORES DE EMBOLO

Tipo de rosca: métrica M10 TAMANOS DE
LOS PASADORES
Aplique Loctite 242 e instale
en el manguito con bloqueo.
Utilice una llave para ajustarlo.

1. Coloque la lanzadera en el extremo distal del modelo, a lo largo de la linea media y trace la
circunferencia. (Figure 3A)

2. Cree una superficie plana en la parte superior del molde para ajustar el tamafio de
la lanzadera.

3. Perfore un orificio de 1/4" (6 mm) en el centro del molde y coloque el tornillo de fijacion. El
extremo hexagonal del tornillo debe sobresalir al menos 1" (2,5 cm) fuera del molde.(Figure 3B)

4. Continle con el método de fabricacion que prefiera: Termoformado o laminado

/\/\ETODO DE FABRICACION: TERMOFORMADO

. Coloque una media sobre el modelo. Utilice una cuerda para atarlo alrededor del tornillo de
fijacion y remueva el exceso de material. (Figure 4A)

2. Enrosque la lanzadera en el tornillo de fijacion con la posicion correcta del seguro. (Figure 4A)

3. Instale el seguro de ajuste y coloque la almohadilla de espuma adhesiva sobre el orificio de la

cabeza hexagonal. (Figure 4B)

4. Cubralos cuatro pernos con las cubiertas adecuadas. (Figure 48)

5. Caliente el plastico con un método estandar. Luego, produzca la termoforma sobre la lanzadera.
(Figure 4C)

Opcional: se puede aplicar una sequnda capa de plastico sobre el extremo distal para un refuerzo.

Opcional: el disco de laminado se puede utilizar para crear una superficie distal pareja.

6. Pula el extremo distal de la cuenca hasta que las cabezas de las cubiertas del perno apenas
queden expuestas y se haya creado una superficie plana.

Precaucion: las superficies interna y externa de la cuenca distal deben estar planas y paralelas
para evitar que el blogueo sobresalga o se rompa

7. Exponga el seguro de ajuste del pasador de empuje y extraigalo.
8. Extraiga el modelo de la cuenca.(Figure 4D)

9. Pula con cuidado el area alrededor del orificio del pasador de empuje para crear una
abertura pareja para el pasador.

10. ContinGe con el montaje del bloqueo.



METODO DE FABRICACION: LAMINADO
(FIGURE 5)

1. Aplique resina de freno para ajustar el tornillo de fijacion. Luego atornille la lanzadera encima, con
la posicion correcta del seguro. (Figure 5A)

2. Aplique una bolsa interna de PVA sobre la lanzadera y el modelo. Ate la bolsa. (Figure 58)
Nota: Colocar de forma temporal el disco de laminacion y la tuerca de sujecion le permitira
proteger la bolsa de proteccion de los pernos y el tornillo de fijacion.

3. Cree un sello alrededor de la lanzadera con cinta de PVA. (Figure 58)
4

. Corte el sobrante de la bolsa de PVA debajo del orificio del pasador de empuje. Aplique

mas cinta para reforzar el sello. (Figure 5C)
5. Retire el disco de laminado y la tuerca de sujecion. (Figure 5C)

6. Aplique la resina de freno sobre la tuerca y el orificio de la cabeza hexagonal del seguro de

ajuste e instale. (Figure 5C)
7. Coloque la almohadilla de espuma adhesiva sobre el seguro de ajuste. (Figure 5C)

. Continde con los materiales de recubrimiento. Aseglrese de que los pernos y el seguro de
ajuste queden expuestos. (Figure 5D)

9. Coloque el disco de laminado sobre el tornillo de ajuste, luego fijelo con la tuerca de
compresion, para comprimir el disco contra los cuatro pernos. (Figure S5E)

10. Aplique la bolsa de PVA y la cuenca laminada. Asegirese de que la resina sature todo el
material de recubrimiento. (Figure 5F)

11. Una vez curado, remueva el exceso de resina y la bolsa de PVA.

12. Remueva la tuerca de compresion y el disco de laminado.

13. Exponga el seguro de ajuste del pasador de empuje y extraigalo.

14. Extraiga el modelo de la cuenca.

15. Con cuidado, pula el extremo distal de la cuenca para remover el exceso de material. (Figure 5G)

16. Pula alrededor del orificio del pasador de empuje para crear una abertura pareja para el pasador.

LOCK ASSEMBLY (FIGURE 6)

1. Inserte el montaje del bloqueo en la parte inferior de la cuenca, alineado con el orificio del
pasador de empuje.

2. Alinee el patron de cuatro orificios con la cuenca y conecte un adaptador de cuatro orificios
de su eleccion.

3. Aplique Loctite y ajuste todos los tornillos de acuerdo con las especificaciones del fabricante.

MONTAJE DEL PASADOR DE EMPUJE (FIGURE 7)

A. Marque la longitud deseada del eje del pasador de empuje y corte el exceso de material..

B. Utilice el pegamento de cianoacrilato para unir la tapa del pasador con el eje. Aplique
Loctite 242 y enrosque el pasador de empuje en el montaje del bloqueo.



AATENCION

Aplique Loctite® 242° en todas las roscas de los sujetadores de montaje.
= Utilice el par de torsion recomendado para evitar el mal funcionamiento.
= No exponga este producto a materiales corrosivos.
= No desmonte la carcasa ni el bloqueo.

= No utilice lubricante en el mecanismo de bloqueo para evitar atraer suciedad y residuos.
No seguir estas pautas puede provocar lo siguiente: ruido, movimiento, dafio y fallas graves. Si
tiene preguntas, contacte al servicio técnico de College Park.

MANUAL DEL USUARIO

Ortopedistas: instruyan al paciente con estos pasos y luego entréguenle esta pagina.

MANTENIMIENTO Y CUIDADO DEL BLOQUEO

Inspeccione el bloqueo a diario para verificar el funcionamiento y la seguridad.
Mantenga el bloqueo limpio y séquelo para garantizar un funcionamiento sin problemas.
Evite la humedad para prevenir la corrosion.

Informe de inmediato al ortopedista por el mal funcionamiento del bloqueo.

INFORMAFZION SOBRE MANTENIMIENTO/
INSPECCION DE LA GARANTIA

College Park recomienda que programe los controles de sus pacientes de conformidad con el
cronograma de inspeccion de la garantia que figura a continuacion.

Es posible que los pacientes de mayor peso o con mayor nivel de impacto requieran
inspecciones mas frecuentes. El bloqueo de lanzadera cilindrico C100 debe
inspeccionarse después de los primeros 30 dias de uso. Recomendamos que realice
una inspeccion visual de toda la protesis para detectar signos de desgaste excesivo y
fatiga en cada consulta.

PLAN DE INSPECCION DE GARANTIA PARA EL BLOQUEO
DE LANZADER~A CILINDRICO C100: TREINTA DIAS, LUEGO
UNAVEZ AL ANO.

ASISTENCIA TECNICA/SERVICIO DE .
EMERGENCIA LAS 24 HORAS LOS 365 DIAS

El horario de atencion habitual de College Park es de lunes a viernes, de
8:30a.m.a 5:30 p. m. (EST).

Fuera de este horario, hay disponible un nimero de Servicio técnico de
emergencia para comunicarse con un representante de College Park.



RESPONSABILIDAD

El fabricante no se hace responsable por los dafios causados por
combinaciones de componentes que no fueron autorizados por el fabricante.

/\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefiados y

probados de acuerdo con las normas oficiales aplicables o a una norma

definida internamente cuando no se aplica ninguna norma oficial.
La compatibilidad y el cumplimiento de estas normas se logran solo

cuando los productos de College Park se usan con otros componentes

de College Park recomendados. Este producto ha sido disefado y

probado basandose en el uso por parte de un solo paciente. Este
dispositivo NO debe ser utilizado por multiples pacientes.

/\ PRECAUCION

Si surge algln problema con el uso de este producto, comuniquese
inmediatamente con su médico. El ortopedista o paciente deberia
informar de cualquier incidente grave™ que haya ocurrido en relacion con
el dispositivo a College Park Industries, Inc. y a la autoridad competente
del estado miembro en el que el ortopedista o el paciente radica.

*Un “incidente grave” se define como cualquier incidente que

directa o indirectamente causa, puede haber causado o podria causar
cualquiera de los siguientes; (a) la muerte de un paciente, usuario u
otra persona, (b) el deterioro grave temporal o permanente del estado
de salud de un paciente, usuario u otra persona, (c) una amenaza
grave a la salud pablica.



C. (2) Hakatapit (valittu tappikoko)
E.

PAKKAUKSEN SISALTO (Figure 1)

A

Lukkokokoonpano B. Pituussdadettava painotappi
D. (4) M6 x 25 mm:n kiinnikkeet (ef ndy kuvassa)

(1) Pikaliimatuubsi (ei nay kuvassa)

SUOSITELLUT TYOKALUT

Loctite® 242

RAKENNUSSARJA (E| SISALLY) (Figure2)

A. Painemutteri B. Laminointilevy

C. Rakennusmalli D. SHSS 5/16-18 x 2.25" - mallin saatoruuvi
E. Painikesucjamalli F. Limapintainen vaahtotyyny

G. Patysuojat (ei néy kuvassa)

TUOTEKUVAUS

Sylinterimainen sukkulalukko sisaltaa lukkokoonpanon pituussaadettavalla

KAYTTOTARKOITUS

C100-sukkulalukko on tarkoitettu alaraajaproteesien kayttajille

proteesin vuorin kiinnittamiseksi kantaan seka toimimaan liitospisteena

sisatukirangan komponenteille.

/\ INDIKAATIOT:

/\ KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta

TEKNISET TIEDOT

Rakenteen korkeus 24 mm
Kokoonpanon paino 69 g (ilman tappia)
Potilaan painoraja 136 kg

Takuu 2 vuotta




HAKATAPPIVAIHTOEHDOT
Kierteen tyyppi: Metric M10 TAPPIKOOT

Levita Loctite 242:ta ja asenna
lukitsevaan vuoriin. Kirista
kiintoavaimella.

OHJEET
RAKENNUSTAPA - LAMPOMUOVAUS

1. Aseta rakennusmalli mallin etdisempaan paahan keskilinjaan ja jaljenna ymparys. (Figure 3A)

2. Luo valukappaleen pdille tasainen, mallin kokoinen pinta.

3. Poraa 6 mm:n reika valukappaleen keskelle ja upota saatGruuvi. Ruuvin kuusiokolopaan tulisi
jaada vahintaan 2,5 cm valukappaleen ulkopuolelle. (Figure 38)

4. Jatka valitsemallasi rakennustavalla: Ismpémuovaamalla tai laminoimalla

RAKENNUSTAPA - LAMPOMUOVAUS

1. Lisda siledneulos mallin paslle. Sido naru sdatéruuvin ympérille ja poista ylimaardinen
materiaali. (Figure 4A)

2. Kierra rakennusmalli sa&toruuviin siten, etta painike on oikeassa kohdassa. (Figure 4A)

3. Asenna painikesuojamalli ja aseta limapintainen vaahtotyyny kuusiokoloreian paalle. (Figure 48)

5. Lemmitd muovia tavalliseen tapaan. Lampomuovaa se sitten rakennusmallin paalle. (Figure 4C)

Valinnainen: Toinen kerros muovia voidaan lisata vahvikkeeksi etdisempadn pachan.

Valinnainen: Laminointilevyd voidaan kayttdd, jotta etdisestd pinnasta tulee tasainen.

6. Hio kannan etdisempaa pdata, kunnes tappien paat nakyvét end vahan ja paalld on
tasainen pinta.

Huomio: Kannan etaisempien sisa- ja ulkopintojen tulee olla tasaisia ja linjassa, jotta lukko ei
jumitu tai hgjoa!

7. Paljasta painotapin suojamalli ja irrota se.
8. Irrota malli kannasta.
9. Hio huolellisesti painotapin reian alue luodaksesi silean reian painotappia varten.

10. Jatka lukkokokoonpanoon.



_____~
6.

RAKENNUSTAPA - LAMINOINTI (FIGURE 5)

1. K&yt hartsinestoainetta saatoruuvien kierteisiin. Ruuvaa rakennusmalli siihen siten, etta painike
on oikeassa kohdassa. (Figure 5A)
2. Aseta sisempi PVA-pussi mallin paalle. Sido PVA-pussi kiinni. (Figure 58)

Huomautus: Laminointilevyn ja pidikemutterin valiaikainen kdytté suojelee PVA-pussia tapeilta
Ja saatoruuvilta.

3. Tiivista malli PVA-teipilla. (Figure 58)

4. Leikkaa ylimaarainen osa PVA-pussista painotapin reian alta. Lisaa teippia sauman
vahvistamiseksi. (Figure 5C)

Poista laminointilevy ja pidikemutteri. (Figure 5C)

Levita hartsinestoainetta kierteisiin ja painikesuojamallin kuusiokoloreikadn ja asenna.

(Figure 5C)
7. Aseta limapintainen vaahtotyyny painikesuojamalliin. (Figure 5C)

8. Jatka lujitemateriaaleilla. Varmista, etta tappien paat ja painikesuojamalli ovat nakyvilla.

(Figure 5D)

10. Levita ulompi PVA-pussi ja laminoi kanta. Varmista, etta hartsi kyllastaa kaiken
lujikemateriaalin.(Figure 5F)

1

. Kun kokoonpano on kovettunut, poista ylimaarainen hartsi ja PVA-pussi.
12. Poista painemutteri ja laminointilevy.

13. Paljasta painotapin suojamalli ja irrota se.

14. Irrota malli kannasta.

15. Hio ylimaarainen materiaali huolellisesti pois kannan etaisemmasta paasta.

16. Hio painotapin reian ymparilta luodaksesi silean reian painotappia varten.

LUKKOKOKOONPANO (FIGURE 6)

1. Tydnna lukkokokoonpano kannan alaosaan linjaan painotapin reidn kanssa.
2. Linjaa nelja reikaa kannan kanssa ja kiinnita haluamasi nelireikdinen sovitin.
3. Levitd Loctitea ja kirista kaikki ruuvit valmistajan maaritysten mukaisesti.

