Instructions for Use

Fé§ OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

AeroFit® Socket
AeroFit® Vents



EN
DE
FR
ES

NO
DA
N
EL
Fl

NL
PT
PL
R
RU

IH
(]
S
SK
RO
HR
HU
BG
SL
UA
AR

Instructions for Use
Gebrauchsanweisung
Notice d'utilisation
Instrucciones para el uso
Istruzioni per I'uso
Bruksanvisning
Brugsanvisning
Bruksanvisning
08nyiec Xpriong
Kayttoohjeet
Gebruiksaanwijzing
Instrugdes de Utilizacdo
Instrukcja uzytkowania

Kullanim Talimatlan

MHCprKLlVIﬂ N0 NCNonb30BaHuIo

Bk EREE
5t EAH

A8 HEA

Névod k pouziti
Indikacie pouzitia
Indicatii de utilizare
Upute za uporabu
Haszndlati javallat
Yka3aHus 3a ynotpeba
Indikacie pre pouZitie
IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA

Alascudl Oledss












ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The AeroFit Vents are used with the AeroFit Tool Kit to fabricate the AeroFit Socket according to

a guided methodology. The AeroFit Socket is a transfemoral (TF), breathable socket, either a Direct
Socket TF or a conventionally laminated TF socket, solely used with the AeroFit Seal-In” liner.

Aerofit Vents Components (Fig. 1)
A. Outer Vents

B. Gray Inner Vents

C. BlackInner Vents

AerofFit Tool Kit Components (Fig. 1)
D. Silicone Cutting Tool
E. 6Hole Guide in small, medium, and large
F. 4 Hole Guide in small and large
G. Step Drill
H. Honing Tool
I. Hole Saw 22 mm
J. Hole Saw 38 mm
K. MarkerPen

INTENDED USE

The device is intended to both fabricate and become a socket. The socket is intended as a part of
a prosthetic system that replaces a missing lower limb.

When used in combination with the AeroFit Seal-In liner, the breathable nature of the AeroFit
Socket reduces the moisture on the skin.

Suitability of the device for the prosthesis and the patient must be evaluated by a healthcare
professional.

The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
« No known contraindications
The device is for low to high impact use, e.g., walking and occasional running.
The weight limit for the AeroFit Socket, when assembled with the Direct Socket TF, is 166 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of falling which may lead
toinjury.

The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is
required for safe use of this device.

Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of
damage or wear hindering its normal functions, the patient should stop using the device and
contact a healthcare professional.

The device is for single patient use.

REQUIRED COMPONENTS
To create the AeroFit Socket, the following is required:
« AerofFit Vents.
+ AeroFit Tool Kit.
« Direct Socket TF or conventionally laminated TF socket. Refer to the Assembly Instructions
for more details on which socket types are applicable.



The AeroFit Socket should be used in combination with AeroFit Seal-In Liner and either Icelock”
552 Expulsion Valve TF or Unity Valve TF.

DEVICE SELECTION
Depending on the selected liner profile and size, the socket height shall at minimum match the
minimum socket height stated in Table 1 for vents to be installed.

Direct Socket TF
The socket height is measured from the bottom of the distal attachment to the lowest point on
the socket's proximal end medially (Fig. 2a).

Conventionally Laminated TF Socket
The socket height is measured from the bottom of the inside of the socket to the lowest point on

the socket's proximal end (Fig. 2a).

Table 1- Minimum Socket Height and Vacuum Area Height

Standard Liner Profile Conical Liner Profile
Min. Socket Vacuum Area Min. Socket Vacuum Area
Liner Size Height (cm) Height (cm) Liner Size Height (cm) Height (cm)
(Fig. 2a) (Fig. 2b) (Fig. 2a) (Fig. 2b)
25 22 15 235 22 14
26.5 3 15 25 2 15
28 23 15 26.5 2 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 3 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 21
55 30 bk}
ASSEMBLY INSTRUCTIONS

The fabrication of the socket should be completed before assembling the AeroFit Socket. If
fabricating a Direct Socket TF, refer to the Direct Socket Instructions for Use. If fabricating

a conventionally laminated TF socket, ensure that the mold is taken from the patient's limb while
the patient is wearing the AeroFit Seal-In liner to achieve a good socket fit.

The following socket types can be assembled with the vents to create the AeroFit Socket:

« Direct Socket TF with the Ossur Brim (Fig. 3a). Refer to Assembly for Direct Socket TF for the

assembly process.

- Conventionally laminated TF socket composed of a rigid thermoformable inner material and
astructural layer of a composite laminate (Fig. 3b). Refer to Assembly for Conventionally
Laminated TF Socket with Rigid Inner Socket for the assembly process.

Conventionally laminated TF socket composed of a flexible thermoformable inner material
and a structural layer of a composite laminate (Fig. 3c). Refer to Assembly for Conventionally
Laminated TF Socket with Flexible Inner Socket for the assembly process.

Note: Do not place the vents in other socket types than those specified, as it may weaken the
structural integrity of the socket.



Caution: Use protective clothing, gloves, mask, and glasses during drilling and grinding of holes.

Warning: Do not drill or grind the device without air extraction. Particles can cause skin, eye, or

respiratory irritation.

The assembly of the AeroFit Socket is divided into three phases: marking holes, drilling holes, and

installing vents.

Assembly for Direct Socket TF
Marking Holes

1. Measure and note the socket height, measured from the bottom of the distal attachment to

the lowest point on the socket's proximal end medially (Fig. 2a).
. Determine the vacuum area height from Table 1 that corresponds to the selected liner
profile and size. The vacuum area height indicates the socket area where vacuum is created
and reaches up slightly above the seal of the liner (Fig. 2b).
Holes are drilled in two areas of the socket:
— Area c(Fig. 4c), where the Brim attaches to the socket.
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— Aread (Fig. 4d), above the vacuum area height (Fig. 2b) and below the distal edge of the

Brim.
Note: Do not drill holes in the space between area cand d (Fig. 4e). This space has an

uneven shape because of the distal edge of the Brim. An uneven surface for vent installation

may cause the vent to come loose.

Tables 2 and 3 show which configuration of holes is best suited for each patient. Refer to
Table 2 for standard profile liners and Table 3 for conical profile liners. The gray table area
indicates that the socket and liner combination is not applicable for vent installation.
Tables 2 and 3 show whether to use 4 or 6 holes per row and how many rows are placed in
area ¢ (Brim section) and area d (socket body) (Fig. 4). Up to 1 row of holes can be drilled in
area ¢, but up to 3 rows can be drilled in area d.

>

Table 2 - Hole Configuration for Standard Profile Liner

4 Holes in Each Row 6 Holes in Each Row
| 47 |
| 46 |
| 4 |
| 44 1row in area ¢
L8| 3 rows in area d
Iy 1rowinareac fows in area
A 3rowsinaread
| 40 |
39
38
37
5 36
|3
g | 3 1rowinareac
=
o | 33 . 2rowsinaread
= T Trowinareac
A = 3nowsinaread
31
30 1rowinareac
29 1row inarea d
LB winareac
27 ) d Trow in area ¢
26 Trowinarea Orowsinaread
25 .
— Trowinareac
24 . )
23 | Orowinaread Orowsinareac
2 | Orowsinaread
25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 ] 38 | 40 [ 45 | 50 [ 55
Liner Size

)



Table 3 - Hole Configuration for Conical Profile Liner

4 Holes in Each Row 6 Holes in Each Row
| 47 |
| 46 |
| 45 |
| 44 |
| 43| , Trowinareac
| 42 | Trowinareac X
| 41 | 3 rows in area d 3rowsinaread
| 40 |
| 39 |
| 38 |
EA
SER
A '—I—li
2| 34 Trowinareac
g 33 2rows in area d
i;, | 32 | 1row in area ¢
3| 2rows in area d
| 30 | 1rowin area ¢
| 29 | 1row in area d
28 1rowinareac
27 Orowsinaread Trowinarea c
| 26 | 0 rowsinaread
Z 1row in area ¢
L& | 0rowsinaread 0 rows in area ¢
% O rowsinaread
B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3 3 [ 36 | 38 [ 40
Liner Size
Marking Holes in Area ¢

5. Mark the edge on the surface of the socket where the Brim starts, along the circumference of

the socket (Fig. 5).

6. Select a correctly sized Hole Guide, with either 4 or 6 holes, based on:
— The number of holes to be drilled in each row, according to Table 2 or Table 3, and

— Asize that fits snugly to the socket.

7. Place the Hole Guide approximately 10 mm above the marked edge (Fig. 5).
Warning: Do not place vents in high radius areas of the socket or where the socket walls are
thinner than 2 mm. Maintain at least 50 mm distance between hole centers.
Note: Avoid positioning holes at the very posterior of the socket, as it may cause an uneven

sitting surface for the patient.

8. Use the Hole Guide to mark evenly spaced dots on the socket for the holes to be drilled.

Marking the First Row of Holes in Area d

Note: Make sure that subsequent rows of holes are shifted in an alternating position relative to
the previous row. No holes should be installed directly above or below each other (Fig. 6).
Note: Marks located posteriorly can be shifted slightly to avoid an uneven sitting surface for the
patient, but should not be placed closer than 50 mm to the nearest hole center.

9. Mark the appropriate vacuum area height on the surface of the socket according to the

following steps:

1. Place the socket standing upright on a workbench.
2. Mark the vacuum area height (Fig. 2b), according to Table 1, along the circumference of

the socket (Fig. 7a).

3. Place the bottom edge of the Hole Guide on the mark and draw a horizontal line around

the socket circumference (Fig. 7b).

Warning: Do not mark holes on the socket below the vacuum area height (Fig. 2b). Drilling
in this area may affect the suspension of the prosthesis.



10. Mark the first row of holes with the Hole Guide placed close to the upper end of area d, as
defined in step 5 (Fig. 8a).
Note: Positioning the holes close to the upper end of area d will result in easier donning for
the patient.

Marking the Second or Third Row of Holes in Area d
Note: Make sure that subsequent rows of holes are shifted in an alternating position relative to
the previous row. No holes should be installed directly above or below each other (Fig. 6).
Note: Marks located posteriorly can be shifted slightly to avoid an uneven sitting surface for the
patient, but should not be placed closer than 50 mm to the nearest hole center.

11. Use the Hole Guide to mark and evenly space the rows of holes within area d (Fig. 8b).

Drilling Holes

Drilling Holes in Area c (Fig. 4¢)

1. Use the Step Drill to drill through the hard socket body in the marked positions in area ¢
(Fig. 9).

Note: Do not use the 38 mm Hole Saw, as it creates too large holes in the socket, and the
vents will not fit.

Note: Do not push the Step Drill with force into the silicone Brim after drilling through the
hard socket body. Too much pressure may cause the Brim to come loose.

. Use the Silicone Cutting Tool to cut the silicone from inside the holes according to the
following steps (Fig. 10):

. Screw apart the Silicone Cutting Tool to produce two parts: one with a handle and another
with a knob.

. Insert the part with the handle from the outside of the socket into the drilled hole of area
¢. Allow threads of the part's pin to protrude from the silicone on the inside of the socket
(Fig. 10a).

. Join the two parts of the Silicone Cutting Tool from inside the socket (Fig. 10b).

. Hold the knob on the inside of the socket fixed and rotate the handle (Fig. 10) until the
silicone is entirely cut.

. Release the knob on the inside of the socket and rotate the handle halfa turn to tear off
the last remains of silicone.

. Screw apart the Silicone Cutting Tool and remove it from the socket.
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Drilling Holes in Area d (Fig. 4d)
3. Use the Step Drill to fully drill out the holes in the marked positions in area d (Fig. 9).
Note: Do not use the 38 mm Hole Saw, as it creates too large holes in the socket, and the
vents will not fit.

Grinding and Cleaning Holes
1. Rotate the Honing Tool with a powered drill to smooth the edges of the holes. Move the
Honing Tool gently back and forth, and in a circular motion, until the edges are smooth
(Fig. 11).
2. Use pressurized air or other means to remove dust and debris from the socket.

Installing Vents
Install the Gray Inner Vents in area cand the Black Inner Vents in area d.

1. Place an Inner Vent in a hole from the inside of the socket (Fig. 12a).

2. Position an Outer Vent on the hole from the outside of the socket (Fig. 12b). Make sure the
curve of the Outer Vent is aligned to the curve of the socket wall (Fig. 13).

3. Fixthe Inner and Outer Vents together by pressing them towards each other by their centers
until the snap fitis engaged. It can be helpful to use the back end of a screwdriver or another
hard tool to press the vent centers together to engage the snap fit.

Note: Make sure that each Gray Inner Vent on the inside of the socket fully covers the cut
silicone edge.



Assembly for Conventionally Laminated TF Socket with Rigid Inner Socket
Marking Holes
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. Measure the complete height of the socket, measured from the tabletop to the lowermost

part of the socket's proximal end (Fig. 2f).

. Measure and note the socket height, measured from the bottom of the inside of the socket to

the lowest point on the socket's proximal end (Fig. 2a).

. Calculate the thickness of the distal end of the socket (Fig. 2g) using the following equation:

g="fa

Determine the vacuum area height from Table 1 that corresponds to the selected liner
profile and size. The vacuum area height indicates the socket area where vacuum is created
and reaches up slightly above the seal of the liner (Fig. 2b).

. Add the distal end thickness (g) (Fig. 2g) to the vacuum area height from Table 1 to mark

the vacuum safe zone on the outside of the socket, measured from the tabletop (Fig. 2h).

. Tables 4 and 5 show which configuration of holes is best suited for each patient. Refer to

Table 4 for standard profile liners and Table 5 for conical profile liners. The gray table area
indicates that the socket and liner combination is not applicable for vent installation.

Table 4 - Hole Configuration for Standard Profile Liner

4 Holes in Each Row 6 Holes in Each Row

Socket Height (cm)

b

47

46

45

m

3 4rows

| 42 | 4rows

4

40

39

38

37
36

35

34
3

32 3rows

31

30

29
28

27 2rows

26
25

24 1row

23 0rows

22

3rows

2rows

1row

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 [ 36 ] 38 [ 4 [ 45 [ 50 [ 55

Liner Size




Table 5 - Hole Configuration for Conical Profile Liner

4 Holes in Each Row 6 Holes in Each Row

42 4rows
2| 4rows

35
3 3rows
—— 3rows
| 31| I
30
29 | ’—'—,7 2rows
28 J
27 2rows o
26
25

24 1row
23 0 rows

Socket Height (cm)
~

B5 [ 25 [ 25 [ 8 [ 30 | % 34 [ 36 | 38 | 4
Liner Size

Marking the First Row of Holes
7. Select a correctly sized Hole Guide, with either 4 or 6 holes, based on:
— The number of holes to be drilled in each row, according to Table 4 or Table 5, and
- Asize that fits snugly to the socket.
Mark the appropriate vacuum area height on the surface of the socket according to the
following steps:
1. Place the socket standing upright on a workbench.
2. Mark the vacuum safe zone (Fig. 2h), according to step 5, along the circumference of the
socket (Fig. 14a).
3. Place the bottom edge of the Hole Guide on the mark and draw a horizontal line around
the socket circumference (Fig. 14b).
Warning: Do not mark holes on the socket below the vacuum area height (Fig. 2b). Drilling
in this area may affect the suspension of the prosthesis.
Mark the first row of holes with the Hole Guide placed at least 40 mm below the lowest
proximal edge of the socket (Fig. 15a).
Warning: Do not place vents in high radius areas of the socket (Fig. 16) or where the socket
walls are thinner than 2 mm. Maintain at least 50 mm distance between hole centers.
Note: Positioning the holes close to the proximal end of the socket will result in easier
donning for the patient.

]
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Marking the Remaining Rows of Holes
Note: Make sure that subsequent rows of holes are shifted in an alternating position relative to
the previous row. No holes should be installed directly above or below each other (Fig. 17).
Note: Vent location may need to be shifted slightly in cases of uneven and concave surfaces.
Maintain a 50 mm distance between hole centers when positioning.
Note: Marks located posteriorly can be shifted slightly to avoid an uneven sitting surface for the
patient, but should not be placed closer than 50 mm to the nearest hole center.

10. Use the Hole Guide to mark and evenly space the rows of holes (Fig. 15b).

11. Mark holes on the remaining proximal lateral socket wall according to the following rules:



- Maintain the alternating pattern (Fig. 17).
— Ensure a minimum distance of 50 mm to other hole centers (Fig. 18a) and 40 mm to the
proximal edge of the socket (Fig. 18b).

Drilling Holes

Use the 22 mm Hole Saw to fully drill out the holes in the marked positions (Fig. 19).

Note: Do not use the 38 mm Hole Saw, as it creates too large holes in the socket, and the vents
will not fit.

Grinding and Cleaning Holes
1. Rotate the Honing Tool with a powered drill to smooth the edges of the holes. Move the
Honing Tool gently back and forth, and in a circular motion, until the edges are smooth
(Fig. 11).
2. Use pressurized air or other means to remove dust and debris from the socket.

Installing Vents

Note: When determining which Inner Vents to use, consider the following recommendations:
« Black Inner Vents: For holes with a wall thickness of 2-3.5 mm.
« Grey Inner Vents: For holes with a wall thickness of 3.5-7.5 mm.

Note: If the vents are loose or not flush against the outer side of the socket, or if it is difficult to

snap the vents together, consider trying both versions to see which fits best.

. Place an Inner Vent in a hole from the inside of the socket (Fig. 12a).

2. Position an Outer Vent on the hole from the outside of the socket (Fig. 12b). Make sure the
curve of the Quter Vent is aligned to the curve of the socket wall (Fig. 13).

. Fix the Inner and Outer Vents together by pressing them towards each other by their centers
until the snap fitis engaged. It can be helpful to use the back end of a screwdriver or another
hard tool to press the vent centers together to engage the snap fit.

—_
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Assembly for Conventionally Laminated TF Socket with Flexible Inner Socket
When the socket has a flexible inner socket, it is recommended to install the vents only into the
flexible inner material. The following instructions describe the assembly process.

Note: Vents can be installed through both the flexible inner and outer socket walls if the flexible
inner socket is securely attached to the outer socket (for example, using double-sided tape or
hook and loop patches) to limit movement. Refer to Assembly for Conventionally Laminated TF
Socket with Rigid Inner Socket for the assembly process.

Marking Holes on Outer Socket

. Measure the complete height of the socket, measured from the tabletop to the lowermost
part of the socket's proximal end (including the flexible inner socket) (Fig. 2f).

. Measure and note the socket height, measured from the bottom of the inside of the socket to
the lowest point on the socket's proximal end (Fig. 2a).

. Calculate the thickness of the distal end of the socket (Fig. 2g) using the following equation:

g="fa

Determine the vacuum area height from Table 1 that corresponds to the selected liner

profile and size. The vacuum area height indicates the socket area where vacuum is created

and reaches up slightly above the seal of the liner (Fig. 2b).

. Add the distal end thickness (g) (Fig. 2g) to the vacuum area height from Table 1 to mark
the vacuum safe zone on the outside of the socket, measured from the tabletop (Fig. 2h).

. Tables 4 and 5 show which configuration of holes is best suited for each patient. Refer to
Table 4 for standard profile liners and Table 5 for conical profile liners. The gray table area
indicates that the socket and liner combination is not applicable for vent installation.
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Marking the First Row of Holes
7. Remove the flexible inner socket from the outer socket (Fig. 20).
8. Select a correctly sized Hole Guide, with either 4 or 6 holes, based on:



— The number of holes to be drilled in each row, according to Table 4 or Table 5, and
- Asize that fits snugly to the socket.

Mark the appropriate vacuum area height on the surface of the socket according to the
following steps:

1. Place the socket standing upright on a workbench.

o

2. Mark the vacuum safe zone (Fig. 2h), according to step 5, along the circumference of the

socket (Fig. 14a).
3. Place the bottom edge of the Hole Guide on the mark and draw a horizontal line around
the socket circumference (Fig. 14b).
Warning: Do not mark holes on the socket below the vacuum area height (Fig. 2b). Drilling
in this area may affect the suspension of the prosthesis.
10. Mark the first row of holes with the Hole Guide placed at least 50 mm below the lowest
proximal edge of the socket (Fig. 15a).

Warning: Do not place vents in high radius areas of the socket (Fig. 16) or where the socket

walls are thinner than 2 mm. Maintain at least 65 mm distance between hole centers.
Note: Positioning the holes close to the proximal end of the socket will result in easier
donning for the patient.

Marking the Remaining Rows of Holes
Note: Make sure that subsequent rows of holes are shifted in an alternating position relative to
the previous row. No holes should be installed directly above or below each other (Fig. 17).
Note: Vent location may need to be shifted slightly in cases of uneven and concave surfaces.
Maintain a 65 mm distance between hole centers when positioning.
Note: Marks located posteriorly can be shifted slightly to avoid an uneven sitting surface for the
patient, but should not be placed closer than 65 mm to the nearest hole center.
11. Use the Hole Guide to mark and evenly space the rows of holes (Fig. 15b).
12. Mark holes on the remaining proximal lateral socket wall according to the following rules:
— Maintain the alternating pattern (Fig. 17).
— Ensure a minimum distance of 65 mm to other hole centers (Fig. 18a) and 50 mm to the
proximal edge of the socket (Fig. 18b).

Drilling Holes in Outer Socket
Use the 38 mm Hole Saw to fully drill out the holes in the outer socket in the marked positions
(Fig. 21).

Grinding and Cleaning Holes
1. Rotate the Honing Tool with a powered drill to smooth the edges of the holes. Move the
Honing Tool gently back and forth, and in a circular motion, until the edges are smooth
(Fig. 11).
2. Use pressurized air or other means to remove dust and debris from the socket.

Marking Holes on Flexible Inner Socket
1. Insert the flexible inner socket back into the outer socket (Fig. 22).
2. Mark the flexible inner socket in the center of the newly drilled socket holes (Fig. 23).
3. Remove the flexible inner socket from the outer socket (Fig. 24).
Note: If the outer socket has large cutouts, avoid placing vents in areas of the flexible inner
socket that will experience significant displacement during use.

Drilling Holes in Flexible Inner Socket

Use the Step Drill to fully drill out the holes in the flexible inner socket in the marked positions
(Fig. 25). Move the drill gently back and forth, and tilt it to the side if needed, to achieve a clean
and straight cut surface.

Note: Do not use the 38 mm Hole Saw, as it creates too large holes in the socket, and the vents
will not fit.



Grinding and Cleaning Holes
1. Grind and clean the holes if needed (Fig. 26).
2. Use pressurized air or other means to remove dust and debris from the socket.

Installing Vents to Flexible Inner Socket
The vents are only installed in the flexible inner socket, while the larger hole on the outer socket
allows clearance for the vents.
Note: When determining which Inner Vents to use, consider the following recommendations:

« Black Inner Vents: For holes with a wall thickness of 2-3.5 mm.

« Grey Inner Vents: For holes with a wall thickness of 3.5-7.5 mm.
Note: If the vents are loose or not flush against the outer side of the socket, or if it is difficult to
snap the vents together, consider trying both versions to see which fits best.
. Insert the flexible inner socket back into the outer socket.
2. Place an Inner Vent in a hole from the inside of the socket (Fig. 27a).
. Position an Outer Vent on the hole from the outside of the socket (Fig. 27b). Make sure the
curve of the Outer Vent is aligned to the curve of the socket wall (Fig. 13).
Fix the Inner and Outer Vents together by pressing them towards each other by their centers
until the snap fitis engaged. It can be helpful to use the back end of a screwdriver or another
hard tool to press the vent centers together to engage the snap fit.
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Cleaning and Care

Gently use a soft brush or a vacuum cleaner to clean the vents and the textile of the Outer Vents.
Rinse with water and remove all sand, dust, and dirt. Dry with a cloth after cleaning. Do not
remove the vents from the socket.

Environmental Conditions

The vents are Waterproof when used with a waterproof distal attachment and other socket
components.

A Waterproof device can be used in a wet or humid environment and submerged in up to
3-meter-deep water for a maximum of 1 hour.

It can tolerate contact with: Salt water, chlorinated water, perspiration, urine, and mild soaps.
It can also tolerate occasional exposure to sand, dust, and dirt. Continuous exposure is not
allowed.

Dry with a cloth after contact with fresh water or humidity.

Clean with fresh water after exposure to other liquids, chemicals, sand, dust, or dirt and dry with
acloth.

MAINTENANCE

The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare professional. Interval
should be determined based on patient activity.

Check for damage, excessive wear and dirt.

REPORT OF SERIOUS INCIDENT
Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer and relevant
authorities.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance with respective local or national
environmental regulations.

LIABILITY

Ossur prosthetic devices are designed and verified to be safe and compatible in combination with
each other and custom-made prosthetic sockets with Ossur adapters, and when used in
accordance with their intended use.



Ossur does not assume liability for the following:
+ Device not maintained as instructed by the instructions for use.
+ Device assembled with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or environment.

Compliance

The AeroFit Socket, when assembled with the Direct Socket TF, has been tested according to 1SO
10328 standard to three million load cycles.

Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

¥  Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on

: For specific conditions and limitations of use
intended use!

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Die AeroFit-Beliiftungsdffnungen werden zusammen mit dem AeroFit-Toolkit verwendet, um
den AeroFit-Schaft nach einer vorgegebenen Methodik zu fertigen. Der AeroFit-Schaft ist ein
transfemoraler (TF), atmungsaktiver Schaft, entweder ein Direct Socket TF oder ein konventionell
laminierter TF-Schaft, der ausschlieBlich mit dem AeroFit Seal-In" Liner verwendet wird.

Aerofit Beliiftungskomponenten (Abb. 1)
A. AuBere Beliiftungséffnungen
B. Graueinnere Beliiftungsoffnungen
C. Schwarze innere Beliiftungsoffnungen

Komponenten des AeroFit-Toolkits (Abb. 1)
D. Silikon-Schneidwerkzeug
E. 6-Loch-Fiihrung in klein, mittel und gro
F. 4-Loch-Fiihrung in klein und gro
G. Stufenbohrer
H. Abziehwerkzeug
I. Lochsdge 22 mm
J. Lochsdge 38 mm
K. Textmarker

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist sowohl fiir die Herstellung als auch fiir den Einbau in einen Schaft vorgesehen.
Der Schaft ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das eine fehlende untere Extremitat
ersetzt.

Bei Verwendung in Kombination mit dem AeroFit Seal-In Liner reduziert die Atmungsaktivitdt
des AeroFit-Schafts die Feuchtigkeit auf der Haut.

Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer
orthopédietechnischen Fachkraft beurteilt werden.

Das Produkt darf nur von einer orthopéadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst
werden.



Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaBen untere Extremitét, Amputation oder Fehlbildung

+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir geringe bis starke Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches Laufen, geeignet.
Die Gewichtsgrenze fiir den AeroFit-Schaft betrédgt in Kombination mit Direct Socket TF 166 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitadt birgt ein inhdrentes
Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument
genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich
sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintrdchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopadietechnische Fachkraft wenden.

Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN
Zur Herstellung des AeroFit-Schafts werden die folgenden Teile benétigt:
« AeroFit-Beliiftungsoffnungen.
+ AeroFit-Werkzeugsatz.
« Direct Socket TF oder herkémmlich laminierter TF-Schaft. Weitere Einzelheiten zu den
nutzharen Schafttypen entnehmen Sie bitte der Montageanleitung.
Der AeroFit-Schaft sollte in Kombination mit dem AeroFit Seal-In Liner und entweder dem
Icelock™ 552 Expulsion Valve TF oder dem Unity” Valve TF verwendet werden.

PRODUKTAUSWAHL

Je nach ausgewahltem Liner-Profil und -groBe muss die Schafthdhe mindestens den Werten fiir
die minimale Schaftlé@nge entsprechen, die in Tabelle 1 angegeben sind, zum Einbau von
Entliiftungen.

Direct Socket TF
Die Schafthdhe wird mittig von der Unterseite des Distalanschlusses bis zum tiefsten Punkt am
proximalen Ende des Schafts gemessen (Abb. 2a).

Konventionell laminierter TF-Schaft
Die Schafthdhe wird vom Boden der Schaftinnenseite bis zum niedrigsten Punkt am proximalen
Ende des Schafts gemessen (Abb. 2a).

Tabelle 1 - Mindestschafthohe und Vakuumbereichshohe

Standard Liner-Profil Konisches Liner-Profil
Min. Vakuumbereichs- Min. Vakuum-

Liner-GroBe | Schafthohe hohe Liner-GroBe | Schafthohe bereichshohe

(cm) (Abb.2a) | (cm) (Abb. 2b) (cm) (Abb.2a) | (cm) (Abb. 2b)
25 22 15 2.5 22 14
26.5 23 15 25 22 15
28 23 15 26.5 22 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 3 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17




Standard Liner-Profil Konisches Liner-Profil
Min. Vakuumbereichs- Min. Vakuum-
Liner-GroBe | Schafthohe héhe Liner-GroBe | Schafthdhe bereichshohe
(cm) (Abb.2a) | (cm) (Abb. 2b) (cm) (Abb.2a) | (cm) (Abb. 2b)
38 25 18 36 25 17
40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 2
55 30 23
MONTAGEANWEISUNG

Die Fertigung des Schafts sollte abgeschlossen sein, bevor Sie den AeroFit-Schaft
zusammenbauen. Beachten Sie bei der Fertigung eines Direct Socket TF bitte die
Gebrauchsanweisung fiir den Direct Socket. Bei der Fertigung eines konventionell laminierten
TF-Schafts ist darauf zu achten, dass die Form von der Extremitdt des Patienten abgenommen
wird, wahrend der Patient den AeroFit Seal-In Liner trégt, um eine gute Passform des Schafts zu
erreichen.

Die folgenden Schafttypen konnen mit den Beliiftungsoffnungen montiert werden, um den
AeroFit Socket zu bilden:

« Direct Socket TF mit dem Ossur Brim (Abb. 3a). Die Montageanleitung finden Sie unter dem
Abschnitt ,Montage von Direct Socket TF".
Konventionell laminierter TF-Schaft aus einem starren, thermisch verformbaren
Innenmaterial und einer Strukturschicht aus Verbundlaminat (Abb. 3b). Die
Montageanleitung finden Sie unter dem Abschnitt ,Montage des konventionell laminierten
TF-Schafts mit steifem Innenschaft”.

- Konventionell laminierter TF-Schaft aus einem flexiblen, thermisch verformbaren
Innenmaterial und einer Strukturschicht aus Verbundlaminat (Abb. 3c). Die
Montageanleitung finden Sie im Abschnitt ,Montage des konventionell laminierten
TF-Schafts mit flexiblem Innenschaft”.

Hinweis: Die Beliiftungsoffnungen diirfen nicht in andere als die angegebenen Schafttypen
eingesetzt werden, da dies die strukturelle Festigkeit des Schafts beeintrachtigen kann.
Vorsicht: Beim Bohren und Schleifen von Lochern Schutzkleidung, Handschuhe, Maske und
Brille verwenden.

Warnung: Das Produkt nicht ohne Luftabsaugung bohren oder schleifen. Faserpartikel kdnnen
Haut-, Augen- oder Atemwegsreizungen verursachen.

Die Montage des AeroFit-Schafts ist in drei Phasen unterteilt: Anzeichnen der Locher, Bohren der
Locher und Schaffen der Beliiftungséffnungen.

Montage von Direct Socket TF

Locher markieren
1. Messen und notieren Sie die Schafthdhe, gemessen von der Unterseite des distalen
Anschlusses bis zum tiefsten Punkt am medialen proximalen Ende des Schafts (Abb. 2a).

. Bestimmen Sie die Vakuumbereichshdhe laut Tabelle 1 entsprechend dem gewahlten Profil
und der gewahlten GroBe des Liners. Die Vakuumbereichshdhe gibt den Schaftbereich an, in
dem Vakuum erzeugt wird, und erstreckt sich geringfiigig iiber die Dichtung des Liners
hinaus (Abb. 2b).

. Locher werden in zwei Bereiche des Schafts gebohrt:

— Bereich c (Abb. 4c), wo der Silikon-Rand am Schaft befestigt wird.

— Bereich d (Abb. 4d), iiber der Vakuumbereichshdhe (Abb. 2b) und unter der distalen
Randkante.

Hinweis: Bohren Sie keine Locher im Zwischenraum zwischen Bereich cund d (Abb. 4e).

Dieser Raum hat aufgrund der distalen Kante des flexiblen Prothesenrandes aus Silikon eine

N
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ungleichmaBige Form. Eine unebene Oberfléche kann bei der Installation der
Beliiftungsdffnungen dazu fiihren, dass sie sich losen.

Die Tabellen 2 und 3 zeigen, welche Lochkonfiguration fiir jeden Patienten am besten
geeignet ist. Informationen zu Linern mit Standardprofil finden Sie in Tabelle 2 und zu
Linern mit konischem Profil in Tabelle 3. Der graue Tabellenbereich zeigt an, dass die
jeweilige Kombination aus Schaft und Liner nicht fiir die Installation von
Beliiftungsoffnungen geeignet ist.

Die Tabellen 2 und 3 zeigen, ob 4 oder 6 Ldcher pro Reihe verwendet und wie viele Reihen
im Bereich ¢ (Bereich des Prothesenrands) und im Bereich d (Schaftkérper) platziert werden
sollen (Abb. 4). Im Bereich ckann hdchstens 1 Lochreihe gebohrt werden, im Bereich d bis zu
3.

Tabelle 2: Lochkonfiguration fiir Standard-Profilliner

4 Locher in jeder Reihe 6 Locher in jeder Reihe

Schafthohe (cm)

1 Reihe im Bereich ¢
2 1 Reihe im Bereich ¢ 3 Reihen im Bereich d

4 3 Reihen im Bereich d

1 Reihe im Bereich ¢

—==1 1Reiheim Bereich ¢ 2 Reihen im Bereich d

=

3 2 Reihen im Bereich d

30 1 Reihe im Bereich ¢
29 1 Reihe im Bereich d

57| ! Retheim Bereichc TReihe im Bereich ¢

26 1 Reihe im Bereich d 0 Reihen im Bereich d

| 5 | 1 Reihe im Bereich ¢
% 0 Reihen im Bereich d 0 Reihen im Bereich ¢
22 | 0 Reihen im Bereich d

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 ] 38 [ 40 | 45 [ 50 | 55

Liner-GroBe




Tabelle 3: Lochkonfiguration fiir konische Profilliner

4 Locher in jeder Reihe 6 Locher in jeder Reihe
4
4%
45
44
JE] Lo ’
2 1Reihe im Bereich ¢ ; Eef:e m B;'e'fh;d
4 3 Reihen im Bereich d einen im Bereic
40
39
38
37
= 36
N 35
N 1Reihe im Bereich ¢
=
E |3 2 Reihen im Bereich d
§ 32 1 Reihe im Bereich ¢
31 2 Reihen im Bereich d
30 1Reihe im Bereich ¢
29 1 Reihe im Bereich d
28 1 Reihe im Bereich ¢
2 1 Reihe im Bereich d 1 Reihe im Bereich ¢
26 0 Reihen im Bereich d
& 1 Reihe im Bereich ¢
7;1 0 Reihen im Bereich d 0Reihen im Bereich ¢
2 | 0 Reihen im Bereich d
B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3 3 [ 36 | 38 [ 40
Liner-Groe

Markieren Sie die Locher im Bereich ¢

5.

o

~
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Markieren Sie den Rand auf der Oberflache des Schafts, an dem der Prothesenrand beginnt,
entlang dem Umfang des Schafts (Abb. 5).

Wahlen Sie eine Lochfiihrung mit der passenden GroRe mit 4 oder 6 Lochern nach den
folgenden Gesichtspunkten aus:

— Die Anzahl der in jeder Reihe zu bohrenden Ldcher gemaR Tabelle 2 bzw. Tabelle 3 und
— Eine GroRe, die genau zum Schaft passt.

Platzieren Sie die Lochfiihrung etwa 10 mm iber der markierten Kante (Abb. 5).
Warnung: Beliiftungséffnungen diirfen nicht in Schaftbereichen mit groBem Radius oder
an Stellen mit einer Schaftwandstarke von weniger als 2 mm angebracht werden. Der
Abstand zwischen den Lochmitten muss mindestens 50 mm betragen.

Hinweis: Vermeiden Sie es, Locher sehr weit hinten am Schaft zu positionieren, da dies zu
einer unebenen Sitzflache fiir den Patienten fiihren kann.

. Verwenden Sie die Lochfiihrung, um in einem gleichmaBigen Abstand verteilte Punkte fiir

die zu bohrenden Locher auf dem Schaft zu markieren.

Markieren der ersten Lochreihe im Bereich d

Anmerkung: Achten Sie darauf, dass nachfolgende Lochreihen in wechselnder Position relativ
zur vorherigen Reihe verschoben sind. Es sollten keine Locher direkt iiber- oder untereinander
angebracht werden (Abb. 6).

Hinweis: Posterior angeordnete Markierungen kénnen leicht verlegt werden, um eine unebene
Sitzflache fiir den Patienten zu vermeiden. Sie sollten jedoch nicht néher als 50 mm an der
ndchsten Lochmitte platziert werden.

9.

Markieren Sie die korrekte Hohe des Vakuumbereichs auf der Oberflache des Schafts gema®

den folgenden Schritten:

1. Stellen Sie den Schaft aufrecht stehend auf eine Werkbank.

2. Markieren Sie die Hohe des Vakuumbereichs (Abb. 2b) gemaB Tabelle 1 entlang dem
Umfang des Schafts (Abb. 7a).
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3. Legen Sie die untere Kante der Lochfiihrung auf die Markierung und ziehen Sie eine
horizontale Linie um den Schaftumfang (Abb. 7b).

Warnung: Markieren Sie keine Locher im Schaft unterhalb der Hohe des Vakuumbereichs

(Abb. 2b). Eine Bohrung in diesem Bereich kann die Fixierung der Prothese beeintrachtigen.
10. Markieren Sie die erste Lochreihe, indem Sie die Lochfiihrung nahe am oberen Ende von

Bereich d platzieren, wie in Schritt 5 definiert (Abb. 8a).

Anmerkung: Die Positionierung der Locher in der Ndhe des oberen Endes von Bereich

d erleichtert das Anlegen fiir den Patienten.

Markieren Sie die zweite oder dritte Lochreihe im Bereich d
Anmerkung: Achten Sie darauf, dass nachfolgende Lochreihen in wechselnder Position relativ
zur vorherigen Reihe verschoben sind. Es sollten keine Locher direkt iiber- oder untereinander
angebracht werden (Abb. 6).

Hinweis: Posterior angeordnete Markierungen konnen leicht verlegt werden, um eine unebene
Sitzflache fiir den Patienten zu vermeiden. Sie sollten jedoch nicht naher als 50 mm an der
nachsten Lochmitte platziert werden.

11. Verwenden Sie die Lochfiihrung, um die Lochreihen innerhalb von Bereich d zu markieren

und gleichmaBig zu verteilen (Abb. 8b).

Locher bohren

Bohren von Lichern im Bereich ¢ (Abb. 4¢)

1. Verwenden Sie den Stufenbohrer, um an den markierten Stellen im Bereich c (Abb. 9) durch
den harten Schaftkérper zu bohren.
Hinweis: Verwenden Sie nicht die Lochsége 38 mm, da sie zu groBe Locher im Schaft
erzeugt, sodass die Beliiftungsdffnungen nicht passen.
Hinweis: Pressen Sie den Stufenbohrer nach dem Durchbohren des harten Schaftkorpers
nicht mit Gewalt in den Prothesenrand aus Silikon. Zu viel Druck kann dazu fiihren, dass sich
der Prothesenrand lost.

2. Verwenden Sie das Silikonschneidwerkzeug, um das Silikon gemdR den folgenden Schritten
von der Innenseite der Locher zu schneiden (Abb. 10):

. Schrauben Sie das Silikon-Schneidwerkzeug auseinander, um zwei Teile zu erhalten:
eines mit Griff und eines mit Knopf.

. Fiihren Sie das Teil mit dem Griff von der AuBenseite des Schafts in die Bohrung des
Bereichs c ein. Lassen Sie das Stiftgewinde des Teils aus dem Silikon auf der Innenseite
des Schafts herausragen (Fig. 10a).

. Verbinden Sie die beiden Teile des Silikon-Schneidwerkzeugs von der Innenseite des
Schafts (Fig. 10b).

. Halten Sie den Knopf an der Innenseite des Schafts fest und drehen Sie den Griff
(Fig. 10c), bis das Silikon vollstandig geschnitten ist.

. Losen Sie den Knopf an der Innenseite des Schafts und drehen Sie den Griff um eine halbe
Umdrehung, um die letzten Silikonreste abzureiBen.

. Schrauben Sie das Silikon-Schneidwerkzeug auseinander und entfernen Sie es aus dem
Schaft.

N~
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Bohren von Lichern im Bereich d (Abb. 4d)
3. Verwenden Sie den Stufenbohrer, um die Locher an den markierten Positionen im Bereich d
(Abb. 9) vollstandig auszubohren.
Hinweis: Verwenden Sie nicht die Lochsége 38 mm, da sie zu groBe Locher im Schaft
erzeugt, sodass die Beliiftungsdffnungen nicht passen.

Ldcher schleifen und reinigen
1. Versetzen Sie das Abziehwerkzeug mit einer Bohrmaschine in eine Drehbewegung, um die
Kanten der Ldcher zu glatten. Bewegen Sie das Abziehwerkzeug mit kreisenden
Bewegungen vorsichtig hin und her, bis die Kanten glatt sind (Abb. 11).
2. Verwenden Sie Druckluft oder andere Mittel, um Staub und Schmutz vom Schaft zu
entfernen.
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Beliiftungen einbauen

Installieren Sie die grauen inneren Beliiftungen im Bereich c und die schwarzen inneren

Beliiftungen im Bereich d.

1. Setzen Sie von der Innenseite des Schafts eine innere Beliiftungsoffnung in ein Loch ein
(Abb. 12a).

2. Platzieren Sie von der AuBenseite des Schafts eine duBere Beliiftungsoffnung auf dem Loch

(Abb. 12b). Stellen Sie sicher, dass die Krimmung der duBeren Beliiftungsoffnung an der

Krimmung der Schaftwand ausgerichtet ist (Abb. 13).

. Verbinden Sie die inneren und duBeren Beliiftungsoffnungen, indem Sie sie an ihren
Mittelpunkten aufeinanderdriicken, bis sie einrasten. Es kann hilfreich sein, das hintere Ende
eines Schraubendrehers oder ein anderes hartes Werkzeug zu verwenden, um die
Beliiftungsoffnungen in der Mitte zusammenzudriicken und die Schnappverbindung
herzustellen.

Anmerkung: Stellen Sie sicher, dass jede graue innere Beliiftungsoffnung auf der
Innenseite des Schafts die geschnittene Silikonkante vollsténdig bedeckt.

w

Montage des konventionell laminierten TF-Schafts mit starrem Innenschaft

Locher markieren

. Messen Sie die Gesamthdhe des Schafts, und zwar gemessen von der Tischplatte bis zum
untersten Punkt des proximalen Endes des Schafts (Abb. 2f).

. Messen und notieren Sie die Schafththe vom Boden der Schaftinnenseite bis zum
niedrigsten Punkt am proximalen Ende des Schafts (Abb. 2a).

. Berechnen Sie die Dicke des distalen Endes des Schafts (Abb. 2g) mithilfe der folgenden

Gleichung: g =f-a

Bestimmen Sie die Vakuumbereichshdhe laut Tabelle 1 entsprechend dem gewahlten Profil

und der gewahlten GroBe des Liners. Die Vakuumbereichshdhe gibt den Schaftbereich an, in

dem Vakuum erzeugt wird, und erstreckt sich geringfiigig iiber die Dichtung des Liners
hinaus (Abb. 2b).

. Addieren Sie die Dicke des distalen Endes (g) (Abb. 2g) zur Hohe des Vakuumbereichs aus
Tabelle 1, um die Vakuumsicherheitszone an der AuBenseite des Schafts zu markieren, und
zwar gemessen von der Tischplatte (Abb. 2h).

. Die Tabellen 4 und 5 zeigen, welche Lochkonfiguration fiir jeden Patienten am besten
geeignet ist. Informationen zu Linern mit Standardprofil finden Sie in Tabelle 4 und zu
Linern mit konischem Profil in Tabelle 5. Der graue Tabellenbereich zeigt an, dass die
jeweilige Kombination aus Schaft und Liner nicht fiir die Installation von
Beliiftungsoffnungen geeignet ist.
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Tabelle 4: Lochkonfiguration fiir Standard-Profilliner

4 Locher in jeder Reihe

6 Locher in jeder Reihe

Schafthohe (cm)

bl

47

4 Reihen

3 Reihen

2 Reihen

1Reihe

4 Reihen

3 Reihen

2 Reihen

1Reihe

0 Reihen

25 | 265 | 28

30 [ 32 ] 34 | 36

[ 38 [ 40 [ 45 [ 50 [ 55

Tabelle 5: Lochkonfiguration fiir konische Profilliner

Liner-GroBe

4 Locher in jeder Reihe

6 Locher in jeder Reihe

Schafthohe (cm)

4 Reihen

3 Reihen

'—'—,7 2Reihen
—

2 Reihen

1Reihe

4 Reihen

—

3 Reihen

—

1Reihe

0 Reihen

35 |

25 265 | 28 | 30 |

32 34 | 36 | 38 [ 4

Liner-GroRe
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Markieren der ersten Lochreihe
7. Wéhlen Sie eine Lochfiihrung mit der passenden GroBe mit 4 oder 6 Lochern nach den
folgenden Gesichtspunkten aus:
— Die Anzahl der in jeder Reihe zu bohrenden Locher gemaR Tabelle 4 bzw. Tabelle 5 und
— Eine GroRe, die genau zum Schaft passt.
Markieren Sie die korrekte Hohe des Vakuumbereichs auf der Oberflache des Schafts gemaB
den folgenden Schritten:
1. Stellen Sie den Schaft aufrecht stehend auf eine Werkbank.
2. Markieren Sie gemaR Schritt 5 die Vakuumsicherheitszone (Abb. 2h) entlang dem
Umfang des Schafts (Abb. 14a).
3. Legen Sie die untere Kante der Lochfiihrung auf die Markierung und ziehen Sie eine
horizontale Linie um den Schaftumfang (Abb. 14b).
Warnung: Markieren Sie keine Locher im Schaft unterhalb der Hohe des Vakuumbereichs

oo

(Abb. 2b). Eine Bohrung in diesem Bereich kann die Fixierung der Prothese beeintréchtigen.

R

Markieren Sie die erste Lochreihe, indem Sie die Lochfiihrung mindestens 40 mm unterhalb
des unteren proximalen Randes des Schafts platzieren (Abb. 15a).

Warnung: Beliiftungsdffnungen diirfen nicht in Schaftbereichen mit groBem Radius
(Abb. 16) oder an Stellen mit einer Schaftwandstarke von weniger als 2 mm angebracht
werden. Der Abstand zwischen den Lochmitten muss mindestens 50 mm betragen.
Hinweis: Durch die Positionierung der Locher nahe dem proximalen Ende des Schafts wird
dem Patienten das Anlegen erleichtert.

Markieren der verbleibenden Lochreihen
Anmerkung: Achten Sie darauf, dass nachfolgende Lochreihen in wechselnder Position relativ
zur vorherigen Reihe verschoben sind. Es sollten keine Locher direkt iiber- oder untereinander
angebracht werden (Abb. 17).
Hinweis: Bei unebenen und konkaven Oberflachen muss die Position der Beliiftungséffnungen
unter Umstanden leicht angepasst werden. Beim Platzieren ist ein Abstand von 50 mm zwischen
den Lochmitten einzuhalten.
Hinweis: Posterior angeordnete Markierungen konnen leicht verlegt werden, um eine unebene
Sitzflache fiir den Patienten zu vermeiden. Sie sollten jedoch nicht néher als 50 mm an der
nachsten Lochmitte platziert werden.
10. Verwenden Sie die Lochfiihrung, um die Lochreihen zu markieren und im gleichen Abstand
zu verteilen (Abb. 15b).
11. Markieren Sie die Locher am Rest der proximalen seitlichen Schaftwand nach den folgenden
Regeln:
— Verwenden Sie ein abwechselndes Muster (Abb. 17).
— Halten Sie einen Mindestabstand von 50 mm zu den anderen Lochmitten (Abb. 18a) und
40 mm zum proximalen Rand des Schafts ein (Abb. 18b).

Ldcher bohren

Verwenden Sie die Lochsage 22 mm, um die Locher an den markierten Positionen vollstandig
auszubohren (Abb. 19).

Hinweis: Verwenden Sie nicht die Lochsdge 38 mm, da sie zu groBe Ldcher im Schaft erzeugt,
sodass die Beliiftungsoffnungen nicht passen.

Ldcher schleifen und reinigen
1. Versetzen Sie das Abziehwerkzeug mit einer Bohrmaschine in eine Drehbewegung, um die
Kanten der Locher zu glatten. Bewegen Sie das Abziehwerkzeug mit kreisenden
Bewegungen vorsichtig hin und her, bis die Kanten glatt sind (Abb. 11).
2. Verwenden Sie Druckluft oder andere Mittel, um Staub und Schmutz vom Schaft zu entfernen.

Beliiftungen einbauen
Hinweis: Bei der Auswahl der passenden inneren Beliiftungsdffnungen beachten Sie bitte die
folgenden Empfehlungen:

« Schwarze innere Beliiftungsoffnungen: fiir Locher mit einer Wandstérke von 2-3,5 mm.
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« Graue innere Beliiftungsoffnungen: fiir Locher mit einer Wandstarke von 3,5-7,5 mm.
Hinweis: Wenn die Beliiftungsoffnungen locker sitzen, nicht biindig an der AuBenseite des
Schafts anliegen oder wenn es schwierig ist, sie zusammenzustecken, sollten Sie beide Versionen
ausprobieren, um festzustellen, welche am besten passt.

1. Setzen Sie von der Innenseite des Schafts eine innere Beliiftungséffnung in ein Loch ein

(Abb. 12a).

2. Platzieren Sie von der AuBenseite des Schafts eine duBere Beliiftungsoffnung auf dem Loch
(Abb. 12b). Stellen Sie sicher, dass die Krimmung der duBeren Beliiftungsdffnung an der
Krimmung der Schaftwand ausgerichtet ist (Abb. 13).

3. Verbinden Sie die inneren und &uBeren Beliiftungséffnungen, indem Sie sie an ihren
Mittelpunkten aufeinanderdriicken, bis sie einrasten. Es kann hilfreich sein, das hintere Ende
eines Schraubendrehers oder ein anderes hartes Werkzeug zu verwenden, um die
Beliiftungsdffnungen in der Mitte zusammenzudriicken und die Schnappverbindung
herzustellen.

Montage des konventionell laminierten TF-Schafts mit flexiblem Innenschaft

Bei Schéften mit flexiblem Innenschaft empfiehlt es sich, die Entliiftungséffnungen nurin das
flexible Innenmaterial einzubauen. Die folgenden Anweisungen beschreiben den
Montagevorgang.

Hinweis: Die Beliiftungsoffnungen konnen sowohl durch die flexible innere als auch die duBere
Wand des Schafts installiert werden, wenn der flexible Innenschaft sicher am AuBenschaft
befestigt ist (z. B. mit doppelseitigem Klebeband oder Klettverschliissen), um Bewegungen
einzuschrénken. Die Montageanleitung finden Sie im Abschnitt , Montage des konventionell
laminierten TF-Schafts mit starrem Innenschaft”.

Markieren von Lochern am duBBeren Schaft

. Messen Sie die Gesamthdhe des Schafts, und zwar gemessen von der Tischplatte bis zum
untersten Punkt des proximalen Endes des Schafts (einschlieBlich des flexiblen
Innenschafts) (Abb. 2f).

. Messen und notieren Sie die Schafthche vom Boden der Schaftinnenseite bis zum
niedrigsten Punkt am proximalen Ende des Schafts (Abb. 2a).

. Berechnen Sie die Dicke des distalen Endes des Schafts (Abb. 2g) mithilfe der folgenden

Gleichung: g =f-a

Bestimmen Sie die Vakuumbereichshohe laut Tabelle 1 entsprechend dem gewéhlten

Profil und der gewahlten GroBe des Liners. Die Vakuumbereichshdhe gibt den Schaftbereich

an, in dem Vakuum erzeugt wird, und erstreckt sich geringfiigig iber die Dichtung des Liners

hinaus (Abb. 2b).

. Addieren Sie die Dicke des distalen Endes (g) (Abb. 2g) zur Hohe des Vakuumbereichs aus
Tabelle 1, um die Vakuumsicherheitszone an der AuBenseite des Schafts zu markieren, und
zwar gemessen von der Tischplatte (Abb. 2h).

. Die Tabellen 4 und 5 zeigen, welche Lochkonfiguration fiir jeden Patienten am besten
geeignet ist. Informationen zu Linern mit Standardprofil finden Sie in Tabelle 4 und zu
Linern mit konischem Profil in Tabelle 5. Der graue Tabellenbereich zeigt an, dass die
jeweilige Kombination aus Schaft und Liner nicht fiir die Installation von
Beliiftungsdffnungen geeignet ist.
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Markieren der ersten Lochreihe

7. Entfernen Sie den flexiblen Innenschaft aus dem AuBenschaft (Abb. 20).

8. Wahlen Sie eine Lochfiihrung mit der passenden GroBe mit 4 oder 6 Lochern nach den
folgenden Gesichtspunkten aus:
— Die Anzahl der in jeder Reihe zu bohrenden Locher gemaR Tabelle 4 bzw. Tabelle 5 und
— Eine GroRe, die genau zum Schaft passt.

9. Markieren Sie die korrekte Hohe des Vakuumbereichs auf der Oberflache des Schafts gemaB
den folgenden Schritten:

1. Stellen Sie den Schaft aufrecht stehend auf eine Werkbank.
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2. Markieren Sie gemdR Schritt 5 die Vakuumsicherheitszone (Abb. 2h) entlang dem
Umfang des Schafts (Abb. 14a).

3. Legen Sie die untere Kante der Lochfiihrung auf die Markierung und ziehen Sie eine
horizontale Linie um den Schaftumfang (Abb. 14b).

Warnung: Markieren Sie keine Locher im Schaft unterhalb der Hohe des Vakuumbereichs

(Abb. 2b). Eine Bohrung in diesem Bereich kann die Fixierung der Prothese beeintrachtigen.

10. Markieren Sie die erste Lochreihe, indem Sie die Lochfiihrung mindestens 50 mm unterhalb

des unteren proximalen Randes des Schafts platzieren (Abb. 15a).

Warnung: Beliiftungsdffnungen diirfen nicht in Schaftbereichen mit groBem Radius

(Abb. 16) oder an Stellen mit einer Schaftwandstérke von weniger als 2 mm angebracht

werden. Der Abstand zwischen den Lochmitten muss mindestens 65 mm betragen.

Hinweis: Durch die Positionierung der Locher nahe dem proximalen Ende des Schafts wird

dem Patienten das Anlegen erleichtert.

Markieren der verbleibenden Lochreihen
Anmerkung: Achten Sie darauf, dass nachfolgende Lochreihen in wechselnder Position relativ
zurvorherigen Reihe verschoben sind. Es sollten keine Locher direkt iiber- oder untereinander
angebracht werden (Abb. 17).
Hinweis: Bei unebenen und konkaven Oberflachen muss die Position der Beliiftungsoffnungen
unter Umstanden leicht angepasst werden. Beim Platzieren ist ein Abstand von 65 mm zwischen
den Lochmitten einzuhalten.
Hinweis: Posterior angeordnete Markierungen kdnnen leicht verlegt werden, um eine unebene
Sitzflache fiir den Patienten zu vermeiden. Sie sollten jedoch nicht naher als 65 mm an der
néchsten Lochmitte platziert werden.
11. Verwenden Sie die Lochfiihrung, um die Lochreihen zu markieren und im gleichen Abstand
zu verteilen (Abb. 15b).
12. Markieren Sie die Locher am Rest der proximalen seitlichen Schaftwand nach den folgenden
Regeln:
— Verwenden Sie ein abwechselndes Muster (Abb. 17).
— Halten Sie einen Mindestabstand von 65 mm zu den anderen Lochmitten (Abb. 18a) und
50 mm zum proximalen Rand des Schafts ein (Abb. 18b).

Bohren von Lochern in den AuBenschaft
Verwenden Sie die Lochsdge 38 mm, um die Locher im AuBenschaft an den markierten
Positionen vollstandig auszubohren (Abb. 21).

Lacher schleifen und reinigen
1. Versetzen Sie das Abziehwerkzeug mit einer Bohrmaschine in eine Drehbewegung, um die
Kanten der Ldcher zu glatten. Bewegen Sie das Abziehwerkzeug mit kreisenden
Bewegungen vorsichtig hin und her, bis die Kanten glatt sind (Abb. 11).
2. Verwenden Sie Druckluft oder andere Mittel, um Staub und Schmutz vom Schaft zu entfernen.

Markieren von Lochern am flexiblen Innenschaft
1. Setzen Sie den flexiblen Innenschaft wieder in den AuBenschaft ein (Abb. 22).
2. Markieren Sie den flexiblen Innenschaft in der Mitte der neu gebohrten Schaftlocher (Abb. 23).
3. Entfernen Sie den flexiblen Innenschaft aus dem AuBenschaft (Abb. 24).
Hinweis: Wenn der AuBenschaft groBe Aussparungen aufweist, vermeiden Sie es,
Beliiftungsoffnungen in Bereichen des flexiblen Innenschafts anzubringen, die beim
Gebrauch einer erheblichen Verschiebung ausgesetzt sind.

Bohren von Lochern in den flexiblen Innenschaft

Verwenden Sie den Stufenbohrer, um die Locher im flexiblen Innenschaft an den markierten
Positionen vollstandig auszubohren (Abb. 25). Bewegen Sie den Bohrer vorsichtig hin und her
und neigen Sie ihn bei Bedarf zur Seite, um eine saubere und gerade Schnittflache zu erzielen.
Hinweis: Verwenden Sie nicht die Lochsdge 38 mm, da sie zu groBe Locher im Schaft erzeugt,
sodass die Beliiftungsoffnungen nicht passen.
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Lacher schleifen und reinigen
1. Bei Bedarf die Locher abschleifen und reinigen (Abb. 26).
2. Verwenden Sie Druckluft oder andere Mittel, um Staub und Schmutz vom Schaft zu
entfernen.

Montage von Beliiftungsoffnungen am flexiblen Innenschaft

Die Beliiftungsoffnungen werden nur im flexiblen Innenschaft installiert, wahrend die groRere
Offnung im AuBenschaft die Beliiftungsoffnungen frei lasst.

Hinweis: Bei der Auswahl der passenden inneren Beliiftungsdffnungen beachten Sie bitte die
folgenden Empfehlungen:

« Schwarze innere Beliiftungsoffnungen: fiir Locher mit einer Wandstérke von 2-3,5 mm.

« Graue innere Beliiftungsdffnungen: fiir Locher mit einer Wandstérke von 3,5-7,5 mm.
Hinweis: Wenn die Beliiftungsoffnungen locker sitzen, nicht biindig an der AuBenseite des
Schafts anliegen oder wenn es schwierig ist, sie zusammenzustecken, sollten Sie beide Versionen
ausprobieren, um festzustellen, welche am besten passt.

1. Setzen Sie den flexiblen Innenschaft wieder in den AuBenschaft ein.

2. Setzen Sie von der Innenseite des Schafts eine innere Beliiftungséffnung in ein Loch ein

(Abb. 27a).

3. Platzieren Sie von der AuBenseite des Schafts eine duBere Beliiftungsoffnung auf dem Loch
(Abb. 27b). Stellen Sie sicher, dass die Krimmung der duBeren Beliiftungséffnung an der
Kriimmung der Schaftwand ausgerichtet ist (Abb. 13).

4. Verbinden Sie die inneren und duBeren Beliiftungsoffnungen, indem Sie sie an ihren
Mittelpunkten aufeinanderdriicken, bis sie einrasten. Es kann hilfreich sein, das hintere Ende
eines Schraubendrehers oder ein anderes hartes Werkzeug zu verwenden, um die
Beliiftungsdffnungen in der Mitte zusammenzudriicken und die Schnappverbindung
herzustellen.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

Verwenden Sie vorsichtig eine weiche Biirste oder einen Staubsauger, um die
Beliiftungsoffnungen und das Textil der duBeren Beliiftungsoffnungen zu reinigen.

Mit Wasser abspiilen und Sand, Staub und Schmutz vollstandig entfernen. Nach der Reinigung
mit einem Tuch trocknen. Entfernen Sie nicht die Beliiftungsoffnungen vom Schaft.

Umgebungsbedingungen

Die Beliiftungsdffnungen sind wasserdicht, wenn sie mit einem wasserdichten Distalanschluss
und anderen Schaftkomponenten verwendet werden.

Ein Wasserfest-Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung verwendet und fiir
maximal 1 Stunde in bis zu 3 Meter tiefes Wasser getaucht werden.

Es vertragt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, SchweiB, Urin und milden Seifen.

Es vertrégt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz. Eine kontinuierliche
Einwirkung ist nicht zulassig.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Nach Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit frischem
Wasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopédietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitat des Patienten festgelegt
werden.

Priifen Sie auf Beschadigungen, iiberm@Bigen Verschlei und Verschmutzung.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den
zusténdigen Behdrden gemeldet werden.
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ENTSORGUNG
Das Produkt und die Verpackung sind gemaB den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitat in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgeméBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur iibernimmt in den folgenden Féllen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaB der Gebrauchsanweisung gewartet.
+ Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaR den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt

Der AeroFit-Schaft mit montiertem Direct Socket TF wurde gemaB der Norm IS0 10328 auf drei
Millionen Lastzyklen getestet.

Je nach Patientenaktivitdt entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren.

IS0 10328 -P7-166 kg ¥) /N

¥ Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Les modules d'aération AeroFit sont utilisés avec la boite a outils AeroFit afin de fabriquer
I'emboiture AeroFit en suivant une méthodologie guidée. L'emboiture AeroFit est une emboiture
transfémorale (TF) respirante, soit une emboiture Direct Socket TF, soit une emboiture transfémorale
laminée de fagon conventionnelle, utilisée exclusivement avec le manchon AeroFit Seal-In".

Composants des modules d'aération Aerofit (Fig. 1)
A. Modules d'aération extérieurs

B. Modules d'aération intérieurs gris

C. Modules d'aération intérieurs noirs

Composants de la boite a outils AeroFit (Fig. 1)
D. Outil de découpe ensilicone

E. Guide de percage 6 trousen taille S, Met L
F. Guide de percage 4 trous en taille Set L

G. Foretétagé

H. Outil d'affitage

I Scie cloche 22 mm

J. Scie cloche 38 mm

K. Marqueur

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné a la fois a permettre de fabriquer et a devenir une emboiture.
L'emboiture fait partie d'un systéme prothétique qui remplace un membre inférieur manquant.
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Lorsqu'elle est utilisée avec le manchon Aerofit Seal-In, la respirabilité de I'emboiture AeroFit
permet de réduire I'numidité sur la peau.

L'adéquation du dispositif a Ia prothése et au patient doit étre évaluée par un professionnel de
santé.

Le dispositif doit &tre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

+ Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a élevé, par exemple la marche et la
course occasionnelle.
La limite de poids pour I'emboiture AeroFit, lorsqu'elle est assemblée avec Direct Socket TF, est de
166 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de
chute pouvant entrainer des blessures.

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou sile dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit
cesser de ['utiliser et contacter un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

COMPOSANTS REQUIS
Pour créer I'emboiture AeroFit, les éléments suivants sont nécessaires :
« Modules d'aération AeroFit.
« Kit d'outils AeroFit.
« Direct Socket TF ou emboiture transfémorale laminée classique. Consultez les instructions
d'assemblage pour plus de détails sur les types d'emboitures a utiliser.
L'emboiture AeroFit doit étre utilisée en combinaison avec le manchon AeroFit Seal-In et soit la
valve d'expulsion Icelock” 552 TF, soit la valve Unity" TF.

CHOIX DU DISPOSITIF

En fonction du profil et de la taille de manchon sélectionnés, la hauteur de I'emboiture doit au
minimum correspondre aux valeurs de longueur minimale d'emboiture indiquées dans le
Tableau 1 pour pouvoir installer les aérations.

Direct Socket TF
La hauteur de I'emboiture est mesurée depuis le bas de I'attache distale jusqu'au point le plus bas
de I'extrémité proximale de I'emboiture, en position médiale (Fig. 2a).

Emboiture transfémorale laminée classique
La hauteur de I'emboiture est mesurée du bas de I'intérieur de I'emboiture jusqu'au point le plus

bas de I'extrémité proximale de I'emboiture (Fig. 2a).

Tableau 1 - Hauteur minimale de I'emboiture et hauteur de la zone de vide

Manchon a profil standard Manchon a profil conique
Hauteur Hauteur
. L. Hauteur de la . L. Hauteur de la
Taille de minimum de ) Taille de minimum de .

N zone de vide N zone de vide
manchon I'emboiture (cm) (Fig. 2b) manchon I'emboiture (cm) (Fig. 2b)

ig. ig.

(cm) (Fig. 2a) g (cm) (Fig. 22) g

25 22 15 235 22 14
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Manchon a profil standard Manchon a profil conique
Hauteur Hauteur
. L. Hauteur de la . L. Hauteur de la
Taille de minimum de . Taille de minimum de .
N zone de vide N zone de vide
manchon I'emboiture ) manchon I'emboiture )
. (cm) (Fig. 2b) ] (cm) (Fig. 2b)
(cm) (Fig. 2a) (cm) (Fig. 2a)
26.5 23 15 25 22 15
28 23 15 26.5 22 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 23 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 21 - - -
55 30 23 - - -

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

La fabrication de I'emboiture doit étre terminée avant |'assemblage du dispositif. Pour la

fabrication d'une emboiture Direct Socket TF, reportez-vous a la notice d'utilisation Direct Socket.

Pour la fabrication d'une emboiture transfémorale laminée de fagon conventionnelle, assurez-
vous que le moule est pris sur le membre du patient pendant que celui-ci porte le manchon
AeroFit Seal-In afin d'obtenir un bon ajustement de I'emboiture.

Les types d'emboitures suivants peuvent étre assemblés avec les modules d'aération pour créer
I'emboiture AeroFit :

« Direct Socket TF avec le collet Ossur (Fig. 3a). Reportez-vous a la section Assemblage de
Direct Socket TF pour connaitre le processus d'assemblage.
Emboiture transfémorale laminée classique composée d'un matériau interne
thermoformable rigide et d'une couche structurelle en laminé composite (Fig. 3b).
Reportez-vous a la section Assemblage d'une emboiture transfémorale laminée classique
avec emboiture interne rigide pour connaitre le processus d'assemblage.
Emboiture transfémorale laminée classique composée d'un matériau interne
thermoformable flexible et d'une couche structurelle en laminé composite (Fig. 3¢).
Reportez-vous a la section Assemblage d'une emboiture transfémorale laminée classique
avec emboiture interne flexible pour connaitre la procédure d'assemblage.
Remarque : ne placez pas les modules d'aération dans des types d'emboitures autres que ceux
spécifiés, car cela pourrait affecter I'intégrité structurelle de I'emboiture.
Attention : utiliser des vétements, des gants, un masque et des lunettes de protection pendant
le percage et le meulage des trous.
Avertissement : ne pas percer ou meuler le dispositif sans systéme d'évacuation d'air. Les
particules peuvent provoquer une irritation de la peau, des yeux ou des voies respiratoires.

L'assemblage de I'emboiture AeroFit comporte trois phases : le marquage des trous, le percage
des trous et I'installation des modules d'aération.

Assemblage de Direct Socket TF
Marquage des trous
1. Mesurer et noter la hauteur de I'emboiture, mesurée depuis le bas de |'attache distale
jusqu'au point le plus bas de I'extrémité proximale de I'emboiture du cté interne (Fig. 2a).
2. Déterminez la hauteur de la zone de vide indiquée dans le Tableau 1, correspondant au profil
eta la taille du manchon sélectionné. La hauteur de la zone de vide indique la zone de
I'emboiture ot le vide est créé et arrive Iégérement au-dessus du joint du manchon (Fig. 2b).
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3.

>

Les trous sont percés dans deux zones de I'emboiture :

— lazone ¢ (Fig. 4¢), ol le collet se fixe a I'emboiture.

— lazoned (Fig. 4d), au-dessus de la hauteur de la zone de vide (Fig. 2b) et sous le bord
distal du collet.

Remarque : ne percez pas de trous dans I'espace situé entre la zone c et la zone d (Fig. 4e).

Cet espace a une forme inégale a cause du bord distal du collet. Une surface inégale pour

I'installation des modules d'aération peut entrainer leur détachement.

Les tableaux 2 et 3 montrent la configuration de trous la mieux adaptée a chaque patient.

Reportez-vous au Tableau 2 pour les manchons a profil standard et au Tableau 3 pour les

manchons a profil conique. La zone grise du tableau indique que la combinaison entre

I'emboiture et le manchon n'est pas concernée par I'installation de modules d'aération.

Les Tableaux 2 et 3 indiquent s'il faut utiliser 4 ou 6 trous par rangée et le nombre de

rangées placées dans la zone c (section du collet) et la zone d (corps de I'emboiture) (Fig. 4).

Jusqu'a 1rangée de trous peut étre percée dans la zone ¢ mais jusqu'a 3 rangées peuvent étre

percées dans la zone d.

Tableau 2 - Configuration des trous pour manchon a profil standard

4 trous dans chaque rangée 6 trous dans chaque rangée
47
| 46 |
45
4 1rangée dans la zone ¢
a3 3 rangées dans la zone d
4 1 rangée dans la zone ¢
4 3 rangées dans la zone d
| 40 |
39
— | 38
E | 37 |
g 36
‘E’ 35 1rangée dans la zone ¢
£ 34 2 rangées dans la zone d
E % 1 rangée dans la zone ¢
2 31 2rangées dans la zone d
s | ! |
= | 30 1rangée dans la zone ¢
29 1rangées dans la zone d
28 1 rangée dans la zone ¢
27 1 rangées dans la zone d 1rangée dans la zone ¢
26 0rangées dans la zone d
25 1 rangée dans la zone ¢
24 0 rangées dans la zone d 0 rangée dans la zone ¢
23 .
2 | 0rangées dans la zone d
25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 40 [ 45 [ 50 [ 55
Taille de manchon
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Tableau 3 - Configuration des trous pour manchon a profil conique

4 trous dans chaque rangée

6 trous dans chaque rangée

47

46

I

m

| 43 |
2

Al

4

39

38

37

36

35

34

33

1 rangée dans la zone ¢
3 rangées dans la zone d

32

31

30

29

28

Hauteur de I'emboiture (cm)

1rangée dans la zone ¢
2 rangées dans la zone d

1 rangée dans la zone ¢

27

26

25

1rangée dans la zone d

24

23

2

1rangée dans la zone ¢
0 rangée dans la zone d

1 rangée dans la zone ¢
3 rangées dans la zone d

I R

1rangée dans la zone ¢
2 rangées dans la zone d

I

1 rangée dans la zone ¢
1rangée dans la zone d

1rangée dans la zone ¢
0rangée dans la zone d

0rangée dans la zone ¢
0 rangée dans la zone d

B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3

3 [ 36 | 38 [ 40

Taille de manchon

Marquage des trous dans la zone ¢
5. Marquez le bord sur la surface de I'emboiture oi commence le collet, le long de la
circonférence de I'emboiture (Fig. 5).
6. Sélectionnez un guide de percage de taille appropriée, avec 4 ou 6 trous, en fonction de :
— Lenombre de trous a percer dans chaque rangée, selon le Tableau 2 ou le Tableau 3, et
— Une taille qui s'adapte parfaitement a I'emboiture.
7. Placer le guide de pergage a environ 10 mm au-dessus du bord marqué (Fig. 5).
Avertissement : ne placez pas les modules d'aération dans les zones a grand rayon de
courbure de I'emboiture, nila ot les parois de I'emboiture ont une épaisseur inférieure a
2 mm. Respectez une distance minimale de 50 mm entre les centres des trous.
Remarque : évitez de positionner les trous tout a l'arriére de I'emboiture, car cela pourrait
créer une surface d'assise inégale pour le patient.
8. Utilisez le guide de percage pour marquer des points réguliérement espacés sur I'emboiture
al'emplacement des trous a percer.

Marquage de la premiére rangée de trous dans la zone d

Remarque : s'assurer que les rangées de trous suivantes sont décalées de maniére alternée par
rapport a la rangée précédente. Aucun trou ne doit étre percé directement au-dessus ou en

dessous d'un autre (Fig. 6).

Remarque : les marques situées du cdté postérieur peuvent étre [égérement décalées pour

éviter de créer une surface d'assise inégale pour le patient, mais ne doivent pas étre placées

amoins de 50 mm du centre du trou le plus proche.

9. Marquez la hauteur appropriée de la zone de vide sur la surface de I'emboiture en respectant

les étapes suivantes :

1. Placer I'emboiture debout sur un établi.

2. Marquez la hauteur de la zone de vide (Fig. 2b), conformément au Tableau 1, le long de

la circonférence de I'emboiture (Fig. 7a).
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3. Placer le bord inférieur du guide de percage sur la marque et tracer une ligne horizontale
autour de la circonférence de I'emboiture (Fig. 7b).

Avertissement : ne marquez pas des trous sur I'emboiture en dessous de la hauteur de la
zone de vide (Fig. 2b). Le percage dans cette zone peut perturber la suspension de la
prothése.

10. Marquer la premiére rangée de trous avec le guide de percage placé a proximité de
I'extrémité supérieure de la zone d, comme défini a I'étape 5 (Fig. 8a).
Remarque : le positionnement des trous a proximité de I'extrémité supérieure de la zone
dfacilitera I'enfilage pour le patient.

Marquage de la deuxiéme ou de la troisiéme rangée de trous dans la zone d
Remarque : s'assurer que les rangées de trous suivantes sont décalées de maniére alternée par
rapport a la rangée précédente. Aucun trou ne doit étre percé directement au-dessus ou en
dessous d'un autre (Fig. 6).
Remarque : les marques situées du coté postérieur peuvent étre [égérement décalées pour
éviter de créer une surface d'assise inégale pour le patient, mais ne doivent pas étre placées
amoins de 50 mm du centre du trou le plus proche.

11. Utiliser le guide de percage pour marquer et espacer uniformément les rangées de trous dans

lazone d (Fig. 8b).

Pergage des trous

Pergage des trous dans la zone ¢ (Fig. 4¢)
1. Utilisez le foret étagé pour percer le corps de I'emboiture rigide aux emplacements marqués
dans la zone c (Fig. 9).
Remarque : n'utilisez pas la scie cloche de 38 mm, car elle fait des trous trop grands dans
I'emboiture, et les modules d'aération ne s'adapteront pas.
Remarque : ne forcez pas sur le foret étagé pour I'enfoncer dans le collet en silicone apres
avoir percé le corps rigide de I'emboiture. Une pression excessive peut entrainer le
détachement du collet.

. Utilisez I'outil de découpe en silicone pour découper le silicone depuis I'intérieur des trous
selon les étapes suivantes (Fig. 10) :

. Dévisser I'outil de découpe en silicone pour obtenir deux parties : une avec une poignée et
une autre avec un bouton.

. Insérer la partie avec la poignée depuis I'extérieur de I'emboiture dans le trou percé de la
zone c. Laisser les filetages du plongeur de la piéce dépasser de la silicone a l'intérieur de

N~

N

I'emboiture (Fig. 10a).

3. Assembler les deux parties de l'outil de découpe en silicone depuis I'intérieur de
I'emboiture (Fig. 10b).

4. Tenirle bouton a I'intérieur de I'emboiture et tourner la poignée (Fig. 10¢) jusqu'a ce que

la silicone soit entierement coupée.

. Relacher le bouton a l'intérieur de I'emboiture et tourner la poignée d'un demi-tour pour
arracher les derniers restes de silicone.

. Dévisser I'outil de découpe en silicone et le retirer de I'emboiture.
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Pergage des trous dans la zone d (Fig. 4d)
3. Utilisez le foret étagé pour percer complétement les trous aux emplacements marqués dans
lazone d (Fig. 9).
Remarque : n'utilisez pas la scie cloche de 38 mm, car elle fait des trous trop grands dans
I'emboiture, et les modules d'aération ne s'adapteront pas.

Meulage et nettoyage des trous
1. Faites pivoter I'outil d'affitage avec une perceuse électrique pour lisser les bords des trous.
Déplacez I'outil d'affiitage doucement d'avant en arriére et en mouvement circulaire jusqu'a
ce que les bords soient lisses (Fig. 11).
2. Utilisez par exemple de I'air comprimé pour éliminer la poussiére et les saletés de
I'emboiture.
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Installation des modules d'aération
Installation des aérations intérieures grises dans la zone c et les aérations intérieures noires dans
lazone d.

1. Placez un module d'aération intérieur dans un trou depuis l'intérieur de I'emboiture (Fig. 12a).

2. Placez un module d'aération extérieur sur le trou depuis I'extérieur de I'emboiture
(Fig. 12b). Assurez-vous que la courbe du module d'aération extérieur est alignée sur la
courbe de la paroi de I'emboiture (Fig. 13).

3. Fixez les modules d'aération intérieur et extérieur ensemble en les pressant I'un contre I'autre
par leur centre jusqu'a ce que I'ajustement a encliquetage soit enclenché. Il peut étre utile
d'utiliser I'extrémité arriére d'un tournevis ou un autre outil rigide pour appuyer les centres
des modules d'aération I'un contre l'autre afin d'enclencher I'ajustement a encliquetage.
Remarque : s'assurer que chaque aération intérieure grise a I'intérieur de I'emboiture
recouvre entiérement le bord en silicone coupé.

Assemblage de I'emboiture fémorale laminée classique avec emboiture interne rigide

Marquage des trous

. Mesurez la hauteur totale de I'emboiture, du plateau de la table jusqu'a la partie la plus
basse de I'extrémité proximale de I'emboiture (Fig. 2f).

. Mesurez et notez la hauteur de I'emboiture, du bas de I'intérieur de I'emboiture jusqu'au
point le plus bas de I'extrémité proximale de I'emboiture (Fig. 2a).

. Calculez I'épaisseur de I'extrémité distale de I'emboiture (Fig. 2g) en utilisant la formule

suivante:g=f-a

Déterminez la hauteur de la zone de vide indiquée dans le Tableau 1, correspondant au profil

etalataille du manchon sélectionné. La hauteur de la zone de vide indique la zone de

I'emboiture ot le vide est créé et arrive Iégérement au-dessus du joint du manchon (Fig. 2b).

. Ajoutez I'épaisseur de I'extrémité distale (g) (Fig. 2g) a la hauteur de la zone de vide du
Tableau 1 pour marquer la zone de sécurité du vide sur I'extérieur de I'emboiture, en
mesurant a partir du plateau de la table (Fig. 2h).

. Les tableaux 4 et 5 montrent la configuration de trous la mieux adaptée a chaque patient.
Reportez-vous au Tableau 4 pour les manchons a profil standard et au Tableau 5 pour les
manchons a profil conique. La zone grise du tableau indique que la combinaison entre
I'emboiture et le manchon n'est pas concernée par I'installation de modules d'aération.
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Tableau 4 - Configuration des trous pour manchon a profil standard

4 trous dans chaque rangée

6 trous dans chaque rangée

47

4rangées

Hauteur de I'emboiture (cm)

3 rangées

2rangées

bl

1rangée

4rangées

3 rangées

2 rangées

1rangée

O rangée

25 | 265 | 28

30 [ 32 [ 34

36 | 38 | 40 | 45 [ 50 [ 55

Taille de manchon

Tableau 5 - Configuration des trous pour manchon a profil conique

4 trous dans chaque rangée

6 trous dans chaque rangée

4rangées

Hauteur de I'emboiture (cm)

3 rangées

2 rangées

1rangée

'—l—lij

4rangées

—

3rangées

—

2rangées

1rangée

Orangée

B5 | 25 [ 265 | 28 [ 30 |

32

Taille de manchon

Marquage de la premiére rangée de trous
7. Sélectionnez un guide de percage de taille appropriée, avec 4 ou 6 trous, en fonction de :
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— Lenombre de trous a percer dans chaque rangée, selon le Tableau 4 ou le Tableau 5, et
— Une taille qui s'adapte parfaitement a I'emboiture.
. Marquez la hauteur appropriée de la zone de vide sur la surface de I'emboiture en respectant
les étapes suivantes :
1. Placer I'emboiture debout sur un établi.
2. Marquez la zone de sécurité du vide (Fig. 2h), conformément a |'étape 5, le long de la
circonférence de I'emboiture (Fig. 14a).
3. Placer le bord inférieur du guide de percage sur la marque et tracer une ligne horizontale
autour de la circonférence de I'emboiture (Fig. 14b).
Avertissement : ne marquez pas des trous sur I'emboiture en dessous de la hauteur de la
zone de vide (Fig. 2b). Le percage dans cette zone peut perturber la suspension de la prothése.
Marquez la premiére rangée de trous en placant le quide de percage au moins 40 mmen
dessous du bord proximal le plus bas de I'emboiture (Fig. 15a).
Avertissement : ne placez pas les modules d'aération dans les zones a grand rayon de
courbure de I'emboiture (Fig. 16), nila ot les parois de I'emboiture ont une épaisseur
inférieure a 2 mm. Respectez une distance minimale de 50 mm entre les centres des trous.
Remarque : positionnez les trous pres de I'extrémité proximale de I'emboiture pour faciliter
la mise en place pour le patient.

(=)
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Marquage des rangées de trous restantes
Remarque : s'assurer que les rangées de trous suivantes sont décalées de maniére alternée par
rapport a la rangée précédente. Aucun trou ne doit étre percé directement au-dessus ou en
dessous d'un autre (Fig. 17).
Remarque : 'emplacement du module d'aération peut devoir étre Iégérement modifié en cas de
surfaces inégales et concaves. Lors du positionnement, respectez une distance de 50 mm entre
les centres des trous.
Remarque : les marques situées du coté postérieur peuvent étre [égérement décalées pour
éviter de créer une surface d'assise inégale pour le patient, mais ne doivent pas étre placées
amoins de 50 mm du centre du trou le plus proche.
10. Utilisez le guide de percage pour marquer et espacer uniformément les rangées de trous
(Fig. 15b).
11. Marquez les trous sur la paroi latérale proximale restante de I'emboiture selon les régles
suivantes:
— Maintenez le motif alterné (Fig. 17).
— Respectez une distance minimale de 50 mm avec les centres des autres trous (Fig. 18a) et
de 40 mm avec le bord proximal de I'emboiture (Fig. 18b).

Percage des trous

Utilisez la scie cloche de 22 mm pour percer complétement les trous aux emplacements marqués
(Fig. 19).

Remarque : n'utilisez pas la scie cloche de 38 mm, car elle fait des trous trop grands dans
I'emboiture, et les modules d'aération ne s'adapteront pas.

Meulage et nettoyage des trous
1. Faites pivoter I'outil d'affitage avec une perceuse électrique pour lisser les bords des trous.
Déplacez I'outil d'affiitage doucement d'avant en arriére et en mouvement circulaire jusqu'a
ce que les bords soient lisses (Fig. 11).
2. Utilisez par exemple de I'air comprimé pour éliminer la poussiére et les saletés de
I'emboiture.

Installation des modules d'aération
Remarque : pour déterminer les modules d'aération intérieurs a utiliser, tenez compte des
recommandations suivantes :
+ Modules d'aération intérieurs noirs : pour des trous dans une paroi de 2 a 3,5 mm d'épaisseur.
« Modules d'aération intérieurs gris : pour des trous dans une paroi de 3,5 a 7,5 mm d'épaisseur.
Remarque : siles modules d'aération sont ldches ou ne sont pas alignés sur le coté extérieur de
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I'emboiture, ou s'il est difficile de les enclencher, essayez les deux versions pour voir laquelle

convient le mieux.

1. Placez un module d'aération intérieur dans un trou depuis I'intérieur de I'emboiture (Fig. 12a).
2. Placez un module d'aération extérieur sur le trou depuis I'extérieur de I'emboiture

(Fig. 12b). Assurez-vous que la courbe du module d'aération extérieur est alignée sur la
courbe de la paroi de I'emboiture (Fig. 13).

. Fixez les modules d'aération intérieur et extérieur ensemble en les pressant |'un contre
I'autre par leur centre jusqu'a ce que I'ajustement a encliquetage soit enclenché. Il peut étre
utile d'utiliser I'extrémité arriére d'un tournevis ou un autre outil rigide pour appuyer les
centres des modules d'aération I'un contre l'autre afin d'enclencher I'ajustement
aencliquetage.

w

Assemblage de I'emboiture transfémorale laminée classique avec emboiture interne
flexible

Lorsque I'emboiture posséde une partie interne flexible, il est recommandé d'installer les
modules d'aération uniquement dans le matériau interne flexible. Les instructions suivantes
décrivent le processus d'assemblage.