PAINOTAPPIKOKOONPANO (FIGURE 7)

B. Kiinnita painotapin korkki kantaan pikaliimalla. Levita Loctite 242:ta ja kierita painotappi
lukkokokoonpanoon.



A VAROITUS

Levita Loctite® 242®:ta kaikkiin kiinnikkeiden kierteisiin.
= Kirista suositeltuun momenttiin toimintahairididen valttamiseksi.
= Als koskaan altista tuotetta syovyttaville aineille.
- Alz pura kotelokokoonpanoa tai lukkoa.
= Als voitele lukkomekanismia, jotta lika ja muu irtoaines ei tartu siihen.

Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa johtaa johonkin tai kaikkiin
seuraavista: omituiset aanet, likkuvuus, vauriot tai vakava toimintahairio. Jos
sinulla on lisakysyttavaa, ota yhteytta College Parkin tekniseen tukeen.

KAYTTOOPAS

Proteesiasiantuntijat: Kerro nama vaiheet potilaallesi ja anna tama sivu

hanelle mukaan.

LUKON HUOLTO JA KUNNOSSAPITO
Tarkasta lukon toimivuus ja turvallisuus paivittain

Pida lukko puhtaana ja kuivana, jotta se toimii kunnolla
Vilta kosteutta ruostumisen valttamiseksi

lImoita lukon toimintahairicista valittomasti proteesiasiantuntijallesi

TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

College Park suosittelee, etta varaat potilaillesi tarkastusajan alla olevan

takuutarkastusaikataulun mukaisesti.

Potilaan korkea paino ja/tai impaktitaso voi vaatia, etta tarkastuksia
tehdddn useammin. Sylinterimainen C100-sukkulalukko tulee tarkastaa
ensimmaisen kuukauden kayton jalkeen. Suosittelemme koko proteesin

tarkastamista silmamddraisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta

Jokaisella tarkastuskaynnilla.

SYLINTERIMAISEN C100-SUKKULALUKON
TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: KUUKAUDEN PAASTA,
JONKA JALKEEN VUOSITTAIN.



TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU,
AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo
8.30-17.30 (EST).
Aukioloaikojen jalkeen kaytettavissa on teknisen tuen numero, josta saa

yhteyden College Parkin edustajaan.
VASTUU

Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat osayhdistelmista,

Jjotka eivat ole valmistajan valtuuttamia
/A HUOMIO

College Parkin tuotteet ja osat on suunniteltu ja testattu sovellettavien
virallisten standardien mukaisesti tai yrityksen itse maaritteleman
standardin mukaisesti, kun virallisia sovellettava standardeja ei ole
kaytettavissa. Naiden standardien noudattaminen saavutetaan

vain, kun College Parkin tuotteita kaytetd@n muiden suositeltujen
College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu
yhden potilaan kaytettavaksi. Tama tuote El ole tarkoitettu usean
potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

Jos taman tuotteen kaytossa ilmenee ongelmia, ota heti yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen. Proteesiasiantuntijan ja/tai potilaan
tulee ilmoittaa kaikista vakavista tasta tuotteesta aiheutuneista
vaaratilanteista® College Park Industries, Inc.:lle seka sen maan
asianmukaiselle viranomaiselle, jossa proteesiasiantuntija ja/tai potilas
oleskelee.

*"Vakava vaaratilanne” on tilanne, joka suoraan tai epasuoraan johtaa
muun henkilon kuolemaan, (b) potilaan, kayttajan tai muun henkilon
terveydentilan vakavaan valiaikaiseen tai pysyvaan heikentymiseen, tai
(c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.



CONTENU DE LEMBALLAGE (Figure 1)

A. Ensemble de verrouillage B. Goupille-poussoir réglable en longueur

C. (2) Goupilles de piston a cliquet D. (4) Fixations M6 x 25 mm (non illustrees)
(taille sélectionnée)

E. (1) Tube de colle CA (non illustré)

OUTILS RECOMMANDES

Loctite® 242

KIT DE FABRICATION (NON INCLUS)(Figure2)

F. Ecroua compression G. Disque de laminage

H. Modéle de fabrication I. Vis de calage SHSS de 5/16-18 x 2,25 po
J. Modéle de protection a boutons K. Coussin en mousse adhésive

L. Caches de tige (non illustrés)

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le verrou cylindrique coulissant inclut un ensemble de verrouillage doté d’une goupille-poussoir
réglable en longueur, de deux goupilles de piston a cliquet et de quatre fixations de montage.

UTILISATION PREVUE

Le verrou coulissant C100 est prévu pour fixer un liner prothétique sur une emboiture,
mais aussi pour créer un point de fixation pour les composants endosquelettiques pour les
utilisateurs de prothéses des membres inférieurs.

/\ INDICATIONS : /\ CONTRE-INDICATIONS:

= Amputations de membre inférieur = Aucune connue
SPECIFICATIONS TECHNIQUES
Grandeur 24 mm (0,95 po)
Poids du dispositif 69 g (sans la goupille)
Limite de poids du patient 136 kg (300 Ibs)

Garantie 2ans




OPTIONS DE GOUPILLE DE PISTON
Type de filetage : métrique M10 TAILLES DE LA GOUPILLE

Appliquez de la colle Loctite 242
et installez 'ensemble sur le liner
de verrouillage. Utilisez une clé
pour serrer.

INSTRUCTIONS
PREPARATION DU MODELE

1. Placez la maquette de fabrication a 'extrémité distale du modéle, le long de la ligne
médiane et tracez la circonférence. (Figure 3A)

2. Créezunesurface plane
au-dessus du modéle en platre qui correspond a la taille de la maquette.

3. Percez un troude 6 mm (1/4 po) au centre du modeéle en platre et intégrez la vis de
calage. L'extrémité hexagonale de la vis devrait dépasser du modéle en platre d’au moins
2,5 cm (1 po). (Figure 3B)

4. Poursuivez en appliquant la méthode de fabrication de votre choix : thermoformage oulaminage

METHODE DE FABRICATION - THERMOFORMAGE
1.

Ajoutez la chemise en mousseline sur le modéle. Nouez une ficelle autour de la vis de
calage pour éliminer 'excés de matériau. (Figure 4A)

XS
s
L

2. Enfilez la maquette de fabrication sur la vis de calage, avec le bouton en position
correcte. (Figure 4A)

3. Installezla maquette de protection a boutons et placez le coussin en mousse adhésive sur le
trou de la vis a téte hexagonale. (Figure 4B)

4. Couvrezles 4 trous des tiges a l'aide de caches de tige. (Figure 4B)

5. Chauffez le plastique a l'aide de la méthode standard. Ensuite, thermoformez-le sur la
maquette de fabrication. (Figure 4C)

En option : une deuxiéme couche de plastique peut étre appliquée sur I'extrémité distale a des

fins de renforcement.

En option : le disque de laminage peut étre utilisé pour créer une surface distale plane.

6. Poncez 'extrémité distale de 'emboiture jusqu'a exposer légérement les tétes des caches
de tige et créer une surface plane

Attention’: les surfaces internes et externes de I'emboiture distale doivent étre planes et paralléles afin

d’empécher le verrou de se bloquer ou de se rompre’!Expose push pin shield dummy and remove.

7. Exposezla maquette de protection a goupille-poussoir et retirez-la.

8. Retirezle modéle de 'emboiture. (Figure 4D)

9. Poncez minutieusement autour du trou de la goupille-poussoir pour créer une
ouverture lisse dans laquelle la goupille pourra coulisser.

10. Poursuivez I'assemblage du verrou.



METHODE DE FABRICATION - LAMINAGE (FIGURE 5)

1. Appliquez un agent répulsif pour résine sur le filetage de la vis de calage. Ensuite, vissez la
maquette de fabrication dessus, avec le bouton en position correcte. (Figure 5A)

2. Appliquez un sac PVAintérieur sur la maquette et le modeéle. Serrez le sac PVA. (Figure 5B)
3. Créez un joint autour de la maquette a I'aide de ruban PVA. (Figure 5B)
4. Découpezl'exces de sac PVA jusqu’en dessous du trou de la goupille-poussoir. Appliquez

Note : la fixation temporaire du disque de laminage et de I'écrou de retenue protege le sac PVA
des tiges et de la vis de calage.

plus de ruban pour renforcer le joint. (Figure 5C)
5. Retirezle disque de laminage et Iécrou de retenue. (Figure 5C)

6. Appliquez un agent répulsif pour résine sur les filetages et le trou de la vis 3 téte hexagonale de
la maquette de protection a boutons, puis procédez a l'installation. (Figure 5C)

7. Placezle coussin en mousse adhésive sur la maquette de protection a boutons. (Figure 5C) _

8. Poursuivez la superposition des matériaux. Assurez-vous que les tiges et la maquette de
protection a boutons sont exposées. (Figure 5D)

9. Placez le disque de laminage sur la vis de calage, puis serrez a l'aide de I'écrou &
compression afin de comprimer le disque contre les 4 trous des tiges. (Figure 5E)

10. Appliquez le sac PVA extérieur et laminez 'emboiture. Assurez-vous que la résine
sature tous les matériaux superposés.(Figure 5F)

1. Aprés séchage, éliminez I'excés de résine et retirez le sac PVA.

12. Retirez I'écrou & compression et le disque de laminage.

13. Exposez la maquette de protection a goupille-poussoir et retirez-la.
14. Retirez le modéle de 'emboiture.

15. Poncez minutieusement I'extrémité distale de 'emboiture pour éliminer I'excés de matériau.
(Figure 5G)

16. Poncez autour du trou de la goupille-poussoir pour créer une ouverture lisse dans
laquelle la goupille pourra coulisser.

ENSE/\/\BLE DE VERROUILLAGE (FIGURE 6)

nsérez I’ensemble de verrouillage au bas de I'emboiture, en l'alignant sur le trou de la
| I’ bled llag bas de 'emboit: lalignant sur le trou de |
goupille-poussoir.

2. Alignez les 4 trous avec I'emboiture et fixez 'adaptateur a 4 trous de votre choix.

3. Appliquez de la colle Loctite et serrez toutes les vis conformément aux spécifications
du fabricant.

ASSEMBLAGE DE LA G OUPILLE-POUSSOIR (FIGURE 7)

A. Marquez la longueur souhaitée pour la tige de la goupille-poussoir et découpez le matériau
en trop.

B. Utilisez de la colle CA pour fixer le capuchon de la goupille-poussoir sur la tige. Appliquez
de la colle Loctite 242 et vissez la goupille-poussoir dans 'ensemble de verrouillage.



AAVERTISSEMENT

Appliquez de la colle Loctite® 242® sur tous les filetages des fixations de montage.

= Utilisez les paramétres de couple recommandés pour éviter tout dysfonctionnement.

= N’exposez pas ce produit a des matiéres corrosives.

= Ne démontez pas le boitier ou le verrou.

= Nutilisez pas de lubrifiant dans le mécanisme de verrouillage pour éviter d'attirer de la
saleté et des débris.

Tout non-respect de ces consignes peut entrainer un ou I'ensemble des problémes suivants
bruit, mouvement, dommage et panne catastrophique. Pour toute question complémentaire,
contactez le service technique de College Park.

GUIDE DE LUTILISATEUR

Prothésistes : expliquez ces étapes a votre patient, puis remettez-lui
cette page.

MAINTENANCE ET ENTRETIEN DU VERROU

Inspectez le verrou chaque jour pour vérifier ses performances et sa sécurité.
Assurez-vous que le verrou est propre et sec pour garantir son bon fonctionnement.
Evitez toute humidité pour empécher la corrosion.

Signalez immédiatement & votre prothésiste tout dysfonctionnement du verrou.

INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION
ET LENTRETIEN DE GARANTIE

College Park vous recommande de planifier des examens pour vos
patients en fonction du calendrier d’inspection de garantie ci-aprés.

Le poids élevé du patient et/ou le niveau d’impact peuvent nécessiter des
inspections plus fréquentes. Le verrou cylindrique coulissant C100 doit étre
inspecté apres les 30 premiers jours d'utilisation. Nous vous recommandons
d’inspecter visuellement la prothése entiére en vue de détecter une usure
excessive et de la fatigue, a chaque consultation.

CALENDRIER D’INSPECTION POUR LE VERROU
CYLINDRIQUE COULISSANT C100 : 30 JOURS, PUIS
CHAQUE ANNEE.



ASSISTANCE TECHNIQUE/ SERVICE
D’'URGENCE 24 HEURES SUR 24,7 JOURS
SUR 7,365 JOURS PAR AN.

Horaires de travail courants de College Park : du lundi au vendredi, de
8h30a17h30(EST.

En dehors de ces horaires, un numéro pour le service technique d’'urgence est a
votre disposition pour contacter un représentant de College Park.

RESPONSABILITE

Le fabricant nest pas responsable des dommages causés par des

combinaisons de composants non autorisées.

/\ ATTENTION

Les produits et composants de College Park sont congus et testés
conformément aux normes officielles applicables ou a une norme
définie en interne lorsqu'aucune norme officielle ne s'applique. La
compatibilité et le respect de ces normes sont réalisés uniquement
lorsque les produits College Park sont utilisés avec d’autres composants
recommandés de College Park. Ce produit a été congu et testé en
fonction d’une utilisation par un seul patient. Ce dispositif ne doit PAS
étre utilisé par plusieurs patients.

/A ATTENTION

Si des problémes surviennent lors de ['utilisation de ce produit, contactez
immédiatement vos professionnels de la santé. Le prothésiste et/ou le patient
doivent signaler tout incident grave” survenu en rapport avec le dispositif a
College Park Industries, Inc. et a l'autorité compétente de I'Etat membre du
prothésiste et/ou patient.

*Un «incident grave » est défini comme tout incident qui a conduit, a pu
conduire ou pourrait conduire, directement ou indirectement, a I'un des
événements suivants : (a) le décés d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre
personne, (b) la détérioration grave, temporaire ou permanente de I'état de santé
d’un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne, (c) une menace grave pour
la santé publique.