Remarque : les modules d'aération peuvent étre installés a travers les parois des emboitures
interne flexible et externe si l'emboiture interne flexible est solidement fixée a I'emboiture
externe (par exemple, a l'aide de ruban adhésif double face ou de bandes auto-agrippantes) pour
limiter les mouvements. Reportez-vous a la section Assemblage d'une emboiture transfémorale
laminée classique avec emboiture interne rigide pour connaitre la procédure d'assemblage.

Marquage des trous sur une emboiture externe

. Mesurez la hauteur totale de I'emboiture, du plateau de la table jusqu'a la partie la plus basse
de I'extrémité proximale de I'emboiture (y compris I'emboiture interne flexible) (Fig. 2f).

. Mesurez et notez la hauteur de I'emboiture, du bas de I'intérieur de I'emboiture jusqu'au
point le plus bas de I'extrémité proximale de I'emboiture (Fig. 2a).

. Calculez I'épaisseur de I'extrémité distale de I'emboiture (Fig. 2g) en utilisant la formule

suivante: g=f-a

Déterminez la hauteur de la zone de vide indiquée dans le Tableau 1, correspondant au profil

etalataille du manchon sélectionné. La hauteur de la zone de vide indique la zone de

I'emboiture ot le vide est créé et arrive Iégérement au-dessus du joint du manchon (Fig. 2b).

. Ajoutez I'épaisseur de I'extrémité distale (g) (Fig. 2g) a la hauteur de la zone de vide du
Tableau 1 pour marquer la zone de sécurité du vide sur I'extérieur de I'emboiture, en
mesurant a partir du plateau de la table (Fig. 2h).

. Les tableaux 4 et 5 montrent la configuration de trous la mieux adaptée a chaque patient.
Reportez-vous au Tableau 4 pour les manchons a profil standard et au Tableau 5 pour les
manchons a profil conique. La zone grise du tableau indique que la combinaison entre
I'emboiture et le manchon n'est pas concernée par I'installation de modules d'aération.
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Marquage de la premiére rangée de trous
7. Retirez I'emboiture interne flexible de I'emboiture externe (Fig. 20).
8. Sélectionnez un guide de percage de taille appropriée, avec 4 ou 6 trous, en fonction de :
— Lenombre de trous a percer dans chaque rangée, selon le Tableau 4 ou le Tableau 5, et
— Unetaille qui s'adapte parfaitement a I'emboiture.
9. Marquez la hauteur appropriée de la zone de vide sur la surface de I'emboiture en respectant
les étapes suivantes :
1. Placer I'emboiture debout sur un établi.
2. Marquez la zone de sécurité du vide (Fig. 2h), conformément a I'étape 5, le long de la
circonférence de I'emboiture (Fig. 14a).
3. Placer le bord inférieur du guide de percage sur la marque et tracer une ligne horizontale
autour de la circonférence de I'emboiture (Fig. 14b).
Avertissement : ne marquez pas des trous sur I'emboiture en dessous de la hauteur de la
zone de vide (Fig. 2b). Le percage dans cette zone peut perturber la suspension de la protheése.

37



10. Marquez la premiére rangée de trous en placant le guide de percage au moins 50 mm en
dessous du bord proximal le plus bas de I'emboiture (Fig. 15a).
Avertissement : ne placez pas les modules d'aération dans les zones a grand rayon de
courbure de I'emboiture (Fig. 16), nila ou les parois de I'emboiture ont une épaisseur
inférieure a 2 mm. Respectez une distance minimale de 65 mm entre les centres des trous.
Remarque : positionnez les trous prés de I'extrémité proximale de I'emboiture pour faciliter
la mise en place pour le patient.

Marquage des rangées de trous restantes
Remarque : s'assurer que les rangées de trous suivantes sont décalées de maniére alternée par
rapport a la rangée précédente. Aucun trou ne doit étre percé directement au-dessus ou en
dessous d'un autre (Fig. 17).
Remarque : I'emplacement du module d'aération peut devoir étre Iégérement modifié en cas de
surfaces inégales et concaves. Lors du positionnement, respectez une distance de 65 mm entre
les centres des trous.
Remarque : les marques situées du coté postérieur peuvent étre légérement décalées pour
éviter de créer une surface d'assise inégale pour le patient, mais ne doivent pas étre placées
amoins de 65 mm du centre du trou le plus proche.
1. Utilisez le guide de percage pour marquer et espacer uniformément les rangées de trous
(Fig. 15b).
12. Marquez les trous sur la paroi latérale proximale restante de |'emboiture selon les régles
suivantes:
— Maintenez le motif alterné (Fig. 17).
— Respectez une distance minimale de 65 mm avec les centres des autres trous (Fig. 18a) et
de 50 mm avec le bord proximal de I'emboiture (Fig. 18b).

Percage de trous dans I'emboiture externe
Utilisez la scie cloche de 38 mm pour percer complétement les trous dans I'emboiture externe aux
emplacements marqués (Fig. 21).

Meulage et nettoyage des trous
1. Faites pivoter I'outil d'affitage avec une perceuse électrique pour lisser les bords des trous.
Déplacez I'outil d'affiitage doucement d'avant en arriére et en mouvement circulaire jusqu'a
ce que les bords soient lisses (Fig. 11).
2. Utilisez par exemple de I'air comprimé pour éliminer la poussiére et les saletés de I'emboiture.

Marquage des trous sur une emboiture interne flexible

1. Réinsérez I'emboiture interne flexible dans I'emboiture externe (Fig. 22).

2. Marquez I'emboiture interne flexible au centre des trous d'emboiture venant d'étre percés
(Fig. 23)

3. Retirez I'emboiture interne flexible de I'emboiture externe (Fig. 24).
Remarque : sil'emboiture externe comporte de grandes découpes, évitez de placer les
modules d'aération dans les zones de I'emboiture interne flexible qui subiront un
déplacementimportant lors de son utilisation.

Percage de trous dans une emboiture interne flexible

Utilisez le foret étagé pour percer complétement les trous dans I'emboiture interne flexible aux
emplacements marqués (Fig. 25). Déplacez doucement la perceuse d'avant en arriére et inclinez-
la sur le cté si nécessaire, afin d'obtenir une surface de coupe nette et droite.

Remarque : n'utilisez pas la scie cloche de 38 mm, car elle fait des trous trop grands dans
I'emboiture, et les modules d'aération ne s'adapteront pas.

Meulage et nettoyage des trous
1. Meulez et nettoyez les trous si nécessaire (Fig. 26).
2. Utilisez par exemple de I'air comprimé pour éliminer la poussiére et les saletés de
I'emboiture.
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Installation des modules d'aération sur I'emboiture interne flexible

Les modules d'aération sont installés uniquement dans I'emboiture interne flexible, tandis que le
trou plus large de I'emboiture externe permet le passage des modules d'aération.

Remarque : pour déterminer les modules d'aération intérieurs a utiliser, tenez compte des
recommandations suivantes :

+ Modules d'aération intérieurs noirs : pour des trous dans une paroi de 2 a 3,5 mm d'épaisseur.

+ Modules d'aération intérieurs gris : pour des trous dans une paroide 3,53 7,5 mm
d'épaisseur.

Remarque : siles modules d'aération sont ldches ou ne sont pas alignés sur le coté extérieur de
I'emboiture, ou s'il est difficile de les enclencher, essayez les deux versions pour voir laquelle
convient le mieux.

1. Réinsérez I'emboiture interne flexible dans I'emboiture externe.

2. Placez un module d'aération intérieur dans un trou depuis l'intérieur de I'emboiture (Fig. 27a).

3. Placez un module d'aération extérieur sur le trou depuis I'extérieur de I'emboiture
(Fig. 27b). Assurez-vous que la courbe du module d'aération extérieur est alignée sur la
courbe de la paroi de I'emboiture (Fig. 13).

4. Fixez les modules d'aération intérieur et extérieur ensemble en les pressant I'un contre
I'autre par leur centre jusqu'a ce que I'ajustement a encliquetage soit enclenché. Il peut étre
utile d'utiliser I'extrémité arriére d'un tournevis ou un autre outil rigide pour appuyer les
centres des modules d'aération I'un contre l'autre afin d'enclencher I'ajustement
aencliquetage.

UTILISATION

Nettoyage et Entretien

Utiliser délicatement une brosse douce ou un aspirateur pour nettoyer les aérations et le textile
des aérations extérieures.

Rincez a I'eau et éliminez tout le sable, la poussiére et la saleté. Séchez avec un chiffon aprés le
nettoyage. Ne retirez pas les modules d'aération de I'emboiture.

Conditions environnementales

Les modules d'aération sont étanches lorsqu'ils sont utilisés avec une attache distale et d'autres
composants d'emboiture étanches.

Un dispositif étanche classé Waterproof peut étre utilisé dans un environnement humide et
immergé dans I'eau jusqu'a 3 métre de profondeur pendant 1 heure maximum.

Il peut tolérer le contact avec: I'eau salée, I'eau chlorée, la transpiration, I'urine et les savons doux.
Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la poussiére et a la saleté.
L'exposition continue n'est pas autorisée.

Sécher avec un chiffon apres contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

Nettoyer a I'eau douce apres exposition accidentelle a d'autres liquides, produits chimiques,
sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par un professionnel de
santé. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de I'activité du patient.

Vérifier la présence éventuelle de dommages, d'usure excessive et de saleté.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Tout incident grave concernant le dispositif doit tre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux et avec les emboitures
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prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément
a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Ledispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
« Ledispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
- Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation,
I'application ou I'environnement.

Conformité

L'emboiture AeroFit, lorsqu'elle est assemblée avec la Direct Socket TF, a été testée selon la norme
150 10328 sur trois millions de cycles de charge.

Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre
A les limitations d'utilisation, consulter les

consignes d'utilisation écrites du fabricant.

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

Las ventilaciones AeroFit se utilizan con el kit de herramientas AeroFit para fabricar el encaje
AeroFit de acuerdo con una metodologia guiada. El encaje AeroFit es un encaje transfemoral (TF)
transpirable, ya sea un Direct Socket TF o un encaje TF de laminado convencional, que se utiliza
tnicamente con el liner AeroFit Seal-In".

Componentes de las ventilaciones AeroFit (Fig. 1)
A. Ventilaciones exteriores

B. Ventilaciones interiores grises

C. Ventilaciones interiores negras

Componentes del kit de herramientas Aerofit (Fig. 1)
D. Herramienta de corte de silicona
E. Guia de 6 orificios en tamafio pequefio, mediano y grande
F. Guia de 4 orificios en tamafio pequefio y grande
G. Broca escalonada
H. Herramienta de brufiido
I. Broca de corona de 22 mm
J. Broca de corona de 38 mm
K. Rotulador

USO PREVISTO

El dispositivo estd indicado para la fabricacion de un encaje y para convertirse en un encaje. El
encaje esta disefiado para funcionar como parte de un sistema protésico que reemplaza una
extremidad inferior ausente.

Si se utiliza en combinacién con el liner Aerofit Seal-In, la naturaleza transpirable del encaje
AeroFit reduce la humedad en la piel.

La compatibilidad del dispositivo con la protesis y el paciente debe ser evaluada por un
profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.
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Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a alto, por ejemplo, caminar y correr ocasionalmente.
El'limite de peso para el encaje AeroFit, cuando se ensambla con el Direct Socket TF, es de 166 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior conlleva un riesgo
inherente de caida que puede provocar lesiones.

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro de este dispositivo.

Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el
dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente
debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

COMPONENTES NECESARIOS
Para crear el encaje AeroFit, se requiere lo siguiente:
« Ventilaciones AeroFit.
« Kit de herramientas AeroFit.
- Direct Socket TF o encaje TF laminado convencional. Consulte las Instrucciones de montaje
para obtener més detalles sobre qué tipos de encajes corresponden.

El encaje AerofFit debe utilizarse en combinacion con el liner AeroFit Seal-Iny la vélvula de
expulsion Icelock” 552 TF o la valvula Unity” TF.

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Segun el perfil y el tamafio del liner seleccionado, la altura del encaje deberd coincidir como
minimo con los valores de longitud minima de la encaje indicados en la Tabla 1 para las
ventilaciones que se coloquen.

Direct Socket TF
La altura del encaje se mide desde la parte inferior de la fijacion distal hasta el punto més bajo
del extremo proximal del encaje en sentido medial (Fig. 2a).

Encaje TF de laminado convencional
La altura del encaje se mide desde la parte inferior del interior del encaje hasta el punto més bajo

del extremo proximal del encaje (Fig. 2a).

Tabla 1: Altura minima del encaje y del area de vacio

Perfil de liner estandar Perfil e liner cdnico
. Alturamin. del | Alturadel area . Altura min. del | Altura del drea
Tamaio ) B} Tamaiio ) B}
) encaje de vacio ) encaje de vacio
del liner . ) del liner i .
(cm) (Fig. 2a) (cm) (Fig. 2b) (cm) (Fig. 2a) (cm) (Fig. 2b)
25 2 15 35 2 14
26.5 23 15 25 22 15
28 23 15 26.5 22 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 23 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
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Perfil de liner estandar Perfil e liner cdnico
~ Alturamin. del | Alturadel area ~ Alturamin. del | Altura del area
Tamaio ) i Tamaiio ) R
. encaje de vacio ) encaje de vacio
del liner . . del liner . .
(em) (Fig. 2a) (cm) (Fig. 2b) (em) (Fig. 2a) (cm) (Fig. 2b)

40 26 18 38 25 18

45 27 20 40 26 18

50 29 21 - - -

55 30 23 - - -

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Antes de montar el encaje AeroFit, debe completarse la fabricacién del encaje. Siva a fabricar un
Direct Socket TF, consulte las instrucciones de uso del Direct Socket. Si se fabrica un encaje TF
laminado de manera convencional, asegurese de que el molde se tome de la extremidad del
paciente mientras este usa el liner Seal-In AeroFit para lograr un buen ajuste del encaje.

Los siguientes tipos de encajes se pueden ensamblar con las ventilaciones para crear el encaje
AeroFit:

« Direct Socket TF con el aro Ossur (Fig. 3a). Consulte Montaje de Direct Socket TF para conocer
el proceso de montaje.

« Encaje TFlaminado convencional compuesto por un material interior rigido moldeable con calor
y una capa estructural de un laminado compuesto (Fig. 3b). Consulte Montaje de encaje TF de
laminado convencional con encaje interior rigido para conocer el proceso de montaje.

« Encaje TF de laminado convencional compuesto por un material interior flexible moldeable
con calor y una capa estructural de un laminado compuesto (Fig. 3c). Consulte Montaje de
encaje TF de laminado convencional con encaje interior flexible para conocer el proceso de
montaje.

Nota: No coloque las ventilaciones en tipos de encajes distintos a los especificados, ya que esto
puede debilitar la integridad estructural del encaje.

Precaucion: Utilice ropa de proteccion, guantes, mascarilla y gafas durante la perforacion y el
pulido de los agujeros.

Advertencia: No perfore ni pula el dispositivo sin extraccion de aire. Las particulas pueden
causar irritacion de la piel, los ojos o las vias respiratorias.

El montaje del encaje AeroFit se divide en tres fases: marcado de los orificios, perforacién de los
orificios e instalacion de las ventilaciones.

Montaje de Direct Socket TF

Marcado de agujeros
1. Miday anote la altura del encaje, medida desde la parte inferior de la fijacion distal hasta el
punto més bajo del extremo proximal del encaje en sentido medial (Fig. 2a).

. Defina la altura del drea de vacio a partir de la Tabla 1, que corresponde al perfil y tamafio del
liner seleccionado. La altura del &rea de vacio indica el drea del encaje donde se crea el vacio
y llega hasta ligeramente por encima del sello del liner (Fig. 2b).

. Los agujeros se perforan en dos dreas del encaje:

— Areac(Fig. 4c)donde el aro se une al encaje.

— Aread (Fig. 4d), por encima de |a altura del &rea de vacio (Fig. 2b) y por debajo del borde

distal del aro.

Nota: No perfore orificios en el espacio entre el drea cy d (Fig. 4e). Este espacio tiene una

forma irregular debido al borde distal del aro. Una superficie irreqular para la instalacion de

la ventilacién puede hacer que esta quede floja.

En las tablas 2 y 3, se muestra la configuracién de orificios més adecuada para cada

paciente. Consulte la Tabla 2 para los liners de perfil estandar y la Tabla 3 para los liners de

perfil conico. El drea gris de la tabla indica que la combinacion de encaje y liner no es apta

para lainstalacién de ventilacion.
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Enlas tablas 2 y 3, se muestra si se deben utilizar 4 0 6 orificios por fila y cuantas filas se
colocan en el drea c (seccion del aro) y el drea d (cuerpo del encaje) (Fig. 4). Se puede
perforar hasta una fila de orificios en el drea ¢, pero hasta 3 filas en el drea d.

Tabla 2: Configuracion de los orificios para el liner de perfil estandar

4 orificios en cada fila 6 orificios en cada fila

1filaenel drea
1filaen el drea ¢ 3filasenel dread

4 3filas en el drea d

1filaen el drea ¢

=2~ 1filaenelédreac 2filasenel dread

Altura del encaje (cm)
®

111

31 2filasenel dread

1filaenel drea

1filaenel dread

LA | 1filaen el drea ¢
27 i 1fila en el drea ¢
26 filaen el drea d Ofilasen el dread
| 5 | 1filaen el drea
;7;1 Ofilas en el drea d 0filas en el drea ¢
22 | Ofilasen el drea d

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 ] 38 [ 40 | 45 [ 50 | 5
Tamaiio del liner
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Tabla 3: Configuracion de los orificios para el liner de perfil conico

4 orificios en cada fila 6 orificios en cada fila
| 47 |
| 46 |
| 4 |
| 4 |
LB | . 1filaenel drea c
42 1filaen el dreac 34 Liread
4 3 filas en el drea d lasenelarea
| 40 |
| 39 |
| 38 |
— 37
CREA I
FAET
s | 34 1filaen el drea ¢
|3 2filas en el area d
Y] 1filaen el drea ¢
=23 2filasenel dread
30 1filaenel drea ¢
29 1filaen el dread
28 1filaen el drea c
7 1fila en el dread 1fila en el drea c
26 0filas en el drea d
& 1filaen el drea c
% 0filas en el drea d 0filas en el drea ¢
2 | 0filas en el drea d
B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3 3¢ [ 36 | 38 [ 40
Tamaiio del liner

Afmeerkning af hullerne i omrdde ¢
5. Marque el extremo en la superficie del encaje donde comienza el aro, alo largo de la
circunferencia del encaje (Fig. 5).
6. Seleccione una guia de orificios del tamafio correcto, con 4 0 6 orificios, segun:
- Elndmero de orificios que se deben perforar en cada fila, de acuerdo con la Tabla2 0 la
Tabla3,y
- Untamafio que se ajuste al encaje.
7. Coloque la guia de agujeros aproximadamente 10 mm por encima del borde marcado (Fig. 5).
Advertencia: No coloque ventilaciones en zonas de gran radio del encaje ni donde las
paredes del encaje tengan un espesor inferior a 2 mm. Mantenga una distancia minima de
50 mm entre los centros de los orificios.
Nota: Evite colocar los orificios en la parte posterior del encaje, ya que esto puede generar
una superficie de asiento irregular para el paciente.
8. Utilice la guia de orificios para marcar puntos espaciados de manera uniforme en el encaje
para los orificios que se perforarén.

Marcado de la primera fila de agujeros en el drea d
Nota: Asegurese de que las siguientes filas de agujeros se desplazan en una posicion alterna con
respecto a la fila anterior. No deben situarse agujeros directamente encima o debajo de otros

(Fig. 6).

Nota: Las marcas situadas en la parte posterior pueden desplazarse ligeramente para evitar una
superficie de asentamiento desigual para el paciente, pero no deben colocarse a menos de 50 mm
del centro del orificio mds cercano.
9. Marque la altura adecuada del drea de vacio en la superficie del encaje de acuerdo con los
siguientes pasos:

1. Coloque el encaje en posicién vertical sobre un banco de trabajo.

2. Marque la altura del drea de vacio (Fig. 2b), de acuerdo con la Tabla 1, a lo largo de la
circunferencia del encaje (Fig. 7a).
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3. Coloque el borde inferior de la guia de agujeros sobre la marca y trace una linea
horizontal alrededor del contorno del encaje (Fig. 7b).

Advertencia: No marque orificios en el encaje por debajo de la altura del drea de vacio
(Fig. 2b). La perforacion en esta zona puede perjudicar la suspension de la prétesis.

10. Marque la primera fila de agujeros con la guia de agujeros colocada cerca del extremo
superior del drea d, tal y como se define en el paso 5 (Fig. 8a).
Nota: Hacer los agujeros cerca del extremo superior del drea d facilitard la colocacion para el
paciente.

Marcado de la sequnda o tercera fila de agujeros en el drea d
Nota: Asegirese de que las siguientes filas de agujeros se desplazan en una posicidn alterna con
respecto a la fila anterior. No deben situarse agujeros directamente encima o debajo de otros (Fig. 6).
Nota: Las marcas situadas en la parte posterior pueden desplazarse ligeramente para evitar una
superficie de asentamiento desigual para el paciente, pero no deben colocarse a menos de 50 mm
del centro del orificio mds cercano.

11. Utilice la guia de agujeros para marcar y espaciar las filas de agujeros de manera uniforme

dentro del drea d (Fig. 8b).

Perforacion de agujeros

Perforacion de agujeros en el drea c (Fig. 4c)

1. Utilice la broca escalonada para perforar el cuerpo del encaje duro en las posiciones
marcadas en el érea ¢ (Fig. 9).
Nota: No utilice la broca de corona de 38 mm, ya que crea agujeros demasiado grandes en el
encaje y las ventilaciones no encajardn.
Nota: No presione con fuerza la broca escalonada en el aro de silicona después de perforar el
cuerpo del encaje duro. Una presidn excesiva puede hacer que el aro se afloje.

2. Utilice la herramienta de corte de silicona para cortar la silicona desde el interior de los
orificios de acuerdo con los siguientes pasos (Fig. 10):

. Desenrosque la herramienta de corte de silicona para obtener dos piezas: una con un
mango y otra con una perilla.

. Inserte la parte con el mango desde el exterior del encaje en el agujero perforado del drea
¢. Deje que las roscas de la perilla de la pieza sobresalgan de la silicona en el interior del
encaje (Fig. 10a).

. Una las dos piezas de la herramienta de corte de silicona desde el interior del encaje
(Fig. 10b).

. Mantenga fija la perilla en el interior del encaje y gire el mango (Fig. 10c) hasta que la
silicona esté totalmente cortada.

. Suelte la perilla del interior del encaje y gire el mango media vuelta para arrancar los
Gltimos restos de silicona.

. Desenrosque la herramienta de corte de silicona y retirela del encaje.
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Perforacion de agujeros en el drea d (Fig. 4d)
3. Utilice la broca escalonada para perforar completamente los orificios en las posiciones
marcadas en el drea d (Fig. 9).
Nota: No utilice la broca de corona de 38 mm, ya que crea agujeros demasiado grandes en el
encaje y las ventilaciones no encajardn.

Pulido y limpieza de los agujeros
1. Haga girar la herramienta de pulido con un taladro eléctrico para alisar los bordes de los
orificios. Mueva la herramienta de pulido suavemente hacia adelante y hacia atrds, y con un
movimiento circular, hasta que los bordes queden suaves (Fig. 11).
2. Utilice aire a presion u otros medios para eliminar el polvo y la suciedad del encaje.

Instalacion de ventilaciones
Instale las ventilaciones interiores grises en el drea c y las ventilaciones interiores negras en el
dread.
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1. Coloque una ventilacién interior en un orificio del interior del encaje (Fig. 12a).

2. Coloque una ventilacion exterior en un orificio del exterior del encaje (Fig. 12b). Aseguirese
de que la curva del ventilacidn exterior esté alineada con la curva de la pared del encaje
(Fig. 13).

3. Fije las ventilaciones interna y externa juntas presiondndolas una hacia la otra por sus
centros hasta que encajen a presion. Puede ser dtil utilizar el extremo posterior de un
destornillador u otra herramienta dura para presionar los centros de las ventilaciones
y encajarlas a presion.

Nota: Asegurese de que cada ventilacion interior gris del interior del encaje cubra por
completo el borde de silicona cortado.

Montaje de encaje TF de laminado convencional con encaje interior rigido

Marcado de agujeros

. Mida la altura completa del encaje, desde la mesa hasta la parte mas inferior del extremo
proximal del encaje (Fig. 2f).

. Miday anote la altura del encaje desde la parte inferior del interior del encaje hasta el punto
mds bajo del extremo proximal del encaje (Fig. 2a).

. Calcule el espesor del extremo distal del encaje (Fig. 2g) utilizando la siguiente ecuacion:

g=fa

Defina la altura del drea de vacio a partir de la Tabla 1, que corresponde al perfil y tamafio

del liner seleccionado. La altura del drea de vacio indica el drea del encaje donde se crea el

vacio y llega hasta ligeramente por encima de la membrana del liner (Fig. 2b).

Agregue el espesor del extremo distal (g) (Fig. 2g) a la altura del drea de vacio de la Tabla 1 para

marcar la zona seqgura de vacio en el exterior del encaje, medida desde la mesa (Fig. 2h).

. Las tablas 4 y 5 muestran la configuracién de orificios mds adecuada para cada paciente.
Consulte la Tabla 4 para los liners de perfil estandar y Ia Tabla 5 para los liners de perfil
cdnico. El drea gris de la tabla indica que la combinacién de encaje y liner no es apta para la
instalacion de ventilacion.
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Tabla 4: Configuracion de los orificios para el liner de perfil estandar

4 orificios en cada fila 6 orificios en cada fila

X} 4filas
1 4filas

3filas

32 3filas

Altura del encaje (cm)
¥

bl

2filas

27 2filas 1fila

24 1fila

23 0filas

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 4 [ 4 [ 50 [ 55
Tamaiio del liner




Tabla 5: Configuracion de los orificios para el liner de perfil conico

4 orificios en cada fila 6 orificios en cada fila

47

| 46 |
| 45 |
| 44 |
83

42 4filas
m 4filas

40

39

38

37

| 36 |

35

| 34 |
33

B 3filas ;

30
2 ’—'—,7 2filas
28 )

filas
1 1fila

3filas

Altura del encaje (cm)

24 1fila
23 0filas

B5 [ 25 [ 265 [ 28 [ 30 | % 34 | 36 | 38 | 4
Tamaiio del liner

Marcado de la primera fila de orificios
7. Seleccione una guia de orificios del tamaiio correcto, con 4 0 6 orificios, segun:
— Elndmero de orificios que se deben perforar en cada fila, de acuerdo con la Tabla 4 o la
Tabla5,y
— Untamafio que se ajuste al encaje.
Marque la altura adecuada del érea de vacio en la superficie del encaje de acuerdo con los
siguientes pasos:
1. Coloque el encaje en posicion vertical sobre un banco de trabajo.
2. Marque la zona segura de vacio (Fig. 2h), de acuerdo con el paso 5, alo largo de la
circunferencia del encaje (Fig. 14a).
3. Coloque el borde inferior de la guia de agujeros sobre la marca y trace una linea
horizontal alrededor del contorno del encaje (Fig. 14b).
Advertencia: No marque orificios en el encaje por debajo de la altura del drea de vacio
(Fig. 2b). La perforacion en esta zona puede perjudicar la suspension de la prétesis.
Marque la primera fila de orificios con la guia de orificios colocada al menos 40 mm por
debajo del borde proximal mds bajo del encaje (Fig. 15a).
Advertencia: No coloque ventilaciones en zonas de gran radio del encaje (Fig. 16) ni donde
las paredes del encaje tengan un espesor inferior a2 mm. Mantenga una distancia minima
de 50 mm entre los centros de los orificios.
Nota: Ubicar los orificios cerca del extremo proximal del encaje permitird que el paciente
pueda colocdrselo més facilmente.

]
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Marcado de las filas restantes de orificios

Nota: Aseguirese de que las siguientes filas de agujeros se desplazan en una posicion alterna con
respecto a la fila anterior. No deben situarse agujeros directamente encima o debajo de otros
(Fig. 17).

Nota: Es posible que sea necesario cambiar ligeramente la ubicacion de la ventilacién en casos de
superficies irregulares y cdncavas. Mantenga una distancia de 50 mm entre los centros de los
orificios durante el posicionamiento.

Nota: Las marcas situadas en la parte posterior pueden desplazarse ligeramente para evitar una
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superficie de asentamiento desigual para el paciente, pero no deben colocarse a menos de 50 mm

del centro del orificio mds cercano.

10. Utilice la guia de orificios para marcar y espaciar las filas de orificios de manera uniforme
(Fig. 15b).

11. Marque los orificios en la pared lateral proximal restante del encaje de acuerdo con las
siguientes reglas:
— Mantenga el patrén alterno (Fig. 17).
- Deje una distancia minima de 50 mm hasta los centros de otros orificios (Fig. 18a) y de

40 mm hasta el borde proximal del encaje (Fig. 18b).

Perforacion de agujeros

Utilice la broca de corona de 22 mm para perforar completamente los orificios en las posiciones
marcadas (Fig. 19).

Nota: No utilice la broca de corona de 38 mm, ya que crea agujeros demasiado grandes en el
encaje y las ventilaciones no encajaran.

Pulido y limpieza de los agujeros

. Haga girar la herramienta de pulido con un taladro eléctrico para alisar los bordes de los
orificios. Mueva la herramienta de pulido suavemente hacia adelante y hacia atrds, y con un
movimiento circular, hasta que los bordes queden suaves (Fig. 11).

. Utilice aire a presion u otros medios para eliminar el polvo y la suciedad del encaje.
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Instalacion de ventilaciones
Nota: Al determinar qué ventilaciones interiores se utilizarén, tenga en cuenta las siguientes
recomendaciones:

- Ventilaciones interiores negras: para orificios con un espesor de pared de 2 a 3,5 mm.

« Ventilaciones interiores grises: para orificios con un espesor de pared de 3,5a 7,5 mm.
Nota: Si las ventilaciones estén sueltas o no estan al ras del lado exterior del encaje, o si es dificil
encajarlas, pruebe ambas versiones para ver cudl se ajusta mejor.

1. Coloque una ventilacion interior en un orificio del interior del encaje (Fig. 12a).

2. Coloque una ventilacion exterior en un orificio del exterior del encaje (Fig. 12b). Asegrese de

que la curva del ventilacion exterior esté alineada con la curva de la pared del encaje (Fig. 13).
3. Fije las ventilaciones interna y externa juntas presionandolas una hacia la otra por sus

centros hasta que encajen a presion. Puede ser dtil utilizar el extremo posterior de un

destornillador u otra herramienta dura para presionar los centros de las ventilaciones

y encajarlas a presion.

Montaje de encaje TF de laminado convencional con encaje interior flexible
Siel encaje tiene un encaje interior flexible, se recomienda instalar las ventilaciones solo en el
material interior flexible. En las siguientes instrucciones, se describe el proceso de montaje.

Nota: Se pueden instalar ventilaciones a través de las paredes del encaje interior y exterior
flexibles si el encaje interior flexible estd bien fijado al encaje exterior (por ejemplo, usando cinta
de doble cara o parches de velcro) para limitar el movimiento. Consulte Montaje de encaje TF de
laminado convencional con encaje interior rigido para conocer el proceso de montaje.

Marcado de orificios en el encaje exterior

1. Mida la altura completa del encaje, desde la mesa hasta la parte mas inferior del extremo
proximal del encaje (incluido el encaje interior flexible) (Fig. 2f).

2. Miday anote la altura del encaje desde la parte inferior del interior del encaje hasta el punto
mas bajo del extremo proximal del encaje (Fig. 2a).

3. Calcule el espesor del extremo distal del encaje (Fig. 2g) utilizando la siguiente ecuacién:
g="fa

4. Defina la altura del drea de vacio a partir de la Tabla 1, que corresponde al perfil y tamafio
del liner seleccionado. La altura del drea de vacio indica el drea del encaje donde se crea el
vacio y llega hasta ligeramente por encima de la membrana del liner (Fig. 2b).
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5. Agregue el espesor del extremo distal (g) (Fig. 2g) a la altura del drea de vacio de la Tabla 1
para marcar la zona seqgura de vacio en el exterior del encaje, medida desde la mesa (Fig. 2h).

6. Lastablas 4y 5 muestran la configuracion de orificios mas adecuada para cada paciente.
Consulte la Tabla 4 para los liners de perfil estandar y la Tabla 5 para los liners de perfil
conico. El drea gris de la tabla indica que la combinacién de encaje y liner no es apta para la
instalacion de ventilacion.

Marcado de la primera fila de orificios
7. Retire el encaje interior flexible del encaje exterior (Fig. 20).
8. Seleccione una guia de orificios del tamafio correcto, con 4 0 6 orificios, segun:
- Elndmero de orificios que se deben perforar en cada fila, de acuerdo con la Tabla 4 0 la
Tabla5,y
— Untamafio que se ajuste al encaje.
Marque la altura adecuada del drea de vacio en la superficie del encaje de acuerdo con los
siguientes pasos:
1. Coloque el encaje en posicion vertical sobre un banco de trabajo.
2. Marque la zona sequra de vacio (Fig. 2h), de acuerdo con el paso 5, alo largo de la
circunferencia del encaje (Fig. 14a).
3. Coloque el borde inferior de la guia de agujeros sobre la marca y trace una linea
horizontal alrededor del contorno del encaje (Fig. 14b).
Advertencia: No marque orificios en el encaje por debajo de la altura del drea de vacio
(Fig. 2b). La perforacion en esta zona puede perjudicar la suspension de la prétesis.
10. Marque la primera fila de orificios con la guia de orificios colocada al menos 50 mm por
debajo del borde proximal mds bajo del encaje (Fig. 15a).
Advertencia: No coloque ventilaciones en zonas de gran radio del encaje (Fig. 16) ni donde
las paredes del encaje tengan un espesor inferior a 2 mm. Mantenga una distancia minima
de 65 mm entre los centros de los orificios.
Nota: Ubicar los orificios cerca del extremo proximal del encaje permitira que el paciente
pueda colocrselo més facilmente.

o

Marcado de las filas restantes de orificios
Nota: Asegurese de que las siguientes filas de agujeros se desplazan en una posicion alterna con
respecto a la fila anterior. No deben situarse agujeros directamente encima o debajo de otros (Fig. 17).
Nota: Es posible que sea necesario cambiar ligeramente la ubicacion de la ventilacién en casos de
superficies irregulares y cdncavas. Mantenga una distancia de 65 mm entre los centros de los
orificios durante el posicionamiento.
Nota: Las marcas situadas en la parte posterior pueden desplazarse ligeramente para evitar una
superficie de asentamiento desigual para el paciente, pero no deben colocarse a menos de 65 mm
del centro del orificio mds cercano.
11. Utilice la guia de orificios para marcar y espaciar las filas de orificios de manera uniforme
(Fig. 15b).
12. Marque los orificios en la pared lateral proximal restante del encaje de acuerdo con las
siguientes reglas:
- Mantenga el patrén alterno (Fig. 17).
— Deje una distancia minima de 65 mm hasta los centros de otros orificios (Fig. 18a) y de
50 mm hasta el borde proximal del encaje (Fig. 18b).

Perforacion de orificios en el encaje exterior
Utilice la broca de corona de 38 mm para perforar completamente los orificios en las posiciones
marcadas del encaje exterior (Fig. 21).

Pulido y limpieza de los agujeros
1. Haga girar la herramienta de pulido con un taladro eléctrico para alisar los bordes de los
orificios. Mueva la herramienta de pulido suavemente hacia adelante y hacia atrés, y con un
movimiento circular, hasta que los bordes queden suaves (Fig. 11).
2. Utilice aire a presién u otros medios para eliminar el polvo y la suciedad del encaje.
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Marcado de orificios en el encaje interior flexible
1. Inserte nuevamente el encaje interno flexible en el encaje exterior (Fig. 22).
2. Marque el encaje interior flexible en el centro de los orificios del encaje recién perforados
(Fig. 23).
3. Retire el encaje interior flexible del encaje exterior (Fig. 24).
Nota: Si el encaje exterior tiene dreas recortadas grandes, evite colocar ventilaciones en dreas
del encaje interior flexible, ya que tendran un desplazamiento significativo durante el uso.

Perforacion de orificios en el encaje interior flexible

Utilice la broca escalonada para perforar completamente los orificios en el encaje interior flexible
en las posiciones marcadas (Fig. 25). Mueva el taladro suavemente hacia adelante y hacia atrds
einclinelo hacia un lado si fuera necesario para lograr una superficie de corte limpia y recta.
Nota: No utilice la broca de corona de 38 mm, ya que crea agujeros demasiado grandes en el
encaje y las ventilaciones no encajarén.

Pulido y limpieza de los agujeros
1. Sifuera necesario, pula y limpie los orificios (Fig. 26).
2. Utilice aire a presién u otros medios para eliminar el polvo y la suciedad del encaje.

Instalacion de ventilaciones en el encaje interior flexible

Las ventilaciones solo se instalan en el encaje interior flexible, mientras que el orificio mas
grande en el encaje exterior deja espacio para las ventilaciones.

Nota: Al determinar qué ventilaciones interiores se utilizarén, tenga en cuenta las siguientes
recomendaciones:

« Ventilaciones interiores negras: para orificios con un espesor de pared de 2a 3,5 mm.

« Ventilaciones interiores grises: para orificios con un espesor de pared de 3,5a 7,5 mm.
Nota: Si las ventilaciones estén sueltas o no estén al ras del lado exterior del encaje, o si es dificil
encajarlas, pruebe ambas versiones para ver cual se ajusta mejor.

. Inserte nuevamente el encaje interno flexible en el encaje exterior.
2. Coloque una ventilacién interior en un orificio del interior del encaje (Fig. 27a).

—_

3. Cologue una ventilacién exterior en un orificio del exterior del encaje (Fig. 27b). Asegiirese
de que la curva de la ventilacion exterior esté alineada con la curva de la pared del encaje
(Fig. 13).

4. Fije las ventilaciones interna y externa juntas presiondndolas una hacia la otra por sus
centros hasta que encajen a presion. Puede ser dtil utilizar el extremo posterior de un
destornillador u otra herramienta dura para presionar los centros de las ventilaciones
y encajarlas a presion.

uso
Limpieza y Cuidado

Utilice con cuidado un cepillo suave o una aspiradora para limpiar las ventilaciones y el textil de
las ventilaciones exteriores.

Enjuague conagua y elimine toda la arena, el polvo y la suciedad. A continuacién, séquelos con un
pafio. No retire las ventilaciones del encaje.

Condiciones medioambientales

Las ventilaciones son impermeables cuando se utilizan con una fijacion distal y otros
componentes del encaje impermeables.

Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado o himedo y sumergirse en
agua de hasta 3 metros de profundidad durante un maximo de 1 hora.

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién, orina y jabones suaves.
También puede tolerar la exposicion ocasional a arena, polvo y suciedad. No se permite la
exposicion continua.

Seque con un paiio después del contacto con agua dulce 0 humedad.

Limpie con agua dulce después de la exposicion a otros liquidos, productos quimicos, arena, polvo
o suciedad y seque con un pafio.
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MANTENIMIENTO

Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la prétesis completa. El
intervalo debe determinarse en funcién de la actividad del paciente.

Compruebe si hay dafios, desgaste excesivo y suciedad.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.

ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estan disefiados y verificados para ser sequros y compatibles
entre siy con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacion o entorno
recomendados.

Cumplimiento normativo

El encaje AeroFit, cuando se ensambla con Direct Socket TF, ha sido probado segin la norma
150 10328 a tres millones de ciclos de carga.

En funcion de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5 afios de uso.

ISO 10328 -P7-166kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de so,
A consulte las instrucciones escritas del fabricante
sobre el uso previsto.

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Le prese d'aria AeroFit vengono utilizzate con il tool kit AeroFit per realizzare I'AeroFit Socket secondo
una metodologia guidata. AeroFit Socket & un‘invasatura transfemorale (TF) traspirante; pud essere
una Direct Socket TF o un‘invasatura laminata in modo convenzionale, ed é utilizzata esclusivamente
con la cuffia AeroFit Seal-In",

Componenti delle prese d'aria Aerofit (Fig. 1)
A. Prese d'aria esterne
B. Prese d'ariainterne grigie
C. Presed'ariainterne nere

Componenti del tool kit AeroFit (Fig. 1)
D. Strumento da taglio silicone
E. Guida a 6 fori nelle misure piccola, media e grande
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. Guida a 4 fori nelle misure piccola e grande
. Trapano con punta a gradini

. Strumento dilevigatura

. Segaatazza22mm

. Segaatazza38mm

. Evidenziatore

N &~ — T o m

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato alla fabbricazione e alla realizzazione di un‘invasatura. L'invasatura

¢ destinata a fare parte di un sistema protesico che sostituisce un arto inferiore mancante.

Se utilizzato in combinazione con la cuffia AeroFit Seal-In, la natura traspirante di AeroFit Socket
riduce I'umidita sulla pelle.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per |'utente deve essere valutata da un professionista
sanitario.

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un‘attivita da bassa ad alta come ad esempio una
camminata e corsa occasionale.
Il limite di peso per I'AeroFit Socket & di 166 kg se assemblata con Direct Socket TF.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: I'uso di un dispositivo protesico per |'arto inferiore comporta un rischio intrinseco
di caduta che pud causare lesioni.

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che é richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o quasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, |'utente deve sospendere I'uso del
dispositivo e contattare il professionista sanitario.

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

COMPONENTI NECESSARI
Per creare |'AeroFit Socket, & necessario quanto segue:

+ Prese d'aria AeroFit.

« Kit di strumenti AeroFit.

» Invasatura Direct Socket TF o invasatura TF laminata in modo convenzionale. Per maggiori

dettagli relativi ai tipi di invasatura applicabili, consultare le istruzioni di montaggio.

L'AeroFit Socket deve essere utilizzata in combinazione con la cuffia AeroFit Seal-In e la valvola di
espulsione Icelock” 552 TF o Unity” TF.

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

A seconda del profilo e della dimensione della cuffia selezionati, I'altezza dell'invasatura deve
corrispondere almeno ai valori della lunghezza minima dell'invasatura indicati nella Tabella 1
per l'installazione delle prese d'aria.

Direct Socket TF
L'altezza dell'invasatura & misurata dal fondo dell'attacco distale fino al punto pit basso
dell'estremita prossimale dell'invasatura sul lato mediale (Fig. 2a).

Invasatura TF laminata in modo convenzionale
L'altezza dell'invasatura & misurata a partire dal fondo della parte interna dell'invasatura fino al
punto pill basso dell'estremita prossimale dell'invasatura (Fig. 2a).
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Tabella 1- Altezza minima invasatura e altezza area sottovuoto

Profilo cuffia standard Profilo cuffia conico
Misura della Alt.ezza minima Altez%a dell'area Misura della Alt.eua minima Altezz.a dell'area
affia mvas?tura di vu.oto affia mvas?tura di vu.oto
(em) (Fig. 2a) (cm) (Fig. 2b) (cm) (Fig. 2a) (cm) (Fig. 2b)

25 22 15 235 2 14

26.5 23 15 25 22 15
28 23 15 26.5 2 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 23 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 N - - -
55 30 23 = - -

La fabbricazione dell'invasatura deve essere completata prima di assemblare AeroFit Socket. Se si
realizza un Direct Socket TF, fare riferimento alle istruzioni per I'uso di Direct Socket. Se si realizza
un'invasatura TF laminata in modo convenzionale, assicurarsi che lo stampo venga rimosso
dall'arto del paziente mentre indossa la cuffia AeroFit Seal-In per ottenere una buona aderenza
dell'invasatura.

| seguenti tipi di invasatura possono essere assemblati con le prese d'aria per creare la AeroFit
Socket:

« Direct Socket TF con Ossur Brim (Fig. 3a). Per il processo di assemblaggio, fare riferimento al
montaggio per Direct Socket TF.
Invasatura TF laminata in modo convenzionale, composta da un materiale interno
termoformabile rigido e da uno strato strutturale di un laminato composito (Fig. 3b). Peril
processo di assemblaggio, fare riferimento all'invasatura TF laminata in modo convenzionale
con invasatura interna rigida.
Invasatura TF laminata in modo convenzionale, composta da un materiale interno
termoformabile flessibile e da uno strato strutturale di un laminato composito (Fig. 3c). Per
il processo di assemblaggio, fare riferimento al montaggio per invasatura TF laminata in
modo convenzionale con invasatura interna flessibile.
Nota: non posizionare le prese d'aria in tipi di invasatura diversi da quelli specificati, in quanto
questo potrebbe depotenziare I'integrita strutturale dell'invasatura.
Attenzione: indossare indumenti protettivi, guanti, maschera e occhiali durante la perforazione
elamolatura dei fori.
Avvertenza: non forare o molare il dispositivo senza estrazione dell'aria. Le particelle possono
causare irritazione alla pelle, agli occhi o alle vie respiratorie.

L'assemblaggio dell'AeroFit Socket si divide in tre fasi: marcatura dei fori, foratura e installazione
delle prese d'aria.

Assemblaggio per Direct Socket TF
Marcatura dei fori
1. Misurare e annotare I'altezza dell'invasatura, misurata dalla parte inferiore dell'attacco
distale al punto pit basso dell'estremita prossimale dell'invasatura medialmente (Fig. 2a).
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Determinare I'altezza dell'area sottovuoto reperibile nella tabella 1, corrispondente al profilo
e alla dimensione della cuffia selezionati. L'altezza dell'area sottovuoto indica I'area
dell'invasatura in cui viene creato il sottovuoto e si estende leggermente al di sopra
dell'anello di tenuta della cuffia (Fig. 2b).

. | fori sono praticati in due aree dell'invasatura:

— Area c(Fig. 4c), dove il Brim si attacca all'invasatura.

— Aread (Fig. 4d), al di sopra dell'altezza dell'area sottovuoto (Fig. 2b) e al di sotto del
bordo distale del Brim.

Nota: non perforare nello spazio tra le aree ¢ e d (Fig. 4e). Questo spazio ha una forma

irregolare a causa del bordo distale del Brim. Installare le prese d'aria su una superficie

irregolare puo causarne l'allentamento.

Le tabelle 2 e 3 mostrano quale configurazione di fori & pit adatta per ciascun paziente.

Fare riferimento alla tabella 2 per cuffie con profilo standard e alla tabella 3 per cuffie con

profilo conico. L'area grigia della tabella indica che la combinazione invasatura e cuffia non

¢ applicabile all'installazione delle prese d'aria.

Le tabelle 2 e 3 mostrano se utilizzare 4 0 6 fori per fila e quante file sono posizionate

nell'area ¢ (sezione del Brim) e nell'area d (corpo dell'invasatura) (Fig. 4). Epossibile

praticare fino a 1 fila di fori nell'area ¢, ma fino a 3 file nell'area d.

Tabella 2 - Configurazione del foro per cuffia con profilo standard

4 fori in ogni fila 6 fori in ogni fila

Altezza invasatura (cm)

111

47

| 46 |
| 45 |
4
;3
2 1 fila nell'area ¢ 3file nell'area d

| 3file nell'area d

40

39

38

37

36
35

34
£33 1fila nell'area c
32

31 2file nell'area d

1fila nell'area ¢

1fila nell'area ¢
2file nell'aread

| 30 | 1fila nell'area c
29 1filanell'aread

% 1filanellarea 1fila nell'area ¢

6| ! flanellarea d 0file nell'area d

| 25 | 1fila nell'area c

% 0file nell'area d 0file nell'area c

22 | 0file nell'area d

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 40 [ 45 [ 50 [ 55

Misura della cuffia
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Tabella 3 - Configurazione del foro per cuffia con profilo conico

4 fori in ogni fila 6 fori in ogni fila
| 47 |
| 46 |
| 4 |
44
3 ST
2 1fila nell'area c ;?:a ne::varea‘(j
4 3 file nell'area d fenellarea
| 40 |
| 39 |
| 38 |
— | 37
E 3
Sl
a4 1fila nell'area ¢
E[3 2file nell'aread
8| 1fila nell'area ¢
SR
= 31 2file nell'area d
30 1fila nell'area ¢
29 1filanell'area d
28 1fila nell'area ¢
7 1fila nellarea d 1fila nell'area ¢
26 0file nell'area d
& 1fila nell'area ¢
% 0file nell'area d 0file nell'area ¢
2 | 0file nell'area d
B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3 3¢ [ 36 | 38 [ 40
Misura della cuffia

Marcatura dei fori nell Area ¢
5. Segnare il bordo sulla superficie dell'invasatura in corrispondenza dell'inizio del Brim, lungo
la circonferenza dell'invasatura (Fig. 5).

6. Selezionare una guida a fori di dimensioni giuste, con 4 0 6 fori, in base a:
— Ilnumero di fori da eseguire in ogni fila, secondo la tabella2 o a tabella 3, e

— Una misura che si adatti perfettamente all'invasatura.

7. Posizionare la guida fori a circa 10 mm al di sopra del bordo segnato (Fig. 5).
Avvertenza: non posizionare le prese d'aria in aree dell'invasatura con raggio accentuato
o dove le pareti sono pill sottili di 2 mm. Mantenere almeno 50 mm di distanza tra i centri dei

fori.

Nota: evitare di posizionare i fori nella parte posteriore dell'invasatura, in quanto questo
potrebbe causare una superficie di seduta irregolare per il paziente.
8. Utilizzando la quida a fori, contrassegnare i punti equidistanti sull'invasatura per praticare

i fori.

Segnare la prima fila di fori nell Area d
Nota: assicurarsi che le file di fori successive vengano spostate in una posizione alternata
rispetto alla fila precedente. Nessun foro deve essere installato direttamente sopra o sotto 'altro

(Fig. 6).

Nota: i segni situati posteriormente possono essere leggermente spostati per evitare una
superficie di seduta irregolare per il paziente, ma non devono essere posizionati a meno di 50 mm
dal centro del foro piti vicino.
9. Segnare |'altezza dell'area sottovuoto appropriata sulla superficie dell'invasatura, secondo
i sequenti passaqggi:

1. Posizionare I'invasatura in posizione verticale su un banco da lavoro.

2. Segnare |'altezza dell'area sicura (Fig. 2b), secondo la tabella 1, lungo la circonferenza
dell'invasatura (Fig. 7a).
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3. Posizionare il bordo inferiore della guida fori sul segno e tracciare una linea orizzontale
attorno alla circonferenza dell'invasatura (Fig. 7b).

Avvertenza: non marcare i fori sull'invasatura al di sotto dell'altezza dell'area sottovuoto
(Fig. 2b). La perforazione in quest'area pud influire sulla sospensione della protesi.

10. Segnare la prima fila di fori con la guida fori posizionata vicino all'estremita superiore
dell'Area d, come definito al punto 5 (Fig. 8a).
Nota: il posizionamento dei fori vicino all'estremita superiore dell'Area d rendera pi facile
la vestizione del paziente.

Segnare la seconda o la terza fila di fori nell Area d

Nota: assicurarsi che le file di fori successive vengano spostate in una posizione alternata
rispetto alla fila precedente. Nessun foro deve essere installato direttamente sopra o sotto l'altro
(Fig. 6).

Nota: i segni situati posteriormente possono essere leggermente spostati per evitare una
superficie di seduta irregolare per il paziente, ma non devono essere posizionati a meno di 50 mm
dal centro del foro piti vicino.

1. Utilizzare la guida fori per segnare e distanziare uniformemente le file di fori all'interno

dell'Aread (Fig. 8b).

Perforazione dei fori

Praticare i fori nell Area ¢ (Fig. 4c)

1. Utilizzare il trapano con punta a gradini per forare il corpo rigido dell'invasatura nelle
posizioni contrassegnate nell'area cindicata (Fig. 9).
Nota: non utilizzare la sega a tazza da 38 mm perché crea fori troppo grandi nell'invasatura
ele prese d'aria non si adatteranno.
Nota: non perforare con forza nel Brim di silicone dopo aver forato la struttura rigida
dell'invasatura. Una pressione eccessiva puo causare |'allentamento del Brim.

2. Utilizzare I'utensile da taglio di silicone per tagliare il silicone dall'interno dei fori secondo
i passaggi seguenti (Fig. 10):

. Avvitare I'utensile da taglio in silicone per realizzare due parti: una con un manico e I'altra
con una manopola.

. Inserire la parte con il manico dall'esterno dell'invasatura nel foro praticato dell'Area c.
Consentire aifili del perno della parte di sporgere dal silicone all'interno dell'invasatura
(Fig. 10a).

. Unire le due parti dell'utensile da taglio in silicone dall'interno dell'invasatura (Fig. 10b).

. Tenere fissa la manopola all'interno dell'invasatura e ruotare il manico (Fig. 10¢) fino
aquando il silicone non sara completamente tagliato.

. Rilasciare la manopola all'interno dell'invasatura e ruotare il manico di mezzo giro per
staccare gli ultimi residui di silicone.

. Svitare |'utensile da taglio in silicone e rimuoverlo dall'invasatura.

N
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Praticare i fori nell Area d (Fig. 4d)
3. Utilizzare il trapano con punta a gradini per perforare completamente nelle posizioni
contrassegnate nell'area d indicata (Fig. 9).
Nota: non utilizzare la sega a tazza da 38 mm perché crea fori troppo grandi nell'invasatura
e le prese d'aria non si adatteranno.

Molatura e pulizia dei fori
1. Ruotare lo strumento di levigatura con un trapano elettrico per smussare i bordi dei fori.
Muovere delicatamente |'utensile di levigatura con movimenti circolari, avanti e indietro,
fino a quando i bordi non risultino levigati (Fig. 11).
2. Utilizzare aria pressurizzata o altri mezzi per rimuovere polvere e detriti dall'invasatura.

Installazione prese d'aria
Installare prese d'aria interne grigie nell'Area c e prese d'aria interne nere nell'Area d.
1. Posizionare una presa d'aria interna in un foro dall'interno dell'invasatura (Fig. 12a).
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2. Successivamente, posizionare una presa d'aria esterna sul foro dall'esterno dell'invasatura
(Fig. 12b). Assicurarsi che la curva della presa d'aria esterna sia allineata alla curva della
parete dell'invasatura (Fig. 13).

3. Fissare le prese d'aria interne ed esterne premendole I'una verso I'altra al centro, finché non
siagganci l'innesto a scatto. Pud essere utile utilizzare la parte posteriore di un cacciavite
o di un altro attrezzo duro per premere insieme le prese d'aria e agganciare I'innesto a scatto.
Nota: assicurarsi che ogni presa d'aria interna grigia all'interno dell'invasatura copra
completamente il bordo in silicone tagliato.

Assemblaggio per invasatura TF laminata in modo convenzionale con invasatura interna

rigida

Marcatura dei fori

. Misurare |'altezza completa dell'invasatura, calcolata dal piano dilavoro alla parte pit bassa
dell'estremita prossimale dell'invasatura (Fig. 2f).

. Annotare |'altezza dell'invasatura che deve essere misurata a partire dal fondo della parte
interna dell'invasatura fino al punto pil basso dell'estremita prossimale dell'invasatura
(Fig. 2a).

. Calcolare lo spessore dell'estremita distale dell'invasatura (Fig. 2g) utilizzando la formula

sequente: g =f-a

Determinare |'altezza dell'area sottovuoto reperibile nella tabella 1, corrispondente al

profilo e alla dimensione della cuffia selezionati. L'altezza dell'area sottovuoto indica I'area

dell'invasatura in cui viene creato il sottovuoto e si estende leggermente al di sopra
dell'anello di tenuta della cuffia (Fig. 2b).

. Sommare lo spessore dell'estremita distale (G) (Fig. 2g) all'altezza dell'area del vuoto
indicata nella Tabella 1 per contrassegnare la zona di sicurezza del vuoto sulla parte esterna
dell'invasatura, misurata dal piano di lavoro (Fig. 2h).

6. Le tabelle 4 e 5 mostrano quale configurazione di fori & pil adatta per ciascun paziente.
Fare riferimento alla tabella 4 per cuffie con profilo standard e alla tabella 5 per cuffie con
profilo conico. L'area grigia della tabella indica che la combinazione invasatura e cuffia non
¢ applicabile all'installazione delle prese d'aria.
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Tabella 4 - Configurazione del foro per cuffia con profilo standard

4fori in ogni fila

6 fori in ogni fila

47

4file

Altezza invasatura (cm)
®r

3file

2file

bl

1fila

4file

3file

2file

1fila

0file

25 | 265

[ 28 [ 30 [ 3] 34 [ 36|

38 | 40 [ 45 [ 50 [ 55

Misura della cuffia

Tabella 5 - Configurazione del foro per cuffia con profilo conico

4 fori in ogni fila

6 fori in ogni fila

Altezza invasatura (cm)
w
®

4file

3file

'—,—,7 2file
I
2file

1fila

4file

3file

1fila

35 |

5 [ 265 | 28 [ 30 | 3%

Misura della cuffia

Marcatura della prima fila di fori
7. Selezionare una guida a fori di dimensioni giuste, con 4 0 6 fori, in base a:
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— II'numero di fori da esequire in ognifila, secondo la tabella 4 o la tabella 5, e
— Una misura che si adatti perfettamente all'invasatura.
. Segnare |'altezza dell'area sottovuoto appropriata sulla superficie dell'invasatura, secondo
i sequenti passaqggi:
1. Posizionare I'invasatura in posizione verticale su un banco da lavoro.
2. Segnare la zona sottovuoto sicura (Fig. 2h), secondo il passaggio 5, lungo la
circonferenza dell'invasatura (Fig. 14a).
3. Posizionare il bordo inferiore della guida fori sul segno e tracciare una linea orizzontale
attorno alla circonferenza dell'invasatura (Fig. 14b).
Avvertenza: non marcare i fori sull'invasatura al di sotto dell'altezza dell'area sottovuoto
(Fig. 2b). La perforazione in quest'area puo influire sulla sospensione della protesi.
Segnare la prima fila di fori posizionando la guida a fori almeno 40 mm sotto il bordo
prossimale inferiore dell'invasatura (Fig. 15a).
Avvertenza: non posizionare le prese d'aria in aree dell'invasatura con raggio accentuato
(Fig. 16) o dove le pareti sono pit sottili di 2 mm. Mantenere almeno 50 mm di distanza tra
i centri dei fori.
Nota: posizionando i fori vicino all'estremita prossimale dell'invasatura, il paziente potra
indossarla piu facilmente.

(=)
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Marcatura delle file rimanenti di fori
Nota: assicurarsi che le file di fori successive vengano spostate in una posizione alternata
rispetto alla fila precedente. Nessun foro deve essere installato direttamente sopra o sotto 'altro
(Fig. 17).
Nota: in caso di superfici irregolari e concave potrebbe essere necessario spostare leggermente
la posizione della presa d'aria. Quando si posizionano, mantenere una distanza di 50 mm tra
i centri dei fori.
Nota: i segni situati posteriormente possono essere leggermente spostati per evitare una
superficie di seduta irregolare per il paziente, ma non devono essere posizionati a meno di 50 mm
dal centro del foro pii vicino.
10. Utilizzare la guida a fori per segnare e distanziare uniformemente le file di fori (Fig. 15b).
11. Segnare i fori sulla parete laterale prossimale rimanente dell'invasatura secondo le sequenti
regole:
— Mantenere lo schema alternato (Fig. 17).
— Assicurarsi che la distanza minima sia di 50 mm dagli altri centri dei fori (Fig. 18a) e di 40
mm dal bordo prossimale dell'invasatura (Fig. 18b).

Perforazione dei fori

Utilizzare la sega a tazza da 22 mm per perforare completamente nelle posizioni contrassegnate
(Fig. 19).

Nota: non utilizzare la sega a tazza da 38 mm perché crea fori troppo grandi nell'invasatura e le
prese d'aria non si adatteranno.

Molatura e pulizia dei fori
1. Ruotare lo strumento di levigatura con un trapano elettrico per smussare i bordi dei fori.
Muovere delicatamente I'utensile di levigatura con movimenti circolari, avanti e indietro,
fino a quando i bordi non risultino levigati (Fig. 11).
2. Utilizzare aria pressurizzata o altri mezzi per rimuovere polvere e detriti dall'invasatura.

Installazione prese d'aria
Nota: quando si determina quali prese d'aria interne utilizzare, prendere in considerazione le
seguenti raccomandazioni

« Prese d'aria interne nere: per fori con uno spessore della parete di 2-3,5 mm.

+ Prese d'aria interne grigie: per fori con uno spessore della parete di 3,5-7,5 mm.
Nota: se le prese d'aria sono allentate o non aderiscono perfettamente al lato esterno
dell'invasatura, oppure se & difficile incastrarle, provare entrambe le versioni per vedere quale si
adatta meglio.
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. Posizionare una presa d'aria interna in un foro dall'interno dell'invasatura (Fig. 12a).

. Successivamente, posizionare una presa d'aria esterna sul foro dall'esterno dell'invasatura
(Fig. 12b). Assicurarsi che la curva della presa d'aria esterna sia allineata alla curva della
parete dell'invasatura (Fig. 13).

. Fissare le prese d'aria interne ed esterne premendole I'una verso l'altra al centro, finché non
siagganci l'innesto a scatto. Pud essere utile utilizzare la parte posteriore di un cacciavite
o di un altro attrezzo duro per premere insieme le prese d'aria e agganciare l'innesto a scatto.

N~

w

Assemblaggio per invasatura TF laminata in modo convenzionale con invasatura interna
flessibile

Se l'invasatura é dotata di un'invasatura interna flessibile, si consiglia di installare le prese d'aria
solo nel materiale interno flessibile. Le sequenti istruzioni descrivono il processo di
assemblaggio.

Nota: & possibile installare le prese d'aria sia attraverso le pareti flessibili interne che esterne
dell'invasatura, se l'invasatura interna flessibile e fissata saldamente all'invasatura esterna (ad
esempio, utilizzando del nastro biadesivo o toppe a strappo) per limitare i movimenti. Per il
processo di assemblaggio, fare riferimento al montaggio per invasatura TF laminata in modo
convenzionale con invasatura interna rigida.

Marcatura dei fori sull'invasatura esterna

. Misurare I'altezza completa della cavita, calcolata dal piano dilavoro alla parte pit bassa
dell'estremita prossimale dell'invasatura (inclusa I'invasatura interna flessibile) (Fig. 2f).

. Annotare |'altezza dell'invasatura che deve essere misurata a partire dal fondo della parte
interna dell'invasatura fino al punto piu basso dell'estremita prossimale dell'invasatura
(Fig. 2a).

. Calcolare lo spessore dell'estremita distale dell'invasatura (Fig. 2g) utilizzando la formula

sequente: g =f-a

Determinare |'altezza dell'area sottovuoto reperibile nella tabella 1, corrispondente al

profilo e alla dimensione della cuffia selezionati. L'altezza dell'area sottovuoto indica |'area

dell'invasatura in cui viene creato il sottovuoto e si estende leggermente al di sopra
dell'anello di tenuta della cuffia (Fig. 2b).

. Sommare lo spessore dell'estremita distale (G) (Fig. 2g) all'altezza dell'area del vuoto
indicata nella Tabella 1 per contrassegnare la zona di sicurezza del vuoto sulla parte esterna
dell'invasatura, misurata dal piano di lavoro (Fig. 2h).

6. Le tabelle 4 e 5 mostrano quale configurazione di fori & piu adatta per ciascun paziente.
Fare riferimento alla tabella 4 per cuffie con profilo standard e alla tabella 5 per cuffie con
profilo conico. L'area grigia della tabella indica che la combinazione invasatura e cuffia non
¢ applicabile all'installazione delle prese d'aria.

—_
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Marcatura della prima fila di fori
7. Rimuovere I'invasatura interna flessibile da quella esterna (Fig. 20).
8. Selezionare una guida a fori di dimensioni giuste, con 4 0 6 fori, in base a:
— Ilnumero di fori da eseguire in ogni fila, secondo la tabella4 o a tabella 5, e
— Una misura che si adatti perfettamente all'invasatura.
Segnare l'altezza dell'area sottovuoto appropriata sulla superficie dell'invasatura, secondo
i sequenti passaggi:
1. Posizionare I'invasatura in posizione verticale su un banco da lavoro.
2. Segnare la zona sottovuoto sicura (Fig. 2h), secondo il passaggio 5, lungo la
circonferenza dell'invasatura (Fig. 14a).
3. Posizionare il bordo inferiore della guida fori sul segno e tracciare una linea orizzontale
attorno alla circonferenza dell'invasatura (Fig. 14b).
Avvertenza: non marcare i fori sull'invasatura al di sotto dell'altezza dell'area sottovuoto
(Fig. 2b). La perforazione in quest'area puo influire sulla sospensione della protesi.
10. Segnare la prima fila di fori posizionando la guida a fori almeno 50 mm sotto il bordo
prossimale inferiore dell'invasatura (Fig. 15a).

o
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Avvertenza: non posizionare le prese d'aria in aree dell'invasatura con raggio accentuato
(Fig. 16) o dove le pareti sono piu sottili di 2 mm. Mantenere almeno 65 mm di distanza tra
i centri dei fori.

Nota: posizionando i fori vicino all'estremita prossimale dell'invasatura, il paziente potra
indossarla pit facilmente.

Marcatura delle file rimanenti di fori
Nota: assicurarsi che le file di fori successive vengano spostate in una posizione alternata
rispetto alla fila precedente. Nessun foro deve essere installato direttamente sopra o sotto l'altro
(Fig. 17).
Nota: in caso di superfici irregolari e concave potrebbe essere necessario spostare leggermente
la posizione della presa d'aria. Quando si posizionano, mantenere una distanza di 65 mm tra
i centri dei fori.
Nota: i segni situati posteriormente possono essere leggermente spostati per evitare una
superficie di seduta irregolare per il paziente, ma non devono essere posizionati a meno di 65 mm
dal centro del foro piti vicino.
1. Utilizzare la guida a fori per segnare e distanziare uniformemente le file di fori (Fig. 15b).
12. Segnarei fori sulla parete laterale prossimale rimanente dell'invasatura secondo le sequenti
regole:
- Mantenere lo schema alternato (Fig. 17).
— Assicurarsi che la distanza minima sia di 65 mm dagli altri centri dei fori (Fig. 18a) e di 50
mm dal bordo prossimale dell'invasatura (Fig. 18b).

Marcatura dei fori nell'invasatura esterna
Utilizzare la sega a tazza da 38 mm per perforare completamente nelle posizioni contrassegnate
nell'invasatura esterna (Fig. 21).

Molatura e pulizia dei fori
1. Ruotare lo strumento di levigatura con un trapano elettrico per smussare i bordi dei fori.
Muovere delicatamente I'utensile di levigatura con movimenti circolari, avanti e indietro,
fino a quando i bordi non risultino levigati (Fig. 11).
2. Utilizzare aria pressurizzata o altri mezzi per rimuovere polvere e detriti dall'invasatura.

Marcatura dei fori sull'invasatura interna flessibile

1. Reinserire I'invasatura interna flessibile in quella esterna (Fig. 22).

2. Marcare l'invasatura interna flessibile in corrispondenza del centro dei nuovi fori appena
praticati (Fig. 23).

3. Rimuovere l'invasatura interna flessibile da quella esterna (Fig. 24).
Nota: se 'invasatura esterna presenta grandi aperture, evitare di posizionare le prese d'aria
nelle aree dell'invasatura interna flessibile poiché potrebbero subire spostamenti
significativi durante |'uso.

Marcatura dei fori nell'invasatura interna flessibile

Utilizzare il trapano con punta a gradini per perforare completamente nelle posizioni
contrassegnate nell'invasatura interna flessibile (Fig. 25). Muovere delicatamente in avanti
eindietro il trapano, e inclinarlo lateralmente se necessario per ottenere una superficie di taglio
pulita e dritta.

Nota: non utilizzare la sega a tazza da 38 mm perché crea fori troppo grandi nell'invasatura e le
prese d'aria non si adatteranno.

Molatura e pulizia dei fori
1. Se necessario, levigare e pulire i fori (Fig. 26).
2. Utilizzare aria pressurizzata o altri mezzi per rimuovere polvere e detriti dall'invasatura.

Installazione di prese d'aria nell'invasatura interna flessibile
Le prese d'aria sono installate solo nell'invasatura interna flessibile, mentre il foro maggiore
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sull'invasatura esterna garantisce lo spazio per le prese d'aria.
Nota: quando si determina quali prese d'aria interne utilizzare, prendere in considerazione le
seguenti raccomandazioni

« Prese d'aria interne nere: per fori con uno spessore della parete di 2-3,5 mm.

+ Prese d'aria interne grigie: per fori con uno spessore della parete di 3,5-7,5 mm.
Nota: se le prese d'aria sono allentate o non aderiscono perfettamente al lato esterno
dell'invasatura, oppure se & difficile incastrarle, provare entrambe le versioni per vedere quale si
adatta meglio.
. Reinserire l'invasatura interna flessibile in quella esterna.
2. Posizionare una presa d'aria interna in un foro dall'interno dell'invasatura (Fig. 27a).
. Successivamente, posizionare una presa d'aria esterna sul foro dall'esterno dell'invasatura
(Fig. 27b). Assicurarsi che la curva della presa d'aria esterna sia allineata alla curva della
parete dell'invasatura (Fig. 13).
Fissare le prese d'aria interne ed esterne premendole I'una verso l'altra al centro, finché non
siagganci l'innesto a scatto. Pud essere utile utilizzare la parte posteriore di un cacciavite
o di un altro attrezzo duro per premere insieme le prese d'aria e agganciare I'innesto a scatto.

—_
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UTILIZZO

Pulizia e Cura

Utilizzare con delicatezza una spazzola morbida o un aspirapolvere per pulire le prese d'aria e il
tessuto delle prese d'aria esterne.

Risciacquare con acqua e rimuovere tutta la sabbia, la polvere e lo sporco. Asciugare con un panno
dopo averla pulita. Non rimuovere le prese d'aria dall'invasatura.

Condizioni ambientali

Le prese d'aria sono impermeabili se utilizzate con un attacco distale impermeabile e altri
componenti dell'invasatura.

Un dispositivo Waterproof pud essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido e immerso in
acqua fino a 3 metri di profondita per un massimo di 1 ora.

Puo tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione, urina e saponi delicati.
Pud anche tollerare I'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco. Non & consentita
I'esposizione continua.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.

Pulire con acqua dolce dopo I'esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia,
polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un professionista sanitario.
L'intervallo deve essere determinato in base all'attivita dell'utente.

Verificare la presenza di danni, usura eccessiva e sporco.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientali locali 0 nazionali.

RESPONSABILITA

I dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in
combinazione tra loro e con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando
utilizzati in conformita all'uso previsto.

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
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« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

Conformita

L'AeroFit Socket, assemblata con Direct Socket TF, & stata sottoposta a prova secondo la norma
1S0 10328 per tre milioni di cicli di carico.

A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

IS0 10328 - P7-166 kg #) /N

*) Il limite di massa corporea non deve essere
superato!

ﬁ Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

AeroFit-ventilene brukes sammen med AeroFit-verktaysettet for & fremstille AeroFit-hylsen i trdd
med en veiledning. AeroFit-hylsen er en transfemoral (TF), pustende hylse, enten en Direct Socket TF
eller en konvensjonelt laminert TF-hylse, som kun brukes med en AeroFit Seal-In’liner.

AeroFit-ventilkomponenter (fig. 1)
A. Utvendige ventiler

B. Grdinnvendige ventiler

C. Svarte innvendige ventiler

Komponenter i AeroFit-verktoysettet (fig. 1)

D. Silikonskjaereverktay

E. 6-hullsfering i liten, middels og stor starrelse
F. 4-hullsfering i liten og stor storrelse
G. Trinnbor

H. Slipeverktay
I Hullsag, 22 mm
J. Hullsag, 38 mm
K. Markeringspenn

TILTENKT BRUK

Enheten er ment a bade lage og bli en hylse. Hylsen er ment som en del av et protesesystem som
erstatter en manglende underekstremitet.

Nar AeroFit-hylsen brukes i kombinasjon med Aerofit Seal-In-lineren, reduseres fuktigheten pa
huden pa grunn av enhetens pustende egenskaper.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon

- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne

+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til hgy belastning, f.eks. gding og sporadisk laping.
Vektgrensen for AeroFit-hylsen, nar den er montert med Direct Socket TF, er 166 kg.
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GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for  falle, noe som
kan fare til skade.

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker
bruk av denne enheten.

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til
skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte a bruke enheten og
kontakte helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

NODVENDIGE KOMPONENTER
For d lage AeroFit-hylsen trenger du falgende:
+ AeroFit-ventiler.
« AeroFit-verktoysett.
« Direct Socket TF eller en konvensjonelt laminert TF-hylse. Se monteringsanvisningen for mer
informasjon om hvilke hylsetyper som er aktuelle.
AerofFit-hylsen skal brukes i kombinasjon med AeroFit Seal-In Liner og enten Icelock” 552
Expulsion Valve TF eller Unity -ventil TF.

VALG AV ENHET
Avhengig av valgt linerprofil og -sterrelse skal hylsehgyden minimum samsvare med verdiene for
minimum hylselengde angitt i tabell 1 for ventiler som skal installeres.

Direct Socket TF
Hoyden pa hylsen méles fra bunnen av det distale festet il det laveste punktet pa hylsens
proksimale ende medialt (fig. 2a).

Konvensjonelt laminert TF-hylse
Hylsens hoyde méles fra bunnen av innsiden av hylsen til det laveste punktet pa hylsens

proksimale ende (fig. 2a).

Tabell 1 — Minimum hylsehgyde og hoyde pa vakuumomradet

Standard linerprofil Konisk linerprofil
Liner- bl Hoydepd Liner Min. Hoydep
storrelse hylsehoyd k ’ d stamelse hylsehgyde | vakuumomradet
(cm) (fig. 2a) (cm) (fig. 2b) (cm) (fig. 2a) (cm) (fig. 2b)
5 2 15 8BS 2 N
2.5 23 15 2% » "
3 3 15 25 2 15
30 24 16 28 %3 16
3 % 16 0 % "
34 24 17 3 % e
36 25 17 34 % 7
38 2 18 % % -
4 2% 18 8 2 "
45 by 2 « % .
50 b 2
55 30 23

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Fremstillingen av hylsen skal vare fullfart for AeroFit-hylsen monteres. Hvis du fremstiller en
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Direct Socket TF, kan du se i bruksanvisningen for Direct Socket. Hvis du fremstiller en
konvensjonelt laminert TF-hylse, mé du serge for at formen tas fra pasientens ekstremitet mens
pasienten har pa seg AeroFit Seal-In-lineren, for & oppna god tilpasning av hylsen.

« Folgende typer hylser kan settes sa)mmen med ventilene for a lage AeroFit-hylsen:

« Direct Socket TF med Ossur-brim (fig. 3a). Se Montering for Direct Socket TF for informasjon
om monteringsprosessen.

Konvensjonelt laminert TF-hylse bestaende av et stivt varmeformbart indre materiale og et
strukturlag av komposittlaminat (fig. 3b). Se Montering for konvensjonelt laminert TF-hylse
med stiv indre hylse for informasjon om monteringsprosessen.

+ Konvensjonelt laminert TF-hylse bestaende av et fleksibelt varmeformbart indre materiale
og et strukturlag av komposittlaminat (fig. 3c). Se Montering av konvensjonelt laminert
TF-hylse med fleksibel innvendig hylse for informasjon om monteringsprosessen.

Merk: Ikke installer ventiler pa andre typer hylser enn de som er spesifisert, da det kan svekke
hylsens strukturelle integritet.

Forsiktig: Bruk verneklar, hansker, maske og briller under boring og sliping av hull.
Advarsel: Ikke bor eller slip enheten uten luftavsug. Partikler kan fordrsake irritasjon av hud,
gyne eller luftveier.

Monteringen av AeroFit-hylsen bestar av tre faser: markering av hull, boring av hull og
installering av ventiler.

Montering for Direct Socket TF
Merking av hull
1. Mal og noter hylsehgyden, malt fra bunnen av det distale festet til det laveste punktet pa
hylsens proksimale ende medialt (fig. 2a).
2. Fastsld hgyden pd vakuumomrédet fra tabell 1, som tilsvarer den valgte linerprofilen og
-storrelsen. Vakuumomradets hoyde indikerer hylseomrédet der vakuumet dannes, og
strekker seg litt opp over forseglingen pa lineren (fig. 2b).

. Hull bores i to omrader av hylsen:

— Omrade c (fig. 4¢), hvor brimen festes til hylsen.

- Omrade d (fig. 4d), over vakuumomradets hoyde (fig. 2b) og under den distale kanten
av brimen.

Merk: Ikke bor hull i mellomrommet mellom omradene c og d (fig. 4e). Dette omradet har

en ujevn form pd grunn av den distale kanten pd brimen. Hvis det installeres ventiler pd en

ujevn overflate, kan det fgre til at ventilene lgsner.

4. Tabellene 2 og 3 viser hvilken konfigurasjon av hull som er best egnet for hver pasient. Se
tabell 2 for linere med standard profil, og tabell 3 for linere med konisk profil. Det gra
tabellomradet indikerer at kombinasjonen av hylse og liner ikke er egnet for installering av
ventiler.

Tabellene 2 og 3 viser om det skal brukes 4 eller 6 hull per rad, og hvor mange rader som
plasseres i omrade ¢ (brimdelen) og omréde d (hylsekroppen) (fig. 4). Det kan bores opptil 1
rad med hull i omrade ¢, mens omrade d kan ha opptil 3 rader.

w
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Tabell 2 - Hullkonfigurasjon for liner med standard profil

4hulli hverrad

6 hulli hverrad

Hylsehgyde (cm)

1]

47

| 46 |

1radiomrade ¢
3raderiomrade d

1radiomradec
2raderiomrade d

1radiomradec
1radiomrade d

1radiomradec
0 raderiomrade d

1radiomrade ¢
3rader i omrade d

1radiomrade ¢
2raderi
omrade d

1rad i omrade

1rad i omrdde d

1radiomrdde ¢
0 rader i omrade d

0 rader i omrade ¢
0 rader i omrade d

25 | 265 | 28 |

30 [ 32 [ 34

36 | 38 | 40 | 45 [ 50 [ 55

Tabell 3 - Hullkonfigurasjon for liner med konisk profil

L

4 hulli hver rad

6 hulli hver rad

47|
| 46 |
| 45 |
||
3 A,
| 4 | 1rad i omrdde ¢ pradi olmradnec
| 4 | 3 rader i omrade d 3 rader i omréde d
| 40 |
| 39 |
| 38 |
| 37 |
= | 36|
§ 5|
'2;374 1radiomrade c
g |3 2 rader i omrade d
=3 | 1radiomrade ¢
| 31 | 2rader i omrade d
| 30 | 1rad i omrade c
| 29 | 1radiomraded
28 1rad i omrade ¢
21 1rad i omrade d Tradi omrdde ¢
| 26 | 0 rader i omrade d
L 1radiomrade ¢
| 2 0 rader i omrade d 0 rader i omrade ¢
% O raderiomrade d
B5 [ 25 [ 265 ] 8 ] 30 [ % 34 | 36 | 38 | 4
Linerstorrelse
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Merking av hullene i omrdde ¢

5. Merk kanten pa overflaten av hylsen der brimen starter, langs hele omkretsen av hylsen
(fig. 5).

6. Velg en hullfering i riktig sterrelse, med enten 4 eller 6 hull, basert pa falgende:
— Antall hull som skal bores i hver rad, i henhold til tabell 2 eller tabell 3, og
— Enstorrelse som passer godt til hylsen.

7. Plasser hullferingen omtrent 10 mm over den merkede kanten (fig. 5).
Advarsel: Ikke plasser ventiler i omrader p& hylsen med stor radius eller der hylseveggen er
tynnere enn 2 mm. Oppretthold minst 50 mm avstand mellom hullenes midtpunkt.
Merk: Unnga a plassere hull helt bakerst pa hylsen, da det kan fore til en ujevn sitteflate for
pasienten.

8. Bruk hullferingen til @ markere prikker med jevne mellomrom pé hylsen for hullene som skal
bores.

Merking av farste rad med hull i omrdde d
Merk: Pése at pafolgende rader med hull er forskjovet i en vekslende posisjon i forhold til forrige
rad. Ingen hull skal installeres rett over eller under hverandre (fig. 6).
Merk: Merker plassert bak kan forskyves litt for & unnga en ujevn sitteflate for pasienten, men de
bar ikke plasseres naermere enn 50 mm fra nermeste hullmidtpunkt.
9. Merk av riktig heyde for vakuumomradet pa overflaten av hylsen ved & falge disse trinnene:
1. Plasser hylsen stdende pa en arbeidsbenk.
2. Merk av hoyden pé vakuumomradet (fig. 2b) slik det er angitt i tabell 1, langs hele
omkretsen av hylsen (fig. 7a).
3. Plasser den nedre kanten av hullferingen pa merket og tegn en horisontal linje rundt
hylseomkretsen (fig. 7b).
Advarsel: Ikke marker hull pd hylsen nedenfor vakuumomradets hayde (fig. 2b). Boring
i dette omradet kan pavirke protesens suspensjon.
10. Merk den forste raden med hull med hullferingen plassert nar den gvre enden av omrade d,
som definert i trinn 5 (fig. 8a).
Merk: Plassering av hullene naer den gvre enden av omrade d vil fore til lettere pafering for
pasienten.

Merking av andre eller tredje rad med hull i omrdde d
Merk: Pase at pafolgende rader med hull er forskjovet i en vekslende posisjon i forhold til forrige
rad. Ingen hull skal installeres rett over eller under hverandre (fig. 6).
Merk: Merker plassert bak kan forskyves litt for @ unnga en ujevn sitteflate for pasienten, men de
bor ikke plasseres naermere enn 50 mm fra nrmeste hullmidtpunkt.

1. Bruk hullferingen til 3 merke og jevnt fordele radene med hull i omrade d (fig. 8b).

Boring av hull

Boring av hull i omrdde  (fig. 4c)
1. Bruk trinnboret til & bore gjennom den harde hylsen pa de avmerkede stedene i omrade ¢
(fig. 9).
Merk: lkke bruk hullsagen pd 38 mm, da den lager for store hull i hylsen, slik at ventilene
ikke passer.
Merk: Ikke trykk trinnboret med makt inn i silikonbrimen etter at du har boret gjennom den
harde hylsekroppen. For mye trykk kan fare til at brimen lasner.

. Bruksilikonskjaereverktoyet til & skjere silikonet fra innsiden av hullene ved  falge disse
trinnene (fig. 10)

. Skru fra hverandre silikonskjaereverktayet for @ produsere to deler: en med et hdndtak og
en annen med en knott.

. For delen med handtak fra utsiden av hylseninn i det borede hulleti omréde c. La
gjengene pa delens stift stikke ut fra silikonet pa innsiden av hylsen (fig. 10a).

. Foy sammen de to delene av silikonskjareverktoyet fra innsiden av hylsen (fig. 10b).

. Hold knotten pd innsiden av hylsen fast og roter handtaket (fig. 10¢) til silikonet er helt
kuttet.
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5. Slipp knotten pd innsiden av hylsen og vri handtaket en halv omdreining for & rive av de
siste restene av silikon.
6. Skru fra hverandre silikonskjaereverktoyet og fjern det fra hylsen.

Boring av hulli omrdde d (fig. 4d)
3. Bruk trinnboret til & bore hullene helt ut pa de avmerkede stedene i omrade d (fig. 9).
Merk: Ikke bruk hullsagen pa 38 mm, da den lager for store hull i hylsen, slik at ventilene
ikke passer.

Sliping og rengjoring av hull
1. Roter honeverktayet med en elektrisk drill for & jevne ut kantene pa hullene. Beveg
honeverktayet forsiktig frem og tilbake, og i en sirkelbevegelse, til kantene er glatte og
jevne (fig. 11).
2. Bruk trykkluft eller andre midler for & fjerne stov og rusk fra hylsen.

Installering av ventiler
Installer grd indre ventiler i omrade c og svarte indre ventiler i omrade d.

1. Plasser enindre ventil i et hull fra innsiden av hylsen (fig. 12a).

2. Plasser deretter en ytre ventil i hullet fra utsiden av hylsen (fig. 12b). Pase at kurven til den
ytre ventilen er pd linje med kurven til hylseveggen (fig. 13).

3. Fest deindre og ytre ventilene sammen ved a trykke dem mot hverandre i midten til de
klikker pa plass. Det kan veere nyttig & bruke bakenden av en skrutrekker eller et annet hardt
verktay til & presse ventilene sammen for a fa klikkfestet til & ga i las.

Merk: Pse at hver gra indre ventil pd innsiden av hylsen dekker den kuttede silikonkanten
helt.