CONTENUTO DELLA CONFEZIONE (Figure )

A. Gruppo di bloccaggio B. Perno a spinta di lunghezza regolabile
C. (2) Perni a pistone con cricchetto D. (4) Dispositivi di fissaggio M6 x 25 mm
(misura del perno scelta) (non mostrato)

E. (1) Tubo di colla CA (non mostrato)

ATTREZZ| CONSIGLIATI

Loctite® 242

KIT DI FABBRICAZIONE (NON INCLUSO) (Figure2)

F. Dado di compressione G. Disco di laminazione

H. Testa di fabbricazione I. Vite di regolazione SHSS 5/16-18 x 2,25”
J. Testa schermata per pulsante K. Cuscinetto in espanso adesivo

L. Coperture per sostegni (non mostrate)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il bloccaggio navetta cilindrico comprende un gruppo di bloccaggio con perno
a spinta di lunghezza regolabile, due perni a pistone con cricchetto e quattro
dispositivi di fissaggio per il montaggio.

DESTINAZIONE D’USO

C100 Shuttle Lock é pensato per fissare un liner protesico a una tasca, ma anche
come punto di attacco per componenti endoscheletrici destinati agli utenti
portatori di protesi agli arti inferiori.

/\ INDICAZIONI: /\ CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota
Altezza strutturale 24 mm (0,95 in)
Peso del gruppo 69 g (senza perno)
Limite di peso del paziente 136 kg (300 Ib)
Garanzia 2 anni




OPZIONI PER IL PERNO A PISTONE
Tipo di filettatura: metrica M10 MISURE DEI PERNI
Applicare Loctite 242

e installarlo nel liner di
bloccaggio. Utilizzare una
chiave per il serraggio.

ISTRUZIONI
PREPARARE IL MODELLO

1. Posizionare la testa di fabbricazione all’estremita distale del modello, lungo la linea
intermedia, e tracciare la circonferenza. (Figure 3A)

2. Creare nella parte superiore del calco una superficie piana che possa accogliere le
dimensioni della testa.

3. Praticare un foro da 1/4” (6 mm) al centro del calco e inserire la vite di regolazione. La
testa esagonale della vite deve sporgere dialmeno 17 (2,5 cm) dal calco. (Figure 3B)

4. Proseguire con il metodo di fabbricazione prescelto: Termoformatura o laminazione

METODO DI FABBRICAZIONE - TERMOFORMATURA

1. Applicare il tessuto elastico sul modello. Utilizzare il cordino per legarlo alla vite di
regolazione e rimuovere il materiale in eccesso. (Figure 4A)

2. Avvitare la testa di fabbricazione sulla vite di regolazione, verificando la corretta posizione
del pulsante. (Figure 4A)

3. Montare la testa schermata per pulsante e posizionare il cuscinetto in espanso adesivo
sopra il foro della vite a testa esagonale. (Figure 4B)

4. Coprire i sostegni a4 fori con le coperture per sostegni. (Figure 4B)

5. Riscaldare la plastica con il metodo standard. Eseguire la termoformatura sulla testa di
fabbricazione. (Figure 4C)

Facoltativo: € possibile applicare un secondo strato di plastica all'estremita distale per rinforzarla.

Facoltativo: € possibile utilizzare il disco di laminazione per creare una superficie distale uniforme

6. Sabbiare I'estremita distale della tasca finché le teste delle coperture per sostegni non
s0No esposte e non € stata creata una superﬁcle plana.
Attenzione: le superficiinterna ed esterna della tasca distale devono essere piane e parallele
per impedire al bloccaggio di comprimersi o rompersi.

7. Esporre la testa schermata del perno a spinta e rimuoverla.
8. Estrarre il modello dalla tasca.

9. Sabbiare con cautela la zona attorno al foro del perno a spinta per creare un'apertura
liscia per il perno a spinta. (Figure 4D)
10. Proseguire con il gruppo di bloccaggio.



METODO DI FABBRICAZIONE - LAMINAZIONE
(FIGURE 5)

1. Applicare il deterrente in resina per preparare le filettature delle viti. Avvitare la testa di
fabbricazione, verificando la corretta posizione del pulsante. (Figure 5A)

2. Applicare il sacchetto in PVAinterno sulla testa e sul modello. Legare il sacchetto in
PVA. (Figure 58)

3. Creare una tenuta attorno alla testa utilizzando il nastro in PVA. (Figure 58)

Nota: montando temporaneamente il disco di laminazione e il dado di fissaggio € possibile

proteggere il sacchetto in PVA dai sostegni e dalla vite di regolazione.

4. Ritagliare I'eccesso di sacchetto in PVA sotto il foro del perno a spinta. Applicare ulteriore

nastro per rinforzare la tenuta. (Figure 5C)

o

Rimuovere il disco di laminazione e il dado di fissaggio. (Figure 5C)

o

. Applicare il deterrente in resina alle filettature e al foro della vite a testa esagonale della

testa schermata per pulsante, quindi procedere con il montaggio. (Figure 5C)

Posizionare il cuscinetto in espanso adesivo sulla testa schermata per pulsante. (Figure 5C)

Procedere con i materiali di fissaggio. Verificare che i sostegni e la testa schermata per

pulsante siano esposti.(Figure 5D)

9. Posizionare il disco di laminazione sulla vite di regolazione, quindi comprimere il disco
contro i sostegni a 4 fori utilizzando il dado di compressione. (Figure 5E)

10. Applicare il sacchetto in PVA esterno e laminare la tasca. Verificare che la resina saturi
tutto il materiale di fissaggio. (Figure 5F)

11. Dopo I'indurimento, rimuovere la resina in eccesso e il sacchetto in PVA.

12. Rimuovere il dado di compressione e il disco di laminazione

13. Esporre la testa schermata del perno a spinta e rimuoverla.

14. Rimuovere il modello dalla tasca.

15. Sabbiare con cura I'estremita distale della tasca per rimuovere il materiale in eccesso.
(Figure 5G)

16. Sabbiare la zona attorno al foro del perno a spinta per creare un'apertura liscia per il

perno aspinta.

GRU PPO DI BLOCCAGGIO

Inserire il gruppo di bloccaggio nella parte inferiore della tasca, allineandolo al foro del
perno aspinta.

2. Allineare la sagoma a 4 fori alla tasca e fissare 'adattatore a 4 fori prescelto.

3. Applicare Loctite e serrare tutte le viti secondo le specifiche del produttore.

GRUPPO DEL PERNO A SPINTA (FIGURE 7)

A. Segnare la lunghezza desiderata del gambo del perno a spinta e tagliare il materiale in
eccesso.

0 N

B. Utilizzare la colla CA per fissare il cappuccio del perno a spinta al gambo. Applicare Loctite
242 e awvitare il perno a spinta nel gruppo di bloccaggio.



/N\ AVVERTENZA

= Applicare Loctite® 242® su tutte le filettature del dispositivo di fissaggio.
= Utilizzare le impostazioni di coppia consigliate onde evitare malfunzionamenti.
= Non esporre il prodotto a materiali corrosivi.
= Non smontare il gruppo dell'alloggiamento o il bloccaggio.
= Non utilizzare lubrificante nel meccanismo di bloccaggio onde evitare che
attiri sporcizia e residui.

La mancata osservanza di queste linee guida potrebbe causare uno o piu dei
seguenti problemi: rumore, movimento, danno e guasto irreparabile. Per ulteriori
domande, contattare il servizio tecnico College Park.

GUIDA PER LUTENTE

Protesista: istruire il paziente in merito a questi passaggi e consegnare
questa pagina al paziemte.

CURA E MANUTENZIONE DEL BLOCCAGGIO

Ispezionare quotidianamente il bloccaggio per verificarne le prestazioni e la sicurezza
Mantenere il bloccaggio pulito e asciutto per assicurarne il funzionamento corretto
Evitare 'umidita al fine di prevenire la corrosione

Segnalare immediatamente al protesista eventuali malfunzionamenti del bloccaggio

INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/
MANUTENZIONE IN GARANZIA

College Park consiglia di programmare i check-up dei pazienti in base al
programma di ispezioni in garanzia riportato di seguito.

Un peso elevato del paziente e/o un alto livello di impatto possono
richiedere ispezioni pit frequenti. C100 Cylindrical Shuttle Lock deve
essere ispezionato dopo i primi 30 giorni di utilizzo. Durante ogni consulto,
si raccomanda di ispezionare visivamente I’intera protesi per verificare che
non sia eccessivamente usurata e indebolita.

PROGRAMMA DI ISPEZIONI IN GARANZIA PER

C100 CYLINDRICAL SHUTTLE LOCK: 30 GIORNI, POI
ANNUALMENTE.



ASSISTENZA TECNICA / SERVIZIO DI

EMERGENZA 24-7-365
Orario d’ufficio di College Park: dal lunedi al venerdi, dalle 8:30 alle
17:30 (EST). Al di fuori dell'orario indicato, € disponibile un numero di

Servizio tecnico d’Emergenza per contattare un addetto College Park.

RESPONSABILITA

Il produttore non é responsabile dei danni causati da combinazioni di
componenti non autorizzate dal produttore stesso

/\ ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base
alle normative ufficiali applicabili o a uno standard interno, definito in
caso di assenza di normative ufficiali. La compatibilita e la conformita

a queste normative vengono ottenute solo quando i prodotti College
Park vengono utilizzati con gli altri componenti College Park
raccomandati. Questo prodotto € stato progettato e testato in base
all’'uso su un unico paziente. Questo dispositivo NON deve essere
utilizzato da piu pazienti.

/\ ATTENZIONE

In caso di problemi con I'uso di questo prodotto, contattare
immediatamente il proprio medico. Il protesista e/o il paziente devono
segnalare qualsiasi incidente grave® verificatosi in relazione al dispositivo
a College Park Industries, Inc. e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiedono il protesista e/o il paziente.

*E da considerarsi “incidente grave” qualsiasi incidente che,
direttamente o indirettamente, abbia portato o potrebbe portare a una
delle seguenti conseguenze: (a) morte di un paziente, di un utilizzatore
odialtra persona; ® grave deterioramento temporaneo o permanente
dello stato di salute di un paziente, di un utilizzatore o di altra persona;
() una grave minaccia per la salute pubblica.



PAKKENS INNHOLD (Figure 1)

A. Lasmontering B. Justerbar lengde trykknal

C. (2) Sperre-stiftpinner D. (4) M6 x 25mm festemidler (ikke vist)
(valgt pinnestorrelse)

E. (1) Rer med lynlim (ikke vist)

ANBEFALTE VERKTQY

Loctite® 242

FREMSTILLINGSSETT (IKKE INKLUDERT) (Figure2)
A. Kompresjonsmutter B. Lamineringsdisk

C. Fabrikeringsdummy D. SHSS5/16-18 x 2,25" settskrue
E. Knoppskjerm-dummy F. Selklebende skumpute

G. Innleggsdeksler (ikke vist)

PRODUKTBESKRIVELSE

Den sylindriske skyttellasen inkluderer en ldseanordning med justerbar
trykkpinne, to sperre-stiftpinner og fire monteringsfester.

TILTENKT BRUK
C100 skyttellas er ment for & feste en proteseforing i en sokkel, samt tjene
som et festepunkt for endoskeletkomponenter for protesebrukere

i underekstremiteten.

/\ INDIKASJONER: /\ KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner av = Ingen kjente
underekstremiteter

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Bygghoyde 24 mm (0,95"
Monteringsvekt 69 g (ingen pinne)
Pasientens vektgrense 136 kg

Garanti 2ar




ALTERNATIVER FOR STIFTPINNE

Gjengetype: Metrisk M10 PINNE-STORRELSER
Pafer Loctite 242 og sett

deninn ilasehylsen. Bruk en
skiftenekkel for & stramme.

FORBEREDE MODELL

1. Plasser fabrikeringsdummy pa den distale enden av modellen, langs midtlinjen og spore

omkretsen. (Figure 3A)

2. Lagen flat overflate pé toppen av stepte, for & imetekomme sterrelsen pa dummy.

3. Bor1/4” (6 mm) hulli midten av stept og innebygd settskrue. Unbracenden pé skruen
skal stikke minst 2,5 cm utenfor utsiden av stopingen. (Figure 3B)

4. Fortsett med den valgte fremstillingsmetoden: Termoforming eller laminering

FREMSTILLINGSMETOD — TERMOFORMING

1. Leggtil gledetrad over modell. Bruk streng til 3 feste rundt settskruen og flerne
overfledig materiale. (Figure 4A)

. Tre fabrikeringsdummy pé settskruen, med riktig knappestilling. (Figure 4A)

. Installer knappeskjerm-dummy og legg limskumputen over unbrakohullet. (Figure 4B)

. Dekk 4-hulls innlegg med stolpedeksler. (Figure 4B)

. Varm opp plast ved bruk av standardmetode. Deretter termoform over
fabrikasjonsdummy. (Figure 4C)
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Valgfri: Et andre lag plast kan péferes den distale enden for forsterkning.

Valgfri: Lamineringsskiven kan brukes til G skape en jevn distal overflate

6. Sand distale ende av sokkel til hodene pé stolpedekningene knapt er utsatt og en flat
overflate er opprettet.
Forsiktig: Innvendige og ytre flater pé det distale sokkelen mé veere flate og parallelle for
forhindre at ldsen bindes eller brytes!

7. /&pne trykkpinneskjerm-dummy og fiern den.

. Trekk ut modellen fra sokkelen.

00

9. Puss forsiktig rundt stiftpinne-hullets omrade for & skape en jevn 8pning for stiftpinnen.
(Figure 4D)
10. Fortsett & ldse enheten.



FREMSTILLINGSMETOD — LAMINASJON
(FIGURE 5)

1. Bruk harpiksavskrekkende middel for & sette skruegjenger. Skru deretter
fabrikasjonsdummy pd den med riktig knappestilling. (Figure 5A)

2. Péfer indre PVA-pose over dummy og modell. Knytt igjen PVA-posen. (Figure 5B)

Merk: Midlertidig montering av lamineringsskiven og festemutteren vil beskytte PVA-posen mot
stolpene og settskruen.