Montering for konvensjonelt laminert TF-hylse med stiv indre hylse

Merking av hull

. Mal hylsens totale hoyde, malt fra bordplaten til den nederste delen av hylsens proksimale
ende (fig. 2f).

. Mél og noter deg hgyden pa hylsen malt fra bunnen av innsiden av hylsen til det laveste
punktet pa hylsens proksimale ende (fig. 2a).

. Beregn tykkelsen pa den distale enden av hylsen (fig. 2g) ved a bruke felgende ligning:

g="fa

Fastsla hayden pa vakuumomradet fra tabell 1, som tilsvarer den valgte linerprofilen og

-storrelsen. Vakuumomradets hoyde indikerer hylseomradet der vakuumet dannes, og

strekker seq litt opp over forseglingen pa lineren (fig. 2b).

. Legg til tykkelsen pa den distale enden (g) (fig. 2g) til heyden pa vakuumomrédet fra
tabell 1 for & markere den vakuumsikre sonen pd utsiden av hylsen, malt fra bordplaten
(fig. 2h).

6. Tabellene 4 og 5 viser hvilken konfigurasjon av hull som er best egnet for hver pasient. Se
tabell 4 for linere med standard profil, og tabell 5 for linere med konisk profil. Det gra
tabellomradet indikerer at kombinasjonen av hylse og liner ikke er egnet for installering av
ventiler.
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Tabell 4 - Hullkonfigurasjon for liner med standard profil

4hulli hverrad

6 hulli hverrad

47

4 rader

Hylsehgyde (cm)
®r

3 rader

2 rader

bl

Trad

4 rader

3 rader

2 rader

Trad

Oradr

25 | 265 | 28

30 [ 32 [ 34

36 |

38 | 40 [ 45 [ 50 [ 55

T N

Tabell 5 - Hullkonfigurasjon for liner med konisk profil

4hulli hverrad

6 hulli hver rad

4rader

Hylsehgyde (cm)
®r

3 rader

2 rader

Trad

'—l—lij

4rader

—

3 rader

—

2 rader

Trad

B5 | »

265 | 28 | 30 |

32

Linerstorrelse

Markere den farste raden med hull
7. Velg en hullfering i riktig sterrelse, med enten 4 eller 6 hull, basert pa falgende:
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—Antall hull som skal bores i hver rad, i henhold til tabell 4 eller tabell 5, og
— Enstarrelse som passer godt til hylsen.
. Merk av riktig hoyde for vakuumomradet pé overflaten av hylsen ved & falge disse trinnene:
1. Plasser hylsen staende pa en arbeidsbenk.
2. Merk av den vakuumsikre sonen (fig. 2h) slik det er angitt i trinn 5, langs hele omkretsen
av hylsen (fig. 14a).
3. Plasser den nedre kanten av hullfaringen pa merket og tegn en horisontal linje rundt
hylseomkretsen (fig. 14b).
Advarsel: Ikke marker hull pa hylsen nedenfor vakuumomradets hgyde (fig. 2b). Boring
i dette omradet kan pavirke protesens suspensjon.
Merk den forste raden med hull med hullferingen plassert minst 40 mm under den laveste
proksimale kanten av hylsen (fig. 15a).
Advarsel: Ikke plasser ventiler i omrader pa hylsen med stor radius (fig. 16) eller der
hylseveggen er tynnere enn 2 mm. Oppretthold minst 50 mm avstand mellom hullenes
midtpunkt.
Merk: Hvis hullene plasseres nar den proksimale enden av hylsen, blir det enklere for
pasienten a ta den pa.

(=)

o

Markere de gjenvaerende radene med hull
Merk: Pése at pafglgende rader med hull er forskjavet i en vekslende posisjon i forhold til forrige
rad. Ingen hull skal installeres rett over eller under hverandre (fig. 17).
Merk: Ventilene mé kanskje flyttes litt hvis overflaten er ujevn eller konkav. Hold en avstand pa
50 mm mellom hullenes midtpunkt ved plassering.
Merk: Merker plassert bak kan forskyves litt for @ unnga en ujevn sitteflate for pasienten, men de
b ikke plasseres narmere enn 50 mm fra nrmeste hullmidtpunkt.
10. Bruk hullferingen til @ markere og jevnt fordele radene med hull (fig. 15b).
11. Marker hull pd den gjenvaerende proksimale laterale hylseveggen i henhold til folgende
regler:
— Oppretthold det vekslende mensteret (fig. 17).
— Serg for en minimumsavstand pa 50 mm til andre hullsentre (fig. 18a) g 40 mm til den
proksimale kanten av hylsen (fig. 18b).

Boring av hull

Bruk hullsagen pd 22 mm til & bore hullene helt ut pa de avmerkede stedene (fig. 19).

Merk: Ikke bruk hullsagen pa 38 mm, da den lager for store hull i hylsen, slik at ventilene ikke
passer.

Sliping og rengjoring av hull
1. Roter honeverktgyet med en elektrisk drill for & jevne ut kantene pa hullene. Beveg
honeverktayet forsiktig frem og tilbake, og i en sirkelbevegelse, til kantene er glatte og
jevne (fig. 11).
2. Bruk trykkluft eller andre midler for & fjerne stav og rusk fra hylsen.

Installering av ventiler
Merk: Nar du skal bestemme hvilke innvendige ventiler som skal brukes, ber du vurdere folgende
anbefalinger:

« Svarte innvendige ventiler: For hull med en veggtykkelse pa 2-3,5 mm.

« Grainnvendige ventiler: For hull med en veggtykkelse pa 3,5-7,5 mm.
Merk: Hvis ventilene er lgse eller ikke i flukt med utsiden av hylsen, eller hvis det er vanskelig
a klikke ventilene sammen, ber du vurdere a prove begge versjonene for a se hvilken som passer
best.

1. Plasser enindre ventil i et hull fra innsiden av hylsen (fig. 12a).

2. Plasser deretter en ytre ventil i hullet fra utsiden av hylsen (fig. 12b). Pase at kurven til den

ytre ventilen er pd linje med kurven til hylseveggen (fig. 13).
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3.

Fest de indre og ytre ventilene sammen ved & trykke dem mot hverandre i midten til de
klikker pa plass. Det kan vaere nyttig & bruke bakenden av en skrutrekker eller et annet hardt
verktgy til & presse ventilene sammen for & fa klikkfestet til & ga i las.

Montering for konvensjonelt laminert TF-hylse med fleksibel indre hylse
Nar hylsen har en fleksibel indre hylse, anbefales det & kun installere ventilene i det fleksible
indre materialet. Folgende instruksjoner beskriver monteringsprosessen.

Merk: Ventiler kan installeres gjennom béde den fleksible indre og ytre hylseveggen hvis den
fleksible indre hylseveggen er forsvarlig festet til den ytre hylseveggen (f.eks. med dobbeltsidig
tape eller borrelaslapper) for & begrense bevegelse. Se Montering av konvensjonelt laminert
TF-hylse med stiv innvendig hylse for informasjon om monteringsprosessen.

Markering av hull pa den ytre hylsen
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. Mal hylsens totale hoyde, mélt fra bordplaten til den nederste delen av hylsens proksimale

ende (inkludert den fleksible indre hylsen) (fig. 2f).

. Mal og noter deg hoyden pa hylsen malt fra bunnen av innsiden av hylsen til det laveste

punktet pa hylsens proksimale ende (fig. 2a).

. Beregn tykkelsen pa den distale enden av hylsen (fig. 2g) ved a bruke folgende ligning:

g="fa

Fastsla hoyden pa vakuumomradet fra tabell 1, som tilsvarer den valgte linerprofilen og
-storrelsen. Vakuumomradets hoyde indikerer hylseomradet der vakuumet dannes, og
strekker seg litt opp over forseglingen pé lineren (fig. 2b).

. Legg til tykkelsen pa den distale enden (g) (fig. 2g) til heyden p& vakuumomradet fra

tabell 1 for & markere den vakuumsikre sonen pa utsiden av hylsen, mélt fra bordplaten
(fig. 2h).

. Tabellene 4 og 5 viser hvilken konfigurasjon av hull som er best egnet for hver pasient. Se

tabell 4 for linere med standard profil, og tabell 5 for linere med konisk profil. Det gra
tabellomradet indikerer at kombinasjonen av hylse og liner ikke er egnet for installering av
ventiler.

Markere den forste raden med hull
7. Fjern den fleksible indre hylsen fra den ytre hylsen (fig. 20).

8.

N

Velg en hullforing i riktig storrelse, med enten 4 eller 6 hull, basert pa folgende:
—Antall hull som skal bores i hver rad, i henhold til tabell 4 eller tabell 5, og
— Ensstarrelse som passer godt til hylsen.
Merk av riktig hoyde for vakuumomrddet pa overflaten av hylsen ved a falge disse trinnene:
1. Plasser hylsen staende pa en arbeidsbenk.
2. Merk av den vakuumsikre sonen (fig. 2h) slik det er angitt i trinn 5, langs hele omkretsen
av hylsen (fig. 14a).
3. Plasser den nedre kanten av hullferingen pa merket og tegn en horisontal linje rundt
hylseomkretsen (fig. 14b).
Advarsel: Ikke marker hull pd hylsen nedenfor vakuumomradets hgyde (fig. 2b). Boring
i dette omradet kan pavirke protesens suspensjon.

. Merk den farste raden med hull med hullferingen plassert minst 50 mm under den laveste

proksimale kanten av hylsen (fig. 15a).

Advarsel: Ikke plasser ventiler i omrader pd hylsen med stor radius (fig. 16) eller der
hylseveggen er tynnere enn 2 mm. Oppretthold minst 65 mm avstand mellom hullenes
midtpunkt.

Merk: Hvis hullene plasseres naer den proksimale enden av hylsen, blir det enklere for
pasienten 4 ta den pd.

Markere de gjenveerende radene med hull

Merk: Pése at pafolgende rader med hull er forskjovet i en vekslende posisjon i forhold til forrige
rad. Ingen hull skal installeres rett over eller under hverandre (fig. 17).

Merk: Ventilene ma kanskje flyttes litt hvis overflaten er ujevn eller konkav. Hold en avstand pa
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65 mm mellom hullenes midtpunkt ved plassering.

Merk: Merker plassert bak kan forskyves litt for @ unnga en ujevn sitteflate for pasienten, men de

bar ikke plasseres narmere enn 65 mm fra nzrmeste hullmidtpunkt.

11. Bruk hullferingen til @ markere og jevnt fordele radene med hull (fig. 15b).

12. Marker hull pa den gjenvéerende proksimale laterale hylseveggen i henhold til falgende
regler:
— Oppretthold det vekslende mensteret (fig. 17).
— Serg for en minimumsavstand pd 65 mm til andre hullsentre (fig. 18a) og 50 mm til den

proksimale kanten av hylsen (fig. 18b).

Boring av hull i den ytre hylsen
Bruk hullsagen pd 38 mm til & bore hullene helt ut pa de avmerkede stedene pa den ytre hylsen
(fig. 21).

Sliping og rengjoring av hull
1. Roter honeverktayet med en elektrisk drill for & jevne ut kantene pa hullene. Beveg
honeverktgyet forsiktig frem og tilbake, og i en sirkelbevegelse, til kantene er glatte og
jevne (fig. 11).
2. Bruk trykkluft eller andre midler for & fjerne stov og rusk fra hylsen.

Markering av hull pa den fleksible indre hylsen
1. Sett den fleksible indre hylsen inn igjen i den ytre hylsen (fig. 22).
2. Marker den fleksible indre hylsen midt i de nyborede hylsehullene (fig. 23).
3. Fjern den fleksible indre hylsen fra den ytre hylsen (fig. 24).
Merk: Hvis den ytre hylsen har store utsparinger, md du unnga d plassere ventilene
i omrader av den fleksible indre hylsen som vil bli betydelig forskjevet under bruk.

Boring av hull i den fleksible indre hylsen

Bruk trinnboret til & bore hullene helt ut pa de avmerkede stedene pa den fleksible indre hylsen
(fig. 25). Beveg drillen forsiktig frem og tilbake, og vipp den om ngdvendig til siden, for & oppna
enren og rett snittflate.

Merk: Ikke bruk hullsagen pa 38 mm, da den lager for store hull i hylsen, slik at ventilene ikke
passer.

Sliping og rengjoring av hull
1. Slip og rengjer hullene ved behov (fig. 26).
2. Bruk trykkluft eller andre midler for & fjerne stov og rusk fra hylsen.

Installering av ventiler pa den fleksible indre hylsen
Ventilene er kun installert i den fleksible indre hylsen, mens det sterre hullet pa den ytre hylsen
skaper klaring for ventilene.
Merk: Nar du skal bestemme hvilke innvendige ventiler som skal brukes, ber du vurdere falgende
anbefalinger:

« Svarte innvendige ventiler: For hull med en veggtykkelse pa 2-3,5 mm.

- Grdinnvendige ventiler: For hull med en veggtykkelse pa 3,5-7,5 mm.
Merk: Hvis ventilene er lgse eller ikke i flukt med utsiden av hylsen, eller hvis det er vanskelig
a klikke ventilene sammen, ber du vurdere @ prave begge versjonene for & se hvilken som passer
best.
. Sett den fleksible indre hylsen inn igjen i den ytre hylsen.
2. Plasser enindre ventil i et hull fra innsiden av hylsen (fig. 27a).
. Plasser deretter en ytre ventil i hullet fra utsiden av hylsen (fig. 27b). Pase at kurven til den
ytre ventilen er pa linje med kurven til hylseveggen (fig. 13).
Fest de indre og ytre ventilene sammen ved & trykke dem mot hverandre i midten til de
klikker pa plass. Det kan vaere nyttig & bruke bakenden av en skrutrekker eller et annet hardt
verktay til & presse ventilene sammen for a fa klikkfestet til & ga i las.

—_

w

bl

72



BRUK

Rengjoring og Vedlikehold

Bruk forsiktig en myk barste eller en stavsuger for & rengjore ventilene og tekstilet til de ytre
ventilene.

Skyll med vann og fjern all sand, stav og smuss. Terk med en klut etter rengjeringen. lkke fjern
ventilene fra hylsen.

Miljobetingelser

Ventilene er vanntette nar de brukes med et vanntett distalt feste og andre hylsekomponenter.
Et vanntett apparat kan brukes i vate eller fuktige miljoer, og nedsenkes i opptil 3 meter dypt
vann i hgyst 1 time.

Det taler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.

Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stav og smuss. Kontinuerlig eksponering er ikke
tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann etter eksponering for andre vaesker, kjemikalier, sand, stev eller smuss og
tork med en klut.

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pd pasientens aktivitet.

Kontroller for skader, overdreven slitasje og smuss.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vare trygge og kompatible i kombinasjon
med hverandre og skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar
med tiltenkt bruk.

Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milj.

Samsvar

AerofFit-hylsen, nar den er montert med Direct Socket TF, er testet i henhold til
150 10328-standarden med tre millioner belastningssykluser.

Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3—5 ars bruk.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se
A produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt
bruk!

73



DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

AeroFit-ventildbninger bruges sammen med AeroFit Tool Kit til at fremstille AeroFit-hylsteret
ihenhold til en vejledt metode. AeroFit-hylsteret er et transfemoralt (TF), andbart hylster, enten et
Direct Socket TF eller et konventionelt lamineret TF-hylster, der udelukkende bruges sammen med
AeroFit Seal-In"lineren.

Aerofit-ventilationskomponenter (fig. 1)
A. Ydre ventilationsabninger

B. Grdindre ventilationsabninger

C. Sorteindre ventilationsdbninger

Komponenter i AeroFit Tool Kit (fig. 1)
D. Skarevarktgj til silikone

E. 6Hulguideilille, medium og stor
F. 4 Hulguideilille og stor
G. Trinbor

H. Slibevaerktsj
I. Hulsav22 mm
J. Hulsav38 mm
K. Markeringspen

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til bade at fremstille og udgare et hylster. Hylsteret er beregnet som del af
et protesesystem, der erstatter en manglende underekstremitet.

Nér enheden anvendes i kombination med AeroFit Seal-In-lineren, reducerer AeroFit-hylsterets
andbare egenskaber fugten pa huden.

Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en bandagist.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug med lav til hgj belastning, f.eks. gang og let lgb.
Veegtgransen for AeroFit-hylsteret, ndr det er monteret med Direct Socket TF, er 166 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzrer en iboende risiko for fald, som kan fare til
skader.

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opnd
sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser
tegn pd skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at
bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

NODVENDIGE KOMPONENTER
Folgende kraeves til etablering af AeroFit-hylsteret:
« AeroFit-ventilationsdbninger.
« AeroFit Tool Kit.
« Direct Socket TF eller konventionelt lamineret TF-hylster. Se monteringsvejledningen for at
fa flere oplysninger om, hvilke hylstertyper der kan anvendes.
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AeroFit-hylsteret bar bruges i kombination med AeroFit Seal-In-liner og enten Icelock”
552-udblasningsventil TF eller Unity -ventil TF.

VALG AF ENHED

Afhangigt af den valgte linerprofil og -starrelse skal hylsterhgjden som minimum svare til
veerdierne for den minimale hylsterleengde, der er anfort i tabel 1angaende de
ventilationsabninger, der skal laves.

Direct Socket TF
Hylsterhgjden males fra bunden af den distale fastgarelse til det laveste punkt pa hylsterets
proksimale ende medialt (fig. 2a).

Konventionelt lamineret TF-hylster
Hylsterhgjden males fra bunden af indersiden af hylsteret til det laveste punkt pa hylsterets

proksimale ende (fig. 2a).

Tabel 1 - Minimal hylsterhgjde og vakuumomradets hgjde

Standardlinerprofil Konisk linerprofil
Liner- Min. Vakuumomradets Liner- Min. Vakuumomradets
storrelse pErE hjde i hylsterhgjde hgjde
(cm) (fig. 2a) (cm) (fig. 2b) (cm) (fig. 2a) (cm) (fig. 2b)
25 2 15 235 2 14
265 23 15 2 2 "
3 3 15 25 2 15
30 2 16 " 3 ”
32 24 16 30 23 1
34 2% 17 2 " -
36 2% 17 34 b 17
38 2 18 % 2 .
40 2% 18 38 3 "
45 27 20 0 % "
50 i 2
55 30 3
MONTERINGSVEJLEDNING

Fremstillingen af hylsteret skal feerdiggeres, for samlingen af AeroFit-hylsteret. Hvis du
fremstiller et Direct Socket TF, skal du se brugsanvisningen til Direct Socket. Hvis du fremstiller et
konventionelt lamineret TF-hylster, skal du serge for, at formen tages fra patientens stump, mens
patienten har AeroFit Seal-In-lineren pa for at opna en god pasform i hylsteret.

Folgende hylstertyper kan samles med ventilationsabningerne for at etablere AeroFit-hylsteret:
« Direct Socket TF med Ossur-kant (fig. 3a). Se Montering af Direct Socket TF for
monteringsprocessen.
Konventionelt lamineret TF-hylster, der bestdr af et stift termoformbart indvendigt
materiale og et strukturelt lag af et kompositlaminat (fig. 3b). Se Montering af
konventionelt lamineret TF-hylster med stift indvendigt hylster for monteringsprocessen.
« Konventionelt lamineret TF-hylster, der bestar af et fleksibelt termoformbart indvendigt
materiale og et strukturelt lag af et kompositlaminat (fig. 3¢). Se Montering af
konventionelt lamineret TF-hylster med fleksibelt indvendigt hylster for
monteringsprocessen.
Bemaerk: Placer ikke ventilationsdbningerne i andre hylstertyper end de angivne, da dette kan
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svaekke hylsterets strukturelle integritet.

Forsigtig: Brug beskyttelsestaj, -handsker, -maske og -briller under boring og slibning af huller.
Advarsel: Undga at bore eller slibe enheden uden luftudsugning. Partikler kan irritere huden,
gjnene eller luftvejene.

Monteringen af AeroFit-hylsteret er opdelt i tre faser: afmaerkning af huller, boring af huller og
placering af ventilationsabninger.

Montering af Direct Socket TF

Afmaerkning af huller
1. Mal og notér hylsterets hojde, malt fra bunden af den distale fastgarelse til det laveste punkt
pa hylsterets proksimale ende medialt (fig. 2a).

. Bestem vakuumomradets hojde ud fra tabel 1, som svarer til den valgte linerprofil og
-starrelse. Vakuumomrédets hojde angiver det omrade for hylsteret, hvor der skabes
vakuum, og ndr lidt op over linerens forsegling (fig. 2b).

. Der bores huller i to omrader af hylsteret:

— Omrade c (fig. 4c), hvor kanten fastgores til hylsteret.

— Omrade d (fig. 4d), over vakuumomrédets hgjde (fig. 2b) og under den distale ende af

kanten.

Bemaerk: Der md ikke bores huller i mellemrummet mellem omrdde c og d (fig. 4e). Dette

mellemrum har en ujeevn form pa grund af den distale ende af kanten. En ujaevn overflade til

ventilationsabningerne kan fa dem til at losne sig.

Tabel 2 og 3 viser, hvilken konfiguration af huller der egner sig bedst til den enkelte patient.

Se tabel 2 angdende standardprofillinere og tabel 3 angaende koniske profillinere. Det gra

tabelomrade angiver, at kombinationen af hylster og liner ikke er anvendelig til

ventilationsabningerne.

Tabel 2 g 3 viser, om der skal bruges 4 eller 6 huller pr. reekke, og hvor mange raekker der

skal placeres i omrdde c (kantsektionen) og omrade d (hylsteremnet) (fig. 4). Der kan bores

op til 1reekke hulleri omrade ¢, men der kan bores op til 3 raekker i omrade d.
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Tabel 2 — Hulkonfiguration for standardprofilliner

4 huller i hver raekke 6 huller i hver raekke

1reekke i omrade ¢

) 1 reekke i omrade ¢ 3 reekker i omrade d
Gl 3 rekker i omrade d

E | 36

e IS 1 raekke i omrade ¢
| 34 2raekkeri

é % 1raekke i omrade ¢ omrade d

=

=N

31| 2 raekker i omrade d

1 rekke i omrade ¢

1reekke i omrade d

111

% ke omréde ¢ 1reekke i omrade ¢
| % | 1 ke omréde d 0 reekker i omrade d
L5 | 1 rekkeiomrade

% 0 reekker i omréde d 0 reekker i omrade ¢
[ 22 | 0 raekker i omréde d

25 [ 265 | 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 4 [ 45 [ 50 [ 55
Linerstgrrelse
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Tabell 3 - Hullkonfigurasjon for liner med konisk profil

4 huller i hver raekke

6 huller i hver raekke

47

46

I

m

| 43 |
2

Al

4

39

38

37

36

35

34

33

1 rekke i omrade ¢
3 rekker i omrade d

V—IJ

32

31

30

29

28

Hylsterhgjde (cm)

1raekke i omrade ¢
2 rekker i omrade d

1reekke i omrade ¢

27

26

25

1raekke i omrade d

1raekke i omrade ¢

24

23

2

0 rekker i omrade d

I R

1reekke i omrade ¢
3 raekker i omrade d

1 rekke i omrade ¢
2 rekker i omrade d

1 raekke i omrade ¢
1 rekke i omrade d

1 rekke i omrade ¢
0 raekker i omrade d

0 reekker i omrade ¢
0 rekker i omrade d

B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3

[ 36 [ 38 [ 4

Linerstorrelse

Afmerkning af huller i omrdde ¢
5. Afmerk kanten pa hylsterets overflade der, hvor kanten starter, langs hylsterets omkreds

(fig. 5).

6. Vlg en hulguide i den rigtige strrelse med enten 4 eller 6 huller baseret pa:
— Antallet af huller, der skal bores i hver reekke ifalge tabel 2 eller tabel 3 og
— Denstorrelse, der passer til hylsteret.

7. Placer hulguiden ca. 10 mm over den markerede kant (fig. 5).
Advarsel: Placer ikke ventilationsabninger i omrader med stor radius pa hylsteret, eller hvor
hylsterets vaegge er tyndere end 2 mm. Serg for, at der er mindst 50 mm mellem hullernes

midtpunkter.

Bemaerk: Undga at placere huller helt bagerst i hylsteret, da det kan medfare en ujeevn
anlzgsflade for patienten.
8. Brug hulguiden til at afmarke jaevnt fordelte prikker pa hylsteret til de huller, der skal bores.

Afmeerkning af den farste raekke huller i omréde d
Bemaerk: Sorg for, at efterfalgende raekker af huller bliver forskudt skiftevis i forhold til den
foregdende raekke. Hullerne md ikke placeres direkte over eller under hinanden (fig. 6).
Bemaerk: De bageste merker kan forskydes lidt for at undga en ujeevn anlagsflade for
patienten, men de br ikke placeres tattere end 50 mm pa det nermeste huls midtpunkt.

9. Afmerk den passende hgjde pa vakuumomradet pa hylsterets overflade i henhold til

folgende trin:

1. Placer hylsteret opretstdende pa et arbejdsbord.
2. Afmark vakuumomradets hgjde (fig. 2b) i henhold til tabel 1 langs hylsterets omkreds

(fig. 7a).

3. Placer den nederste kant pa hulguiden pd market, og tegn en vandret linje rundt om

hylsterets omkreds (fig. 7b).
Advarsel: Afmark ikke huller pa hylsteret under vakuumomradets hojde (fig. 2b). Boring
i dette omrade kan pavirke suspensionen af protesen.
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10. Markér den forste reekke af huller med hulguiden placeret tt pa den gverste ende af
omrade d, som defineret i trin 5 (fig. 8a).
Bemaerk: Placering af hullerne tt pa den gverste ende af omrade d vil resultere i lettere
pasatning for patienten.

Afmeerkning af den anden eller tredje raekke af huller i omrdde d
Bemaerk: Sorg for, at efterfalgende raekker af huller bliver forskudt skiftevis i forhold til den
foregdende raekke. Hullerne md ikke placeres direkte over eller under hinanden (fig. 6).
Bemaerk: De bageste merker kan forskydes lidt for at undga en ujeevn anlagsflade for
patienten, men de br ikke placeres tattere end 50 mm pa det nermeste huls midtpunkt.

11. Brug hulguiden il at markere og fordele rekkerne af huller jeevnt inden for omréde d (fig. 8h).

Boring af huller

Boring af huller i omrdde c (fig. 4¢)
1. Brug trinboret til at bore gennem det hérde hylsteremne ved de afmaerkede positioner
iomrade c (fig. 9).
Bemaerk: Brug ikke en 38 mm-hulsav, da den laver for store huller i hylsteret, og
ventilationsabningerne vil ikke passe ind.
Bemaerk: Pres ikke trinboret med kraft ind i silikonekanten, efter at der er boret gennem
det harde hylsteremne. For meget tryk kan fa kanten til at Igsne sig.

. Brug skaerevaerktajet til silikone til at skeere silikonen af inde i hullerne i henhold til folgende
trin (fig. 10):

. Skrussilikoneskaeringsvaerktsjet fra hinanden for at fremstille to dele: en med et greb og
en anden med en knap.

. Indsaet delen med grebet fra ydersiden af hylsteret i det borede hul i omrade c. Lad
gevindet pa delens stift stikke ud fra silikonen pa indersiden af hylsteret (Fig. 10a).

. Forbind de to dele af silikoneskaringsvarktgjet fra indersiden af hylsteret (Fig. 10b).

. Hold knappen pd indersiden af hylsteret fast, og drej grebet (Fig. 10c), indtil silikonen er
skaret heltigennem.

. Slip knappen pa indersiden af hylsteret, og drej grebet en halv omgang for at rive resten
af silikonen af.

. Skrussilikoneskaerevaerktgjet fra hinanden, og fjern det fra hylsteret.
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Boring af huller i omrdde d (fig. 4d)
3. Brug trinboret til at bore hullerne helt ud ved de afmaerkede positioner i omrade d (fig. 9).
Bemaerk: Brug ikke en 38 mm-hulsav, da den laver for store huller i hylsteret, og
ventilationsabningerne vil ikke passe ind.

Slibning og rengaring af huller
1. Drej slibevaerktejet med et elektrisk bor for at udglatte kanterne pa hullerne. Bevaeg
forsigtigt slibevaerktojet frem og tilbage i en cirkular bevagelse, indtil kanterne er glatte
(fig. 11).
2. Brug trykluft eller andre metoder til at fjerne stav og snavs fra hylsteret.

Placering af ventilationsabninger

Installer grd indre ventilationsabninger i omrade c og sorte indre ventilationsabninger i omrade d.
1. Placer en indvendig ventilationsabning i et hul fra indersiden af hylsteret (fig. 12a).

2. Placer en udvendig ventilationsabning i hullet fra ydersiden af hylsteret (fig. 12h). Serg for,
atkurven pa den udvendige ventilationsabning er justeret efter kurven pa hylstervaeggen
(fig. 13).

. Fastger de indvendige og udvendige ventilationsabninger ved at trykke dem mod hinanden
i midten, indtil de gariindgreb. Det kan vre nyttigt at bruge bagsiden af en skruetraekker
eller etandet hardt vaerktoj til at trykke ventilationsabningernes midtpunkter sammen for at
fa dem til at gd i indgreb.

Bemaerk: Kontrollér, at hver grd indre ventilationsabning pd indersiden af hylsteret daekker
den afskarne silikonekant helt.

w
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Montering af konventionelt lamineret TF-hylster med stift indvendigt hylster
Afmaerkning af huller
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. Mél hele hylsterets hojde fra bordpladen til den nederste del af hylsterets proksimale ende

(fig. 2f).

. Mal og notér hylsterhgjden malt fra bunden af indersiden af hylsteret til det laveste punkt pa

hylsterets proksimale ende (fig. 2a).

. Beregn tykkelsen af den distale ende af hylsteret (fig. 2g) ved hjlp af folgende ligning:

g="fa

Bestem vakuumomrédets hgjde ud fra tabel 1, som svarer il den valgte linerprofil og
-storrelse. Vakuumomrédets hgjde angiver det omrade for hylsteret, hvor der skabes
vakuum, og nar lidt op over linerens forsegling (fig. 2b).

. Laeg tykkelsen pa den distale ende (g) (fig. 29) til vakuumomrédets hojde fra tabel 1 for at

afmaerke den vakuumsikre zone pa ydersiden af hylsteret mélt fra bordpladen (fig. 2h).

. Tabel 4 og 5 viser, hvilken konfiguration af huller der egner sig bedst til den enkelte patient.

Se tabel 4 angdende standardprofillinere og tabel 5 angaende koniske profillinere. Det grd
tabelomrdde angiver, at kombinationen af hylster og liner ikke er anvendelig til
ventilationsabningerne.

Tabel 4 — Hulkonfiguration for standardprofilliner

4 huller i hver raekke 6 huller i hver raekke

Hylsterhgjde (cm)
®

th !

X} 4 raekker

o 4 raekker

3 raekker

32 3 rekker

2 raekker

27 2rekke 1rakke

24 1raekke
23 0 reekker

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 ] 38 [ 40 | 45 [ 50 | 5
T .




Tabel 5 — Hulkonfiguration for konisk profilliner

4 huller i hver rekke 6 huller i hver rekke

42 4 rakker 4 raekker

| 36 |

35
33 | 3 raekker

BN 3 raekker ;

30
29 | ’—'—,7 2 rekker
28 2

raekker
Y 1 raekke

Hylsterhgjde (cm)
®

24 1reekke
23 0 raekker

B5 [ 25 [ 265 [ 28 [ 30 | % 34 | 36 | 38 | 4
Linerstgrrelse

Afmerkning af den forste raekke huller

7. Velg en hulguide i den rigtige storrelse med enten 4 eller 6 huller baseret pé:
— Antallet af huller, der skal bores i hver reekke ifglge tabel 4 eller tabel 5 og
— Denstarrelse, der passer til hylsteret.
Afmerk den passende hgjde pa vakuumomradet pa hylsterets overflade i henhold til
folgende trin:

1. Placer hylsteret opretstdende pa et arbejdsbord.

2. Afmerk den vakuumsikre zone (fig. 2h) i henhold til trin 5 langs hylsterets omkreds

(fig. 14a).
3. Placer den nederste kant pa hulguiden pa market, og tegn en vandret linje rundt om
hylsterets omkreds (fig. 14b).

Advarsel: Afmark ikke huller pd hylsteret under vakuumomradets hgjde (fig. 2b). Boring

i dette omrade kan pavirke suspensionen af protesen.

Afmerk den forste raekke af huller med hulguiden placeret mindst 40 mm under den laveste
proksimale kant pd hylsteret (fig. 15a).

Advarsel: Placer ikke ventilationsabninger i omrader med stor radius pa hylsteret (fig. 16),
eller hvor hylsterets vaegge er tyndere end 2 mm. Serg for, at der er mindst 50 mm mellem
hullernes midtpunkter.

Bemaerk: Hvis hullerne placeres tat pd den proksimale ende af hylsteret, bliver det lettere
for patienten at satte det pa.

]
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Afmeerkning af de resterende rkker af huller

Bemaerk: Sorg for, at efterfalgende raekker af huller bliver forskudt skiftevis i forhold til den
foregdende raekke. Hullerne md ikke placeres direkte over eller under hinanden (fig. 17).
Bemaerk: Det kan vaere ngdvendigt at flytte ventilationsabningerne en smule i tilfeelde af
ujevne og konkave overflader. Hold en afstand pa 50 mm mellem hullernes midtpunkter, nar du
placerer dem.

Bemaerk: De bageste marker kan forskydes lidt for at undgd en ujaevn anlaegsflade for
patienten, men de br ikke placeres tattere end 50 mm pa det nermeste huls midtpunkt.
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10. Brug hulguiden til at afmzrke og fordele raekkerne af huller jeevnt (fig. 15b).
1. Afmerk huller pa den resterende proksimale laterale hylstervaeg i henhold til felgende regler:
— Bevar det skiftevise menster (fig. 17).
— Serg for, at der er mindst 50 mm til andre hullers midtpunkter (fig. 18a) og 40 mm til den
proksimale kant af hylsteret (fig. 18b).

Boring af huller

Brug en 22 mm-hulsav til at bore hullerne helt ud ved de afmaerkede positioner (fig. 19).
Bemaerk: Brug ikke en 38 mm-hulsav, da den laver for store huller i hylsteret, og
ventilationsdbningerne vil ikke passe ind.

Slibning og rengoring af huller
1. Drejslibeveerktgjet med et elektrisk bor for at udglatte kanterne pa hullerne. Bevaeg
forsigtigt slibevaerktojet frem og tilbage i en cirkular bevagelse, indtil kanterne er glatte
(fig. 11).
2. Brug trykluft eller andre metoder til at fjerne stov og snavs fra hylsteret.

Placering af ventilationsabninger
Bemaerk: Overvej falgende anbefalinger, nar du skal afgere, hvilke indvendige
ventilationsdbninger du skal bruge:

« Sorte indvendige ventilationsabninger: Til huller med en vaegtykkelse pd 2-3,5 mm.

« Graindvendige ventilationsabninger: Til huller med en vaegtykkelse pa 3,5-7,5 mm.
Bemaerk: Hvis ventilationsébningerne sidder lgst eller ikke flugter med ydersiden af hylsteret,
eller hvis det er svaert at klikke ventilationsabningerne sammen, kan du overveje at prove begge
versioner for at se, hvilken en der passer bedst.

1. Placer en indvendig ventilationsabning i et hul fra indersiden af hylsteret (fig. 12a).

2. Placer en udvendig ventilationsabning i hullet fra ydersiden af hylsteret (fig. 12b). Serg for,
at kurven pa den udvendige ventilationsabning er justeret efter kurven pa hylstervaeeggen
(fig. 13).

3. Fastger de indvendige og udvendige ventilationsabninger ved at trykke dem mod hinanden
i midten, indtil de gariindgreb. Det kan vare nyttigt at bruge bagsiden af en skruetraekker
eller et andet hdrdt vaerktgj til at trykke ventilationsabningernes midtpunkter sammen for at
fa dem til at ga iindgreb.

Montering af konventionelt lamineret TF-hylster med fleksibelt indvendigt hylster
Nar hylsteret har et fleksibelt indvendigt hylster, anbefales det kun at montere
ventilationsdbningerne i det fleksible indvendige materiale. Folgende instruktioner beskriver
monteringsprocessen.

Bemaerk: Ventilationsabninger kan placeres gennem bade den fleksible indvendige og den
udvendige hylstervag, hvis det fleksible indvendige hylster er fastgjort forsvarligt til det
udvendige hylster (f.eks. med dobbeltklabende tape eller velcrobénd) for at begraense
bevagelse. Se Montering af konventionelt lamineret TF-hylster med stift indvendigt hylster for
monteringsprocessen.

Afmarkning af huller pa udvendigt hylster

1. Mal hele hylsterets hgjde malt fra bordpladen til den nederste del af hylsterets proksimale
ende (inklusive det fleksible indvendige hylster) (fig. 2f).

2. Mél og notér hylsterhgjden malt fra bunden af indersiden af hylsteret il det laveste punkt p&
hylsterets proksimale ende (fig. 2a).

3. Beregn tykkelsen af den distale ende af hylsteret (fig. 2g) ved hjelp af falgende ligning:
g="fa

4. Bestem vakuumomradets hgjde ud fra tabel 1, som svarer til den valgte linerprofil og
-storrelse. Vakuumomrédets hgjde angiver det omrade for hylsteret, hvor der skabes
vakuum, og nar lidt op over linerens forsegling (fig. 2b).
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5. Laeg tykkelsen pd den distale ende (g) (fig. 2g) til vakuumomrddets hgjde fra tabel 1 for at
afmaerke den vakuumsikre zone pa ydersiden af hylsteret mélt fra bordpladen (fig. 2h).

6. Tabel 4 0g 5 viser, hvilken konfiguration af huller der egner sig bedst til den enkelte patient.
Se tabel 4 angdende standardprofillinere og tabel 5 angaende koniske profillinere. Det grd
tabelomrade angiver, at kombinationen af hylster og liner ikke er anvendelig til
ventilationsabningerne.

Afmeerkning af den forste raekke huller
7. Tag det fleksible indvendige hylster ud af det udvendige hylster (fig. 20).
8. Veelg en hulguide i den rigtige storrelse med enten 4 eller 6 huller baseret pé:
— Antallet af huller, der skal bores i hver reekke ifglge tabel 4 eller tabel 5 og
— Denstorrelse, der passer til hylsteret.
Afmark den passende hgjde pa vakuumomradet pa hylsterets overflade i henhold til
folgende trin:
1. Placer hylsteret opretstaende pa et arbejdsbord.
2. Afmerk den vakuumsikre zone (fig. 2h) i henhold til trin 5 langs hylsterets omkreds
(fig. 14a).
3. Placer den nederste kant pa hulguiden pa market, og tegn en vandret linje rundt om
hylsterets omkreds (fig. 14b).
Advarsel: Afmark ikke huller pd hylsteret under vakuumomradets hgjde (fig. 2b). Boring
i dette omrade kan pavirke suspensionen af protesen.
10. Afmaerk den forste raekke af huller med hulguiden placeret mindst 50 mm under den laveste
proksimale kant pd hylsteret (fig. 15a).
Advarsel: Placer ikke ventilationsdbninger i omrader med stor radius pa hylsteret (fig. 16),
eller hvor hylsterets vaegge er tyndere end 2 mm. Serg for, at der er mindst 65 mm mellem
hullernes midtpunkter.
Bemaerk: Hvis hullerne placeres tat pa den proksimale ende af hylsteret, bliver det lettere
for patienten at satte det pa.

N

Afmeerkning af de resterende rkker af huller
Bemaerk: Sorg for, at efterfalgende raekker af huller bliver forskudt skiftevis i forhold til den
foregdende raekke. Hullerne md ikke placeres direkte over eller under hinanden (fig. 17).
Bemaerk: Det kan vaere ngdvendigt at flytte ventilationsabningerne en smule i tilfeelde af
ujevne og konkave overflader. Hold en afstand pa 65 mm mellem hullernes midtpunkter, nar du
placerer dem.
Bemaerk: De bageste maerker kan forskydes lidt for at undgd en ujaevn anlaegsflade for
patienten, men de br ikke placeres taettere end 65 mm pa det nermeste huls midtpunkt.
1. Brug hulguiden til at afmarke og fordele reekkerne af huller jevnt (fig. 15b).
12. Afmark huller pa den resterende proksimale laterale hylstervag i henhold til falgende
regler:
— Bevar det skiftevise menster (fig. 17).
— Serg for, at der er mindst 65 mm til andre hullers midtpunkter (fig. 18a) og 50 mm til den
proksimale kant af hylsteret (fig. 18b).

Boring af huller i det udvendige hylster
Brug en 38 mm-hulsav til at bore hullerne helt ud i det udvendige hylster ved de afmarkede
positioner (fig. 21).

Slibning og rengaring af huller
1. Drejslibevaerktojet med et elektrisk bor for at udglatte kanterne pa hullerne. Bevaeg
forsigtigt slibevaerktojet frem og tilbage i en cirkular bevagelse, indtil kanterne er glatte
(fig. 11).
2. Brug trykluft eller andre metoder til at fjerne stav og snavs fra hylsteret.

Afmaerkning af huller pé fleksibelt indvendigt hylster
1. Sat det fleksible indvendige hylster tilbage i det udvendige hylster (fig. 22).
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2. Afmark det fleksible indvendige hylster i midten af de nyborede hylsterhuller (fig. 23).

3. Tag det fleksible indvendige hylster ud af det udvendige hylster (fig. 24).
Bemaerk: Hvis det udvendige hylster har store udskzringer, skal du undga at placere
ventilationsabninger i omrader pa det fleksible indvendige hylster, som vil opleve betydelige
forskydninger under brug.

Boring af huller i fleksibelt indvendigt hylster

Brug trinboret til at bore hullerne helt ud ved det fleksible indvendige hylster ved de afmaerkede
positioner (fig. 25). Bevaeg boret forsigtigt frem og tilbage, og vip det til siden, hvis det er
ngdvendigt, for at opna en ren og lige snitflade.

Bemaerk: Brug ikke en 38 mm-hulsav, da den laver for store huller i hylsteret, og
ventilationsdbningerne vil ikke passe ind.

Slibning og rengaring af huller
1. Slib og rens hullerne, hvis det er nedvendigt (fig. 26).
2. Brug trykluft eller andre metoder til at fjerne stov og snavs fra hylsteret.

Montering af ventilationsabninger pa fleksibelt indvendigt hylster
Ventilationsabningerne er kun monteret i det fleksible indvendige hylster, mens det stgrre hul pa
det udvendige hylster giver plads til ventilationsdbningerne.

Bemaerk: Overvej folgende anbefalinger, nar du skal afgere, hvilke indvendige
ventilationsdbninger du skal bruge:

- Sorte indvendige ventilationsabninger: Til huller med en vaegtykkelse pa 2-3,5 mm.

« Graindvendige ventilationsabninger: Til huller med en vaegtykkelse pa 3,5-7,5 mm.
Bemaerk: Hvis ventilationsabningerne sidder lgst eller ikke flugter med ydersiden af hylsteret,
eller hvis det er svaert at klikke ventilationsdbningerne sammen, kan du overveje at prove begge
versioner for at se, hvilken en der passer bedst.

. Sat det fleksible indvendige hylster tilbage i det udvendige hylster.

2. Placer en indvendig ventilationsabning i et hul fra indersiden af hylsteret (fig. 27a).

. Placer en udvendig ventilationsdbning i hullet fra ydersiden af hylsteret (fig. 27b). Serg for,
atkurven pa den udvendige ventilationsabning er justeret efter kurven pa hylsterveeggen
(fig. 13).

Fastger de indvendige og udvendige ventilationsabninger ved at trykke dem mod hinanden

i midten, indtil de gér i indgreb. Det kan vaere nyttigt at bruge bagsiden af en skruetraekker
eller et andet hdrdt verktgj til at trykke ventilationsabningernes midtpunkter sammen for at
fa dem til at gd i indgreb.

—_

w
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BRUG

Renggoring og Vedligeholdelse

Brug forsigtigt en blod barste eller en stgvsuger til at rengore ventilationsdbningerne og stoffet
ved de ydre ventilationsabninger.

Skyl med vand, og fjern alt sand, stav og snavs. Terres med en klud efter renggring.
Ventilationsabningerne ma ikke fjernes fra hylsteret.

Omgivende forhold

Ventilationsdbningerne er vandtatte, ndr de bruges sammen med en vandtaet distal fastgorelse
og andre hylsterkomponenter.

En Waterproof-enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og nedsaenkes i op til 3 meter dybt
vand i maksimalt 1time.

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde s&ber.

Det taler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stov og snavs. Kontinuerlig eksponering er ikke
tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand efter eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stav eller snavs, og
tor med en klud.
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VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese ber undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Kontroller for skader, tydelig slitage og snavs.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller
nationale miljsbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible i kombination med
hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med Ossur-adaptere, samt nar de bruges
i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

Ossur patager sig intet ansvar for folgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifalge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

Overensstemmelse

AerofFit-hylsteret monteret sammen med Direct Socket TF er blevet testet i henhold til IS0
10328-standarden til tre millioner belastningscyklusser.

Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare il 3-5 &rs brug.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pataenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

AeroFit-ventilationsoppningarna anvands tillsammans med AeroFit Tool Kit for att steg for steg

tillverka AeroFit-hylsan. AeroFit-hylsa &r en andningsbar transfemoral (TF) hylsa, antingen en
Direct Socket TF eller en konventionellt laminerad TF-hylsa, som endast anvands med AeroFit
Seal-In"-linern.

AeroFit-ventilationskomponenter (bild 1)
A. Yttre ventilationsdppningar

B. Grdinre ventilationsdppningar

C. Svartainre ventilationsoppningar

AerofFit Tool Kit-komponenter (bild 1)
D. Silikonskarverktyg
E. 6-halsmallistorlek small, medium och large
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k. 4-hdlsmall i storlek small och large
G. Stegborr

H. Slipverktyg

I. Halség 22 mm

J. Hélsdg 38 mm

K. Markpenna

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att bade tillverka och bli en hylsa. Hylsan &r avsedd som en del av ett
protessystem som ersatter en forlorad nedre extremitet.

Nér enheten anvands tillsammans med AeroFit Seal-In-linern kommer AeroFit-hylsans
andningsformaga medfora att hudens fuktighet minskar.

Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

» Inga kanda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for Iag till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk Ipning.
Viktgransen for AeroFit-hylsan nar den ar monterad med Direct Socket TF &r 166 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebér en risk for fall som kan
leda till skador.

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvandning av denna enhet.

Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvanda enheten och kontakta en ortopedingenjér.

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER
For att skapa AeroFit-hylsan kravs foljande:
« AeroFit-ventilationsoppningar.
+ AeroFit-verktygssats.
« Direct Socket TF eller konventionellt laminerad TF-hylsa. Se monteringsanvisningarna for
mer information om vilka hylstyper som ér tillimpliga.
AerofFit-hylsan ska anvandas i kombination med AeroFit Seal-In Liner och antingen Icelock” 552
TF-vakuumventil eller Unity” TF-ventilationsoppning.

ENHETSVAL

Beroende pa vald profil och storlek pa linern ska hylshgjden dtminstone dverensstamma med
vdrdena for minsta hylslangd som anges i tabell 1 for att ventilationsppningarna ska
installeras.

Direct Socket TF
Hylsans hojd méts fran botten av det distala fastet till den lagsta punkten pa hylsans proximala
ande medialt (bild 2a).

Konventionellt laminerad TF-hylsa
Hylshdjden mats fran botten pa insidan av hylsan till den lagsta punkten pa hylsans proximala
dnde (bild 2a).
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Tabell 1 - Minsta hylshdjd och vakuumareahajd

Standard linerprofil Konisk linerprofil
. Min. hylshdjd Vakuum:).mrﬁdets . Min. hylshdjd Vakuum:).mridets
Linerstorlek (cm) (bild 22) ho!d Linerstorlek (cm) (bild 22) ho!d
(cm) (bild 2b) (cm) (bild 2b)

25 2 15 235 2 14

26.5 23 15 25 22 15
28 23 15 26.5 22 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 23 16
34 24 7 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 7
40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 21
55 30 23

MONTERINGSANVISNINGAR

Tillverkningen av hylsan bor slutfdras innan AeroFit-hylsan monteras. Las bruksanvisningen till
Direct Socket om du tillverkar en Direct Socket TF. Om du tillverkar en konventionellt laminerad
TF-hylsa ska du se till att formen tas fran patientens extremitet medan patienten bar AeroFit
Seal-In-linern for att fa en bra passform for hylsan.

Féljande uttagstyper kan monteras med ventilationsoppningarna for att skapa AeroFit-hylsan:

- Direct Socket TF med Ossur Brim (bild 3a). Se Montering av Direct Socket TF fér information
om monteringsprocessen.

« Konventionellt laminerad TF-hylsa som bestar av ett styvt termoformbart innermaterial och
ett strukturellt lager av ett kompositlaminat (bild 3b). Se Montering av konventionellt
laminerad TF-hylsa for information om monteringsprocessen.

« Konventionellt laminerad TF-hylsa som bestar av ett styvt termoformbart innermaterial och
ett strukturellt lager av ett kompositlaminat (bild 3¢). Se Montering av konventionellt
laminerad TF-hylsa med flexibel innerhylsa for monteringsprocessen.

Obs! Placera inte ventilationsdppningarna i andra hylstyper &n de som anges, eftersom det kan
forsvaga hylsans strukturella integritet.

Varning: Anvéand skyddsklader, handskar, mask och glasdgon vid borrning och slipning av hal.
Varning: Borra eller slipa inte enheten utan luftutsug. Partiklar kan orsaka irritation av hud,
dgon eller andningsvégarna.

Monteringen av AeroFit-hylsan drindelad i tre faser: markering av hél, borrning av hél och
montering av ventilationséppningar.

Montering av Direct Socket TF
Markning av hél

1. Mét och anteckna hylsans hojd, métt fran botten av det distala fastet till den ldgsta punkten
pd hylsans proximala ande medialt (bild 2a).

2. Faststll vakuumareans hojd enligt tabell 1, som motsvarar den valda linerprofilen och
storleken. Vakuumareans hdjd indikerar hylsans omrade dér vakuum skapas och nar upp
nagot ovanfor linerns tatning (bild 2b).

3. Halen borras i tva delar av hylsan:

— Omrade ¢ (bild 4c), ddr kanten féster mot hylsan.
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— Omrdde d (bild 4d), ovanfdr vakuumareans hojd (bild 2b) och under den distala kanten
av kanten.
Obs! Borra inte hél i utrymmet mellan omréde c och d (bild 4e). Detta utrymme har en
ojamn form pd grund av den distala kanten av kanten. Om ventilationsoppningarna
installeras pa en ojamn yta kan det leda till att ventilationsoppningarna lossnar.
Tabellerna 2 och 3 visar vilken konfiguration av hal som ar bést lampad for varje patient. Se
tabell 2 for liners med standardprofil och tabell 3 for liners med konisk profil. Det gra
tabellomradet indikerar att kombinationen av hylsa och liner inte ar tillamplig for
installation av ventilationsoppningar.
Tabellerna 2 och 3 visar om du ska anvénda 4 eller 6 hdl per rad och hur manga rader som
ska placeras i omrade c (kantsektionen) och omrade d (hylskroppen) (bild 4). Upp till 1 rad
med hal kan borras i omrade ¢ men upp till 3 rader kan borras i omrade d.

bl

Tabell 2 - Halkonfiguration for liner med standardprofil

4 hal i varje rad 6 hal i varje rad
| 47 |
46
| 4 |
7:;1 1rad i omrade ¢
2 1radiomrade c 3 rader i omrade d
Ll 3 raderiomrade d
| 40 |
39
38
37
— | 36
E3s
= 34 1rad i omréde ¢
f; | 33 1rad i omrade ¢ 2 rader i omrade d
|3 .
27 |  2raderiomraded
31
| 30 | 1rad i omrade ¢
29 1rad i omrade d
L2 | 1rad i omrade ¢
| 27 | diomrade d 1rad i omrade ¢
2 1 ad i omrade 0 rader i omrade d
L5 | qradiomradec
7;; 0 rader i omrade d 0 rader i omrade ¢
2 0 rader i omrade d
25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 40 [ 45 [ 50 [ 55
T o
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Tabell 3 - Halkonfiguration for liner med konisk profil

4hélivarje rad 6 héli varje rad

47

46

I

m

| 8B |
42 1radiomrade c

T | 3 rader i omrade d
4 3 rader i omrade d radertomrade

40

39

38

37

B I —

1rad i omrade c

B |3 |
g E '—IJ 1rad i omrade ¢
5|33 2raderi omrade d
£ 3 1rad i omrade ¢
31 2rader i omrdde d I
I 1rad i omrade ¢
29 1radiomrade d
| 28 | 1rad i omrade ¢
27 Trad i omréde d Trad i omréde ¢

26 Oraderiomraded
& 1rad i omrade ¢

;7: 0 rader i omrade d 0 rader i omrade ¢
2 O raderiomrade d

B5 [ 25 [ 265 | 28 | 30 32 3 [ 36 | 38 [ 40

Markera hdlen i omrdde ¢

5. Markera kanten pa hylsans yta dar kanten borjar, langs hylsans omkrets (bild 5).

6. Vdlj en hdlguide i ratt storlek, med antingen 4 eller 6 hal, baserat pa:
— Antalet hal som ska borras i varje rad, enligt tabell 2 eller tabell 3 och
— Enstorlek som passar perfekt till hylsan.

7. Placera halguiden cirka 10 mm ovanfor den markerade kanten (bild 5) .
Varning: Placera inte ventilationsdppningarna i omraden med hdg radie i hylsan eller dér
hylsvaggarna ar tunnare an 2 mm. Hall ett avstdnd pd minst 50 mm mellan halens centrum.
Obs! Undvik att placera halen langst bak i hylsan eftersom det kan leda till en ojamn sittyta
for patienten.

8. Anvénd halguiden for att markera jamnt fordelade prickar pa hylsan for de hal som ska borras.

Markera den forsta raden med hdli omrdde d
Obs! Se till att efterfoljande rader av hal flyttasi ett alternerande ldge i forhallande till
foregdende rad. Inga hél ska installeras direkt ovanfor eller under varandra (bild 6).
Obs! Markeringar placerade baktill kan forskjutas ndgot for att undvika en ojamn sittyta for
patienten men bor inte placeras narmare &n 50 mm frén ndrmaste halcentrum.
9. Mérk ut ldmplig hdjd for vakuumarean pa hylsans yta enligt foljande steg:
1. Placera hylsan staende pa en arbetshénk.
2. Mark ut vakuumareans hojd (bild 2b) enligt tabell 1, Idngs med hylsans omkrets
(bild 7a).
3. Placera den nedre kanten av halguiden pa markeringen och rita en horisontell linje runt
hylsan (bild 7b).
Varning: Markera inte hal pa hylsan under vakuumareans hdjd (bild 2b). Borring i detta
omréde kan paverka protesens suspension.
10. Markera den forsta raden med hal med hélguiden placerad nara den gvre dnden av omrade
d, enligt definitionen i steg 5 (bild 8a).
Obs! Om du placerar hdlen ndra den dvre dnden av omrdde d kommer patienten kunna sétta
pd enheten lattare.
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Markera den andra eller tredje raden med hdl i omrdde d
Obs! Se till att efterfoljande rader av hal flyttas i ett alternerande ldge i forhallande till
foregdende rad. Inga hél ska installeras direkt ovanfor eller under varandra (bild 6).
Obs! Markeringar placerade baktill kan forskjutas nagot for att undvika en ojémn sittyta for
patienten men bor inte placeras narmare dn 50 mm frdn narmaste halcentrum.

11. Anvénd halguiden for att markera och jamnt fordela halraderna inom omrade d (bild 8b).

Borrning av hal
Borra hdl i omrade c (bild 4¢)

1. Anvand stegborren for att borra genom den harda hylsan pa de markerade stéllena i omrade

c(bild 9).
Obs! Anvénd inte halsagen pa 38 mm eftersom den gor for stora hél i hylsan sa att
ventilationséppningarna inte passar.

Obs! Tryck inte in stegborren med kraft i silikonkanten efter att ha borrat genom den harda

hylsan. For kraftigt tryck kan gora att kanten lossnar.

N~

steg (bild 10):

. Skruva isar silikonskarverktyget for att & tva delar: en med ett handtag och en annan
med en knopp.

. Séttin delen med handtaget frén utsidan av hylsan i det borrade halet i omrade c. L3t
gangorna pa delens stift sticka ut fran silikonet pa insidan av hylsan (bild 10a).

. Sattihop de tva delarna av silikonskérverktyget frén insidan av hylsan (bild 10b).

N

~ w

skuret.

wv

sista resterna av silikonet.
. Skruva isar silikonskarverktyget och ta bort det fran hylsan.

=

Borra hdl i omrdde d (bild 4d)
3. Anvénd stegborren for att borra ut halen helt i de markerade positionerna i omrade d
(bild 9).
Obs! Anvénd inte hdlsdgen pa 38 mm eftersom den gor for stora hal i hylsan sa att
ventilationsoppningarna inte passar.

Slipning och rengdring av hdlen
1. Rotera slipverktyget med en motordriven borr for att jimna ut kanterna pa hélen. For
honingsverktyget forsiktigt fram och tillbaka och i en cirkelrdrelse tills kanterna &r sléta
(bild 11).
2. Anvénd tryckluft eller andra metoder for att ta bort damm och skrép frén hylsan.

Installation av ventilationsdppningar
Installera grd inre ventilationsoppningar i omrdde c och svarta inre ventilationsoppningar
iomréde d.
1. Placera eninre ventilationsdppning i ett hal fran insidan av hylsan (bild 12a).
2. Placera en yttre ventilationsppning i halet fran utsidan av hylsan (bild 12b). Se till att
kurvan for den yttre ventilationséppningen dr justerad efter kurvan for hylsvaggen
(bild 13).

w

. Anvénd silikonskarverktyget for att skra bort silikonet frn insidan av halen enligt foljande

. Hall fast knoppen pa insidan av hylsan och vrid handtaget (bild 10c) tills silikonet r helt

. Slapp knoppen pa insidan av hylsan och vrid handtaget ett halvt varv for att slita bort de

. Sattihop de inre och yttre ventilationsdppningarna genom att trycka dem mot varandra tills

snapplaset garihop. Det kan vara bra att anvénda baksidan av en skruvmejsel eller ett annat
hart verktyg for att trycka ihop mitten av respektive ventilationsoppningar s att snapplaset

aktiveras.
Obs! Se till att varje grd innerventilationsoppning pa insidan av hylsan helt tacker den
skurna silikonkanten.
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Montering av konventionellt laminerad TF-hylsa med styv innerhylsa

Markning av hal
1. Mt hela hylsans hojd, fran bordsskivan till den nedersta delen av hylsans proximala dnde
(bild 2f).
2. Mét och anteckna hylshojden, métt fran botten pa insidan av hylsan till den ldgsta punkten

w

>~

wv

o

pa hylsans proximala dnde (bild 2a).

. Berédkna tjockleken pa den distala @nden av hylsan (bild 2g) med hjélp av foljande ekvation:

g="fa

Faststall vakuumareans hdjd enligt tabell 1 som motsvarar den valda linerprofilen och
storleken. Vakuumareans hdjd indikerar hylsans omrade dér vakuum skapas och nar upp
nagot ovanfor linerns tatning (bild 2b).

. Ldgg till den distala dndens tjocklek (g) (bild 2g) till vakuumareans hdjd fran tabell 1 for

att markera den vakuumsékra zonen pd utsidan av hylsan, matt fran bordsskivan (bild 2h).

. Tabellerna 4 och 5 visar vilken konfiguration av hal som dr bast [impad for varje patient. Se

tabell 4 for liners med standardprofil och tabell 5 for liners med konisk profil. Det gra
tabellomradet indikerar att kombinationen av hylsa och liner inte ar tillamplig for
installation av ventilationsdppningar.

Tabell 4 - Halkonfiguration for liner med standardprofil

4 hélivarje rad 6 hali varje rad

Hylshajd (cm)
i

th !

43 4rader

o 4rader

3 rader

32 3 rader

2 rader

27 2 rader Trad

24 Trad
23 0 rader

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 ] 38 [ 40 | 45 [ 50 | 5
T =




Tabell 5 — Halkonfiguration for liner med konisk profil

4 hélivarje rad 6 héli varje rad

| 42 | Arader 4rader

| 36 | I
35
33 | 3 rader
BN 3 rader ;
30
29 | ’—'—,7 2 rader
& 2 rader ;
27 1rad
26
25

23 O rader

Hylshéjd (cm)
kS

B85 [ 25 [ 25 [ 28 [ 30 | % 34 | 36 | 38 | 4

Markera den forsta raden av hdl
7. Vlj en hdlguide i ratt storlek, med antingen 4 eller 6 hal, baserat pa:
— Antalet hal som ska borras i varje rad, enligt tabell 4 eller tabell 5 och
— Enstorlek som passar perfekt till hylsan.
. Mérk ut lamplig hojd for vakuumarean pa hylsans yta enligt fljande steg:
1. Placera hylsan stdende pd en arbetsbank.
2. Mark ut den vakuumsakra zonen (bild 2h) enligt steg 5, langs med hylsans omkrets
(bild 14a).
3. Placera den nedre kanten av halguiden pa markeringen och rita en horisontell linje runt
hylsan (bild 14b).
Varning: Markera inte hal pd hylsan under vakuumareans hdjd (bild 2b). Borrning i detta
omrade kan paverka protesens suspension.
Markera den forsta raden av hal med hdlguiden placerad minst 40 mm under den ldgsta
proximala kanten pa hylsan (bild 15a).
Varning: Placera inte ventilationsppningarna i omraden med hdg radie i hylsan (bild 16)
eller ddr hylsvaggarna dr tunnare &n 2 mm. Hall ett avstdnd pa minst 50 mm mellan halens
centrum.
Obs! Om halen placeras néra den proximala dnden av hylsan blir det ldttare for patienten att
ta pa sig protesen.

=)

R

Markera de dterstdende hdlraderna
Obs! Se till att efterfoljande rader av hal flyttasi ett alternerande ldge i forhallande till
foregaende rad. Inga hél ska installeras direkt ovanfor eller under varandra (bild 17).
Obs! Ventilationsdppningens placering kan behdva flyttas nagot vid ojamna och konkava ytor.
Héll ett avstand pd 50 mm mellan halens centrum vid positionering.
Obs! Markeringar placerade baktill kan forskjutas nagot for att undvika en ojémn sittyta for
patienten men bor inte placeras narmare dn 50 mm frdn narmaste halcentrum.

10. Anvand halguiden for att markera och jamnt fordela halraderna (bild 15b).

11. Markera halen pé den &terstaende proximala laterala hylsvéggen enligt foljande regler:

— Behall det alternerande manstret (bild 17).
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— Setill att det finns ett minimiavstand pa 50 mm till andra halcentrum (bild 18a) och 40
mm till hylsans proximala kant (bild 18b).

Borrning av hal

Anvand en 22 mm halsag for att borra ut halen helt i de markerade positionerna (bild 19).
Obs! Anvénd inte hélsdgen pa 38 mm eftersom den gor for stora hal i hylsan sa att
ventilationsdppningarna inte passar.

Slipning och rengdring av halen
1. Rotera slipverktyget med en motordriven borr for att jgmna ut kanterna pa hélen. For
honingsverktyget forsiktigt fram och tillbaka och i en cirkelrdrelse tills kanterna &r sléta
(bild 11).
2. Anvénd tryckluft eller andra metoder for att ta bort damm och skrép frén hylsan.

Installation av ventilationsdppningar
Obs! Nér du bestammer vilka inre ventilationsoppningar du ska anvanda ska du beakta foljande
rekommendationer:
- Svartainre ventilationsoppningar: for hal med en vaggtjocklek pd 2-3,5 mm.
- Grdinre ventilationsoppningar: for hal med en vaggtjocklek pa 3,5-7,5 mm.
Obs! Om ventilationsoppningarna sitter Iost eller inte &r i jgmnhdjd med hylsans utsida, eller om
det dr svart att snappa ihop ventilationsoppningarna, bor du prova bada versionerna for att se
vilken som passar bast.
1. Placera eninre ventilationsdppning i ett hél fran insidan av hylsan (bild 12a).
2. Placera en yttre ventilationsoppning i halet fran utsidan av hylsan (bild 12b). Se till att
kurvan for den yttre ventilationsdppningen &r justerad efter kurvan for hylsvaggen (bild 13).
3. Séttihop de inre och yttre ventilationsdppningarna genom att trycka dem mot varandra tills
snapplaset gar ihop. Det kan vara bra att anvénda baksidan av en skruvmejsel eller ett annat
hart verktyg for att trycka ihop mitten av respektive ventilationsoppningar sa att snépplaset
aktiveras.

Montering av konventionellt laminerad TF-hylsa med flexibel innerhylsa
Nér hylsan har en flexibel innerhylsa rekommenderas det att ventilationsoppningarna installeras
endast i det flexibla innermaterialet. Foljande instruktioner beskriver monteringsprocessen.

Obs! Ventilationsoppningarna kan installeras genom bade den flexibla innerhylsans och
ytterhylsans véggar om den flexibla innerhylsan &r ordentligt fastsatt pa ytterhylsan (t.ex. med
dubbelhdftande tejp eller kardborreband) for att begransa rorligheten. Se Montering av
konventionellt laminerad TF-hylsa med stel innerhylsa for monteringsprocessen.

Markera hal pa ytterhylsan

. Mét hela hylsans hojd, fran bordsskivan till den nedersta delen av hylsans proximala dnde
(inklusive den flexibla innerhylsan) (bild 2f).

. Mét och anteckna hylshdjden, métt fran botten pa insidan av hylsan till den ldgsta punkten
pd hylsans proximala dnde (bild 2a).

. Berdkna tjockleken pa den distala @nden av hylsan (bild 2g) med hjalp av foljande ekvation:

g="fa

Faststéll vakuumareans hdjd enligt tabell 1 som motsvarar den valda linerprofilen och

storleken. Vakuumareans hdjd indikerar hylsans omrade dér vakuum skapas och nar upp

nagot ovanfor linerns tatning (bild 2b).

. Lagg till den distala andens tjocklek (g) (bild 2g) till vakuumareans hdjd frén tabell 1 for
att markera den vakuumsédkra zonen pd utsidan av hylsan, matt fran bordsskivan (bild 2h).

. Tabellerna 4 och 5 visar vilken konfiguration av hal som ar bast [impad for varje patient. Se
tabell 4 for liners med standardprofil och tabell 5 for liners med konisk profil. Det gré
tabellomradet indikerar att kombinationen av hylsa och liner inte ar tillamplig for
installation av ventilationsdppningar.

—_

N~

w

bl

wv

o

92



Markera den forsta raden av hdl
7. Tabort den flexibla innerhylsan fran den laminerade ytterhylsan (bild 20).
8. Vilj en hdlguide i ratt storlek, med antingen 4 eller 6 hal, baserat pa:
— Antalet hél som ska borras i varje rad, enligt tabell 4 eller tabell 5 och
— Enstorlek som passar perfekt till hylsan.
Mark ut Iamplig hojd for vakuumarean pa hylsans yta enligt foljande steg:
1. Placera hylsan staende pa en arbetshénk.
2. Mark ut den vakuumsdkra zonen (bild 2h) enligt steg 5, langs med hylsans omkrets
(bild 14a).
3. Placera den nedre kanten av halguiden pa markeringen och rita en horisontell linje runt
hylsan (bild 14b).
Varning: Markera inte hal pa hylsan under vakuumareans hdjd (bild 2b). Borrning i detta
omrade kan paverka protesens suspension.
10. Markera den forsta raden av hal med halguiden placerad minst 50 mm under den lagsta
proximala kanten pa hylsan (bild 15a).
Varning: Placera inte ventilationsoppningarna i omraden med hdg radie i hylsan (bild 16)
eller dar hylsvaggarna ar tunnare &n 2 mm. Hall ett avstand pa minst 65 mm mellan halens
centrum.
Obs! Om halen placeras nara den proximala dnden av hylsan blir det ldttare for patienten att
ta pa sig protesen.

o

Markera de dterstdende hdlraderna
Obs! Se till att efterfljande rader av hal flyttas i ett alternerande lage i forhallande till
foregdende rad. Inga hal ska installeras direkt ovanfor eller under varandra (bild 17).
Obs! Ventilationsdppningens placering kan behdva flyttas nagot vid ojamna och konkava ytor.
Héll ett avstand pa 65 mm mellan halens centrum vid positionering.
Obs! Markeringar placerade baktill kan forskjutas nagot for att undvika en ojémn sittyta for
patienten men bor inte placeras narmare &n 65 mm frén narmaste halcentrum.
11. Anvénd hélguiden for att markera och jamnt fordela halraderna (bild 15h).
12. Markera hdlen pa den aterstdende proximala laterala hylsvdggen enligt foljande regler:
— Behall det alternerande monstret (bild 17).
- Setill att det finns ett minimiavstand pd 65 mm till andra halcentrum (bild 18a) och 50
mm till hylsans proximala kant (bild 18b).

Borra hal i ytterhylsan
Anvand en 38 mm halsag for att borra ut halen helti de yttre hylsorna i de markerade
positionerna (bild 21).

Slipning och rengdring av hdlen
1. Rotera slipverktyget med en motordriven borr for att jimna ut kanterna pa halen. For
honingsverktyget forsiktigt fram och tillbaka och i en cirkelrdrelse tills kanterna ar sléta
(bild 11).
2. Anvénd tryckluft eller andra metoder for att ta bort damm och skrép fran hylsan.

Markera hal pa den flexibla innerhylsan

. Satttillbaka den flexibla innerhylsan i ytterhylsan (bild 22).

2. Mark ut den flexibla innerhylsan i mitten av de nyborrade hylshalen (bild 23).

. Ta bort den flexibla innerhylsan fran den laminerade ytterhylsan (bild 24).
Obs! Om den yttre hylsan har stora utskarningar, undvik att placera ventilationséppningar
i omraden av den flexibla innerhylsan som kommer att utséttas for betydande forskjutning
under anvandning.

—_

w

Borrning av hal i flexibel innerhylsa

Anvand stegborren for att borra ut halen helt i de markerade positionerna i de flexibla
innerhylsorna (bild 25). Flytta borren forsiktigt fram och tillbaka, och luta den at sidan om det
behdvs, for att fa en ren och rak snittyta.
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Obs! Anvénd inte halsdgen pd 38 mm eftersom den gor for stora hél i hylsan sa att
ventilationsdppningarna inte passar.

Slipning och rengdring av hélen
1. Slipa och rengdr halen om det behdvs (bild 26).
2. Anvénd tryckluft eller andra metoder for att ta bort damm och skrép fran hylsan.

Installera ventilationsoppningar pa den flexibla innerhylsan

Ventilationsoppningarna monteras endast i den flexibla innerhylsan, medan det storre hélet pa
ytterhylsan ger utrymme for ventilationsoppningarna.

Obs! Nér du bestammer vilka inre ventilationsdppningar du ska anvanda ska du beakta foljande
rekommendationer:

- Svartainre ventilationsdppningar: for hal med en vdggtjocklek pd 2-3,5 mm.

- Grdinre ventilationsoppningar: for hal med en vaggtjocklek pa 3,5-7,5 mm.

Obs! Om ventilationsdppningarna sitter Iost eller inte &r i jgmnhdjd med hylsans utsida, eller om
det dr svart att snappa ihop ventilationsoppningarna, bor du prova bada versionerna for att se
vilken som passar bast.

1. Sétt tillbaka den flexibla innerhylsan i ytterhylsan.

2. Placera eninre ventilationsoppning i ett hal fran insidan av hylsan (bild 27a).

3. Placera en yttre ventilationsdppning i halet fran utsidan av hylsan (bild 27b). Se till att
kurvan for den yttre ventilationsoppningen ar justerad efter kurvan for hylsvaggen
(bild 13).

4. Sattihop de inre och yttre ventilationsoppningarna genom att trycka dem mot varandra tills
snapplaset gar ihop. Det kan vara bra att anvénda baksidan av en skruvmejsel eller ett annat
hart verktyg for att trycka ihop mitten av respektive ventilationsdppningar s att snapplaset
aktiveras.

ANVANDNING

Skatsel och Rengdring

Anvénd en mjuk borste eller en dammsugare for att forsiktigt rengdra ventilationsoppningarna
och textilen pa de yttre ventilationsdppningarna.

Skolj med vatten och avldgsna sand, damm och smuts. Torka med en trasa efter rengdringen. Ta
inte bort ventilationsoppningarna frén hylsan.

Miljoforhdllanden

Ventilationsoppningarna dr vattentata nar de anvéands med ett vattentétt distalt faste och andra
hylskomponenter.

En vattentdt enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljo och sankas ner i upp till 3 meter djupt
vattenihogst 1timme.

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvdlar.

Den tl ocksa enstaka exponering for sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering ar inte
tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Rengdr med sotvatten efter oavsiktlig exponering for andra vétskor, kemikalier, sand, damm
eller smuts och torka med en trasa.

UNDERHALL

Enheten och den Gvergripande protesen bor undersékas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststéllas baserat pa patientens aktivitet.

Kontrollera om det finns skador, dverdrivet slitage och mycket smuts.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga héndelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
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KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestdmmelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur r konstruerade och verifierade for att vara sakra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt ndr de anvands i enlighet med sin avsedda anvéndning.

Ossur frénsager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhdllanden, anvéndningsomraden
eller miljger.

Overensstimmelse

AeroFit-hylsan har testats enligt ISO 10328-standarden for tre miljoner belastningscykler ndr den
har varit monterad med Direct Socket TF.

Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvandning.

ISO 10328 - P7-166 kg ) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

EAAHNIKA

latpotexvohoyIko mpoiov

NEPITPAOH

Ta avoiypata AeroFit xpnotpomolotvral e To Kit epyaheiwv AeroFit yia T Kataokeur Tne Bijkng
AeroFit pe Bdon pia kabodnyoupevn pebodooyia. H Brikn AeroFit ivai pia Stapnpiaia (TF),
avanvevotun Brikn, eite Tomou Direct Socket TF ite supBatiki moAvatpwpatiki Bijkn TF, n omoia
XPNOIHOTOLEITal AMOKELOTIKA e TV emévduon AerofFit Seal-In”.

E&aptijpara avotypdrwv AeroFit (Eik. 1)
A. Ewtepikd avoiypata
B. Tkpteowtepikd avoiypata
C. Maopa eowtepikd avoiypata

E&aptijpara kit epyaleiwv Aerofit (Eik. 1)
D. Epyaleio komn¢ olhikovng
E. 08nyd¢ 6 omwv o pKkpo, peoaio kat peydho péyebog
F. 08nyo¢ 4 omav o€ pikpo kat peydho péyebog
G. MoAuBdByio tpumavt
H. Epyaheio Aeiavong
I. Tlotnpotpumavo 22 mm
J. NMotnpotpimavo 38 mm
K. Mapkadopog

NPOBAEMOMENH XPHZH
To mpoidv mpoopileTal 1000 yia TNV Kataokevr BrKnG 600 kat yla va yivetal Brkn. H Brkn
mpoopiletat va amotelei THpa evog mpooBeTiko) cuaTARATOC OV avTIKABIOTA éva eNeimov
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KATw dKpo.

'0tav xpnotponoleital o€ ouvduacpo pe v emévduon AeroFit Seal-In, n agpilopevn @uon g
rikng AeroFit petwver v uypasia oto déppa.

H kataAnAétnta autod Tov mpoidvtog yia Ty mpdBean kai Tov aoBevi mpémetva adlohoynBovv
and évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTIkA amd emayyepatia vyeiac.

Evéeiei ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog
+ AnwAela, akpwTNPLAGPOC 1) AVEMAPKELD KATW AKPOV
+ Aevumdpyouv yvwotéc avtevdei€eic
To mpoidv mpoopiCetat yla xpron o€ xapnAd éwq vynAd emimeda katamévnong, m.y. mepmATnHa Kat
TIEPLOTAOLAKO TPECIHO.
To dpto Bdpouc yia T Brikn AeroFit, 6Tav cuvappohoyeitar pe To Direct Socket TF, ivat 166 kg.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

Mpogdonoinon: H yprion mpdBeang katw Akpou evéxel eyyevi Kivouvo mTwong mou pmopei va
00Ny o€l 0€ TPAUPATIONO.

0 emayyeApatiag vygiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeg TiC 0dnyieg mou
nepthappavel To mapov Eyypago Kal ot OmoiEg MpEMeL va TNPOLVTAL yia TV Ao@ali XprRon auTng
Tov TPoToVTOC.

Mpozgidonoinon: Edv mapatnpnBei alhayn i} anaAeta tng AettoupykdTnTag TG GUOKELTC 1) €AV
1) 6uokevn) mapouotdlel anpddia PAARNS 1} Bopag mou epmodiCouv TIC Kavoviké Aettoupyieg Tng,
0 aoBevii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVAOEL € Evav
emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo acdevn.

AMAITOYMENA EZAPTHMATA
lia va dnpovpynoete T Orikn AeroFit, amaitoivtal ta akdMouba:
« Avoiypata AeroFit.
+ Kitepyaheiwv AeroFit.
« Direct Socket TF iy suppatikd ematpwpévn Brkn TF. Avatpégte aic 08nyieg suvappordynong
Y10 TEPIOOOTEPEC NEMTOPEPELEC OXETIKA pE TOUC TOMOUC BNKGV TTOU UTIApXOUV.
H Brikn AeroFit Ba mpémet va pnotponoleital o€ ouvouacpo pe v emévduon AeroFit Seal-In kat
eite v BahBida e§bnang Icelock” 552 TF eite v BahBida Unity” TF.

ENIAOTH NPOIONTOX

Avdhoya pe To emheypévo mpoil kat péyeBog emévduang, To bPog Tne BAkng Ba Taprddet
TOUNAKLOTOV e TIG TIHEG TOU ENdX10TOU HiiKoug BriKng mou avaypd@ovtat atov Mivaka 1yiatv
TomoB£TNON TWV AVOIYPATWV.

Direct Socket TF
To UYog TG BiKNG PETPIETAL AMO TO KATW PEPOC TOU TIEPLPEPIKOL TIPOGAPTAHATOC £6)C TO
XaunAotepo onpeio 0o eyyuc akpo Tng Brikng kevtpika (Eik. 2a).

ZvpPatikd emotpwpévn Orikn TF
To UYog TG BriKNG peETPIETAL AMO TO KATW PEPOC TOU E0WTEPIKOL TNG BRKNG €w¢ TO XapnAdTepo

onpeio 670 £yyi¢ dkpo TG Brikng (Ewk. 2a).

Mivakag 1- EAdytoo Upog OKng kat Uipog mepLoxii¢ Kevou

Tumkn) emévduon mpogik Kwvikn enévduon mpogik
Méyeoc Ehd)s. opog ‘Yog l'lip'loxli( Méyeoc Ehd)f. opog ‘Yo nzp'loxﬁc
, Bnkn¢ KEVoU , Bnjkn¢ Kevou
emévduonc emévduong
(cm) (Ewk. 2a) (cm) (Ewk. 2b) (cm) (Ewk. 2a) (cm) (Ewk. 2b)
25 22 15 235 22 14

96



Tomki enévduon mpogpik Kwvikij névduon npopik
MéyeBoc E’“‘)f- opoc | Yoo TIEP'lOX"lC Méyeoc EAd)f. ogoc | 'Yyog "ip'loxl'](
T Orkn¢ Kevoy entvbuong BriKNe Revou
(cm) (Ewx. 2a) (cm) (Ewk. 2b) (cm) (Ewk. 2a) (cm) (Ewx. 2b)
2.5 23 15 % 2 s
3 3 15 25 2 15
30 24 16 28 23 1
32 2% 16 30 23 1
34 24 17 3 2% 7
36 25 17 34 2% 7
38 25 18 36 2% 17
40 26 18 38 2% 1
45 27 20 40 % 18
50 29 21 - - -
55 30 23

OAHTIEZ LYNAPMOAOTHIHX

H kataokeun tne Brkng Oa mpémet va ohokAnpwBei mpwv and tn suvappoldynon tng Brikng AeroFit.
Eav mpokertar va kataokevdoete Brikn Direct Socket TF, avatpé€te aic 08nyieg xpriong Tou Direct

Socket. Edv mpokeitat va kataokeudoete ouppatiki moAvotpwpatiki Brkn TF, BeBaiwbeite o1t To

KkahoOm AapBdverar amd To Akpo Tou acBevolc eva o acbeviic popdel Ty emévduon AeroFit Seal-

In, mpokepévou va emevyBei kahn epappoyn otn Brkn.

Ot akohovBot tomot Bnkwv pmopolv va suvappoloynBouv pe Ta avoiypata yia va Snuioupynoovy
™ B1jkn AeroFit:

« Direct Socket TF yie 1o yeihog Ossur (Euk. 3a). Avatpé€te otny evotnta «Zuvappohéynon yia 1o
Direct Socket TF» yia tn d1adikacia ouvappohdynong.

« Yuppatikd emotpwpévn Brkn TF mov amoteAeitat amd éva dkapmto Beppodiapopwatpo
£0WTEPIKO NIKO Kat éva dopikd oTpwpa amd 60vBeTo emaTtpwpévo uhiké (Eik. 3b).
Avatpé€te otn evotnta «Zuvappoldynon yia supBatikd emotpwpévn Bk TF pe dkapmtn
€0WTEPIKT Bikn» yia T Stadikacia cuvappohéynong.

« YupBatikd emotpwpévn Brkn TF mov amoteAeital and éva bkapmto Beppodiapopewolpo
£0WTEPIKO AIKO Kat éva Sopiko 0Tpwpa amd 6uveTo ematpwpévo VAiko (Eik. 3¢). Avatpécte
0NV EvOTNTA «ZUVapHoAGynon yia oupBatikd motpwpévn Brkn TF pe e0Kapmn eowtepikn
umodoxn» yla tn Stadikacia cuvappoAéynong.

Inpeiwon: Mnv tomoBeteite Ta avoiypata oe dAoug Tomoug Bnkwv eKTo¢ amé autolg mou
avagépovtal, kabw¢ avtd pmopei va amoduvapaoel T dopikn akepaidtnTa Tng BAKNG.

Mpoooxn: Xpnotpomoiote mpootateuTikn evéupacia, yavria, pdoka kat yvahd katd tn didvoién
Ka1 o TPIIpo Twv omwv.

Mpozgidomoinon: Mnv tpundrte r tpifete To mpoidv wpic eaywyn aépa. Ta owpartibia pmopolv
va poKahégouy £peBIopo To G¢PHATOC, TV PATIGV I} TOU AVATIVEVGTIKOD GUGTARATOC.

H ouvappoldynon tn¢ Biikng AeroFit xwpiCetat o€ Tpeig pacelc: orjpavon omwv, didtpnon onwv
Kal EyKaTAoTaon avolypdtwv.

ZuvappoAdynan yia Direct Socket TF
Ipavon onwv

1. MeTproTe Kat onpelwoTe 1o UPog TG BKNG, HETPNKEVO a6 TO KATW PEPOC TOU TIEPIPEPIKOU
TIPOCAPTAKATOC €0¢ TO XApNAGTEPO ONpLio 0To £yy0¢ dkpo TG BriKn KevTpika (Etk. 2a).

2. KaBopiote To 0Yog Tn¢ meptoxic kevol and Tov Mivaka 1, mov avrioTolyei 0To emAeypévo
npo@ih kat péyeBog emévéuang. To Uog TE mePLoy Kevol umodnAwvel Ty meploxn TG
B1iKn¢ 6oL SNUIOVPYEITAL TO KEVO KAl YTAVEL ENAPPWE MAVW M TN 0@pdyion TG emévduong
(Ex. 2b).
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3. Ovtpumec avoiyovtat og G0 meployég T¢ BriKknG:

— Tepioxn y (Ewk. 4c), mou o xeihog mpocappdletal o Bikn.

— Tepioyn & (Ek. 4d), mavw amd to 0og ¢ meptoxri kevou (Euk. 2b) kat katw and to
TIEPLPEPIKO AKPO TOU XEihoug.

Inpeiwon: Mnv avoiyete oméc aTov xwpo petadl Twv meptoxwv ¢ Kat d (Ewk. 4e). Autog

0 XWPOG EXEL AVOOLOHOPPO OXTHa AOyw TOU EPIPEPIKOU AKPOU Tou Xeihoug. Mia avapan

EMQAVELD yLa TNV EYKATA0TAON TOU AVOiyuaTog pmopéi va mpokahéael xadpwon Tou

avoiypatog.

Oumivakeg 2 Kat 3 deixvouv mota Stapdp@won omav Taiptdlel kaAiTepa yia kade aobevi.

Avatpé€te otov Mivaka 2 yia tumkég emevioeig mpo@il kat otov Mivaka 3 yia kwvikég

emevbuoelg mpoil. H ykpt meploy Tou mivaka umodelkvieL 6Tt 0 ouvduacpog Brikng kat

emévbuang dev Loy Ve yia TomoBéTnon avoiypatog.