3. Lagen tetning rundt dummy med PVA-tape. (Figure 5B)

4. Trim overfledig PVA-pose under stiftpinnehullet. Bruk mer teip for & forsterke
semmen. (Figure 5C)

5. Fjernlamineringsskiven og festemutteren. (Figure 5C)

6. Péfor harpiksavskrekkende middel pé& gjengene og unbrakohullet pa knappeskjoldens
dummy og installer. (Figure 5C)

7. Plasser limskumputen pé knappeskjoldens dummy. (Figure 5C)

8. Fortsett med & legge opp materialer. Forsikre deg om at innlegg og knappeskjold-lokket
blir eksponert. (Figure 5D)

9. Plasser lamineringsplaten pé settskruen, og stram deretter med kompresjonsmutter,
komprimeringsplaten mot 4-hulls stolpene. (Figure 5E)

10. Péfer ytre PVA-pose og laminatsokkel. Forsikre deg om at harpiksen metter alt
paleggsmateriale. (Figure 5F)

11. Nér det er herdet, flerner du overflodig harpiks og PVA-posen.
12. Fjern kompresjonsmutter og lamineringsskiven.

13. Apne trykkpinneskjerm-dummy og fiern den.

14. Fjern modellen fra sokkelen.

15. Puss forsiktig den distale enden av sokkelen for § flerne overflodig materiale. (Figure 5G)

16. Puss rundt hullet for & skape en jevn 8pning for stiftpinnen.

LASMONTERING (FIGURE 6)

1. Settinn ldseanordningen i bunnen av sokkelen, og juster stiftpinnehullet.
2. Juster 4-hulls menster med sokkelen og fest 4-hulls adapter.

3. Péfer Loctite og dreier alle skruene i henhold til produsentens spesifikasjoner.

STIFTPINNE-MONTERING
A. Merk onsket lengde pé stiftpinnen og kutt av overfledig materiale.

B. Bruk lynlim for 3 feste stiftpinnen pa stammen. Péfer Loctite 242 og trekk stiftpinnen inn
i laseenheten.



AADVARSEL

Bruk Loctite® 242® pa alle monteringsg jenger.

= Bruk anbefalte momentinnstillinger for & unnga funksjonsfeil.

® lkke utsett dette produktet for etsende materialer.

® lkke demonter husmontering eller las.

= lkke bruk smeremiddel i lasemekanismen for & forhindre at smuss og rusk
tiltrekkes.

Unnlatelse av & folge disse retningslinjene kan fere til ett eller alt av felgende:

stoy, bevegelse, skade og katastrofal svikt. For ytterligere sporsmal, vennligst
kontakt College Park Technical Service.

BRUKERVEILEDNING

Protesister: Instruer pasienten pa disse trinnene, og gi deretter denne
siden til pasienten.

LAS VEDLIKEHOLD OG PLEIE

Inspiser lasen hver dag for ytelse og sikkerhet
Hold Idsen ren og terr for & sikre stabil funksjon
Unngé fuktighet for & forhindre korrosjon
Rapporter eyeblikkelig lasefeil til din protesist

INFORMASJON OM
GARANTIINSPEKSJON /VEDLIKEHOLD

College Park anbefaler at du planlegger dine pasienters avtaler for
inspeksjon i henhold til tidsplanen for garantiinspeksjon nedenfor.

Hey pasientvekt og/eller slagniva kan kreve hyppigere inspeksjoner.
C100 sylindrisk skyttellasen ber inspiseres etter de ferste 30 dagene av
bruk. Vi anbefaler at du inspiserer hele protesen for overdreven slitasje og
tretthet ved hver konsultasjon.

GARANTIINSPEKSJONSPLAN FOR C100 SYLINDRISK
SKYTTELLAS: 30 DAGER, DERETTER ARLIG.



TEKNISK ASSISTANSE/

BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365

Normal kontortid for College Parks er mandag til fredag kl.
08.30 —17.30 (EST).

Etter arbeidstid er et teknisk beredskapsnummer tilgjengelig for a
kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for skader fordrsaket av
komponentkombinasjoner som ikke var autorisert av produsenten

/A FORSIKTIG

College Park-produkter og -komponenter er designet og testet i
henhold til gjeldende offisielle standarder eller en internt definert
standard nér ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og
overholdelse av disse standardene oppnas kun nar College Park-
produkter brukes sammen med andre anbefalte College Park-
komponenter. Dette produktet er designet og testet basert pa bruk av
én pasient. Denne enheten skal IKKE brukes av flere pasienter.

/A FORSIKTIG

Kontakt lege umiddelbart dersom det oppstar problemer med bruken
av dette produktet. Proteselegen og/eller pasienten skal rapportere
enhver alvorlig hendelse” som har oppstatt i forbindelse med enheten
til College Park Industries, Inc. og den kompetente myndigheten i
medlemslandet der proteselegen og/eller pasienten er etablert.

*Alvorlig hendelse’ defineres som enhver hendelse som direkte eller
indirekte ledet, kan ha ledet eller kan lede til noe av det folgende;
(a) at en pasient, bruker eller annen person der, (b) midlertidig eller
permanent alvorlig forverring av en pasients, brukers eller annen
persons helsetilstand, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen.



INHOUD VAN HET PAKKET (Figure 1)

A. Slotconstructie B. Duwpen met verstelbare lengte
C. (2) Plunjerpennen D. (4) M6 x25mm
(geselecteerde penmaat) bevestigingsmiddelen (niet afgebeeld)

E. (1) Tube CA-lijm (niet afgebeeld)

AANBEVOLEN GEREEDSCHAP

Loctite® 242

FABRICATIESET (NIET INBEGREPEN) (Figure2)
F. Compressiemoer G. Lamineerschijf

H. Fabricagedummy I. SHSS5/16-18 x 2,25" stelschroef
J. Knopbeschermer dummy K. Zelfklevend schuimkussen

L. Paalhoezen (niet afgebeeld)

PRODUCTBESCHRIJVING

De cilindrische schijfvergrendeling bevat een slotconstructie met een in lengte verstelbare

duwpen, twee plunjerpennen en vier bevestigingsmiddelen.

BEOOGD GEBRUIK

De C100 Schijfvergrendeling is bedoeld om een prothetische voering aan een koker te
bevestigen en dient ook als bevestigingspunt voor endoskeletale onderdelen voor protheses van
de onderste ledematen.

/\ INDICATIES: /\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend
Constructiehoogte 24 mm (0,95 in)
Gewicht van de constructie 69 g (zonder pen)
Gewichtslimiet patiént 136 kg (300 Ibs)
Garantie 2 jaar




OPTIES VOOR PLUNJERPEN

Schroefdraadtype: Metrisch M10

Breng Loctite 242 aan en monteer in de
borgvoering. Gebruik een moersleutel om
vast te draaien.

INSTRUCTIES
MODEL VOORBEREIDEN

1. Plaats de fabricagedummy op het distale uiteinde van het model langs de middellijn en
traceer de omtrek. (Figure 3A)

2. Creéer een vlak oppervlak boven op de mal zodat u aanpassingen kunt doen volgens de
maat van de dummy.

3. Boor een gatvan 1/4” (6mm) in het midden van de mal en voer de stelschroef in. Het
zeskantige deel van de schroef moet minstens 2,5 cm (11in) buiten de mal uitsteken.
(Figure 3B)

4. Gaverder met de fabricagemethode naar keuze: Thermovormen of Laminatie

FABRICATIEMETHODE - THERMOVORMEN

1. Breng tricot aan op het model. Gebruik een touwtje om de stelschroef af te binden en
verwijder overtollig materiaal. (Figure 4A)

2. Schroef de fabricagedummy op de stelschroef, met de juiste knoppositie. (Figure 4A)

3. Monteer de knopbeschermer van de dummy en plaats het zelfklevende schuimkussen
over het zeskantige kopgat. (Figure 4B)

4. Bedek de palen met 4 gaten met paalafdekkingen. (Figure 48)

5. Verwarm plastic volgens de standaardmethode. Vervolgens kunt u deze thermovormen
over de fabricagedummy. (Figure 4C)

Optioneel: Ter versteviging kan een tweede laag plastic op het distale uiteinde worden aangebracht.

Optioneel: De lamineerschijf kan worden gebruikt om een gelijkmatig distaal oppervlak te creéren
6. Schuur het distaal uiteinde van de koker totdat de koppen van de paalafdekkingen
nauwelijks zichtbaar zijn en er een vlak oppervlak is ontstaan.

Let op: De binnenste en buitenste oppervlakken van de distale koker moeten vlak en parallel
zijn om te voorkomen dat de vergrendeling vastloopt of breekt!

7. Verwijder de knopbeschermer van de duwpen.
8. Haal het model uit de koker.

9. Schuur voorzichtig rond het gebied van de duwpen om een gladde opening voor de
duwpen te verzekeren. (Figure 4D)
10. Ga door naar Slotconstructie.




FABRICATIEMETHODE - LAMINATIE (FIGURE 5)

1.

2.

Breng harsafweermiddel op de stelschroefdraad aan. Schroef er vervolgens de
fabricagedummy op, met de juiste knoppositie. (Figure 5A)

Breng de binnenste PVA-zak aan op de dummy en het model. Bind de PVA-zak vast.
(Figure 5B)

Opmerking: Door de lamineerschijf en de borgmoer tijdelijk aan te brengen, wordt de PVA-zak
beschermd tegen de palen en de stelschroef.

3.
4,

Maak een afdichting rond de dummy met PVA-tape. (Figure 58)
Knip overtollige PVA-zak af onder het gat van de duwpen. Breng meer tape aan om de
naad te versterken. (Figure 5C)

. Verwijder de lamineerschijf en bevestigingsmoer. (Figure 5C)
. Breng harsafweermiddel aan op de schroefdraad en het zeskantige gat van de

knopbeschermer van de dummy en ga verder met de montage. (Figure 5C)

Plaats het zelfklevend schuimkussen op de knopbeschermer. (Figure 5C)

. Gaverder met legmaterialen. Zorg ervoor dat de palen en de knopbeschermer zichtbaar

zijn. (Figure 5D)

. Plaats de lamineerschijf op de stelschroef en draai deze vast met een compressiemoer

zodat de schijf tegen de paal met 4-gaten wordt gedrukt. (Figure 5E)

. Breng de buitenste PVA-zak en laminaatkoker aan. Zorg ervoor dat de hars alle

legmateriaal verzadigt.(Figure 5F)

. Verwijder na uitharding overtollige hars en de PVA-zak.
. Verwijder de compressiemoer en de lamineerschijf.

. Verwijder de knopbeschermer van de duwpen.

. Verwijder het model uit de koker.

. Schuur voorzichtig het distale uiteinde van de kom om overtollig materiaal te

verwijderen. (Figure 5G)

. Schuur rond het gebied van de duwpen om een gladde opening voor de duwpen te

verzekeren.

SLOTCONSTRUCTIE (FIGURE 6)

1.
2.
3.

Steek de slotconstructie in de onderkant van de koker en lijn het duwpengat uit
Lijn het 4-gatenpatroon uit met de koker en bevestig de 4-gatenadapter naar keuze.

Breng Loctite aan en draai alle schroeven aan volgens de specificaties van de fabrikant.

DUWPENCONSTRUCTIE (FIGURE 7)

A.
B.

Markeer de gewenste lengte van de duwpen en snijd overtollig materiaal af.

Gebruik CA-lijm om de duwpen aan de steel te bevestigen. Breng Loctite 242 aan en
draai de duwpen in de slotconstructie.



A WAARSCHUWING

Breng Loctite® 242® aan op alle bevestigingsschroefdraden.

= Gebruik aanbevolen koppelinstellingen om slecht functioneren te voorkomen.

= Stel dit product niet bloot aan bijtende stoffen.

= Demonteer de behuizing of het slot niet.

= Gebruik geen smeermiddel in het vergrendelingsmechanisme om te voorkomen dat vuil en
gruis worden aangetrokken.

Het niet naleven van deze richtlijnen kan leiden tot een of meer van de volgende situaties
geluid, beweging, schade en catastrofaal falen. Neem voor verdere vragen contact op met de
technische dienst van College Park.

GEBRUIKERSHANDLEIDING

Prothesemakers: Geef uw patiént instructies over deze stappen en
overhandig deze pagina vervolgens aan de patiént.

ONDERHOUD EN VERZORGING VAN DE VER-
GRENDELING

Inspecteer de vergrendeling dagelijks op prestaties en veiligheid

Houd de vergrendeling schoon en droog om een soepele werking te garanderen

Vermijd vocht en vochtigheid om corrosie te voorkomen

Meld elk defect aan de vergrendeling onmiddellijk aan uw prothesemaker

INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE /
ONDERHOUD

College Park raadt aan dat u controles inplant voor uw patiénten, in navolging van het
onderstaande schema voor garantie-inspectie.

Hoog gewicht van de patiént en/of niveau van impact kan zorgen voor de noodzaok van meer
frequente controles. De cilindrische schijfvergrendeling C100 moet na de eerste 30 dagen van
gebruik worden geinspecteerd. We raden u aan om bjj elke consultatie de gehele prothese visueel te
inspecteren op overmatige slijtage en vermoeidheid.

GARANTIE-INSPECTIESCHEMA VOOR C100 CILINDRISCHE
SCHIJFVERGRENDELING: 30 DAGEN, VERVOLGENS JAARLIJKS.



TECHNISCHE ASSISTENTIE /
NOODSERVICE 24-7-365

DE NORMALE KANTOORUREN VAN COLLEGE PARK ZIJN MAANDAG T/M
VRIDAG,

8:30 - 17:30 UUR (EST). BUITEN KANTOORUREN IS ER EEN NOODNUMMER
VOOR DE TECHNISCHE DIENST BESCHIKBAAR OM CONTACT OP TE NEMEN
MET EEN MEDEWERKER VAN COLLEGE PARK.

AANSPRAKELIJKHEID

De producent is niet aansprakelijk voor schade die is veroorzaakt door combinaties van
onderdelen die niet zijn geautoriseerd door de producent.

/\ LETOP

Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest in overeenstemming
met de geldende officiéle normen of een zelf gedefinieerde norm als er geen officiéle norm
van toepassing is. Compatibiliteit met en navolging van deze normen wordt alleen bereikt als
producten van College Park worden gebruikt met andere aanbevolen onderdelen van College
Park. Dit product is ontworpen en getest op basis van gebruik door een enkele patiént. Dit
apparaat mag NIET worden gebruikt door meerdere patienten.

/\ LETOP

Als er problemen optreden met het gebruik van dit product, neem dan onmiddellijk contact op
met uw medisch deskundige. De prothesemaker en/of patiént moet een ernstig ongeval® dat
heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat melden aan College Park Industries, Inc.
en de bevoegde instantie van de Lidstaat waarin de prothesemaker en/of patiént is gevestigd.