Oumivakeg 2 kat 3 deixvouv edv Ba xpnatpomonBolv 4 ) 6 omég avd oelpd Kat MOoES OELPEC

TomoBeTovvTal aTnv meptox 1 ¢ (Tprpa xeilouc) kat atny meptoxiy d (6wpa Brikne) (Ek. 4).

>~

Mmopei va dlavolyTei éwg kat 1 og1pd omav 0NV mepLoT ¢ Kat éwg Kal 3 oelpég T meploy d.

Nivakag 2 - Alapdp@won oMWV yia Ty EMEVSuon TumKol mpo@il

4 omég o€ KOs olpd 6 omég o€ KOs olpd
47
46
45
44 : !
& 1 o€1pd Ty meploy1y ¢
n 1 0£1pd 0TV MEpLOYT € 3 oepéc oty mepioyri d
4 3 oelpég oty meptoyn d
40
39
38
37
— | 36
E 35 1 oe1pd oV meptoxn
vy
g 34 2 oelpéc otny mepioyri d
< | 33 . ,
‘5'_ 5 1 o€1pd otV meploy1y ¢
e 31 2 oelpéc oy meploxn d 4‘7
30 1 og1pd v meploy1y ¢
29 1 0e1pd oty neploxi d
28 1 oe1pd oTnv meployty ¢
27 1 oglpd oty meployn d 1 0elpd oty meploy ¢
26 0 oetpéc oy meptoyr d
25 1 0e1pd otnv meployt ¢
;‘3‘ 0 oelpéc oty meptoyr d 0 0eipég oty TEpLoyT C
0 0 oe1pég otnv meptoyn d

25 [ 265 | 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 4 [ 45 [ 50 [ 55
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NMivakag 3 - Alapoppwon omwv yia tnv emévéuen Kwvikol mpo@il

4 oné¢ o€ KOs oE1pd

6 oméc o KABz olpd

4
46
45
44
|43 1 01pd oTnV MEPIOYXT C
42 1 6€1pd oTnv meplox ¢ 3 ook d
4 3 ge1péc oy mepioyy d OEIpEC TV TEPIOXN
| 40 |
| 39 |
| 38 |
| 37 |
= 36 4i
= | 35
= |
g 34 1 oelpd ot TepLox ¢
‘;} 33 2 oelpég oty meployri d
S| 1 0e1pd ot mepion ¢
: 31 2 oeipéc oty meptoyr d
30 1 o€1pd otV meptoxT ¢
29 1 0e1pd ot neploy d
28 1 oe1pd oTnV meEpIOXT C
27 1 o€1pa otny mepuoyn d Toetpd oy meptoy ¢
26 0 oelpég otn meptoy d
25 A .
i 1 0e1pd 0TNV MEPIOYT) C
3 0 oeipéc oy meptoyr d 0 oglpéc ot meploy] ¢
7 | 0 o€1pég otnv meptoy d
B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3 3¢ [ 36 | 38 [ 40

Zljpavan twv omwv atnv meployr y
5. Emonpdvete To dkpo aTnv em@dveta tne Bkng amé omou Sekiva To xeihog, katd pikog TG
nepipétpou tne Bnkng (Eik. 5).
6. EmAé€te évav 0dnyo omev 0woTou peyéBoug, pe 41 6 omég, pe Paon:
— Tov apiBpé twv omev mou Ba avoiouv o€ KdBe oe1pd, ocOp@wva pe Tov Mivaka 2  Tov
Mivaka 3, kat
— Eva péyeBoc mov epappdlel o@iyta otn Brkn.
7. TomoBetRote évav 0dnyd omwv mepimou 10 mm mavw amd To onpacpévo axkpo (Eik. 5).
Npo&idomoinon: Mnv TomoBeTeite avoiypata o meployéc pe peyaln aktiva e Oikng 1y o€
onpeia 6mov Ta Totywpata ¢ OiKng ivat Aentdtepa and 2 mm. Alatnpriote andotaon

ToUAAXL0TOV 50 mm peTagy TwV KEVIPWY TWV OMWV.

Inpeiwon: Amouyete Ty TomoBéTnon omwv oo miow pépog TG BKng, kabwe autd pmopei
Va POKaAEEL avopoLOpopen eM@avela 5paong yia Tov acBevi.

8. Xpnotomorote Tov 00nyd 0KV yid va ONHEIWOETE KOUKKIOES O€ i0€C amooTacelg atn Orkn
yla Tic omég mou Ba avoidete.

21ipavan e mp@tne aeipdg omwv atny meployri
Inpeiwon: Befaiwbeite 6Tt o1 emopeveg 0elpéc omwy EXouv peTatomoTei o€ evalaooopevn Béon
¢ 00N pe TV mponyolpevn o€lpd. Aev mpémet va tomoBeTolvTaL OMméC aKPIBWE Mavw 1y KATW
1 pia am6 Ty aAAn (Etx. 6).
Inpeiwon: Ta onpddia mou Bpiokovral miow Pmopolv va LETATOmaTolv ENaQpa yia va
ano@euyBei n avopotopopen emdvela é5paonc yia tov acevi, aAa dev mpémetva
TomoBeTovvTal mo kovtd amd 50 mm amd 1o mMNoIE0TEPO KEVTPO O,
9. Emonpadvete to katdAnho Vo TG MEPLOXNAE KEVOD 0TNV EM@avELa TS BIKNG GUPPWVa PE
1a akéhovBa Pripata:
1. TomoBetroTe T Brikn o 6pBia Béon oe évav mdyko epyaciac.
2. Emonpdvete to 0Yog tng meploxi¢ kevou (Etk. 2b), sbpgwva pe tov Mivaka 1, katd
Ko TG mepipépetag n¢ Biikng (Etk. 7a).
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3. TomoBetoTe T0 KATW AKPO TOU 0NY0D OMWV 0TO GNUAdL Kat oXedAaTe pia optldvTia
YpappR yopw amé Ty meptoépeta T Oikng (Eik. 7h).

Npo&domoinon: Mnv emonpaivete oméq 6Tn Brikn KATw amd To UYog TS MEPLOXTE KEVOD

(Ewk. 2b). H 61atpnon o€ auty T meplox 1y pmopei va emnpedoet Ty avdptnon tng mpobeong.
10. Emonpdvete Tnv mpwn o€lpd omwv pe Tov 0dnyo omwv tomoBeTnpévo kovtd 6To mavw dkpo

¢ Neproyne 6, onwe opiletat ato Pripa 5 (Eik. 8a).

Inpeiwon: Htomobétnon Twv omwv Kovtd oTo emdvw dkpo g Meploxrg & Ba éxel we

amoTéAeapa TV EVKOAGTEPN EQAPHOYH Yia TOV acBevr).

21ipavan e 6edtepng i Toitng oeipdg omwv atny mepioyr
Inpeiwon: Befaiwbeite 0Tt o1 emopeveg oelpéc omwy €xouv peTatomoTei o€ evalhaooopevn Béon
€ 001 e TNV mponyoUpevn o€lpd. Aev mpémet va TomoBeTovTaL OMEC AKPIBWE MAVW 1} KATK

1 pia an6 Ty aAAn (Etk. 6).
Inpeiwon: Ta onpddia mou Bpiokoval micw Pmopolv va HETaTomaTolv eEAagpd yia va
ano@euyBei n avopotépopen emdvela é5paonc yia tov acBevr, aAha dev mpémetva
TomoBeTolvTal mo Kovtd amd 50 mm amd 1o MNoIEaTEPO KEVTPO O,

1. Xpnotpomotote Tov 00nyo 0mGV yid va EMONPAVETE KAl va TOMOBETHOETE OLOLOHOPPA TIC

0€1péC TwY oMWV vog TG meploxic & (Euk. 8b).

Qidvoién omwv

Qidvoién omwv atnv mepioxij y (Ewk. 4¢)

1. Xpnotpomnourote to moAuadyto tpumdvi yia va TpumioeTe To 6kANpo owpa TS BRKNG 0TIC
emonpaopéveg Béoeic otnv meptoyn ¢ (Etk. 9).

Inpeinon: Mnv xpnotpomoteite to motnpotplmavo 38 mm, kabwe dnpiovpyei moAD peydheg
omé¢ oTn Brikn Kat Ta avoiypata dev Ba tatpidlouv.

Inpeiwon: Mnv mélete To mohuBdabpto Tpumavi pe divapn péoa 0o thikovouyo xeilog
apoU TpumnoeTe To okApd owpa TG Brkng. H umepBoikn micon pmopei va mpokahéoel Ty
XaAdpwon tou Xeihoug.

. XpnotpomoloTe o epyaleio Komm¢ GIMKOVNG yla va KOYETE Tn GLAMKOVN amd T0 E6WTEPLKO
TWV oMWV 00PPWva pe Ta akorouBa Prpata (Ewk. 10):

. ZeB1dwae o epyaheio komi¢ athikdvng yia va dnpiovpynoete Svo pépn: éva pe Aapi kat
¢va d\o pe mopoho.

. Bloayayete to e€dptnua pe tn Aapn and o e§wteptkd T¢ Biikng 0TV TpUTREVN OMA TNG
TePLOAG Y. AQROTE Ta VAPaTA TOu TEPOU TOL §apTApATOC va MPOESEXOLY amod T
01KV 070 €0wTEPIKO TG Brikng (Etk. 10a).

. Eviote Ta 6o pépn Tou epyaheiov Komig Gthikdvng amo To eowtepikd ¢ Biikng (Etk. 10b).

. Kpatiote 0tabepd To Koupni 0To 0wTepikd TE BiKNG Kat mepLoTpéYTe T Aapr
(Ewk. 10c) péxpt va Komei TeNEiwE N GIAKOVN.

. AneleuBepwote To Koupni 0T0 E0wWTEPIKG TNG BRKNC Kal MePLOTPEWTE TN Aafr Katd pion
0TPOQI 1o vVa apalpéoeTe Ta Teheutaia umoheippata othikovng.

. AmoguvappoloyiioTe To epyaleio KomA¢ GINKOVNC Kal apalpéate To amod Tn Ok,

N

N~

w
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v
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Qidvoién omwv atnv mepioxrj 6 (Eik. 4d)
3. Xpnotpomouate To moAuBadto pumdvi yia va avoieTe MNP TIC OMEC OTIC EMONPAGHEVES
B¢oeic oty meptoyn d (Etk. 9).
Inpeiwon: Mnv xpnotpomoteite to motnpotplmavo 38 mm, kaBwe dnpiovpyei moAD peydheg
omé¢ oTn Brikn Kai ta avoiypata dev Ba tatptdfouv.

Aciavan kat kaBapiopds omwv
1. Xpnotponotqote meploTpo@Ikd T epyaeio Aeiavong pe éva nAeKTpIKO TpUMAVLyia va
e§opaNOVeTe TIC AKPEC TWV oMKV, METAKIVAOTE MPOGEKTIKG To £pyaleio Aeiavang umpo¢-miow
Kal e KUKNIKR Kivnon, péxpt ta akpa va yivouv Aeia (Ewk. 11).
2. Xpnotpomorote aépa umd mieon 1) AN péoa yia va apaipéoeTe Tn okOvN Kat Ta umoAeippata
and tn k.
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TomoBétnon avolypdrwv

TomoBeTroTe YKpL EGWTEPIKA AVOiyHaTA 0TNV TIEPLOXTY Y KAl HaUpA E0WTEPIKG avoiypata 6Ty

neployn 6.

1. TomoBeTROTE €va E0WTEPIKO AVOLyHa € pia omr amd To eowTepikd Tng Brikng (Etk. 12a).
2. TomoBetrhoTe éva e§wtepikd dvotypa otnv omn amd 1o e§wtepikd Tng Brikng (Ek. 12b).
BeBawBeite 0T1 n kapmuAn Tou e§wtepikol avoiypatog eivat euBuypappiopévn pe Ty
KapmoAn tou Totxwpatog e Oikng (Ewk. 13).

. 2Tepewote padi ta owtepikd Kal e§wTepika avoiypata méfovrag ta petagl Toug and to
KévTpo ToU¢ £w¢ 6Tou va acahioel n koupmwTr epappoyr. Mmopei va givai xprioipo va
Xpnotpomotioete To miow dkpo evog katoapidiol f dAhov akAnpol epyaleiov yia va méoete
TA KEVTPA TWV QVOLyHATWV PeTagy Toug yia va ac@ahioel n KOUPMWTN EQapuoyy.
Inpeinon: Bepaiwbeite 611 KAOE YKL EOWTEPIKO AVOLYPa 0TO EGWTEPIKO TNG BKNG KANUMTEL
TAPWE T KOPpEVO dKpo GIAIKOVNG.

w

ZuvappoAdynan yia oupPatikd emotpwpévn Orikn TF pe dkapmtn eowtepikri Oijkn

Ipavon onev

. Metpriote To mijpec UYog TG Brikng, petpnpévo amd Ty emdvela Tou Tpame(iol éw¢ 1o
XaunA6Tepo pépog Tou yyuc akpou tng Brkng (Euk. 2f).

. MetproTe Kat emonpdvete o VYog Tne Brikng. To LYog PeTpaTal amd To KATw PéPOC Tou
£0WTEPIKOU TNE BKNGC €w¢ TO YapnAdTepo anpeio oo £yyig dkpo ¢ Brikng (Ek. 2a).

. Ymo)oyiote To mdyog Tou amopakpuapévou dkpou tng Brikng (K. 2g) xpnotpomolovag T

akohoubn ediowon: g =f-a

KaBopiote To 0pog Tng meptoxric kevou amd tov Mivaka 1, mov avioTolyei 0To emAeypévo

ipoil kat péyebog emévouang. To BPog TG mePLOAE KEVOD UTOSNAWVEL TV TEPLOXT TNG

Brikn¢ 6mou dnpIovpyEiTal TO KEVO Kal PTAVEL ENAPPWE MAVW amd Tn o@pdyton TG mévduong

(Ex. 2b).

. TpoaBéate To mdyog Tou mepipepikoL dkpou (G) (Etk. 2g) 0o VYo TN MEPLOXRA Kevol amd
Tov Mivaka 1y va emonpdvete Ty ao@alr {wvn kevol 0To §wTepIKO TNG BAKNG,
peTpnuévn amd tny emgdvela tov tpamefiov (Ewk. 2h).

. Otmivakec 4 kai 5 deiyvouv mota Slapdppwon omev Taipldlel kahitepa yia kabe aoBevny.
Avatpé€te otov Mivaka 4 yia tumikég emevdioei mpo@il kat atov Mivaka 5 yia Kwvikég
emevbuoelg mpoil. H ykpt meployr Tou mivaka umodeikvieL 6Tt 0 ouvduacpog Brikng kat
emévbuang dev 1oy Ve yia TomoBéTnon avoiypatog.

—_

N~

w
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o
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NMivakag 4 - AlapopPwoN OMWY yia TV EMEVEUGN TUMKOD TPOIA

4 oméc o€ kaOs olpd

6 oméc o€ KOs olpd

47

4 oeipég

Yipoc Brikng (cm)

3 oeipég

2 oe1pég

bl

10e1pd

4 oeIpég

3 oelpég

2 oeIpég

1oe1pd

0 o€1pég

25 | 265 | 28

30 [ 32 ] 34 | 36 |

38 | 40 [ 45 [ 50 [ 55

NMivakag 5 - Alapop@won OMWV yia TV EMEVEUGN KwVIKOU MPpo@il

4 omég o€ KaOs o1pd

6 omé¢ o€ KAOe oE1pd

“Yipoc Bjkng (cm)

4 0e1péq

3 oepég

— |

OEIpEQ

1oe1pd

4 gelpéc

—

3 oe1péc

—

2 oe1péc

1oeipd

0 oeipég

B5 | »

Emonuavan mpétng aeipds omav
7. EmAé€te évav 0dnyo onmwv 0wotou peyéBoug, pe 41 6 oméc, pe Paon:
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— Tov apiBpé twv omev mou Ba avoiouv o€ KABe oe1pd, obp@wva pe Tov Mivaka 4 1 Tov
Mivaka 5, kat
- Eva péyeBoc mov epappdlel ogiyta otn Brkn.
. Emonpdvete 1o KatAn)o 0o Tng meploxig kevou aTny em@avela The Bikng cOpQwva pe
10 akohovBa Brpata:
1. TomoBetrote T Brikn o€ 0pBa Béon o€ évav mdyko epyaciag.
2. Emonpdvete Ty aopali {ovn kevol (Ewk. 2h), 60pgwva e To Bripa 5, Katd piKkog tng
neplpépetac e Oikng (Ewk. 14a).
3. TomoBetroTe T0 KATW AKPO TOL 0NY0D OMWV 0TO GNUAdL Kat oXeddaTe pia opt{dvTia
Ypappn yupw amd my mepipépeia tne Onkne (Ewk. 14b).
Mpo&domoinon: Mnv emonpaivete omég 6Tn BriKn KATw amd T0 VYo TNE MEPLOXNE KEVOD
(Ewk. 2b). H 61atpnon o€ auti T meplox1j pmopei va ennpedoel Ty avaptnon tng mpobeong.
Emonpdvete Tnv mpwn o€pd on@v pe Tov 0dnyo omav tomoBetnpévo Toukdyiatov 40 mm
KATw amd To KatwTepo £yyuc dkpo tn Brkne (Eik. 15a).
Npo&domoinon: Mnv TomoBeteite avoiypata o meployéc pe peyaAn axtiva e BiKng
(Ewk. 16) 1y 6 onpeia 6mov Ta Totywpata TG OAKng eivat Aentotepa amd 2 mm. Awatnpriote
an6aTacn TouhdytoTov 50 mm peTagl Twv KEVIPWY TWV OMGV.
Inpeiwon: HtomoBétnon Twv omwv Kovd aTo £yyuc dkpo Tne Brkng Ba éxel wg amotéeopa
TNV EUKOAOTEPN EQApUOYN] yia Tov AoBeVE.

=S}

N

Emaripavan unddomwy ogipdy omwv
Inpeiwon: Befawbeite 6Tt o1 emdpeveg oelpéc omwv €xouv petatomoTei o€ evalhaooopevn Béon
o€ oY£0N e TV mponyolpevn o€lpd. Aev mpémet va TomoBeTovTaL OMEC AKPIBWE MAVW 1) KATK
1 pia am6 Ty aAAn (Ek. 17).
Inpeiwon: HBéon tou avoiypatog evoéxeTal va xpelaoTei va petakvnBei ehagpug o€
TIEPIMTWOEIC AVWPANWY Kal Koihwv em@avelav. Alatnpriote améotaon 50 mm petal twy
KEVTPWY TWV OMWV KaTA TNy TomoBéTnan.
Inpeiwon: Ta onpddia mou Bpiokovral miow Pmopolv va HeTatomaetolv eAagpa yia va
ano@euyBei n avopotépopen emdvela édpaonc yia tov acBeviy, aAha dev mpémetva
TomoBeTovvTal mo kovtd amé 50 mm amé 1o mMNoIEaTEPO KEVTPO O,
10. XpnopomolioTe Tov 08nyo OMWV yla va MONUAVETE Kal va TOMoBETHTETE OPOIOHOPQPA TIC
oelpéc Twv onwv (Ek. 15b).
1. Emonpdvete Tig omég 6To umdhotmo eyyuc mhdyto Toixwpa Te BKng cOPPWva peE Toug
akoAovBou¢ Kavovec:
- Matnprote to evalhacadpevo potifo (Ewk. 17).
— Bepaiwbeite ot umdpyel edyiotn amootaon 50 mm and ta dAa kévtpa omav (Eik. 18a)
Kka140 mm and to eyyuc dkpo tng Brkng (Etk. 18b).

Advor§n onwv

Xpnotponolqote 1o moTNPOTPUTIAVO 22 MM yla va avoiSeTe MARPWG TIC OMTEC OTIC EMONUAOHEVES
Béoeic (Ewk. 19).

Inpeiwon: Mnv xpnotpomoteite To motnpotpimavo 38 mm, kaBo¢ dnutoupyei moAD peydheg omég
o1 Bjkn Kat Ta avoiypata dev Ba Taipidfouy.

Aéiavan kat kaBapiopds omwv
1. Xpnotpomonote meploTpoQika o epyaleio Aeiavang pe éva nAekTpiko Tpumavt ya va
€§oPaNOVETE TIC AKPEC TWV 0KV, METAKIVAOTE IPOGEKTIKG To £pyaleio Aeiavang umpog-miow
Kal e KUKNIKI Kivon, péxpt ta akpa va yivouv Aeia (k. 11).
2. Xpnotpomotote aépa umé mieon fj A PEGQ yla va aQaipEETE TN OKOVN Kal Ta umoAeippata
and T K.

TomoBétnon avolypdtwv
Inpeiwon: 0tav kaBopilete mola eowtepikd avoiypata Ba xpnotpomotoete, NBete umoyn Tig
akoNovbe¢ oVoTAOEIG:

+ Maupa eowtepikd avoiypata: Na omég pe mayog Tolxwpatog 2-3,5 mm.

« [kpreowtepikd avoiypata: Na oméq pe maxog Totywpatog 3,5-7,5 mm.
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Inpeiwon: Edv ta avoiypata sivai yahapd 1y dev epantovtat oty e§wtepikn mieupd Tng BiKng
1| €dv €ivat SUakolo va ao@ahioeTe Ta avoiypata peTagl Toug, OkeQTeiTe va SOKIPAETE Kal TIC SU0
ekd00€lC yia va deite mowa Tatprddel kahiTepa.

1. TomoBeTROTE €va E0WTEPIKO AVOLyHa € pia omr amd To eowTepikd Tng Brikng (Etk. 12a).

2. TomoBetrhoTe éva e§wtepikd dvotypa otnv omn amd 1o e§wtepikd Tng Brikng (Ek. 12b).
BeBawBeite 0T1 n kapmuAn Tou e§wtepikol avoiypatog eivat euBuypappiopévn pe Ty
KapmoAn tou Totxwpatog e Oikng (Ewk. 13).

3. Ztepenote padi Ta e0wTEPIKA Kal e§wTePIKA avoiypata mé{ovTag Ta peTagl Toug amé To
KévTpo ToU¢ £w¢ 6Tou va acahioel n koupmwTr epappoyr. Mmopei va givai xprioipo va
Xpnotpomotioete To miow dkpo evog katoapidiol f dAhov akAnpol epyaleiov yia va méoete
TA KEVTPA TWV QVOLyHATWV PeTagy Toug yia va ac@ahioel n KOUPMWTN EQapuoyy.

ZuvappoAdynan yia oupPatikd emotpwpévn Orikn TF pe ebkapmtn eawtepikii Orikn
0tav n BrKn éxel e0KaPMTN E6WTEPIKR BIKN, CUVIOTATAL N} EYKATAOTAON TWV AVOLyHATWY VO 6TO
e0KapmTo £6wTepIKO UAkO. Ot akoAouBeg 0dnyieg meptypdgouv T Sladikacia cuvappoAdynong.

Inpeiwon: Ta avoiypata pmopolv va eykatacTaBolv pHéow Twy ToWPATWY TS EDKApMTNG
€0WTEPIKNC BiKNG Kat TG e§wTEPIKIG BRKNG, €V N ebkapmTn eowTepIKN Bikn eival oTabepd
0TEPEWPEVN 0TV E§WTEPIKN BN (yia mapddetypa, xpnotpomolvTag Tatvia Sumng 6yng

1} 6uvdéoei Tomou Velcro) yate va meploploTei n kivnon. Avatpé€te otnv evotnta «JuvapuoAdynon
yta ovpBatikd ematpwuévn Oijkn TF e dkapmmn eowtepikij umodoyri» yia T dladikacia
ouVappoAdynong.

Emonpaven onwv o€ §wtepikii OKn

. Metprote To mfjpeq Uog TG BriKNG, pETPNEEVO amod T em@aveta Tou Tpame(io éwg To
XAUnAGTEPO HEPOC TOU EYYUC AKpou TS BKNG (upmepthapBavopévng Tng e0KAPMTNG
eowteptkn¢ Bkng) (Euk. 2f).

. MetproTe Kat emonpdvete 1o VYo Tng Brikng. To UYog PeTpaTal amd To KATW PEPOC TOU
£0WTEPIKOU TNE BiKNG €w¢ T YapnAdTepo anpeio oo eyyig dkpo ¢ Brkng (Ek. 2a).

. Ymoloyiote To mdyog Tou amopakpuapévou dkpou tne Brikng (k. 2g) xpnotpomolwvag T

akoloudn e&iowon: g =f-a

KaBopiate To Upog T¢ meployric kevol and Tov Mivaka 1, mou avtioTolyei 6To emAeypévo mpo@ik

Kat péyeBog mévduang. To UPog TG meploy i kevol umodnAwvel Ty meptoxn T Bikng omov

OnpIoupyeital To Kevo Kat PTavel eEAagpa¢ mavw amd tn oppdyion g emévduon (Ewk. 2b).

. TpoaBéate To mdyog Tou mepipepikoL dkpou (G) (Etk. 2g) 010 VPo¢ TN MEPLOXRS KEVOD amd
Tov Mivaka 1 yia va emonpdvete Ty ao@ar {wvn kevol 0To §wTePIKO TNG KNG,
petpnpévn and Ty emgdveia tou tpaneio (Eik. 2h).

. Otmivakeg 4 kai 5 deiyvouv mota Slapdpewon omev Tapldel kahiTepa yia kabe acbeviy.
Avatpé€te otov Mivaka 4 yia umikég emevdioei mpo@il kat atov Mivaka 5 yia kwvikég
emevbuoelg mpoil. H ykpt meploy Tou mivaka umodelkvieL 6Tt 0 6uvduacpog Brikng kat
emévduang dev oyvel yia TomoBéTnon avoiypatog.
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Emonuavan mpétng aeipds omav
7. Apaipéote T e0KapmTn owteptkr Brikn amé Ty e€wtepikn Oikn (Eik. 20).
8. EmAé€te évav 0dnyo omev 0wotol peyéBoug, pe 41 6 oméc, pe Paon:
— Tov apiBpd twv omev mou Ba avoi§ouv o€ kdbe oelpd, oOp@wva pe Tov Mivaka 41 Tov
Mivaka 5, kat
— Eva péyeBog mov epappdlel ogixTa otn BiKN.
9. Emonpadvete to katdAnho Vo TG mEPLOXNAE keVOD 0TV EM@avELd TS BKNG GUPPWVA PE
1a akohovBa Pripata:
1. TomoBetote T Brikn o€ 0pBa Béon o€ évav mdyko epyaaiag.
2. Emonpdvete T aopali {ovn kevoo (Ek. 2h), 60pgwva pie o Bripa 5, Katd piKkog tng
neplgépelac tne Onkng (Ewk. 14a).
3. TomoBetoTe T0 KATW AKPO TOL 0NY0D 0NV 0TO GNUAdL Kat oXedidaTe pia optldvTia
YPAppR yopw amé Ty mepioépeia T Biikng (Ewk. 14b).
Mpo&domoinon: Mnv emonpaivete oméq aTn Bk KATw amd To LYo TS MEPLOXTE KEVOD
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(Ewk. 2b). H 61atpnon o€ autd tnv meplox 1y pmopei va ennpedat Ty avdptnon tng mpobeang.
10. Emonpdvete Ty mp@Tn 6€1pd omav e Tov 08nyo omwv tomoBeTnpévo Toukdytotov 50 mm

KaTw amd To katwtepo £yyuc dkpo tne Brkne (Eik. 15a).

Npo&idomoinon: Mnv tomoBeteite avoiypata o meployéc pe peyain axtiva e Bikng

(Ewk. 16) 1y 6 onpeia 6mou Ta Totywpata tne BAKng eivat \entétepa amd 2 mm. Aiatnpriote

anoaTacn TouAdYLoToV 65 mm PETAgy TV KEVTPWY TWV OMGV.

Inpeinon: Htomobétnon Twv omwv Kovtd 0To eyyuc dkpo T Brkng Ba éxel wg amotéheopa

TNV €UKOAGTEPN EQappIOYN yla Tov aoBevr.

Emoriuavan unédomwy aeip@v onwv
Inpeiwon: Befaiwbeite 0Tt o1 emdpeveg oelpéc omwv €xouv peTatomoTei o€ evalaooopevn Béon
€ 001 e TNV mponyoUpevn o€lpd. Aev mpémet va TomoBeTovTaL OMEC AKPIBWE MAVW 1} KATK
1 pia an6 Ty aAAn (Ek. 17).
Inpeiwon: HBéon tou avoiypatog evoéxeTal va xpelaoTei va petakvnBei ehagpag o€
TIEPIMTWOELC AVWPANWY Kat Koihwv em@avelav. Alatnpriote améotacn 65 mm petal Twy
KEVTPWV TWV OMGV KATA TNV TomoBéTnon.
Inpeiwon: Ta onpddia mou Bpiokovtal miow Hmopovv va HETATOMOTOUV EAaQpa yia va
ano@euyBei n avopotopopen emdvela é5paonc yia tov acevi, aAa dev mpémetva
TomoBeTolVTaL MO KOVTd amd 65 mm amd To MANCIETEPO KEVTPO O,
11. Xpnotpomoljate Tov 0dnyo omev yia va emonpdveTe Kat va TomoBeTHoETe OHOIOHOPPA TIG
oelpéc Twv omwv (Etk. 15b).
12. Emonpdvete Tic omég aTo uméAoumo eyyuc mAdyto Toixwpa Te BKN¢ cOpPwva pE Toug
akoAouBou¢ Kavovec:
- Matnpriote 1o evalhacoopevo potiBo (Ewk. 17).
- BepaiwBeite 611 umdpyel eAdyiotn amootaon 65 mm and ta dAa kévipa omav (Ewk. 18a)
Kat 50 mm and 1o eyyvc dkpo tng Brkng (Etk. 18b).

Awdtpnon onwv otV eEWTEPIKA ORKN
Xpnotpomotate To motnpotpumave 38 mm yia va avoiSete MR pwC TIC omég 0TNY e§wTepIkn BrRKn
ot emonpacpévec Béaei (Ewk. 21).

Aciavan kat kaBapiopds omwv
1. Xpnotponotqote meploTpo@Ikd To epyaheio Aeiavang pe éva nAeKTpIKO TpUMAVL yia va
€€OPANVVETE TIC AKPEC TV OTTWV. METAKIVOTE TPOOEKTIKA TO EpyaNeio Aeiavang pmpoc-miow
Kal e KUKNIKR Kivon, péxpt ta akpa va yivouv Aeia (Ewk. 11).
2. Xpnotpomoote aépa umd mieon fj AAa PEGA yia va aQaipEETE TN 0KOVN Kal Ta umoAeippata
a6 tn Bk,

Emonpaven omwv o€ e0KapmTn €60TEPIKA ORKN

1. TomoBetRoTe TNV E0KAPMTN £0WTEPIKR Bk Miow oTnV e§wrepikn Bikn (Eik. 22).

2. Emonpdvete TV E0KAPMTN E00TEPIKN BIiKN 0TO KEVTPO TWV TPOOYATA AVOLYHEVWY 0TIV
0rikng (Ewk. 23).

3. AQaipéote TV e0KapmTn E0wTEPIKI Brikn amd Tnv ewtepikn Bikn (Euk. 24).
Inpeiwon: Edv n e€wtepikn Brkn €xel peyaleg eykoméc, amoguyete Ty TomoBETnon
QVOLYHATWV O€ TEPLOYEC TNG EVKAUMTNG E0WTEPIKNG BjKNG TIOU B TAPOVGIAGOVY ONUAVTIKR
peTaTomon Katd tn xpAon.

AdTpNoN OMWV € EVKAPMTI E0WTEPIKIA ORKN

Xpnowomotqote To moAuBabpio Tpumdvt yia va avoi§eTe M pw  TIC 0MEC 0TV EVKAUTI ECWTEPIKN
0Kkn oTi¢ emonpaopéveg Béoeig Etk. 25). MeTakIvioTe MPOGEKTIKA TO TPUMIAVL UMPOG-TTiOW Kal yeipTe
10 070 MAA1 £dv XpeldeTar, yia va meTUETe pia kabapn kat eubeia emgavela komng.

Inpeiwon: Mnv xpnotpomoteite To motnpotpimavo 38 mm, kaBo¢ dnutoupyei moAD peydheg omég
o1n BrKn Kat ta avoiypata dev Ba aiptalouv.

Aéiavan kat kaBapiopdc omwv
1. Tpiwte kat kaBapiote Tiq omég eav xpetaletar (Euk. 26).
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2. Xpnotpomotote aépa umé micon fj A PEGA yla va aQaIpEETE TN OKOVN Kal Ta umoAeippata
and T K.

Eykatdotaon avolypdtwy o€ eEOKapmTn E6WTEPIKN OfKn

Ta avoiypata eykadioTavat povo aTnv EOKAPMTN E00TEPIKT BKN, €VW N peyahutepn omf otV
e§wtepIK BiKn a@rivel xwpo yia Ta avoiypata.

Inpeiwon: 0tav kabopilete mola eowtepika avoiypata Ba xpnotpomouoete, NdBete umoyn Tig
aKOAovOeC GUOTAOEIC:

+ Maupa eowtepikd avoiypata: Na omég pe mayog Tolxwpatog 2-3,5 mm.

« TKkpt eowtepika avoiypata: Na omég pe mayog Tolywpatog 3,5-7,5 mm.

Inpeiwon: EQv ta avoiypata sivar yahapd 1y dev epantovtat oty e§wtepikn mieupd Tng BiKng
1| €Qv €ivat 6UokoAo va ao@aioeTe Ta avoiypata HETagl Tou, OKeQTEITE va SOKIPAOETE Kal TIC 600
ekd00€l¢ yia va deite mowa Tatptdel kahiTepa.

1. TomoBeTROTE TV E0KAPMTN E0WTEPIKN BriKN Miow 0TV E§WTEPIKN BRKN.

2. TomoBeTAOTE €va E0WTEPIKO AVOLyHa O€ pia omry amd To eowTepikd Tng Brikng (Etk. 27a).

3. TomoBetiiote éva e€wtepikd avotypa otny omn amd o e§wtepiko ¢ kg (Ewk. 27h).
BeBaiwBeite 6Tt n kapmUAn Tou e§wTepikol avoiypatog ival evBuypappopévn pe Ty
KkapmoAn tou Totxwpatog g Bikng (Ewk. 13).

4, Ttepewote padiTa E0wTePIKA Kal §wTepIka avoiypata méfovag Ta petadl Toug amé To
KkévTpo Tou¢ éwg 6Tou va acahioet n koupmwtr epappoyr. Mmopei va givat xprioio va
XpnolpomoloeTe o miow dkpo evog katoapidiol f dAhou okAnpol epyaeiov yia va méoete
T KEVTPA TWV AVOLYPATWY PETASY TOUC yla va ac@aNioel 1) KOUUTWTH EQapHoyN.

XPHZH

KaBapioudc ka1 Opovrida

Xpnotponotjote amald pia pahaki Bovptoa 1 pia nAekTpIKi okovma yia va kabapioeTe Ta
aVoiyHaTa Kal 10 VPAOHA TWY EEWTEPIKAV AVOLYPATAV.

Zem\OVETE e vepo Kal agatpéoTe OAn TV dppo, T oKOvN Kai Tt Bpopid. Lteyvaote pe éva mavi
peTd Tov kaBapiopo. Mnv agarpeite Ta avoiypata amd t k.

NepiParrovtikéc ouvBiikeg

Ta avoiypata sivat adidBpoxa 6tav xpnatpomolodvTal pe adldPpoxo MePIEPIKO MPOGAPTNHA KAl
aMa e§aptipata BiKng.

‘Eva adiaBpoyo mpoiov pmopei va pnatponoinBei o€ uypd 1y umd vypacia mepiParlov Katva
BuBiotei o yAuko vepo BaBoug wg 3 pétpa yia péyloto didotnpa 1 wpag.

Mnopei va eivat avOeKTIKN 0TV EMAQH Pe: AAATOVEPO, XAWPLWUEVO VEPO, £pidpwan, 0Upa Kal
fimag dpaong camovvia.

Mmopei emiong va avexBei tnv meplotactai ékBeon aTnv dppo, T oKGVN Kat T Bpwpid.

H ouvexnc ékBeon dev emtpémetat.

TTEYVWOTE e éva mavi PeTd amé emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo petd and ékBeon ae aAa vypd, xnpikd, dupo, okévn i Bpwpid kat
OTEYVWOTE PE Evamavi.

LYNTHPHIH

To mpoidv kat n 6uvolIki mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiac. To didotnpa
Ba mpéme1 va kaBopiletal pe fdon tn dpaoTnpléTnTa TOU AGHEVOUC.

EAéyEre yia {nuud, umepBoiki @Bopd kai Bpwpid.

ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oxéon (e TO TPOTOV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodieC apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevaoia Ba mpémel va amoppinTovIal CUUPWVA [LE TOUG AVTIOTOLXOUC TOMKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC KavoviopolG.
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EYOYNH

OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
ouvduaopd petagl Toug kaBu kat pe Mpooappoapéve MpoaBeTikeS Brikeg pe mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6tav xpnotponotoivTal GOPQwVA e T xpRoN yia Ty omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapBavet kapia evBovn yia Ta akohouBa:
« Mn ouvtipnon tou mpoidvTog oup@wva He TIC 0dnyieg xpriong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AAwWY KATAOKEVATTY.
« Xprion Tou mpoIOVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, papuoyng i meptBarlovtoc.

Zuppopowon

H jkn AeroFit, dtav ouvappohoyeital e to Direct Socket TF, éxel Sokipaotei oUpgwva pe 10
npétumo 150 10328 o¢ Tpia ekatoppvpta KUKAOUC GOPTIONG.

Avdhoya pe T dpaotnpidtnTa Tou aoBevous, auto pmopei va avioTolyei oe 3-5 xpovia xpriong.

ISO10328-P7-166 kg ¥) /N

*) To 6p1o palag owpatog Sev mpémet va

unepBaivetal!

[Ma oUYKEKPIPEVES TTIPOUTTOBETELG Kal TIEPIOPICHOUG
A oTn xprion, BA. TG ypamtég odnyieg mpoPAemopevng

XPriong Tou kataokevaoty!

SUOMI

Ladkinndllinen laite

KUVAUS

AeroFit-tuuletusaukkoja kaytetddn AeroFit-tydkalusarjan avulla AeroFit-holkin valmistamiseen
ohjatun menetelman mukaisesti. AeroFit -holkki on transfemoraalinen (TF), hengittéva holkki, joko
Direct Socket TF -holkki tai tavanomaisesti laminoitu TF-holkki, jota kdytetadn ainoastaan AeroFit
Seal-In" -pehmusteen kanssa.

AeroFit-tuuletusaukkojen osat (kuva 1)
A. Ulkoiset tuuletusaukot

B. Harmaatsisdiset tuuletusaukot

C. Mustat sisdiset tuuletusaukot

AeroFit-tyokalusarjan osat (kuva 1)
D. Silikoninleikkuutydkalu
E. Kuusireikdinen ohjain pienessd, keskisuuressa ja suuressa mallissa
F. Nelireikdinen ohjain pienessd ja suuressa mallissa
G. Porraspora
H. Hoonaustyokalu
I Reikdsaha 22 mm
J. Reikdsaha 38 mm
K. Merkintdkynd

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu sekd holkin valmistamiseen etta muodostamiseen. Holkki on tarkoitettu
osaksi proteesijarjestelméad, joka korvaa puuttuvan alaraajan.

AeroFit-holkin hengittévyys véhentdd ihon kosteutta, kun sitd kdytetdan yhdessé Aerofit Seal-In
-pehmusteen kanssa.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tamén laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja saatda vain terveydenhuollon ammattilainen.
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Kiyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kayttoon, esim. kavelyyn ja ajoittaiseen
juoksemiseen.
Direct Socket TF -holkin kanssa yhteen kootun AeroFit Socket -holkin painorajoitus on 166 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kdyttoon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa
loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystydkseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kaytto
ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

TARVITTAVAT OSAT
AeroFit-holkin rakentamiseen tarvitaan seuraavat osat:
« AeroFit-tuuletusaukot
« AeroFit-tyokalusarja
« Direct Socket TF -holkki tai tavanomaisesti laminoitu TF-holkki. Katso asennusohjeista
listietoja kaytettavissa olevista holkkityypeista.
AeroFit-holkkia pitad kdyttdd yhdessa AeroFit Seal-In -pehmusteen ja joko Icelock” 552 Expulsion
Valve TF -holkin tai Unity" Valve TF -holkin kanssa.

LAITEVALIKOIMA
Valitun vuorauksen profiilin ja koon mukaan hylsyn korkeuden pitaa vastata Taulukossa 1
tuuletusaukkojen asentamista varten ilmoitettuja holkin véhimmaispituuksia.

Direct Socket TF
Holkin korkeus mitataan holkin distaalisen kiinnikkeen pohjasta holkin proksimaalisen paan
mediaalisesti alimpaan kohtaan (kuva 2a).

Tavanomaisesti laminoitu TF-holkki
Holkin korkeus mitataan holkin sisapuolen pohjasta holkin proksimaalisen paan alimpaan
kohtaan (kuva 2a).

Taulukko 1 - Holkin vahimmaiskorkeus ja tyhjidalueen korkeus

Pehmusteen vakioprofiili Pehmusteen kartioprofiili
Holkin véhim- | Tyhjidalueen Holkin vdhim- | Tyhjidalueen
Pehmusteen Pehmusteen
maiskorkeus korkeus maiskorkeus korkeus
koko koko
(cm) (kuva2a) | (cm) (kuva2b) (cm) (kuva2a) | (cm)(kuva2b)
25 22 15 25 22 14
265 23 15 25 22 15
28 23 15 26.5 22 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 23 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
40 26 18 38 25 18
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Pehmusteen vakioprofiili Pehmusteen kartioprofiili
Holkin véhim- | Tyhjioalueen Holkin vihim- | Tyhjioalueen
Pehmusteen Pehmusteen
koko maiskorkeus korkeus koko maiskorkeus korkeus

(cm) (kuva2a) | (cm) (kuva 2b) (cm) (kuva2a) | (cm)(kuva2b)

45 27 20 40 26 18

50 29 21 - -

55 30 23 - -

ASENNUSOHJEET

Holkki on valmistettava téydellisesti ennen AeroFit-holkin kokoamista. Jos valmistat Direct
Socket TF -holkin, katso Direct Socket TF -holkin kdyttdohjeet. Jos valmistat tavanomaisesti
laminoidun TF-holkin, varmista, ettd muotti otetaan pois potilaan raajasta potilaan kdyttaessa
AeroFit Seal-In -pehmustetta, jotta holkki saadaan istumaan hyvin.

- Seuraaviin holkkityyppeihin voidaan yhdistaa tuuletusaukot AeroFit-holkin
muodostamiseksi:

« Direct Socket TF -holkki Ossur-holkinreunuksen kanssa (kuva 3a). Katso Direct Socket TF

-holkin kokoonpano.

Tavanomaisesti laminoitu TF-holkki, joka koostuu jaykdstd lampomuovattavasta

sisamateriaalista ja komposiittilaminaatin rakennekerroksesta (kuva 3b). Katso

kokoonpanoprosessi tavanomaisesti laminoitua ja jaykalla sisdholkilla varustettua Direct

Socket TF -holkkia koskevista ohjeista.

Tavanomaisesti laminoitu TF-holkki, joka koostuu joustavasta limpdmuovattavasta

sisamateriaalista ja komposiittilaminaatin rakennekerroksesta (kuva 3c). Katso tavanomaisesti

laminoidun, joustavalla siséholkilla varustetun TF-holkin kokoonpano-ohjeet.
Huomaa: dld sijoita tuuletusaukkoja muihin kuin maaritettyihin holkkityyppeihin, silld se voi
heikent&a holkin rakenteellista eheytta.

Huomaa: Kdyta suojavaatteita, kdsineitd, maskia ja suojalaseja reikid porattaessa ja hiottaessa.
Varoitus: Al poraa tai hio laitetta pélynpoistolaitetta kyttamatta. Hiukkaset voivat aiheuttaa

iho-, silma- ja hengitystiedrsytysta.

AeroFit-holkin kokoaminen on jaettu kolmeen vaiheeseen: reikien merkitseminen, reikien
poraaminen ja tuuletusaukkojen asentaminen.

Kokoonpano Direct Socket TF -holkille
Reikien merkitseminen
1. Mittaa hylsyn korkeus distaalisen kiinnikkeen alapadsta hylsyn proksimaalisen padn
alimpaan pisteeseen mediaalisesti ja merkitse mitta muistiin (kuva 2a).
2. Madritd taulukosta 1 tyhjidalueen korkeus, joka vastaa valittua pehmusteen profiilia ja
kokoa. Tyhjidalueen korkeus osoittaa holkin sen alueen, johon tyhjid syntyy ja jossa se
ulottuu enintdén hieman pehmusteen tiivisteen ylapuolelle (kuva 2b).
. Reidt porataan kahdelle alueelle:
— Alue c (kuva 4c), jossa reuna kiinnittyy holkkiin.
— Alue d (kuva 4d)tyhjicalueen korkeutta ylempénd (kuva 2b) ja reunan distaalikohtaa
alempana.
Huomaa: Al poraa reikid alueiden c ja d valiseen tilaan (kuva 4e). Tamé tila on

w

muodoltaan epdtasainen holkin distaalireunuksen vuoksi. Epatasainen pinta tuuletusaukon

asennuksessa voi aiheuttaa tuuletusaukon irtoamisen.
Taulukot 2 ja 3 osoittavat, mika reikien sijoitus sopii parhaiten kullekin potilaalle. Katso
tavallisia pehmusteprofiileja koskeva taulukko 2 ja kartiomaisia pehmusteprofiileja

>

koskeva taulukko 3. Taulukon harmaa alue osoittaa, ettd holkin ja pehmusteen yhdistelma

ei sovellu tuuletusaukon asennukseen.

Taulukoista 2 ja 3 kdy ilmi, kdytetdanko 4 vai 6 reikaa rivid kohti ja kuinka monta rivié
sijoitetaan alueelle c (holkinreunuksen osa) ja alueelle d (holkin runko) (kuva 4). Alueelle
cvoi porata enintdan yhden rivin reikid, mutta alueelle d voi porata enintdan kolme rivia.
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Taulukko 2 - Vakioprofiilisen pehmusteen reikien sijoitus

rivissa

6 reikaa jok rivissa

47

46 |

45|

|
43
4

il

40

39

38

37

36

34

1rivi alueella ¢
3 rivid alueella d

33
32

31
30

29

Holkin korkeus (cm)

1 rivialueella ¢
2rivid alueellad

28
27

26

1 rivialueella ¢
1rivialueellad

25

24

23

2

1 rivialueella ¢
Orivid alueellad

111

1rivi alueella ¢
3rivid alueellad

1rivi alueellac
2rivid alueellad

1rivialueella ¢

1rivialueellad

1rivialueella ¢
Orivid alueella d

0 rivid alueella ¢
Orivid alueellad

%5 | 265 | 28

30 [ 32 [ 34

36 | 38 | 40 | 45 [ 50 [ 55

hn

koko

Taulukko 3

- Kartioprofiilisen pehmusteen reikien sijoitus

4 reikad jokai

rivissa

6 reikaa jokait rivissa

47

46

45

m

X}

42

il

40

39

38

37

36

35

34

33

1rivi alueella ¢
3rivid alueella d

32

31

30

29

28

Holkin korkeus (cm)

1 rivi alueella ¢
2rivid alueellad

1rivialueella ¢

27

26

25

1rivi alueellad

1rivi alueella ¢

24

23

2

Orivid alueellad

1rivi alueella ¢
3rivid alueellad

I

1rivi alueellac
2rivid alueellad

1rivi alueella ¢
1 rivi alueella d

1rivi alueellac
0rivid alueella d

0rivid alueella ¢
0rivid alueella d

B5 | 25 | 265 ] 28

[ 3 34 | 36 | 38 | 4

koko

Reikien merkitseminen alueelle ¢
5. Merkitse holkin pintaan holkin kehdn mukaisesti (kuva 5) kohta, josta holkinreunus alkaa.
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6. Valitse oikean kokoinen reikdohjain, jossa on joko 4 tai 6 reikdd, seuraavin perustein:
— kullekin riville porattavien reikien lukumaara taulukon 2 tai taulukon 3 mukaisesti ja
- koko, joka sopii tiukasti holkkiin.

7. Aseta reikdohjain noin 10 mm merkityn reunan ylapuolelle (kuva 5).
Varoitus: Ald sijoita tuuletusaukkoja holkin kohtiin, joissa sen sdde on suuri, tai kohtiin,
joissa holkin seindmat ovat ohuemmat kuin kaksi millimetria. Sailytd vahintaan 50
millimetrin etdisyys reikien keskipisteiden valilla.
Huomaa: valta reikien sijoittamista aivan holkin takaosaan, koska se voi aiheuttaa
potilaalle epatasaisen istumapinnan.

8. Merkitse reikdohjaimen avulla pisteet tasaisin vélein holkkiin porattavia reikia varten.

Ensimmdisen reikdirivin merkitseminen alueelle d
Huomautus: Varmista, ettd seuraavat reikarivit tulevat vuorotellen eri kohdalle edelliseen riviin
verrattuna. Mitdan reikid ei saa tehdd suoraan muiden yla- tai alapuolelle (kuva 6).
Huomaa: takana olevia merkkeja voi siirtaa hieman potilaan istumapinnan epétasaisuuden
vélttamiseksi, mutta niitd i saa sijoittaa lihemmaksi kuin 50 millimetrin paahén lahimmasta
reidn keskipisteestd.
9. Merkitse sopiva tyhjidalueen korkeus holkin pintaan seuraavien vaiheiden mukaisesti:
1. Aseta holkki pystyasennossa tydpoydalle
2. Merkitse tyhjidalueen korkeus (kuva 2b) taulukon 1 mukaisesti holkin kehaa pitkin
(kuva 7a).
3. Aseta reikdohjaimen alareuna merkin paalle ja piirrd vaakasuora viiva holkin kehdn
ympari (kuva 7b) .
Varoitus: Ald merkitse reikia holkkiin tyhjidalueen korkeutta alemmaksi (kuva 2b). Téman
alueen poraus voi vaikeuttaa proteesin kiinnitysta.
10. Merkitse ensimmainen reikarivi reikdohjaimella, joka on sijoitettu Idhelle alueen d yldpaata,
kuten vaiheessa 5 on mdaritelty (kuva 8a).
Huomautus: Reikien sijoittaminen lahelle alueen d ylapaata helpottaa potilaan pukemista.

Toisen tai kolmannen reikdrivin merkitseminen alueelle d

Huomautus: Varmista, ettd seuraavat reikarivit tulevat vuorotellen eri kohdalle edelliseen riviin
verrattuna. Mitdan reikid ei saa tehdd suoraan muiden yla- tai alapuolelle (kuva 6).

Huomaa: takana olevia merkkeja voi siirtaa hieman potilaan istumapinnan epétasaisuuden
valttamiseksi, mutta niitd ei saa sijoittaa Idhemmaksi kuin 50 millimetrin pa&han l&himmasta
reidn keskipisteestd.

1. Merkitse ja jaa reikarivit tasaisesti alueelle d (kuva 8b) reikdohjaimen avulla.

Reikien poraaminen
Reikien poraaminen alueella ¢ (kuva 4c)

1. Poraa porrasporalla reidt holkin kovan rungon lapi alueelle ¢ merkittyihin kohtiin (kuva 9).
Huomaa: dld kdyta 38 millimetrin reikdsahaa, silld se tekee liian suuria reikié holkkiin,
eivatkd tuuletusaukot sovi paikoilleen.

Huomaa: Ali tyonna porrasporaa voimalla holkin silikonireunukseen sen jalkeen, kun olet
porannut holkin kovan rungon lapi. Liian suuri paine voi aiheuttaa holkinreunuksen
irtoamisen.

2. Leikkaa silikoni reikien sisapuolelta silikonileikkurilla seuraavien vaiheiden mukaisesti
(kuva 10):

. Ruuvaa silikonileikkuutydkalu irti kahdeksi osaksi: toisessa on kahva ja toisessa nuppi.

2. Tydnnd kahvallinen osa holkin ulkopuolelta alueelle ¢ porattuun reikdan. Anna osan tapin
kierteiden tydntyd esiin holkin sisapuolella olevasta silikonista (kuva 10a).

. Liitd silikoninleikkuutydkalun kaksi osaa toisiinsa holkin sisapuolelta(kuva 10b).

. Pida holkin sisapuolella olevaa nuppia paikallaan ja kierré kahvaa, (kuva 10c) kunnes
silikoni on kokonaan leikattu.

. Vapauta pistorasian sisapuolella oleva nuppi ja kddnna kahvaa puoli kierrosta
irrottaaksesi viimeiset silikonijaamat.

. Ruuvaa silkoninleikkuutydkalu irti ja irrota se holkista.
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Reikien poraaminen alueella d (kuva 4d)
3. Poraa porrasporalla reidt alueen d merkittyihin kohtiin (kuva 9).
Huomaa: dld kdyta 38 millimetrin reikdsahaa, silld se tekee liian suuria reikié holkkiin,
eivatka tuuletusaukot sovi paikoilleen.

Reikien hiominen ja puhdistaminen
1. Tasoita reikien reunat pydrittamaélld hoonaustydkalua séhkdporalla. Liikuta
hoonaustydkalua varovasti edestakaisin ja pydrivin liikkein, kunnes reunat ovat siledt
(kuva 11).
2. Poista holkista pély ja roskat paineilmalla tai muilla tavoin.

Tuuletusaukkojen asennus

Asenna harmaat sisapuolen tuuletusaukot alueelle ¢ ja mustat sisépuolen tuuletusaukot alueelle d.
1. Aseta ensin sisdpuolen tuuletusaukko reikaan holkin sisapuolelta (kuva 12a).

2. Aseta sen jalkeen ulkopuolen tuuletusaukko reikaan holkin ulkopuolelta (kuva 12b).
Varmista, etta ulkopuolen tuuletusaukon kaarevuus on kohdakkain holkin seindman kaaren
kanssa (kuva 13).

. Kiinnita sisd- ja ulkopuolen tuuletusaukot toisiinsa painamalla niitd toisiaan vasten niiden
keskipisteiden kohdalta, kunnes ne kiinnittyvat napsahtaen. Voi olla hyddyllistd kayttda
ruuvitaltan tai muun kovan tydkalun takapdéta tuuletusaukkojen keskikohtien yhteen
painamiseen, jotta ne kiinnittyvat napsahtaen.

Huomautus: Varmista, ettd jokainen harmaa holkin sisapuolen tuuletusaukko peittdd
leikatun silikonireunan taydellisesti.

w

Kokoonpano tavanomaisesti laminoidulle, jaykdn sisdholkin sisdltdville TF-holkille.

Reikien merkitseminen

. Mittaa holkin koko korkeus mitattuna pdytétasosta holkin proksimaalisen paan alimpaan
osaan (kuva 2f).

. Mittaa ja merkitse muistiin holkin korkeus holkin sisapuolen pohjasta sen proksimaalisen
pdan alimpaan kohtaan (kuva 2a).

. Laske holkin distaalisen paén paksuus (kuva 2g) seuraavan yhtalon avulla: g =f-a

M@aritd taulukosta 1 tyhjidalueen korkeus, joka vastaa valittua pehmusteen profiilia ja

kokoa. Tyhjidalueen korkeus osoittaa holkin sen alueen, johon tyhjid syntyy ja jossa se

ulottuu enintdé@n hieman pehmusteen tiivisteen ylapuolelle (kuva 2b).

. Lisdd distaalisen paan paksuus (g) (kuva 2g) taulukossa 1 olevaan tyhjidalueen
korkeuteen, jotta voit merkitd pdydan pinnasta mitatun (kuva 2h) tyhjion turva-alueen
holkin ulkopuolelle.

. Taulukot 4 ja 5 osoittavat, mika reikien sijoitus sopii parhaiten kullekin potilaalle. Katso
tavallisia pehmusteprofiileja koskeva taulukko 4 ja kartiomaisia pehmusteprofiileja
koskeva taulukko 5. Taulukon harmaa alue osoittaa, ettd holkin ja pehmusteen yhdistelma
ei sovellu tuuletusaukon asennukseen.
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Taulukko 4 - Vakioprofiilisen pehmusteen reikien sijoitus

rivissa

4 reikad jol

6 reikaa jokai rivissa

47

4rivia

Holkin korkeus (cm)
®r

3rivid

2rivid

bl

Trivi

4rivia

3rivid

2rivia

1rivi

0 rivia

25 | 265 | 28

koko

30 [ 32 [ 34 [ 36 [ 38 [ 4 [ 45 [50[ 55

Taulukko 5

- Kartioprofiilisen pehmusteen reikien sijoitus

4 reikaa jokai rivissa

6 reikaa jokai rivissa

Holkin korkeus (cm)
®r

4rivid

3rivia

’—'—,7 2rivid
) ]

rivid

1rivi

4rivid

—

3rivid

—

Trivi

0 rivid

35 |

25

265 | 28 | 30 [ %

Pehmusteen koko

Ensimmdiisen reikdrivin merkitseminen
7. Valitse oikean kokoinen reikdohjain, jossa on joko 4 tai 6 reikaa, seuraavin perustein:
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— kullekin riville porattavien reikien lukumaéré taulukon 4 tai taulukon 5 mukaisesti ja
— koko, joka sopii tiukasti holkkiin.
Merkitse sopiva tyhjidalueen korkeus holkin pintaan seuraavien vaiheiden mukaisesti:
1. Aseta holkki pystyasennossa tyopoydalle
2. Merkitse tyhjion turva-alue (kuva 2h) vaiheen 5 mukaisesti holkin kehda pitkin
(kuva 14a).
3. Aseta reikdohjaimen alareuna merkin paalle ja piirrd vaakasuora viiva holkin kehdn
ympari (kuva 14b) .
Varoitus: Ald merkitse reikid holkkiin tyhjidalueen korkeutta alemmaksi (kuva 2b). Timén
alueen poraus voi vaikeuttaa proteesin kiinnitysta.
Merkitse ensimmainen reikarivi kdyttaen reikdohjainta, joka asetetaan vahintaan 40
millimetrid holkin alimman proksimaalisen reunan alapuolelle (kuva 15a).
Varoitus: Al3 sijoita tuuletusaukkoja holkin kohtiin, joissa sen side on suuri (kuva 16), tai
kohtiin, joissa holkin seindmat ovat ohuemmat kuin kaksi millimetrid. Sailytd vahintaan 50
millimetrin etdisyys reikien keskipisteiden valilla.
Huomaa: reikien sijoittaminen lahelle holkin proksimaalista paéta helpottaa holkin
pukemista potilaalle.

el

o

Jdljelld olevien reikdrivien merkitseminen
Huomautus: Varmista, ettd seuraavat reikarivit tulevat vuorotellen eri kohdalle edelliseen riviin
verrattuna. Mitaan reikia ei saa tehda suoraan muiden yla- tai alapuolelle (kuva 17).
Huomaa: Tuuletusaukon paikkaa on ehkd hieman siirrettéva, jos pinta on epatasainen tai
kovera. Sdilyta 50 millimetrin etdisyys reikien keskipisteiden vélilla reikia sijoitettaessa.
Huomaa: takana olevia merkkeja voi siirtaa hieman potilaan istumapinnan epatasaisuuden
valttamiseksi, mutta niitd ei saa sijoittaa ldhemmaksi kuin 50 millimetrin paéhan I&himmasta
reidn keskipisteestd.
10. Merkitse ja jaa reikdrivit tasaisesti (kuva 15b) reikdohjaimen avulla.
1. Merkitse reiat jéljelld olevaan proksimaaliseen sivuseindméén seuraavien saantojen
mukaisesti:
- Séilytd vuorotteleva kuvio (kuva 17).
— Varmista, ettd reikien vdhimmaisetdisyys muiden reikien keskipisteistd on 50 millimetrid
(kuva 18a) ja 40 millimetrid holkin proksimaalisesta reunasta (kuva 18b).

Reikien poraaminen

Sahaa 22 millimetrin reikdsahalla reiat merkittyihin kohtiin (kuva 19).

Huomaa: dld kdyta 38 millimetrin reikdsahaa, silld se tekee liian suuria reikid holkkiin, eivatka
tuuletusaukot sovi paikoilleen.

Reikien hiominen ja puhdistaminen
1. Tasoita reikien reunat pydrittamalld hoonaustydkalua séhkoporalla. Liikuta
hoonaustydkalua varovasti edestakaisin ja pydrivin liikkein, kunnes reunat ovat siledt
(kuva 11).
2. Poista holkista pdly ja roskat paineilmalla tai muilla tavoin.

Tuuletusaukkojen asennus
Huomaa: Kun paatét, mitd sisétuuletusaukkoja kdytét, ota huomioon seuraavat suositukset:
« mustat sisatuuletusaukot: reikiin, joiden seindman paksuus on 2-3,5 mm.
« harmaat sisdtuuletusaukot: reikiin, joiden seindman paksuus on 3,5-7,5 mm.
Huomaa: jos tuuletusaukot ovat Idysét tai eivét ole kohdakkain holkin ulkopintaa vasten tai jos
tuuletusaukkoja on vaikea saada kiinnittymaan yhteen, kokeile kumpaakin versiota, jotta ndet,
kumpi sopii paremmin.
1. Aseta ensin sisapuolen tuuletusaukko reikdan holkin sisapuolelta (kuva 12a).
2. Aseta sen jalkeen ulkopuolen tuuletusaukko reikdan holkin ulkopuolelta (kuva 12b).
Varmista, ettd ulkopuolen tuuletusaukon kaarevuus on kohdakkain holkin seindman kaaren
kanssa (kuva 13).
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3. Kiinnitd sisa- ja ulkopuolen tuuletusaukot toisiinsa painamalla niitd toisiaan vasten niiden
keskipisteiden kohdalta, kunnes ne kiinnittyvat napsahtaen. Voi olla hyddyllistd kayttda
ruuvitaltan tai muun kovan tydkalun takapdéta tuuletusaukkojen keskikohtien yhteen
painamiseen, jotta ne kiinnittyvat napsahtaen.

Kokoonpano tavanomaisesti laminoidulle, joustavan sisiholkin sisdltdvdlle TF-holkille.

Kun holkissa on joustava siséholkki, on suositeltavaa asentaa tuuletusaukot vain joustavaan
sisamateriaaliin. Kokoamisprosessi kuvataan seuraavissa ohjeissa.

Huomaa: Tuuletusaukot voi asentaa sekd joustavan siséholkin ettd ulkoholkin seindmien lapi,
jos joustava sisaholkki on kiinnitetty tukevasti ulkoholkkiin (esimerkiksi kaksipuolisella teipill&

tai tarranauhoilla) liikkeen rajoittamiseksi. Katso tavanomaisesti laminoidun, jaykalld siséholkilla

varustetun TF-holkin kokoamisohjeet.

Ulkoholkin merkintareidt

. Mittaa holkin koko korkeus mitattuna poytétasosta holkin proksimaalisen paan alimpaan
osaan (mukaan lukien joustava sisempi holkki) (kuva 2f).

. Mittaa ja merkitse muistiin holkin korkeus holkin sisapuolen pohjasta sen proksimaalisen
paan alimpaan kohtaan (kuva 2a).

. Laske holkin distaalisen paan paksuus (kuva 2g) seuraavan yhtalon avulla: g =f-a

Maaritd taulukosta 1 tyhjidalueen korkeus, joka vastaa valittua pehmusteen profiilia ja

kokoa. Tyhjidalueen korkeus osoittaa holkin sen alueen, johon tyhjid syntyy ja jossa se

ulottuu enintdén hieman pehmusteen tiivisteen ylapuolelle (kuva 2b).

. Lisdd distaalisen padn paksuus (g) (kuva 2g) taulukossa 1 olevaan tyhjidalueen
korkeuteen, jotta voit merkitd pdydan pinnasta mitatun (kuva 2h) tyhjion turva-alueen
holkin ulkopuolelle.

6. Taulukot 4 ja 5 osoittavat, mikd reikien sijoitus sopii parhaiten kullekin potilaalle. Katso

tavallisia pehmusteprofiileja koskeva taulukko 4 ja kartiomaisia pehmusteprofiileja

—_
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koskeva taulukko 5. Taulukon harmaa alue osoittaa, ettd holkin ja pehmusteen yhdistelma

ei sovellu tuuletusaukon asennukseen.

Ensimmdisen reikdirivin merkitseminen
7. Irrota joustava sisaholkki ulkoholkista (kuva 20).
8. Valitse oikean kokoinen reikdohjain, jossa on joko 4 tai 6 reikad, seuraavin perustein:
— kullekin riville porattavien reikien lukumaéaré taulukon 4 tai taulukon 5 mukaisesti ja
— koko, joka sopii tiukasti holkkiin.
Merkitse sopiva tyhjidalueen korkeus holkin pintaan seuraavien vaiheiden mukaisesti:
1. Aseta holkki pystyasennossa tyopoydalle

N

2. Merkitse tyhjion turva-alue (kuva 2h) vaiheen 5 mukaisesti holkin kehda pitkin (kuva 14a).

3. Aseta reikdohjaimen alareuna merkin paélle ja piirrd vaakasuora viiva holkin kehén
ympdri (kuva 14b) .

Varoitus: Al merkitse reikia holkkiin tyhjidalueen korkeutta alemmaksi (kuva 2b). Taman

alueen poraus voi vaikeuttaa proteesin kiinnitysta.
10. Merkitse ensimmainen reikarivi kdyttaen reikdohjainta, joka asetetaan véhintéén 50
millimetrid holkin alimman proksimaalisen reunan alapuolelle (kuva 15a).

Varoitus: Ald sijoita tuuletusaukkoja holkin kohtiin, joissa sen séde on suuri (kuva 16), tai
kohtiin, joissa holkin seindmat ovat ohuemmat kuin kaksi millimetrid. Sailytd véhintéan 65

millimetrin etdisyys reikien keskipisteiden valilla.
Huomaa: reikien sijoittaminen lahelle holkin proksimaalista paatd helpottaa holkin
pukemista potilaalle.

Jdljelld olevien reikdrivien merkitseminen

Huomautus: Varmista, ettd seuraavat reikarivit tulevat vuorotellen eri kohdalle edelliseen riviin

verrattuna. Mitdan reikia ei saa tehda suoraan muiden yla- tai alapuolelle (kuva 17).
Huomaa: Tuuletusaukon paikkaa on ehka hieman siirrettéva, jos pinta on epdtasainen tai
kovera. Séilytd 65 millimetrin etdisyys reikien keskipisteiden valilla reikid sijoitettaessa.
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Huomaa: takana olevia merkkeja voi siirtdd hieman potilaan istumapinnan epatasaisuuden
valttdmiseksi, mutta niitd ei saa sijoittaa [ihemmaksi kuin 65 millimetrin paahan lahimmastd
reidn keskipisteestd.
11. Merkitse ja jaa reikarivit tasaisesti (kuva 15b) reikdohjaimen avulla.
12. Merkitse reidt jljelld olevaan proksimaaliseen sivuseindmaan seuraavien saantdjen mukaisesti:
- Séilytd vuorotteleva kuvio (kuva 17).
— Varmista, ettd reikien vdhimmaisetdisyys muiden reikien keskipisteistd on 65 millimetrid
(kuva 18a) ja 50 millimetrid holkin proksimaalisesta reunasta (kuva 18b).

Reikien poraaminen ulkoholkkiin
Sahaa 38 millimetrin reikdsahalla reidt ulkoholkkiin merkittyihin kohtiin (kuva 21).

Reikien hiominen ja puhdistaminen
1. Tasoita reikien reunat pydrittamalld hoonaustydkalua séhkdporalla. Liikuta hoonaustydkalua
varovasti edestakaisin ja pydrivin liikkein, kunnes reunat ovat siledt (kuva 11).
2. Poista holkista pély ja roskat paineilmalla tai muilla tavoin.

Reikien merkitseminen joustavaan sisaholkkiin
1. Aseta joustava sisaholkki takaisin ulkoholkkiin (kuva 22).
2. Tee joustavaan sisaholkkiin merkki juuri porattujen holkin reikien keskelle (kuva 23).
3. Irrota joustava sisaholkki ulkoholkista (kuva 24).
Huomaa: jos ulkoholkissa on suuret aukot, vélta tuuletusaukkojen sijoittamista joustavaan
sisaholkkiin alueille, jotka siirtyvat merkittavasti kdyton aikana.

Reikien poraaminen joustavaan sisaholkkiin

Poraa porrasporalla reidt joustavaan sisaholkkiin merkittyihin kohtiin (kuva 25). Siirrd poraa
varovasti edestakaisin ja kallista sitd tarvittaessa sivulle, jotta saat aikaan puhtaan ja suoran
leikkuupinnan.

Huomaa: dld kdyta 38 millimetrin reikdsahaa, silld se tekee liian suuria reikid holkkiin, eivatka
tuuletusaukot sovi paikoilleen.

Reikien hiominen ja puhdistaminen
1. Hio ja puhdista reidt tarvittaessa (kuva 26).
2. Poista holkista pély ja roskat paineilmalla tai muilla tavoin.

Tuuletusaukkojen asentaminen joustavaan sisaholkkiin

Tuuletusaukot asennetaan vain joustavaan sisaholkkiin, kun taas ulkoholkissa oleva suurempi
reikd mahdollistaa tuuletusaukkojen vlin sadtamisen.

Huomaa: Kun paatét, mitd sisatuuletusaukkoja kdytat, ota huomioon seuraavat suositukset:

« mustat sisatuuletusaukot: reikiin, joiden seindman paksuus on 2-3,5 mm.

+ harmaat sisatuuletusaukot: reikiin, joiden seindmén paksuus on 3,5-7,5 mm.
Huomaa: jos tuuletusaukot ovat 16ysat tai eivat ole kohdakkain holkin ulkopintaa vasten tai jos
tuuletusaukkoja on vaikea saada kiinnittymaan yhteen, kokeile kumpaakin versiota, jotta ndet,
kumpi sopii paremmin.

1. Aseta joustava sisaholkki takaisin ulkoholkkiin.

2. Aseta ensin sisdpuolen tuuletusaukko reikaan holkin sisapuolelta (kuva 27a).

3. Aseta sen jalkeen ulkopuolen tuuletusaukko reikaan holkin ulkopuolelta (kuva 27b).
Varmista, ettd ulkopuolen tuuletusaukon kaarevuus on kohdakkain holkin seindmén kaaren
kanssa (kuva 13).

4. Kiinnitd sisa- ja ulkopuolen tuuletusaukot toisiinsa painamalla niitd toisiaan vasten niiden
keskipisteiden kohdalta, kunnes ne kiinnittyvat napsahtaen. Voi olla hyddyllista kayttaa
ruuvitaltan tai muun kovan tyokalun takapdata tuuletusaukkojen keskikohtien yhteen
painamiseen, jotta ne kiinnittyvat napsahtaen.
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KAYTTO

Puhdistus ja Hoito

Puhdista tuuletusaukot ja ulkopuolen tuuletusaukkojen tekstiilit varovasti pehmealla harjalla tai
polynimurilla.

Huuhtele vedell3 ja poista kaikki hiekka, pdly ja lika. Kuivaa liinalla puhdistuksen jalkeen. Ald
irrota tuuletusaukkoja holkista.

Kayttoolosuhteet

Tuuletusaukot ovat vedenpitavid, kun niitd kdytetdan vedenpitavan distaalisen kiinnikkeen ja
muiden holkinosien kanssa.

Waterproof-laitetta voi kdyttda mérdssa tai kosteassa ymparistssa ja upottaa enintaan kolmen
metrin syvyiseen veteen enintddn yhden tunnin ajaksi.

Se kestdd suolavettd, kloorivettd, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.

Se kestdd myds satunnaista altistumista hiekalle, pélylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole sallittua.
Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedelld, jos se on altistunut muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, pdlylle
tailialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.

Tarkista vaurioiden, liiallisen kulumisen ja lian varalta.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdvd paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niitd kdytetdan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
» Laitteen kokoonpanossa kdytetdadn muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta, kadyttokohdetta tai
kdyttoymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

AeroFit Socket -holkin ja Direct Socket TF:n yhdistelmda on testattu SO 10328 -standardin
mukaisesti kolmen miljoonan kuormitusjakson ajan.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3-5 vuoden kayttoa.

IS0 10328-P7-166 kg ) A\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

c Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

De AeroFit-ventilatieopeningen worden gebruikt in combinatie met de AeroFit-gereedschapsset om
de AeroFit-koker volgens een begeleide methodologie te vervaardigen. De AeroFit-koker is een
transfemorale (TF) ademende koker, verkrijgbaar als Direct Socket TF of als conventioneel
gelamineerde TF-koker, die uitsluitend wordt gebruikt in combinatie met de AeroFit Seal-In"liner.

AeroFit-ventilatieonderdelen (afb. 1)
A. Buitenste ventilatieopeningen
B. Grijze binnenste ventilatieopeningen
C. Zwarte binnenste ventilatieopeningen

Onderdelen van de AerofFit-gereedschapsset (afb. 1)

. Siliconensnijgereedschap

. Geleider met 6 gaten in de maten small, medium en large
. Geleider met 4 gaten in small en large

. Stapboor

. Aanzetgereedschap

. Gatzaag22 mm

. Gatzaag 38 mm

. Markeerpen

N —— T oo mmo

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld voor het vormen en maken van een koker. De koker is bedoeld als
onderdeel van een prothesesysteem dat een onthrekend onderste ledemaat vervangt.

Bij gebruik in combinatie met de AeroFit Seal-In-liner vermindert het ademende karakter van de
AeroFit-koker het vocht op de huid.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld
door een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot hoge impact, bijv. wandelen en
incidenteel rennen.
De gewichtslimiet voor de AeroFit-koker, indien gemonteerd met de Direct Socket TF, is 166 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent
valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel
tekenen van schade of slijtage vertoont die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren,
moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

VEREISTE COMPONENTEN
Om de AeroFit-koker te maken, is het volgende nodig:
« AeroFit-ventilatieopeningen.
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« AeroFit Tool Kit.
- Direct Socket TF of conventioneel gelamineerde TF-koker. Raadpleeg de montage-instructies
voor meer informatie over welke kokertypes van toepassing zijn.
De AeroFit-koker moet worden gebruikt in combinatie met de AeroFit Seal-In-liner en het
Icelock” 552-uitstootventiel TF of Unity"-ventiel TF.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Afhankelijk van het geselecteerde linerprofiel en de maat, moet de kokerhoogte minimaal
overeenkomen met de minimale kokerlengtewaarden vermeld in tabel 1 voor het plaatsen van
ventilatieopeningen.

Direct Socket TF
De kokerhoogte wordt gemeten vanaf de onderkant van de distale bevestiging tot het laagste
punt op het proximale uiteinde van de koker, mediaal (afb. 2a).

Conventioneel gelamineerde TF-koker
De kokerhoogte wordt gemeten vanaf de onderkant van de binnenkant van de koker tot het

laagste punt op het proximale uiteinde van de koker (afb. 2a).

Tabel 1- Minimale kokerhoogte en hoogte van het vacuiimgebied

Standaard linerprofiel Conisch linerprofiel
Min. Hoogte Min. Hoogte
linermaat | kokerhoogte vacuiimzone liner maat kokerhoogte vacuiimzone
(cm) (afb. 2a) (cm) (afb. 2b) (cm) (afb. 2a) (cm) (afb. 2b)
25 22 15 235 2 14
26.5 23 15 25 22 15
28 23 15 265 2 15
30 24 16 28 bi} 16
32 24 16 30 23 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 21 - - -
55 30 23 - - -
MONTAGE-INSTRUCTIES

De fabricage van de koker moet zijn voltooid voordat de AeroFit-koker in elkaar wordt gezet.
Raadpleeq bij het vervaardigen van een Direct Socket TF de gebruiksaanwijzing voor Direct
Socket. Bij het vervaardigen van een conventioneel gelamineerde TF-koker moet u ervoor zorgen
dat de mal van het ledemaat van de patiént wordt genomen terwijl de patiént de AeroFit Seal-In-
liner draagt, om een goede pasvorm van de koker te verkrijgen.

De volgende kokertypes kunnen samen met de ventilatieopeningen worden gemonteerd om de
AeroFit-koker te creéren:
« Direct Socket TF met de Ossur Brim (afb. 3a). Raadpleeg Montage voor Direct Socket TF voor
het montageproces.
« Conventioneel gelamineerde TF-koker die bestaat uit hard, thermisch vormbaar
binnenmateriaal en een constructielaag van een composietlaminaat (afb. 3b). Raadpleeg
Montage voor conventioneel gelamineerde TF-koker met harde binnenkoker voor het
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montageproces.

« Conventioneel gelamineerde TF-koker die bestaat uit flexibel, thermisch vormbaar
binnenmateriaal en een constructielaag van een composietlaminaat (afb. 3¢). Raadpleeg
Montage voor conventioneel gelamineerde TF-koker met flexibele binnenkoker voor het
montageproces.

Let op: plaats de ventilatieopeningen niet in andere kokertypes dan de gespecificeerde,
aangezien dit de structurele integriteit van de koker kan verzwakken.

Let op: Gebruik beschermende kleding, handschoenen, masker en bril tijdens het boren en
slijpen van gaten.

Waarschuwing: Boor of slijp het hulpmiddel niet zonder luchtafzuiging. Deeltjes kunnen
irritatie van de huid, ogen of luchtwegen veroorzaken.

De montage van de AeroFit-koker bestaat uit drie fasen: gaten markeren, gaten boren en
ventilatieopeningen installeren.

Montage voor Direct Socket TF

Gaten markeren
1. Meet en noteer de kokerhoogte, gemeten vanaf de onderkant van de distale bevestiging tot
het laagste punt op het proximale uiteinde van de koker, mediaal (afb. 2a).

. Bepaal de hoogte van het vacuiimgebied met tabel 1 die overeenkomend met het
geselecteerde linerprofiel en maat. De hoogte van het vacuiimgebied geeft het kokergebied
aan waar vacuiim wordt gecreéerd en reikt tot iets boven de afdichting van de liner
(afb. 2b).

. Er worden gaten geboord in twee delen van de koker:

— Gebied C (afb. 4c), waar de Brim aan de koker wordt bevestigd.

— Gebied D (afb. 4d), boven de hoogte van het vacuiimgebied (afh. 2b) en onder de distale

rand van de Brim.

Let op: boor geen gaten in de ruimte tussen gebied c en d (afb. 4e). Deze ruimte heeft een

ongelijkmatige vorm door de distale rand van de Brim. Een oneffen opperviak voor de

ventilatieopening kan ertoe leiden dat de ventilatieopening losraakt.

In tabellen 2 en 3 wordt getoond welke configuratie van gaten het meest geschikt is voor

elke patiént. Raadpleeg tabel 2 voor standaard profielliners en tabel 3 voor conische

profielliners. Het grijze tafelgebied geeft aan dat de combinatie van koker en liner niet
geschikt is voor het installeren van ventilatieopeningen.

Tabellen 2 en 3 laten zien of er 4 of 6 gaten per rij moeten worden gebruikt en hoeveel rijen

erworden geplaatst in gebied c (rand) en gebied d (koker) (afb. 4). Maximaal 1 rij gaten kan

worden geboord in gebied ¢, maar tot 3 rijen in gebied d.
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Tabel 2 - Gatconfiguratie voor standaard profielliner

Tabel 3 - Gatconfiguratie voor conische profielliner

4 gaten in elke rij 6 gaten in elke rij
| 47 |
| 46 |
| 45 |
17: 11ijin gebied ¢
|42 | Trijingebiedc 3rijenin gebied d
| 41 | 3rijeningebiedd
| 40 |
39
38
37
E | 36
g | 30
@ | 3
S| 34 1 1ijin gebied ¢
1 L 1rij in gebied ¢ 2rijen in gebied d
s | R Lo
=135 2rijen in gebied d
30 1rijin gebied ¢
2 11ijin gebied d
28 .
| 27 | hfﬂnge:egz y—li Trijin gebied ¢
26 11ijin gebie Orijen in gebied d
% 11ijin gebied ¢
23 | 0rijen in gebied d Orijen in gebied ¢
2 Orijen in gebied d
25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 4 [ 4 [ 50 ] 55
liner maat

4 gaten in elke rij

6 gaten in elke rij

| 47 |
46
| 45 |
44
3 I
T | 1 bied
2 1rijin gebied ¢ 3r9|n ge Ieb'(dd
| 4 | 3 rijen in gebied d fjenin gebie
| 40 |
39
38
37
'g 36 I
R
|34 1rijin gebied ¢
% = 2rijenin gebied d
E 32 1rijin gebied ¢
31 2rijenin gebied d
30 1rijin gebied ¢
29 1rijin gebied d
28 1rijin gebied ¢
27 11ijin gebied d Trij in gebied ¢
26 Orijen in gebied d
;i 1rijin gebied ¢
23 | 0rijen in gebied d 0rijen in gebied c
2 Orijen in gebied d
B5 [ 25 [ 265 ] 8 ] 30 [ % 34 | 36 | 38 | 4
liner maat
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Het markeren van de gaten in gebied C

5. Markeer de rand op het oppervlak van de koker waar de rand begint, langs de omtrek van de
koker (afb. 5).

6. Selecteer een gatgeleider met de juiste maat, met 4 of 6 gaten, op basis van:

— Het aantal gaten dat in elke rij moet worden geboord, volgens tabel 2 of tabel 3, en
— Eenmaat die precies past op de koker.

7. Plaats de gatgeleider ongeveer 10 mm boven de gemarkeerde rand (afb. 5).
Waarschuwing: plaats geen ventilatieopeningen in gebieden met hoge radius van de koker
of waar de wanden van de koker dunner zijn dan 2 mm. Houd minstens 50 mm afstand
tussen de middelpunten van de gaten.

Let op: plaats de gaten niet helemaal achter in de koker, omdat dit een ongelijk zitvlak voor
de patiént kan zorgen.

8. Gebruik de gatgeleider om punten op gelijke afstand op de koker te markeren voor de te
boren gaten.

Markeren van de eerste rij gaten in gebied D
Opmerking: Zorg ervoor dat volgende rijen gaten in een afwisselende positie worden
verschoven ten opzichte van de vorige rij. Er mogen geen gaten direct boven of onder elkaar
worden gemaakt (afb. 6).
Let op: markeringen aan de achterzijde kunnen enigszins worden verschoven om een ongelijk
zitoppervlak voor de patiént te voorkomen, maar mogen niet dichter dan 50 mm bij het
dichtstbijzijnde midden van een gat worden geplaatst.
9. Markeer de juiste hoogte van het vacuiimgebied op het opperviak van de koker volgens de
volgende stappen:
1. Plaats de koker rechtop op een werkbank
2. Markeer de hoogte van het vacuiimgebied (afb. 2b), volgens tabel 1, langs de omtrek
van de koker (afb. 7a).
3. Plaats de onderste rand van de gatgeleider op het merkteken en trek een horizontale lijn
rond de omtrek van de koker (afb. 7b).
Waarschuwing: markeer geen gaten op de koker onder de hoogte van het vacuiimgebied
(afb. 2b). Boren in dit gebied kan de suspensie van de prothese beinvioeden.
10. Markeer de eerste rij gaten met de gatgeleider dicht bij het bovenste uiteinde van gebied D,
zoals gedefinieerd in stap 5 (afb. 8a).
Opmerking: Door de gaten dicht bij het bovenste uiteinde van gebied D te plaatsen, wordt
het aantrekken voor de patiént gemakkelijker.

Markeren van de tweede of derde rij gaten in gebied D
Opmerking: Zorg ervoor dat volgende rijen gaten in een afwisselende positie worden
verschoven ten opzichte van de vorige rij. Er mogen geen gaten direct boven of onder elkaar
worden gemaakt (afb. 6).
Let op: markeringen aan de achterzijde kunnen enigszins worden verschoven om een ongelijk
zitoppervlak voor de patiént te voorkomen, maar mogen niet dichter dan 50 mm bij het
dichtstbijzijnde midden van een gat worden geplaatst.

11. Gebruik de gatgeleider om de rijen gaten binnen gebied D te markeren en gelijkmatig te

verdelen (afb. 8b).

Gaten boren

Gaten boren in gebied C (afb. 4c)
1. Gebruik de stapboor om door de harde koker te boren op de gemarkeerde plaatsen in gebied
c(afb.9).
Let op: gebruik de gatzaag van 38 mm niet, want die maakt te grote gaten in de koker en de
ventilatieopeningen passen er dan nietin.
Let op: duw de stapboor niet met kracht in de siliconen rand nadat u door de harde koker
hebt geboord. Door te veel druk kan de rand losraken.

. Gebruik het siliconensnijgereedschap om de siliconen uit de gaten te snijden volgens de
volgende stappen (afb. 10):

N~
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. Schroef het siliconen snijgereedschap uit elkaar om twee delen te maken: de ene met een
handvat en de andere met een knop.

. Steek het onderdeel met het handvat vanaf de buitenkant van de koker in het geboorde
gat van gebied C. Laat de schroefdraad van de pen van het onderdeel uitsteken uit de
siliconen aan de binnenkant van de koker (afb. 10a).

. Verbind de twee delen van het siliconensnijgereedschap vanuit de binnenkant van de
koker (afb. 10b).

. Houd de knop aan de binnenkant van de koker vast en draai aan het handvat (afb. 10c)
totdat de siliconen volledig zijn doorgesneden.

. Laat de knop aan de binnenkant van de koker los en draai de handgreep een halve slag
om de laatste siliconenresten af te scheuren.

. Schroef het siliconensnijgereedschap uit elkaar en verwijder het uit de koker.
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Gaten boren in gebied D (afh. 4d)
3. Gebruik de stapboor om de gaten op de gemarkeerde plaatsen in het gebied volledig uit te
boren (afb. 9).
Let op: gebruik de gatzaag van 38 mm niet, want die maakt te grote gaten in de koker en de
ventilatieopeningen passen er dan niet in.

Slijpen en schoonmaken van de gaten
1. Draai het aanzetgereedschap met een aangedreven boormachine om de randen van gaten
glad te maken. Beweeg het aanzetgereedschap rustig heen en weer en in een ronddraaiende
beweging totdat de randen glad zijn (afb. 11).
2. Gebruik perslucht of een andere manier om stof en vuil van de koker te verwijderen.

Ventilatieopeningen installeren

Installeer de grijze binnenste ventilatieopeningen in gebied C en zwarte binnenste

ventilatieopeningen in gebied D.

1. Plaats een binnenste ventilatieopening in een gat vanaf de binnenkant van de koker (afh. 12a).
2. Plaats een buitenste ventilatieopening op het gat vanaf de buitenkant van de koker

(afb. 12b). Zorg ervoor dat de curve van de buitenste ventilatieopening is uitgelijnd met de
curve van de kokerwand (afb. 13).

. Zet de binnenventilatieopening en buitenventilatieopening tegen elkaar aan door ze naar
elkaar toe te drukken vanuit het midden tot de kliksluiting vastklikt. Het kan handig zijn om
de achterkant van een schroevendraaier of een ander hard gereedschap te gebruiken om de
middelpunten van de ventilatieopeningen samen te drukken zodat de kliksluiting vastklikt.
Opmerking: Zorg ervoor dat elke grijze binnenste ventilatieopening aan de binnenkant van
de koker de gesneden siliconenrand volledig bedekt.

w

Montage voor conventioneel gelamineerde TF-koker met harde binnenkoker

Gaten markeren

. Meet de volledige hoogte van de koker, gemeten vanaf het tafelblad tot het onderste deel
van het proximale uiteinde van de koker (afb. 2f).

. Meet en noteer de kokerhoogte, gemeten vanaf de onderkant van de binnenkant van de
koker tot het laagste punt op het proximale uiteinde van de koker (afb. 2a).

. Bereken de dikte van het distale uiteinde van de koker (afb. 2g) met behulp van de volgende

vergelijking: g =f-a

Bepaal de hoogte van het vacuiimgebied met tabel 1 die overeenkomend met het

geselecteerde linerprofiel en maat. De hoogte van het vacuiimgebied geeft het kokergebied

aan waar vacuiim wordt gecreéerd en reikt tot iets boven de afdichting van de liner (afb. 2b).

. Tel de dikte van het distale uiteinde (g) (afb. 2g) op bij de hoogte van het vacuiimgebied uit
tabel 1 om de veilige vacuiimzone aan de buitenkant van de koker te markeren, gemeten
vanaf het tafelblad (afb. 2h).

. Intabellen 4 en 5 wordt getoond welke configuratie van gaten het meest geschikt is voor
elke patiént. Raadpleeg tabel 4 voor standaard profielliners en tabel 5 voor conische
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profielliners. Het grijze tafelgebied geeft aan dat de combinatie van koker en liner niet
geschikt is voor het installeren van ventilatieopeningen.

Tabel 4 - Gatconfiguratie voor standaard profielliner

4 gaten in elke rij

6 gaten in elke rij

Kokerhoogte (cm)

bl

4

46

45

4

83

a2

Ll

40

39

38

37

36

35

34

4rijen

33

32

31

30

29

3rijen

27
26

2rijen

25

24

23

2

11ij

4rijen

3rijen

2rijen

Tij

Orijen

25 [ 265 [ 28 [ 30 | 3

[ 34 | 36 [ 38 ] 4 [ 4 [ 50 [ 55

liner maat

Tabel 5 - Gatconfiguratie voor conische profielliner

4 gaten in elke rij

6 gaten in elke rij

Kokerhoogte (cm)

47

46

4rijen

3rijen

rijen

T1ij

—

4rijen

3rijen

I
2rijen
I R

1rij

Orijen

B5 [ 2

[ 265 | 28

[ 30 [ 32

liner maat
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De eerste rij gaten markeren
7. Selecteer een gatgeleider met de juiste maat, met 4 of 6 gaten, op basis van:

— Het aantal gaten dat in elke rij moet worden geboord, volgens tabel 4 of tabel 5, en
— Eenmaat die precies past op de koker.

Markeer de juiste hoogte van het vacuiimgebied op het oppervlak van de koker volgens de
volgende stappen:

1. Plaats de koker rechtop op een werkbank

2. Markeer het vacuiimgebied (afb. 2h), volgens stap 5, langs de omtrek van de koker

(afb. 14a).
3. Plaats de onderste rand van de gatgeleider op het merkteken en trek een horizontale lijn
rond de omtrek van de koker (afb. 14b).

Waarschuwing: markeer geen gaten op de koker onder de hoogte van het vacuiimgebied
(afb. 2b). Boren in dit gebied kan de suspensie van de prothese beinvioeden.

Markeer de eerste rij gaten met de gatgeleider op ten minste 40 mm onder de laagste
proximale rand van de koker (afb. 15a).

Waarschuwing: plaats geen ventilatieopeningen in gebieden met hoge radius van de koker
(afb. 16) of waar de wanden van de koker dunner zijn dan 2 mm. Houd minstens 50 mm
afstand tussen de middelpunten van de gaten.

Let op: als de gaten dicht bij het proximale uiteinde van de koker worden geplaatst, kan de
patiént hem gemakkelijker aantrekken.

el
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De resterende rijen gaten markeren
Opmerking: Zorg ervoor dat volgende rijen gaten in een afwisselende positie worden
verschoven ten opzichte van de vorige rij. Er mogen geen gaten direct boven of onder elkaar
worden gemaakt (afb. 17).
Let op: bij oneffen en holle oppervlakken kan het nodig zijn om de plaats van de ventilatie iets te
verschuiven. Houd 50 mm afstand tussen de middelpunten van de gaten bij het positioneren.
Let op: markeringen aan de achterzijde kunnen enigszins worden verschoven om een ongelijk
zitoppervlak voor de patiént te voorkomen, maar mogen niet dichter dan 50 mm bij het
dichtstbijzijnde midden van een gat worden geplaatst.
10. Gebruik de gatgeleider om de rijen gaten te markeren en gelijkmatig te verdelen (afb. 15h).
11. Markeer gaten op de resterende proximale laterale kokerwand volgens de volgende regels:

— Houd het afwisselende patroon aan (afb. 17).

— Zorg voor een minimale afstand van 50 mm tot de middelpunten van andere gaten

(afb. 18a) en 40 mm tot de proximale rand van de koker (afb. 18b).

Gaten boren

Gebruik de gatzaag van 22 mm om de gaten op de gemarkeerde plaatsen volledig uit te boren
(afb. 19).

Let op: gebruik de gatzaag van 38 mm niet, want die maakt te grote gaten in de koker en de
ventilatieopeningen passen er dan niet in.

Slijpen en schoonmaken van de gaten
1. Draai het aanzetgereedschap met een aangedreven boormachine om de randen van gaten
glad te maken. Beweeg het aanzetgereedschap rustig heen en weer en in een ronddraaiende
beweging totdat de randen glad zijn (afb. 11).
2. Gebruik perslucht of een andere manier om stof en vuil van de koker te verwijderen.

Ventilatieopeningen installeren
Let op: houd bij het bepalen van de te gebruiken binnenventilatieopeningen rekening met de
volgende aanbevelingen:

- zwarte binnenventilatieopeningen: voor gaten met een wanddikte van 2-3,5 mm.

« grijze binnenventilatieopeningen: voor gaten met een wanddikte van 3,5-7,5 mm.
Let op: als de ventilatieopeningen loszitten of niet gelijk liggen tegen de buitenkant van de
koker, of als het moeilijk is om de ventilatieopeningen in elkaar te klikken, probeer dan beide
versies om te zien welke het beste past.
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. Plaats een binnenste ventilatieopening in een gat vanaf de binnenkant van de koker
(afb. 12a).

2. Plaats een buitenste ventilatieopening op het gat vanaf de buitenkant van de koker
(afb. 12b). Zorg ervoor dat de curve van de buitenste ventilatieopening is uitgelijnd met de
curve van de kokerwand (afb. 13).

. Zet de binnenventilatieopening en buitenventilatieopening tegen elkaar aan door ze naar
elkaar toe te drukken vanuit het midden tot de kliksluiting vastklikt. Het kan handig zijn om
de achterkant van een schroevendraaier of een ander hard gereedschap te gebruiken om de
middelpunten van de ventilatieopeningen samen te drukken zodat de Kliksluiting vastklikt.

w

Montage voor conventioneel gelamineerde TF-koker met flexibele binnenkoker

Als de koker een flexibele binnenkoker heeft, wordt aanbevolen om de ventilatieopeningen
alleenin het flexibele binnenmateriaal te maken. Met de volgende instructies wordt het
montageproces beschreven.

Let op: ventilatieopeningen kunnen zowel door de wanden van de flexibele binnen- als
buitenkoker worden geinstalleerd als de flexibele binnenkoker stevig aan de buitenkoker is
bevestigd (bijvoorbeeld met dubbelzijdige tape of klittenband) om beweging te beperken.
Raadpleeg Montage voor conventioneel gelamineerde TF-koker met harde binnenkoker voor het
montageproces.

Gaten markeren op de buitenkoker

. Meet de volledige hoogte van de koker, gemeten vanaf het tafelblad tot het onderste deel
van het proximale uiteinde van de koker (inclusief de flexibele binnenkoker) (afb. 2f).

. Meet en noteer de kokerhoogte, gemeten vanaf de onderkant van de binnenkant van de
koker tot het laagste punt op het proximale uiteinde van de koker (afb. 2a).

. Bereken de dikte van het distale uiteinde van de koker (afb. 2g) met behulp van de volgende

vergelijking: g =f-a

Bepaal de hoogte van het vacuiimgebied met tabel 1 die overeenkomend met het

geselecteerde linerprofiel en maat. De hoogte van het vacuiimgebied geeft het kokergebied

aan waar vacuiim wordt gecreéerd en reikt tot iets boven de afdichting van de liner (afb. 2b).

. Tel de dikte van het distale uiteinde (g) (afb. 2g) op bij de hoogte van het vacuiimgebied uit
tabel 1 om de veilige vacuiimzone aan de buitenkant van de koker te markeren, gemeten
vanaf het tafelblad (afb. 2h).

. Intabellen 4 en 5 wordt getoond welke configuratie van gaten het meest geschikt is voor
elke patiént. Raadpleeg tabel 4 voor standaard profielliners en tabel 5 voor conische
profielliners. Het grijze tafelgebied geeft aan dat de combinatie van koker en liner niet
geschikt is voor het installeren van ventilatieopeningen.
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De eerste rij gaten markeren
7. Verwijder de flexibele binnenkoker uit de buitenkoker (afb. 20).
8. Selecteer een gatgeleider met de juiste maat, met 4 of 6 gaten, op basis van:
— Het aantal gaten dat in elke rij moet worden geboord, volgens tabel 4 of tabel 5, en
— Eenmaat die precies past op de koker.
Markeer de juiste hoogte van het vacuiimgebied op het oppervlak van de koker volgens de
volgende stappen:
1. Plaats de koker rechtop op een werkbank
2. Markeer het vacuiimgebied (afb. 2h), volgens stap 5, langs de omtrek van de koker
(afb. 14a).
3. Plaats de onderste rand van de gatgeleider op het merkteken en trek een horizontale lijn
rond de omtrek van de koker (afb. 14b).
Waarschuwing: markeer geen gaten op de koker onder de hoogte van het vacuiimgebied
(afb. 2b). Boren in dit gebied kan de suspensie van de prothese beinvioeden.
10. Markeer de eerste rij gaten met de gatgeleider op ten minste 50 mm onder de laagste
proximale rand van de koker (afb. 15a).
Waarschuwing: plaats geen ventilatieopeningen in gebieden met hoge radius van de koker
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(afb. 16) of waar de wanden van de koker dunner zijn dan 2 mm. Houd minstens 65 mm
afstand tussen de middelpunten van de gaten.

Let op: als de gaten dicht bij het proximale uiteinde van de koker worden geplaatst, kan de
patiént hem gemakkelijker aantrekken.

De resterende rijen gaten markeren
Opmerking: Zorg ervoor dat volgende rijen gaten in een afwisselende positie worden
verschoven ten opzichte van de vorige rij. Er mogen geen gaten direct boven of onder elkaar
worden gemaakt (afb. 17).
Let op: bij oneffen en holle oppervlakken kan het nodig zijn om de plaats van de ventilatie iets te
verschuiven. Houd 65 mm afstand tussen de middelpunten van de gaten bij het positioneren.
Let op: markeringen aan de achterzijde kunnen enigszins worden verschoven om een ongelijk
zitoppervlak voor de patiént te voorkomen, maar mogen niet dichter dan 65 mm bij het
dichtstbijzijnde midden van een gat worden geplaatst.
11. Gebruik de gatgeleider om de rijen gaten te markeren en gelijkmatig te verdelen (afb. 15b).
12. Markeer gaten op de resterende proximale laterale kokerwand volgens de volgende regels:

— Houd het afwisselende patroon aan (afb. 17).

— Zorgvoor een minimale afstand van 65 mm tot de middelpunten van andere gaten

(afb. 18a) en 50 mm tot de proximale rand van de koker (afh. 18b).

Gaten boren in buitenkoker
Gebruik de gatzaag van 38 mm om de gaten in de buitenkoker op de gemarkeerde plaatsen
volledig uit te boren (afb. 21).

Slijpen en schoonmaken van de gaten
1. Draai het aanzetgereedschap met een aangedreven boormachine om de randen van gaten
glad te maken. Beweeg het aanzetgereedschap rustig heen en weer en in een ronddraaiende
beweging totdat de randen glad zijn (afb. 11).
2. Gebruik perslucht of een andere manier om stof en vuil van de koker te verwijderen.

Gaten markeren op de flexibele binnenkoker
1. Plaats de flexibele binnenkoker terug in de buitenkoker (afb. 22).
2. Markeer de flexibele binnenkoker in het midden van de pas geboorde kokergaten (afb. 23).
3. Verwijder de flexibele binnenkoker uit de buitenkoker (afb. 24).
Let op: als de buitenkoker grote uitsparingen heeft, vermijd dan het plaatsen van
ventilatieopeningen in delen van de flexibele binnenkoker die tijdens gebruik erg zullen
verschuiven.

Gaten boren in flexibele binnenkoker

Gebruik de stapboor om de gaten op de gemarkeerde plaatsen in de flexibele binnenkoker
volledig uit te boren (afh. 25). Beweeg de boor voorzichtig naar voren en naar achteren, en
kantel hem indien nodig om een zuiver en recht snijvlak te verkrijgen.

Let op: gebruik de gatzaag van 38 mm niet, want die maakt te grote gaten in de koker en de
ventilatieopeningen passen er dan niet in.

Slijpen en schoonmaken van de gaten
1. Slijp enreinig de gaten indien nodig (afb. 26).
2. Gebruik perslucht of een andere manier om stof en vuil van de koker te verwijderen.

Ventilatieopeningen installeren op flexibele binnenkoker
De ventilatieopeningen worden alleen geinstalleerd in de flexibele binnenkoker, terwijl het
grotere gat op de buitenkoker speling biedt voor de ventilatieopeningen.
Let op: houd bij het bepalen van de te gebruiken binnenventilatieopeningen rekening met de
volgende aanbevelingen:

« zwarte binnenventilatieopeningen: voor gaten met een wanddikte van 2-3,5 mm.

« grijze binnenventilatieopeningen: voor gaten met een wanddikte van 3,5-7,5 mm.
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Let op: als de ventilatieopeningen loszitten of niet gelijk liggen tegen de buitenkant van de
koker, of als het moeilijk is om de ventilatieopeningen in elkaar te klikken, probeer dan beide
versies om te zien welke het beste past.

1. Plaats de flexibele binnenkoker terug in de buitenkoker.

2. Plaats een binnenste ventilatieopening in een gat vanaf de binnenkant van de koker (afb. 27a).

3. Plaats een buitenste ventilatieopening op het gat vanaf de buitenkant van de koker
(afb. 27h). Zorg ervoor dat de curve van de buitenste ventilatieopening is uitgelijnd met de
curve van de kokerwand (afb. 13).

4. Zet de binnenventilatieopening en buitenventilatieopening tegen elkaar aan door ze naar
elkaar toe te drukken vanuit het midden tot de kliksluiting vastklikt. Het kan handig zijn om
de achterkant van een schroevendraaier of een ander hard gereedschap te gebruiken om de
middelpunten van de ventilatieopeningen samen te drukken zodat de kliksluiting vastklikt.

GEBRUIK

Reinigen en Onderhoud

Gebruik voorzichtig een zachte borstel of een stofzuiger om de ventilatieopeningen en het textiel
van de buitenste ventilatieopeningen te reinigen.

Spoel af met water en verwijder al het zand, stof en vuil. Na het reinigen afdrogen met een doek.
Verwijder de ventilatieopeningen niet van de koker.

Omgevingsomstandigheden

De ventilatieopeningen zijn waterdicht bij gebruik met een waterdichte distale bevestiging en
andere kokeronderdelen.

Een apparaat met de kwalificatie 'Waterproof' mag in een natte of vochtige omgeving worden
gebruikt en maximaal 1 uur zijn ondergedompeld in water tot 3 meter diep.

Het kan contact verdragen met: zout water, chloorwater, zweet, urine en milde zeep.

Het verdraagt ook incidentele blootstelling aan zand, stof en vuil. Voortdurende blootstelling is
niet toegestaan.

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.

Reinig met schoon water na blootstelling aan andere vloeistoffen, chemicalién, zand, stof of vuil,
en droog af met een doek.

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door een medische-
zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren, moet worden bepaald op basis van de
activiteit van de patiént.

Controleer op schade, overmatige slijtage en vuil.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke
of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in combinatie
met elkaar en met op maat gemaakte prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming
met het beoogde gebruik.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.
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Conformiteit

De AeroFit-koker is met de Direct Socket TF erop gemonteerd getest volgens de 1S0-norm 10328
tot drie miljoen belastingscycli.

Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant

f Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
aangaande het aanbevolen gebruik!

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRIQ[\O

Os respiradouros AeroFit sdo utilizados com o Kit de ferramentas AeroFit para fabricar o AeroFit
Socket de acordo com uma metodologia orientada. 0 AeroFit Socket é um encaixe transfemoral
(TF), respiravel, quer seja um Direct Socket TF ou um encaixe TF laminado convencional, utilizado
exclusivamente com o liner AeroFit Seal-In".

Componentes dos respiradouros Aerofit (Fig. 1)
A. Respiradouros externos

B. Respiradouros internos cinzentos

C. Respiradouros internos pretos

Componentes do Kit de ferramentas Aerofit (Fig. 1)
D. Ferramenta de corte de silicone

E. Guia de 6 orificios em tamanho pequeno, médio e grande
F. Guia de 4 orificios em tamanho pequeno e grande

G. Broca escalonada

H. Ferramenta de afiar

I Serra para orificios de 22 mm

J. Serra para orificios de 38 mm

K. Marcador

UTILIZACAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se tanto a fabricar como a desempenhar fungdes de um encaixe. 0 encaixe
destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui um membro inferior em falta.
Quando utilizado em combinagdo com o liner AeroFit Seal-In, a natureza respiravel do AeroFit
Socket reduz a humidade na pele.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional
de saude.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

+ Perda, amputacao ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizades de impacto baixo a elevado, por exemplo, caminhadas
e corridas ocasionais.
Quando é montado com um Direct Socket TF, o limite de peso do encaixe AeroFit Socket é de
166 kg.
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INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de
queda que poderd resultar em lesdes.

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizago do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

0 dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS
Para criar o encaixe AeroFit Socket, é necessdrio o sequinte:
+ Respiradouros Aerofit.
- Kit de ferramentas AeroFit.
« Direct Socket TF ou encaixe TF laminado convencional. Para saber mais sobre os tipos de
encaixes aplicaveis, consultar as instrugdes de montagem.
0 encaixe AeroFit Socket deve ser utilizado em combinag&o com um liner AeroFit Seal-Ine a
Icelock™ 552 Expulsion Valve TF ou a Unity” Valve TF.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Dependendo do perfil e do tamanho do liner selecionado, a altura do encaixe deve corresponder,
no minimo, aos valores de comprimento minimo do encaixe indicados na Tabela 1 para
ainstalacdo das ventilagdes.

Direct Socket TF
Aaltura do encaixe é medida a partir do fundo da ferramenta de fixacao distal até ao ponto mais
baixo da extremidade proximal do encaixe, medialmente (Fig. 2a).

Encaixe TF laminado convencional
Aaltura do encaixe é medida a partir do fundo do interior do encaixe até ao ponto mais baixo da

extremidade proximal do encaixe (Fig. 2a).

Tabela 1 - Altura minima do encaixe e altura da area de vacuo

Perfil do liner padrao Perfil do liner cénico
Tamanho Altura nrin. do | Altura t?a dreade Tamanho Altura n'!in. do | Altura t’a area
do liner encaixe vauo do liner encaixe e
(em) (Fig.2a) | (cm) (Fig. 2b) (cm) (Fig.2a) | (cm) (Fig. 2b)
5 n 15 B5 2 "
2.5 23 15 2% » 5
3 3 15 %5 2 15
30 24 16 28 3 1
32 24 16 30 23 1
34 24 17 3 % 17
36 25 17 34 2% 7
38 % 18 36 25 17
40 26 18 38 %5 1
45 27 20 40 % 18
50 29 21 - - -
55 30 23 - - -
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INSTRU(()ES DE MONTAGEM

0 fabrico do encaixe deve ser concluido antes da montagem do AeroFit Socket. Se estiver a ser
fabricado um Direct Socket TF, consultar as Instrucdes de utilizagdo do Direct Socket TF. Se estiver
a ser fabricado um encaixe TF laminado convencional, assegurar que o molde é feito a partir do
membro do paciente enquanto o paciente estd a usar o liner AeroFit Seal-In, a fim de obter um
ajuste adequado para o encaixe.

Os tipos de encaixe que se seguem podem ser montados com os respiradouros para criar
o encaixe Aerofit Socket:

« Direct Socket TF com o rebordo Ossur (Fig. 3a). Para conhecer o processo de montagem,
consultar a seccdo Montagem do Direct Socket TF.
Encaixe TF laminado convencional composto por um material interno rigido termoformavel
e uma camada estrutural de um laminado compésito (Fig. 3b). Para conhecer o processo de
montagem, consultar a sec¢do Montagem de um encaixe TF laminado convencional com
encaixe interno rigido.
Encaixe TF laminado convencional composto por um material interno flexivel termoformavel
e uma camada estrutural de um laminado compésito (Fig. 3¢). Para conhecer o processo de
montagem, consultar a seccdo Montagem de um encaixe TF laminado convencional com
encaixe interno flexivel.
Nota: ndo colocar os respiradouros noutros tipos de encaixes que nao os especificados, uma vez
que poderd enfraquecer a integridade estrutural do encaixe.
Atencao: utilize vestudrio de protecdo, luvas, mascara e dculos durante a perfuracdo e deshaste
dos orificios.
Aviso: ndo perfurar nem desbastar o dispositivo sem extracdo de ar. As particulas podem causar
irritagdo cutnea, ocular ou respiratéria.

A montagem do encaixe AeroFit Socket divide-se em trés fases: marcacao dos orificios,
perfuracdo dos orificios e instalacdo de respiradouros.

Montagem do Direct Socket TF
Marcagao de orificios
1. Medir e anotar a altura do encaixe, medida a partir da parte inferior da fixacdo distal até ao
ponto mais baixo da extremidade proximal do encaixe, medialmente (Fig. 2a).
. Determinar a altura da drea de vacuo a partir da Tabela 1 que corresponde ao perfil
e tamanho do liner selecionado. A altura da drea de vécuo indica a drea do encaixe onde
0 vdcuo é criado e fica um pouco acima da membrana do liner (Fig. 2b).
. Os orificios sao perfurados em duas dreas do encaixe:
— Areac (Fig. 4c), onde a extremidade se fixa ao encaixe.
— Aread (Fig. 4d), acima da altura da &rea de vacuo (Fig. 2b) e abaixo da extremidade
distal do rebordo.
Nota: ndo efetuar orificios no espaco entre as dreas c e d (Fig. 4e). Este espaco tem uma
forma irregular devido a extremidade distal do rebordo. O recurso a uma superficie irreqular
para a instalacdo de respiradouros pode fazer com que estes se soltem.
As Tabelas 2 e 3 mostram a configuracdo de orificios mais adequada para cada paciente.
Consultar a Tabela 2 para conhecer os liners de perfil padréo e a Tabela 3 para os liners de
perfil conico. A drea cinzenta da tabela indica que a combinagéo de determinados encaixes
e liners ndo é aplicével para a instalagdo de respiradouros.
As Tabelas 2 e 3 indicam se devem ser efetuados 4 ou 6 orificios por linha e quantas linhas
sdo colocadas na drea ¢ (secgdo do rebordo) e na drea d (corpo do encaixe) (Fig. 4). Apenas
pode ser efetuada até 1 fila de orificios na drea ¢, mas podem ser perfuradas até 3 filas na
dread.
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Tabela 2 - Configuracao de orificios para liner de perfil padrao

4 orificios em cada linha

6 orificios em cada linha

Altura do encaixe (cm)

111

47

| 46 |

| 45 |
4

83

42

M

4

39

38

37|
36|
35|
34

1linha na drea ¢
3 linhas na drea d

1linha

33
32

31

30

29

1linhana drea ¢
2linhas na dread

28

27

26

1linha na drea ¢
1linha na dread

1linha

25

24

23

2

1linhanadrea ¢
0linhas na dread

3 linhas na drea d

1linha na drea c
2linhas na drea d

1linha na drea ¢
1linha

0 linhas na drea d

0linhas na drea c
0linhas na drea d

nadreac

na drea d

nadreac

25 [ 265 | 28 |

30 [ 32 [ 34

36 | 38 | 40 | 45 [ 50 [ 55

Tabela 3 - Configuracao de orificios para liner de perfil conico

do liner

4 orificios em cada linha 6 orificios em cada linha
| 47 |
| 46 |
| 45 |
||
LS | . . 1linha na drea ¢
| 42 | 1linha na drea ¢ ) .
| 4 | 3 linhas na drea d 3linhas na drea d
| 40 |
39 |
| 38 |
A
5|3 | I
£ |35
g | 34 | 1linha na drea ¢
8| B 2linhas na rea d
g | 3 | 1linha na drea c
= |3 | 2linhas na drea d
| 30 | 1linha na drea ¢
| 29 | 1linha na drea d
28 1linha na drea ¢
27 11inha na drea d Vlinha na drea
| 26 | 0linhas na dread
25 1linha na drea c
| 2 0 linhas na aread 0 linhas na drea ¢
% 0linhas na drea d
B5 [ 25 [ 265 ] 8 ] 30 [ 3 34 | 36 | 38 | 4
T do liner
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Marcagdo de orificios na drea ¢
5. Marcar a extremidade na superficie do encaixe onde comeca o rebordo, ao longo da
circunferéncia do encaixe (Fig. 5).
6. Selecionar o guia de orificios do tamanho correto, com 4 ou 6 orificios, com base em:
— 0 numero de orificios a perfurar em cada linha, de acordo com a Tabela 2 ou a Tabela 3, e
- Um tamanho que se adapte perfeitamente ao encaixe.
7. Colocar o guia de orificios aproximadamente 10 mm acima da extremidade marcada (Fig. 5).
Aviso: ndo colocar respiradouros em dreas de raio elevado do encaixe ou onde as paredes do
encaixe tenham menos de 2 mm. Mantenha uma distdncia minima de 50 mm entre os
centros dos orificios.
Nota: evitar posicionar orificios na parte mais posterior do encaixe, uma vez que poderd
causar uma superficie sentada irregular para o paciente.
. Utilizar o quia de orificios para marcar pontos uniformemente espacados no encaixe a fim de
efetuar os orificios.

[=>)

Marcar a primeira linha de orificios na drea d
Nota: certifique-se de que as linhas de orificios subsequentes sdo efetuadas numa posicao
alternada em relacdo a linha anterior. Nao devem ser instalados orificios diretamente acima ou
abaixo uns dos outros (Fig. 6).
Nota: as marcas localizadas posteriormente podem ser ligeiramente deslocadas para evitar uma
superficie sentada irreqular para o paciente, mas nao devem ser colocadas a menos de 50 mm do
centro do orificio mais proximo.
9. Marcar a altura apropriada da drea de vacuo na superficie do encaixe, de acordo com os
passos seguintes:
1. Colocar o encaixe em pé sobre uma bancada de trabalho.
2. Marcar a altura da drea de vacuo (Fig. 2b), de acordo com a Tabela 1, ao longo da
circunferéncia do encaixe (Fig. 7a).
3. Colocar a extremidade inferior do guia de orificios na marca e tragar uma linha horizontal
ao redor da circunferéncia do encaixe (Fig. 7b).
Aviso: ndo marcar orificios no encaixe abaixo da altura da drea de vdcuo (Fig. 2b).
Perfuragdes nesta drea podem afetar a suspensao da prétese.
10. Marcar a primeira linha de furos com o guia de orificios colocado perto da extremidade
superior da drea d, conforme definido no passo 5 (Fig. 8a).
Nota: 0 posicionamento dos furos perto da extremidade superior da Area d resultard numa
doagdo mais facil para o paciente.

Marcando a sequnda ou terceira fila de furos na Area d

Nota: certifique-se de que as linhas de orificios subsequentes sdo efetuadas numa posigao
alternada em relacdo a linha anterior. Nao devem ser instalados orificios diretamente acima ou
abaixo uns dos outros (Fig. 6).

Nota: as marcas localizadas posteriormente podem ser ligeiramente deslocadas para evitar uma
superficie sentada irreqular para o paciente, mas ndo devem ser colocadas a menos de 50 mm do
centro do orificio mais proximo.

1. Utilizar o quia de orificios para marcar e espacar uniformemente as linhas de furos na drea d

(Fig. 8b).

Perfuracdo de orificios
Perfuragbes na drea c (Fig. 4c)
1. Utilizar a broca escalonada para perfurar através do area sélida do encaixe nas posicdes

assinaladas na drea c (Fig. 9).
Nota: ndo utilizar a serra para orificios de 38 mm, uma vez que esta cria furos demasiado
grandes no encaixe e os respiradouros ndo encaixam.
Nota: ndo empurrar a broca escalonada com forca para dentro do rebordo de silicone depois
de perfurar através da drea sélida do encaixe. Demasiada pressdo pode fazer com que
o rebordo se solte.
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2. Utilizar a ferramenta de corte de silicone para cortar o silicone do interior dos orificios de
acordo com os seguintes passos (Fig. 10):

. Aparafusar a ferramenta de corte de silicone para produzir duas pecas: uma pega
arredondada e outra ndo-arredondada.

. Inserir a pega ndo-arredondada a partir do exterior do encaixe no orificios da érea c.
Deixar que as roscas do pino da peca se projetem do silicone no interior do encaixe
(Fig. 10a).

. Juntar as duas partes da ferramenta de corte de silicone a partir do interior do encaixe
(Fig. 10b).

. Segurar a pega arredondada no interior do encaixe fixo e girar a pega (Fig. 10c) até que
ossilicone seja totalmente cortado.

. Soltar a pega arredondada na parte interior do encaixe e girar a pega em meia volta para
rasgar os Ultimos restos de silicone.

. Aparafusar a ferramenta de corte de silicone e retirar do encaixe.
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Perfuragdo na drea d (Fig. 4d)
3. Utilizar a broca escalonada para perfurar totalmente os orificios nas posicdes assinaladas na
area d (Fig. 9).
Nota: ndo utilizar a serra para orificios de 38 mm, uma vez que esta cria furos demasiado
grandes no encaixe e os respiradouros ndo encaixam.

Desbastar e limpar os orificios
1. Rodar a ferramenta de afiar com uma maquina elétrica para alisar as extremidades dos
orificios. Mover a ferramenta de afiar suavemente para trds e para a frente, e em
movimentos circulares, até que as extremidades fiquem lisas (Fig. 11).
2. Utilizar ar pressurizado ou outros meios para remover pd e residuos do encaixe.

Instalacao de respiradouros

Instalar as ventilagdes internas cinzentas na drea c e as ventilagdes internas pretas na drea d.
1. Colocar um respiradouro interno num orificio a partir do interior do encaixe (Fig. 12a).

2. Colocar um respiradouro externo no orificio a partir do exterior do encaixe (Fig. 12b).
Assegurar que a curva do respiradouro externo estd alinhada com a curva da parede do
encaixe (Fig. 13).

. Fixar os respiradouros interno e externo em conjunto, pressionando-os um em dire¢do ao
outro pelos seus centros até que encaixem. Pode ser (til usar a parte de trds de uma chave de
fendas ou de outra ferramenta dura para pressionar os centros dos respiradouros até que
encaixem.

Nota: certifique-se de que cada ventilagdo interna cinzenta no interior do encaixe cobre
totalmente a extremidade de silicone cortada.

w

Montagem de um encaixe TF laminado convencional com encaixe interno rigido

Marcacao de orificios

. Medir a altura total do encaixe, medida a partir do tampo da mesa até a parte mais baixa da
extremidade proximal do encaixe (Fig. 2f).

. Medir e anotar a altura do encaixe, medida a partir do fundo do interior do encaixe até ao
ponto mais baixo da extremidade proximal do encaixe (Fig. 2a).

. Calcular a espessura da extremidade distal do encaixe (Fig. 2g) utilizando a sequinte equacdo:

g=f-a

Determinar a altura da drea de vécuo a partir da Tabela 1 que corresponde ao perfil

e tamanho do liner selecionado. A altura da &rea de vécuo indica a drea do encaixe onde

0 véacuo é criado e fica um pouco acima da membrana do liner (Fig. 2b).

. Adicionar a espessura da extremidade distal (g) (Fig. 2g) a altura da drea de vacuo da
Tabela 1 para marcar a drea segura de vécuo no exterior do encaixe, medida a partir do
tampo da mesa (Fig. 2h).

. AsTabelas 4 e 5 mostram a configuragdo de orificios mais adequada para cada paciente.
Consultar a Tabela 4 para conhecer os liners de perfil padréo e a Tabela 5 para os liners de
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perfil conico. A drea cinzenta da tabela indica que a combinagao de determinados encaixes
eliners ndo é aplicavel para a instalagao de respiradouros.

Tabela 4 - Configuracao de orificios para liner de perfil padrao

4 orificios em cada linha

6 orificios em cada linha

Altura do encaixe (cm)

bl

4

46

45

4

83

a2

Ll

40

39

38

37

36

35

34

4linhas

33

32

31

30

29

3 linhas

27
26

2linhas

25

24

23

2

1linha

4 linhas

3linhas

2 linhas

1linha

0linhas

25 | 265 | 28

30 [ 32 [ 34 | 36 |

38 | 40 [ 45 [ 50 [ 55

Tabela 5 - Configuracao de orificios para liner de perfil conico

T ho do liner

4 orificios em cada linha

6 orificios em cada linha

Altura do encaixe (cm)

47

46

4linhas

3linhas

— | o~

linhas

1linha

4linhas

I

3 linhas

—

2linhas

1linha

0linhas

35 |

25

[ 265 ] 8 [ 30 [ 3

Tamanho do liner
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Marcagdo da primeira linha de orificios
7. Selecionar o guia de orificios do tamanho correto, com 4 ou 6 orificios, com base em:

— 0ndmero de orificios a perfurar em cada linha, de acordo com a Tabela 4 ou a Tabela 5, e
— Um tamanho que se adapte perfeitamente ao encaixe.

Marcar a altura apropriada da drea de vacuo na superficie do encaixe, de acordo com os
passos sequintes:

1. Colocar o encaixe em pé sobre uma bancada de trabalho.

2. Marcar a drea segura de vécuo (Fig. 2h), de acordo com o passo 5, ao longo da

circunferéncia do encaixe (Fig. 14a).
3. Colocar a extremidade inferior do guia de orificios na marca e tracar uma linha horizontal
ao redor da circunferéncia do encaixe (Fig. 14b).

Aviso: ndo marcar orificios no encaixe abaixo da altura da drea de vacuo (Fig. 2b).
Perfuracdes nesta drea podem afetar a suspensao da prétese.

Marcar a primeira linha de orificios com o guia de orificios colocado pelo menos 40 mm
abaixo da extremidade proximal mais baixa do encaixe (Fig. 15a).

Aviso: ndo colocar respiradouros em dreas de raio elevado do encaixe (Fig. 16) ou onde as
paredes do encaixe tenham menos de 2 mm. Mantenha uma distdncia minima de 50 mm
entre os centros dos orificios.

Nota: o posicionamento dos orificios perto da extremidade proximal do encaixe facilitara

a colocacdo para o paciente.

el
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Marcagéo das restantes linhas de orificios
Nota: certifique-se de que as linhas de orificios subsequentes sdo efetuadas numa posicao
alternada em relacdo a linha anterior. Nao devem ser instalados orificios diretamente acima ou
abaixo uns dos outros (Fig. 17).
Nota: a localizagdo do respiradouro pode ter de ser deslocada ligeiramente em caso de
superficies irrequlares e cdncavas. Manter uma distancia de 50 mm entre os centros dos orificios
durante o posicionamento.
Nota: as marcas localizadas posteriormente podem ser ligeiramente deslocadas para evitar uma
superficie sentada irreqular para o paciente, mas ndo devem ser colocadas a menos de 50 mm do
centro do orificio mais proximo.
10. Utilizar o guia de orificios para marcar e espagar uniformemente as linhas de orificios
(Fig. 15b).
11. Marcar os orificios na restante parede lateral proximal do encaixe de acordo com as sequintes
regras:
— Manter o padrdo alternado (Fig. 17).
— Assegurar uma distancia minima de 50 mm do centro dos outros orificios (Fig. 18a) e de
40 mm da extremidade proximal do encaixe (Fig. 18b).

Perfuragdo de orificios

Utilizar a serra para orificios de 22 mm para perfurar totalmente os orificios nas posicdes
assinaladas (Fig. 19).

Nota: ndo utilizar a serra para orificios de 38 mm, uma vez que esta cria furos demasiado grandes
no encaixe e os respiradouros ndo encaixam.

Desbastar e limpar os orificios

. Rodar a ferramenta de afiar com uma maquina elétrica para alisar as extremidades dos
orificios. Mover a ferramenta de afiar suavemente para trds e para a frente, e em
movimentos circulares, até que as extremidades fiquem lisas (Fig. 11).

. Utilizar ar pressurizado ou outros meios para remover pé e residuos do encaixe.

—_

N~

Instalacao de respiradouros
Nota: ao determinar quais os respiradouros internos a utilizar, considerar as seguintes
recomendacdes:

« Respiradouros internos pretos: para orificios com uma espessura da parede de 2 a 3,5 mm.

« Respiradouros internos cinzentos: para orificios com uma espessura da parede de 3,5a 7,5 mm.
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Nota: se os respiradouros estiverem soltos ou ndo estiverem nivelados com o lado exterior do
encaixe, ou se for dificil encaixar os respiradouros, considerar experimentar as duas versoes para
verificar qual a mais adequada.

1. Colocar um respiradouro interno num orificio a partir do interior do encaixe (Fig. 12a).

2. Colocar um respiradouro externo no orificio a partir do exterior do encaixe (Fig. 12b).
Assegurar que a curva do respiradouro externo estd alinhada com a curva da parede do
encaixe (Fig. 13).

3. Fixar os respiradouros interno e externo em conjunto, pressionando-os um em direcdo ao
outro pelos seus centros até que encaixem. Pode ser (til usar a parte de trs de uma chave de
fendas ou de outra ferramenta dura para pressionar os centros dos respiradouros até que
encaixem.

Montagem de um encaixe TF laminado convencional com encaixe interno flexivel
Se 0 encaixe tiver um encaixe interno flexivel, recomenda-se que os respiradouros sejam
instalados apenas no material interno flexivel. As instrucdes que se sequem descrevem
0 processo de montagem.

Nota: os respiradouros podem ser instalados através das paredes do encaixe interno flexivel e do
encaixe externo, se o encaixe interno flexivel estiver firmemente fixado ao encaixe externo (por
exemplo, com fita adesiva de face dupla ou adesivos de gancho e al¢a) para limitar o movimento.
Para conhecer o processo de montagem, consultar a seccdo Montagem de um encaixe TF
laminado convencional com encaixe interno rigido.

Marcacao de orificios no encaixe externo

. Medir a altura total do encaixe, medida a partir do tampo da mesa até a parte mais baixa da
extremidade proximal do encaixe (incluindo o encaixe interno flexivel) (Fig. 2f).

. Medir e anotar a altura do encaixe, medida a partir do fundo do interior do encaixe até ao
ponto mais baixo da extremidade proximal do encaixe (Fig. 2a).

. Calcular a espessura da extremidade distal do encaixe (Fig. 2g) utilizando a sequinte equacdo:

g="fa

Determinar a altura da drea de vacuo a partir da Tabela 1 que corresponde ao perfil

e tamanho do liner selecionado. A altura da drea de vacuo indica a drea do encaixe onde

0 vacuo é criado e fica um pouco acima da membrana do liner (Fig. 2b).

. Adicionar a espessura da extremidade distal (g) (Fig. 2g) a altura da drea de vdcuo da
Tabela 1 para marcar a drea segura de vécuo no exterior do encaixe, medida a partir do
tampo da mesa (Fig. 2h).

. As Tabelas 4 e 5 mostram a configuragdo de orificios mais adequada para cada paciente.
Consultar a Tabela 4 para conhecer os liners de perfil padrdo e a Tabela 5 para os liners de
perfil conico. A drea cinzenta da tabela indica que a combinagdo de determinados encaixes
e liners ndo é aplicével para a instalagdo de respiradouros.

—_
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Marcagdo da primeira linha de orificios
7. Retirar o encaixe interno flexivel do encaixe externo (Fig. 20).
8. Selecionar o guia de orificios do tamanho correto, com 4 ou 6 orificios, com base em:
— 0 ndmero de orificios a perfurar em cada linha, de acordo com a Tabela 4 ou a Tabela 5, e
— Umtamanho que se adapte perfeitamente ao encaixe.
9, Marcara altura apropriada da drea de vacuo na superficie do encaixe, de acordo com os
passos seguintes:
1. Colocar o encaixe em pé sobre uma bancada de trabalho.
2. Marcar a drea sequra de vdcuo (Fig. 2h), de acordo com o passo 5, ao longo da
circunferéncia do encaixe (Fig. 14a).
3. Colocar a extremidade inferior do guia de orificios na marca e tragar uma linha horizontal
ao redor da circunferéncia do encaixe (Fig. 14b).
Aviso: ndo marcar orificios no encaixe abaixo da altura da drea de vdcuo (Fig. 2b).
Perfuragdes nesta drea podem afetar a suspensao da prétese.
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10. Marcar a primeira linha de orificios com o guia de orificios colocado pelo menos 50 mm
abaixo da extremidade proximal mais baixa do encaixe (Fig. 15a).
Aviso: ndo colocar respiradouros em dreas de raio elevado do encaixe (Fig. 16) ou onde as
paredes do encaixe tenham menos de 2 mm. Mantenha uma distancia minima de 65 mm
entre os centros dos orificios.
Nota: o posicionamento dos orificios perto da extremidade proximal do encaixe facilitara
a colocacdo para o paciente.

Marcagéo das restantes linhas de orificios
Nota: certifique-se de que as linhas de orificios subsequentes sdo efetuadas numa posicao
alternada em relacdo a linha anterior. Nao devem ser instalados orificios diretamente acima ou
abaixo uns dos outros (Fig. 17).
Nota: a localizacdo do respiradouro pode ter de ser deslocada ligeiramente em caso de
superficies irrequlares e cdncavas. Manter uma distancia de 65 mm entre os centros dos orificios
durante o posicionamento.
Nota: as marcas localizadas posteriormente podem ser ligeiramente deslocadas para evitar uma
superficie sentada irreqular para o paciente, mas nao devem ser colocadas a menos de 65 mm do
centro do orificio mais préximo.
1. Utilizar o quia de orificios para marcar e espacar uniformemente as linhas de orificios
(Fig. 15b).
12. Marcar os orificios na restante parede lateral proximal do encaixe de acordo com as sequintes
regras:
— Manter o padrdo alternado (Fig. 17).
— Assegurar uma distancia minima de 65 mm do centro dos outros orificios (Fig. 18a) e de
50 mm da extremidade proximal do encaixe (Fig. 18h).

Perfuragdo de orificios no encaixe externo
Utilizar a serra para orificios de 38 mm para perfurar totalmente os orificios no encaixe externo
nas posicdes assinaladas (Fig. 21).

Desbastar e limpar os orificios

. Rodar a ferramenta de afiar com uma maquina elétrica para alisar as extremidades dos
orificios. Mover a ferramenta de afiar suavemente para trés e para a frente, e em
movimentos circulares, até que as extremidades fiquem lisas (Fig. 11).

. Utilizar ar pressurizado ou outros meios para remover pd e residuos do encaixe.

—_
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Marcacao de orificios no encaixe interno flexivel
1. Voltar a introduzir o encaixe interno flexivel no encaixe externo (Fig. 22).
2. Marcar o encaixe interno flexivel no centro dos orificios do encaixe recentemente perfurados
(Fig. 23).
3. Retirar o encaixe interno flexivel do encaixe externo (Fig. 24).
Nota: se o encaixe externo tiver grandes recortes, evitar colocar os respiradouros em dreas
do encaixe interno flexivel que sofram uma deslocagao significativa durante a utilizaco.

Perfuragdo de orificios no encaixe interno flexivel

Utilizar a broca escalonada para perfurar totalmente os orificios no encaixe interno flexivel nas
posigdes assinaladas (Fig. 25). Mover a perfuradora suavemente para trds e para a frente
einclind-la para o lado, se necessario, a fim de obter uma superficie de corte limpa e direita.
Nota: ndo utilizar a serra para orificios de 38 mm, uma vez que esta cria furos demasiado grandes
no encaixe e os respiradouros ndo encaixam.

Desbastar e limpar os orificios

1. Se necessdrio, desbastar e limpar os orificios (Fig. 26).
2. Utilizar ar pressurizado ou outros meios para remover pé e residuos do encaixe.
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Instalacao de respiradouros no encaixe interno flexivel

Os respiradouros sao instalados apenas no encaixe interno flexivel enquanto o orificio maior no
encaixe externo permite assegurar o espaco necessario para os respiradouros.

Nota: ao determinar quais os respiradouros internos a utilizar, considerar as sequintes
recomendacdes:

« Respiradouros internos pretos: para orificios com uma espessura da parede de 2 a 3,5 mm.

- Respiradouros internos cinzentos: para orificios com uma espessura da parede de 3,5a7,5 mm.
Nota: se os respiradouros estiverem soltos ou ndo estiverem nivelados com o lado exterior do
encaixe, ou se for dificil encaixar os respiradouros, considerar experimentar as duas versdes para
verificar qual a mais adequada.

1. Voltar a introduzir o encaixe interno flexivel no encaixe externo.

2. Colocar um respiradouro interno num orificio a partir do interior do encaixe (Fig. 27a).

3. Colocar um respiradouro externo no orificio a partir do exterior do encaixe (Fig. 27b).
Assegurar que a curva do respiradouro externo estd alinhada com a curva da parede do
encaixe (Fig. 13).

4. Fixar os respiradouros interno e externo em conjunto, pressionando-os um em dire¢ao ao
outro pelos seus centros até que encaixem. Pode ser Gtil usar a parte de trés de uma chave de
fendas ou de outra ferramenta dura para pressionar os centros dos respiradouros até que
encaixem.

UTILIZAGAO

Cuidados e Limpeza

Suavemente, utilizar uma escova macia ou um aspirador para limpar as ventilacdes e os téxteis
das ventilacdes externas.

Enxaguar com &gua e retirar qualquer vestigio de areia, pd e sujidade. Secar com um pano apds
alimpeza. Nao retirar os respiradouros do encaixe.

Condigoes ambientais

Os respiradouros sdo a prova de dgua quando utilizados com uma ferramenta de fixacéo distal

e outros componentes do encaixe que forem a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente himido ou chuvoso e submerso
em dgua até 3 metros de profundidade durante um maximo de 1 hora.

Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, dgua clorada, transpiragdo, urina e sabonetes neutros.
Pode também tolerar exposicdo ocasional a areia, pd e sujidade. A exposicdo continua ndo

é permitida.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

Limpar com dgua limpa apés qualquer exposicao a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
sujidade e secar com um pano.

MANUTENQ[\O

0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de saude. O intervalo
deve ser determinado com base na atividade do paciente.

Verificar a existéncia de danos, desgaste excessivo e sujidade.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.

ELIMINACAO
0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a seguranca

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.
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A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

Quando montado com o Direct Socket TF, 0 encaixe AeroFit Socket foi testado em conformidade
com anorma IS0 10328 até trés milhdes de ciclos de carga.

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos de utilizado.

ISO 10328 - P7-166 kg ) /N

*) O indice de massa corporal no pode ser
ultrapassado.

Para condigoes e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

POLSKI
Wyréh medyczny

OPIS

Otwory wentylacyjne AeroFit sa uzywane wraz z zestawem narzedzi AeroFit do wykonania leja
AeroFit zgodnie z instrukcja. Lej AeroFit to przepuszczajacy powietrze lej dla 0s6b po amputacji
transfemoralnej (TF) dostepny w wersji Direct Socket TF lub tradycyjnie laminowanej TF,
przeznaczony wyfacznie do stosowania z wktadka AerofFit Seal-In’.

Elementy otworow wentylacyjnych Aerofit (rys. 1)
A. Zewnetrzne otwory wentylacyjne
B. Szare wewnetrzne otwory wentylacyjne
C. Czarne wewnetrzne otwory wentylacyjne

Elementy zestawu narzedzi AeroFit (rys. 1)
D. Narzedzie do ciecia silikonu
E. Prowadnica 6-otworowa w rozmiarze matym, Srednim i duzym
k. Prowadnica 4-otworowa w rozmiarze matym i duzym
G. Wiertto stopniowe
H. Narzedzie do honowania
I Otwornica22 mm
J. Otwornica 38 mm
K. Marker

PRZEZNACZENIE

Wyréh ma za zadanie zaréwno wytwarzac, jak i stac sie lejem protezowym. Lej protezowy ma by¢
czescia systemu protetycznego, ktdry zastepuje brakujaca koriczyne dolna.

W przypadku korzystania z wyrobu razem z wktadka AeroFit Seal-In oddychajacy materiat,
zktdrego wykonano lej protezowy AeroFit, zmniejsza wilgoc skory.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.
Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyrdh jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego biegania.
Limit wagowy dla leja AeroFit, po potaczeniu z lejem Direct Socket TF, wynosi 166 kg.
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OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze soba nieodfaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkji, lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYMAGANE ELEMENTY
Aby utworzyc lej AeroFit, potrzebne s nastepujace elementy:
- Otwory wentylacyjne AeroFit.
« Zestaw narzedzi AeroFit.
« Direct Socket TF lub konwencjonalnie laminowany lej TF. Wiecej szczeg6tow na temat
odpowiednich typow lejow mozna znalez¢ w instrukgji montazu.
Lej AeroFit powinien by¢ uzywany w potaczeniu z wktadka AeroFit Seal-In oraz zaworem
wydmuchowym Icelock” 552 TF lub zaworem Unity” TF.

WYBOR WYROBU

W zaleznosci od wybranego profilu i rozmiaru wktadki, wysokos¢ leja powinna co najmniej
odpowiadac warto$ciom minimalnej dtugosci leja podanymi w tabeli 1 do montazu otwordéw
wentylacyjnych.

Direct Socket TF
Wysokos¢ leja mierzy sie od dolnej czesci dystalnego mocowania do najnizszego punktu na
proksymalnym koricu leja po stronie przysrodkowej (rys. 2a).

Konwencjonalnie laminowany lej TF
Wysokos¢ leja mierzona jest od dolnej krawedzi wewnetrznej strony leja do najnizszego punktu

najego proksymalnym koricu (rys. 2a).

Tabela 1 — Minimalna wysokos¢ leja i wysokos¢ obszaru podcisnienia

Standardowy profil wktadki Stozkowy profil wkiadki
Wysokos¢ Wysokos¢
Rozmiar Min. \:Z:okoi(' o:')szaru Rozmiar Min. ‘I?:Okos'é o‘I:sza ru
whiedki | (r’y T (r’y 5 | Poddsienia
(cm) (rys. 2b) (cm) (rys. 2b)

25 22 15 25 22 14

265 23 15 25 22 15

28 23 15 26.5 22 15

30 24 16 28 23 16

32 24 16 30 23 16

34 24 17 32 24 17

36 25 17 34 25 17

38 25 18 36 25 17

40 26 18 38 25 18

45 27 20 40 26 18

50 29 21 - - -

55 30 23
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INSTRUKCJE MONTAZU

Wykonanie leja powinno zostac ukoriczone przed montazem leja protezowego AeroFit.

W przypadku wykonania Direct Socket TF nalezy zapoznac sie z instrukcja uzywania Direct
Socket. W przypadku wykonywania tradycyjnie laminowanego leja TF, aby uzyskac dobre
dopasowanie leja, nalezy upewnic sie, ze forma jest pobierana z koriczyny pacjenta, gdy pacjent
ma zatozong wktadke AeroFit Seal-In.

Aby utworzy( lej AeroFit, mozna potaczy¢ nastepujace typy lejow z otworami wentylacyjnymi:
« Direct Socket TF z Ossur Brim (rys. 3a). Proces montazu opisano w sekcji ,Montaz Direct
Socket TF".

+ Konwencjonalnie laminowany lej TF sktadajacy sie ze sztywnego, termoformowalnego
materiatu wewnetrznego i warstwy strukturalnej z laminatu kompozytowego (rys. 3b).
Proces montazu opisano w sekgji ,Montaz konwencjonalnie laminowanego leja TF ze
sztywnym wewnetrznym lejem protezowym”.

Konwencjonalny laminowany lej TF sktadajacy sie ze sztywnego, termoformowalnego

materiatu wewnetrznego i warstwy strukturalnej z laminatu kompozytowego (rys. 3c).

Informacje na temat procesu montazu mozna znalez¢ w sekgji ,Montaz konwencjonalnie

laminowanego leja TF z elastycznym wewnetrznym lejem protezowym”.

Uwaga: nie nalezy umieszcza¢ otworéw wentylacyjnych w innych typach lejéw niz okreslone,

poniewaz moze to ostabi¢ integralnos¢ strukturalng leja.

Uwaga: podczas wiercenia i szlifowania otwordw nalezy uzywac odziezy ochronnej, rekawic,

maskii okularéw.

Uwaga: nie wierci¢ ani nie szlifowac wyrobu bez wyciagu powietrza. Czasteczki wiékien moga

powodowac podraznienia skory, oczu lub drég oddechowych.

Montaz leja AeroFit dzieli sie na trzy etapy: zaznaczanie otwordw, wiercenie otworéw i montaz
otwordw wentylacyjnych.

Montaz Direct Socket TF
Zaznaczanie otworéw
1. Zmierzycizanotowac wysoko$¢ leja, mierzong od dotu dystalnego mocowania do
najnizszego punktu na proksymalnym koricu leja w czesci srodkowej (rys. 2a).
. Okresl wysokosc obszaru podcisnienia z tabeli 1, ktéra odpowiada wybranemu profilowi
i rozmiarowi wktadki. Wysoko$¢ obszaru podci$nienia wskazuje obszar leja, w ktérym
wytwarzane jest podcisnienie i siega nieco powyzej uszczelki wktadki (rys. 2b).
. Otwory wiercone s3 w dwdch obszarach leja:
— Obszar c(rys. 4c), gdzie krawedZ faczy sie z lejem.
— Obszar d (rys. 4d), powyzej wysokosci obszaru podcisnienia (rys. 2b) i ponizej dystalnej
krawedzi.
Uwaga: nie wierci¢ otworow w przestrzeni pomiedzy obszarami cid (rys. 4e). Ta przestrzen
ma nieréwny ksztatt ze wzgledu na dystalna krawedz kotnierza. Nieréwna powierzchnia
montazu otworu wentylacyjnego moze spowodowac jego poluzowanie.
Tabele 2i 3 pokazuja, ktdra konfiguracja otwordw jest najbardziej odpowiednia dla danego
pacjenta. Standardowe wktadki profilowe przedstawiono w tabeli 2, a wktadki o profilu
stozkowym w tabeli 3. Szary obszar tabeli oznacza, ze potaczenie leja i wkfadki nie nadaje
sie do montazu otworu wentylacyjnego.
Tabele 2i 3 pokazuja, czy nalezy uzy¢ 4 czy 6 otwordw w rzedzie oraz ile rzedéw umiescic
w obszarze ¢ (cze$¢ kotnierza) i obszarze d (korpus leja) (rys. 4). W obszarze c mozna
wywierci¢ maksymalnie 1rzad otworéw, natomiast w obszarze d mozna wywiercic
maksymalnie 3 rzedy.
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Tabela 2 — Konfiguracja otworéw dla wktadki o profilu standardowym

6 ow w kazdym rzedzie

Wysokos¢ leja (cm)

1rz3d w obszarze ¢
3rzedy w obszarze d

1rzad w obszarze ¢
2rzedy w obszarze d

1rzad w obszarze ¢

1rz3d w obszarze d

1rz3d w obszarze ¢
0rzedow w obszarze d

0 rzedow w obszarze ¢
0 rzedéw w obszarze d

3 | 38 | 40 [ 45 | 50 [ 55

Tabela 3 — Konfiguracja otworow dla wktadki o profilu stozkowym

4 otwory w kazdym rzedzie

| 47 |
| 46 |
| 45 |
|44 |
EEE rz3d w obszarze ¢
| 42 | 3rzedyw

4
40 | Obszarzed
| 39 |
| 38 |
EA
36 |
| 35 |

34

33 1rz3d w obszarze ¢
| 32 | 2rzedyw
| 31 | obszarzed
| 30 |

29
% 1rzad w obszarze ¢
T | ] rzad w obszarze d y—li
| 25 |  Trzadwobszarze c
| 24 | Orzedow wobszarze d
| 23 |

2

25 [ 265 [ 28 [ 30 | 32 [ 34
Rozmiar wkiadki

4 otwory w kazdym rzedzie 6 ow w kazdym rzedzie
| 47 |
| 46 |
| 4 |
44
| 43 |
42 1rz3d w obszarze ¢ ; rij v nb;zarze (d
4 3 rzedy w obszarze d feedy w obszarze
| 40 |
39
38
37
HEd I T
s |3
L 1rz3d w obszarze ¢
g3 2rzedy w obszarze d
3
2 | 32 1rz3d w obszarze ¢
= 31 2rzedy w obszarze d
30 1rz3d w obszarze ¢
29 1rzad w obszarze d
28 1rz3d w obszarze ¢
21 11zad w obszarze d Trzad w obszarze
26 0rzedow w obszarze d
;Z 11z3d w obszarze ¢
3 0rzedéw w obszarze d 0 rzedow w obszarze ¢
2 | 0rzedow w obszarze d
B5 [ 25 [ 265 ] 8 ] 30 [ % 34 | 36 | 38 | 4
Rozmiar wktadki
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Zaznaczanie otwordw w obszarze ¢

5. Zaznacz krawedz na powierzchni leja, gdzie zaczyna sie kotnierz, wzdtuz obwodu leja
(rys. 5).

6. Wybierz prowadnice otworéw o odpowiednim rozmiarze, z 4 lub 6 otworami, w oparciu o:
— Liczba otworéw do wywiercenia w kazdym rzedzie, zgodnie z tabel3 2 lub tabela 3 i
— Rozmiar, ktdry idealnie pasuje do leja.

7. Umiesci¢ prowadnice otworéw okoto 10 mm nad zaznaczong krawedzig (rys. 5).
Ostrzezenie: nie umieszczac otworéw wentylacyjnych w obszarach o duzym promieniu leja
lub tam, gdzie Scianki leja s cierisze niz 2 mm. Zachowac co najmniej 50 mm odlegtosci
miedzy Srodkami otwordw.

Uwaga: nalezy unikac umieszczania otworéw w tylnej czesci leja, poniewaz moze to
spowodowac nierowng powierzchnie siedzenia dla pacjenta.

8. Zapomoca prowadnicy do otwordw zaznacz réwnomiernie rozmieszczone punkty na leju,
w ktérych maja by¢ wywiercone otwory.

Zaznaczenie pierwszego rzedu otworéw w obszarze d
Uwaga: upewnic sie, ze kolejne rzedy otworéw s3 przesuniete naprzemiennie w stosunku do
poprzedniego rzedu. Zadne otwory nie powinny by¢ instalowane bezposrednio nad lub pod soba
(rys. 6).
Uwaga: znaczniki umieszczone z tytu mozna nieznacznie przesunac, aby uniknac nieréwnej
powierzchni siedzenia dla pacjenta, ale nie nalezy ich umieszczac blizej niz 50 mm od
najblizszego $rodka otworu.
9. Zaznacz odpowiednia wysokosc obszaru podcisnienia na powierzchni leja, postepujac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
1. Umiesci¢ lej w pozycji pionowej na stole warsztatowym
2. Zaznacz wysoko$c obszaru podcisnienia (rys. 2b) zgodnie z tabelg 1 wzdtuz obwodu
leja (rys. 7a).
3. Umiesci¢ dolng krawedZ prowadnicy otworu na oznaczeniu i narysowac pozioma linie
wokdt obwodu leja (rys. 7b).
Ostrzezenie: nie nalezy zaznaczac otworéw na leju ponizej wysokosci obszaru podciénienia
(rys. 2b). Wiercenie w tym obszarze moze wptyna¢ na zawieszenie protezy.
10. Zaznaczy¢ pierwszy rzad otworéw za pomoca prowadnicy otworéw umieszczong blisko
gornego korica obszaru d, jak okreslono w kroku 5 (rys. 8a).
Uwaga: umieszczenie otwordw w poblizu gdrnego korica obszaru d utatwi pacjentowi
zaktadanie.

Zaznaczanie drugiego lub trzeciego rzedu otworéw w obszarze d

Uwaga: upewnic sie, ze kolejne rzedy otworéw s3 przesuniete naprzemiennie w stosunku do

poprzedniego rzedu. Zadne otwory nie powinny by instalowane bezposrednio nad lub pod sobg

(rys. 6).

Uwaga: znaczniki umieszczone z tytu mozna nieznacznie przesunac, aby uniknac nieréwnej

powierzchni siedzenia dla pacjenta, ale nie nalezy ich umieszczac blizej niz 50 mm od

najblizszego $rodka otworu.

1. Uzy¢ prowadnicy otwor6w, aby zaznaczy¢i réwnomiernie rozmiescic rzedy otwordw

wobszarze d (rys. 8b).

Wiercenie otworow
Wiercenie otworéw w obszarze ¢ (rys. 4c)
1. Uzyj wiertta stopniowego, aby przewierci¢ twardy korpus gniazda w zaznaczonych miejscach

wobszarze c. (rys. 9).
Uwaga: nie nalezy uzywac otwornicy 38 mm, gdyz spowoduje to powstanie zbyt duzych
otwordw w leju i otwory wentylacyjne nie beda pasowac.
Uwaga: nie nalezy wciskac wiertta stopniowego z duzg sita w silikonowy kotnierz po
przewierceniu twardego korpusu leja. Zbyt duzy nacisk moze spowodowac poluzowanie sie
kotnierza.
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2. Uzyj silikonowego narzedzia tnacego, aby wyciac silikon z otworéw zgodnie z ponizszymi
instrukcjami (rys. 10):

. Odkreci¢ silikonowe narzedzie tnace, aby wyprodukowac dwie czesci: jedng z uchwytem,
adruga z pokrettem.

. Wiozy¢ cze$¢ z uchwytem od zewnetrznej strony leja do wywierconego otworu
w obszarze c. Pozwoli¢, aby gwinty sworznia czesci wystawaty z silikonu po wewnetrznej
stronie leja (rys. 10a).

. Potaczy¢ dwie czesci silikonowego narzedzia tnacego od wewnatrz leja (rys. 10b).

. Przytrzymac pokretto po wewnetrznej stronie leja i obrdci¢ uchwyt (rys. 10c) az silikon
zostanie catkowicie wyciety.

. Zwolni¢ pokretto po wewnetrznej stronie nasadki i obréci¢ uchwyt o pét obrotu, aby
oderwac resztki silikonu.

. Odkreci¢ silikonowe narzedzie tnace i wyjac je z leja.

N
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Wiercenie otworéw w obszarze d (rys. 4d)
3. Wykorzystaj wiertto stopniowe, aby wywierci¢ otwory w zaznaczonych miejscach
wobszarze d (rys. 9).
Uwaga: nie nalezy uzywac otwornicy 38 mm, gdyz spowoduje to powstanie zbyt duzych
otwordw w leju i otwory wentylacyjne nie beda pasowac.

Szlifowanie i czyszczenie otwordw
1. Obré¢ narzedzie do honowania za pomoca wiertarki elektrycznej, aby wygtadzic krawedzie
otwordw. Delikatnie posuwaj narzedzie do honowania w przéd i w tyt oraz ruchem
okreznym, az krawedzie beda gtadkie (rys. 11).
2. Uzyj sprezonego powietrza lub innych srodkdw, aby usuna¢ kurz i zanieczyszczenia z leja.

Montaz otworéw wentylacyjnych

Zainstalowac szare otwory wentylacyjne w obszarze ci czarne otwory wentylacyjne w obszarze d.
1. Umiesci¢ wewnetrzny otwdr wentylacyjny w otworze od wewnetrznej strony leja (rys. 12a).
2. Umies¢ zewnetrzny otwor wentylacyjny w otworze od strony zewnetrznej leja (rys. 12b).
Upewnij sie, ze krzywizna zewnetrznego otworu wentylacyjnego jest wyréwnana
zkrzywizna Sciany leja (rys. 13).

. Zamocuj wewnetrzne i zewnetrzne otwory wentylacyjne, dociskajac je do siebie
w Srodkowej czesci, az do zadziatania zatrzasku. Pomocne moze by¢ uzycie tylnej czesci
Srubokreta lub innego twardego narzedzia do dociskania Srodkéw otworéw wentylacyjnych
w celu zatrzasniecia zatrzasku.
Uwaga: upewnic sie, ze kazdy szary otwor wentylacyjny po wewnetrznej stronie leja
catkowicie zakrywa wycieta krawedz silikonowa.

w

Montaz konwencjonalnie laminowanego leja TF ze sztywnym lejem wewnetrznym

Zaznaczanie otworéw

. Zmierz catkowita wysokosc leja, mierzac od blatu do najnizszej czesci proksymalnego korica
leja (rys. 2f).

. Imierzizanotuj wysokos¢ leja, mierzac od spodu wewnetrznej czesci leja do najnizszego
punktu na proksymalnym koricu leja (rys. 2a).

. Oblicz grubos¢ dystalnego korica leja (rys. 2g) za pomoca nastepujacego réwnania: g = f-a

Okresl wysokosc obszaru podciénienia z tabeli 1, ktéra odpowiada wybranemu profilowi

i rozmiarowi wktadki. Wysokos$¢ obszaru podciénienia wskazuje obszar leja, w ktérym

wytwarzane jest podcisnienie i siega nieco powyzej uszczelki wktadki (rys. 2b).

. Dodaj grubos¢ dystalnego korica (G) (rys. 2g) do wysokosci obszaru podcisnienia z tabeli 1,
aby zaznaczy¢ strefe bezpieczeristwa podcisnienia na zewnatrz leja, mierzong od blatu
(rys. 2h).

. Tabele 4i5 pokazuja, ktdra konfiguracja otwor6w jest najbardziej odpowiednia dla
kazdego pacjenta. Standardowe wktadki profilowe przedstawiono w tabeli 4, a wktadki
o profilu stozkowym w tabeli 5. Szary obszar tabeli oznacza, ze potaczenie leja i wktadki nie
nadaje sie do montazu otworu wentylacyjnego.

—_
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Tabela 4 — Konfiguracja otworéw dla wktadki o profilu standardowym

4 otwory w kazdym rzedzie

6 otworow w kazdym rzedzie

47

4rzedy

Wysokos¢ leja (cm)

3rzedy

2 rzedy

11zad

bl

4rzedy

3 rzedy

2rzedy

b

1rzad

0 rzedow

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 ] 34

36 | 38 | 40 | 45 [ 50 [ 55

Rozmiar wkiadki

Tabela 5 — Konfiguracja otworow dla wktadki o profilu stozkowym

4 otwory w kazdym rzedzie

6 otworéw w kazdym rzedzie

4rzedy

Wysokos¢ leja (cm)

3rzedy

rzedy

Trzad

—

4rzedy

|

3rzedy

|

2rzedy

|

1rzad

0 rzedéw

B5 [ 25 [ 265 [ 28 |

30 [ 3 34

Rozmiar wktadki

Oznaczanie pierwszego rzedu otworéw
7. Wybierz prowadnice otworéw o odpowiednim rozmiarze, z 4 lub 6 otworami, w oparciu o:
- Liczha otworéw do wywiercenia w kazdym rzedzie, zgodnie z tabela 4 lub tabelg 5 i
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— Rozmiar, ktdry idealnie pasuje do leja.
Zaznacz odpowiednia wysoko$¢ obszaru podciénienia na powierzchni leja, postepujac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
1. Umiesci¢ lej w pozycji pionowej na stole warsztatowym
2. Zaznacz strefe bezpieczna podcisnienia (rys. 2h) zgodnie z krokiem 5 wzdtuz obwodu
leja (rys. 14a).
3. Umiesci¢ dolng krawedZ prowadnicy otworu na oznaczeniu i narysowac pozioma linie
wokdt obwodu leja (rys. 14b).
Ostrzezenie: nie nalezy zaznaczac otworéw na leju ponizej wysokosci obszaru podciénienia
(Rys. 2b). Wiercenie w tym obszarze moze wptynac na zawieszenie protezy.
Zaznacz pierwszy rzad otworéw za pomoca prowadnicy otworéw umieszczonej co najmniej
40 mm ponizej najnizszej krawedzi proksymalnej leja (rys. 15a).
Ostrzezenie: nie umieszczac otworéw wentylacyjnych w obszarach o duzym promieniu leja
(rys. 16) lub tam, gdzie $cianki leja sa cienisze niz 2 mm. Zachowac co najmniej 50 mm
odlegtosci miedzy Srodkami otwordw.
Uwaga: umieszczenie otwordw blisko proksymalnego korica leja utatwi pacjentowi
zakfadanie.

*

o

Zaznaczanie pozostatych rzedéw otworéw
Uwaga: upewnic sig, ze kolejne rzedy otworéw s3 przesuniete naprzemiennie w stosunku do
poprzedniego rzedu. Zadne otwory nie powinny by¢ instalowane bezposrednio nad lub pod sobg
(rys. 17).
Uwaga: w przypadku nieréwnych i wklestych powierzchni moze by¢ konieczne nieznaczne
przesuniecie potozenia otworu wentylacyjnego. Podczas pozycjonowania zachowaj odlegtos¢
50 mm miedzy $rodkami otwor6w.
Uwaga: znaczniki umieszczone z tytu mozna nieznacznie przesuna¢, aby unikna¢ nieréwnej
powierzchni siedzenia dla pacjenta, ale nie nalezy ich umieszczac blizej niz 50 mm od
najblizszego Srodka otworu.
10. Uzyj prowadnicy do otwordw, aby zaznaczy¢ i rownomiernie rozmiesci¢ rzedy otworéw
(rys. 15h).
11. Zaznacz otwory na pozostatej proksymalnej $cianie bocznej leja zgodnie z nastepujacymi
zasadami:
— Zachowaj naprzemienny wzér (rys. 17).
- Zapewnij minimalng odlegtos¢ 50 mm od $rodkdw innych otworéw (rys. 18a) i 40 mm do
blizszej krawedzi leja (rys. 18b).

Wiercenie otworow

Wykonaj otwory w zaznaczonych miejscach za pomocg otwornicy 22 mm (rys. 19).
Uwaga: nie nalezy uzywac otwornicy 38 mm, gdyz spowoduje to powstanie zbyt duzych
otwordw w leju i otwory wentylacyjne nie beda pasowac.

Szlifowanie i czyszczenie otworéw

. Obré¢ narzedzie do honowania za pomoca wiertarki elektrycznej, aby wygtadzi¢ krawedzie
otwordw. Delikatnie posuwaj narzedzie do honowania w przéd i w tyt oraz ruchem
okreznym, az krawedzie beda gtadkie (rys. 11).

. Uzyj sprezonego powietrza lub innych $rodkéw, aby usunac kurz i zanieczyszczenia z leja.

—_

N

Montaz otworéw wentylacyjnych
Uwaga: przy okreslaniu, ktére wewnetrzne otwory wentylacyjne zastosowac, nalezy wzia¢ pod
uwage nastepujace zalecenia:

« Czarne wewnetrzne otwory wentylacyjne: do otworéw o grubosci Scianki 2-3,5 mm.

- Szare wewnetrzne otwory wentylacyjne: do otworéw o grubosci $cianki 3,5-7,5 mm.
Uwaga: jesli otwory wentylacyjne s3 luzne lub nie przylegaja do zewnetrznej strony leja, albo
jeslitrudno jest je zatrzasnac, rozwaz wyprébowanie obu wersji, aby sprawdzi, ktéra pasuje
najlepiej.

1. Umiesci¢ wewnetrzny otwdr wentylacyjny w otworze od wewnetrznej strony leja (rys. 12a).
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2. Umies¢ zewnetrzny otwor wentylacyjny w otworze od strony zewnetrznej leja (rys. 12b).
Upewnij sie, ze krzywizna zewnetrznego otworu wentylacyjnego jest wyréwnana
zkrzywizna Sciany leja (rys. 13).

. Zamocuj wewnetrzne i zewnetrzne otwory wentylacyjne, dociskajac je do siebie
w Srodkowej czesci, az do zadziatania zatrzasku. Pomocne moze by¢ uzycie tylnej czesci
Srubokreta lub innego twardego narzedzia do dociskania Srodkéw otworéw wentylacyjnych
w celu zatrzasniecia zatrzasku.

w

Montaz konwencjonalnie laminowanego leja TF z elastycznym lejem wewnetrznym
W przypadku leja z elastyczng wktadka wewnetrzng zaleca sie montaz otworéw wentylacyjnych
wytacznie w elastycznym materiale wewnetrznym. Ponizsze instrukcje opisuja proces montazu.

Uwaga: otwory wentylacyjne mozna montowac zaréwno przez elastyczne Scianki wewnetrzne,
jakizewnetrzne leja, jesli elastyczny lej wewnetrzny jest solidnie przymocowany do gniazda
zewnetrznego (na przyktad za pomoca tasmy dwustronnej lub rzep6w), aby ograniczy¢ ruch.
Proces montazu opisano w sekcji ,Montaz konwencjonalnie laminowanego leja TF ze sztywnym
lejem wewnetrznym”.

0Oznaczanie otwordw na leju zewnetrznym

. Zmierz catkowita wysokosc leja, mierzac od blatu do najnizszej czesci proksymalnego korica
leja (wtacznie z elastycznym lejem wewnetrznym) (rys. 2f).

. Zmierzizanotuj wysokos¢ leja, mierzac od spodu wewnetrznej czesci leja do najnizszego
punktu na proksymalnym koricu leja (rys. 2a).

. Oblicz grubos¢ dystalnego korica leja (rys. 2g) za pomoca nastepujacego rownania: g = f-a

Okresl wysokosc obszaru podciénienia z tabeli 1, ktéra odpowiada wybranemu profilowi

i rozmiarowi wktadki. Wysokos¢ obszaru podcisnienia wskazuje obszar leja, w ktorym

wytwarzane jest podcisnienie i siega nieco powyzej uszczelki wktadki (rys. 2b).

. Dodaj grubos¢ dystalnego korica (G) (rys. 2g) do wysokosci obszaru podcisnienia z tabeli 1, aby
zaznaczy( strefe bezpieczeristwa podcisnienia na zewnatrz leja, mierzong od blatu (rys. 2h).

. Tabele 4i 5 pokazuja, ktéra konfiguracja otworéw jest najbardziej odpowiednia dla
kazdego pacjenta. Standardowe wktadki profilowe przedstawiono w tabeli 4, a wktadki
o profilu stozkowym w tabeli 5. Szary obszar tabeli oznacza, ze potaczenie leja i wktadki nie
nadaje sie do montazu otworu wentylacyjnego.

—_
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Oznaczanie pierwszego rzedu otworéw
7. Wyjmij elastyczny lej wewnetrzny z leja zewnetrznego (rys. 20).
8. Wybierz prowadnice otwordw o odpowiednim rozmiarze, z 4 lub 6 otworami, w oparciu o:
— Liczba otworéw do wywiercenia w kazdym rzedzie, zgodnie z tabela 4 lub tabelg 5 i
— Rozmiar, ktdry idealnie pasuje do leja.
Zaznacz odpowiednig wysokos¢ obszaru podcisnienia na powierzchni leja, postepujac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
1. Umiesci¢ lej w pozycji pionowej na stole warsztatowym
2. Zaznacz strefe bezpieczng podcisnienia (rys. 2h) zgodnie z krokiem 5 wzdtuz obwodu
leja (rys. 14a).
3. Umiesci¢ dolng krawedZ prowadnicy otworu na oznaczeniu i narysowac pozioma linie
wokdt obwodu leja (rys. 14b).
Ostrzezenie: nie nalezy zaznaczac otworéw na leju ponizej wysokosci obszaru podciénienia
(rys. 2b). Wiercenie w tym obszarze moze wptynac¢ na zawieszenie protezy.
10. Zaznacz pierwszy rzad otwordw za pomocg prowadnicy otworéw umieszczonej co najmniej
50 mm ponizej najnizszej krawedzi proksymalnej leja (rys. 15a).
Ostrzezenie: nie umieszczac otworéw wentylacyjnych w obszarach o duzym promieniu leja
(rys. 16) lub tam, gdzie Scianki leja sq ciensze niz 2 mm. Zachowac co najmniej 65 mm
odlegtosci miedzy srodkami otwordw.
Uwaga: umieszczenie otwor6w blisko proksymalnego korica leja utatwi pacjentowi
zaktadanie.

o
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Zaznaczanie pozostatych rzeddw otwordw
Uwaga: upewnic sie, ze kolejne rzedy otworéw s3 przesuniete naprzemiennie w stosunku do
poprzedniego rzedu. Zadne otwory nie powinny by instalowane bezposrednio nad lub pod sobg
(rys. 17).
Uwaga: w przypadku nieréwnych i wklestych powierzchni moze by¢ konieczne nieznaczne
przesuniecie potozenia otworu wentylacyjnego. Podczas pozycjonowania zachowaj odlegtos¢
65 mm miedzy Srodkami otworéw.
Uwaga: znaczniki umieszczone z tytu mozna nieznacznie przesunac, aby uniknac nieréwnej
powierzchni siedzenia dla pacjenta, ale nie nalezy ich umieszczac blizej niz 65 mm od
najblizszego $rodka otworu.
11. Uzyj prowadnicy do otwordw, aby zaznaczy¢ i réwnomiernie rozmiescic rzedy otworéw
(rys. 15h).
12. Zaznacz otwory na pozostatej proksymalnej écianie bocznej leja zgodnie z nastepujacymi
zasadami:
- Zachowaj naprzemienny wzor (rys. 17).
- Zapewnij minimalng odlegtos¢ 65 mm od Srodkdw innych otwordw (rys. 18a) i 50 mm do
proksymalnej krawedzi leja (rys. 18b).

Wiercenie otworéw w leju zewnetrznym
Uzyj otwornicy 38 mm, aby catkowicie wywierci¢ otwory w zewnetrznym leju w zaznaczonych
miejscach. (rys. 21).

Szlifowanie i czyszczenie otworéw

. Obr6¢ narzedzie do honowania za pomoca wiertarki elektrycznej, aby wygtadzi¢ krawedzie
otwor6w. Delikatnie posuwaj narzedzie do honowania w przéd i w tyt oraz ruchem
okreznym, az krawedzie beda gtadkie (rys. 11).

. Uzyj sprezonego powietrza lub innych $rodkow, aby usunac kurz i zanieczyszczenia z leja.

—_
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Oznaczanie otwordw na elastycznym leju wewnetrznym

. W16z elastyczny lej wewnetrzny z powrotem do zewnetrznego (rys. 22).

2. Zaznacz elastyczny lej wewnetrzny w Srodku nowo wywierconych otwordw leja (rys. 23).

. Wyjmij elastyczny lej wewnetrzny z leja zewnetrznego (rys. 24).
Uwaga: jesli lej zewnetrzny ma duze wyciecia, nalezy unika¢ umieszczania
odpowietrznikéw w obszarach elastycznego leja wewnetrznego, ktére beda ulegaty
znacznym przemieszczeniom podczas uzytkowania.

—_

w

Wiercenie otworéw w elastycznym leju wewnetrznym

Uzyj wiertta stopniowego, aby catkowicie wywierci¢ otwory w elastycznym leju wewnetrznym
w zaznaczonych miejscach (rys. 25). Delikatnie poruszaj wierttem w przéd i w tyt, a w razie
potrzeby przechyl je na bok, aby uzyskac czysta i prosta powierzchnie cigcia.

Uwaga: nie nalezy uzywac otwornicy 38 mm, gdyz spowoduje to powstanie zbyt duzych
otwordw w leju i otwory wentylacyjne nie beda pasowac.

Szlifowanie i czyszczenie otwordw
1. Wrazie potrzeby zeszlifuj i wyczys¢ otwory. (rys. 26).
2. Uzyj sprezonego powietrza lub innych $rodkow, aby usunac kurz i zanieczyszczenia z leja.

Montaz otworéw wentylacyjnych w elastycznym leju wewnetrznym
Otwory wentylacyjne sa zainstalowane tylko w elastycznym wewnetrznym leju, natomiast
wiekszy otwor w leju zewnetrznym zapewnia przeswit dla otworéw wentylacyjnych.
Uwaga: przy okreslaniu, ktére wewnetrzne otwory wentylacyjne zastosowac, nalezy wzia¢ pod
uwage nastepujace zalecenia:

« Czarne wewnetrzne otwory wentylacyjne: do otworéw o grubosci Scianki 2-3,5 mm.

« Szare wewnetrzne otwory wentylacyjne: do otworéw o grubosci $cianki 3,5-7,5 mm.
Uwaga: jesli otwory wentylacyjne s luZne lub nie przylegaja do zewnetrznej strony leja, albo jesi
trudno jest je zatrzasnac, rozwaz wyprébowanie obu wersji, aby sprawdzi¢, ktéra pasuje najlepie;.
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. Wt6z elastyczny lej wewnetrzny z powrotem do zewnetrznego.

. Umies¢ wewnetrzny otwdr wentylacyjny w otworze od wewnetrznej strony leja (rys. 27a).
. Umies¢ zewnetrzny otwdr wentylacyjny w otworze od strony zewnetrznej leja (rys. 27b).
Upewnij sie, ze krzywizna zewnetrznego otworu wentylacyjnego jest wyréwnana
zkrzywizna Sciany leja (rys. 13).

Zamocuj wewnetrzne i zewnetrzne otwory wentylacyjne, dociskajac je do siebie

w Srodkowej czesci, az do zadziatania zatrzasku. Pomocne moze by¢ uzycie tylnej czesci
Srubokreta lub innego twardego narzedzia do dociskania srodkéw otworéw wentylacyjnych
w celu zatrzasniecia zatrzasku.

w N

bl

UZYTKOWANIE

Pielegnacjai Czyszczenie

Delikatnie uzy¢ miekkiej szczotki lub odkurzacza, aby wyczysci¢ otwory wentylacyjne i tkanine
otwordw wentylacyjnych zewnetrznych.