“Ernstig ongeval’ wordt gedefinieerd als een ongeval dat direct of indirect heeft geleid, had
kunnen leiden of kan leiden tot een van de volgende zaken; (a) het overlijden van een patiént,
gebruiker of andere persoon, (b) de tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon, (c) een ernstige bedreiging
van de volksgezondheid.



ZAWARTOSC OPAKOWANIA (Figure 1)

A. Zespot Blokady B. Kotek dociskowy o regulowanej diugosci
C. (2) Zapadkowe kotki ttoka (wybrany D. (4) Mocowania M6 x 25mm
rozmiar kotka) (niepokazane)

E. (1) Tubka kleju CA (niepokazana)

ZALECANE NARZEDZIA

Loctite® 242

ZESTAW MONTAZOWY (NIEZAWARTY W CENIE) (Figure2)

F. Nakretka zaciskowa G. Tarcza laminowana
H. Komponent montazowy 1. Sruba ustalajgca SHSS 5/16-18 x 2,25"
J. Komponent ostony przycisku K. Podktadka z pianki samoprzylepnej

L. Ostony kotkow (niepokazane)

OPIS PRODUKTU

Cylindryczna blokada wahadtowa zawiera zespét blokady z kotkiem dociskowym o regulowanej

dtugosci, dwoma kotkami zapadkowymi i czterema elementami mocujacymi.
PRZEZNACZENIE

Blokada wahadfowa C100 stuzy do mocowania wktadki protetycznej do gniazda, a takze stuzy jako
punkt mocowania elementow endoszkieletowych dla uzytkownikow protez konczyn dolnych.

A\ WSKAZANIA: /A\ PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych

= Brak
Wysokosé konstrukeji 24 mm (0,95 in)
Waga zestawu 69 g (bez kofka)
Limit wagi pacjenta 136 kg (300 Ibs)
Gwarancja dwuletnia




OPCJE KOLKA TLOKA

Rodzaj gwintu: Metryczny M10

Zastosuj produkt Loctite
242 i zainstaluj we wktadce
blokujacej. Dokrec kluczem.

INSTRUKCIJE
PRZYGOTOWANIE MODELU

1. Umiesc komponent montazowy na dystalnym kofcu modelu wzdtuz linii Srodkowej i

odrysuj obwaod. (Figure 3A)

2. Utworz ptaska powierzchnie na gorze odlewu, aby dopasowac go do wielkosci komponentu.

3. Wywiercic otwor 1/4” (6 mm) w srodku odlewu i osadzonej w nim $ruby ustalajacej.
Szesciokatny koniec sruby powinien wystawac co najmniejna 17 (2,5 cm) na zewnatrz

odlewu. (Figure 3B)

4. Kontynuuj wybierajac metode wytwarzania: Termoformowanie lub laminowanie

METODA WYTWARZANIA —=TERMOFORMOWANIE

1. Nafoz ponczoche syntetyczna na model. Zwigz sznurek wokot sruby ustalajacej i usun
nadmiar materiatu. (Figure 4A)

2. Nakrec komponent montazowy na srube ustalajaca, z zachowaniem prawidtowej pozycji
przycisku. (Figure 4A)

3. Zamontuj komponent ostony przycisku i umiesci¢ samoprzylepna podktadke piankowa
nad otworem na feb szesciokatny. (Figure 4B)

4. Oston kotki 4-otworowe ostonami. (Figure 4B)

5. Podgrzej tworzywo sztuczne standardowa metoda.Nastepnie uformuj je na
komponencie montazowym. (Figure 4C)

Opcjonalnie: Druga warstwa tworzywa sztucznego moze zostac natozona na dystalny koniec w

celu wzmocnienia.

Opcjonalnie: Tarcza laminujgca moze by¢ uzyta do stworzenia réwnej dystalnej powierzchni

6. Przeszlifuj dystalny koniec gniazda, az gtowki oston kotkow beda ledwo odstoniete i
powstanie ptaska powierzchnia.
Ostrzezenie: Wewnetrzna i zewnetrzna powierzchnia dystalnego gniazda musi by¢ ptaska i
rownolegta, aby nie doszto do zablokowania lub peknigcia blokady!

7. Odston komponent z tarcza z kotkami dociskowymi i wyjmij go.

8. Wyodrebnij model z gniazda.

9. Ostroznie przeszlifuj wokot otworu kotka dociskowego, aby uzyskac gtadki otwor na kotek
dociskowy.(Figure 4D)
10. Kontynuuj, az do montazu blokady.



METODAWYTWARZANIA — LAMINOWANIE (FIGURE 5)

1. Natoz zywice, aby osadzi¢ gwint sruby. Nastepnie przykrec do niego komponent
montazowy zachowujac prawidfowa pozycje przycisku. (Figure 5A)

2. Natoz wewnetrzng torbe PVA na komponent i model. Zwiaz torbe PVA. (Figure 58)

Uwaga: Tymczasowe zamontowanie tarczy lominujqcej i nakretki zabezpieczajqcej ochroni torbe PVA

przed kotkami i Srubq ustalajgcg.

3. Utwérz uszczelke wokot komponentu za pomoca tasmy PVA. (Figure 5B)

4. Przytnijnadmiar PVA ponizej otworu na kotek dociskowy. Zastosuj wiece] tasmy, aby
wzmocnic szew. (Figure 5C)

5. Zdejmij tarcze laminujaca i nakretke zabezpieczajaca. (Figure 5C)

6. Natoz zywice na gwinty i otwor na teb szeSciokatny komponentu ostony przycisku
i dokonaj montazu.(Figure 5C)

7. Umiesc podktadke z pianki samoprzylepnej na komponencie ostony przycisku. (Figure
50)

8. Kontynuuj uktadajac materiaty. Upewnij sie, ze kotki i komponent ostony przycisku sa
odstoniete. (Figure 5D)

9. Umiesc tarcze laminujaca na Srubie ustalajgcej, a nastepnie dokrec nakretka zaciskowa,

dociskajac tarcze do kotkow 4-otworowych. (Figure 5E)
10. Natoz zewnetrzng torbe PVA i gniazdo laminatu. Upewnij sie, ze zywica nasyca caty

materiat do uktadania. (Figure 5F)

11. Po utwardzeniu usun nadmiar zywicy i torbe PVA.

12. Zdejmij nakretke zaciskowa i tarcze laminujaca.

13. Odston komponent z tarcza z kotkami dociskowymi i wyjmij go.

14. Wyjmij model z gniazda.

15. Ostroznie przeszlifuj dystalny koniec gniazda, aby usunac nadmiar materiatu. (Figure 5G)
16. Przeszlifuj wokot otworu kotka, aby uzyskac gtadki otwor na kotek.

ZESPOL BLOKADY (FIGURE 6)

1. Wprowadz zespotblokady do dolnej czgsci gniazda, wyrownujac z otworem
kotka dociskowego.

2. Dopasujwzor 4-otworowy do gniazda i podfacz 4-otworowy facznik.
3. Nanies produkt Loctite i dokreé wszystkie Sruby zgodnie ze specyfikacjami producenta.

ZESPOL KOEKA DOCISKOWEGO (FIGURE 7)

A. Zaznacz pozadana dtugosc kotka dociskowego i odetnij nadmiar materiatu.

B. Uzyjkleju CA, aby przymocowac nasadke do kotka dociskowego. Nanies produkt Loctite
242 i wkrec gwintowany kofek dociskowy do zespotu blokady.



/N\ OSTRZEZENIE

= Nanies produkt Loctite® 242® na wszystkie gwinty mocowania.
= Uzyj zalecanych ustawien momentu obrotowego, aby uniknaé nieprawidtowego dziatania.

= Nie demontuj zespotu obudowy ani blokady.

= Nie uzywaj smaru w mechanizmie blokujacym, aby zapobiec przyciaganiu brudu i zanieczyszczen.

Nieprzestrzeganie niniejszych wytycznych moze spowodowac wystapienie jednej lub wszystkich
z nastepujacych sytuacji: hatas, ruch, uszkodzenie i kompletng awarie. W przypadku pojawienia
sie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z dziatem wsparcia technicznego firmy College Park.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Protetycy: Poinformuj pacjenta o sposobie wykonywania tych krokow
i przekaz mu niniejszg strone.

KONSERWACJA BLOKADY

Codziennie sprawdzaj blokade pod katem jej wydajnosci i bezpieczenstwa
Utrzymuj blokade w czystoscii sucha, aby zapewnic jej ptynne dziatanie
Unikaj wilgoci, aby zapobiec korozji blokady

Wszelkie nieprawidtowosci w dziataniu blokady niezwtocznie zgtos swojemu protetykowi

PRZEGLAD GWARANCYIJNY /INFORMACIJE
DOTYCZACE KONSERWACIJI

Firma College Park zaleca, aby zaplanowac wizyty kontrolne pacjentow zgodnie z ponizszym
harmonogramem przegladow gwarancyjnych.

W przypadku pacjentow o wigkszej masie ciafa/lub wigkszego oddziatywania na produkt
mogq byc wymagane czestsze przeglqdy. Cylindryczng blokade wahadfowg C100
nalezy sprawdzic po pierwszych 30 dniach uzytkowania. Zalecamy przeprowadzenie
wizualnej kontroli catej protezy pod kqtem nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiatu
podczas kazdej konsultacji.

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA
CYLINDRYCZNEJ BLOKADY WAHADLOWEJ C100: W CIAGU 30 DNI,
NASTEPNIE RAZ W ROKU.



POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY 24-7-365

Biura firmy College Park sa czynne od poniedziatku do pigtku w godzinach
8:30 —17:30 (EST). Po godzinach mozna skontaktowac sie z przedstawicielem
College Park pod numerem dziatu wsparcia technicznego.

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane
taczeniem komponentow, ktére nie zostaty przez niego autoryzowane

/N UWAGA
Produkty i komponenty firmy College Park s projektowane

i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujacymi normami lub
wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie maja zastosowania
Jjakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnos¢ z tymi normami i standardami
mozna osiggna¢ tylko wowczas, gdy produkty College Park s uzywane
wraz z innymi zalecanymi komponentami College Park. Niniejszy
produkt zostat zaprojektowany i przetestowany w oparciu o jego
uzytkowanie przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien

by¢ uzywany przez wielu pacjentow.
/\ UWAGA

Jesli pojawig sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego

produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. Protetyk i/

lub pacjent powinni zgtaszaé wszelkie powazne incydenty®, do ktorych

doszto w zwiazku z zastosowaniem urzadzenia, firmie College Park

Industries, Inc. i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w

ktorym ma swoja siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio

lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzic lub moze prowadzic do
ktéregokolwiek z ponizszych zdarzen; (a) Smieré pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby, (b) tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (c) powazne zagrozenie dla
zdrowia publicznego.



CONTEUDO DA EMBALAGEM (Figure 1)

A. Conjunto da trava B. Pino de pressdo de comprimento ajustavel

C. (2) Pinos de émbolo por catraca D. (4) Fixadores M6 x 25 mm (ndo mostrados)

(tamanho do pino selecionado)

E. (1) Tubo de cola CA (ndo mostrado)

FERRAMENTAS RECOMENDADAS

Loctite® 242

KIT DE FABRICO (NAO INCLUIDO) (Figure2)

A. Porca de compressao B. Disco de laminagdo

C. Maquete de fabrico D. Parafuso de montagem SHSS 5/16-18 x 2,25”
E. Magquete do escudo do botdo F. Almofada de espuma adesiva

G. Coberturas de poste (ndo mostradas)

DESCRICAO DO PRODUTO

ATrava de Vaivém Cilindrica inclui um conjunto de trava com pino de pressio de comprimento
ajustavel, dois pinos de émbolo por catraca, e quatro fixadores de montagem.

UTILIZAGAO PREVISTA

ATrava de Vaivém C100 (C100 Shuttle Lock) destina-se a fixar um revestimento de protese
numa meia bem como atuar como um ponto de fixagao para componentes endoesqueléticos
para utilizadores de proteses de membros inferiores.

A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida
Altura da estrutura 24 mm (0,95 pol.)
Peso do conjunto 69 g (sem pino)
Limite de peso do doente 136 kg (300 Ibs)
Garantia 2 anos




OPCOES DE PINO DE EMBOLO

Tipo de rosca: Métrica M10 TAMANHOS DE PINO

Aplique Loctite 242 e instale
no revestimento de bloqueio.
Utilize uma chave para apertar.

INSTRUGOES
PREPARAR MODELO

. Coloque a maquete de fabrico na extremidade distal do modelo, ao longo da linha média
e trace a circunferéncia. (Figure 3A)

2. Crie uma superficie plana em cima do molde para acomodar o tamanho da maquete.

3. Fagaum furo de1/4” (6 mm) no centro do molde e parafuso de montagem incorporado.
A extremidade hexagonal do parafuso deve projetar-se, pelo menos, 17 (2,5 cm) para fora
do molde. (Figure 3B)

4. Prossiga com o método de fabrico selecionado: Termoformagem ou laminagao

1. Coloque o stockinet sobre o modelo. Use um fio para apertar em torno do parafuso de
montagem e remova o material em excesso. (Figure 4A)

2. Enrosque a maquete de fabrico no parafuso de montagem na posigao do botéo correta.
(Figure 4A)

3. Instale a maquete do escudo do botéo e coloque a almofada de espuma adesiva sobre o
orificio da cabega hexagonal. (Figure 4B)

4. Tape os postes dos 4 orificios com as suas respetivas coberturas. (Figure 4B)

5. Aquecga o plastico utilizando o método padrao. Em seguida, termoforme sobre a
magquete de fabrico. (Figure 4C)

Opcional: Pode ser aplicada uma 2° camada de plastico sobre a extremidade distal para reforgo.

Opcional: O disco de laminagdo pode ser utilizado para criar uma superficie distal uniforme.

6. Lixe a extremidade distal do encaixe até as cabecas das coberturas do poste mal estejam
expostas e tenha sido criada uma superficie plana.

Atengdo: As superficies interior e exterior do encaixe distal devem estar planas e paralelas
para impedir a trava de se unir ou partir!

7. Exponha o pino de pressdo da maquete do escudo e remova.
. Extraia o modelo do encaixe.

9. Lixe cuidadosamente em torno da area do orificio do pino de pressao para criar uma
abertura suave para o pino de pressao.(Figure 4D)

10. Prossiga para a montagem da trava.



METODO DE FABRICO - LAMINACAO (FIGURE 5)

1.

2.

Aplique o entrave da resina nas roscas do parafuso de montagem. Em seguida, enrosque a
maquete de fabrico sobre ele na posicdo do botao correta. (Figure 5A)

Aplique o saco PVA interior sobre a maquete e o modelo. Aperte o saco PVA. (Figure 5B)

Nota: O encaixe temporario do disco de laminagdo e da porca de fixagdo protege o saco PVA
dos postes e do parafuso de montagem.

3.
4.

Crie uma selagem em torno da maquete com fita PVA. (Figure 58)

Aparece o excesso do saco PVA abaixo do orificio do pino de pressao. Aplique mais fita
para reforcar a unigo. (Figure 5C)

. Remova o disco de laminag&o e a porca de fixagao. (Figure 5C)
. Aplique o entrave da resina nas roscas e no orificio da cabega hexagonal da maquete do

escudo do boto e instale.(Figure 5C)
Coloque a almofada de espuma adesiva na maquete do escudo do botao.(Figure 5C)

. Prossiga com a colocagao dos materiais em camadas. Certifique-se de que os postes e a

maquete do escudo do botdo estdo expostos. (Figure 5D)

. Coloque o disco de laminag&o no parafuso de montagem e, em seguida, aperte com a

porca de compressao, comprimindo o disco contra os postes dos 4 orificios. (Figure 5E)

. Aplique o saco PVA exterior e encaixe laminado. Certifique-se de que a resina satura

todos os materiais em camadas. (Figure 5F)

. Quando endurecida, remova o excesso de resina e o saco PVA.
. Remova a porca de compressao e o disco de laminagéo.

. Exponha o pino de pressdo da maquete do escudo e remova.

. Retire o modelo do encaixe

. Lixe cuidadosamente a extremidade distal do encaixe e remova o material em excesso.

(Figure 5G)

. Lixe em torno do orificio do pino de pressao para criar uma abertura suave para o pino

de presséo.

/\/\ONTAG EM DATRAVA (FIGURE 6)

Insirao conjunto da trava na parte inferior do encaixe alinhando o orificio do pino
de pressao.

. Alinhe o padro de 4 orificios com o encaixe e encaixe o adaptador de 4 orificios

selecionado.

. Aplique Loctite e aperte todos os parafusos em conformidade com as especificagbes

do fabricante.

MONTAGEM DO PINO DE PRESSAO

A
B.

Marque o comprimento pretendido da haste do pino de pressao e corte o material em excesso.

Use a cola CA para encaixar a tampa do pino de pressdo na haste. Aplique Loctite 242 e
enrosque o pino de pressao no conjunto da trava.



/A AVISO

= Aplique Loctite® 242® nas roscas fixadores de montagem.

= Use as definigées do binario de aperto para evitar uma avaria.

= Nao exponha este produto a materiais corrosivos.

= N3o desmonte o conjunto da estrutura ou a trava.

= Nao utilize lubrificante no mecanismo de bloqueio para impedir a atragdo de sujidade e
detritos.

O incumprimento destas diretrizes pode resultar em uma ou todas as seguintes situagdes:
ruido, movimento, danos e falha catastrofica. Contacte o Servigo Técnico da College Park caso
tenha dividas adicionais.

GUIA DO UTILIZADOR

Protesistas: Informe o doente acerca destes passos e,em seguida,
fornega esta pagina ao doente.

MANUTENCAO E CUIDADOS DA TRAVA
Inspecione a trava diariamente para verificar o seu funcionamento e seguranga.
Mantenha a trava limpa e seca para assegurar o funcionamento suave.

Evite a humidade para impedir corroséo.

Relate qualquer avaria da trava imediatamente ao seu protesista.

INSPECAO DE GARANTIA/ INFORMAGAO DE
MANUTENCAO

A College Park recomenda a programacao dos exames dos seus clientes
de acordo com o plano de inspecao de garantia abaixo.

O elevado peso e/ou nivel de impacto do cliente poderdo exigir inspe¢ées mais frequentes. Os
componentes da Trava de Vaivém Cilindrica C100 (C100 Cylindrical Shuttle Lock) devem ser
inspecionados apos os primeiros 30 dias de utilizagGo. Recomendamos realizar a inspegdo visual de
toda a protese para verificar a existéncia de fadiga e desgaste excessivos em cada consulta.

CALENDARIO DE INSPECAO DA GARANTIA DOS
COMPONENTES DA TRAVA DE VAIVEM CILINDRICA
C100 (C100 CYLINDRICAL SHUTTLE LOCK): 30 DIASE,EM
SEGUIDA, ANUALMENTE.



ASSISTE“NCIA TECNICA / SERVICO DE
EMERGENCIA 24-7-365

O horario de funcionamento normal da College Park & de segunda a
sexta, das 8h30 as 17h30 (EST). Apos este horario, esta disponivel um
namero de Servigo Técnico de emergéncia que lhe permite contactar
um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante nao é responsavel por danos causados por combinagées de
componentes nao autorizadas pelo fabricante.

A\ ATENCAO

Os produtos e componentes da College Park sao concebidos e testados
de acordo com as normas oficiais aplicaveis ou por normas definidas
internamente quando nao existem normas oficiais aplicaveis. A
compatibilidade e conformidade com estas normas s6 sao cumpridas
quando os produtos da College Park sao utilizados com outros
componentes da College Park recomendados. Este produto foi
concebido e testado com base na utilizagao por parte de um Gnico
doente. Este dispositivo NAO deve ser utilizado por varios doentes.

A\ ATENGCAO

Se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagao deste produto,
contacte o seu médico imediatamente. O protesista e/ou doente deve
relatar qualquer incidente grave” que tenha ocorrido relacionado com o

dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do
Estado Membro no qual o protesista e/ou doente esteja estabelecido.

“Incidente grave” é definido como qualquer incidente que, direta ou
indiretamente, tenha originado, possa ter originado ou possa originar
qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um doente, utilizador ou
outra pessoa, (b) a deterioragao temporaria ou permanente do estado
de satde de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaga a
satde publica grave.



CONTEUDO DA EMBALAGEM (Figure 1)

A. Montagem da trava B. Pino de comprimento ajustavel

C. (2) Pinos de pistao de ajuste D. (4) Fixadores M6 x 25 mm (ndo mostrado)
(tamanho do pino selecionado)

E. (1) Tubo de cola CA (ndo mostrado)

FERRAMENTAS RECOMENDADAS

Loctite® 242

KIT DE FABRICAGAO (NAO INCLUIDO) (Figure2)

F. Porca de compressao G. Disco de laminagao

H. Prototipo de fabricagao I. Parafuso de ajuste SHSS 5/16-18 x 2,25"
J. Protétipo do botéo de protecio K. Almofada de espuma adesiva

L. Coberturas de finalizagao (ndo mostrado)

DESCRICAO DO PRODUTO

A trava cilindrica inclui um médulo de trava com pino de comprimento ajustavel, dois pinos de
pistdo de ajuste e quatro elementos de fixagao.

USO PRETENDIDO

Atrava cilindrica C100 é destinada a fixar um alinhador protético a um encaixe, além de servir
como um ponto de fixagdo para componentes endosqueléticos para usuarios de proteses de PT-BR

membros inferiores.

/A INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagées de membros inferiores

= Nenhuma conhecida

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Altura da construgao 24 mm (0,95 pol.)
Peso do médulo 69 g (sem pino)
Limite de peso do paciente 136 kg (300 Ibs)
Garantia 2 anos




OPCOES DO PINO CHANFRADO
TAMANHOS DE PINO

Tipo de rosca: Métrica M10

Aplique Loctite 242 e instale
no alinhador com trava. Use
uma chave para apertar.

INSTRUGOES .
MODELO DE PREPARAGAO

1. Coloque o protétipo de fabricagdo na extremidade distal do modelo, junto com a linha
média e trace a circunferéncia. (Figure 3A)

2. Crie uma superficie plana em cima do molde, para acomodar o tamanho do prototipo.

3. Fagaum furo de 1/4 pol. (6 mm) no centro do molde e coloque o parafuso de ajuste. A
extremidade hexagonal do parafuso deve exceder pelo menos 1 pol. (2,5 cm) fora do molde.

(Figure 3B)

4. Prossiga com o método de fabricagao de sua escolha: Termoformagem ou laminagao

METODO DE FABRICACAO — TERMOFORMAGEM

1. Adicione a malha sobre o modelo. Use um barbante para amarrar o parafuso de fixagao
e remova o excesso de material. (Figure 4A)

2. Rosqueie o protétipo de fabricagdo com o parafuso de ajuste com a posigao correta do

botao. (Figure 4A)
PT-BR 3. Instale o prototipo do botéo de prote¢do e coloque a almofada de espuma adesiva sobre

o furo da cabeca sextavada. (Figure 4B)
4. Cubraas colunas de 4 furos com as coberturas de finalizago. (Figure 4B)
5. Aquega o plastico utilizando o método padrao. Em seguida, faga a termoformagem
sobre o protétipo de fabricacao. (Figure 4C)
Opcional: E possivel aplicar uma sequnda camada de plastico na extremidade distal para reforgar.
Opcional: O disco de laminagdo pode ser usado para criar uma superficie distal simétrica

6. Lixe a extremidade distal do encaixe até que as cabegas dos parafusos fiquem expostas e
que uma superficie plana tenha sido criada.
Cuidado: As superficies interna e externa do encaixe distal devem ser planas e paralelas,
para evitar que a trava entorte ou quebre!

7. Exponha o protétipo do protetor de pino e remova-o.
8. Extraia o modelo do encaixe.

9. Lixe delicadamente ao redor da area do buraco do pino para criar uma abertura sutil para
ele. (Figure 4D)

10. Continue com a montagem da trava.



METODO DE FABRICACAO — LAMINACAO (FIGURE 5)
1. Aplique dissuasor de resina nas roscas dos parafusos. Em seguida, aparafuse o protétipo

de fabricagao com a posigdo correta do botdo. (Figure 5A)

2. Aplique um saco de PVAinterno sobre o protétipo e o modelo. Desamarre o saco de

PVA. (Figure 5B)

Observagdo: A montagem temporaria do disco de laminagdo e da porca de retengdo protegerd o

saco de PVA dos pinos e do parafuso de fixagdo.

3. Crie umavedagdo ao redor do protétipo utilizando fita PVA. (Figure 58)

4. Corte o excesso de saco de PVA abaixo do furo do pino. Aplique mais fita adesiva para
reforcar a costura. (Figure 5C)

5. Remova o disco de laminagdo e a porca de retengdo. (Figure 5C)

6. Aplique dissuasor de resina nas roscas e no furo da cabega sextavada do protétipo de
protegdo do botéo e instale. (Figure 5C)

7. Coloque a espuma adesiva no prototipo de protecao de botao. (Figure 5C)

. Prossiga com os materiais de estocagem. Verifique se as colunas e o prototipo de protegdo
do botéo estdo expostos.(Figure 5D)

9. Coloque o disco de laminagao no parafuso de fixagdo e aperte com a porca de
compressao, comprimindo o disco contra os pinos de 4 orificios. (Figure 5E)

10. Aplique o saco PVA externo e o encaixe laminado. Verifique se a resina satura todo o
material acumulado. (Figure 5F)

11. Depois de tratado, remova o excesso de resina e o saco de PVA.
12. Remova a porca de compressao e o disco de laminagao.
13. Exponha o protétipo do protetor de pino e remova-o.

14. Remova o modelo do encaixe. PT-BR

15. Lixe cuidadosamente a extremidade distal do encaixe para remover o excesso
de material. (Figure 5G)

16. Lixe a area do furo do pino para criar uma abertura sutil para ele.

MONTAGEM DA TRAVA (FIGURE 6)

1. Insira a montagem da trava na parte de baixo do encaixe, alinhando o furo do pino.
2. Alinhe o padréo de 4 furos com o encaixe e conecte o adaptador de 4 furos de sua escolha.

3. Aplique Loctite e torque em todos os parafusos, de acordo com as especificagées do
fabricante.

MONTAGEM DO PINO (FIGURE 7)
A. Marque o comprimento desejado da haste do pino e retire o excesso de material.

B. Useacola CA para prender a tampa do pino & haste. Aplique Loctite 242 e o pino
da'rosca dentro da montagem da trava.



PT-BR

AATENng

Aplique Loctite® 242® em todas as roscas de fixagao para montagem.
= Use as configuragées de torque recomendadas para evitar mau funcionamento.
= N&o exponha este produto a materiais corrosivos.

= Nao desmonte o encaixe ou a trava.

= Nao use lubrificante no mecanismo de trava para evitar atragao de sujeira e detritos.

O n3o cumprimento destas orientagdes pode resultar em um ou todos os seguintes: barulho,
movimento, dano e falha catastrofica. Para sanar outras dividas, entre em contato com o
Servigo Técnico da College Park.

GUIA DO USUARIO

Especialista em proteses: instrua seu paciente sobre essas etapas e
depois dé esse material a ele.

MANUTENCAQ E CUIDADO DA TRAVA

Inspecione a trava diariamente para verificar seu desempenho e seguranca
Mantenha a trava limpa e seca para garantir uma operagao suave

Evite cremes e umidade para evitar corrosao

Relate qualquer problema de funcionamento ao seu especialista em proteses

INFORMAQ@ES SOBRE GARANTIA DE
INSPECAO/MANUTENCAO

A College Park recomenda o agendamento de pacientes para exames
de acordo com o agendamento de inspegao garantida abaixo.
Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de impacto podem exigir inspegdes
mais frequentes. O Shuttle Lock cilindrico C100 deve ser inspecionado
apos os primeiros 30 dias de uso. Recomendamos realizar a inspegdo visual
de toda a prétese para verificar se ha desgaste e fadiga a cada inspegdo.

AGENDAMENTO DE INSPECAO DE GARANTIA DA TRAVA
CILINDRICA C100: 30 DIAS, DEPOIS ANUALMENTE.