Optucz woda i usuni piasek, kurz i brud. Po wyczyszczeniu osusz szmatka. Nie nalezy usuwac
otwordw wentylacyjnych z leja.

Warunki otoczenia

Otwory wentylacyjne s3 wodoodporne, gdy sa uzywane z wodoodpornym dystalnym
mocowaniem i innymi elementami leja.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i zanurzony
w wodzie o gtebokosci do 3 metrdw na maksymalnie 1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong woda, woda chlorowang, potem, moczem i tagodnymi mydtami.

Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurz i brud. Ciagta ekspozycja jest niedozwolona.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.
Po kontakcie zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda
stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

Wyrdb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.
Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, nadmiernego zuzycia i zabrudzenia.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem
bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze soba i lejami protezowymi z adapterami Ossur
wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
« domontazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Lej AeroFit w pofaczeniu z lejem Direct Socket TF zostaty przetestowane zgodnie z norma ISO
10328, obejmujaca trzy miliony cykli obciazeniowych.

W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.
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IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

producenta!

TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

AeroFit Havalandirma Delikleri, AeroFit Socket' kilavuzlu bir metodolojiye gre iiretmek icin AeroFit
AletKitiile birlikte kullanilir. AeroFit Socket, yalnizca AeroFit Seal-In” liner ile kullanilan, Direct Socket
TF veya konvansiyonel olarak lamine edilmis TF socket olan, transfemoral (TF), nefes alabilir bir
sokettir.

AeroFit Havalandirma Deligi Bilesenleri (3ek. 1)
A. DisHavalandirma Delikleri
B. Grii¢ Havalandirma Delikleri
C. Siyahic Havalandirma Delikleri

Aerofit Alet Kiti Bilesenleri ($ek. 1)
D. Silikon Kesme Takimi
E. 6 Delikli Kilavuz kiigiik, orta ve biiyiik boyutlarda
F. 4 Delikli Kilavuz kiiiik ve biiyiik boyutta
G. Kademeli Matkap
H. Honlama Aleti
I Delik Testeresi 22 mm
J. Delik Testeresi 38 mm
K. KegeliKalem

KULLANIM AMAdI

Uriin hem iiretilecek ve hem de soket olacak sekilde tasarlanmistir. Soket, eksik bir alt
ekstremitenin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmigtir.

AeroFit Socket'in nefes alan yapisi, AeroFit Seal-In liner ile birlikte kullanildiginda ciltteki nemi
azaltir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Igin Endikasyonlar

« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

- Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis ve ara sira kosu gibi diisiik — yiiksek darbe diizeyinde kullanim icindir.
Direct Socket TFile birlikte kullanildiginda AeroFit Socket'in tasima kapasitesi 166 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tagir.

Saglik uzmani, hastay bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimiigin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya

yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmant ile gériismelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim iindir.
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GEREKLi KOMPONENTLER
AeroFit Socket olusturmak icin su adimlar gereklidir:
+ AeroFit Vents.
+ AeroFit Tool Kit.
« Direct Socket TF veya konvansiyonel olarak lamine edilmis TF soket. Gegerli soket tipleri
hakkinda daha fazla ayrinti icin Montaj Talimatlar boliimiine bakin.
AeroFit Socket, AeroFit Seal-In Liner ve Icelock’ 552 Expulsion Valve TF veya Unity” Valve TF ile
birlikte kullanilmalidir.

URUN SECimi
Segilen liner profiline ve bedenine bagli olarak, Soket Yiiksekligi, takilacak havalandirmalar igin
Tablo 1'de belirtilen Minimum Soket Uzunlugu degerleriyle minimum derecede eslesmelidir.

Direct Socket TF
Soket yiiksekligi, distal baglantinin alt kismindan soketin proksimal ucunun medial taraftaki en
alt noktasina kadar dlciiliir (Sek. 2a).

Conventionally Laminated TF Socket
Soket yiiksekligi, soketin i¢ kisminin tabanindan soketin proksimal ucundaki en alt noktaya kadar
olciiliir (Sek. 2a).

Tablo 1 - Minimum Soket Yiiksekligi ve Vakum Alani Yiiksekligi

Standart Liner Profili Konik Liner Profili
Min. Soket Vakum Alani Min. Soket Vakum Alani
Liner Bedeni Yiiksekligi Yiiksekligi Liner Bedeni Yiiksekligi Yiiksekligi
(cm) ($ek. 2a) (cm) (Sek. 2b) (cm) (Sek.2a) | (cm) ($ek. 2b)
25 22 15 235 22 14
26.5 23 15 25 22 15
28 23 15 265 22 15
30 24 16 28 3 16
32 24 16 30 bi} 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 21 - - -
55 30 23
MONTAJ TALIMATLARI

AeroFit Socket montajina baglamadan dnce soketin iiretimi tamamlanmig olmalidir. Direct Socket
TF iiretiliyorsa Direct Socket Kullanim Kilavuzuna bakin. Konvansiyonel olarak lamine edilmis bir
TF socket iiretiliyorsa iyi bir soket uyumu elde etmek icin kalibin, hasta AeroFit Seal-In liner't
takiliyken hastanin ekstremitesinden alindigindan emin olun.

« Susoket tipleri, AeroFit Socket olusturmak iizere havalandirma agikliklariyla birlikte monte
edilebilir:

« Ossur Brimiile Direct Socket TF (Sek. 3a). Montaj siireci icin Direct Socket TF montajt
bélimiine bakin.

« Sert, 1sil olarak bicimlendirilebilir bir i malzeme ve kompozit laminattan olusan yapisal
katmana sahip konvansiyonel olarak lamine edilmis TF soket ($ek. 3b). Montaj siireci icin
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Rigid Inner Socket ile Conventionally Laminated TF Montaji béliimiine bakin.

« Esnek, 1sil olarak bicimlendirilebilir bir i¢ malzeme ve kompozit laminattan olugan yapisal
katmana sahip konvansiyonel olarak lamine edilmis TF soket ($ek. 3c). Montaj islemi igin,
Flexible Inner Socket ile Conventionally Laminated TF Socket'in Montaji bdliimiine bakin.

Not: Soketin yapisal biitiinligiinii zayiflatabileceginden, havalandirma deliklerini belirtilen
soket tiirlerinden bagka tiirde soketlere yerlestirmeyin.

Dikkat: Deliklerin agilmasi ve zimparalanmasi sirasinda koruyucu giysi, eldiven, maske ve gozliik
kullanin.

Uyan: Hava tahliyesi olmadan aleti delmeyin veya zimparalamayin. Parcaciklar cilt, goz veya
solunum yolunda tahrise neden olabilir.

AeroFit Socket montaji lic asamaya ayrilmistir: deliklerin isaretlenmesi, deliklerin delinmesi ve
havalandirma deliklerinin takilmasi.

Direct Socket TF Montaji
Deliklerin isaretlenmesi
1. Distal eklentinin altindan medial olarak soketin proksimal ucundaki en alt noktaya kadar
olan Soket Yiiksekligini 6l¢erek not edin. (Sek. 2a).
. Secilen liner profili ve boyutuna karsilik gelen vakum alani yiiksekligini Tablo 1'den
belirleyin. Vakum alani yiiksekligi, vakumun olusturuldugu ve liner'in sizdirmazlik bélgesinin
biraz lizerine kadar uzanan soket alanini gosterir (Sek. 2b).
Delikler soketin iki alaninda agilir:
— Brim'in sokete takildigi c Alani (9ek. 4c).
—dAlani (9ek. 4d), Vakum Alani Yiiksekligi'nin iizeri (Sek. 2b) ve Brim'in distal kenarinin
alti
Not: c ve d alanlari arasindaki bosluga delik agmayin ($ek. 4e). Bu bosluk, Brim'in distal
kenari nedeniyle diizensiz bir sekle sahiptir. Havalandirma deligi montaji icin yiizeyin diiz
olmamasi, havalandirma deliginin gevsemesine neden olabilir.
2 ve 3 Tablolar, her hasta icin hangi delik yapilandirmasinin en uygun oldugunu
gostermektedir. Liitfen standart profil linerler icin Tablo 2'ye konik profil liner'lar icin Tablo
3'e bakin. Gri tablo alaninin, soket ve liner kombinasyonunun havalandirma kurulumu icin
uygun olmadigini gdsterir.
Tablolar 2 ve 3 sira basina 4 veya 6 delik kullanilip kullanilmayacagini ve c alanina (brim
bdliimii) ve d alanina (Soket gdvdesi) kag sira yerlestirilecegini gostermektedir (Sek. 4).
calaninda en fazla 1sira delik agilabilirken, d alaninda en fazla 3 sira delik agilabilir.

N~

w

bl

153



Tablo 2 - Standart Profil Liner icin Delik Yapilandirmasi

Her Sirada 4 Delik

Her Sirada 6 Delik

Soket Yiiksekligi (cm)

11

47

| 46 |

Calaninda 1sira
Dalaninda 3 sira

Calaninda 1sira
Dalaninda 2 sira

Calaninda 1sira
Dalaninda 1sira

Calaninda 1sira
Dalaninda 0sira

Calaninda 1sira
D alaninda 3 sira

Calaninda 1sira
D alaninda 2 sira

Calaninda 1sira

D alaninda 1sira

Calaninda 1sira
D alaninda 0 sira

Calaninda 0 sira
Dalaninda 0 sira

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 ] 34

36 | 38 | 40 | 45 [ 50 [ 55

Tablo 3 - Konik Profil Liner icin Delik Yapilandirmasi

Liner Bedeni

Her Sirada 4 Delik

Her Sirada 6 Delik

| 47 |
| 46 |
| 45 |
||
X}
I Calaninda 1 sira Calaninda 1sira
| 4 | D alaninda 3 sira Dalaninda 3 sra
|20 |
39 |
| 38 |
NEA
CREN
5| 3 |
§ | 34 | Calaninda 1sira
s | 3 Dalaninda 2 sira
2| 3 | Calaninda 1sira
a | 31 | Dalaninda 2 sira
| 30 | Calaninda 1sira
| 29 | Dalaninda 1sira
28 Calaninda 1sira
27 D alaninda 1sira Calaninda 1sira
| 26 | D alaninda 0 sira
25
Calaninda 1sira
| 24 | D alaninda 0 sira Calaninda 0 sira
% D alaninda 0 sira
B5 [ 25 [ 265 ] 8 ] 30 [ % 34 | 36 | 38 | 4
Liner Bedeni
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¢ Alanindaki deliklerin isaretlenmesi

5. Soketin cevresi boyunca, Brim'in basladigi noktada soketin yiizeyindeki kenari isaretleyin
(Sek. 5).

6. Asagidaki kriterlere gore, 4 veya 6 delikli, dogru boyutta bir Delik Kilavuzu segin:
— Tablo 2 veya Tablo 3'e gdre her bir sirada agilacak delik sayisi ve
- Sokete tam oturan bir boyut.

7. Delik Kilavuzu'nu, isaretli kenarin yaklagik 10 mm iizerine yerlestirin ($ek. 5).
Uyari: Havalandirma deliklerini soketin yiiksek yaricapli bdlgelerine veya soket duvarlarinin
2 mm'den daha ince oldugu yerlere yerlestirmeyin. Delik merkezleri arasinda en az 50 mm
mesafe birakin.
Not: Hastanin oturma yiizeyinin diiz olmamasina neden olabileceginden, soketin en arka
kismina delik agmaktan kaginin.

8. Delik Kilavuzunu kullanarak, acilacak deliklerin yerlerini soket iizerinde esit araliklarla
isaretleyin.

d alanindaki deliklerin ilk sirasini isaretleme
Not: Deliklerin sonraki siralarinin 6nceki siraya gore sirali bir konumda kaydirildigindan emin
olun. Higbir delik dogrudan birbirinin iistine veya altina agiimamalidir (Sek. 6).
Not: Posterior bdlgede yer alan isaretler, hastanin oturma yiizeyinin diiz olmamasini 6nlemek
icin hafifce kaydinilabilir, ancak en yakin delik merkezine 50 mm'den daha yakin
yerlestiriimemelidir.
9. Asagidaki adimlari izleyerek soketin yiizeyine uygun vakum alani yiiksekligini isaretleyin:
1. Soketi bir tezgah iizerine dikine yerlestirin.
2. Vakum alani yiiksekligini (Sek. 2b), Tablo 1'ya gdre soketin cevresi boyunca isaretleyin
(Sek. 7a).
3. Delik Kilavuzu'nun alt kenarini isaretin iizerine yerlestirin ve soketin ¢evresine yatay bir
¢izgi ¢izin (Sek. 7b).
Uyari: Vakum alaninin yiiksekliginin altindaki soket iizerinde delik isaretlemeyin (Sek. 2b).
Bu alanda yapilacak delik agma iglemi protezin siispansiyonunu etkileyebilir.
10. 5. adimda belirtildigi gibi, d Alaninin iist kenarina yakin sekilde yerlestirilmis Delik Kilavuzu
ileilk delik sirasini isaretleyin (Sek. 8a).
Not: Deliklerin d Alani'nin iist kenarina yakin sekilde konumlandinimas hasta icin daha
kolay takma islemi saglar.

d Alani'ndaki ikinci veya iiiincii delik sirasinin isaretlenmesi
Not: Deliklerin sonraki siralarinin 6nceki siraya gore sirali bir konumda kaydirildigindan emin
olun. Higbir delik dogrudan birbirinin iistiine veya altina agiimamalidir ($ek. 6).
Not: Posterior bdlgede yer alan isaretler, hastanin oturma yiizeyinin diiz olmamasini dnlemek
icin hafifce kaydinilabilir, ancak en yakin delik merkezine 50 mm'den daha yakin
yerlegtirilmemelidir.

1. d Alaniicindeki delik siralarini esit aralikl bosluklar birakarak isaretlemek icin Delik

Kilavuzu'nu kullanin (Sek. 8b).

Deliklerin Agllmasi
¢ Alani'ndaki deliklerin agilmasi ($ek. 4c)
1. Isaretlenen konumlarda, Kademeli Matkap kullanarak ¢ alanindaki sert soket gévdesini delin
(Sek. 9).
Not: Sokette cok biiyiik delikler olusturdugu ve havalandirma delikleri oturmayacag icin 38
mm Delik Testeresi kullanmayin.
Not: Sert soket govdesini deldikten sonra Kademeli Matkap ucunu silikon Brim'e gii¢
uygulayarak bastirmayin. Cok fazla baski, Brim'in gevsemesine neden olabilir.
2. Use the Silicone Cutting Tool to cut the silicone from inside the holes according to the
following steps (Fig. 10):
1. Iki parca elde etmek icin Silikon Kesme Aleti'ni vidalayarak ayirn: biri kollu ve digeri
topuzlu.
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. Kollu parcay soketin disindan ¢ Alani'nin agilan deligine yerlegtirin. Parca piminin
dislerinin soketin i¢ kismindaki silikondan disari lkmasina izin verin (fig. 10a).

. Silikon Kesme Aleti'nin iki parcasini soketin icinden birlestirin (fig. 10b).

. Soketin i¢ kismindaki topuzu sabit tutarak silikon tamamen kesilene kadar kolu (fig. 10c)
cevirin.

. Soketin i¢ kismindaki topuzu birakarak son silikon kalintilarini koparmak icin kolu yarm
tur cevirin.

. Silikon Kesme Aleti'ni vidalayarak ayirin ve soketten ¢ikarin.

~ w
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d Alanindaki deliklerin agilmasi ($ek. 4d)
3. Isaretlenen konumlarda, Kademeli Matkap kullanarak d alanindaki delikleri tamamen delin
(Sek. 9).
Not: Sokette cok bilyiik delikler olusturdugu ve havalandirma delikleri oturmayacag icin 38
mm Delik Testeresi kullanmayin.

Delikleri zimparalama ve temizleme
1. Deliklerin kenarlarini diizgiinlestirmek icin Honlama Aletini elektrikli bir matkapla
dondiriin. Honlama Aletini kenarlar piiriizsiiz olana kadar yavasca ileri geri ve dairesel
hareketlerle hareket ettirin (Sek. 11).
2. Soketteki tozu ve kiri temizlemek icin basingli hava veya bagka yontemler kullanin.

Havalandirma Deliklerinin Takilmasi

¢ Alani'ndaki Gri I¢ Havalandirmalari ve d Alani'ndaki Siyah i¢ Havalandirmalar takin.
1. Soketin ic tarafindan bir delige i¢ Havalandirma Deligi yerlestirin (Sek. 12a).
2. Soketin dis tarafindan deligin iizerine bir Dig Havalandirma Deligi konumlandirin ($ek. 12b).
Dis Havalandirma Deligi egrisinin, soket duvarinin egrisiyle hizali oldugundan emin olun
(Sek. 13).

. Ic ve Dis Havalandirma Deliklerini, merkezlerinden birbirlerine dogru bastirarak gecmeli kilit
devreye girene kadar sabitleyin. Ge¢meli kilidi devreye sokmak i¢in, havalandirma deligi
merkezlerini bastirirken bir tornavidanin arka ucu veya bagka sert bir alet kullanmak faydali
olabilir.

Not: Soketin i¢ kismindaki her Gri i Havalandirma'nin, kesilen silikon kenar tamamen
kapladigindan emin olun.

w

Rijid Inner Socket ile Conventionally Laminated TF Socket Montaji

Deliklerin isaretlenmesi
1. Soketin toplam yiiksekligini, masa iistiinden soketin proksimal ucunun en alt noktasina

kadar dlciin (Sek. 2f).
2. Soketin i¢ kisminin tabanindan soketin proksimal ucundaki en alt noktaya kadar élgiilen
soket yiiksekligini 6l¢iin ve not edin (Sek. 2a).

. Su denklemi kullanarak soketin distal ucunun kalinhgini (Sek. 2g) hesaplayin: g =f-a

4. Secilen liner profili ve boyutuna karsilik gelen vakum alani yiiksekligini Tablo 1'den
belirleyin. Vakum alani yiiksekligi, vakumun olusturuldugu ve liner'in sizdirmazlik bélgesinin
biraz lizerine kadar uzanan soket alanini gosterir (Sek. 2b).

. Distal ug kalinhigini (g) (Sek. 2g) vakum giivenli bdlgesini soketin dis yiizeyinde isaretlemek
icin Tablo 1icinde yer alan vakum alani yiiksekligine ekleyin; dl¢iim masa iizerinden yapilir
(Sek. 2h).

6. 4ve 5 Tablolar, her hasta icin hangi delik yapilandirmasinin en uygun oldugunu
gostermektedir. Liitfen standart profil linerler icin Tablo 4'ye konik profil liner'lar icin Tablo
5'e bakin. Gri tablo alaninin, soket ve liner kombinasyonunun havalandirma kurulumu igin
uygun olmadigini gdsterir.

w

v
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Tablo 4 - Standart Profil Liner icin Delik Yapilandirmasi

Her Sirada 4 Delik

Her Sirada 6 Delik

47

4sira

Soket Yiiksekligi (cm)
®r

3sira

2sira

bl

Tsira

4sira

3sira

2sira

i

1sira

0Osira

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 ] 34

36 | 38 | 40 | 45 [ 50 [ 55

Liner Bedeni

Tablo 5 - Konik Profil Liner icin Delik Yapilandirmasi

Her Sirada 4 Delik

Her Sirada 6 Delik

4sira

Soket Yiiksekligi (cm)
®r

3sira

sira

1sira

'—'—,7 2sira
: —

4sira

|

3sira

|

Tsira

B5 [ 25 [ 265 [ 28 | 30

[ 3 34 | 36 | 38 | 4

Liner Bedeni

Deliklerin ilk Strasini [saretleme
7. Asagidaki kriterlere gdre, 4 veya 6 delikli, dogru boyutta bir Delik Kilavuzu segin:
— Tablo 4 veya Tablo 5'e gdre her bir sirada agilacak delik sayisi ve
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- Sokete tam oturan bir boyut.
8. Asagidaki adimlari izleyerek soketin yiizeyine uygun vakum alani yiiksekligini isaretleyin:
1. Soketi bir tezgah iizerine dikine yerlestirin.
2. 5.adima gdre, vakum giivenli bdlgesini ($ek. 2h), soketin gevresi boyunca isaretleyin

(Sek. 14a).
3. Delik Kilavuzu'nun alt kenarini isaretin iizerine yerlestirin ve soketin evresine yatay bir

¢izgi ¢izin (Sek. 14b).

Uyari: Vakum alaninin yiiksekliginin altindaki soket iizerinde delik isaretlemeyin (Sek. 2b).
Bu alanda yapilacak delik agma islemi protezin siispansiyonunu etkileyebilir.
Delik Kilavuzunu soketin en alt proksimal kenarinin en az 40 mm altina yerlegtirerek ilk delik
sirasini isaretleyin (Sek. 15a).
Uyari: Havalandirma deliklerini soketin yiiksek yaricapli bolgelerine (Sek. 16) veya soket
duvarlarinin 2 mm'den daha ince oldugu yerlere yerlestirmeyin. Delik merkezleri arasinda en
az 50 mm mesafe birakin.
Not: Deliklerin soketin proksimal ucuna yakin konumlandiriimasi, hastanin protezi
takmasini kolaylastiracaktir.

o

Kalan Delik Siralarin [saretleme
Not: Deliklerin sonraki siralarinin 6nceki siraya gore sirali bir konumda kaydirildigindan emin
olun. Higbir delik dogrudan birbirinin iistiine veya altina agiimamalidir ($ek. 17).
Not: Diizgiin olmayan ve konkav yiizeylerin bulundugu durumlarda, havalandirma deliginin
konumunun hafifce kaydirimasi gerekebilir. Yerlestirme sirasinda delik merkezleri arasinda 50
mm mesafe birakin.
Not: Posterior bolgede yer alan isaretler, hastanin oturma yiizeyinin diiz olmamasini 6nlemek
icin hafifce kaydinilabilir, ancak en yakin delik merkezine 50 mm'den daha yakin
yerlestiriimemelidir.
10. Delik siralarini esit aralikli bogluklar birakarak isaretlemek icin Delik Kilavuzu'nu kullanin
($ek. 15b).
1. Sukurallara gdre kalan proksimal lateral soket duvari iizerinde delikleri isaretleyin:
- Alternatif diizeni koruyun (Sek. 17).
— Diger delik merkezlerine en az 50 mm ($ek. 18a) ve soketin proksimal kenarina en az 40
mm mesafe oldugundan emin olun ($ek. 18b).

Deliklerin Agllmasi

isaretli konumlardaki delikleri tamamen agmak icin 22 mm'lik delik testeresini kullanin ($ek. 19).

Not: Sokette cok biiyiik delikler olusturdugu ve havalandirma delikleri oturmayacagi icin 38 mm
Delik Testeresi kullanmayin.

Delikleri zimparalama ve temizleme
1. Deliklerin kenarlarini diizgiinlestirmek icin Honlama Aletini elektrikli bir matkapla
dondiiriin. Honlama Aletini kenarlar piiriizsiiz olana kadar yavagca ileri geri ve dairesel
hareketlerle hareket ettirin (Sek. 11).
2. Soketteki tozu ve kiri temizlemek icin basingli hava veya bagka yontemler kullanin.

Havalandirma Deliklerinin Takilmasi
Not: Hangi i¢ havalandirma deliklerini kullanacaginiza karar verirken asagidaki onerileri dikkate
alin:

« Siyah i¢ Havalandirma Delikleri: Duvar kalinligi 2-3,5 mm olan delikler igin.

« GrilgHavalandirma Delikleri: Duvar kalinigi 3,5-7,5 mm olan delikler icin.
Not: Havalandirma delikleri gevsekse veya soketin dig yiizeyiyle tam hizali degilse ya da
havalandirma deliklerini birbirine gecirmek zor oluyorsa, hangisinin en iyi sekilde uydugunu
gormek icin her iki versiyonu da denemeyi degerlendirin.

1. Soketin ic tarafindan bir delige i¢ Havalandirma Deligi yerlestirin (Sek. 12a).

2. Soketin dis tarafindan deligin iizerine bir Dis Havalandirma Deligi konumlandirin ($ek. 12b).

Dis Havalandirma Deligi egrisinin, soket duvarinin egrisiyle hizali oldugundan emin olun
(Sek. 13).
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3. Igve Dis Havalandirma Deliklerini, merkezlerinden birbirlerine dogru bastirarak gecmeli kilit
devreye girene kadar sabitleyin. Ge¢meli kilidi devreye sokmak i¢in, havalandirma deligi
merkezlerini bastirirken bir tornavidanin arka ucu veya bagka sert bir alet kullanmak faydali
olabilir.

Flexible Inner Socket ile Conventionally Laminated TF Socket Montaji
Sokette esnek bir i¢ soket bulundugunda, havalandirma deliklerinin yalnizca esnek i¢ malzemeye
takilmasi dnerilir. Asagidaki talimatlar montaj siirecini agiklamaktadir.

Not: Esnek i¢ soket, hareketi sinirlamak amaciyla dis sokete giivenli bir sekilde sabitlenmigse
(6rnegin cift tarafl bant veya cirt bant pedleri kullanilarak), havalandirma delikleri hem esnek i
soket hem de dis soket duvari boyunca monte edilebilir. Montaj islemi icin, Rigid Inner Socket ile
Conventionally Laminated TF Socket'in Montaji bliimiine bakin.

Dis Soket Uzerindeki Delikleri isaretleme

. Soketin toplam yiiksekligini, masa Gistiinden soketin proksimal ucunun en alt noktasina
kadar (esnek i¢ soket dahil) dl¢iin (Sek. 2f).

. Soketin ic kisminin tabanindan soketin proksimal ucundaki en alt noktaya kadar lciilen
soket yiiksekligini dl¢iin ve not edin (Sek. 2a).

. Su denklemi kullanarak soketin distal ucunun kalinhgini (Sek. 2g) hesaplayin: g =f-a

Segilen liner profili ve boyutuna karsilik gelen vakum alani yiiksekligini Tablo 1'den

belirleyin. Vakum alani yiiksekligi, vakumun olusturuldugu ve liner'in sizdirmazlik bélgesinin

biraz lizerine kadar uzanan soket alanini gosterir (Sek. 2b).

. Distal ug kalinhigini (g) (Sek. 2g) vakum giivenli bdlgesini soketin dis yiizeyinde isaretlemek
icin Tablo 1icinde yer alan vakum alani yiiksekligine ekleyin; 6l¢im masa iizerinden yapilir
($ek. 2h).

6. 4ve 5 Tablolari, her hasta icin hangi delik yapilandirmasinin en uygun oldugunu
gostermektedir. Liitfen standart profil linerler icin Tablo 4'ye konik profil liner'lar icin Tablo
5'e bakin. Gri tablo alaninin, soket ve liner kombinasyonunun havalandirma kurulumu igin
uygun olmadigini gdsterir.

—_
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Deliklerin ilk Strasini [saretleme
7. Esnek i¢ soketi dig soketten ¢ikarin (Sek. 20).
8. Asagidaki kriterlere gore, 4 veya 6 delikli, dogru boyutta bir Delik Kilavuzu segin:
— Tablo 4 veya Tablo 5'e gore her bir sirada acilacak delik sayisi ve
— Sokete tam oturan bir boyut.
Asagidaki adimlari izleyerek soketin yiizeyine uygun vakum alani yiiksekligini isaretleyin:
1. Soketi bir tezgah iizerine dikine yerlestirin.
2. 5.adima gdre, vakum giivenli bdlgesini ($ek. 2h), soketin gevresi boyunca isaretleyin
(Sek. 14a).
3. Delik Kilavuzu'nun alt kenarini isaretin iizerine yerlestirin ve soketin cevresine yatay bir
¢izgi cizin (Sek. 14b).
Uyari: Vakum alaninin yiiksekliginin altindaki soket iizerinde delik isaretlemeyin (Sek. 2b).
Bu alanda yapilacak delik agma islemi protezin siispansiyonunu etkileyebilir.
10. Delik Kilavuzunu soketin en alt proksimal kenarinin en az 50 mm altina yerlestirerek ilk delik
sirasini isaretleyin (Sek. 15a).
Uyan: Havalandirma deliklerini soketin yiiksek yaricapli bdlgelerine (Sek. 16) veya soket
duvarlarinin 2 mm'den daha ince oldugu yerlere yerlestirmeyin. Delik merkezleri arasinda en
az 65 mm mesafe birakin.
Not: Deliklerin soketin proksimal ucuna yakin konumlandiriimasi, hastanin protezi
takmasini kolaylagtiracaktir.

N

Kalan Delik Siralarin [saretleme

Not: Deliklerin sonraki siralarinin 6nceki siraya gére sirali bir konumda kaydirildigindan emin
olun. Higbir delik dogrudan birbirinin iistiine veya altina agiimamalidir ($ek. 17).

Not: Diizgiin olmayan ve konkav yiizeylerin bulundugu durumlarda, havalandirma deliginin
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konumunun hafifce kaydiriimasi gerekebilir. Yerlestirme sirasinda delik merkezleri arasinda 65
mm mesafe birakin.
Not: Posterior bolgede yer alan isaretler, hastanin oturma yiizeyinin diiz olmamasini 6nlemek
icin hafifce kaydinilabilir, ancak en yakin delik merkezine 65 mm'den daha yakin
yerlestiriimemelidir.
11. Delik siralarini esit aralikli bogluklar birakarak isaretlemek icin Delik Kilavuzu'nu kullanin
($ek. 15b).
12. Sukurallara gdre kalan proksimal lateral soket duvari iizerinde delikleri isaretleyin:
- Alternatif diizeni koruyun (Sek. 17).
— Diger delik merkezlerine en az 65 mm ($ek. 18a) ve soketin proksimal kenarina en az 50
mm mesafe oldugundan emin olun ($ek. 18h).

Dis Sokete Delik Agma
isaretlenen konumlarda, 38 mm delik testeresi kullanarak dis soketteki delikleri tamamen delin
(Sek. 21).

Delikleri zimparalama ve temizleme
1. Deliklerin kenarlarini diizgiinlestirmek icin Honlama Aletini elektrikli bir matkapla
dondiiriin. Honlama Aletini kenarlar piiriizsiiz olana kadar yavagca ileri geri ve dairesel
hareketlerle hareket ettirin (Sek. 11).
2. Soketteki tozu ve kiri temizlemek icin basingli hava veya bagka yontemler kullanin.

Flexible Inner Socket'a Delikleri isaretleme
1. Esnek i¢ soketi tekrar dis sokete yerlestirin (Sek. 22).
2. Yeni agilan soket deliklerinin ortasina esnek i¢ soketi isaretleyin ($ek. 23).
3. Esnek i soketi dis soketten ¢ikarin (Sek. 24).
Not: Dis sokette biiyiik oyuklar varsa kullanim sirasinda 6nemli dlciide yer degistirecek
esnek i soketin bolgelerine havalandirma delikleri yerlestirmekten kaginin.

Flexible Inner Socket'a Delik Aqma

isaretlenen konumlarda, Kademeli Matkap kullanarak esnek i¢ soketteki delikleri tamamen delin
($ek. 25). Temiz ve diiz bir kesim yiizeyi elde etmek icin matkabi yavasca ileri geri hareket ettirin
ve gerekirse yana dogru egin.

Not: Sokette cok biiyiik delikler olusturdugu ve havalandirma delikleri oturmayacagi icin 38 mm
Delik Testeresi kullanmayin.

Delikleri zzimparalama ve temizleme
1. Gerekirse delikleri zimparalayin ve temizleyin (Sek. 26).
2. Soketteki tozu ve kiri temizlemek icin basingli hava veya bagka yontemler kullanin.

Flexible Inner Socket'a Havalandirma Delikleri Takilmasi
Havalandirma delikleri yalnizca esnek i¢ sokete takilirken, dis soketteki daha biiyiik delik
havalandirma delikleriicin bogluk saglar.
Not: Hangi i havalandirma deliklerini kullanacaginiza karar verirken asagidaki dnerileri dikkate alin:
« Siyah i¢ Havalandirma Delikleri: Duvar kalinhigi 2-3,5 mm olan delikler icin.
+ Gri ¢ Havalandirma Delikleri: Duvar kalinligi 3,5-7,5 mm olan delikler icin.
Not: Havalandirma delikleri gevsekse veya soketin dis yiizeyiyle tam hizal degilse ya da
havalandirma deliklerini birbirine gecirmek zor oluyorsa, hangisinin en iyi sekilde uydugunu
gormek icin her iki versiyonu da denemeyi degerlendirin.
1. Esnek i¢ soketi tekrar dig sokete yerlestirin.
2. Soketin i¢ tarafindan bir delige i¢ Havalandirma Deligi yerlestirin (Sek. 27a).

3. Soketin dis tarafindan deligin iizerine bir Dis Havalandirma Deligi konumlandirin ($ek. 27b).

Dis Havalandirma Deligi egrisinin, soket duvarinin egrisiyle hizali oldugundan emin olun
(Sek. 13).

4, ¢ ve Dig Havalandirma Deliklerini, merkezlerinden birbirlerine dogru bastirarak gecmeli kilit
devreye girene kadar sabitleyin. Ge¢meli kilidi devreye sokmak icin, havalandirma deligi
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merkezlerini bastirirken bir tornavidanin arka ucu veya bagka sert bir alet kullanmak faydal
olabilir.

KULLANIM

Temizlik ve Bakim

Havalandirmalari ve Dis Havalandirmalarin kumasini temizlemek igin yumusak bir firca veya
elektrikli siipiirge kullanin.

Suyla durulayin ve tiim kum, toz ve kirleri giderin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.
Havalandirma deliklerini soketten ¢ikarmayin.

Cevresel Kogullar

Su gecirmez distal baglanti ve diger soket bilesenleriyle birlikte kullanildiginda havalandirma
delikleri su gecirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve maksimum 1 saat boyunca 3
metre derinlige kadar suya daldirlabilir.

Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.

Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir. Siirekli maruz kalmaya
izin verilmez.

Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalindiktan sonra tath suyla
temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralii, hasta
aktivitesine gore belirlenmelidir.

Hasar, agiri aginma ve kir olup olmadigini kontrol edin.

CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle liskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

IMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri kullanilarak 6zel yapim protez
soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak
sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
« Dider Ureticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim koulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iriin.

Uyumluluk

AeroFit Socket, Direct Socket TF ile birlikte monte edildiginde, IS0 10328 standardina gore iig
milyon yiik dongiisii boyunca test edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik
gelebilir.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Viicut kitle sinir asilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda tireticinin yazili
talimatlarina bakin!
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PYCCKMM

MeauuuHckoe ycTpoiicTBo

ONNCAHME

BenTunaumonHble snemeTbl AeroFit ncnonb3ylotca BMecTe ¢ Habopom MHCTPyMeHTOB Aerofit Tool
Kit ana n3rotonenna runb3bl AeroFit B cooTBeTCTBUY C HanpaBnAeMoi MeToANKON. [nb3a
AeroFit - 510 AblwaLyan TpaHchemopanbHas (TF) runb3a, nnbo Direct Socket TF, in6o TpaanumnoHHo
NaMMHMPOBaHHasA runb3a TF, npeHa3HaueHHaA MCKNIUMTENBHO ANA UCMOMb30BAHNA C YeXNOM
AeroFit Seal-In".

Komnoxenmol seHmunayuoHHoIx 3nemerimos AeroFit (puc. 1)
A. HapyxHble BEHTUNALMOHHDIE INEMEHTbI
B. Cepble BHYTpEHHME BEHTUNALMOHHbIE JNIEMEHTDI
C. YepHble BHyTpeHHMe BEHTUNALMOHHDIE IeMeHTbI

Komnonenmer Habopa uncmpymenmos Aerofit Tool Kit (puc. 1)
D. VIHCTpYMeEHT Ana pe3ku CcuaukoHa
E. Hanpasnatowas Ha 6 0TBepCTUii, Manas, cpesHAA 1 Gonbluas
F. Hanpasnatowwas Ha 4 oTBepcTuA, Manas u bonbluas
G. CTyneHvatoe caepno
H. VIHCTpYMEHT ANnA XOHUHroBaHUA
I. KopoHka 22 mm
J. KopoHka 38 mm
K. Mapkep

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpoiicTBO NpesHa3HaueHo AN 60K 1 UCNONb30BAHIA B KAUECTBE rMAb3bl. [1nb3a CyXMT
ANA NPUMEHEHNA B COCTaBe NPOTE3HOI CUCTEMb, KOTOPAA 3AMEHAET OTCYTCTBYHLLYHO HIXKHIOK
KOHEUHOCTb.

Mpy MCNONb30BaHIM B COUETaHMM C uexnom AeroFit Seal-In Ablualias KOHCTPYKLWS rMb3bl
AeroFit cHuaeT ypoBeHb Baru Ha Koxe.

MpUroHOCTb YCTPOCTBA ANA NPOTE3] U NALMEHTA AOMKHA ObITb OLEHEH MEAULMHCKUM
paboTHUKOM.

YcTaHaBAMBaTh U PerynMpoBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MEAULMHCKHI PABOTHUK.

lokasaxuA K npumeHeHulo U yesieeas 2pynna nayueHmos

« MoTepa, amnyTauna unm fedeKT HUKHeil KOHEUHOCTH

+ [poTMBONOKa3aHNA HeN3BeCTHbI
YCTpOilCTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNOAb30BaHUA NPU YAAPHOIA Harpy3Ke 0T HU3KOr0 A0
BbICOKOrO YPOBHA, HaNpuUMep npu XxoAbbe v nepuogunyeckom bere.
lpeaenbHas macca nonb3oBatens Ana runb3bl AeroFit B cbope ¢ Direct Socket TF coctansaet
166 Kr.

WNHCTPYKLIUKM NO TEXHWKE BE3OMACHOCTU

Mpenynpexpenue. lcnonb3oaxie NpoTe3a HIDKHel KOHEYHOCTH CONPAKEHO
CHeOTbeMNEMbIM PUCKOM NAZEHMA, 4TO MOXET NPUBECTU K TPaBMe.

MepuuuHCKIit paboTHUK 0643aH NPpefoCTaBUTL NALUEHTY BCHO COfiEPXKALLYIOCA B JaHHOM
JAOKyMeHTe H(OPMaLHio, Heo6X0AMMYI0 NA 6e30MacHOro UCMONIb30BaHNA HTOTO YCTPOICTBA.
Mpepynpexpenue. Mpu u3MeHeHNAX uu noTepe GyHKUMOHANbHOCTM 1 NPU3HAKaX
NoBPeXAHNA NN U3HOCA U3[ENNA, MELLAILLVX ero HOPMaNbHOMY GYHKLMOHUPOBaHMIo,
NALMEHT AOMKEH NPEKPATUTL UCMONb30BaHME 1 06PATUTBEA K CNELMANKCTY.

YcTpoiicTBO NpeiHa3HayeHo AANA MHOTOPa30BOro UCNONb30BaHNA OAHUM NALIMEHTOM.

162



HEOBXOANMbIE KOMMOHEHTbI
[lnA co3panmna runb3bl AeroFit Tpebyetca cnegytoee:
« BEHTUNALMUOHHBIE InemeHTbl AeroFit;
« Habop nHcTpymeHToB Aerofit;
« Direct Socket TF unu TpaanumoHHo NaMUHMPOBaHHaA runb3a TF. CM. MHCTpyKLmMu no cbopke
ANnA nonyyenuns 6onee noapobHOi MHHOPMALIMK 0 NPUMEHMMBIX TUNAX T3,
Tunb3y AeroFit cnepyet ucnonb3oBath B couetaHnu ¢ yexnom AeroFit Seal-In n nubo BbInyckHbIM
knanaHom Icelock” 552 Expulsion Valve TF, nu6o knanatom Unity Valve TF.

BbIBOP U3JENUA

B 3aBUCUMOCTI OT BbIGPAHHOTO NPOGUAA U Pa3Mepa Yexna, BbICOTa rUAb3bI OMKHA Kak
MUHIMYM COOTBETCTBOBATb 3HAUEHUAM MUHUMAITbHOI ANMHbI TUb3bl, YKa3aHHbIM

B Tabnuue 1 418 pacnonaraemblX BEHTUNALMOHHDIX OTBEPCTHIA.

Direct Socket TF
BbICOTa runb3bl M3MEPAETCA OT HUXKHEI YaCTh ANCTANbHOTO KPenaeHus 40 CaMOil HUXKHeil
TOUKM NPOKCMMANIbHOTO KOHLIA TAb3bl C MeUanbHOii CTOPOHbI (puc. 2a).

TpaduyuoHHo namuHuposanHas 2unv3a TF
BbicoTa runb3bl U3MepAETCA OT JHA BHYTPEHHEN YacTy ruAb3bl 4O CAMOi HUNKHEI TOUKM

NPOKCUMANBHOTO KOHLA rUAb3bl (pUC. 2a).

Ta6nuua 1. MMHUManbHasA BbICOTA rMAb3bl M BbicOTa 06nacTn BaKyyma

CTaHpapTHbIi Npogunb vexna Konuueckuit npodunb yexna
e Mun. Bbicota | Bbicota o6nactn Pasmep Mun. Bbicota | Bbicota o6nactu
TUAb3bI BaKyyma UAb3bI BaKyyma

sexma (em) (puc. 2a) (cm) (puc. 2b) sexma (em) (puc. 2a) (cm) (puc. 2b)

25 22 15 235 22 14

26.5 23 15 25 22 15

28 23 15 26.5 2 15

30 24 16 28 23 16

32 24 16 30 23 16

34 24 17 32 24 17

36 25 17 34 25 17

38 25 18 36 25 17

40 26 18 38 25 18

45 27 20 40 26 18

50 29 21 - - -

55 30 23 - - -

WNHCTPYKLIUM NO CBOPKE

/13roToBneHMe rab3bl AOMKHO ObITb 3aBepLUEHO 0 COOPKY rUNb3bl AeroFit. Mpu u3roToBneHUu
Direct Socket TF cm. uHcTpyKumio no ucnonb3oanuio Direct Socket. Mpu usrotosnexum
TPaANULMOHHO NAMUHMPOBAHHOI runb3bl TF y6eaunTech, UTo CNenok CHAT C KOHEUHOCTH
nauveHTa npu Hagetom yexne AeroFit Seal-In, uto6bl 06ecneynTb XopoLuyIo NOCAAKY FMAb3bl.

CnepytoLume TUMbI TUNIb3 MOTYT 6bITb COBPaHbI C BEHTUAALMOHHBIMY 3N1EMeHTaMM ANIA CO3AaHNA
runb3bl AeroFit:
« Direct Socket TF c kpomkoii Ossur (puc. 3a). Cm. pasaen «C6opka Direct Socket TF» anst
03HaKOMAEHNA C NpoLLeccom chopki.
« TpazuwuoHHo NaMUHUPOBaHHasA runb3a TF, cocToAwas U3 XecTKoro TepMoopmyemoro
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BHYTPEHHEro MaTepuana v HecyLLero ¢f10A U3 KOMNO3UTHOro lamuHarta (puc. 3b). (m.
pazpen «Cbopka TPaANLMOHHO TAMUHUPOBAHHOI TUb3bl TF € KeCTKOil BHYTPEHHEIA
TUNb30i» ANA 03HAKOMNEHNA C POLLECCOM COOPKY.

TpaZuLMOHHO NaMUHMPOBaHHaA runb3a TF, cocToAwwas u3 rubkoro Tepmodopmyemoro
BHYTPEHHEro MaTepuana v HecyLLero ¢10A 3 KOMNO3MTHOro namuHara (puc. 3¢). (m.
pa3pen «C6opka TpaANULMOHHO NAMUHMPOBaHHO runb3bl TF ¢ rubKoii BHyTpeHHei
TUNb30W» ANA 03HAKOMNEHUA C NPOLECCOM COOPKM.

Mpumeuanue. He ycTaHanuBaiite BeHTUNALMOHHDIE SN1EMEHTbI B APYTUe TUMbI TUAb3, KpOMe
YKa3aHHbIX, Tak KaK 370 MOXeT 0CNabuTb CTPYKTYPHYIO LIeNOCTHOCTb TUAb3bl.

BHumanue. Mpu cBepneHny v wnhosaHuy 0TBEPCTII HaJieBaliTe 3aLUNTHYI0 OAEXAY,
nepuaTki, Macky 1 0uKi.

Mpepynpexpaenne. He ceepnute v He Wwandyiite ycTpoilcTBo 6€3 BLITAXKM BO3AYyXa. YacTuubl
MOTYT BbI3BaTb Pa3fpaxeHue KOXM, rnas v blXaTenbHbIX nyTeil.

(6opka runb3bl AeroFit pasgeneHa Ha Tpu 3Tana: pasmeTKa 0TBEPCTHIi, CBepAeHMe 0TBEPCTHiA
11 YCTAHOBKa BEHTUNALIMOHHDIX JNeMeHTOB.

C6opka Direct Socket TF

MapkupoBKa oTBepcTHil
1. U3mepbTe 1 3anuLLmMTe BbICOTY TUAIb3bl, U3MEPEHHYIO OT HINKHEI TOUKM ANCTaNIbHOTO
COeZIMHERMA 10 CAMOI HIKHEN TOUKM Ha NPOKCMMANbHOM KOHLE TUAb3bl (puC. 2a).

. OnpenenuTe BbICOTY BaKyyMHOIi 30HbI N0 TaGnuue 1, c00TBETCTBYHLLYIO BbIGPaHHOMY
npodunto u pazmepy yexna. Bbicota BakyyMHOIA 30HbI YKa3bIBAeT yUacToK rinb3bl, B
KOTOPOM CO3aeTCA BaKyyM 1 KOTOPbIIt HEMHOTO PaCNpOCTPaHAETCA BbllLe
YNOTHUTENbHOTO Kpas yexna (puc. 2b).

. 0TBEPCTIA NPOCBEPNIUBAIOTCA B IBYX 30HAX MM/b3bl:

— 30He ¢ (puc. 4c), e neHTa Ans 06pe3aHHOo Kpas NpUcoeMHAETCA K TUNb3e;

— 30He d (puc. 4d), BbiLue BbICOTbI BaKyyMHOI 30HbI (pUC. 2b) 1 HIXe AUCTaNbHOMO Kpas

NeHTbI AN 06pe3aHHOro Kpas.
Mpumeuanue. He caepnute 0TBepCTUA B 30HE MeXAY yuacTkamu c v d (puc. 4e). 3o
MPOCTPAHCTBO MMEET HepOBHYI0 GOPMY U3-3a AUCTANbHOTO Kpas KpoMmKi. HepoBHas
MOBEPXHOCTb [/ YCTAHOBKY BEHTUMSALMOHHBIX 3/IEMEHTOB MOXKET MPUBECTU K UX
ocnabneuuio.

Tabnuup! 2 1 3 N0Ka3bIBaIOT, Kakasa KOHOUIypaLMA 0TBEPCTUI NyYLLIEe BCET0 NOAXOAMUT ANA

Kaxporo naumnexta. Cm. Tabnuuy 2 Ana YexnoB CTaHAApTHOro Npoduna n Tabnuuy 3 ana

YexnoB KOHNYeckoro npouna. B cepoit 06nacT Tabauupl ykasao, 4to AnA pacnonoxexna

BEHTUNALMOHHOTO OTBEPCTYS HE MOAXOAUT COYeTaHue TMb3bl U Yexna.

B rabnuuax 2 v 3 nokasaHo, cneayeT 11 UCNONb30BATb 4 UNK 6 0TBEPCTUI B pAdY

11 CKONbKO PAZIOB Pa3MelLiaeTca B 30He C (yuacTok KpomKki) v 30He d (Kopnyc runb3bl)

(puc. 4). B 30He ¢ MOXHO NpocBepauTS A0 1 pAAa 0TBEPCTU, a B 30He d - A0 3 pAROB.

N

w

>
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Tabell 2 - Hullkonfigurasjon for liner med standard profil

4 0TBepCTHA B KAIKAOM pAAY

6 0TBEpCTHIA B KaXAOM pAAY

BblicoTa runb3bi (cm)

111

47

| 46 |

| 45 |
4

83

42

M

4

39

38

37|
36|
35|
34

1 pag B obnactm ¢
3 pagaBobnactu d

33
32

31

30

29

1pap 8 obnactn
2 papa B obnactud

28

27

26

1pap B obnactn ¢
1pag B obnactud

25

| 24 |
B

22

1pap B obnactn ¢
0pAagos B
obnactud

1pan 8 obnactnc
3 papa B obnactu d

1 pAg B obnactn ¢
2papas
obnactud

1 pap B obnactu ¢
1pans obnactnd

1 pag B obnactn ¢
0 papos B obnactu d

0 panos B obnactu ¢
0 papoB B obnactn d

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 ] 34

36 | 38 | 40 | 45 [ 50 [ 55

Tabel

Pa3mep yexna

I3 - Hullkonfigurasjon for liner med konisk profil

4 oTBepCTUA B KAXAOM pApy

6 0TBEPCTHIl B KaXAOM pARY

BblicoTa runb3bi (cm)

47

46

45

m

X}

42

il

40

39

38

37

36

35

34

33

1 pAg B obnactm ¢
3 papasobnactnd

32

31

30

29

28

1 pan 8 obnactu ¢
2 pana B obnacu d

1 pan B obnactu ¢

27

26

25

1pan s obnactud

24

23

2

1 pan 8 obnactu ¢
0 panos B obnactu d

1 pan B obnactu ¢
3 pAna B obnacm d

I

1 pag B obnac ¢
2 pana B obnacu d

I

1 pag B obnactu ¢
1paaBobnacu d

1 pAg B obnacTy ¢
0 pagos B obnactu d

0 pApoB B obnactu ¢
0 pagos B obnactud

B5 [ 25 [ 265 ] 8 [ 30

40

[ 3 34 | 36 | 38 |

Pazmep yexna

Mapkuposka omeepcmuii 8 30He ¢
5. OTMeTbTe Kpaii Ha OBEPXHOCTM TMb3bl B MECTE Hauasa KPOMK 10 BCeil OKPYKHOCTH
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runb3bl (puc. 5).
. Boibepute HanpaBnstoLLyio ANA 0TBEPCTUIA NOAXOAALLET0 pa3mepa ¢ 4 unu 6 0TBepCTUAMY,
UCXOAA U3 CNIeAyIoLLero:
— KonuyectBo 0TBepcTHil ANA CBepNeHMA B KaX/0M pALY COrnacHo Tabmuwe 2 uau
Tabnuue 3, u
— Pa3mep, KoTOpbIii NNOTHO NPUAeraeT K runb3e.
[TomecTuTe HanpaBnALLYI0 0TBEPCTHIA NPUBAM3NTENBbHO HA 10 MM BbiLLE OTMEYEHHOTO
kpas (puc. 5).
Mpepynpexpenue. He pa3meLLaiite BeHTUAALMOHHBIE SNeMEHTbI B 30HaX € 60bLIMM
PaAMyCcoM KPUBM3HI TUb3bl UM TaM, Fe TOMLLMHA CTEHOK TIb3bl MeHee 2 MM.
CobniopaiiTe paccToAHMe He MeHee 50 MM MeX /iy LieHTpamy 0TBEPCTHA.
Npumeyanue. M136eraiite pazmeLLieHna 0TBEPCTHIl B CAMOIi 3JHEi YaCTV TUAb3bl, Tak Kak
3T0 MOXET NPUBECTU K HEPOBHOIA 0MOPHOI NOBEPXHOCTY ANA NALLMEHTa.
. cnonb3yiiTe HanpasnAloLLyto ANA 0TBEPCTH, YT06bI HAHECTU PaBHOMEPHO
pacnpezeneHHble METKIN Ha TUb3y ANA (BepAeHNs 0TBEPCTHUIA.

o

~

=)

Mapkuposka nepsoeo pada omeepcmuti 8 30He d
Mpumeyanue. Cnegye 3a yepeoBaH1eEM NOCTeAYHOLUMX PAROB OTBEPCTHIA OTHOCUTENbHO
npeablayLero paaa. 0TBePCTUA He AOMXKHbI PacnonaraTbCa HenocpeACTBEHHO APYr Haj ApYrom
(puc. 6).
Mpumeuanue. MeTku, pacnonoxeHHble (31, MOXHO Clerka CMecTuTb, uTo6bl M36exatb
HepOBHO ONOPHOI! NOBEPXHOCTM ANA NALMEHTA, 0AHAKO WX He CNIeyeT pa3meLLaTh bnmxe uem
Ha 50 MM K 6nixailLuemy LieHTpy 0TBepCTUA.
9. 0TMeTbTe CO0TBETCTBYIOLLYHO BbICOTY BaKyYMHOI 30HbI Ha NOBEPXHOCTY MMNb3bl, CNeAyA
NpPUBEAEHHBIM HIKE UHCTPYKLMAM:
1. YcTaHoBwTe rUNb3Y BEPTUKANbHO Ha paboyee MecTo.
2. OTmeTbTe BbICOTY BaKyyMHOIA 30HbI (puc. 2b) cornacHo Tabnuue 1o Bceit OKpyKHOCTH
runb3bl (puc. 7a).
3. MomecTute HUXHWI Kpail HanpaBnAloLLelt 0TBEPCTHII HA OTMETKY U NpoBeAuTe
TOPU30HTANbHYI NNHMIO N0 06XBaTY rUnb3bl (puc. 7h).
Mpepynpexaenne. He pasmeyaiite 0TBEPCTUA HA TUAb3€ HIXKE BbICOTbI BaKyYMHOI 30HbI
(puc. 2b). (BepneHue B 370/l 06MACTU MOXKET NOBANATL HA KpenneHune npoTesa.
10. OTmeTbTe NepBblit pAZ 0TBEPCTHIA N0 HaNPaBAAloLLEi PAROM C BEPXHUM KpaeM 30Hbl d, Kak
yKa3aHo Ha ware 5 (puc. 8a).
Tpumeyanue. Pacnonoxenue oTBepcTyil 6113K0 K BepxHemy KoHuy obnactv d ynpoctut
NaLVeHTy HaJieBaHue.

Pazmemka 8mopo2o uu mpemee2o pada omeepcmuii 8 30He d

Mpumeuanue. CnepuTe 3a yepeoBaHueM NoCieYIOLMX PALOB OTBEPCTUI OTHOCUTENBHO

npeablayLuero paga. 0TBEPCTUA He AOMKHbI pacnonaraTbCA HenoCpeACTBEHHO APYT Haj APYroM

(puc. 6).

Mpumeyanue. MeTku, pacnonoxeHHble (31, MOXKHO ClIerka CMeCTUTb, 4To6bl n3bexatb

HepOBHOI ONOPHOI NOBEPXHOCTM ANA NALIMEHTA, 0AHAKO WX He CeAyeT pa3MeLLaTh bnmxe yem

Ha 50 MM K 6nnaiiLuemy LeHTpy 0TBepCTHA.

11. Vicnonb3yiiTe HanpaBRALLYH 0TBEPCTHIA, UTOObI OTMETUTD U PABHOMEPHO pacnpeaentTh

pAaabl oTBepCTHii B 06nacty d (puc. 8b).

CeepneHue omeepcmuii
(8epnexue omeepcmuti 8 30He ¢ (puc. 4c)
1. Ucnonb3yiite cTyneHyatoe cBepno ANA CBEPREHUA CKBO3b XECTKUIA KOPNYC TNb3bl B

OTMEUEHHbIX MecTax B 30He ¢ (puc. 9).
Mpumeyanue. He ncnonb3yiite KOPOHKY AnameTpom 38 MM, TaK Kak OHa co3siaeT
CINLIKOM 60NbLUeE OTBEPCTUA B TUIb3€, U BEHTUALMOHHDIE JNeMeHTbI He byayT
yAepX1BaThLCA.
Mpumeyanue. He npunaraiite ycunue K crynenyatomy cBepiy npu cBepieHnn
CUIUKOHOBOY KPOMKI NOCTIE NPOXOXAEHMS XECTKOT0 Kopnyca runib3bl. 36bITouHoe
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[JaBneHue MOXeT NPUBECTH K 0TCNAUBAHMK KPOMKM.
2. Wcnonb3yiiTe UHCTPYMEHT ANA Pe3KM CUAMKOHA, YT0ObI YAanUTb CUUKOH U3HYTPH

0TBEpCTHiA, Cnesiys NpUBeSeHHbIM HiXe Wwaram (puc. 10):

1. Pa3BUHTUTE MHCTPYMEHT ANA pe3Ki CUIMKOHA Ha BE YaCTH: YacTb C PYKOATKON 1 YacTb
CKpYrnoii pyyKoii.

2. BcTaBbTe YacTb ¢ pyKOATKOIA C BHELUHEIA CTOPOHbI TUb3bl B NPOCBEPIEHHOE 0TBEPCTHE
B 30He C. Pe3bba yacTy co WTndTOM AOMKHA BLICTYNATb U3 CUNMKOHA HA BHYTPEHHEI
NOBEPXHOCTM rMNb3bl (puc. 10a).

3. CoeaMHWTe BE YACTU MHCTPYMEHTA ANA Pe3KIN CUNMKOHA C BHYTPEHHEl CTOPOHbI
runb3bl (puc. 10b).

4. YnepxuBaiite Kpyrnytw pyuky B QUKCUPOBAHHOM NONOXKEHUN C BHYTPEHHEN CTOPOHbI
TUAb3bI 1 NOBOPaUMBaiTe pyKoATKY (pUC. 10¢), NoKa CUNMKOH He ByAeT NONHOCTbIO
0Tpe3aH.

5. OTnycTUTE KPYrAyio PYuKY C BHYTPeHHeil CTOPOHbI TMAb3bl U NOBEPHUTE NONOBUHY
CpyKoATKOI Ha Non-060poTa, uTo6bl 0TPe3aTb OCTABLUMIACA CUNMKOH.

6. PackpyTuTe MHCTPYMEHT ANA Pe3KN CUMKOHA U U3BNIEKWTE ero U3 runb3bl.

(eepnerue omeepcmuli 8 30He d (puc. 4d)
3. Ucnonb3yiite cTyneHyaToe cBepAo, 4To6bl NOMHOCTHIO BbICBEPAUTD OTBEPCTUA B
0TMeueHHbIX MecTax B 30He d (puc. 9).
Mpumeyanue. He ncnonb3yiite KOPOHKY AnameTpom 38 MM, TaK Kak OHa co3piaeT
CINLIKOM 60MIbLLE OTBEPCTUA B TUIb3€, U BEHTUIIALMOHHDIE JNeMeHTbI He byayT
YIEePXKMBATHCA.

Linughosarue u o4ucmka omsepcmuti
1. BpalujaiiTe XOHHTOBabHbIil UHCTPYMEHT C NOMOLLbI0 SNEKTPUYECKOi penut AnA
CrNaXUBaHNA KPOMOK 0TBePCTHA. AKKypaTHO NepemelLaiiTe XOHUHrOBaNbHbIii IHCTPYMEHT
BMepe/ v Ha3aj 1 KpYroBbIMU IBUXKEHUAMM 10 NONYYeHUA riafkux kpomok (puc. 11).
2. Wcnonb3yiiTe Cxatblit BO3AYX AN APyrite CPeACTBA ANA YAANEHUA bW 1 MyCOpa U3
TUNb3bI.

Y(TaHOBKa BEHTUNALNOHHDIX J1€MEHTOB

Pacnonoxwte cepble BHYTPEHHIE BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTUA B 30HE C, @ YePHDIE BHYTPEHHME

BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTYA - B 30He d.

1. YcTaHoBWUTE BHYTPEHHUI BEHTUNALMOHHDI INEMEHT B OTBEPCTHE C BHYTPEHHEN CTOPOHbI
runb3bl (puc. 12a).

. YcTaHoBWTE BHELLHII BEHTUNALMOHHDIA SNEMEHT Ha 0TBEPCTHE C BHELLHEl CTOPOHbI
runb3bl (puc. 12b). Yoeautech, 4to U3rub BHeLIHEro BEHTUNALMOHHOIO dNeMeHTa
COBMAZALT C M3rn6OM CTEHKM runb3bl (puc. 13).

. 3aduKcupyiiTe BHYTPEHHMUIT U BHELIHMI BEHTUNALMOHHbIE SNEMEHTDI, NPUKIMAA UX APYT K
ZApyry 3a LieHTpanbHble YacTu Ao CpabaTbiBaHuA 3aLenku. [lna cpabatbiBaHuA 3alenku
MOXeT 6bITb MONE3HO MCNOb30BATH ThINIbHYI0 YaCTb OTBEPTKI AN APYToii TBEPAbIN
UHCTPYMEHT, UT06bI NPUXAT LIEHTPbI BEHTUIALMOHHDIX 31EMEHTOB AAPYT K ApYTY.
MpumeuaHue. Y6eauTech, uTo Kaxzoe Cepoe BHYTPEHHee BEHTUNALMOHHOE 0TBEPCTUE
C BHYTpeHHeli CTOPOHBI MNIb3bl MONHOCTbIO 3aKPbIBAET 00pe3aHHbIil Kpail CUTKOHA.

N

w

C6opka mpaduyuoHHo NaMUHUpo8arHoli 2une3sl TF ¢ ecmkoli BHympeHHeli 2unb3oli
MapkupoBKa oTBepcTHil
1. V3mepbTe NoNHYI0 BbICOTY rIb3bl OT NOBEPXHOCTM CTONA 0 CAMOIi HUXKHEl TOUKN
MPOKCMMaNbHOT0 KOHWa rub3bl (puc. 2f).
2. 3mepbTe 1 3anuLImMTe BbICOTY MUAb3bl, U3MEPEHHYH0 0T IHA BHYTPEHHEi! YacTy rusb3bl 40
CaMOoil HIXKHell TOUKM NPOKCUMANBHOTO KOHLA Fiib3bl (puc. 2a).
3. PaccuuTaiiTe TONLMHY AUCTANbHOTO KOHLA FWb3bl (PUC. 2g) CUCTIONb30BaHUEM
cnepytoLuero ypaHenna: g =f—a
4. OnpepnenuTe BbICOTY BaKYYMHOI 30HbI N0 TaGnuwie 1, COOTBETCTBYHLLYI0 BbIGPaHHOMY
npoduIio 1 pasmepy yexna. BbicoTa BakyyMHOI 30HbI YKa3bIBAET yUacToK rufib3bl, B
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KOTOPOM C034aeTCA BaKYyM 11 KOTOPbIA HEMHOTO PAaCNPOCTPAHAETCA BblLLe
YNNOTHUTENbHOTO Kpas yexna (puc. 2b).

. [lobaBbTe TONLUMHY AUCTANbHOTO KOHLA (g) (pUC. 2g) K BbICOTE BaKyyMHOI 30HbI 13
Tabnuubl 1, 4To6b 0TMETUTH GE30NACHYH BAKYYMHYI0 30HY Ha BHELUHEN NOBEPXHOCTI
TUb3bl, U3MEPASA OT NOBEPXHOCTH cToNa (puc. 2h).

. Tabnuubl 4 1 5 N0Ka3blBaKT, kakas KOHGUrypaLma 0TBEPCTUIi NyuLLe BCero NOAXOANT AnA
Kkaxporo naumnexta. Cm. Tabnuuy 4 Ana yexnos cTaHAApTHOrO Npoduna u Tabnuuy 5 ana
YexnoB KoHMYeckoro npopuna. B cepoit 06nactun Tabnuupl ykasaHbl Te COYETAHUA TUNb3bI U
yexna, KOTopble He MOAXOAAT ANA Pa3MeLLieHNA BEHTUNALMOHHOIO 0TBEPCTHA.

wv

o

Tabell 4 - Hullkonfigurasjon for liner med standard profil

4 0TBepCTHA B KAKAOM pAAY 6 0TBepCTHii B KAXKAOM pAAY

3 4papa
. 4 papa

3papa
32 3papa

BbicoTa runb3bi (cm)
w
¥

bl

2papga

27 2paga 1pmn

% 1pan

23 0pagos

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 4 [ 45 [ 50 [ 55
Pasmep yexna
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Tabell 5 - Hullkonfigurasjon for liner med konisk profil

4 oTBepCTHA B KAXKAOM PARY 6 oTBepCTHil B KaXAOM pAAY

47

| 46 |
| 45 |
| 44 |

83

4 4paga
a1 | 4paga

40

39

38

37

| 36 | I
35
| 34 |
33
32
73 1 3 paga ;
30
20 | 2paga

& 2paga ;
| 27 | o
26
25
24 1pag

23 0 panos

22

3paga

Bbicota rnb3bl (cm)

B5 [ 25 [ 265 [ 28 [ 30 | % 34 | 36 | 38 | 4
Pa3mep yexna

Pasmemka nepsoeo pada omeepcmuii
7. Bbibepute HanpaBnAtLLyto ANA 0TBEPCTHIA NOAXOAALLEr0 pa3mepa ¢ 4 unn 6 0TBepCTUAMM,
UCXOAA U3 CNeAyloLLero:

— KonnuectBo 0TBepCTYil ANA CBEPAEHUA B KaXAOM PALY COrNacHo Tabnuue 4 unn
Tabnuue 5,1
— Pa3mep, KoTopbIit NNOTHO NPUAeraeT K runb3e.

. 0TMeTbTe COOTBETCTBYIOLLYIO BbICOTY BaKyyMHOIA 30HbI Ha MOBEPXHOCTY MMAb3bI, CNedys

NpUBE/EHHBIM HIKE UHCTPYKLMAM:

1. YctaHoBwTe runb3y BepTUKanbHO Ha paboyee mecTo.

2. OtmeTbTe 6e30nacHylo BakyymHyto 30Hy (puc. 2h) cornacko wary 5 no Beeii
OKpPYXHOCTU runb3bl (puc. 14a).

3. TlomecTute HIXKHWI Kpaii HanpaBNALLE 0TBEPCTUIl Ha 0TMETKY U NPoBeAWTe
TOPU30HTANbHYI IMHMIO NO 06XBaTY rUnb3bl (puc. 14b).

Mpepynpexaenne. He pasmeyaiite 0TBEPCTUA Ha TUAb3€ HIXKE BbICOTbI BaKyYMHOI 30HbI

(puc. 2b). (Bepnenue B 370it 06MaCTN MOXET NOBAMATL HA KPenneHue npoTesa.

. OTMeTbTe NepBblil pAA 0TBEPCTHIA, Pa3MeCTIUB HaNPaBAAIOLLYI0 ANA OTBEPCTHIA He MeHee
yem Ha 40 MM Hie CaMoii HUXKHel TOUKM NPOKCMMANbHOT0 KOHLA runb3bl (puc. 15a).
Mpepynpexpenue. He pa3meLwaiite BeHTUAALMOHHBIE SNeMeHTbI B 30HaX € 60bLIMM
PaANyCcoM KpUBU3HDI rvnb3bl (pUC. 16) unu Tam, rae TONLLIMHA CTEHOK TMb3bl MEHee 2 MM.
Cobniopaiite paccToAHMe He MeHee 50 MM MeX /iy LieHTpamu 0TBePCTHiA.

Mpumeyanue. Pa3meLeHne oTBepPCTUi Ba1xKe K NPOKCUMaNbHOMY KOHLY MiNb3bl
obneryaet HaZleBaHue NPoTe3a ANA NaLMeHTa.

(=]

=}

Pa3memka ocmabHbix pAdoe omeepcmuti

Mpumeuanue. Cnegue 3a yepeoBaHMeEM NOCTeAYHOLUMX PAAOB OTBEPCTHIA OTHOCUTENbHO
npegblayLero paga. 0TBepCTUA He OMKHbI pacnonaraTb(s HeNoOCPeACTBEHHO APYT HaZ Apyrom
(puc. 17).

Mpumeyanue. B cnyyanx HepoBHbIX M BOTHYTbIX NOBEPXHOCTE MOXeT NoTpeboBaTbCa
HebonbLLUOe CMelLeHIe PACTIoNoXKeHUA BEHTUNALMOHHBIX 3NeMeHTOB. [Ip1 pasmeLLeHu
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cobntopaiite paccTonHne 50 MM MeX Ay LeHTpaMu 0TBEPCTHi.
Mpumeuanue. MeTku, pacnonoxeHHble (3afi1, MOXHO Clerka CMecTuTb, uTo6bl u36exatb
HEepOBHOIi OMOPHOIi NOBEPXHOCTY A1Sl MALMEHTa, 0HAKO UX He CeyeT pa3MeLLaTh bnmxe uem
Ha 50 MM K 6nixailLuemy LieHTpy 0TBepCTUA.
10. Mcnonb3yiiTe HanpasAAHLLYH ANA OTBEPCTHIA, 4TOObI pa3MeTUTL U PaBHOMEPHO
pacnpefenutb paabl otepctyii (puc. 15b).
1. OTmeTbTe 0TBEPCTUA HA OCTABLUECA NPOKCUMANIbHOI NaTepabHOI CTEHKe MAb3bl
COrNacHo ClieyioLLnM npaBunam:
— (Cobntogaite yepenyiowmitca pucyHok (puc. 17).
— 06ecneybTe MUHUManbHOE PaccToAHIe 50 MM 10 LIeHTPOB Apyrux oTBepcTuii (puc. 18a)
140 MM 0 NPOKCMMANbHOTO KOHLA rb3bl (puc. 18b).

CeepneHue omgepcmuii

licnonb3yiiTe KOPOHKY AMAMETPOM 22 MM, UT06bI NOIHOCTbIO BbICBEPNUTD OTBEPCTUA

B OTMeYeHHbIX MecTax (puc. 19).

Mpumeyanue. He ncnonb3yiite KOPOHKY MaMeTPOM 38 MM, Tak KaK OHa CO3/AeT CMWKOM
6onbluye 0TBEPCTUA B TUIb3€, U BEHTUIALMOHHDIE INEMEHTBI He 6yayT yAepKUBATbCA.

nucposarue u o4ucmka omsepcmuti
1. BpalwaiiTe XOHUHrOBabHbI MHCTPYMEHT C MOMOLLbI0 INeKTPUYeCKOi Apenu Ans
CrNaXXMBaHNA KPOMOK OTBEPCTHIA. AKKYPaTHO NepemelLaiiTe XOHUHr0BabHbI MHCTPYMEHT
BMepes 1 Ha3aj v KpYroBbIMM ABIXKEHUAMY [0 NONyYeHNA rnaakux Kpomok (puc. 11).
2. Ucnonb3yiiTe Oxatblii BO3AYX UAW ApYrue CPpeAcTBa ANA YAaneHUA Nbiiu 1 Mycopa u3
TUNb3bI.

YcTaHOBKa BEHTUNALMNOHHDBIX I1€MEHTOB

Mpumeuanue. Mpu Bbi6ope BHYTPEHHUX BEHTUAALMOHHBIX IEMEHTOB YUMTbIBaiTE

CnepyloLme peKoMeHaauum:

+ YepHble BHYTPEHHUE BEHTUNALMOHHBIE IEMEHTBI: A 0TBEPCTHIA C TONILLUHON CTEHKM
2-3,5mm.

« (Cepble BHYTPEHHUE BEHTUNALMOHHbIE IEMEHTbI: ANA OTBEPCTHIA C TONLLMHON CTEHKM 3,5—
7.5 Mm.

Mpumeyanue. ECnn BEHTUNALMOHHDIE INEMEHTbI CUAAT HENNIOTHO A He NpUNeratT

3aMOANLIO K BHELLHei CTOPOHE rusib3bl IGO0 ecniit UX CIIOXKHO 3alLenKHyTh, nonpobyiite 06a

BapyaHTa, 4T06bl ONpPeAenuTb, KaKoil NOAXOAMT NyuLue.

1. YcTaHoBWTe BHYTPEHHUI BEHTUNALMOHHDIN SNEMEHT B 0TBEPCTHE C BHYTPEHHEN CTOPOHbI
rnb3bl (puc. 12a).

. YCTaHOBWTE BHELLHII BEHTUNALMOHHDIA INEMEHT Ha OTBEPCTHE C BHELUHEN CTOPOHbI
runb3bl (puc. 12b). Yoeautech, 4to n3rié BHELIHEro BEHTUAALMOHHOTO0 JNeMeHTa
COBMAZAET C U3rNOOM CTEHKM TMb3bl (puc. 13).

. 3aduKcupyiiTe BHYTPEHHWI Y BHELIHWI BEHTUNALMOHHbIE 3NIEMEHTbI, PUXMMAasA UX APYr K
ZpYry 3 LieHTpanbHble YacTu Ao cpabatbiBaHyA awienku. [na cpabatbiBaHuA 3allenku
MOXeT 6bITb N0N1e3HO MCMONb30BATH ThiMIbHYI0 YaCTb OTBEPTKY UMW APYTroil TBepAblii
UHCTPYMEHT, UT06bI NPUXaTb LLEHTPbI BEHTUIALUOHHDIX 31IEMEHTOB APYT K ApPYTY.

N~

w

C6opka mpaduyuoHHo TaMuHuposarHoli 2unb3sl TF ¢ 2u6Koli HympeHHeli 2unb3oli

Ecnu runb3a ocHalleHa rnbKoil BHyTpeHHeil runb30oid, pekoMeH/yeTcA yCTaHaBAMBaTh
BEHTUNALMOHHDIE 3NeMEHTbI TONbKO B TMOKWiA BHYTpeHHMIt MaTepuan. Crepyiolume MHCTPYKLIM
0nuCbIBAKT NpoLecc chopkm.

MpumeyaHue. BeHTUNALMOHHbIE 3NEMEHTbI MOTYT yCTaHABNNBATBCA Yepe3 CTeHKM Kak rnbKoit
BHYTPEHHeil, TaK 1 BHeLLHeil runb3bl, e rnbKaa BHYTPEHHAA TNb3a HAZleXHO 3aKpenneHa Bo
BHeLUHeli ru/b3e (Hanpumep, C TOMOLLbIO ABYCTOPOHHEN NEHTbI UM KPENAeHHil TUNa <KPHYOK—
NeTnA») AN orpaHnyenHna cmettenna. Cm. paspen «(6opka TpagnLMOHHO NAMUHUPOBAHHOI
runb3bl TF CKecTKol BHYTPeHHeN rnnb30oii» ANA 03HaKOMNEHUA ¢ NPoLeccom chopKu.
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Pa3meTKa 0TBepCTUil Ha BHELLHeN runb3e

. 13MepbTe NoAHYI0 BbICOTY FUAb3bI OT NOBEPXHOCTY CTONA A0 CAMOI HUXHEI! TOUKN
NPOKCUMaNbHOTO0 KOHLA rvnb3bl (BKNK0YAA TMOKYH0 BHYTPeHHIoW runb3y) (puc. 2f).

. V3mepbTe v 3anuwwnTe BLICOTY FUb3bl, U3MEPEHHYI0 0T AHA BHYTPEHHEI YacTh rnb3bl 40
CaMOil HXKHeN TOYKIM NPOKCUMANbHOMO KOHLA rb3bl (puc. 2a).

. PaccunTaiiTe TONLMHY AUCTaNbHOTO KOHLA rNb3bl (PUC. 2g) C UCNONb30BAHMUEM

cesylowero ypaHenua: g =f—a

OnpepenuTe BbICOTY BaKYYMHO 30HbI N0 TabnuLie 1, COOTBETCTBYHOLLYHO BbIOPaHHOMY

npodunto u pazmepy Yexna. Bbicota BakyyMHOIA 30HbI YKa3bIBAET yYacToK rinb3bl, B

KOTOPOM C034aeTCA BaKyyM 11 KOTOPbIA HEMHOTO PAaCNPOCTPaHAETCA BblLLe

YNNOTHUTENbHOrO Kpas uexna (puc. 2b).

. [lo6aBbTe TONLUMHY ANCTANbHOTO KOHLA (g) (PUC. 2g) K BbICOTE BaKyYMHOI 30HbI 13
Tabnuubl 1, 4T06b 0TMETUTH Ge30NaCHYH BaKYYMHYH0 30HY Ha BHELLHEN NOBEPXHOCTI
TUAb3bl, U3MEPAA OT NOBEPXHOCTH cToNa (puc. 2h).

. Tabnuubl 4 1 5 noka3blBaloT, kakas KOHGUrypaLmMa 0TBePCTHIA NyyLLe BCero NOAX0ANUT ANA
Kaxzoro naumenta. C(m. Tabnuuy 4 Ana yexnos CTaHAapTHoro npoduna u Tabauuy 5 Ana
YexnoB KOHNYeckoro npopuna. B cepoit 06nacTyn TabnuLpl yKasaHbl Te COYETaHUA TUNb3bI U
yexna, KoTopble He NOAXOAAT ANA pa3MeLLeHNA BEHTUNALMOHHOTO OTBEPCTHA.
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Pasmemka nepsoeo paoa omeepcmuii
7. U3BnekuTe rubkyto BHyTPEHHIOW riNb3y U3 BHeLLHeil runb3bl (puc. 20).
8. BblbepuTe HanpaBnALLYH ANA 0TBEPCTYIA NOAXOAALLET0 pa3mepa ¢4 unu 6 oTBepcTUAMY,

UCXOAA U3 CNIeAyloLLero:

— KonnuectBo 0TBepCTYil ANA CBEPAEHUA B KaXAOM PALY COrNacHo Tabnuue 4 unn

Tabnuue 5,1

— Pa3mep, KoTopblIit NNOTHO NpUAeraeT K runb3e.

OTMeTbTe COOTBETCTBYHOLLYH0 BbICOTY BaKYYMHOI 30HbI HA MOBEPXHOCTU TUAb3bI, ClieAyA

NPUBEAEHHBIM HIKE UHCTPYKLMAM:

1. YctaHoBUTE runb3y BepTUKANbHO Ha pabouee MecTo.

2. OTmeTbTe 6e30nacHyio BakyyMHyto 30Hy (puc. 2h) cornacHo wary 5 no Beeit
OKPYXHOCTU rb3bl (puc. 14a).

3. TlomecTute HIXKHWI Kpaii HanpaBnALLElt 0TBEPCTHIl Ha 0TMETKY U NpoBeAuTe
TOPU30HTANbHYI IMHMIO N0 06XBaTY rUnb3bl (puc. 14b).

Mpepynpexaenne. He pasmeyaiite 0TBEPCTIA Ha TUIb3€ HIXKE BbICOTbI BaKyYMHOI 30HbI

(puc. 2b). (Bepnenue B 370it 061aCT MOXET NOBAMATL HA KpeNnneHue npoTesa.

10. OTMeTbTe NepBblil pAA 0TBEPCTHIA, pa3MeCTUB HaNPaBAAILLYHO ANA OTBEPCTHIA He MeHee
yeM Ha 50 MM HinKe camoii HIXKHeli TOUKV NPOKCUMANBbHOTO KOHLA runib3bl (puc. 15a).
Mpepynpexaenne. He pasmeLyaiite BEHTUAALMOHHbIE NeMEHTbI B 30HaX € 60AbLIMM
PaAnycom KpUBU3HDI rvnb3bl (pUC. 16) Unu Tam, rae TONLLIMHA CTEHOK TMNb3bl MeHee 2 MM.
CobniopaiiTe paccToAHME He MeHee 65 MM MeX [y LieHTPamu 0TBePCTHiA.

Mpumeyanue. PameLeHne oTBepCTUi BauKe K NPOKCUMaNbHOMY KOHLY MiNb3bl
obneryaer HafeBaHue NpoTe3a A4 NaLmeHTa.

R

Pasmemka ocmansHbix pados omeepcmuil

Mpumeyanue. CnepuTe 3a yepeoBaHnem NocaeAyIOLMX PAZOB OTBEPCTUA OTHOCUTENBHO
npeabiaywero paaa. 0TBePCTA He BOMKHbI pacnonaraTbCa HenocpeACTBEHHO APYr Haj ApYrom
(puc. 17).

Mpumeuanue. B cnyyanx HepoBHDbIX M BOTHYTbIX NOBEPXHOCTEN MOXeT NoTpeboBaTbCa
HeboMbLIOe CMeLLeHIe PACNoNoXKeHUA BEHTUNALMOHHDIX SNeMeHTOB. [Tpu pa3meLLeHnn
cobntopaiite paccTonHme 65 MM MeXAY LeHTpaMu 0TBePCTHi.

Mpumeuanue. MeTku, pacnonoxeHHble (31, MOXHO ClIeTka CMeCTUTb, 4To6bl n3bexatb
HEpPOBHO/ ONOPHOIi NOBEPXHOCTY A1A NALMEHTA, 0AHAKO UX He CNefyeT pa3MeLLaTb bnuxe uem
Ha 65 MM K 6nnxaiiLuemy LeHTpy 0TBepCTyA.

11. Wicnonb3yiiTe HanpasnAwLLYw ANA 0TBEPCTHIA, YTOOLI pa3METUTb U PaBHOMEPHO

pacnpepenuTb paabl 0TBepcTyii (puc. 15b).
12. OTmeTbTe 0TBEPCTUA Ha OCTaBLLEIACA NPOKCUMANBHOI NaTepanbHON CTEHKe rnb3bl
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COTNIACHO CNIeAYIOLLMM NpaBuUnam:

— Cobniogaiite yepenylowuitca pucyHok (puc. 17).

— 06ecneybTe MUHUManbHOE PAcCTOAHIE 65 MM J10 LIEHTPOB Apyrux 0TBepCTuii (puc. 18a)
1150 MM 0 NPOKCMManbHOF0 KOHLA rAb3bl (puc. 18b).

(BepneHue 0TBePCTHIl BO BHEILHEN rMnb3e
llcnonb3yiiTe KOpoHKY AnameTpom 38 MM, 4T06bI MOHOCTBIO BbICBEPAUTL 0TBEPCTUA BO
BHeLLHeil rnb3e B 0TMeUeHHbIX MecTax (puc. 21).

nugposarue u o4ucmka omsepcmuti
1. BpaluaiiTe XOHMHTOBaNbHbIil NHCTPYMEHT C NOMOLLbH0 3NeKTPUYECKOi Apenut AnA
CrNAXUBaHNA KPOMOK OTBEPCTHIA. AKKYPaTHO NepemeLLaiiTe XOHUHTOBaIbHbI MHCTPYMEHT
BNepes 1 Ha3aj 1 KpyroBbIMIM ABUKEHUAMY [0 NONYYEHNA TIAAKNX KpOMOK (puc. 11).

. Ucnonb3yiite OaTblil BO3AYX WA ApYrue CpeacTBa ANA yAaneHa Nbiin i Mycopa U3 ruib3b.

N

PasmeTka 0TBepCTHil Ha rTM6KOI BHYTPeHHel runb3e

1. BcTabTe rubKyto BHYTPEHHI0W runb3y 06paTHO BO BHeLLHI0K rub3y (puc. 22).

2. OTmeTbTe rbKyH0 BHYTPEHHIOW MMNb3y N0 LLeHTPY TONbKO YT NPOCBEPIEHHBIX 0TBePCTHIA
runb3bl (puc. 23).

3. W3Bnekute rubKyio BHyTPEHHIOK0 FMNb3y U3 BHeLLHeli rub3bl (puc. 24).
Mpumeyanue. Ecnn BHewWwHAA runb3a meeT Gonblue Bbipesbl, U3beraiiTe ycraHoBKy
BEHTUNALMOHHBIX J1eMEHTOB B 30HaX r1OKOIl BHYTPeHHeil ruib3bl, KoTopble 6yayT
UCNBITbIBATL 3HAUUTENbHbIE CMeLLeHIA NPU UCMOb30BaHUN.

(BepneHue 0TBepCTHiA B rn6KOil BHyTPeHHel rnb3e

licnonb3yiiTe cTyneHyatoe cBepno, YTo6bI NONHOCTHIO BbICBEPAUTL 0TBEPCTUA B TMOKOI
BHYTPEHHeil rb3e B 0TMeueHHbIX MecTax (puc. 25). AKKypaTHo nepemeLwaiite cBepno Bnepes
1 Ha3aj 1 Npy HeobX0AMMOCTY HAKNOHAIATE ero B CTOPOHY, UT0ObI NONYYUTb YUCTYHO U POBHYH
MOBEPXHOCTb (pe3a.

Mpumeyanue. He ucnonb3yiite KOpoHKy AnameTpom 38 MM, TaK Kak OHa CO3AaeT CIMLIKOM
60onbLuMe 0TBEPCTUA B TUNb3e, U BEHTUNALMOHHDIE dNeMeHTbI He BYAyT yaepKuBaTbCa.

LUnugposarue u oyucmka omeepcmuti
1. Tlpu HeobxoaMMoCTY 3awwnndyitte u ouncTuTe 0TBEpCTUA (PUC. 26).
2. WUcnonb3yiite OKaTbIii BO3AYX UM ApYrie cpeAcTBa ANA yAANEHNA MbIA 1 MYCOPa U3 THAb3bl.