ASSISTI“E“NCIA TECNICA/SERVICO DE
EMERGENCIA 24X7X365

O horario normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8h30
as 17h30 (EST - horario da costa leste dos EUA e Canada).

Apbs o horario comercial, um nimero de Servigo Técnico de emergéncia fica
disponivel para contato com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados por combinagdes de
componentes nao autorizadas pelo fabricante

/A\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park foram projetados e testados de
acordo com os padrdes oficiais aplicaveis ou um padréo definido interno quando
um padrao oficial nao for aplicavel. A compatibilidade e conformidade com estes
padrdes sdo obtidas somente quando os produtos da College Park séo utilizados
com outros componentes recomendados da College Park. Este produto foi
projetado e testado baseado no uso individual do paciente. Este dispositivo NAO
deve ser usado por mais de um paciente.

/A\ CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre

em contato imediatamente com um profissional médico. O protético e/ou
paciente deve relatar qualquer incidente sério* que tenha ocorrido em relagao ao
dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o protético e/ou paciente esta estabelecido.

*“Incidente grave” & definido como qualquer incidente que direta ou
indiretamente levou, pode ter levado ou pode levar a qualquer um dos seguintes;
(a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa, (b) a deterioragao grave
temporaria ou permanente do estado de salde de um paciente, usuario ou outra
pessoa, (c) uma séria ameaga a salde puablica.




COAEPKUMOE YNAKOBKMU (Figure 1)

A. VY3en dukcatopa B. HaumHoM WTndT peryimpyemoit aimHbl
C. (2) Xpanosbie wWtndThI huKcatopa D. KpeneskHble anemeHTbl M6 x 25 mm (4)
(8b16paHHo20 pasmepa) (He noka3saHol)

E. (1) Tiobuk ¢ cynepkneem (He nokasan)

PEKOMEHAYEMbIE UHCTPYMEHTDI

Loctite® 242

KOMMEKT ANA U3rOTOBEHUA (HE NPUNATAETCA) (Figure2)

A. 3axumHas raiika B. JlamuHupytowmii auck

C. Maker 419 U3rotoBneHus D. YcTaHOBOYHbINM BUHT SHSS 5/16-18 x
2,25 piolima

E. Maket Koxyxa KHoMKu F. Hakneiika u3 neHomarepuana

G. Konnauku Wwrblpeit (He nokazasr)

ONMUCAHUE U3AENNA

LIMAMHAPUYECKNIA YeNHOUHBINM BUKCAaTOp COCTOUT U3 y3/1a PUKCATOPa C HAXKUMHBIM
WTHdTOM peryimpyemoin A/iuHbl, ABYX XPanosbix WTUGTOB GpuKcaTopa 1 YeTbipex
MOHTAXHbIX KpeneXXHbIX 3/1IeMEeHTOB.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YenHouHblit pukcatop C100 npegHasHaueH Ana GUKcaLmMmn Yexaa npoTesa K rub3e, a
TaKXe 414 NCNO/Ib30BaHUA B Ka4YeCTBe TOYKM KpenieHNA SHA0CKeNeTHbIX KOMNOHEHTOB

ANA nonb3osaTenen, MUCNONb3YOLWUX NPOTE3bl HUXHUX KOHeuYHoCTeW.

/\ NOKA3AHMA K /\ NPOTUBOMOKA3AHMA
NMPUMEHEHUIO = HeT AaHHbIX

- AMI'lyTaLl,l/Iﬂ HUXHUX KOHEYHOCTe

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH

Bbicota c6opku 24 mm (0,95 atoiima)
Becy3na 69 r (6e3 wrndra)
MpeaenbHbIi BeC NauueHTa 136 kr (300 ¢yHTOB)
FapaHTua 2 roga




BAPUAHTbI LUTUPTOB PUKCATOPA

Tun pe3bbbl: meTpuyeckasa M10 PASMEPbI LUTN®TOB

HaHecwTe Loctite 242 n ycTaHoBUTE
Ha GUKCUpyloLWKit Yexon. 3aTaHnTe
C NOMOLLbIO K/TtOYa.

UHCTPYKUUU
MOATrOTOBKA MOAENN
1.

PasmecTuTe MaKeT 1A U3rOTOBNEHUA Ha AUCTaNbHOM KOHUEe Mojenu (BAONb
cpeaHeit nHUM) n 0bBeamuTe OKpPY)KHOCTL. (Figure 3A)

2. ChopmupyiiTe poBHYIO NOBEPXHOCTL HAa BEPXHEN YacTh GOpMbI MO pasmepy makeTa.

3. MMpocsepauTte oTeepcTue 1/4 atoiima (6 Mm) B LeHTpe GOopMbl U BCTasbTe
YCTaHOBOYHbIM BUHT. LLIeCTUrpaHHbIi KOHeL, BUHTa A0/KEH BbICTYNaTh N0 KpaiiHe
Mmepe Ha 1 aoim (2,5 cm) 3a npeaenst dopmbl. (Figure 38)

4. BbibepuTe cnocob U3roToBNeHNA: TEPMOGOPMOBKY UM NAMUHNPOBaHME

1. HaTAHWTE TPUKOTAXKHOE NONOTHO Ha MoAeNb. C MOMOLLbIO TeCEMKM 06BAXNTE
YCTaHOBOUHbIM BUHT U yaanuTe nsnnwku matepuana. (Figure 4A)

2. HaBepHWTe MaKeT ANA U3rOTOBNEHNA HA YCTAHOBOYHbIV BUHT, obecneuns
npasuabHOE NONOKeHWe KHOMKN. (Figure 4A)

3. YCTaHOBUTE MAKeT KOXKyXa KHOMKM 1 MOMECTUTE HaK/elKy U3 neHomaTepuana Ha
oTBEpCTHE NOA WecTUrpaHHyio ronosky. (Figure 48)

4. 3aKpoiiTe WTbIpK 4 OTBEPCTMI NpesyCMOTPeHHbIMM Konnaukamu. (Figure 48)

5. Mcnonb3ya cTaHAapTHble CPe/sCcTBa, HarpeiTe NAacTVK. 3aTem BbINoNHUTE
TepmopopMOBKY Ha MakeT ana usrotosnenua. (Figure 4C) RU

LlononHumesnbHo: 017 ycuneHusa Ha OUCMasbHeIl KOHEY MOXHO HaHecmu 2-U caoli naacmuka.

ZlononHumensHo: 0014 popmupo8aHus posHol NOBEPXHOCMU OUCMAIbHO20 KOHUA

MOMHO UCNOb308aMb AAMUHUPYIOU4UL OUCK

6. OTWANYITE AMCTabHBIN KOHELL TUAb3bl TakM 06pa3om, 4Tobbl Hbina chopmmposaHa
pOBHasA NMOBEPXHOCTb, @ FOJI0BKM KONMAYKOB WTbIpei Bblan eaBa BUAHbI.
OcmopoxHo! na npedomepauieHua 3aKAUHUBAHUA UU NOAOMKU huKkcamopa
8HYMPEHHUE U HapY#Hble N0BEPXHOCMU OUCMA/IbHO20 KOHYQ 2Us1b3bl OOMHHbI
6biMb NAOCKUMU U napannensHeimu!

7. BCKpOIiTe MaKeT KOXKYXa HaXUMHOTO WTUTa U CHUMUTE.

8. VI3BnekunTe moaenb 13 rnb3bl.

9. OCTOPOKHO OTWANDYIATE 30HY BOKPYT OTBEPCTUA NOA HAXKUMHOW WTUGT,
uT06bI $OPMUPOBATL POBHOE OTBEPCTME ANA HAXMMHOTO WTKTA. (Figure 4D)

10. NMepeiauTe K y3ny dukcaTopa.



CNOCOB M3rOTOBJIEHNA —TAMWHUPOBAHWE (FIGURE 5)

1. HaHecuTe NONMMEPHBIN MHTMBUTOP Ha pe3bby YCTaHOBOYHOTO BUHTA. 3aTeM HaBepHUTe
Ha Hero MakeT /119 U3roToB/IeHUA, 06ecneyns NpaBuIbHOE NONOKEHNE KHOMKN.

2. HapeHbTe BHyTpeHHMt nakeT u3 NBA Ha makeT u moaenb. O6BaAXMTe NakeT 3 MBA.
lpumeyaHue. BpeMeHHAA ycMaHOBKA NAMUHUPYHOWe20 OUCKA C NOMOWbIO
3axcumHol ealiku obecnequm 3aujumy nakema uz [1BA om wmelipel

U yCmaHo8o4H020 8UHMA.

3. Cnomolubto neHTbl MBA obecneysTe repmeTi3aL/io BOKpYr makeTa. (Figure 58)

4. Ob6pexbTe U3NNLWKK NakeTa 13 MBA nos 0TBEPCTUE NOA HAKMMHON WTNGT. HamoTalTe
[AONONHWTENIbHYIO0 NIeHTY, 4T06bI yenauTb Wwos. (Figure 5C)

w

. OTBepHUTE 3aXKMMHYI0 raliKy 1 CHUMUTE namuHupytomnit auck. (Figure 5C)

6. HaHecuTe NoAMMEPHBbIM MHIMBUTOP Ha pPe3bby U OTBEPCTHE MOA WeECTUIPaHHYIO
rO/I0BKY MakeTa Koxyxa KHonku 1 yctanosure. (Figure 5C)

7. TomecTuTe HakNeliKy N3 NneHomaTepuana Ha makeT Koxyxa kHonku. (Figure 5C)

©

. HanoxuTe HecKoNbKO CN0EB MaTepuana. Y6eauTech, 4TO WTbIPU U MAKeT KOXKYXa
KHOMKM ocTanuck suaHsl. (Figure 5D)

9. YCTaHOBUTE TaMUHUPYIOLLMI AUCK Ha YCTaHOBOUHbINM BUHT, 3aTem 3aTAHWUTE
33XMMHYIO raiiky, NPUXMMAIOLLYI0 ANCK K WTbipAM 4 oTeepcTuid. (Figure S5E)

10. HaseHbTe HapyXHbli nakeT U3 MBA 1 BbINONHUTE NAMUHUPOBAHME TUNb3bI.
Y6esuTech, 4TO NOAMMEp NPONKUTAN BCE HAaNOXeHHble cnon maTepuana.(Figure SF)

11.Mocne oTBEPKAEGHWUA YAINUTE U3NNLWKKN NONMMepPa M nakeT u3 MBA.

12. OTBEPHUTE 33XMMHYIO raiKy 1 CHUMUTE NAMUHUPYIOLMIA ANCK.

13. BCKPOITE MaKeT KOXyXa HaXKMMHOTO WTUHTa U CHAMMTE.

14. 38neKknTe MOAENb U3 TUAb3bI.

15. OCTOPOXHO OTWANDYITE AUCTANbHDBIN KOHEL, TW/b3bI, 4TOBbI yAaAUTbL
u3nuwku matepuana. (Figure 5G)

16. OTwAnyiiTe 30HY BOKPYT OTBEPCTUA MO HAKMMHOM WTNT, 4ToObI chopmmupoBaTs

POBHOE OTBEPCTHE 1A HAXXMMHOTO WTNTA.

Y3ENT PUKCATOPA
1. BcTaBbTe y3en GUKCATOPa B HUXKHIOK YaCTb MM/b3bl, COBMECTHB OTBEPCTHE MOZ,
HaXXUMHOW WTHUOT.

2. CosmecTuTe WabnoH 4 OTBEPCTHIA C TML30M W YCTaHOBMTE NOAXOAALLMIA aaanTep
c4 oTBepcTUAMMU.

3. Hauecute Loctite 1 3aTAHUTE BCE BUHTLI B COOTBETCTBUM C MOMEHTOM,
YKa3aHHbIM B Celd1KaLmMAX NPON3BOAUTENA.
HAMUMHOW WTU®T (FIGURE 7)
A. OtmerbTe Tpebyemyto A/IMHY CTEPXKHA HAXKMMHOTO ITUdTA W OTPEKLTE IMLLHUIA MaTepuan.

B. Cnomouwbto cynepknen npukneiiTe KONNAYoK HAXKMMHOTO WTUTA K CTEPXKHIO.
HaHecwuTe Loctite 242 1 3aBepHUTe HaXXKMMHOM WTUGT B y3en dukcatopa.



A NPEAYNPEX/AEHUE

HanecwTe Loctite® 242® Ha BCto pe3bby KpeneHoro anemeHTa.

= Bo u3bexaHue HeMCnpaBHOCTU UCMNOb3YIMTE PEKOMEHA0BAHHbIE
HaCTPOMKN MOMEHTA 3aTAXKKK.

= He noggepraiite 370 U3AeNMe BO3AENCTBUIO KOPPOAUPYIOLLUX BELLECTB.
= He pas3bupaiite y3en Koxyxa unm durcatop.

= Y706bI M36€KaTb NPUCTABAHUA FPA3K U MYCOPA, HE UCMONL3YITE CMa3Ky
B GUKCMpyloLeM MeXaHU3Mme.

HeBbINoAHeHWe 3TUX peKOMeHAALMI MOXKET NPUBECTU K OLHON UK BCEM

13 cnesytolmx HencnpaBHoCTe: MOCTOPOHHWUM 3BYKaM, NepemeLLeHuto,

NOBPEKAEHMIO 1 BHE3ANHOMY 0TKa3y. Mpu HaNMUMKM LONONHUTENbHBIX

BOMpocoB obpallaiiteck B TexHuyeckyto cayxby College Park.

PYKOBOACTBO NOJZIb3OBATENA
MpoTesncTbl: NpefoCTaBbTe CAEAYIOWME MHCTPYKLMK (@ TaKKe 3Ty
CTpaHULy) CBOEMY NaLMEHTY.

TEXHUYECKOE OBCNTYKMBAHUNE ®UKCATOPA U
¥YXO0/[ 3A HUM

ExkeHeBHO ocmaTpuBaiiTe GUKCATOP Ha NPEAMET ero SKCNAyaTalMOHHbIX Ka4ecTs v
6esonacHocTH

MpeaoxpaHaiTe UKCaTOp OT 3arpA3HEHNI 1 BNaru, YTo6bl rapaHTUPOBAThL ero
yCneLwHyto aKcnayaTaumio.

[na npesoTBPaLLEHNA KOPPO3UK U3BeraiiTe CbIpOCTU U BAATK.

HemeaneHHo coobuyaiiTe npoTesncTy 060 BCex HencnpaBHOCTAX GrUKcaTopa.

MHOOPMALMUA O TAPAHTUIAHBIX MPOBEPKAX/
OBCNNYKUBAHUU

College Park pekomeHyeT, 4To6bl Bbl NNaHNPOBA/IN ANA CBOUX NALIMEHTOB MPOBEPKM B
COOTBETCTBUM C TPAGUKOM rapaHTUIMHbIX TPOBEPOK HUXKE.

Bonbwoli eec nayueHma u/unu yposeHs 8o3delicmaus moaym nompebogams 6osee
4Yacmelx nposepok. LlunuHopudeckuli yenHo4YHell pukcamop C100 Heobxodumo
nposepums Yepe3s nepssle 30 OHell UCN01b308aHUA. Mol pekomeHOyem 8am 8U3Yas1bHO
nposepsame eece npomes Ha npebMem YpesmepHo2o U3Hoca u ycmanocmu mamepuanos
Ha KaOol KOHCYnbmayuu.

rPA®UK FTAPAHTUMHbIX MPOBEPOK LIMJIMHAPUYECKOTO YESTHOYHOTO
®UKCATOPA C100: YEPE3 30 HE, 3ATEM EXKEFTOZHO.



KPYINTOCYTOYHAA TEXHNYECKAA NOMOLLb U
9KCTPEHHOE OBC/TYKXMNBAHUE

O6bbluHoe Bpems paboTbl College Park — c noHegenbHUKa No NATHULY,
¢ 08:30 5o 17:30 (BocTouHOoe nosicHoe Bpems CLUA).
B Hepabouee Bpemsa MOXKHO cBA3aTbcA ¢ npeacTasutenem College Park,

NO3BOHWB MO HOMEPY 3KCTPEHHOTO BbI30Ba TEXHUYECKOM CTYKObI.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpowu3BoanTeNb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a yuLep6, BbI3BaHHbIN
MCMNONb30BaHMEM COYETaHMIN KOMMNOHEHTOB, KOTOpbIe He BblnK
paspelueHbl NPOU3BOAUTENEM.

/A\ OCTOPOXHO!

M3penna n komnoHeHTbl College paspabatbiBatoTca U TecTUPyOTCA

B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMU OPULMANBHBIMU CTaHAAPTAMMU

WA BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMAaHUKU, €eCAN HE MTPUMEHAETCA
oduuManbHbli ctaHgapT. COBMECTUMOCTb U COOTBETCTBUE STUM
CcTaHAapTam AOCTUraloTca TONbKO Toraa, Koraa usgenus College

Park ucnonb3sytotcs ¢ ApyrMmu peKomeHA,0BaHHbIMU KOMMOHEHTaMM
College Park. 3To usgenve paspabotaHo M NPOTECTMPOBAHO Ha OCHOBE
MUCNONb30BaHMA OAHUM NaLMeHTOM. ITo ycTpoicTeo HE fo/KHO
MCNO/Ib30BaTbCA HECKONbKMMU MaLMeHTaMu.

/A\ OCTOPOXHO!

Ecnun NP NCNOJIb30BaHUKN 3TOTO U3AENNA BOSHUKHYT Kakune-nmbo
npo6nembl, HemeaneHHo obpaTuTeck K Bpayy. MpoTe3ncT u/uam naumeHt
L0/MKHbI coobuaTtb KomnaHum College Park Industries, Inc. U KOMNETEHTHbIM
opraHam rocyapcTsa-y4acTHUKa, B KOTOPOM HaXo4MTCA NPOTe3mncT u/

WU NALMEHT, O Nt0BbIX CePbe3HbIX MHLMAEHTaxX¥, KOTOPbIE MPOU3OLLAN C
YCTPOWCTBOM.

*MNopa cepbesHbIMU UHLMAEHTAMM NOHUMAIOTCA /IH06bIE UHLUAEHTI,
KOTOpbIe NPAMO NN KOCBEHHO NPUBEIN UIU MOTYT NPUBECTU KI'IIOGOM\/
13 CeyoLWmMX yCAoBUiA: () cMepTb NauueHTa, NoAb30BaTeNs Uan Apyroro
nmua, (b) BpemeHHoe uin HeobpaTUMoe cepbesHoe YXYALEeHNE COCTOAHUA
3/10pOBbA NALMEHTa, NONb30BATENA WU APYroro Anua, (c) cepbesHasn
yrpo3a o6LecTBEHHOMY 3,0POBbIO.



PAKET iCERIGI (Figure 1)

A. Kilit Tertibati B. Ayarlanabilir Uzunlukta Basmali Pim
C. (2) Gark Mandalli Plancer Pimleri (segili D. (4) M6 x 25 mm Tespit Elemanlari
pim boyutu) (gosterilmemektedir)

E. (1) CA Yapistirici Tupu

(gosterilmemektedir)

ONERILEN ALETLER

Loctite® 242

IMALAT KITI (DAHIL EDILMEMISTIR) (Figure2)

A. Kompresyon Somunu B. Laminasyon Diski

C. imalat Modeli D. SHSS 5/16-18 x 2,25 ing ayar vidas
E. Digme Korumasi Modeli F. Yapiskan Koptik Ped

G. Direk Kiliflari (gosterilmemektedir)

URUN ACIKLAMASI

Silindirik mekik kilidinde, ayarlanabilir uzunlukta basmali pime, iki adet gark mandalli plancer
pimine ve dort adet montaj tespit elemanina sahip bir kilit tertibatidir.

KULLANIM AMACI

C100 Mekik Kilidi, bir prostetik astarin bir sokete sabitlenmesi igin ve alt ekstremite protezi
kullanicilarinda ig iskelet bilesenlerine yonelik baglanti noktasi islevi gormesi icin tasarlanmigtir.

/\ ENDIKASYONLAR: /\ KONTRENDIKASYONLAR

= Alt ekstremite amplitasyonlari + Bilinen yoktur
TEKNiK OZELLIKLER

Yapi Yiiksekligi 24 mm (0,95 ing)
Tertibat Agirhg 69 g (pimsiz)
Hasta Agirhik Sinin 136 kg (300 Ib)
Garanti 2yl




PLANCER PiM SECENEKLERI

Disli Tip: Metrik M10 PIM BOYUTLAR

Loctite 242 uygulayin ve kilit
astari icine takin Anahtarla
sikin.

TALIMATLAR EESEEETRRZIIN
/\/\ODEL HAZIRLAMA

imalat modelini, modelin distal ucuna, orta Gizgi boyunca koyun ve gevreyi izleyin. (Figure 3A)
2. Modelin boyutunu kargilamak Uzere, kalibin st kisminda diiz bir ylizey olugturun.

3. Kalibin ortasina 6 mm (1/4 ing) delik delin ve ayar vidasini yerlestirin. Vidanin altigen ucu
kalibin en az 2,5 cm (1ing) digina gikmalidir. (Figure 3B)

4. Tercih ettiginiz imalat yontemiyle devam edin: Isil $ekillendirme veya Laminasyon

IMALAT YONTEMI - ISIYLA SEKILLENDIRME

1. Model iizerine jarse kumas ekleyin. ip kullanarak ayar vidasinin etrafini baglayin ve fazlalig
alin. (Figure 4A)

2. imalat modelini ayar vidasi lzerine, dogru digme konumunu saglayarak gegirin. (Figure 4A)

3. Diigme korumasi modelini takin ve yapiskan koplk pedi altigen baslh delik Gzerine koyun.
(Figure 4B)

4. 4 delikli direkleri direk kiliflariyla kapatin. (Figure 48)

S. Plastigi standart yontemle isitin. Ardindan imalat modeli izerine isiyla sekillendirin. (Figure
40)

/5fe§e bagh: Giglendirmek amaciyla distal uca 2. plastik katman uygulanabilir.

[stege bagl: Esit bir distal yiizey olusturmak iizere laminasyon diski kullanilabilir

6. Soketin distal ucunu, direk kiliflarinin baslar aiga gikana ve diz bir yiizey olusana kadar
zimparalayin.

Dikkat: Kilidin bikilmesini veya kirlmasini nlemek amaciyla distal soketin i¢ ve dis yuzeyleri diz
ve paralel olmaldir!

7. Basmali pim koruma modelini agiga ikarin ve gikarin.

8. Modeli soketten gikarin.

9. Basmali pim delik bdlgesinin etrafini dikkatlice zmparalayarak basmali pim igin piriizstiz bir
agiz olusturun. (Figure 4D)

10. Kilit Tertibati ile devam edin.



IMALAT YONTEMI - LAMINASYON (FIGURE 5)

1. Ayar vidasi diglerine regine dnleyici uygulayin. Ardindan imalat modelini bunun izerine,
dogru diigme konumuyla vidalayin. (Figure 54)

2. ig PVA torbasini model ve drnek iizerine uygulayin. PVA torbasini baglayin. (Figure 5B)

Not: Laminasyon diskinin ve tespit somununun gegici olarak takilmasiyla PVA torbasi direklerden

ve ayar vidasindan korunur.

3. PVAbandini kullanarak model etrafinda sizdirmazlik saglayin. (Figure 5B)

4. Basmali pim deliginin altindaki fazla PVA torbasini kesin. Baglanti yerini gliglendirmek igin
daha fazla bant uygulayin. (Figure 5C)

5. Laminasyon diskini ve tespit somununu gikarin. (Figure 5C)

6. Diigme korumasi modelinin altigen bagh deligine ve diglerine regine Gnleyici uygulayin ve
takin. (Figure 5C)

7. Digme korumasi modeline yapiskan koptik pedi yerlestirin. (Figure 5C)

. Ortme malzemeleriyle devam edin. Direklerin ve digme korumasi modelinin acikta olmasini
saglayin. (Figure 5D)

9. Laminasyon diskini ayar vidasi lizerine koyun, ardindan kompresyon somunuyla sikarak 4
delikli direge diski sikistirin. (Figure 5E)

10. Dig PVA torbasini uygulayin ve soketi lamine edin. Reginenin biitlin Srtme malzemesine
niifuz ettiginden emin olun. (Figure 5F)

1. Sertlestiginde, fazla recineyi ve PVA torbasini gikarin.

12. Kompresyon somununu ve laminasyon diskini gikarin.

13. Basmali pim koruma modelini agiga ikarin ve gikarin.

14. Modeli soketten cikarin.

15. Fazla materyali gikarmak igin soketin distal ucunu dikkatlice zmparalayin. (Figure 5G)

16. Basmali pim igin plrlizsiz bir agiz olusturmak amaciyla basmali pim deliginin etrafini
zimparalayin.

KILIT TERTIBATI (FIGURE 6)

1. Kilit tertibatini soketin tabani igine, basmali pim deligini hizalayarak yerlestirin.

2. 4 delikli paterni soketle hizalayin ve tercih ettiginiz 4 delikli adaptérii takin.

3. Loctite uygulayin ve tiim vidalari Uretici spesifikasyonlarina uygun tork degerine sikin.

BASMALI PIM TERTIBATI (FIGURE 7)

A. Basmali pim govdesinin istediginiz uzunlugunu isaretleyin ve fazla malzemeyi kesin.

B. CAyapistirici kullanarak basmali pim kapagini govdeye takin. Loctite 242 uygulayin ve
basmali pimi kilit tertibati igine vidalayin.



/A UYARI

= Montaj tespit elemani diglerinin hepsine Loctite® 242° uygulayin.

= Ariza olugmasini nlemek igin, nerilen tork ayarlarini kullanin.

= Bu irlinl agindirici maddelere maruz birakmayin.

= Muhafaza tertibatini veya kilidi demonte etmeyin.

= Kir ve birikinti gekilmesini dnlemek igin, kilitleme mekanizmasinda
kayganlagtirict kullanmayin.

Bu kilavuzlara uyulmamasi halinde glirlilty, hareket, hasar ve ciddi arizadan biri ya da hepsi meydana
gelebilir. Bagka sorulariniz varsa litfen College Park Teknik Servis birimiyle iletisime gegin.

KULLANIM KILAVUZU

Protez uzmanlari: Hastaniza bu adimlarla ilgili talimat verin ve ardindan bu
sayfayi verin.

KILIT BAKIMI

Kilidi performans ve giivenlik agisindan her giin inceleyin
Sorunsuz isleyis saglamak icin kilidi temiz ve kuru halde tutun
Korozyonu 6nlemek igin nemden kaginin

Kilit arizalarini hemen protez uzmaniniza bildirin

GARANTI DENETIMi/BAKIM BiLGILERI

College Park, asagidaki Garanti Denetim programina gore hastalarinizla
kontrol programi yapmanizi Gnerir.

Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim
yapilmasi gerekebilir. C100 Silindirik Mekik Kilidi, ik 30 gunlik kullanimin
ardindan incelenmelidir. Her konsultasyonda bituin protezi agiri yipranma ve
asinma bakimindan gorsel olarak incelemenizi oneririz.

€100 SILINDIRIK MEKIK KiLiDi iGIN GARANTi INCELEME
PROGRAMI 30 GUN, ARDINDAN YILDA BIiR.



TEKNIK YARDIM/ACIL SERVIS 24-7-365
College Park’in normal galisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 -
17:30’dur (EST). Calisma saatleri diginda, acil durum Teknik Servis

numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmamis bilesen kombinasyonlarinin
neden oldugu hasarlardan sorumlu tutulamaz

/A DIKKAT

College Park iriinleri ve bilesenleri, gegerli resmi standartlara veya
gecerli bir resmi standart olmadiginda firma icinde tanimlanmus bir
standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park
urinleri dnerilen diger College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu
standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Urun, tek bir hastanin
kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla

hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.
/\ DIiKKAT

Bu drin kullanilirken bir sorun olusursa, hemen tibbi uzmaninizla
iletisime gegin. Protez uzmani ve/veya hasta, cihazla iligkili olarak
meydana gelen ciddi olaylar™ College Park Industries, Inc. firmasina
ve protez uzmani ve/veya hastanin yerlesik oldugu lye devletin yetkili
makamina bildirmelidir.

*Ciddi olay, sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis,
yol agmis olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay olarak
tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kiginin olimu, (b)
bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin saglik durumunda gegici ya

da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu saglg tehdidi.
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