YcTaHOBKa BEHTUNALMOHHDBIX 3/1eMEHTOB B FHOKYI0 BHYTPEHHIOK rnb3y
BeHTUNALMOHHbIE INeMeHTbI YCTaHaBAMBAKTCA TONbKO B FUOKYI0 BHYTPEHHIOI0 TUAb3Y, Npy
3TOM yBeNMUeHHOe 0TBEPCTIE BO BHELUHE riNb3e 00€CneynBaeT 3a30p ANA BEHTUNALMOHHBIX
3N1IEMEHTOB.
Mpumeuanue. lpu Bb6ope BHYTPEHHUX BEHTUNALMOHHBIX IEMEHTOB YUUTbIBaliTE
CnepyloLme peKoMeHaauum:
+ YepHble BHYTPEHHME BEHTUNALMOHHbIE IEMEHTBI: ANA 0TBEPCTHIA C TONILLUHON CTEHKM
2-3,5 MM,
+ (Cepble BHYTPEHHUE BEHTUNALMOHHbIE NeMEHTbI: ANA 0TBEPCTHIA C TONLLMHON CTEHKM 3,5—
7.5 Mm.
Mpumeyanue. ECn BEHTUNALMOHHbIE INEMEHTbI CUAAT HENNIOTHO A He NpUneratwT
3aN0ANMLO K BHELUHEN CTOPOHE TMb3bl NM60 eCn X CNOXHO 3aLenkHyTb, nonpobyiite 06a
BapyaHTa, 4T06bl ONPeAenuTb, KaKoil NOAXOAMT NyuLue.
. BcrasbTe rubkyto BHYTPEHHIOW rinib3y 06paTHO BO BHELLHIOW FUb3y.
2. YcTaHoBWTE BHYTPEHHMUIA BEHTUNALMOHHBIiA 3NEMEHT B 0TBEPCTUE C BHYTPEHHEI CTOPOHBI
runb3bl (puc. 27a).
. YCTaHOBWTE BHELLHNI BEHTUNALMOHHDIA SNEMEHT Ha 0TBEPCTHE C BHELLHEN CTOPOHbI
runb3bl (puc. 27h). Yoeputecs, 4to U3rn6 BHELIHEro BEHTUNALMOHHOIO SeMeHTa
COBMAfaeT C U3rnbom cTeHku runb3bl (puc. 13).
3aduKcupyiiTe BHYTPEHHMUIA 1 BHELIHMI BEHTUALMOHHbIE JNEMEHTbI, NPUXUMAs UX Apyr K
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ApYry 3a LeHTpanbHble Yact A0 CpaﬁaTbIBaHVIﬂ 3awenku. [ina cpa6a1b|Bava 3allenku
MOXeT 6bITb N0N1E3HO MCNONb30BaTH TbIIbHYI0 YaCTb OTBEPTKU UK npyroﬁ TBepﬂbllﬁ
WNHCTPYMEHT, yT06bI NPUXaTb LEHTPbI BEHTUIALUOHHDIX SNEMEHTOB APYT K ApYry.

Ncnonb30BAHUE

Oyucmka u Yxod

AKKypaTHO 04MCTUTE BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTUA U TEKCTUb BHELHNX BEHTUAALIMOHHbIX
0TBePCTUIl MATKOI LLeTKO AK MblAeCoCoM.

lpomoiiTe BOAOV v yAanuTe BeCb NECOK, MbiNb 1 3arpasHeHua. llocne 04nCTKN BLITPUTE HAcyXo
TKaHbl0. He U3BneKaiite BeHTUNALMOHHDBIE INEMEHTbI U3 TUSb3bl.

Okpyxatowjue ycnosus

BeHTUNALMOHHbIE 3NeMeHTbI ABAAIOTCA BOAOHENPOHULAEMbIMU NP UCNONb30BAHUN

C BOAOHENPOHNLIAeMbIM AUCTaNbHBIM KPenaeHnem i ApYrumu KOMNOHEHTaMI TUAb3bl.
BogoycToitunsoe ycTpoilcTBO MOXHO MCNONb30BATh BO BNAXHOIA Cpeie i NOrpyxaTb B BOAY Ha
rny6uHy A0 3 METPOB MaKCUMYM Ha 1 yac.

[JlonyckaeTca KOHTAKT yCTPOIACTBA C CONEHOI 1 XI0pMPOBAHHO BOAOI, TOTOM, MOYOI

1 CNabbIMIn MbINIbHBIMU PACcTBOPAMMU.

OHO TaKXe BblAepKMBAET INU30ANYHOE BO3AEIACTBIE NecKa, Nbin 1 rpa3u. HenpepbiBHoe
BO3/ieliCTBIE He 0Ny CKAeTCA.

lTocne KOHTaKTa C NpecHoil BOAOM UAN NCNONb30BaHWA BO BNaXHOI Cpefie BLITPUTE HACYX0
TKaHb0.

Mocne KOHTaKTa C APYTUMM XKUAKOCTAMY, XMIKaTaMK, NeCKOM, MbIAbI0 WA FPA3bio NpomoiiTe
npecHoii BOAOI 1 BbITPUTE HACYX0 TKAHbIO.

TEXHWYECKOE OBCTYMKUBAHUE

YCTpoiicTBO 1 NPOTE3 AOMKHbI MPOBEPATLCA MEAUUMHCKIM PaboTHNKOM. UHTepBan npoBepok
3aBYCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

BbinonHuTe npoBepKy Ha Hannune NOBPeXAEHMiA, Upe3MepHOro U3HOCa U rPA3Y.

COOBLLEHWE 0 CEPbE3HOM UHLIUAAEHTE
0 ni06bIX Cepbe3HbIX UHLMAEHTAX, CBA3AHHDIX C YCTPOICTBOM, HE0BX0AMMO Co0BLwaTh
NPOU3BOATENH U COOTBETCTBYIOLLUM KOMNETEHTHBIM OPraHam.

YTUIN3ALINA
YCTpOVCTBO M yNaKoBKa AOMKHbI ObiTb YTUNM3UPOBAHDI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLIMM MECTHBIM
UNY HALIMOHANbHbIM 3KONOTMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bl Ossur cnpoeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6e30M1aCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
JPYT C APYTOM It C NPOTE3HBIMU FANb3aMI B CIeLManbHOM cnonHenm ¢ anantepamu Ossur,

a Take Npu UX NpeaycMOTPEHHOM NPUMEHEHMH.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a ClieAyHoLLjee:
« YCTpOilCTBA, KOTOPbIE He 06CNYKMBANNUCH B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMM NO
NPUMEHEHNIO.
« W3penua, B KOTOPbIX NCMONb3YHTCA KOMMOHEHTbI APYrUX NPoU3BOAUTENEIA.
« W3penus, koTopble FKkcnayaTupoBanuch 6e3 cobniogeHna pekomeHayembIx yCnoBuil
OKpYXatoLLei cpefibl 1160 He No Ha3HaYeH .

Coomeemcmeue

Tnb3a AeroFit B cbope ¢ Direct Socket TF 6bina ucnbiTaHa B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTOM ISO
10328 Ha TpK MUNNNOHA LIMKNOB Harpy3Ky.

B 3aBUCMOCTY OT aKTUBHOCTM NaLIEHTa 3T0 MOXeT CO0TBETCTBOBATL 3—5 rofaM MCMonb30BaHMA
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ISO 10328 - P7-166 kg ) /N

*) Macca Tena He JONXHa NPEeBbILIATb YKa3aHHbIX
npepenos!

Q YT06bl y3HaTb O CeLUanbHbIX YCNOBUAX 1
OrpaHNyeHNAX B SKCMyaTaLym, 0bpaTnTech K
MUCbMEHHbIM HCTPYKLMAM Npou3soauTena!
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EE I TNAZROBEICEPETHRHSNBHE. FITNARITEREPER
DRBEHNR SN, BEOHELHITFSNTVSIHE, BERITNAXOEHAZHRILEL
T EREMRICERITIBDENHDET,
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Direct Socket TF

VIryhOEEE, BUTRYFAYSOEARNSY T Y MEMIHERAIORBHELML
BZAELZY (E2a),

RRBSZI2—23 >V TFYTYE

VrybOdEIE. VI EREIOEDNSY T Y FORMAHEORBEWVIEEREL
%9 (R 2a)

R1-RDOVTY FRSLEEREOBE

ZhZhoFlic4o>05% AZAIVSIF—RAR

S5q *T %l];a_';é’r-y EEG%EEOE Sq _}_7 " %d;g;’m EE%E;&EGJE
kb (em) (B 2a) | (cm) (B 2b) 12 (cm) (B 2a) | (cm) (] 2b)

25 22 15 235 2 14

26.5 23 15 25 22 15

28 23 15 265 22 15

30 24 16 28 23 16

32 24 16 30 23 16

34 24 17 32 24 17

36 25 17 34 25 17

38 25 18 36 25 17

40 26 18 38 25 18

45 27 20 40 26 18

50 29 21 - - -

55 30 23 - - -

AL TFIE

Vi b OBEIE. AeroFit Y7y FDEA I TORICTET LTWRRELNHD XTI,
Direct Socket TF #&{E 3B HICDUL\TId. Direct Socket DERIRRAE % B8R
<IZEVe MRBSIR—a > TFVYTy b EEETZIHRICE. VY hOES
FLTBDIC. &7 AeroFit Seal-In SAF—ZEELICRET. BEOKIKZKR
BILTLESL,
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AeroFit Socket ZHIETBIE. ROWVWTNHDY Ty b ZATERMDFIFZEHT
EEEE

« Ossur 7' Lsftt Direct Socket TF (& 3a), $#8AIITOIIRICDWTIE. MDirect
Socket TF DIAAIL T ZTBELIZS L,
RRBSIR—23> TF YTy I BVARFEARELAARMEEESSI®—
2avOAVHR—RY D SEREINTVET (B 3b), HAILTOIRICDOWNT
& TRIVWAY T Y MIEREKRSIR—2 3V TF V7Y FOHBAIIT) 228
BTV,
ERBSIX—2a> TFVYT Y MME. RGBT ARERNRMEBEIIR—
2avOIAVR—RV MO SEEINTVWET (B 3c), AL TOIRICDONT
ETTLESTIAREBY Ty MISRRBSZR—> 3> TF VYT Y FOEAII T
ECBRBEEW,
EVTYMOBENABEZHOTLESBINLNHZ0T. LETEESNZHOD
BADVTy b ZA IR FERDFIFRVTLE S W,
AEINERITIEOMEBLIED TR EE. RER. FL8 X, BEEFEBALT
2TV,
BE I TNARZNRBITEIIHHTIBICIIERBEEFRALTLEIV, MFIE
B B. FIEMPREOXEZS ISR IAIREENHDET,

AeroFit Socket DIEAIITIE. NDOMBDOI—F I NHIF. XV FOED[IFD
3DDIRICODNTUVET,

Direct Socket TF D$HHILT

I—=FVIN

1. RUTRYFAYEOENSY T v FRAGEMIIHEDRBEWMIBE TERAEL:
ViryvbogIEFRAL. XELET, (E 2a)

2. R1HS. EEEIHOBIZROET, THd. BRLESAF—DFREY 1
ZICHBLTWEY, BEEEFHOSIIE. EEANFERINZY Ty COEEZRE
LTWEY, S4F+—D>=)ILDODLEFTELET (K 2b),

3. VIS b 2 DOBEFICHNAEITSNE T,

- TU7c(B®ack TVLHDYT Y MIERT 5157,

- IU7d(B4d) EEEEOEILDLE (K2b) 5LV T U LEMHED T
FEEE X d ORBOBICRERITAEVWTLETVL (B 4e) CORR—RIE. T
) LRAIR D e DICRE—BRRICE - TVET, R —HBEICRY M EED &
T3 XY MHRBOAIREML HDF T,

4. R2L3E. TNTNOEBREICEDLSANDOEBHRETH I ETRITHDT
Fo ABZVA—RERDZAF—IZDOVWTIE. T2 & DZHLBERDS1FH—IC
DVWTIE ‘3 ETBRBIZSV. ROTL—DERIE. YTy heS1F—DfE
HEDENRY CORDFIHERANTHZ L ZERLET,

233 FITIC4DFERIZ 6 DONEERBTEH. £ ciEBE (TULER)
Cd B (V7Y hRED) ICANEREBTEINZRIHOTY (K4), cE
WIS 1 BETORDEITSNETH. dBRICIK3TETORDEITONET,
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R2- 24V - FRRF1F—DROIEBM

ZhZhoFIc420D5

ZhZhoFIc62ND5

Vv hEE (cm)

| 47 |
| 46 |
145 |
| 44 |
| 43 |
1 42 |
41
| 40 |
1 39|
| 38 |
| 37 |
| 36 |
1 35|
34

c RIS 51
d fEiEI3 51

33
32|
31
30|
29

CFRIFICT 5
d fEiEic2 51

28
27
26

CFRIFICT 5
d fEiEic 51

’_h
y_li
y_li

25
| 24 |
23

22

CHRIFICT 5
d #Rigl<0 51

C RIS 7
d fEIE 3 5

C TEIElICT 7
d PRI 2 5

C RN 5
d Bl 5

c TR 51
d #8350 7

C FRIEkIT0 51
d $R1¢i20 51

25 [265] 2830 ] 32] 34

36 [ 38 ] 40 | 45 [ 50 [ 55

e el

FAZ

AZALERS I F—DROWER

ZhZhaFlic4o05%

ZhZhDFUI62DI

Vv hEE(m)

| 43 |

C TR 5
d $REEIC3 51

C R 5
d $EEkIc2 51

c R 51

26

d s 51

c SR 5

d fEiEI0 51

C BT 51
d #Bigic3 51

——

C BT 51
d H@Eigic2 51

cHEIZICT 5
d s8I 5
C BT 51
d #8051

c $BiZIC0 51
d 8t <0 %

235 25 [ 265 28 | 30 [ 32

34 | 36 | 38 | 40

P2 o s 1 .8
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TUT c DFUCENZ{FIT3

5. JULDBEZV I Y COREOWHICY Ty EORRICA>THE[ITES
(E5).

6. 4 DRNFETIE 6 DIRDIELWVWH A XDR—ILHA REUTICESVWTRIRLTKE
el
- FRENDOINCRIFZINDOBUICOVTIE, ' 2 Fold. R3ICLIH>TWET

Wo

- VYTYMMIUSTEDE T4y TR A RICLIEH > GEIRLE S,

7. I—7SNFTy P08 10mm EICHR—IHAREERELEY (E5).
ELE ARUMEYTYROEN 2 mm £DBHFVL., AROATVESICEEBELER
WTLEEE W, RIETH. NOFOMERZE 50 mm B3 C 2L T T L,
FE: BENEZRICERNMBREDFICHRZ AR HBD. VI bDERSBIC
NEHITDDIFEET TSIV,

8. F—ILAARZFEALT. VI vy EONRBIHIBICHFLEBORDENZ[FTF
ED

IVT7dICRORPNDTEI—I 93
EIROFONRD DTN LTREDUEBICRRBEINTVWS EZBBLTREE
Wo BELFLFETICRZRAIFEVTILZEL (B 6)
EREICHIT RN, BEDEMSTICEZ EERITEBHICDLTSTENT
FEY, LELEDBETH. JEHEVWRDOHONS 50 mm LRICHIFRVESICL
TLIEEL,
9. UTOIRICKST. V7 hOREDBENLEZRIFICNZGIFET :

1L YTy bZ2EILSE UEESICEEEF Y.

2. R1LICK-ST. V7Y bORRICH-TEZERORT (B 2b) ICHZMIFE

9 (E7a)
3. R—=ILHA RO FIwmEY—VICBE. VI Yy brOEBALICKFREESISET
(R 7b)

BEE:VIYLOEEEFEORELDOTICROMZMITAVTILEL (B
2b)e COEEICNZERITRE. BROBREICHEZSZIZB/NNBDET,

10. FJEs TEELEL SIS, TVT7 d OLEBELSICERESNIR—ILAA N TR
DIDRUICT— D= 1T E T, (B 8a)
F:TUT7dOLERESICNZERBEI ST, BEOERBLNBRBICADET,

IUTdIC2FIBERIE3FIBONRNEY—UT3

FEIRDIDOARD DTN LTREDUEICERBEINTWS 2L TS

Vo BEFLRBETICNZRITEVTIEEW (B 6)

FREUCHIT BN, BEDENIICES EZ@ITZHICDLTSTENT

EET, KELZDHBETH. ZHEVNRDFOHNS 50 mm BAICHIFEVESICL

TLIES W,

1L R—IAHARZERLT. TV7dRORDFIDOY— 0% [T TEHERRICEREL
&9 (E8b)

2t 1%

TU7 cIiCERITET (K 4c)

1. c OBHICHBNEFIFTMUBICEVWY 7w bRED ED ST YT RUILTRE
BITEY (E9)
FEmm ONRBITHYRZ—2FERLBRVWTLIETV. V7Y MIRET I
REFTET IRV D EDBVWABEENBD £,
ECBEWYT Y RRKICRNERBLEZRIC. RTYTRUILES D=2 TULICE
BICH LT AVWTLES V. BEICEETRIE. TULNEBATLESTREYE
HHDET,

2. XFOIRBICR>T ) aO— Rty —IL 2 ERALTROARfNS>a—>
ZYIDEOE T (E10):
1 DUIAVYHITEZRLCTRHO T2 DOBREER L £9.1 213/ \ > RILIFE,
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H5 12018/ THFETT,

2. VT OAADSNY RILEGEOHRETV T cORVIILTNICHEALET,
BROE>ORLEWAY Ty FORBIOS)IVNESREHZILSICLET
(R 10a),

3. VYT ORAIDSSUIVIMIIED 2 DOEWREFEELET (R10b),

4, DAV HRLRITIEINZET. Vv bORAICH S/ TEEELICE
EFNYRILZELET (B10c),

5. Vv bORBICHZ/TEBL. NYRILEELOESE T PVIVDORE
DEDEIFHLET,

6. YUIAVHYMITEZRLTHAL. VIybhSEWOALET,

IU7dICRUILTRZRITEY (B 4d)

3. A7y 7RVILT d OBIRICH BENZ I TcfUBICNZRITEY (B 9)o
FEimm ONRBIFHYE—ZFERALABVWTILEEWV. YTy MIBHETEINAAE
TE IRV EDRVWATRRED B E T,

NOFFEILENWVICLET,

1L A== VY=L ZBHRVILICERD I TEIEZRS B, ROBEBSMILET,
R—ZYIVY—I oK DEHBRELVEEABICEH LT, HEBSHICE
ZEY (E11),

2. EZESRMOAET. V7Y b SEREYZERDOFRVTIZE L,

NY FOED {317

IVT7 cICRBOAYF—RY M EBRTITET, TUFAICEDAYF—R2 MEED
N EED

1. InnerVent ZV 7y cORAIMSEEBEL F9 (K 12a).

2. Outer Vent V4w FOANMAHD SO EICEEBL £ (R 12b), Outer Vent @
H=TH VI bBEOA—TORBELRHi>TWS I zRRELET (E13).
BINFUEBDNBOMAESET. AODTEWIHLEITFESLSICLANS,

Inner Vent & Outer Vent ZEEL &7, RIVa—RSAN—DERPHDELY
TEAFERTRL. RYMOFDELEELE THARHEZIDICRIEET,
FIVITYRORAICHZIRED AV F—RU M, AvbdhicryayIvy
EREICEOTVWAIEEREBLTILET L,

BEWVWAYT Y MISRERSIR—2aY TFVYT Y FOBAIT
I—=FVIN

1. F=FILOREAHSVT v OELHORHEWVIBEHALT VIvbDR
2haIzAELET (K 2f),

2. Vv bRAIDEHLSY 7y bOEMHEORHEVIEEAIL. VrvhoE
SEFAILT. B|LET (K 2a),

3. YTy b DEMBOES (B 2g) % g=f-a DEREFE>THELEY

4. R1HPSEEEFOEIERDET, hid. BIRLESAF—0FReY X
ICHIGLTWE T, EEBEHOSIIE. BEENERINZIV Ty EOEZREL
TUWEY, FMF—D>—ILODLEFTELET (E2b),

5. BKDOEH (g) (B 2g) & R 1 0EEEHOSIICMZ. T—FILOREAHL S
sHRILTeY 7w MONE DR ERS LB ICENZ 41 £ 9 (B 2h).

6. FK4r5lF. TNZNOEBILEDLSBNDOERBENRBETHEINERTHDT
Fo RAVA—RERDSAF—IC2VWTE. T4 . AZHAIUERDS 1+ —IC
DWTIE R5EZTBEBLIESV, ROTL—OERIE. Vv beS1+—0i
HEDENRRY ORI ERNTHZ L ZRLET,
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R4- 24— FRRF1F—DROIEBMH

ZhZhoFIc42D5

ZhZhoFIc6DND5

Vv hEE (cm)

th

47

46
457
44
437
42

41

40

39

38

| 37 |
| 36 |
| 35 |

34

475

33

32
31

30

29

3%

28

27

26

2%

25
24

23

22

15

4%

3%

2%

151

0%

25 [265] 28 130 32] 34 36‘\

38 [ 40 [ 45 [ 50 | 55

SAF—H4X

-AZAUERS A F— DRDIEE

ZhZhoFIc4onD5R

ZhZhoFI6 DN

Vv hEE (cm)

43|

3%

151

'—'—,7 3%
BT B

4%

I

I

151

0%

235 ] 25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32

34 [ 36 | 38 | 40

SAF—H4X
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BRIDOFIDRDI—F >0
7. 4 DNEFIF 6 DNDELWH A ZDR—IAHA RZUTICESVWTERLTKE
Iy
- FNENDOFICEITRNNDOBUCOVTIE. R4 £l R5ICLED > TWES
(A
- VYTYMMIUS1EDE T4y ER A RICLIEH > GEIRLE S,
8. UTOIRIIR->T. V7Y rOREDBYHEZEEHICENZ[FITET :
1L YTy b ZELSE UEESICBEER Y.
2. TS ICE-T Y7y bOFARISA>TRELESESE (B 2h) ICENEGITF

v (H 14a).
3. R—IAMRDOTHZY—JICBE. V7Y bOABLICKTERZSIEET
(Ea 14b),

EE: VYL OEEBEFORILDDBTICNOMZEMIFTHEVTLEW

(E2b). COBFICNZRITZE. BROBREICKEESIZENIHDET,
9. VI b OBRMHEORHEVMIBENSRETH 40 mm FICEREBELIA—ILAIE

V. RPOFNICEZNGIFEY (R 15a).

BER AVMEABROARETVES (B16). i3V 7y bOEN I mm £DBHE

WEBDICEEBELABWVWTLE TV, RIETH. ROFOBEZ 50 mm B3 ez i

FLTCIEE L,

FE: VY bOEMBOEICNEBITRLERICV Ty e EBETEIENTE

EEDN

HODFDORDOI—F> T
FEIROFONHDFOFNCH L TREDMBICERBEEINTVWS I ZBRLTLES
Vo BEEFRIEETICRZRIFRVT TV (B 17)
F i REHLP Y —FLIEEATVRHEICIE. AV MDOMUBEDLISTRELRDHD
9, BBTILEICIE. Somm ONDOPOEBEMHERFLTILEI L,
EBEISHTIENE. BENERTICES ZCERITRIDICDLTSTENT
TET, LIELEOBETH. RBAVROFLHS 50 mm MURICFHIFEVLSICL
TLEESEL,
10. ROFIDOERBEHERMUBICA—ILAC RE2ERLTENZGITEY (K 15b),
11 RO —=ILIZHRE ST FofaE MDY 7y FEDQRDENZ T E T :

- REQNR—>=#FFT52 (B 17).

- OROFPONSRESOmm BET L (B 18a) LV 7y DEMIHDS 40

mm B9 (X 18b),

hat-12)

22mm OREFHY Z—THZMRFIMBEICNZRITEY (E19),

E:38mm ONBIF Ay E—=FEALBUVTLIEEWV, Y7y MIBEETZNRNAE
FTEIRNV I EDRWIREDHDET,

NOMEILENWICLED,

1 AR—Z2 T V- Z2BERULICED I TRIEZS E. ROEEBSMNLET,
R—Z Y V— LK DEFIBREIVRIEARICBHN LT BEBSNCE
ZEY (E11),

2. ERESPMOAET. V7Y D SEPEMEIRDFREVNT LTV,

Ry FOED {37
FE I EDAVF—RUNEFERTEINERDIBICIE. UTOHRRBEBEICLT
<TEEL:

e TSYIAUF—RUN BEDOEHN2-3.5mm DINEH,.

o JL—AYF =RV BOEHAH3.5-7.5mm DIH.
FEARYIBOWELIEV T Y FOABEISADAEWVES. HEIVERY MR
HEDEZOHELVBEICIE. CE5NRBILERRTIHIC. mAEHAI L
ZERLTIEE W,
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1.
2.

3.

InnerVent Y4 v cORBINSEEEBELFT (E 12a).

Outer Vent Y47 v bOANEAIDSROEICEEEL %9 (B 12b), Outer Vent @
H=TH VT bEOH—TDARBELHI>TWA e aRERLFT (E13),
NFVEBNBOEAHESET. AOTEWCIHLAITESLSICLAENS.
Inner Vent & OuterVent ZEEL 9, RTZVa—RIAN—DERPHDEL
TERFERETIE. RYPOFLELTZELE THARHDEZIDICRIEF T,

TLFOTIRABY Ty MISRRESZI -3V TFYT Y FOBEAHIT
VY MZTLESTILAEY 7y bHHZEEICIE. REBRBRMDHICRY b
EDFIZCHHRINET, UTOHAT, HALTIRICOVWTERLED,

#:

BEEFIRTZ7DIC. (AlLT AET—TPNLI/O7—THBET) TL+

TRV 7 bH LoD D EABY 7w MBS TWBIEEICIE. TLFST
IVREBY 7y hEABBY Ty FOBREDEN SR M ERDGIFZ N TETET, 8
AU TOIRICOVWTIE TRVAY Ty MISRERBESIR—>3 > TF YTy bD
HEHILTI ZTEBRTEE L,

ABYTYFADRDI—F2

1.

2.

T=7ILOREH BV Y bDEMHEDREHEMIE (TLFTILABY 7Y b
2B 2FAILT VrvhoRenaEeAELET (B 2f).

Vi bREIOEN SV Ty FOEMHEORBEVMIBEZFTREL. Vv bDE
TEFHAILT. EB|RLET (E2a),

VTV RDERMEDOEHS (Bl 2g) % g=f-a DBAEFE>THELET
L RINDSEEBHOSIZRDET, Chid. BRLESAF—DOFRRETFIX

ICHBLTVEY, EEERORSIE. BEELFERTNZY Ty b OEZREL
TWET, Z1F7—D>—ILODLEXTELEY (B 2b),

. BUHOEHS (g) (H2g) 2 R1 OEEBEEHOSIICMZ. T—TILORENS

FHAIL7V Ty FAEDRERIEFEIRICEZ 17X Y (B 2h).

. RAL5R. TNENDBEBICEDELSBNDORBNIRETHEIDERTHDT

Fo RAVA—RERDZAF—I2VWTE R4 Z. AZALERDOS1+H—IC
DVWTE R5ZTBRIEE V. ROV L—DEAIE. VI vheZ1F+—ni
AEDEDIRY FOMDHTERAANTHEZ L ERLET,

=20 IOVNOEEaE 327

7.
8.

10.

NIV Ty DB TLFTILREY 7 hBOALET ([ 20).

4 DINETIE 6 DINDIELWHA XD R—ILAHA REUTFICEIVWTEIRLTE

e

- ENENOFNUCFIFEZINDOBICOVTIE. R4 Fold REICLIA>TWET
Lo

- VYTYMIUSTEDE T4y 2 H A XICLIeA > TEIRLE T,

UTOIRICR-ST. V7Y b OREOE) G EEEFICEZ I ET :

1L YTy b ZBEITE TEESICEETE Y.
2. TS5 ICE->T VI vy bORRICR-TRERLERE (B 2h) Iz E

9 (X 14a).
3. R—IUAIROTIHEIY—VICBE. Vv rORBALICKFERZSIESET
([ 14b),

EE: VYL OEETBEFORBILDDBTICNOMZMITHEVTIZETW
(E2b)e COBBICNZRITZL. BROBREICKEEZSIZENIHDET,
V7 b OEMHORHENMIBED SRETS 50 mm FICEELICAR—ILAR
RV RPOFNICENZMIFET (B 15a).

BE AVMEABROARETVEHS (B16). £i@V 7y bOEN 2 mm £DBHE
WEBDICEEBELAWVWTLEE W, RIETH. ROFOBRZE 65 mm B3 zi
FLTCIEE W,

F: VT bOEMGOESICNERITREBBEICV Iy b RBITBZIENTE
EED
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BODFIDRDI—F>7
FEIROFONHDFOFNCH LTREDMBICEREEINTUVWS 2R LTLES
Wo B EFRIFETICNZRITHEVTEETVL (B 17)
FREDFRE—FLIFEBEATVLIBRICIE. RVMDMUBZDLTSTHRENHD
9, BEBEITDCEICIE 65 mm ONROFOREREM#IFLTIIEIVL,
FBRBICHITZEIE. BENIERICES L EBITZDICDLTSTENT
FFEF, LFELEZDBETH. RHEVROFLHS 65 mm UAICTHIFARWLESICL
TLIEE W,
11. ROFDOEREHERAMABICKR—IHA REFERALTENZMFIFES (B 15b),
12. ROIL—=)LICRE ST, FEOTEMAMIDY 7y NEDIRDENZ T T :

- REQNR—>=#FT528 (B 17).

- HOROFONSRIE S mm BT (K 18a) &V 7w hDEAIIHEHS 50

mm Bd & (X 18b).

ABY Ty EADRBIT
Bmm ONRBIFHhyZ—=FERL. SBYT Y bONZEMIFUBICNEZRITEY
(B 21),

IROFFHILENWVICLET,

1 K== V=L zBERUILICERD I TRIEES E. NOFEBESMNILET,
R—Z Y=L Z2W oK DERIBRBLVEIGEABICEIN LT, BZBSHICE
AFEY (E11)

2. EEESCHOEET. V7Y b SEREYZROFRVTIZET L,

TLEFOTIABY T Y FADRDT—F2 Y

1. JLFSTILREBY Ty RNV 7y MCEBEALET (E22),

2. ZLFSTILAEY T v hOFLLBIF YTy bOROFROMIBICENEFITE T
(E 23),

3. MY Ty DS TLESTILREY 7y b ERDA LT (E 24).
FE I ABYTYMIKRSARTDKRENHZHEEICIF. TOMBTILFIIIA
BT VMR ERBT 2 ZEIT TSIV, FAPICASTAGEBI R
BAIREMD B D F T,

ILFOTIABY Ty EADORBITF

TLFITIABY T Y FOMERIFLUBICRTYTIRULTREZRITET
(B 25), FUILZEDSKDERRICEINL. BBERSHEICEITFT. TNVWTELTC
BYMTEICLET,

E:38mm ORBIF Ny E—=FALBVTLIEEV. Y7y MIBRETZNRAAE
TE IRV EDRVWATRRED B E T,

NOFFHILENWNICLET,
1 BERS. NEMELTERLEY (E26).
2. EESRMOAET. VY b SEREYERDOFRVTI T,

TLESTIREBY T v bADRY FOERD {313
RYMITLESTILRBY T Y FOHCBROFIFoNET, ZO—FTABY Ty

RDEDKREIRNUE. RYMDIUTSVREHRDET,
FEEDAYF—RYUM2ERTINZRODIBICIE. UTOHEEEZSEICLT
KTETL:

o TSYIAVF =R BEDEHH 2-3.5mm DA,

e JL—AYF—RYNBEQEHH 3.5-7.5mm DIH,
FIARYVIDBOWELIIV T Y FOABREISRDAEWVES. HRWEIRY MEILEN
HEDEZONELWVESICIE. CE5NRBLERRTIHIC. mAZETL
EEERLTLIES W,

1. TLFSTILREBY Ty EASBY 7y MCBALE S,
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2. InnerVent ZY4 v cORMHASEEL 7 (B 27a).

3. Outer Vent V4w FOMNMAD SO EICEEL £ (K 27b). Outer Vent @
Hh=TH VYIrvbBOA—T0ABELRI>TVWS e zRELET (B 13),

A NFYEBDNBOMAESET. AODTEWCHLEIFESLSICLANS,
Inner Vent & OuterVent ZEEL 9, RTZVa—RIAN—DERPHDEL
TEZFEATIE. RYVFOFDORALTZELE THAGHEDIDICRIIBEE T,

i3z

FRLEFAN

FODWI T ERRBRBEBEFERLT. RYMETIEZ—RYMDTEIZAILEZP
TLLRBRLET,

KTTITVTLTOR, E. HRZEOBREET, HHEREIFE TRV TEZILKE
T AV ZEVT YD SEDATHVNTLIIZE L,

RIERMS

ANYME BKMEDREU TRy FRAY CEZDMDY 7y MEEM@REHRB LIS A,
Bz RIFLE T,

FKEDTNA R, FNLERFEPEEOBVRETEATE, RA3Im ORID
KICTBRRET BN TEET,

Bk BERK R PHARCOEMICTHEDLHDET,

B 1ZID. BNCKITSS N3 ZeICLTmMA B0 F 9. EHRMICIZREL
BUTLREL,

BWERICHNRIZ. ATENLTIEEL,

ORE. (EFER. B, EID. BRICESTNIRIZEKTHEVRL. HTE
MLTLIES W,

AVFFYZR
7ML BBL N, EREPIRIERT VBN BT, SRALABED
EBICEDVTRETZHENHDET,

B15. BEDCER. FNABVARRLTIIZSTL,.

ERGERORE
FNARIEET B EALFRIG. REEBLVBRYBICRETIBENBDET,

RE
COFNAZPBEMERETDRELT. TNENOHIRPEOBERICH T
LTV,

®E

Ossur BET/NA ZUE. DAZLXARDFERY 7w Ossur 74 T2 EBHED
2. TOERAENICR>TERTIL T, B2T. BRI H B &S5 RS
NTVWFET,

Ossur (3. UTFICHLTEREZEBVEEA,

TNA ZDAREIRRBAZDIERICH > TRF ARSI N TVWAWE S,
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Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Priiduchy AeroFit se pouZivaji spolu se sadou nafadi AeroFit k vyrobé Iiizka AerofFit podle predlozené
metodiky. Lizko AeroFit je transfemordlni (TF), prody3né lizko, bud'Direct Socket TF, nebo
konvencné laminované ltizko TF, které se pouzivé vyhradné s linerem AeroFit Seal-In".

Komponenty priiduchii Aerofit (obr. 1)
A. Vnéjsi priduchy

B. Sedé vnitini priiduchy

C. Cernévnitfni priduchy

Komponenty sady ndradi Aerofit (obr. 1)
D. Néstroj pro fezani silikonu
E. Voditko se 6 otvory v malém, stfednim a velkém velikostnim provedeni
F. Voditko se 4 otvory v malém a velkém velikostnim provedeni
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G. Vrtacka

H. Honovaci néstroj
I. 22mm vykruZovaci pila
J. 38mm vykruZovaci pila
K. Znackovaci popisovac

URCENE POUZITI

Toto zafizeni je urceno jak k sestavovani lizka, tak i k pouZiti jako IGzko samotné. Toto Iizko slouZi
jako souast protetického systému, ktery nahrazuje chybéjici doIni koncetinu.

Pfi pouziti v kombinaci s linerem Aerofit Seal-In prodysny charakter lizka AeroFit snizuje vihkost
na kizi.

Vhodnost tohoto prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky
pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii

« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny

+ Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Prosttedek je urcen pro nizké az vysoce intenzivni razy, napr. pro chiizi a prileZitostny béh.
Hmotnostni limit 10zka AeroFit pfi sestaveni's lGizkem Direct Socket TF je 166 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery miize vést ke zranéni.

Idravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovéno
pro bezpecné pouzivani tohoto prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostiedku nebo pokud prostfedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normalni funkci, musi jej pacient
prestat pouZivat a kontaktovat Iékare.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY
K vytvorenilizka AeroFit je zapotFebi nasledujici:
« Prlduchy AeroFit.
« Sada ndfadi AeroFit.
« Ltizko Direct Socket TF nebo konvencné laminované lizko TF. Podrobnéjsi informace o tom,
které typy lizek jsou pouZitelné, naleznete v ndvodu k sestaveni.
Lzko AeroFit by mélo byt pouzivano v kombinaci s linerem AeroFit Seal-In a bud's vypoustécim
ventilem Icelock’ 552 TF, nebo ventilem Unity” TF.

VYBER PROSTREDKU

V zévislosti na vybraném profilu a velikosti silikonového lizka se md vyska lizka alespori
shodovat s hodnotami minimdlni délky lizka uvedenymi v tabulce 1 pro priiduchy, které maji
byt nainstalovény.

Liizko Direct Socket TF

proximalnim konci lizka (obr. 2a).

Konvencné laminované liizko TF

Vy3ka lizka se méi od spodni ¢asti vnitini ¢asti lizka k nejnizSimu bodu na proximélnim konci
|Gzka (obr. 2a).
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Tabulka 1 - Minimalni vyska lizka a vyska podtlakové oblasti

Standardni profil lineru Konicky profil lineru
_ Vyska L, Vyska
§ Min. vyska . . Min. vyska )
Velikost . podtlakové Velikost . podtlakové
i lizka . ) lizka .
lineru oblasti lineru oblasti
(cm) (obr. 2a) (cm) (obr. 2a)
(cm) (obr. 2b) (cm) (obr. 2b)
25 22 15 235 22 14
26.5 23 15 25 22 15
28 23 15 265 22 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 23 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 21
55 30 bi] - - -
NAVOD NA SESTAVENI

Vyroba lizka by méla byt dokoncena pred sestavenim lizka AeroFit. Pfi vyrobé lizka Direct
Socket TF postupuijte podle ndvodu k pouZiti lizka Direct Socket. Pfi vyrobé konvenéné
laminovaného lizka TF zajistéte, aby byla forma odebrana z koncetiny pacienta v dobé, kdy ma
pacient nasazeny liner AeroFit Seal-In, aby bylo dosazeno spravného usazeni lizka.

Nésledujici typy lGZek Ize sestavit s priduchy k vytvoreniliizka AeroFit:

« Lbzko Direct Socket TF s objimkou Ossur (obr. 3a). Postup sestaveni naleznete v (dsti
Sestaveni Iizka Direct Socket TF.
Konvenéné laminované lizko TF slozené z tuhého tepelné tvarovatelného vnitiniho
materidlu a konstrukéni vrstvy z kompozitového lamindtu (obr. 3b). Postup sestaveni
naleznete v ¢asti Sestaveni konvencné laminovaného lizka TF s tuhym vnitinim lizkem.
Konvené¢né laminované lizko TF sloZené z ohebného tepelné tvarovatelného vnitfniho
materidlu a konstrukéni vrstvy zkompozitového laminatu (obr. 3c). Postup sestaveni

naleznete v ¢asti Sestaveni konvencné laminovaného lizka TF s ohebnym vnitfnim ldzkem.

Poznamka: Neumistujte priduchy do jinych typii lizek nez téch specifikovanych, protoze by
mohlo dojit k naruseni konstrukéni integrity lizka.

Pozor: Béhem vrtani a brouseni otvordi pouZivejte ochranny odév, rukavice, masku a bryle.
Varovani: Vrtani nebo brouseni zafizeni neprovadgjte bez odsévani vzduchu. Céstice mohou
zplisobit podrazdéni kize, oci nebo dychacich cest.

Sestaveni l{izka AeroFit je rozdéleno do tfi fazi: oznaceni otvord, vrtani otvord a instalace
priduchd.

Sestaveni liizka Direct Socket TF
0Oznaceni poloh otvoril

1. Zméfte a poznamenejte si vysku lizka, kterd byla zméfena medidlné od spodni strany
distalniho pripojeni k nejnizsimu bodu na proximalnim konci lizka (obr. 2a).

2. Urcete vySku podtlakové oblasti z tabulky 1, kterd odpovidd vybranému profilu a velikosti
lineru. Vy3ka podtlakové oblasti udava oblast Iizka, kde se vytvéfi podtlak, a mirmé
pfesahuje tésnénilineru (obr. 2b).

3. Otvory se vrtaji ve dvou oblastech lGzka, jimiZ jsou:
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— oblast c (obr. 4c), kde se k lizku pfipojuje okraj;

— oblastd (obr. 4d), nad vy3kou podtlakové oblasti (obr. 2b) a pod distéIni hranou okraje.
Poznamka: Nevrtejte otvory do prostoru mezi oblastmi ca d (obr. 4e). Tento prostor ma
nerovnomérny tvar kvli distaIni hrané objimky. Nerovny povrch pro instalaci priduchu
miize zpisobit jeho uvolnéni.

Tabulky 2 a 3 udavaji, které usporadani otvord je pro kazdého pacienta nejvhodnéjsi.
Pouzivejte tabulku 2 pro vyhledavani standardnich profilti liner( a tabulku 3 pro
vyhledavani konickych profil linerd. Seda oblast tabulky udava, 7e dana kombinace liizka
a lineru neni pouzitelna pro instalaci priduchu.

Tabulky 2 a 3 ukazuji, zda pouzit 4, nebo 6 otvorii v fadé a kolik fad ma byt v oblasti ¢ (¢ast
objimky) a oblasti d (télo IGzka) (obr. 4). V oblasti ¢ je mozno vyvrtat nejvyse 1 fadu otvord,
avsak v oblasti d je mozno vyvrtat az 3 fady.

Tabulka 2 - Uspofadani otvorii pro liner se standardnim profilem

Vy3ka lizka (cm)

4 otvory v kazdé fadé 6 otvorii v kazdé fadé
| 47 |
46
| 4 |
7:;‘ 1tada v oblasti ¢
Iy 1ada v oblasti ¢ 3 fady v oblasti d
Ll 3 fady v oblasti d
| 40 |
39
38
37
36
35
34 11ada v oblasti ¢
% 1 tada v oblasti ¢ 2Fady v oblasti d
31| 2 fady v oblasti d
| 30 | 1ada v oblasti ¢
29 1fadav oblasti d
L2 | 1fada v oblasti ¢
| 27 | caday oblastd 1tada v oblasti ¢
2 ! faday oblasti 0fad v oblasti d
| 5 | qfadavoblastic
% Ofad v oblastid 0fad v oblasti ¢
2 0fad v oblastid
25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 40 [ 45 [ 50 [ 55
Velikost lineru
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Tabulka 3 - Usporadani otvorii pro liner s konickym profilem

4 otvory v kazdé radé

6 otvorii v kazdé fadé

47

46

I

m

| 43 |
2

Al

4

39

38

37

36

35

34

33

1adav oblastic
3fady v oblastid

Vyska lizka (cm)

32

31

30

29

28

1tadav oblasti ¢
2 fady v oblasti d

11ada v oblasti ¢

27

26

25

1fadav oblastid

1tadav oblasti ¢

24

23

2

0ad v oblastid

11ada v oblasti ¢
3 fady v oblasti d

I R

1tada v oblasti ¢
2 fady v oblasti d

1tada v oblasti ¢
1tada v oblastid

1tada v oblasti ¢
Ofad v oblastid

0 fad v oblasti ¢
0fad v oblastid

B5 | 2

[ 265 [ 28 | 30 [ 32

Velikost lineru

Vyznaceni poloh otvorii v oblasti ¢
5. Vyznacte na povrchu lizka hranu v misté, kde zacind objimka, po celém obvodu lizka

(obr. 5).

6. Vlyberte sprévnou velikost voditka pro vrtani otvord, bud'se 6, nebo se 4 otvory, a to
v zavislosti na:
— poctu otvord, které maji byt vyvrtany v kazdé fadé, podle tabulky 2 nebo 3 a
— velikosti, ktera umoziiuje tésné prilehnuti k lizku.
7. Umistéte voditko pro vrtani otvordi ve vzdalenosti pfiblizné 10 mm nad oznacenou hranou

(obr. 5).

Varovani: Neumistujte priiduchy do oblasti lizka s velkym polomérem ani v mistech, kde
jsou stény lizka tenci nez 2 mm. Dodrzujte minimalni vzdalenost 50 mm mezi stredy otvord.
Poznamka: Neumistujte otvory tipIné do zadni ¢sti lizka, protoze by to mohlo zplisobit
nerovny povrch pro sezeni pacienta.
8. Pomoci voditka pro vrtani otvord vyznacte na liizku rovnomérné rozmisténé body pro otvory,
které se maji vyvrtat.

Vyznaceni prvni fady otvorii v oblasti d
Poznamka: Ujistéte se, Ze nasledujici fady otvord jsou stfidavé polohové pfesazeny vzhledem
k piislu3né predchazejici fade. Zadné otvory by nemély byt umistény piimo nad sebou nebo pod
sebou (obr. 6).
Poznamka: Znacky umisténé na posteriorni strané je mozno mirné posunout, aby se zamezilo
vzniku nerovného sedaciho povrchu pro pacienta, aviak vzdalenost mezi stfedy otvord by neméla
byt mensinez 50 mm.
9. Oznacte piislusnou vysku podtlakové oblasti na povrchu liizka podle nasledujicich kroki:
1. Umistéte ldizko ve vzpfimené poloze na pracovni stojan.
2. Vlyznacte vysku podtlakové oblasti (obr. 2b) podle tabulky 1 po celém obvodu lizka
(obr. 7a).
3. Umistéte spodni okraj voditka pro vrténi otvori na tuto znacku a zakreslete vodorovnou
¢aru okolo obvodu lGzka (obr. 7b).
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Varovani: Nevyznacujte otvory na ldizku pod vy3kou podtlakové oblasti (obr. 2b). Vrtani
v této oblasti miiZe nepfiznivé ovliviiovat zavéSovani protézy.

10. Vyznacte prvni fadu otvord pomoci voditka pro vrtani otvord umisténého v blizkosti horniho
konce oblastid, jak je definovano v kroku 5 (obr. 8a).
Poznamka: Umisténi otvord v blizkosti horniho konce oblasti d umozni pacientovi snadnéjsi
nasazovani.

Vyznaceni druhé nebo treti fady otvord v oblasti d
Poznamka: Ujistéte se, Ze nasledujici fady otvord jsou stfidavé polohové pfesazeny vzhledem
k piislu3né predchazejici fade. Zadné otvory by nemély byt umistény piimo nad sebou nebo pod
sebou (obr. 6).
Poznamka: Znacky umisténé na posteriorni strané je mozno mirné posunout, aby se zamezilo
vzniku nerovného sedaciho povrchu pro pacienta, aviak vzdalenost mezi stfedy otvord by neméla
byt mens3inez 50 mm.

11. Pomoci voditka pro vrtani otvord vyznacte fady rovnomérné vzajemné vzdalenych otvorl

voblasti d (obr. 8b).

Vrtdni otvorii
Vrtdni otvorii v oblasti c (obr. 4¢)
1. Pomoci vrtacky provrtejte tvrdé télo lizka ve vyznacenych pozicich v oblasti ¢ (obr. 9).
Poznamka: NepouZivejte 38mm vykruZovaci pilu, protoze vytvafi piilis velké otvory v Iizku
a prduchy do nich nebudou pasovat.
Poznamka: Po provrtani tvrdého téla lizka netlacte vrtacku silou do silikonové objimky.
Nadmérny tlak miize zpGsobit uvolnéni objimky.
2. Pouijte néstroj pro fezani silikonu k odstranéni silikonu zevnitf otvori podle ndsledujicich
krokii (obr. 10):
. OdSroubovanim ndstroje pro fezani silikonu vytvorte dvé ¢asti: jednu s rukojeti a druhou
s knoflikem.
. Zasuiite Cast s rukojeti z vnéjsi strany lizka do vyvrtaného otvoru v oblasti ¢. Nechejte
zdvity Cepu této ¢dsti vy¢nivat ze silikonu na vnitini strané lizka (obr. 10a).
. Spojte obé ¢asti nastroje pro fezanisilikonu z vnitini strany lizka (obr. 10b).
. Pevné pidrzujte knoflik na vnitfni strané l(izka a otaejte rukojeti (obr. 10c), dokud se
silikon zcela neodfizne.
. Uvolnéte knoflik na vnitini strané liizka a otocte rukojeti o pl otécky, aby se odtrhly
posledni zbytky silikonu.
. Rozsroubujte ndstroj pro fezani silikonu a vyjméte jej z l0zka.

N
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Vrtdni otvorii v oblasti d (obr. 4d)
3. Pomoci vrtacky zcela vyvrtejte otvory ve vyznacenych pozicich v oblasti d (obr. 9).
Poznambka: NepouZivejte 38mm vykruzovaci pilu, protoze vytvafi piilis velké otvory v Iizku
a prduchy do nich nebudou pasovat.

Obrousent a vycisténi otvori
1. Otécejte honovacim ndstrojem pomoci elektrické vrtacky, aby se vyhladily hrany otvord.
Jemné pohybujte honovacim ndstrojem tam a zpét krouzivymi pohyby, dokud nebudou
hrany hladké (obr. 11).
2. Kodstranéni prachu a dlomkii z liizka pouZijte stlaceny vzduch nebo jiné vhodné prosttedky.

Instalace priduchi
Nainstalujte Sedé vnitini priduchy v oblasti ca cerné nitini priiduchy v oblasti d.
1. Umistéte vnittni priduch do otvoru zevnitf liizka (obr. 12a).
2. Umistéte vnéjsi priduch na otvor z vnéjsi strany liizka (obr. 12b). Ujistéte se, Ze zakfivena
Cast vnéjsiho priduchu je vzjemné vyrovnana se zakfivenou Casti stény lizka (obr. 13).
3. Spojte vnitfni a vnéjsi priduch tak, Ze je pritlacite sttedem k sobé, dokud nedojde k zajisténi
zacvaknutim. MiZe byt uZitecné pouzit zadni konec Sroubovaku nebo jiného tvrdého
ndstroje ke stlaceni stiedli priiduch k sobé, aby doslo k zacvaknuti.
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Poznamka: Ujistéte se, Ze kazdy Sedy vnitfni priduch na vnitini strané lizka zcela zakryva
odFiznutou silikonovou hranu.

Sestaveni konvencné laminovaného lizka TF s tuhym vnitinim lizkem

0Oznaceni poloh otvori

. Zméfte celkovou vysku IGzka, méfenou od desky stolu k nejspodnéjsi casti proximalniho
konce liizka (obr. 2f).
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bodu na proximalnim konci lizka (obr. 2a).

. Vlypocitejte tloustku distalniho konce lizka (obr. 2g) pomoci nasledujici rovnice: g =f—a

Urcete vysku podtlakové oblasti z tabulky 1, kterd odpovida vybranému profilu a velikosti

lineru. Vyska podtlakové oblasti udava oblast lizka, kde se vytvéri podtlak, a mimé

presahuje tésnéni lineru (obr. 2b).

. Kvysce podtlakové oblasti z tabulky 1 prictéte tloustku distalniho konce (g) (obr. 2g),
abyste vyznacili bezpecnou podtlakovou zénu na vnéjsi strané lizka, méFeno od desky stolu
(obr. 2h).

. Tabulky 4 a 5 udévaji, které usporadani otvori je pro kazdého pacienta nejvhodnéjsi.
PouZivejte tabulku 4 pro vyhledavani standardnich profilti linerii a tabulku 5 pro
vyhledavani konickych profild linerd. Sedd oblast tabulky udava, Ze dana kombinace liizka
a lineru neni pouitelnd pro instalaci priduchu.

Tabulka 4 - Uspofadani otvorii pro liner se standardnim profilem

&~ ow

wv

=

4 otvory v kazdé radé 6 otvorii v kazdé fadé

47

46

45

4

83 4fady

2 .
m 4fady

40

39

38

37

36

35

34
33

32 3ady

31

30

29
28

7 2fady
2
25

24 1fada

23 0fad

2

3fady

Vyska lizka (cm)

bl

2fady

1fada

25 [ 265 | 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 4 [ 45 [ 50 [ 55
Velikost lineru
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Tabulka 5 - Usporadani otvorii pro liner s konickym profilem

4 otvory v kazdé radé 6 otvorii v kazdé fadé

2 4iady 4fady

35
33 | 3fady
BN 3fady ;
| 30 | .

2 '—'—,7 2fady

& 2fady ;
27 1fada

26

25

24 1fada
23 Ofad

Vyska lizka (cm)
b

B5 [ 25 [ 265 [ 28 [ 30 | % 34 | 36 | 38 | 4
Velikost lineru

Vyznaceni prvni fady otvori
7. Vlyberte spravnou velikost voditka pro vrtani otvord, bud'se 6, nebo se 4 otvory, a to
v zavislosti na:
- poctu otvord, které maji byt vyvrtany v kazdé fadé, podle tabulky 4 nebo 5 a
— velikosti, kterd umoziiuje tésné prilehnuti k 1Gzku.
Oznacte pfislusnou vysku podtlakové oblasti na povrchu lizka podle nésledujicich krokd:
1. Umistéte ldizko ve vzpfimené poloze na pracovni stojan.
2. Vlyznacte bezpecnou podtlakovou zénu (obr. 2h) podle kroku 5 po celém obvodu lizka
(obr. 14a).
3. Umistéte spodni okraj voditka pro vrténi otvori na tuto znacku a zakreslete vodorovnou
¢aru okolo obvodu liizka (obr. 14b).
Varovani: Nevyznacujte otvory na lizku pod vyskou podtlakové oblasti (obr. 2b). Vrtani
v této oblasti miize nepfiznivé ovliviiovat zavéSovéni protézy.
Oznacte prvni fadu otvor(i pomoci voditka pro vrtani otvori umisténého alespor 40 mm pod
nejnizsim proximalnim okrajem lizka (obr. 15a).
Varovani: Neumistujte priduchy do oblasti lizka s velkym polomérem (obr. 16) ani
vmistech, kde jsou stény lizka tenci nez 2 mm. Dodrzujte minimalni vzdalenost 50 mm mezi
stiedy otvord.
Poznamka: Umisténi otvord blizko proximalniho konce lizka usnadni nasazeni pacientovi.

]

o

Vyznaceni zbyvajicich fad otvori

Poznamka: Ujistéte se, 7e nasledujici fady otvord jsou stfidavé polohové presazeny vzhledem

k prislusné piedchazejici Fadé. Zadné otvory by nemély byt umistény pfimo nad sebou nebo pod
sebou (obr. 17).

Poznamka: V pfipadé nerovnych a konkdvnich povrchi mdze byt nutné mirné posunout
umisténi priduchu. Pfi umistovani zachovejte vzdalenost 50 mm mezi stiedy otvord.
Poznamka: Znacky umisténé na posteriorni strané je mozno mirné posunout, aby se zamezilo
vzniku nerovného sedaciho povrchu pro pacienta, avsak vzdalenost mezi stiedy otvorl by neméla
byt mensinez 50 mm.
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10. Pomoci voditka pro vrtani otvord vyznacte fady rovnomérné vzajemné vzdélenych otvord
(obr. 15b).
11. Oznacte otvory na zbyvajici proximaini laterdIni sténé lizka podle nésledujicich pravidel:
— Zachovejte stfidavy vzor (obr. 17).
— Lajistéte minimalni vzdalenost 50 mm od stfed ostatnich otvordi (obr. 18a) a 40 mm od
proximéIniho okraje IGzka (obr. 18b).

Vrtdni otvori

Pomoci 22mm vykruzovaci pily zcela vyvrtejte otvory ve vyznacenych pozicich (obr. 19).
Poznamka: Nepouzivejte 38mm vykruzovaci pilu, protoze vytvari piilis velké otvory v lizku
a prduchy do nich nebudou pasovat.

Obrouseni a vycisténi otvord
1. Otdcejte honovacim néstrojem pomoci elektrické vrtacky, aby se vyhladily hrany otvord.
Jemné pohybujte honovacim nastrojem tam a zpét krouzivymi pohyby, dokud nebudou
hrany hladké (obr. 11).
2. Kodstranéni prachu a tlomki z lizka pouZzijte stlaceny vzduch nebo jiné vhodné prostedky.

Instalace priduchii

Poznamka: Pii urcovéni, které vnitini priduchy pouzit, zvazte nasledujici doporuceni:
- Cerné vnitfni priiduchy: pro otvory se sténou o tloustce 2-3,5 mm.
« Sedé vnitini priiduchy: pro otvory se sténou o tloustce 3,5-7,5 mm.

Poznamka: Pokud jsou priiduchy volné nebo nejsou v jedné roviné s vnéjsi stranou liizka nebo

pokud je obtizné priiduchy zacvaknout dohromady, zkuste vyzkouset obé verze, abyste zjistili,

kterd nejlépe sedi.

. Umistéte vnitini priduch do otvoru zevnitf liizka (obr. 12a).

2. Umistéte vnéjsi priduch na otvor z vnéjsi strany liizka (obr. 12b). Ujistéte se, Ze zakfivend
Castvnéjsiho priduchu je vzajemné vyrovnana se zakivenou casti stény lizka (obr. 13).

. Spojte vnitfni a vnéjsi priiduch tak, Ze je pritlacite stfedem k sobé, dokud nedojde k zajisténi
zacvaknutim. Mlize byt uZitecné pouzit zadni konec Sroubovéku nebo jiného tvrdého
néstroje ke stlaceni stfedti priduchi k sobé, aby doslo k zacvaknuti.

—_
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Sestaveni konvencné laminovaného liizka TF s ohebnym vnitinim lizkem
Pokud ma lizko flexibilni vnitini 13zko, doporucuje se instalovat priiduchy pouze do flexibilniho
vnitfniho materidlu. Nasledujici pokyny popisuji postup sestaveni.

Poznamka: Priiduchy Ize instalovat skrz ohebné vnitfnii vnéjsi stény lizka, pokud je ohebné
vnitini lizko pevné pfipevnéno k vnéjsimu lizku (napfiklad pomoci oboustranné pasky nebo
suchého zipu) za tcelem omezeni pohybu. Postup sestaveni naleznete v ¢asti Sestaveni
konvencné laminovaného liizka TF s tuhym vnitinim lGzkem.

Oznaceni poloh otvorii do vnéjsiho liizka
1. Zméfte celkovou vysku Iizka, méfenou od desky stolu k nejspodnéjsi casti proximalniho
konce lGizka (vcetné flexibilniho vnitiniho lGzka) (obr. 2f).

. Zméite a poznamenejte si vysku lizka. Méfte od spodni ¢asti vnitini ¢asti lizka k nejnizsimu

bodu na proximalnim konci lizka (obr. 2a).

Vypocitejte tloustku distalniho konce liizka (obr. 2g) pomoci nésledujici rovnice:g=f—a

Urcete vysku podtlakové oblasti z tabulky 1, ktera odpovida vybranému profilu a velikosti

lineru. Vy3ka podtlakové oblasti udava oblast Iizka, kde se vytvéfi podtlak, a mimé

pfesahuje tésnénilineru (obr. 2b).

. Kvysce podtlakové oblasti z tabulky 1 prictéte tloustku distalniho konce (g) (obr. 2g),
abyste vyznacili bezpecnou podtlakovou zénu na vnéjsi strané lizka, méfeno od desky stolu
(obr. 2h).

. Tabulky 4 a 5 uddvaji, které uspofadani otvord je pro kazdého pacienta nejvhodnéjsi.
Pouzivejte tabulku 4 pro vyhledavani standardnich profilti linerd a tabulku 5 pro
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vyhledavani konickych profili linerdi. Sedd oblast tabulky udavé, Ze dand kombinace lizka
alineru neni pouzitelna pro instalaci priduchu.

Vyznaceni prvni fady otvori
7. \lyjméte ohebné vnitini lizko z vnéjsiho lizka (obr. 20).
8. Vyberte sprévnou velikost voditka pro vrténi otvord, bud'se 6, nebo se 4 otvory, a to
v zavislosti na:
— poctu otvord, které maji byt vyvrtany v kazdé fadé, podle tabulky 4 nebo 5 a
— velikosti, kterd umoziiuje tésné prilehnuti k 1Gzku.
Oznacte pfislusnou vysku podtlakové oblasti na povrchu lizka podle nsledujicich kroki:
1. Umistéte lizko ve vzpfimené poloze na pracovni stojan.
2. Vlyznacte bezpecnou podtlakovou zénu (obr. 2h) podle kroku 5 po celém obvodu lizka
(obr. 14a).
3. Umistéte spodni okraj voditka pro vrténi otvori na tuto znacku a zakreslete vodorovnou
Caru okolo obvodu lGzka (obr. 14b).
Varovani: Nevyznacujte otvory na lizku pod vyskou podtlakové oblasti (obr. 2b). Vrtani
v této oblasti mlize nepiiznivé ovliviiovat zavéSovani protézy.
10. Oznacte prvni fadu otvord pomoci voditka pro vrtani otvori umisténého alespor 50 mm pod
nejnizsim proximalnim okrajem lizka (obr. 15a).
Varovani: Neumistujte priduchy do oblasti lGzka s velkym polomérem (obr. 16) ani
v mistech, kde jsou stény lizka tenci nez 2 mm. DodrZujte minimalni vzdalenost 65 mm mezi
stredy otvord.
Poznamka: Umisténi otvord blizko proximalniho konce lizka usnadni nasazeni pacientovi.

o

Vyznaceni zbyvajicich fad otvori
Poznamka: Ujistéte se, Ze nasledujici fady otvord jsou stfidavé polohové presazeny vzhledem
k piislusné predchazejici fadé. Zadné otvory by nemély byt umistény piimo nad sebou nebo pod
sebou (obr. 17).
Poznamka: V pfipadé nerovnych a konkévnich povrchd mize byt nutné mirmné posunout
umisténi priduchu. Pfi umistovani zachovejte vzdalenost 65 mm mezi stiedy otvord.
Poznamka: Znacky umisténé na posteriorni strané je mozno mirné posunout, aby se zamezilo
vzniku nerovného sedaciho povrchu pro pacienta, avsak vzdalenost mezi stfedy otvorli by neméla
byt mensinez 65 mm.
11. Pomoci voditka pro vrtani otvord vyznacte fady rovnomérné vzajemné vzdalenych otvorii
(obr. 15h).
12. Oznacte otvory na zbyvajici proximélni lateralni sténé lizka podle nsledujicich pravidel:
- Zachovejte stfidavy vzor (obr. 17).
— Zajistéte minimalni vzdalenost 65 mm od stfedd ostatnich otvori (obr. 18a) a 50 mm od
proximélniho okraje lizka (obr. 18b).

Vrtani otvorii do vnéjsiho lizka
Pomoci 38mm vykruZovaci pily zcela vyvrtejte otvory ve vyznacenych pozicich vnéjsiho lizka
(obr. 21).

Obrouseni a vycisténi otvord
1. Otdcejte honovacim néstrojem pomoci elektrické vrtacky, aby se vyhladily hrany otvord.
Jemné pohybujte honovacim ndstrojem tam a zpét krouzivymi pohyby, dokud nebudou
hrany hladké (obr. 11).
2. Kodstranéni prachu a tlomkd z liizka pouZijte stlaceny vzduch nebo jiné vhodné prostredky.

Oznaceni poloh otvorii do ohebného vnitiniho lizka
1. Vlozte flexibilni vnitini lizko zpét do vnéjsiho lizka (obr. 22).
2. Vlyznacte ohebné vnitini lizko ve stfedu nové vyvrtanych otvorii lizka (obr. 23).
3. Vyjméte ohebné vnitini lGizko z vnéjsiho lizka (obr. 24).
Poznamka: Pokud ma vnéjsi lizko velké vyfezy, neumistujte priiduchy do oblasti ohebného
vnitiniho 1Gzka, kde by mohlo dojit k vyraznému posunuti béhem pouzivani.
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Vrtani otvorti do ohebného vnitiniho liizka

Pomoci vrtacky zcela vyvrtejte otvory ve vyznacenych pozicich ohebného vnitiniho lizka
(obr. 25). Jemné pohybujte vrtdkem tam a zpét a v pfipadé potfeby jej nakloiite na stranu,
abyste dosahli Cistého a rovného fezného povrchu.

Poznamka: Nepouzivejte 38mm vykruzovaci pilu, protoze vytvari piilis velké otvory v liizku
a prduchy do nich nebudou pasovat.

Obrouseni a vycisténi otvord
1. Vpiiipadé potfeby otvory prebruste a vycistéte (obr. 26).

2. Kodstranéni prachu a tlomki z lizka pouZzijte stlaceny vzduch nebo jiné vhodné prostedky.

Instalace priiduchii do ohebného vnitiniho lizka
Priiduchy se instaluji pouze do ohebného vnittniho lizka, zatimco vét3i otvor ve vnéjsim lizku
zajistuje potiebnou vzdalenost pro priiduchy.
Poznamka: Pii urcovéni, které vnitfni priduchy pouzit, zvazte nasledujici doporuceni:
« Cerné vnitfni priiduchy: pro otvory se sténou o tloustce 2-3,5 mm.
« Sedé vnitini priiduchy: pro otvory se sténou o tloustce 3,5-7,5 mm.
Poznamka: Pokud jsou priiduchy volné nebo nejsou v jedné roviné s vnéjsi stranou liizka nebo
pokud je obtizné priiduchy zacvaknout dohromady, zkuste vyzkouset obé verze, abyste zjistili,
kterd nejlépe sedi.
1. Vlozte flexibilni vnitini lizko zpét do vnéjsiho ldizka.
2. Umistéte vnitini priduch do otvoru zevnitf lizka (obr. 27a).
3. Umistéte vnéjsi priiduch na otvor z vnéjsi strany l0zka (obr. 27h). Ujistéte se, Ze zakfivend
Cast vnéjsiho priduchu je vzdjemné vyrovnana se zakfivenou Casti stény lizka (obr. 13).
4. Spojte vnitfni a vnéjsi priiduch tak, Ze je pfitlacite stfedem k sobé, dokud nedojde k zajisténi
zacvaknutim. MiZe byt uZitecné pouzit zadni konec Sroubovaku nebo jiného tvrdého
ndstroje ke stlaceni stieddi priduchi k sobé, aby doslo k zacvaknuti.

POUZIVANI

Cisténi a Udrzba

Zlehka vycistéte priduchy, véetné textilnich ¢asti vnéjsich priduchi, pomoci mékkého kartace
nebo vysavace.

Oplachnéte vodou a odstraiite veskery pisek, prach a necistoty. Po ocisténi osuste utérkou.
Nevyjimejte priduchy z liizka.

Podminky prostredi

Priiduchy jsou vodotésné, pokud se pouzivaji s vodotésnym distalnim néstavcem a dalsimi
komponenty lizka.

Vodotésnd zafizeni Ize pouzivat v mokrém nebo vihkém prostiedi a az na 1 hodinu je ponoit az
do 3metrové hloubky.

Sndsi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, moci ajemnymi mydly.

Miize také snaset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami. Dlouhodobd expozice neni
povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystaveni jingm kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo necistotdm prostfedek ocistéte
Cistou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA
Prosttedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se

stanovuje podle aktivity pacienta.
Zkontrolujte, zda nedoslo k poSkozeni, nadmérnému opotfebeni nebo znecisténi.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrohci a piislusnym organdim.
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LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrZeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym (celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liizky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur nepiebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
- prostfedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.

Shoda s normami

Lizko AeroFit po sestaveni s liizkem Direct Socket TF bylo testovéno podle normy 150 10328 na tfi
miliony zatéZovacich cykld.

Podle aktivity pacienta to mtize odpovidat 35 letim pouzivani.

ISO 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému
pouziti!

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Vetracie otvory AeroFit sa pouZivaji so sipravou néstrojov AeroFit na vyrobu 16zka AeroFit podla
usmerfiovanej metodiky. Lozko AeroFit je transfemordlne (TF) priedusné zko, bud Direct Socket
TF, alebo konven¢ne laminované |6zko TF, pouZivané vylucne s viozkou AeroFit Seal-In".

Komponenty vetracich otvorov AeroFit (obr. 1)
A. Vonkajsie vetracie otvory
B. Sivé vnitorné vetracie otvory
C. Cierne vnitorné vetracie otvory

Sticasti supravy ndstrojov Aerofit (obr. 1)
D. Néstroj na rezanie silikonu
. Sabléna so 6 otvormi — mald, stredna a velkd
. Sabléna so 4 otvormi — mala a velka
. Stupriovity vrtak
. Honovaci néstroj
. Dierové pilka 22 mm
. Dierovd pilka 38 mm
. Fixka

Ne—— T mm

UCEL POUZITIA

Této pomdcka sliZi na vyrobu 16Zka aj ako samotné 16zko. Lozko sluZi ako sticast protetického
systému, ktory nahrddza chybajicu dolnd koncatinu.

Ak sa 16zko AeroFit pouZiva v kombindcii s viozkou Aerofit Seal-In, jeho priedusnost znizuje

215



vlhkost na pokozke.
Vhodnost tejto pomacky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
- Strata, amputécia alebo vada dolnej koncatiny
« Nie sii zndme Ziadne kontraindikécie
Této pomacka je ur¢end na pouzivanie pri nizkom az vysokom rdzovom zatazeni, napr. na chodzu
a prileitostny beh.
Hmotnostny limit pre 16zko AeroFit pri zostaveni s [6zkom Direct Socket TF je 166 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moze viest'k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouzivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomdcka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouZivat a musi kontaktovat lekdra.

Této pomacka je ur¢end na pouZitie iba u jedného pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY
Na vytvorenie l6zka AeroFit st potrebné nasledujice prvky:
« Vetracie otvory AeroFit.
« Slprava ndstrojov AeroFit.
« Lozko Direct Socket TF alebo konvencne laminované lozko TF. Podrobnejsie informacie o tom,
ktoré typy |6Zok s vhodné, ndjdete v pokynoch na zostavenie.

Lozko AeroFit sa musi pouzivat v kombindcii s viozkou AeroFit Seal-In Liner a bud'vypustacim
ventilom TF Icelock” 552, alebo ventilom TF Unity".

VYBER POMOCKY

V zévislosti od profilu a velkosti vybranej viozky sa vyska 16zka musi minimalne zhodovat
s hodnotami minimalnej dfzky 162ka, ktoré je uvedend v tabulke 1 pre vloZenie vetracich
otvorov.

Direct Socket TF

konci l6zka medidlne (obr. 2a).

Konvencne laminované lzko TF

Vy3ka l6zka sa meria od spodnej vnitornej strany 16zka po najnizsi bod na proximalnom konci
|0zka (obr. 2a).

Tabulka 1 - Minimalna vyska lozka a vyska plochy podtlaku

Vlozka so standardnym profilom Vlozka s kuzelovitym profilom
Velkost Min: 'vy'ika Vyska plochy Velkost Min: jlﬁEka Vyska plochy
. lozka podtiaku . lozka podtlaku
vlozky vlozky

(cm) (obr. 2a) (cm) (obr. 2b) (cm) (obr. 2a) (cm) (obr. 2b)

25 22 15 235 22 14

26.5 23 15 25 22 15

28 23 15 26.5 22 15

30 24 16 28 23 16
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Vlozka so Standardnym profilom Vlozka s kuzelovitym profilom
Velkost Min: vvy’ika Vyska plochy Velkost Min: 'vyika Vyska plochy
viozky lozka podtlaku viozky lozka podtiaku
(cm) (obr. 2a) (cm) (obr. 2b) (cm) (obr. 2a) (cm) (obr. 2b)

32 24 16 30 23 16

34 24 17 32 24 17

36 25 17 34 25 17

38 25 18 36 25 17

40 26 18 38 25 18

45 27 20 40 26 18

50 29 21 - - -

55 30 23

POKYNY NA ZOSTAVENIE

Vyroba l6zka sa musi dokoncit pred zostavenim lozka AeroFit. Ak vyrébate l0zko Direct Socket TF,
pozrite si ndvod na pouZitie 16zka Direct Socket. Ak vyrdbate konvenéne laminované 16zko TF,
uistite sa, Ze forma sa odoberd z koncatiny pacienta s nasadenou vlozkou AeroFit Seal-In, aby sa
dosiahlo dobré nasadenie l0zka.

Na vytvorenie l6zka AeroFit je mozné s vetracimi otvormi zostavit nasledujuce typy l0Zok:

- Lazko Direct Socket TF s okrajom Ossur (obr. 3a). Postup zostavenia néjdete v ¢asti Zostava
pre 16zko Direct Socket TF.

+ Konvencne laminované |6zko TF zloZené z pevného tepelne tvarovatelného vnitorného
materidlu a $trukturdlnej vrstvy kompozitného lamindtu (obr. 3b). Postup zostavenia
ndjdete v Casti Zostava pre konvencne laminované 10zko TF s pevnym vndtornym 16zkom.

+ Konven¢ne laminované 16zko TF zloZzené z ohybného tepelne tvarovatelného vndtorného
materidlu a Strukturalnej vrstvy kompozitného laminatu (obr. 3¢). Postup zostavenia
ndjdete v ¢asti Zostava pre konvencne laminované 16zko TF s ohybnym vnatornym l6zkom.

Poznamka: Neumiestiiujte vetracie otvory do inych typov l6Zok, ako s tie, ktoré si uvedené,
pretoze by to mohlo oslabit Strukturdlnu integritu l6zka.

Pozor: Pri vftani a briseni otvorov pouzivajte ochranny odev, rukavice, masku a okuliare.
Varovanie: Nevftajte ani nebriste pomdcku bez odsévania vzduchu. Castice mozu spésobit
podrézdenie pokozky, o¢i alebo dychacich ciest.

Zostava l6zka AeroFit je rozdelend do troch faz: oznacenie otvorov, vitanie otvorov a montaz
vetracich otvorov.

Zostava pre lozko Direct Socket TF

Oznacenie dier
1. Odmerajte a poznacte si vysku [6zka, merand od spodnej casti distalneho pripojenia po
najnizsi bod na proximélnom konci l6zka mediélne (obr. 2a).

. Urcte vysku plochy podtlaku z tabulky 1, ktord zodpovedd zvolenému profilu a velkosti
vlozky. Vyska plochy podtlaku oznacuje oblast 16zka, kde sa vytvra vakuum, a siaha mierne
nad tesnenie viozky (obr. 2b).

. Diery sa vftaju na dvoch miestach l6zka:

— Oblast ¢ (obr. 4c), kde sa okraj pripaja k 16zku.

— Oblastd (obr. 4d), nad vyskou plochy podtlaku (obr. 2b) a pod distalnym koncom okraja.

Poznamka: Nevitajte otvory do priestoru medzi oblastami c a d (obr. 4e). V tomto priestore

je nerovnomerny tvar kvéli distélnej hrane okraja. Nerovny povrch na montaz vetracieho

otvoru moze sposobit jeho uvolnenie.

Tabulky 2 a 3 uvddzaju, ktord konfigurécia otvorov je najvhodnejsia pre kazdého pacienta.

Vlozky so Standardnym profilom st uvedené v tabul'ke 2 a vlozky s kuzelovitym profilom sd

~

w

bl

217



uvedené v tabulke 3. Sivd oblast tabulky oznacuje, Ze kombindcia 16zka a vlozky nie je
pouZitelnd pre montdz vetracieho otvoru.

Tabulky 2 a 3 uvadzaju, ¢i sa ma pouzit 4 alebo 6 otvorov na jeden rad a kolko radov je
umiestnenych v oblasti ¢ (¢ast's okrajom) a oblasti d (teleso 16zka) (obr. 4). Do oblasti ¢ je
mozné vyvitat maximalne 1rad dier, ale az 3 rady dier do oblasti d.

Tabulka 2 - Konfiguracia otvorov pre vlozku so Standardnym profilom

4 otvory v kazdom rade 6 otvorov v kazdom rade
| 47 |
| 46 |
|45 |
|4 1rad v oblasti ¢
LX)

2 1 rad v oblasti ¢ 3rady v oblastid

Al 3rady v oblasti d

E

= |3

% 34 1rad v oblasti ¢
S —g; 1 rad v oblasti ¢ 2rady v oblastid
= 31| 2 rady v oblasti d

1rad v oblasti ¢
1rad v oblasti d

o 1rad v oblasti ¢
1rad v oblasti d

1rad v oblasti c
0 radov v oblasti d

111

—— 1rad v oblasti ¢

2 radovvoblastd 0 radov v oblasti ¢

Ty | 0 radov v oblasti d
30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 4 [ 45 [50 [ 55
Velkost vlozky

%5 | 265 | 28




Tabulka 3 — Konfiguracia otvorov pre vlozku s kuzelovitym profilom

4 otvory v kazdom rade

6 otvorov v kazdom rade

47

46

I

m

| 43 |
2

Al

4

39

38

37

36

35

34

33

1rad v oblasti ¢
3rady v oblastid

Vyska lozka (cm)

32

31

30

29

28

1rad v oblasti ¢
2 rady v oblasti d

1rad v oblasti ¢

27

26

25

1rad v oblastid

1rad v oblasti ¢

24

23

2

0 radov v oblasti d

1rad v oblasti ¢
3rady v oblastid

I R

1rad v oblastic
2 rady v oblasti d

1rad v oblasti c
1rad v oblasti d

1rad v oblastic
O radov v oblastid

0 radov v oblasti ¢
0radov v oblastid

B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3

3 [ 36 | 38 [ 40

Velkost vlozky

Oznacenie dier v oblasti
5. Oznacte hranu na povrchu l6Zka, kde zacina okraj, po obvode l6zka (obr. 5).
6. Vlyberte sprévnu velkost $abldny so 4 alebo 6 otvormi na zéklade:
— poctu otvorov, ktoré sa maju vyvitat'v kazdom rade, podfa tabulky 2 alebo tabulky 3 a
- velkosti, ktord tesne prilieha k 16zku.
7. Sablénu prilozte priblizne 10 mm nad oznacend hranu (obr. 5) .
Varovanie: Neumiestriujte vetracie otvory do oblasti s velkym polomerom l67ka alebo tam,
kde st steny 16zka tensie ako 2 mm. Medzi stredmi otvorov dodrZujte vzdialenost aspor

50 mm.

Poznamka: Vyhnite sa umiestneniu otvorov Uplne v zadnej Casti 10zka, pretoZe to moze
spdsobit nerovny povrch na sedenie pre pacienta.
8. PouZite $ablénu na oznacenie rovnomerne rozmiestnenych otvorov, ktoré sa maji na lozku

vyvitat.

Oznacenie prvého radu dier v oblasti d
Poznamka: Uistite sa, Ze dalsie rady dier su posunuté vzhladom na predchadzajuci rad. Ziadne
diery by nemali byt umiestnené priamo nad sebou (obr. 6).
Poznamka: Znacky umiestnené vzadu mozno mierne posundt, aby sa predislo nerovnému

9. Oznacte si vhodnd vysku plochy podtlaku na povrchu l6zka podla nasledujtcich krokov:
1. Polozte 16zko v stojacej polohe na pracovny stdl.

2. Oznacte vysku plochy podtlaku (obr. 2b) podla tabulky 1 spolu s obvodom l6zka
(obr. 7a).

3. Prilozte spodnu hranu 3abldny na znacku a nakreslite vodorovni ciaru okolo celého
obvodu l6zka (obr. 7b).
Varovanie: Neoznacujte otvory na l6zku pod vy3kou plochy podtlaku (obr. 2b). Vitanie

v tejto oblasti moZe ovplyvnit zavesenie protézy.

10. Oznacte prvy rad dier pomocou 3ablony priloZenej do blizkosti horného konca oblasti d, ako
je definované v kroku 5 (obr. 8a).
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Poznamka: Umiestnenie dier do blizkosti horného konca oblasti d umozni jednoduchsie
nasadenie pre pacienta.

Oznacenie druhého alebo tretieho radu otvorov v oblasti d

Poznamka: Uistite sa, Ze daliie rady dier st posunuté vzhladom na predchadzajici rad. Ziadne
diery by nemali byt umiestnené priamo nad sebou (obr. 6).

Poznamka: Znacky umiestnené vzadu mozno mierne posunut, aby sa predislo nerovnému

11. Na oznacenie a rovnomerné rozmiestnenie radov dier v oblasti d pouzite Sablonu (obr. 8b).

Vyvitanie otvorov
Vitanie dier v oblasti c (obr. 4c)
1. Pomocou stupriovitého vrtaka prevftajte teleso l6zka v oznacenych miestach v oblasti c
(obr.9).
Poznamka: NepouZivajte dierov pilku s priemerom 38 mm, pretoze v 16Zku vytvori prili§
velké otvory, do ktorych nebudd pasovat vetracie otvory.
Poznamka: Po previtani cez teleso l6zka netlacte stupfiovity vrtak nasilu do silikonového
okraja. Prilis velky tlak moze sposobit uvolnenie okraja.
2. Navyrezanie silikonu z vnitra otvorov pouZite ndstroj na rezanie silikonu v silade
s nasledujtcim postupom (obr. 10):

sgombikom.

. Vlozte Cast's rukovétou z vonkajsej strany l6zka do vyvitaného otvoru v oblasti c.
Nechajte zdvity kolika tejto Casti vycnievat zo silikonu na vnitornej strane 16zka
(obr. 10a).

. Spojte dve Casti ndstroja na rezanie silikonu vo vnutri 6zka (obr. 10b).

N

~ w

silikon Gplne odrezany.

. Uvolnite gombik na vnitornej strane 16zka a otocenim rukovétou o pol otacky odtrhnete
posledné zvysky silikénu.

. Odskrutkujte néstroj na rezanie silikonu a vyberte ho z l6zka.

v

=

Vétanie dier v oblasti d (obr. 4d)
3. Pomocou stupriovitého vrtéka GpIne vyvftajte otvory na vyznacenych miestach v oblasti d
(obr. 9).
Poznamka: NepouZivajte dierovi pilku s priemerom 38 mm, pretoze v 16Zku vytvori prili§
velké otvory, do ktorych nebudu pasovat vetracie otvory.

Briisenie a Cistenie dier
1. Pouzite honovaci nastroj viozeny do vitacky na vyhladenie hrén otvorov. Jemne pohybuijte

. Odskrutkujte ndstroj na rezanie silikonu, ziskate tym dve Casti: jednu s rukovatou a druht

. Drzte gombik na vnitornej strane 16zka pevne a otécajte rukovatou (obr. 10c), kym nie je

honovacim ndstrojom krdzivymi pohybmi tam a naspat, kym nebudu hrany hladké (obr. 11).

2. Na odstrénenie vzniknutého prachu a neistot z [6zka pouZite stlaceny vzduch alebo iné
prostriedky.

Montaz vetracich otvorov
Vlozte sivé vnutorné vetracie otvory do oblasti c a ¢ierne vnutorné vetracie otvory do oblasti d.
1. Vlozte vnitorny vetraci otvor do diery zvnitra l6zka (obr. 12a).
2. Vlozte vonkajsi vetraci otvor do otvoru z vonkajdej strany 16zka (obr. 12b). Uistite sa, ze
zakrivenie vonkajsieho vetracieho otvoru je zarovnané so zakrivenim steny 16zka (obr. 13).
3. Vnutorny a vonkajsi vetraci otvor upevnite k sebe tak, Ze ich zatlacite k sebe v stredoch, kym
do seba nezacvakni. MdZe byt uzitocné pouzit zadnu Cast skrutkovaca alebo iny tvrdy
ndstroj na zatlacenie stredov vetracich otvorov k sebe, aby sa do seba zacvakli.
Poznamka: Uistite sa, Ze kazdy sivy vnitorny vetraci otvor na vnitornej strane l6zka tpIne
prekryva odrezany silikonovy okraj.
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Zostava pre konvencne laminované lozko TF s pevnym vniitornym l6zkom
Oznacenie dier
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. Zmerajte celkovd vysku [6zka, merant od povrchu stola po najspodnejsiu Cast proximélneho

konca lozka (obr. 2f).

. Odmerajte a poznacte si vysku [6zka, meranti od spodnej vnutornej strany [6zka po najnizsi

bod na proximélnom konci l6zka (obr. 2a).

. Vlypocitajte hribku distalneho konca l6zka (obr. 2g) pomocou nasledujticej rovnice: g =f-a

Urcte vysku plochy podtlaku z tabul'ky 1, ktord zodpovedd zvolenému profilu a velkosti
vlozky. Vyska plochy podtlaku oznacuje oblast 16zka, kde sa vytvara vakuum, a siaha mierne
nad tesnenie viozky (obr. 2b).

. Pripocitajte hrubku distalneho konca (g) (obr. 2g) k vyske plochy podtlaku z tabulky 1, aby

ste oznacili bezpecnu podtlakovi zonu na vonkajsej strane 16zka, merand od povrchu stola
(obr. 2h).

. Tabulky 4 a 5 uvddzaju, ktord konfigurécia otvorov je najvhodnejsia pre kazdého pacienta.

Vlozky so Standardnym profilom st uvedené v tabulke 4 a vlozky s kuzelovitym profilom s
uvedené v tabulke 5. Siva oblast tabulky oznacuje, Ze kombindcia l6zka a viozky nie je
pouZitelnd pre montdz vetracieho otvoru.

Tabulka 4 - Konfiguracia otvorov pre vlozku so Standardnym profilom

4 otvory v kazdom rade 6 otvorov v kazdom rade

Vyska lozka (cm)

th !

43 4rady
o 4rady

3rady
32 3rady

2rady

27 2rady Trad

24 Trad
23 0 radov

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 ] 38 [ 40 | 45 [ 50 | 5

Velkost vlozky
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Tabulka 5 — Konfiguracia otvorov pre vlozku s kuzelovitym profilom

4 otvory v kazdom rade 6 otvorov v kazdom rade

2 4rady 4rady

35
33 | 3rady
BN 3rady ;
30
29 | '—'—,7 2rady
& 2rady ;
27 1rad
26
25

24 Trad
23 0 radov

Vyska lozka (cm)

B5 [ 25 [ 265 [ 28 [ 30 | % 34 | 36 | 38 | 4
Velkost vlozky

0Oznacenie prvého radu otvorov
7. Vlyberte spravnu velkost Sablony so 4 alebo 6 otvormi na zéklade:

— poctu otvorov, ktoré sa maju vyvitat'vkazdom rade, podfa tabul'ky 4 alebo tabulky 5 a

- velkosti, ktord tesne prilieha k 16zku.
. 0znacte si vhodnad vy3ku plochy podtlaku na povrchu 16Zka podla nasledujdcich krokov:

1. Polozte 10zko v stojacej polohe na pracovny stol.

2. Oznacte bezpecni podtlakovti zonu (obr. 2h) podla kroku 5 po obvode l6zka (obr. 14a).
3. Prilozte spodnu hranu 3ablény na znacku a nakreslite vodorovni ciaru okolo celého

obvodu [6Zka (obr. 14b).

Varovanie: Neoznacujte otvory na l6zku pod vy3kou plochy podtlaku (obr. 2b). Vitanie
v tejto oblasti mdZe ovplyvnit zavesenie protézy.
Oznacte prvy rad otvorov so Sablénou umiestnenou aspofi 40 mm pod najnizsou
proximalnou hranou ldzka (obr. 15a).
Varovanie: Neumiestiiujte vetracie otvory do oblasti s velkym polomerom 6zka (obr. 16)
alebo tam, kde st steny l6zka tensie ako 2 mm. Medzi stredmi otvorov dodrZujte vzdialenost
aspon 50 mm.

Poznamka: Umiestnenie otvorov do blizkosti proximalneho konca 16zka ulah¢i pacientovi
nasadenie.

=)

o

0Oznacenie zostdvajticich radov otvorov
Poznamka: Uistite sa, 7e dalsie rady dier st posunuté vzhladom na predchadzajuci rad. Ziadne
diery by nemali byt umiestnené priamo nad sebou (obr. 17).
Poznamka: V pripade nerovnych a konkévnych povrchov moze byt potrebné mierne posunit
umiestnenie vetracieho otvoru. Pri umiestiiovani dodrzujte vzdialenost medzi stredmi otvorov
50 mm.
Poznamka: Znacky umiestnené vzadu mozno mierne posundt, aby sa predislo nerovnému

10. Na oznacenie a rovnomerné rozmiestnenie radov dier pouZite $ablénu (obr. 15b).

11. Oznacte otvory na zostavajlicej proximalnej lateréInej stene 6zka podla nasledujicich

pravidiel:
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- Dodrzujte striedavy vzor (obr. 17).
— Zabezpecte minimalnu vzdialenost 50 mm od stredov ostatnych otvorov (obr. 18a)
a40 mm od proximalnej hrany 16Zka (obr. 18b).

Vyvitanie otvorov

Pomocou 22 mm dierovej pilky Gplne vyvitajte otvory na vyznacenych miestach (obr. 19).
Poznamka: NepouZivajte dierovu pilku s priemerom 38 mm, pretoZze v 16Zku vytvori prilis velké
otvory, do ktorych nebudu pasovat vetracie otvory.

Briisenie a Cistenie dier
1. Poutite honovaci nstroj viozeny do vitacky na vyhladenie hrén otvorov. Jemne pohybuijte

honovacim ndstrojom krdzivymi pohybmi tam a naspat, kym nebudu hrany hladké (obr. 11).

2. Na odstrénenie vzniknutého prachu a necistot z 16zka pouZite stlaceny vzduch alebo iné
prostriedky.

Montaz vetracich otvorov

Poznambka: Pri urcovani, ktoré vniitorné vetracie otvory pouzit, zvézte nasledujtice odporicania:

- Cierne vniitorné vetracie otvory: Pre otvory s hrdbkou steny 2 — 3,5 mm.

« Sivévnitorné vetracie otvory: Pre otvory s hribkou steny 3,5—7,5 mm.
Poznamka: Ak sti vetracie otvory uvolnené alebo nie sti v jednej rovine s vonkajSou stranou
l6zka, alebo ak je tazké ich zacvaknut, zvazte vyskusanie oboch verzii, aby ste zistili, ktora
najlepsie sedi.

1. Vlozte vnitorny vetraci otvor do diery zvnitra l6zka (obr. 12a).

2. Vlozte vonkajsi vetraci otvor do otvoru z vonkaj3ej strany 16zka (obr. 12b). Uistite sa, ze

zakrivenie vonkajsieho vetracieho otvoru je zarovnané so zakrivenim steny 16zka (obr. 13).
. Vnitorny a vonkajsi vetraci otvor upevnite k sebe tak, Ze ich zatlacite k sebe v stredoch, kym

do seba nezacvakni. MdZe byt uzitocné pouzit zadnu cast skrutkovaca alebo iny tvrdy

ndstroj na zatlacenie stredov vetracich otvorov k sebe, aby sa do seba zacvakli.

w

Zostava pre konvencne laminované lozko TF s ohybnym vniitornym l6zkom
Ak md l6zko ohybné vnitorné 1dzko, odportica sa namontovat vetracie otvory iba do ohybného
vnitorného materidlu. Nasledujice pokyny opisujd proces zostavenia.

Poznamka: Vetracie otvory je mozné namontovat cez ohybné vniitorné aj vonkajsie steny lozka,
ak je ohybné vnuitorné [6zko bezpecne pripevnené k vonkajsiemu 16zku (napriklad pomocou
obojstrannej pasky alebo suchych zipsov), aby sa obmedzil pohyb. Postup zostavenia ndjdete

v Casti Zostava pre konvencne laminované 16zko TF s pevnym vnitornym lozkom.

Oznacenie otvorov na vonkajsom l6zku
. Zmerajte celkovt vysku 16zka, merant od povrchu stola po najspodnejsiu cast proximalneho
konca 16Zka (vratane ohybného vnitorného lozka) (obr. 2f).
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bod na proximalnom konci l6zka (obr. 2a).

. Vypocitajte hrdbku distalneho konca 16Zka (obr. 2g) pomocou nasledujticej rovnice: g =f- a

Urcte vysku plochy podtlaku z tabulky 1, ktord zodpovedd zvolenému profilu a velkosti

vlozky. Vyska plochy podtlaku oznacuje oblast 16zka, kde sa vytvra vakuum, a siaha mierne

nad tesnenie viozky (obr. 2b).

. Pripocitajte hrubku distalneho konca (g) (obr. 2g) k vyske plochy podtlaku z tabulky 1, aby
ste oznacili bezpe¢nd podtlakovd z6nu na vonkajsej strane 16zka, merand od povrchu stola
(obr. 2h).

. Tabulky 4 a 5 uvadzaju, ktord konfiguracia otvorov je najvhodnejsia pre kazdého pacienta.
Vlozky so Standardnym profilom st uvedené v tabul'ke 4 a vlozky s kuzelovitym profilom sd
uvedené v tabulke 5. Sivd oblast tabulky oznacuje, ze kombindcia 16zka a vlozky nie je
pouzitelnd pre montdz vetracieho otvoru.
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Oznacenie prvého radu otvorov
7. Odstrante flexibilné vndtorné 16zko z vonkajsieho lozka (obr. 20).
8. Vlyberte sprévnu velkost $ablény so 4 alebo 6 otvormi na zéklade:
— poctu otvorov, ktoré sa maju vyvitat'v kazdom rade, podfa tabul'ky 4 alebo tabulky 5 a
— velkosti, ktord tesne prilieha k [6Zku.
Oznacte si vhodnu vysku plochy podtlaku na povrchu lozka podla nasledujucich krokov:
1. Polozte 16zko v stojacej polohe na pracovny stdl.
2. Oznacte bezpecni podtlakovti zonu (obr. 2h) podia kroku 5 po obvode l6Zka (obr. 14a).
3. Prilozte spodnu hranu Sablony na znacku a nakreslite vodorovn ciaru okolo celého
obvodu l6zka (obr. 14b).
Varovanie: Neoznacujte otvory na l6zku pod vyskou plochy podtlaku (obr. 2b). Vitanie
v tejto oblasti mdze ovplyvnit zavesenie protézy.
10. Oznacte prvy rad otvorov so Sablonou umiestnenou aspoii 50 mm pod najnizSou
proximalnou hranou l6zka (obr. 15a).
Varovanie: Neumiestiujte vetracie otvory do oblasti s velkym polomerom 6zka (obr. 16)
alebo tam, kde sd steny lozka tensie ako 2 mm. Medzi stredmi otvorov dodrZujte vzdialenost
aspon 65 mm.
Poznamka: Umiestnenie otvorov do blizkosti proximélneho konca 16Zka ulah¢i pacientovi
nasadenie.

o

0Oznacenie zostdvajticich radov otvorov
Poznamka: Uistite sa, 7e daliie rady dier s posunuté vzhladom na predchadzajuci rad. Ziadne
diery by nemali byt umiestnené priamo nad sebou (obr. 17).
Poznamka: V pripade nerovnych a konkévnych povrchov mdze byt potrebné mierne posundt
umiestnenie vetracieho otvoru. Pri umiestiiovani dodrZujte vzdialenost medzi stredmi otvorov
65 mm.
Poznamka: Znacky umiestnené vzadu mozno mierne posunit, aby sa predislo nerovnému
1. Na oznacenie a rovnomerné rozmiestnenie radov dier pouZite Sablénu (obr. 15b).
12. Oznacte otvory na zostavajticej proximalnej lateraInej stene 6zka podla nasledujtcich
pravidiel:
— Dodrzujte striedavy vzor (obr. 17).
— Zabezpecte minimalnu vzdialenost 65 mm od stredov ostatnych otvorov (obr. 18a)
a 50 mm od proximaInej hrany l6zka (obr. 18b).

Vitanie otvorov do vonkajsieho lozka
Pomocou 38 mm dierovej pilky Gplne vyvrtajte otvory na vyznacenych miestach vo vonkajsom
10zku (obr. 21).

Brisenie a Cistenie dier
1. PouZite honovaci ndstroj vioZeny do vtacky na vyhladenie hrén otvorov. Jemne pohybuijte

honovacim ndstrojom krdzivymi pohybmi tam a naspat, kym nebudu hrany hladké (obr. 11).

2. Na odstrénenie vzniknutého prachu a neistot z 16zka pouZite stlaceny vzduch alebo iné
prostriedky.

Oznacenie otvorov na ohybnom vnitornom lézku
1. Vlozte ohybné vniitorné 16zko naspét do vonkajsieho lozka (obr. 22).
2. Oznacte si ohybné vnitorné [6zko v strede novo vyvitanych otvorov pre 16zko (obr. 23).
3. Odstrarite flexibilné vnitorné 16zko z vonkajsieho l6zka (obr. 24).
Poznamka: Ak mé vonkajsie 16Zko velké vyrezy, vyhnite sa umiestneniu vetracich otvorov
v oblastiach ohybného vnitorného 16Zka, ktoré sa pocas pouzivania vyrazne posund.

Vitanie otvorov do ohybného vnitorného lozka

Pomocou stupriovitého vrtéka dplne vyvrtajte otvory na vyznacenych miestach v ohybnom
vndtornom lozku (obr. 25). Vitackou jemne pohybujte tam a naspét a v pripade potreby ju
naklofite nabok, aby ste dosiahli Cisty a rovny rezny povrch.

224



Poznamka: NepouZivajte dierovi pilku s priemerom 38 mm, pretoze v [6zku vytvori prilis velké
otvory, do ktorych nebudu pasovat vetracie otvory.

Brisenie a Cistenie dier
1. Vpripade potreby otvory prebruste a vycistite (obr. 26).
2. Na odstrénenie vzniknutého prachu a neistot z [6zka pouZite stlaceny vzduch alebo iné
prostriedky.

Montaz vetracich otvorov do ohybného vniitorného lozka
Vetracie otvory sa montujt iba do ohybného vniitorného [6zka, zatial' ¢o vacsi otvor na vonkajsom
[6zku poskytuje volny priestor na vetracie otvory.
Poznamka: Pri urcovani, ktoré vniitorné vetracie otvory pouzit, zvézte nasledujtice odporicania:
- Cierne vnitorné vetracie otvory: Pre otvory s hribkou steny 2 — 3,5 mm.
« Sivévnitorné vetracie otvory: Pre otvory s hribkou steny 3,5—7,5 mm.
Poznamka: Ak st vetracie otvory uvolnené alebo nie st v jednej rovine s vonkajSou stranou
16Zka, alebo ak je tazké ich zacvaknut, zvazte vyskusanie oboch verzii, aby ste zistili, ktora
najlepsie sedi.
. Vlozte ohybné vnitorné 16zko naspét do vonkajsieho l6zka.
2. Vlozte vndtorny vetraci otvor do diery zvnutra [6zka (obr. 27a).
. VloZte vonkajsi vetraci otvor do otvoru z vonkajsej strany l6zka (obr. 27b). Uistite sa, Ze
zakrivenie vonkajsieho vetracieho otvoru je zarovnané so zakrivenim steny lozka (obr. 13).
Vndtorny a vonkajsi vetraci otvor upevnite k sebe tak, Ze ich zatlacite k sebe v stredoch, kym
do seba nezacvaknu. MoZe byt uZitocné pouZit zadnu Cast skrutkovaca alebo iny tvrdy
ndstroj na zatlacenie stredov vetracich otvorov k sebe, aby sa do seba zacvakli.
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POUZIVANIE

Cistenie a Osetrovanie

Na Cistenie vetracich otvorov prieduchov a latky vonkajsich vetracich otvorov pouzite makku
kefku alebo vysavac.

Opldchnite vodou a odstréiite vSetok piesok, prach a necistoty. Po ocisteni osuste handrickou.
Neodstraujte vetracie otvory z [6Zka.

Environmentdlne podmienky

Vetracie otvory st vodoodolné, ak sa pouZivajti s vodoodolnym distdlnym nadstavcom a dalSimi
komponentmi l0zka.

Vodotesnti pomdcku mézete pouzivat' v mokrom alebo vihkom prostredia ponorit do vody az do
hibky 3 metre na maximalne 1 hodinu.

Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chidrovanou vodou, potom, mo¢om a jemnymi mydlami.
Inesie aj obasné vystavenie piesku, prachu a necistotam. DIhodobé vystavenie nie je povolené.
Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikélidm, piesku, prachu a 3pine pomdcku odistite sladkou
vodou a osuste handrickou.

UDRZBA

Pomacku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekar. Interval sa stanovuje podIa aktivity
pacienta.

Skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu, nadmernému opotrebovaniu alebo znecisteniu.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zédvazné udalosti, ku ktorym ddjde v svislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.
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ZODPOVEDNOST

Protetické pomacky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpecné a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamyslanym pouZzitim.

Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikdcie alebo okolitého
prostredia.

Stilad s normami

Lozko Aerofit, ked'je zostavené s 16zkom Direct Socket TF, bolo testované podla normy IS0 10328
na tri miliony zatazovych cyklov.

V zavislosti od aktivity pacienta to moze zodpovedat 3 az 5 rokom pouzivania.

ISO 10328 -P7-166 kg ¥) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!
f Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia

najdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!

ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Gurile de aerisire AeroFit se utilizeaza impreund cu setul de instrumente AeroFit pentru a fabrica cupa
AeroFit conform unei metodologii ghidate. Cupa AeroFit este o cupd transfemurala (TF) de tip Direct
Socket TF sau cupd TF laminata conventional, care lasd aerul sd circule, utilizatd exclusiv cu linerul
AeroFit Seal-In".

Componentele gurilor de aerisire Aerofit (Fig. 1)
A. Guri de aerisire exterioare
B. Guri de aerisire interioare gri
C. Guride aerisire interioare negre

Componentele setului de instrumente Aerofit (Fig. 1)
D. Instrument de tdiat silicon
E. Ghidaj cu 6 orificii de dimensiunile mica, medie si mare
F. Ghidaj cu 4 orificii, de dimensiunile mica si mare
G. Burghiuin trepte
H. Instrument de honuire
I Carotd de 22 mm.
J. Carotd de 38 mm
K. Marker

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput pentru fabricarea unei cupe si pentru a fi transformata in cupd.
Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste un membru inferior
lipsd.

Atunci cdnd cupa AeroFit este utilizatd cu linerul AeroFit Seal-In, caracteristica ce lasd aerul sa
circule a acesteia reduce umiditatea de pe piele.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un
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profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

+ Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus pana la ridicat — de exemplu, mersul pe jos si
alergarea ocazionald.
Limita de greutate pentru cupa AeroFit, atunci cand este asamblatd cu Direct Socket TF, este de
166 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc
inerent de cadere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau dacd dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzurd care ii afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sd
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de cdtre un singur pacient.

COMPONENTE NECESARE
Pentru a crea cupa AeroFit, sunt necesare urmatoarele:
+ quri de aerisire AeroFit;
« set AeroFit;
« Direct Socket TF sau cupd TF laminatd conventional. Consultati Instructiunile de asamblare
pentru mai multe detalii despre tipurile de cupe aplicabile.
Cupa AeroFit trebuie utilizatd in combinatie cu liner Seal-In AeroFit si o supapa de expulsie
Icelock” 552 TF sau o supapa Unity” TF.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

In functie de profilul si marimea linerului selectat, inaltimea cupei trebuie sa se potriveasca cel
putin cu valorile lungimii minime a cupei mentionate in Tabelul 1 pentru instalarea gurilor de
aerisire.

Direct Socket TF
Tnltimea cupei se masoara de la partea inferioard a atasdrii distale pand la punctul cel mai de jos
de pe capatul proximal al cupei (Fig. 2a).

Cupa TF laminatd conventional
Indltimea cupei se misoara de la partea inferioara a cupei, pe interior, pana la punctul cel mai de

jos de pe capatul proximal al cupei (Fig. 2a).

Tabelul 1- inaltimea minima a cupei siinaltimea zonei de vid

Profil de liner standard Profil de liner conic
. iniltimeamin. | Inaltimeazonei | =~ Indltimeamin. | Iniltimea zonei
Dimensiunea ’ ) o Dimensiunea ’ ) o
) ) a cupei de vid ) X a cupei de vid
linerului . ) linerului . )
(em) (Fig. 2a) (cm) (Fig. 2b) (em) (Fig. 2a) (cm) (Fig. 2b)
25 22 15 235 22 14
26.5 23 15 25 22 15
28 23 15 26.5 22 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 23 16
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Profil de liner standard Profil de liner conic
. Iniltimeamin. | Inaltimeazonei | Inaltimeamin. | Iniltimea zonei
Dimensiunea ’ ) o Dimensiunea ’ ) o
) ) a cupei de vid ) i a cupei de vid
linerului . ) linerului . .
(cm) (Fig. 2a) (cm) (Fig. 2b) (cm) (Fig. 2a) (cm) (Fig. 2b)
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 21 - - -
55 30 bi] - - -

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Fabricarea cupei trebuie finalizatd inainte de asamblarea cupei AeroFit. Dacd fabricati o Direct
Socket TF, consultati instructiunile de utilizare pentru Direct Socket. Daca fabricati o cupa TF
laminata conventional, asigurati-va cd matrita este realizata pe membrul pacientuluiin timp ce
acesta poartd linerul AeroFit Seal-In, pentru a obtine o bund potrivire a cupei.

Urmatoarele tipuri de cupe pot fi asamblate cu gurile de aerisire pentru a crea cupa AeroFit:
Direct Socket TF cu margine Ossur (Fig. 3a). Pentru informatii privind procesul de asamblare,
consultati Asamblarea pentru Direct Socket TF.

Cupad TF laminatd conventional, compusd dintr-un material interior termoformabil rigid si un
strat structural dintr-un material compozit laminat (Fig. 3b). Pentru informatii privind
procesul de asamblare, consultati Asamblarea pentru cupa TF laminata conventional cu cupa
interioara rigida.

Cupd TF laminata conventional, compusa dintr-un material interior termoformabil flexibil si
un strat structural dintr-un material compozit laminat (Fig. 3¢). Pentru informatii privind
procesul de asamblare, consultati Asamblarea pentru cupa TF laminata conventional cu cupa
interioard flexibila.

Nota: Nu amplasati gurile de aerisire in alte tipuri de cupe decat cele specificate, deoarece ar
putea slabi integritatea structurald a cupei.

Atentie: Folositi imbracaminte, manusi, mascd si ochelari de protectie in timpul realizdrii si
slefuirii orificiilor.

Avertizare: Nu realizati si nu slefuiti dispozitivul fard exhaustarea aerului. Particulele pot
provoca iritatii ale pielii, ochilor sau cdilor respiratorii.

Asamblarea cupei AeroFit este impdrtita in trei faze: marcarea orificiilor, realizarea orificiilor si
instalarea gurilor de aerisire.

Asamblarea pentru Direct Socket TF
Marcarea orificiilor

1. Mésurati si notati indltimea cupei, masuratd medial de la partea inferioard a atasamentului
distal pand la punctul cel mai de jos de pe capatul proximal al cupei (Fig. 2a).

2. Folosind Tabelul 1, determinati inaltimea zonei de vid care corespunde profilului si marimii
linerului selectat. Indltimea zonei de vid indicd zona cupei in care se creeaza vid si care
ajunge usor deasupra etansarii linerului (Fig. 2b).

3. Se realizeaza orificii in doud zone ale cupei:

- Zona c (Fig. 4c), unde marginea se ataseaza la cupa.
- Zona d (Fig. 4d), deasupra indltimii zonei de vid (Fig. 2b) si mai jos de muchia distala

a marginii.
Nota: Nu realizati orificii in spatiul dintre zonele c si d (Fig. 4e). Acest spatiu are o formd
neuniforma din cauza muchiei distale a marginii. 0 suprafata neuniforma pentru instalarea
gurilor de aerisire poate cauza desfacerea gurilor de aerisire.
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4. Tabelele 2si 3 aratd ce configuratie de orificii este cea mai potrivita pentru fiecare pacient.
Consultati Tabelul 2 pentru linerele cu profil standard si Tabelul 3 pentru linerele cu profil
conic. Zona gri a tabelului indicd faptul cd combinatia cupd-liner nu este aplicabila pentru
instalarea gurilor de aerisire.

Tabelele 2 si 3 aratd dacd se utilizeaza 4 sau 6 orificii pe rand si cate randuri de plaseaza in
zona ¢ (sectiunea marginii) si zona d (corpul cupei) (Fig. 4). In zona ¢ se poate realiza cel mult
1 rand de orificii, darin zona d se pot realiza pand la 3 randuri.

Tabelul 2 - Configuratia orificiilor pentru linerul cu profil standard

4 gauri pe fiecare rand 6 gauri pe fiecare rand

—— 1randin zonac

) 1randinzonac 3randuriin zonad

4 3 randuri fin zona d

1randin zonac

Inéltimea cupei (cm)

111

5 2 randuriin
= 1randin zona ¢ zonad
31 | 2 randuri fn zona d

1rénd in zona ¢

1randin zonad

28 1randin zona ¢
27 ndi d 1rénd in zona ¢
26 Trandin zona 0randuriin zonad
25

="~ Trandinzonac

% 0 randurifn zona d 0 randuriin zona ¢
22 0 rénduri fn zona d

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 4 [ 45 [ 50 [ 55
T Tk
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Tabelul 3 - Configuratia orificiilor pentru linerul cu profil conic

4 gauri pe fiecare rand 6 gauri pe fiecare rand
| 47 |
4%
45
44
| 43 | . n 1randin zonac
42 1rénd in zona ¢ 3psnduri d
4 3 randuri in zona d randurtin zona
| 40 |
| 39 |
| 38 |
| 37 |
E | 36
g | 3
S| 34 1rand in zona ¢
g 33 2 randuriin zona d
% 32 1rand in zona ¢
< | 3n 2 randuriin zona d
30 1randin zona ¢
29 1randin zonad
28 1randin zonac
27 Trand in zona d Trandin zona ¢
26 Oranduriin zonad
& 1rénd fn zona ¢
% 0 randuriin zonad 0 randuriin zona ¢
2 | 0 randuriin zonad
B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3 3 [ 36 | 38 [ 40
Di - e ———

Marcarea orificiilor in Zona ¢
5. Marcati suprafata cupei de unde incepe marginea, de-a lungul circumferintei cupei (Fig. 5).
6. Alegeti un ghidaj cu orificii de dimensiuni corecte, cu 4 sau 6 orificii, in functie de:
— numarul de orificii care se executd in fiecare rand, conform Tabelului 2 sau Tabelului 3 si
- odimensiune care se potriveste perfect pe cupd.
7. Asezati ghidajul cu orificii la aproximativ 10 mm deasupra muchiei marcate (Fig. 5) .
Atentionare: Nuamplasati guri de aerisire in zonele cu raza mare a cupei sau unde peretii
cupei sunt mai subtiri de 2 mm. Mentineti o distanta de cel putin 50 mm intre centrele
orificiilor.
Nota: Evitati pozitionarea orificiilor in partea din spate a cupei, deoarece pot produce
o suprafatd de sedere neuniforma pentru pacient.
. Folositi ghidajul cu orificii pentru a marca puncte la distante egale pe cupd pentru orificiile
care urmeazd a fi realizate.

(=)

Marcarea primului rdnd de orificii in Zona d
Nota: Asigurati-va ca randurile ulterioare de orificii sunt decalate intr-o pozitie alternantd fata
de randul anterior. Orificiile nu trebuie instalate direct deasupra sau sub alte orificii. (Fig. 6).
Nota: Marcajele situate in spate pot fi deplasate usor pentru a evita o suprafatd neuniforma de
sedere pentru pacient, dar nu trebuie plasate la mai putin de 50 mm de centrul celui mai apropiat
orificiu.
9. Marcati indltimea zonei de vid corespunzétoare pe suprafata cupei, urmand pasii de maijos:
1. Asezati cupa in pozitie verticala pe un banc de lucru.
2. Marcatiindltimea zonei de vid (Fig. 2b), conform Tabelului 1, de-a lungul circumferintei
cupei (Fig. 7a).
3. Asezati marginea inferioard a ghidajului cu orificii pe marcaj i trasati o linie orizontald in
jurul circumferintei cupei (Fig. 7b).
Atentionare: Nu marcai orificiile pe cupd sub indltimea zonei de vid (Fig. 2b). Realizarea
de orificii in aceastd zona poate afecta suspensia protezei.
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10. Marcati primul rand de orificii cu ghidajul cu orificii plasat aproape de capatul superior al
Zonei d, asa cum se defineste la pasul 5 (Fig. 8a).
Nota: Pozitionarea orificiilor aproape de capdtul superior al Zonei d va avea ca rezultat
0 echipare mai usoard pentru pacient.

Marcarea celui de-al doilea sau al treilea rdnd de orificii din Zona d

Nota: Asigurati-va ca randurile ulterioare de orificii sunt decalate intr-o pozitie alternantd fata
de randul anterior. Orificiile nu trebuie instalate direct deasupra sau sub alte orificii. (Fig. 6).
Nota: Marcajele situate in spate pot fi deplasate usor pentru a evita o suprafatd neuniforma de
sedere pentru pacient, dar nu trebuie plasate la mai putin de 50 mm de centrul celui mai apropiat
orificiu.

1. Utilizati ghidul de orificii pentru a marca si a distanta uniform randurile de orificii din Zona d

(Fig. 8b).

Realizarea orificiilor
Realizarea orificiilor in Zona ¢ (Fig. 4c)
1. Utilizati burghiul in trepte pentru a realiza orificii in corpul dur al cupei in pozitiile marcate
din zona c (Fig. 9).
Nota: Nu utilizati carota de 38 mm, deoarece aceasta va crea orificii prea mariin cupé, iar
gurile de aerisire nu se vor potrivi.
Nota: Nuimpingeti cu fortd burghiul in trepte in marginea de silicon dupa ce ati realizat
orificii in corpul dur al cupei. Prea multd presiune poate duce la desfacerea marginii.
2. Folositi instrumentul de tdiat silicon pentru a taia siliconul din interiorul orificiilor urménd
pasii de mai jos (Fig. 10):
. Desfaceti instrumentul de taiat silicon pentru a produce doud parti: una cu un maner si
alta cu un buton.
. Introduceti piesa cu manerul din exteriorul cupei in orificiul realizat in Zona c. Permiteti
cafiletele stiftului piesei s iasa din siliconul din interiorul cupei. (fig. 10a).
. Imbinati cele doua parti ale instrumentului de téiat silicon din interiorul cupei (fig. 10b).
. Tineti fixat butonul din interiorul cupei si rotiti manerul (fig. 10c) pana cand siliconul
este tdiat in intregime.
. Eliberati butonul din interiorul cupei si rotiti ménerul cu o jumdtate de turd pentru
asmulge ultimele ramdsite de silicon.
. Desurubati instrumentul de tdiat silicon si scoateti-I din cupd.

N

~ w

[

o

Realizarea de orificii in zona d (Fig. 4d)
3. Folositi burghiul in trepte pentru a finaliza orificiile in pozitiile marcate din zona d (Fig. 9).
Nota: Nu utilizati carota de 38 mm, deoarece aceasta va crea orificii prea mariin cupd, iar
qurile de aerisire nu se vor potrivi.

Slefuirea si curdtarea orificiilor
1. Rotiti instrumentul de honuire cu 0 masind de gaurit electrica pentru a netezi muchiile
orificiilor. Deplasati usor instrumentul de honuit inainte si inapoi, cu o miscare circulara,
pana cand marginile devin netede (Fig. 11).
2. Utilizati aer sub presiune sau alte mijloace pentru a indeparta praful si resturile de pe cupa.

Instalarea gurilor de aerisire
Instalati gurile de aerisire interioare grin Zona c si gurile de aerisire interioare negre in Zona d.

1. Plasati o gurd de aerisire interioara intr-un orificiu din interiorul cupei (Fig. 12a).

2. Pozitionati o gura de aerisire exterioara pe orificiul din exteriorul cupei (Fig. 12b).
Asigurati-va ca, curbura gurii de aerisire exterioare este aliniatd cu curbura peretelui cupei
(Fig. 13).

3. Fixati gurile de aerisire interioare si exterioare, apasdndu-le una spre cealalta din centrele
lor, pdnd cénd se cupleazd prin fixare. Poate fi util sa folositi capatul din spate al unei
surubelnite sau al unei alte unelte dure pentru a apdsa centrele gurilor de aerisire unul spre
celalalt pentru a realiza cuplarea.
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Nota: Asiqurati-va ca fiecare gura de aerisire gri interioard din interiorul cupei acoperd
complet marginea taiata din silicon.

Asamblarea pentru cupa TF laminatd conventional cu cupd interioard rigidd
Marcarea orificiilor

—_

N

w

bl

wv

. Masurati indltimea completd a cupei de la blatul mesei pand la partea cea mai joasa

a capatului proximal al cupei (Fig. 2f).

. Masurati si notati-va inalfimea cupei, masuratd de la partea inferioara a cupei, pe interior,

pana la punctul cel mai de jos de pe capatul proximal al cupei (Fig. 2a).

. Calculati grosimea capatului distal al cupei (Fig. 2g) folosind urmatoarea ecuatie: g =f-a

Folosind Tabelul 1, determinati indltimea zonei de vid care corespunde profilului si marimii
linerului selectat. Indltimea zonei de vid indicd zona cupei in care se creeaza vid si care
ajunge usor deasupra etansarii linerului (Fig. 2b).

. Addugati grosimea capatului distal (g) (Fig. 2g) la indltimea zonei de vid din Tabelul 1

pentru a marca zona de vid sigurd pe exteriorul cupei, masuratd de la blatul mesei (Fig. 2h).
Tabelele 4 i 5 aratd ce configuratie de orificii este cea mai potrivita pentru fiecare pacient.
Consultati Tabelul 4 pentru linerele cu profil standard si Tabelul 5 pentru linerele cu profil
conic. Zona gri a tabelului indicd faptul ca combinatia cupd-liner nu este aplicabila pentru
instalarea gurilor de aerisire.

Tabelul 4 - Configuratia orificiilor pentru linerul cu profil standard

4 gauri pe fiecare rand 6 gauri pe fiecare rand

Inaltimea cupei (cm)

bl

47

46

45

4

83 4randuri

42 .
m 4randuri

40

39

38

37

36

35

34
33

32 3 rénduri

31

30

29

3randuri

2randuri

27 2randuri
26
25

24 1rand

2. 0 randuri

2

1rénd

25 [ 265 | 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 40 [ 45 [ 50 | 55
TR
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Tabelul 5 - Configuratia orificiilor pentru linerul cu profil conic

4 gauri pe fiecare rand 6 gauri pe fiecare rand

47

42 avinduri 4rénduri

| 36 |

3 rénduri

BN 3 randuri ;

30 -
29 | ’—'—,7 2 rénduri
28 2

randuri
1 1rand

Inaltimea cupei (cm)

24 1rand
23 0 rénduri

B5 [ 25 [ 265 [ 28 [ 30 | % 34 | 36 | 38 | 4
T e e

Marcarea primului rdnd de orificii
7. Alegeti un ghidaj cu orificii de dimensiuni corecte, cu 4 sau 6 orificii, in functie de:
- numdrul de orificii care se executd in fiecare rénd, conform Tabelului 4 sau Tabelului 5
si
- odimensiune care se potriveste perfect pe cupd.
. Marcati indltimea zonei de vid corespunzatoare pe suprafata cupei, urmand pasii de mai jos:
1. Asezati cupa in pozitie verticala pe un banc de lucru.
2. Marcati zona de vid sigurd (Fig. 2h), conform pasului 5, de-a lungul circumferintei cupei
(Fig. 14a).
3. Asezati marginea inferioard a ghidajului cu orificii pe marcaj i trasati o linie orizontald in
jurul circumferintei cupei (Fig. 14b).
Atentionare: Nu marcati orificiile pe cupd sub indltimea zonei de vid (Fig. 2b). Realizarea
de orificii in aceastd zona poate afecta suspensia protezei.
. Marcati primul rand de orificii cu ghidajul cu orificii plasat la cel putin 40 mm sub marginea
proximald cea mai de jos a cupei (Fig. 15a).
Atentionare: Nu amplasati guri de aerisire in zonele cu razd mare a cupei (Fig. 16) sau
unde peretii cupei sunt mai subtiri de 2 mm. Mentineti o distantd de cel putin 50 mm intre
centrele orificiilor.
Nota: Pozitionarea orificiilor aproape de capdtul proximal al cupei va avea ca rezultat
0 echipare mai usoard pentru pacient.

=)

=}

Marcarea randurilor de orificii rdmase

Nota: Asigurati-va ca randurile ulterioare de orificii sunt decalate intr-o pozitie alternantd fata
de randul anterior. Orificiile nu trebuie instalate direct deasupra sau sub alte orificii. (Fig. 17).
Nota: In cazul suprafetelor neuniforme sau concave, poate fi necesar sa se modifice usor locatia
qurii de aerisire. In timpul pozitionarii, mentineti o distanta de 50 mm intre centrele orificiilor.
Nota: Marcajele situate in spate pot fi deplasate usor pentru a evita o suprafatd neuniformd de
sedere pentru pacient, dar nu trebuie plasate la mai putin de 50 mm de centrul celui mai apropiat
orificiu.
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10. Utilizati ghidajul cu orificii pentru a marca si a distanta uniform réandurile de orificii
(Fig. 15b).
. Marcati orificiile pe peretele lateral proximal rdmas al cupei conform urmatoarelor reguli:
— mentineti modelul alternativ (Fig. 17);
— asigurati o distanta minima de 50 mm fatd de centrele celorlalte orificii (Fig. 18a) si 40
mm fatd de marginea proximald a cupei (Fig. 18b).

=

Realizarea orificiilor

Folositi carota de 22 mm pentru a finaliza orificiile in pozitiile marcate (Fig. 19).

Nota: Nu utilizati carota de 38 mm, deoarece aceasta va crea orificii prea mari in cupd, iar gurile
de aerisire nu se vor potrivi.

Slefuirea si curdtarea orificiilor
1. Rotiti instrumentul de honuire cu 0 masind de gdurit electrica pentru a netezi muchiile
orificiilor. Deplasati usor instrumentul de honuit inainte si inapoi, cu o miscare circulara,
pana cand marginile devin netede (Fig. 11).
2. Utilizati aer sub presiune sau alte mijloace pentru a indeparta praful si resturile de pe cupa.

Instalarea gurilor de aerisire
Nota: Inainte de a decide ce quri de aerisire interioare sa utilizati, luati in considerare
urmdtoarele recomanddri:
« gurile de aerisire interioare negre: pentru orificii cu o grosime a peretelui de 2 - 3,5 mm.
« qurile de aerisire interioare gri: pentru orificii cu o grosime a peretelui de 3,5 7,5 mm.
Nota: Dacd gurile de aerisire sunt slabite sau nu se aliniaza cu partea exterioard a cupei sau daca
este dificil sa le imbinati, luati in considerare ambele variante, pentru a vedea care se potriveste
cel mai bine.
1. Plasa-+i 0 gurd de aerisire interioara intr-un orificiu din interiorul cupei (Fig. 12a).
2. Pozitionati o gurd de aerisire exterioard pe orificiul din exteriorul cupei (Fig. 12b). Asigurati-
vd cd, curbura gurii de aerisire exterioare este aliniata cu curbura peretelui cupei (Fig. 13).

3. Fixati gurile de aerisire interioare si exterioare, apasandu-le una spre cealaltd din centrele
lor, pdnd cand se cupleazd prin fixare. Poate fi util sa folositi capatul din spate al unei
surubelnite sau al unei alte unelte dure pentru a apdsa centrele gurilor de aerisire unul spre
celalalt pentru a realiza cuplarea.

Asamblarea pentru cupa TF laminatd conventional cu cupd interioard flexibild
Cénd cupa are o cupd interioara flexibila, se recomanda instalarea gurilor de aerisire doar in
materialul interior flexibil. Urmdtoarele instructiuni descriu procesul de asamblare.

Nota: Gurile de aerisire pot fi instalate atat prin peretii cupei interioare flexibile, cat si prin cei ai
cupei exterioare, daca cupa interioard flexibild este fixatd in siguranta pe cupa exterioara (de
exemplu, folosind banda dublu adeziva sau bucati de bandd velcro) pentru a limita deplasarea
acesteia. Pentru informatii privind procesul de asamblare, consultati Asamblarea pentru cupa TF
laminata conventional cu cupd interioard rigida.

Marcarea orificiilor pe cupa exterioara
. Masurati inaltimea completd a cupei de la blatul mesei pand la partea cea mai joasa
a capatului proximal al cupei (inclusiv cupa interioara flexibild) (Fig. 2f).
. Mésurati si notati-va indltimea cupei, masurata de la partea inferioara a cupei, pe interior,
pand la punctul cel mai de jos de pe capatul proximal al cupei (Fig. 2a).
. Calculati grosimea capatului distal al cupei (Fig. 2g) folosind urmdtoarea ecuatie: g =f-a
Folosind Tabelul 1, determinati indltimea zonei de vid care corespunde profilului si mdrimii
linerului selectat. Inaltimea zonei de vid indicd zona cupei in care se creeaza vid si care
ajunge usor deasupra etansarii linerului (Fig. 2b).
. Addugati grosimea capdtului distal (g) (Fig. 2g) la indltimea zonei de vid din Tabelul 1
pentru a marca zona de vid sigura pe exteriorul cupei, masuratd de la blatul mesei (Fig. 2h).
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6. Tabelele 45i5 arata ce configuratie de orificii este cea mai potrivita pentru fiecare pacient.
Consultati Tabelul 4 pentru linerele cu profil standard si Tabelul 5 pentru linerele cu profil
conic. Zona gri a tabelului indicd faptul cd combinatia cupd-liner nu este aplicabila pentru
instalarea gurilor de aerisire.

Marcarea primului rdnd de orificii
7. Scoateti cupa interioara flexibil din cupa exterioara (Fig. 20).
8. Alegeti un ghidaj cu orificii de dimensiuni corecte, cu 4 sau 6 orificii, in functie de:
— numarul de orificii care se executd in fiecare rand, conform Tabelului 4 sau Tabelului 5
i
- odimensiune care se potriveste perfect pe cupd.
Marcati indltimea zonei de vid corespunzatoare pe suprafata cupei, urmand pasii de mai jos:
1. Asezati cupa in pozitie verticala pe un banc de lucru.
2. Marcati zona de vid sigura (Fig. 2h), conform pasului 5, de-a lungul circumferintei cupei
(Fig. 14a).
3. Asezati marginea inferioard a ghidajului cu orificii pe marcaj i trasati o linie orizontald in
jurul circumferintei cupei (Fig. 14b).
Atentionare: Nu marcai orificiile pe cupd sub indltimea zonei de vid (Fig. 2b). Realizarea
de orificii in aceastd zona poate afecta suspensia protezei.
. Marcati primul rdnd de orificii cu ghidajul cu orificii plasat la cel putin 50 mm sub marginea
proximala cea mai de jos a cupei (Fig. 15a).
Atentionare: Nuamplasati guri de aerisire in zonele cu raza mare a cupei (Fig. 16) sau
unde peretii cupei sunt mai subtiri de 2 mm. Mentineti o distantd de cel putin 65 mm intre
centrele orificiilor.
Nota: Pozitionarea orificiilor aproape de capétul proximal al cupei va avea ca rezultat
0 echipare mai usoard pentru pacient.

o
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Marcarea randurilor de orificii rimase
Nota: Asigurati-va cd randurile ulterioare de orificii sunt decalate intr-o pozitie alternanta fata
de randul anterior. Orificiile nu trebuie instalate direct deasupra sau sub alte orificii. (Fig. 17).
Nota: in cazul suprafetelor neuniforme sau concave, poate fi necesar s se modifice usor locatia
qurii de aerisire. In timpul pozitionarii, mentineti o distanta de 65 mm intre centrele orificiilor.
Nota: Marcajele situate in spate pot fi deplasate usor pentru a evita o suprafatd neuniforma de
sedere pentru pacient, dar nu trebuie plasate la mai putin de 65 mm de centrul celui mai apropiat
orificiu.
1. Utilizati ghidajul cu orificii pentru a marca si a distanta uniform randurile de orificii
(Fig. 15b).
12. Marcati orificiile pe peretele lateral proximal ramas al cupei conform urmétoarelor reguli:
- mentineti modelul alternativ (Fig. 17);
— asigurati o distantd minimd de 65 mm fatd de centrele celorlalte orificii (Fig. 18a) si 50
mm fatd de marginea proximald a cupei (Fig. 18b).

Realizarea orificiilor in cupa exterioara
Folositi carota de 38 mm pentru a finaliza orificiile in pozitiile marcate din cupa exterioard
(Fig. 21).

Slefuirea si curdtarea orificiilor
1. Rotiti instrumentul de honuire cu 0 masind de gdurit electrica pentru a netezi muchiile
orificiilor. Deplasati usor instrumentul de honuit inainte si inapoi, cu o miscare circulara,
pand cand marginile devin netede (Fig. 11).
2. Utilizati aer sub presiune sau alte mijloace pentru a indeparta praful si resturile de pe cupa.

Marcarea orificiilor pe cupa interioara flexibila
1. Introduceti cupa interioara flexibila inapoi in cupa exterioard (Fig. 22).
2. Marcati centrul orificiilor nou realizate in cupa pe cupa interioara flexibila (Fig. 23).
3. Scoateti cupa interioara flexibila din cupa exterioard (Fig. 24).

235



Nota: T cazul in care cupa exterioard are decupaje mari, evitati amplasarea gurilor de
aerisire in acele zone ale cupei interioare flexibile care se vor deplasa semnificativ in timpul
utilizdrii.

Realizarea de orificii in cupa interioara flexibila

Folositi burghiul in trepte pentru a finaliza orificiile in pozitiile marcate din cupa interioara
flexibild (Fig. 25). Deplasati incet burghiul inainte siinapoi si inclinati-l intr-o parte, daca este
necesar, pentru a obtine o suprafatd tdiata curata si dreapta.

Nota: Nu utilizati carota de 38 mm, deoarece aceasta va crea orificii prea mari in cupd, iar gurile
de aerisire nu se vor potrivi.

Slefuirea si curdtarea orificiilor
1. Dacd este necesar, slefuiti si curdtati orificiile (Fig. 26).
2. Utilizati aer sub presiune sau alte mijloace pentru a indeparta praful si resturile de pe cupa.

Instalarea gurilor de aerisire in cupa interioara flexibila

Gurile de aerisire sunt instalate doar in cupa interioara flexibild, in timp ce orificiul mai mare de
pe cupa exterioard permite un spatiu liber suficient pentru gurile de aerisire.

Nota: inainte de a decide ce guri de aerisire interioare sa utilizati, luati in considerare
urmatoarele recomandari:

« qurile de aerisire interioare negre: pentru orificii cu o grosime a peretelui de 2 — 3,5 mm.

« qurile de aerisire interioare gri: pentru orificii cu 0 grosime a peretelui de 3,5 - 7,5 mm.
Nota: Dacd gurile de aerisire sunt sldbite sau nu se aliniaza cu partea exterioard a cupei sau daca
este dificil sa le imbinati, luati in considerare ambele variante, pentru a vedea care se potriveste
cel mai bine.

. Introduceti cupa interioara flexibila inapoi in cupa exterioara.

2. Plasati o gurd de aerisire interioara intr-un orificiu din interiorul cupei (Fig. 27a).

. Pozitionati o gura de aerisire exterioara pe orificiul din exteriorul cupei (Fig. 27h). Asigurati-
vd cd, curbura gurii de aerisire exterioare este aliniata cu curbura peretelui cupei (Fig. 13).
Fixati qurile de aerisire interioare i exterioare, apasandu-le unul spre celdlalt din centrele
lor, pdnd cand se cupleazd prin fixare. Poate fi util sa folositi capatul din spate al unei
surubelnite sau al unei alte unelte dure pentru a apdsa centrele gurilor de aerisire unul spre
celalalt pentru a realiza cuplarea.

—_
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UTILIZARE

Curdtareasiingrijirea

Utilizati usor o perie moale sau un aspirator pentru a curdta gurile de aerisire si materialul textil
de pe gurile de aerisire exterioare.

Clatiti cu apd si indepartati tot nisipul, praful si murddria. Uscati cu o laveta dupd curdtare. Nu
scoateti gurile de aerisire din cupa.

Conditii de mediu

Gurile de aerisire sunt impermeabile atunci cdnd sunt utilizate cu o atasare distald impermeabild
si alte componente ale cupei.

Un dispozitiv rezistent la apa poate fi utilizat intr-un mediu ud sau umed si scufundat in apa dulce
pana la addncimea de 3 metri, timp de maximum 1 ord.

Poate tolera contactul cu: apd sdratd, apa cloruratd, transpiratie, urind si sapunuri delicate.
Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murdarie. Nu este permisa
expunerea continud.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Curdtati cu apd dulce dupd expunerea la alte lichide, substante chimice, nisip, praf sau murddrie
si uscati cu o carpa.

iNTRE]’INERE
Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de catre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

236



Verificati dacd exista semne de deteriorare, uzurd excesivd sau murddrie.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Oriceincident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in
combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu scopul utilizdrii.

Ossur nu isi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
+ Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
« Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea

Cupa AeroFit, atunci cand este asamblata cu Direct Socket TF, a fost testata conform standardului
1S0 10328 la trei milioane de cicluri de incércare.

Tn functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 3-5 ani de utilizare.

IS0 10328-P7-166kg®) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS

Odzracnici AeroFit upotrebljavaju se s kompletom alata AeroFit za izradu leZista AeroFit prema
vodenoj metodologiji. LeZi3te AeroFit transfemoralno (TF) je, prozracno leZiste, Direct Socket TF
ili konvencionalno laminirano TF leZiste, koje se upotrebljava iskljucivo s proizvodom AeroFit
Seal-In” liner.

Komponente odzracnika AerofFit (slika 1)
A. Vanjski odzracnici

B. Unutarnji odzracnici sive boje

C. Unutarnji odzracnici crne boje

Komponente kompleta alata AerofFit (slika 1)
D. Silikonski alat za rezanje
E. Vodilica sa Sest rupa za veli¢ine malu, srednju i veliku
F. Vodilica s Cetiri rupe za veli¢ine malu i veliku
G. Svrdlo stepenastog konusa
H. Alatzabrusenje
I Pilazarupe22mm
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J. Pilazarupe 38 mm
K. Olovka za oznatavanje

NAMJENA

Proizvod je namijenjen za izradu leZista i za funkciju leZista. LeZite je namijenjeno kao dio
protetickog sustava koji zamjenjuje donji ud koji nedostaje.

Kada se upotrebljava u kombinaciji s proizvodom Aerofit Seal-In liner, prozracnost leZista AeroFit
smanjuje vlagu na kozi.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
+ Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do velikim utjecajem, npr. za hodanje i povremeno
tréanje.
Ogranicenje teZine za AerofFit leZite, kada je sastavljeno s Direct Socket TF-om, iznosi 166 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada
koji moze dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: u slucaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

POTREBNE KOMPONENTE
Zaizradu AeroFit leista potrebno je sljedece:
+ AerofFit odzracnici.
+ AeroFit komplet alata.
- Direct Socket TF ili konvencionalno laminirano TF leZiSte. Za viSe pojedinosti o primjenjivim
vrstama leZiSta pogledajte upute za sastavljanje.
AerofFit leziSte treba koristiti u kombinaciji s AeroFit Seal-In Linerom i Icelock” 552 istisnim
ventilom TF ili Unity” ventilom TF.

ODABIR UREDAJA
Ovisno o odabranom profilu i velicini linera, visina leZiSta mora biti najmanje jednaka
vrijednostima minimalne duljine leZista navedenima u tablici 1 za ugradnju odzracnika.

Direct Socket TF
Visina lezista se mjeri od dna distalnog nastavka do najnize tocke na proksimalnom kraju leZista
medijalno (slika 2a).

Konvencionalno laminirano TF lezZiste

Visina leZiSta mjeri se od dna unutarnje strane leZista do najnize tocke na proksimalnom kraju
lezista (slika 2a).
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Tablica br. 1— Minimalna visina leZista i visina vakuumskog podrucja

Standardni profil linera Konusni profil linera
Visina Visina
Minimalna - Minimalna
Veli¢ina R vakuumskog Veli¢ina R vakuumskog
) visina lezista v ) visina lezista v
linera ) podrucja linera § podrudja
(cm) (slika 2a) ) (cm) (slika 2a) )
(cm) (slika 2b) (cm) (slika 2b)

25 22 15 235 22 14
26.5 23 15 25 22 15

28 23 15 265 22 15

30 24 16 28 23 16

32 24 16 30 23 16

34 24 17 32 24 17

36 25 17 34 25 17

38 25 18 36 25 17

40 26 18 38 25 18

45 27 20 40 26 18

50 29 21

55 30 bi] - - -

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Izradu leZista treba dovrsiti prije sastavljanja leZista AeroFit. Ako izradujete proizvod Direct
Socket TF, pogledajte Upute za uporabu proizvoda Direct Socket. Ako izradujete konvencionalno
laminirano TF leZiSte, osigurajte da se kalup uzima s pacijentovog ekstremiteta dok pacijent nosi
proizvod AeroFit Seal-In liner, kako bi se postiglo dobro prianjanje leZista.

« Sljedece vrste lezista mogu se sastaviti s odzracnicima za stvaranje AeroFit leZista:

Direct Socket TF s Ossur Brimom (slika 3a). Za postupak sastavljanja pogledajte Sastavljanje
za Direct Socket TF.

Konvencionalno laminirano TF leZiste sastavljeno od krutog termoformabilnog unutarnjeg
materijala i strukturnog sloja kompozitnog laminata (slika 3b). Za postupak sastavljanja
pogledajte Sastavljanje za konvencionalno laminirano TF leZiSte s krutim unutarnjim
lezistem.

« Konvencionalno laminirano TF leZiste sastavljeno od fleksibilnog termoformabilnog
unutarnjeg materijala i strukturnog sloja kompozitnog laminata (slika 3c). Za postupak
sastavljanja pogledajte Sastavljanje za konvencionalno laminirano TF leZiste s fleksibilnim
unutarnjim leZistem.

Napomena: ne postavljajte odzracnike u druge vrste leZiSta osim onih koji su navedeni, jer to
moZe oslabiti strukturnu cjelovitost leZista.

Oprez: tijekom busenja i brudenja rupa upotrebljavajte zastitnu odjecu, rukavice, masku
inaocale.

Upozorenje: proizvod nemojte busiti ili brusiti bez usisavanja zraka. Cestice mogu izazvati
iritaciju koZe, ociju ili disnih puteva.

Sastavljanje Aerofit leZiSta podijeljeno je u tri faze: oznacavanje rupa, busenje rupa i ugradnja
odzracnika.

Sastavljanje za Direct Socket TF
Oznacavanje rupa
1. lzmjerite i zabiljeZite visinu leZista, mjerenu od dna distalnog nastavka do najnize tocke na
proksimalnom kraju lezista medijalno (slika 2a).
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Odredite visinu podru¢ja vakuuma koje se nalazi u tablici 1i pristaje odabranom profilu

i velicini linera. Visina podrucja vakuuma oznacava podrudje leZiSta u kojem se stvara
vakuum i seZe neznatno iznad brtve linera (slika 2b).

Rupe se buse na dva podrudja lezista:
- podrudju c (slika 4c), gdje se rub pricvricuje na leZiste.
- podrugju d (slika 4d), iznad visine vakuumskog podrudja (slika 2b) i ispod distalnog

kraja ruba.

Napomena: nemojte busiti rupe u prostoru izmedu podrudja ci d (slika 4e). Taj je prostor
neravna oblika zbog distalnog kraja obruba. Neravna povrsina za ugradnju odzracnika moze
dovesti do njegova otpustanja.

U tablicama 2 i 3 prikazane su konfiguracije rupa koje najbolje pristaju svakom pojedinom
pacijentu. Pogledajte tablicu 2 za linere standardnog profila i tablicu 3 za linere konusnog
profila. Sivo podrucje tablice oznacava da kombinacija leZista i linera nije primjenjiva za
ugradnju odzracnika.

Tablice 2 3 prikazuju treba li koristiti 4li 6 rupa po redu i koliko je redova postavljeno

u podrugju ¢ (obodni dio) i podrucju d (tijelo lezista) (slika 4). U podrucju c moze se izbusiti
najvise 1red rupa, dok se u podrucju d mogu izbusiti najvide 3 reda.

Tablica br. 2 — Konfiguracija rupa za liner standardnog profila

Cetiri rupe u svakom redu Sest rupa u svakom redu

Visina lezista (cm)

Jedan red u podrucju ¢
2 | Jedanred upodrugjuc Tri reda u podruju d

Al Trireda u podrugju d

Jedan red u podrugju ¢
Dva reda u podru¢ju d

——=— Jedan red u podru¢ju c
3 Dva reda u podru¢ju d

30 Jedan red u podrugju ¢

=N

29 Jedan red u podrugju d
28 Jedan red u podrudju ¢

| 27 | Jedanredu Jedan red u podrucju ¢
26 | podruciud Nijedan red u podrugju d

25 Jedan red u podrugju ¢
24 | Nijedan red u podruéju d

— Nijedan red u podrucju ¢
23 " .
R Nijedan red u podrucju d
25 [ 265 [ 28 [ 30 | 32 [ 34 | 36 ] 38 [ 40 | 45 [ 50 | 55
Velicina linera
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Tablica br. 3 - Konfiguracija rupa za liner konusnog profila

Cetiri rupe u svakom redu

Sest rupa u svakom redu

47

46

I

m

| 43 |
2

Al

4

39

38

37

36

35

34

33

Jedan red u podrucju ¢
Trireda u podru¢ju d

32

31

30

29

28

Visina leista (cm)

Jedan red u podrucju ¢
Dva reda u podrugju d

Jedan red u podrugju ¢

27

26

25

Jedan red u podrugju d

24

23

2

Jedan red u podrucju ¢
Nijedan red u podru¢ju d

Jedan red u podrugju ¢
Trireda u podrucju d

I R

Jedan red u podrugju ¢
Dva reda u podru¢ju d

Jedan red u podrucju ¢
Jedan red u podrugju d

Jedan red u podrugju ¢
Nijedan red u podru¢ju d

Nijedan red u podrucju ¢
Nijedan red u podruju d

B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3

3 [ 36 | 38 [ 40

Velicina linera

Oznacavanje rupa u podrudju ¢
5. Oznacite rub na povrsini leZita gdje pocinje obrub, duZ opseqga leZista (slika 5).
6. Odaberite vodilicu za rupe odgovarajuce velicine, s 4ili 6 rupa, na temelju:

— Broj rupa koje treba izbusiti u svakom redu, prema tablici 2 ili tablici 3, i

— Velicina koja Cvrsto prianja uz leZiste.
7. Postavite vodilicu za rupe otprilike 10 mm iznad oznacenog ruba (slika 5).

Upozorenje: ne postavljajte odzracnike na podrugja velikog radijusa leZista ili tamo gdje su

stijenke leZista tanje od 2 mm. OdrZavajte razmak od najmanje 50 mm izmedu sredista rupa.

Napomena: izbjegavajte postavljanje rupa na samom straznjem dijelu leZista, jer to moze

uzrokovati neravnu povrsinu za sjedenje pacijenta.
8. Pomocu vodica za rupe oznacite ravnomjerno razmaknute tocke na leZiStu za rupe koje treba

izbusiti.

0znacavanje prvog reda rupa u podrucju d
Napomena: provjerite jesu li naredni redovi rupa pomaknuti naizmjenicno u odnosu na
prethodni red. Rupe se ne smiju postavljati jedna iznad ili ispod druge (slika 6).
Napomena: oznake koje se nalaze straga mogu se neznatno pomaknuti kako bi se izbjegla
neravna povrsina nalijeganja za pacijenta, ali se ne smiju postavljati blize od 50 mm sredista

najblize rupe.

9. Oznacite odgovarajucu visinu podru¢ja vakuuma na povrsini lezista prema sljedecim

koracima:

1. Stavite leZiSte na radni stol u uspravnom poloZaju.
2. Oznacite visinu podrucja vakuuma (slika 2b), prema tablici 1, duZ opsega lezista
(slika 7a).
3. Postavite donji rub vodilice za rupe na oznaku i povucite vodoravnu crtu po opsegu lezista
(slika 7b).
Upozorenje: nemojte oznacavati rupe na lezistu ispod visine podrucja vakuuma (slika 2b).
Bu3enje u ovom podrudju moZe utjecati na suspenziju proteze.
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10. Oznacite prvired rupa s pomocu vodilice za rupe postavljene blizu gornjeg kraja podrucja d,
kako je definirano u 5. koraku (slika 8a}).
Napomena: postavljanjem rupa blizu gornjeg kraja podrucja d pacijentu ce se omoguciti
jednostavnije navlacenje.

Oznacavanje drugog il treceg reda rupa u podrucju d
Napomena: provjerite jesu li naredni redovi rupa pomaknuti naizmjenicno u odnosu na
prethodni red. Rupe se ne smiju postavljati jedna iznad ili ispod druge (slika 6).
Napomena: oznake koje se nalaze straga mogu se neznatno pomaknuti kako bi se izbjegla neravna
povrsina nalijeganja za pacijenta, ali se ne smiju postavljati blize od 50 mm sredista najbliZe rupe.
11. Upotrijebite vodilicu za rupe kako biste oznacili i ravnomjerno rasporedili redove rupa
u okviru podrudja d (slika 8b).

Busenje rupa

Busenje rupa u podrudju ¢ (slika 4c)
1. Pomocu stepenastog svrdla izbusite kroz tijelo tvrdog leZista na oznacenim polozajima
upodrugju ¢ (slika 9).
Napomena: nemojte koristiti pilu za rupe od 38 mm jer stvara prevelike rupe u leZisti
i odzracnici nece odgovarati.
Napomena: nemojte silom gurati stepenasto svrdlo u silikonski rub nakon busenja kroz
tvrdo tijelo leZista. Preveliki pritisak moZe uzrokovati da se rub olabavi.

. Pomocu alata za rezanje silikona izreZite silikon unutar rupa prema sljedecim koracima
(slika 10):

. Razdvojite silikonski alat za rezanje kako biste dobili dva dijela: jedan s ru¢kom i drugi
sgumbom.

. Umetnite dio s ruckom s vanjske strane leZista u izbuSenu rupu podrugja c. Omogucite da
navoji dijela pina izidu iz silikona na unutarnjoj strani lezista (slika 10a).

. Spojite dva dijela alata za rezanje silikona unutar lezista (slika 10b).

4. Drzite gumb na unutarnjoj strani leZiSta tako da se ne moZe okretati i zakrecite rucku

(slika 10c) dok se silikon u potpunosti ne izreze.
5. Otpustite gumb na unutarnjoj strani leZita i zakrenite rucku za pola okreta kako biste
odstranili posljednje ostatke silikona.
6. Odvijte alat za rezanje silikona i uklonite ga iz leZista.
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Izbusite rupe u podrudju d (slika 4d)
3. Pomocu stepenastog svrdla izbusite rupe na oznacenim mjestima u podrucju d (slika 9).
Napomena: nemojte koristiti pilu za rupe od 38 mm jer stvara prevelike rupe u leZisti
i odzracnici nece odgovarati.

Izbrusite i ocistite rupe
1. Rotirajte alat za fino brusenje elektricnom busilicom kako biste zagladili rubove rupa.
Lagano pomicite alat za fino brusenje naprijed-natrag kruznim pokretima dok se rubovi ne
zaglade (slika 11).
2. Za uklanjanje prasine i krhotina s leZiSta upotrijebite zrak pod tlakom ili druga sredstva.

Ugradnja odzracnika
Ugradite unutarnje odzracnike sive boje na podrudje ¢, a unutarnje odzracnike crne boje na
podrudjed.

1. Najprije postavite unutarnji odzracnik u rupu s unutarnje strane lezista (slika 12a).

2. Postavite vanjski odzranik na rupu s vanjske strane lezista (slika 12b). Provjerite je li luk
vanjskog odzracnika poravnat s lukom stijenke leZista (slika 13).

3. Pricvrstite unutarnji i vanjski odzracnik tako da ih pritisnete jedan prema drugome u sredistu
dok se ne u¢vrste. MoZe biti korisno upotrijebiti straznji kraj odvijaca ili neki drugi tvrdi alat
za pritiskanje sredista odzracnika kako bi se spojio mehanizam na klik.

Napomena: uvjerite se da svaki unutarnji odzracnik sive boje na unutarnjoj strani lezista
u potpunosti prekriva izrezani silikonski rub.
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Sastavljanje za konvencionalno laminirano TF leZiste s krutim unutarnjim leZistem
Oznacavanje rupa

1.

w

wv

lzmjerite ukupnu visinu leZiSta, mjereno od vrha stola do najdonjeg dijela proksimalnog
kraja lezista (slika 2f).

. Izmijerite i zabiljeZite visinu leZista; mjeri se od dna unutarnje strane leZista do najnize tocke

na proksimalnom kraju lezista (slika 2a).

. Izracunajte debljinu distalnog kraja leZita (slika 2g) pomocu sljedece jednadzbe:

g=f-a

. Odredite visinu podrucja vakuuma koje se nalazi u tablici 11 pristaje odabranom profilu

i velicini linera. Visina podru¢ja vakuuma oznacava podrucje lezista u kojem se stvara
vakuum i seze neznatno iznad brtve linera (slika 2b).

. Dodajte debljinu distalnog kraja (g) (slika 2g) visini podru¢ja vakuuma iz tablice 1 kako

biste oznacili sigurnu zonu vakuuma na vanjskoj strani leista, mjereno od vrha stola
(slika 2h).

. Utablicama 415 prikazane su konfiguracije rupa koje najbolje pristaju svakom pojedinom

pacijentu. Pogledajte tablicu 4 za linere standardnog profila i tablicu 5 za linere konusnog
profila. Sivo podrugje tablice oznacava da kombinacija leZita i linera nije primjenjiva za
ugradnju odzracnika.

Tablica br. 4 — Konfiguracija rupa za liner standardnog profila

Cetiri rupe u svakom redu Sest rupa u svakom redu

Visina lezista (cm)

bh !

3 Cetiri reda

= Cetiri reda

Trireda

32 Trireda

Dva reda

27 Dva reda Jedan red

24 Jedan red
23 Nijedan red

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 40 [ 45 [ 50 [ 55

Velicina linera
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Tablica br. 5 - Konfiguracija rupa za liner konusnog profila

Cetiri rupe u svakom redu Sest rupa u svakom redu

47

a1 | Cetiri reda Cetiri reda

36 ]

35
33 | Trireda

BN Trireda ;

30

29 | ’—'—,7 Dva reda

& Dvareda ;
2% Jedan red

Visina leista (cm)
®

24 Jedan red
23 Nijedan red

B85 [ 25 [ 25 [ 28 [ 30 | % 34 | 36 | 38 | 4
Velicina linera

0Oznacavanje prvog reda rupa

7. Odaberite vodilicu za rupe odgovarajuce velicine, s 4li 6 rupa, na temelju:
— Broj rupa koje treba izbusiti u svakom redu, prema tablici 4ili tablici 5, i
— Velicina koja ¢vrsto prianja uz leziste.

Oznacite odgovarajucu visinu podrucja vakuuma na povrsini leista prema sljedecim
koracima:

1. Stavite leZiSte na radni stol u uspravnom poloZaju.

2. Oznacite sigurnu zonu vakuuma (slika 2h), prema koraku 5, duz opsega lezista

(slika 14a).
3. Postavite donji rub vodilice za rupe na oznaku i povucite vodoravnu crtu po opseqgu leZista
(slika 14b).

Upozorenje: nemojte oznacavati rupe na lezistu ispod visine podrucja vakuuma (slika 2b).
Busenje u ovom podrudju moZe utjecati na suspenziju proteze.
Oznacite prvired rupa pomocu vodica za rupe postavljenog najmanje 40 mm ispod najnizeg
proksimalnog ruba leZista (slika 15a).
Upozorenje: ne postavljajte odzracnike na podrudja velikog radijusa lezista (slika 16) ili
tamo gdje su stijenke leZista tanje od 2 mm. OdrZavajte razmak od najmanje 50 mm izmedu
sredista rupa.
Napomena: postavljanje rupa blizu proksimalnog kraja leZista olaksat ¢e pacijentu
stavljanje.

]

o

Oznacavanje preostalih redova rupa

Napomena: provjerite jesu li naredni redovi rupa pomaknuti naizmjenicno u odnosu na
prethodni red. Rupe se ne smiju postavljati jedna iznad ili ispod druge (slika 17).

Napomena: u slucaju neravnih i konkavnih povrsina, polozaj odzracnika mozda ce trebati malo
pomaknuti. Prilikom pozicioniranja odrZavajte razmak od 50 mm izmedu sredista rupa.
Napomena: oznake koje se nalaze straga mogu se neznatno pomaknuti kako bi se izbjegla
neravna povrsina nalijeganja za pacijenta, ali se ne smiju postavljati blize od 50 mm sredista
najblize rupe.
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10. Upotrijebite vodilicu za rupe kako biste oznatili i ravnomjerno rasporedili redove rupa
(slika 15b).
. Oznacite rupe na preostaloj proksimalnoj lateralnoj stijenci leZiSta prema sljedecim pravilima:
- OdrZavajte naizmjenicni uzorak (slika 17).
— Osigurajte minimalnu udaljenost od 50 mm do sredista ostalih rupa (slika 18a) i 40 mm
do proksimalnog ruba lezista (slika 18b).

Busenje rupa

Pomocu pile za rupe od 22 mm potpuno izbusite rupe na oznacenim mjestima (slika 19).
Napomena: nemojte koristiti pilu za rupe od 38 mm jer stvara prevelike rupe u leZisti

i odzracnici nece odgovarati.

Izbrusite i ocistite rupe

. Rotirajte alat za fino brusenje elektricnom busilicom kako biste zagladili rubove rupa.
Lagano pomicite alat za fino brusenje naprijed-natrag kruznim pokretima dok se rubovi ne
zaglade (slika 11).

2. Za uklanjanje prasine i krhotina s leZiSta upotrijebite zrak pod tlakom ili druga sredstva.

—_

Ugradnja odzracnika
Napomena: prilikom odredivanja koje unutarnje odzracnike koristiti, uzmite u obzir sljedece
preporuke:
« crni unutarnji odzracnici: za rupe debljine stijenke 2 - 3,5 mm.
« sivi unutarnji odzracnici: za rupe debljine stijenke 3,5 - 7,5 mm.
Napomena: ako su odzracnici labavi ili nisu u ravnini s vanjskom stranom lezista ili ako ih je
tesko ucvrstiti, moZete pokusati s obje verzije kako biste vidjeli koja najbolje odgovara.
1. Najprije postavite unutarnji odzracnik u rupu s unutarnje strane lezista (slika 12a).
2. Postavite vanjski odzracnik na rupu s vanjske strane lezista (slika 12b). Provjerite je li luk
vanjskog odzracnika poravnat s lukom stijenke lezista (slika 13).
. Pricvrstite unutarnji i vanjski odzracnik tako da ih pritisnete jedan prema drugome u sreditu
dok se ne ucvrste. MoZe biti korisno upotrijebiti straznji kraj odvijaca ili neki drugi tvrdi alat
za pritiskanje sredista odzracnika kako bi se spojio mehanizam na klik.

w

Sastavljanje za konvencionalno laminirano TF leZiste s fleksibilnim unutarnjim lezistem
Kada leZiste ima fleksibilno unutarnje leZiSte, preporucuje se ugradnja odzracnika samo
u fleksibilni unutarnji materijal. Sljedece upute opisuju postupak sastavljanja.

Napomena: odzracnici se mogu ugraditi i kroz stijenke fleksibilnih unutarnjih i vanjskih lezista
ako je fleksibilno unutarnje lezista sigurno pricvrsceno na vanjsko leziste (npr. dvostranom
liepljivom trakom ili ¢icak trakama) kako bi se ogranicilo pomicanje. Za postupak sastavljanja
pogledajte Sastavljanje konvencionalno laminiranog TF leZista s krutim unutarnjim lezistem.

Oznacavanje rupa na vanjskom lezistu
1. lzmjerite ukupnu visinu leZista, mjereno od vrha stola do najdonjeq dijela proksimalnog
kraja lezista (ukljucujuci fleksibilno unutarnje leziste) (slika 2f).
2. lzmjerite i zabiljeZite visinu leZista; mjeri se od dna unutarnje strane leZista do najnize tocke
na proksimalnom kraju lezista (slika 2a).

. IzraCunajte debljinu distalnog kraja leZista (slika 2g) pomocu sljedece jednadzbe: g =f-a

4. Odredite visinu podrudja vakuuma koje se nalazi u tablici 1i pristaje odabranom profilu

i velicini linera. Visina podrucja vakuuma oznacava podrucje leZista u kojem se stvara
vakuum i seZe neznatno iznad brtve linera (slika 2b).

. Dodajte debljinu distalnog kraja (g) (slika 2g) visini podrucja vakuuma iz tablice 1 kako biste

oznacili sigurnu zonu vakuuma na vanjskoj strani lezista, mjereno od vrha stola (slika 2h).

6. Utablicama 4i5 prikazane su konfiguracije rupa koje najbolje pristaju svakom pojedinom
pacijentu. Pogledajte tablicu 4 za linere standardnog profila i tablicu 5 za linere konusnog
profila. Sivo podrugje tablice oznacava da kombinacija leZista i linera nije primjenjiva za
ugradnju odzracnika.

w

wv
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Oznacavanje prvog reda rupa
7. lzvadite fleksibilno unutarnje leZiste iz vanjskog lezista (slika 20).
8. Odaberite vodilicu za rupe odgovarajuce velicine, s 4ili 6 rupa, na temelju:
— Broj rupa koje treba izbusiti u svakom redu, prema tablici 4ili tablici 5, i
— Velicina koja ¢vrsto prianja uz leZiste.
Oznacite odgovarajucu visinu podru¢ja vakuuma na povrsini lezista prema sljedecim koracima:
1. Stavite leZiSte na radni stol u uspravnom polozaju.
2. Oznacite sigurnu zonu vakuuma (slika 2h), prema koraku 5, duzZ opsega lezista
(slika 14a).
3. Postavite donji rub vodilice za rupe na oznaku i povucite vodoravnu crtu po opsequ leZista
(slika 14b).
Upozorenje: nemojte oznacavati rupe na lezistu ispod visine podrucja vakuuma (slika 2b).
Busenje u ovom podruju moZe utjecati na suspenziju proteze.
10. Oznacite prvi red rupa pomocu vodica za rupe postavljenog najmanje 50 mm ispod najnizeg
proksimalnog ruba lezista (slika 15a).
Upozorenje: ne postavljajte odzracnike na podrucja velikog radijusa lezista (slika 16) ili
tamo gdje su stijenke leZista tanje od 2 mm. OdrZavajte razmak od najmanje 65 mm izmedu
sredista rupa.
Napomena: postavljanje rupa blizu proksimalnog kraja leZista olaksat ¢e pacijentu stavljanje.

o

Oznacavanje preostalih redova rupa
Napomena: provjerite jesu li naredni redovi rupa pomaknuti naizmjenicno u odnosu na
prethodni red. Rupe se ne smiju postavljati jedna iznad ili ispod druge (slika 17).
Napomena: u slucaju neravnih i konkavnih povrsina, poloZaj odzracnika mozda ce trebati malo
pomaknuti. Prilikom pozicioniranja odrZavajte razmak od 65 mm izmedu sredista rupa.
Napomena: oznake koje se nalaze straga mogu se neznatno pomaknuti kako bi se izbjegla
neravna povrsina nalijeganja za pacijenta, ali se ne smiju postavljati blize od 65 mm sredista
najblize rupe.
11. Upotrijebite vodilicu za rupe kako biste oznaili i ravnomjerno rasporedili redove rupa
(slika 15b).
12. Oznacite rupe na preostaloj proksimalnoj lateralnoj stijenci leZiSta prema sljede¢im pravilima:
- OdrZavajte naizmjenicni uzorak (slika 17).
— Osigurajte minimalnu udaljenost od 65 mm do sredista ostalih rupa (slika 18a) i 50 mm
do proksimalnog ruba lezista (slika 18b).

Busenje rupa u vanjskom lezistu
Pomocu pile za rupe od 38 mm potpuno izbusite rupe u vanjskom leZistu na oznacenim mjestima
(slika 21).

Izbrusite i ocistite rupe
1. Rotirajte alat za fino brusenje elektricnom busilicom kako biste zagladili rubove rupa.
Lagano pomicite alat za fino brusenje naprijed-natrag kruznim pokretima dok se rubovi ne
zaglade (slika 11).
2. Za uklanjanje prasine i krhotina s leZiSta upotrijebite zrak pod tlakom ili druga sredstva.

Oznacavanje rupa na fleksibilnom unutarnjem lezistu
1. Ponovno umetnite fleksibilno unutarnje leZiste u vanjsko leziste (slika 22).
2. Oznacite fleksibilno unutarnje leZiste u srediStu novoizbusenih rupa u leZistu (slika 23).
3. lzvadite fleksibilno unutarnje leZiste iz vanjskog leZista (slika 24).
Napomena: ako vanjski lezaj ima velike izreze, izbjegavajte postavljanje odzracnika na
podrudja fleksibilnog unutarnjeq leZista koje ce se znacajno pomicati tijekom upotrebe.

Busenje rupa u fleksibilnom unutarnjem lezistu

Pomocu stepenastog svrdla izbusite rupe u fleksibilnom unutarnjem lezistu na oznacenim
mjestima (slika 25). Lagano pomicite svrdlo naprijed-natrag i po potrebi ga nagnite u stranu
kako biste postigli ¢istu i ravnu povrinu reza.
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Napomena: nemojte koristiti pilu za rupe od 38 mm jer stvara prevelike rupe u leZisti
i odzracnici nece odgovarati.

Izbrusite i ocistite rupe
1. Po potrebi izbrusite i ocistite rupe (slika 26).
2. Za uklanjanje prasine i krhotina s leZiSta upotrijebite zrak pod tlakom ili druga sredstva.

Ugradnja odzracnika na fleksibilno unutarnje leziste
Odzracnici se ugraduju samo u fleksibilno unutarnje leZiste, dok veci otvor na vanjskom lezistu
omogucuje prostor za njih.
Napomena: prilikom odredivanja koje unutarnje odzracnike koristiti, uzmite u obzir sljedece
preporuke:
« crni unutarnji odzracnici: za rupe debljine stijenke 2 - 3,5 mm.
« sivi unutarnji odzracnici: za rupe debljine stijenke 3,5 — 7,5 mm.
Napomena: ako su odzracnici labavi ili nisu u ravnini s vanjskom stranom leZista ili ako ih je
tesko ucvrstiti, moZete pokusati s obje verzije kako biste vidjeli koja najbolje odgovara.
1. Ponovno umetnite fleksibilno unutarnje leZiSte u vanjsko leZiste.
2. Najprije postavite unutarnji odzracnik u rupu s unutarnje strane lezista (slika 27a).
3. Postavite vanjski odzracnik na rupu s vanjske strane leZista (slika 27h). Provjerite je li luk
vanjskog odzracnika poravnat s lukom stijenke leZista (slika 13).
4. Pricvrstite unutarnjii vanjski odzracnik tako da ih pritisnete jedan prema drugome
u srediStu dok se ne uvrste. MoZe biti korisno upotrijebiti straznji kraj odvijaca ili neki drugi
tvrdi alat za pritiskanje srediSta odzracnika kako bi se spojio mehanizam na klik.

UPOTREBA

(iscenje i Njega

Mekom cetkom ili usisivacem oprezno ocistite odzracnike i tkaninu vanjskih odzracnika.
Isperite vodom i uklonite sav pijesak, prasinu i prljavstinu. Nakon ciscenja osusite krpom. Ne
uklanjajte odzracnike iz leZista.

Uvjeti u okruzenju

Odzracnici su vodootporni kada se koriste s vodootpornim distalnim prikljuckom i drugim
komponentama leZita.

Vodootporni proizvod moze se koristiti u mokrom ili viaznom okruzenju i potopljen u vodi do
dubine od 3 metra najvise 1 sat.

Podnosi kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom, znojem, mokracom i blagim sapunima.
MoZe tolerirati i povremeno izlaganje pijesku, prasini i prljavstini. Kontinuirano izlaganje nije
dopusteno.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.

Ocistite obicnom vodom nakon izlaganja drugim tekucinama, kemikalijama, pijesku, prasini ili
nedistodii osusite krpom.

ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.

Provjerite ima li oStecenja, pretjeranog tro3enja i prljavstine.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zatitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
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kombinaciji i protetickim leZistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste
u skladu sa njihovom namjenom.

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
+ Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost

AeroFit leZiste, kada je sastavljeno s Direct Socket TF, testirano je prema standardu IS0 10328 na
tri milijuna ciklusa opterecenja.

Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 3 — 5 godina uporabe.

IS0 10328 -P7-166kg*) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvoda¢a o namjeni.

MAGYAR
Gydgyaszati segédeszkdz

LEIRAS

Az AeroFit szellz6k az AeroFit szerszamkészlettel egyiitt az AeroFit protézistok kialakitasahoz
alkalmazhatdk, a meghatérozott eljards szerint. Az AeroFit protézistok egy transfemordlis (TF),
|égdteresztd protézistok, amely Direct Socket TF protézistokkal vagy hagyomanyos médon lamindlt
TF protézistokkal készil, és kizrolag az AeroFit Seal-In” linerrel hasznalhato.

AerofFit szell6zok alkatrészei (1. abra)
A. Kiils6 szell6z6k

B. Sziirke belsé szell6zok

C. Fekete belsé szell6z6k

Az Aerofit szerszamkészlet alkatrészei (1. abra)

D. Szilikonvdgé

E. 6 furatu furatsablon kicsi, kzepes és nagy méretben
F. 4furatd furatsablon kis és nagy méretben
G. Lépcsds furd

H. Gsiszolészerszdm
I. 22 mm-es lyukfiirész
J. 38 mm-es lyukfiirész
K. Jelolgtoll

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT
Az eszkdz gydrthat6 és protézistokka alakithato. A protézistok a hidnyz6 alsé végtagot p6tlé

protézisrendszer részeként hasznélhato.
Az AeroFit Seal-In linerrel egyiitt hasznélva az AeroFit protézistok légdteresztd jellege csokkenti

a bor felszinének nedvességét.
Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfeleldségét eqy egészséqiigyi szakembernek kell

értékelnie.
Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.
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Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—nagy aktivitasi szintd haszndlatra, vagyis sétéra és alkalmankénti futdsra
szolgal.
Az AeroFit protézistok sdlykorlatja Direct Socket TF-fel dsszeépitve 166 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis hasznalata magaban hordozza az elesés kockdzatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tajékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonségos hasznalatéhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz miikddése megvaltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal haszndlatot, a beteq ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

SZUKSEGES ALKATRESZEK
Az AeroFit protézistok elkészitéséhez a kovetkezdkre van sziikség:

« Aerofit szell6z6k.

« AeroFit szerszamkészlet.

« Direct Socket TF vagy hagyomanyos médon lamindlt TF protézistok. Az alkalmazhaté

protézistoktipusokra vonatkozé tovabbi részletekért Isd az Osszeszerelési itmutatét.

Az AeroFit protézistokot az AeroFit Seal-In linerrel, valamint az Icelock” 552 TF kiftivoszelep TF
vagy a Unity" TF szelep egyikével egyiitt kell hasznalni.

ESZKOZVALASZTEK

Hogy felszerelhetdk legyenek szell6zdk, a protézistok magassaganak el kell érnie vagy meg kell
haladnia a 1. tablazatban a kivalasztott linerprofil és -méret fiiggvényében megadott
minimalis protézistok-magassagot.

Direct Socket TF
A protézistok magassagét a disztélis rogzitGelem aljatol a protézistok proximalis végének
medidlis oldalon taldlhaté legalacsonyabb pontjdig kell mérni (2a. abra).

Hagyomdnyos médon lamindlt TF protézistok
A protézistok magassagat a protézistok belsd feliiletének also pontjatél a protézistok proximalis

végének legalsé pontjaig kell mérni (2a. dbra).

Ta6nuua 1 - MuHMManHa BUCOYNHA HA TMNI3a U BUCOYMHA HA BaKyyMHa 30Ha

CranpapteH npodun Ha naithep KoHyceH npoun Ha naithep
MuH. BuCouMHa BucounHa Ha MuH. BucounHa BucounHa Ha
Pa3mep Ha Pasmep Ha
. Harunza BaKyyMHa 30Ha . Harunza BaKyyMHa 30Ha
naiinep naitHep
(cm) (¢ur. 2a) (cm) (ur. 2b) (cm) (¢ur. 2a) (cm) (¢ur. 2b)
25 22 15 235 22 14
26.5 23 15 25 22 15
28 23 15 26.5 22 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 23 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
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CraHpapreH npodun Ha naithep KoHyceH npoun Ha naitep
MuH. Bucounna |  Bucounna va MuH. Bucounsa |  Bucounna na
Pa3mep Ha Pazmep Ha
. Harunza BaKyyMHa 30Ha . Harunza BaKyyMHa 30Ha
naiiHep naitHep
(cm) (¢ur.2a) |  (cm) ($ur. 2b) (cm) (¢ur.2a) | (cm) (¢ur. 2b)

40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 21 - - -
55 30 23

OSSZESZERELESI UTASITASOK

A protézistok gyartasat az AeroFit protézistok dsszeszerelése el6tt kell befejezni. Direct Socket TF
gydrtasa esetén lasd a Direct Socket hasznélati Gtmutatdjat. A protézistok megfeleld illeszkedése
érdekében a hagyoményos médon lamindlt TF protézistok gyartdsakor gondoskodjon arrél, hogy
az ontvény az AeroFit Seal-In liner viselése kozben késziiljon a paciens végtagjardl.

A kdvetkezd protézistoktipusok szerelhetdk dssze szell6z6kkel az AeroFit-protézistok
kialakitdsdhoz:

« Direct Socket TF Ossur Brim karimaval (3a. abra). Az 6sszeszerelési folyamattal

kapcsolatban ldsd a Direct Socket TF dsszeszerelése cimd részt.

Hagyoményos médon laminélt TF protézistok, amely merev, héformdzhat6 belsé anyagbél
és egy kompozit szerkezeti rétegbdl épiil fel (3b. abra). Az osszeszerelési folyamattal
kapcsolatban Idsd a Merev belsé protézistokkal ellatott, hagyoményos médon laminélt TF
protézistok dsszeszerelése cim(i részt.

« Hagyomanyos modon laminalt TF protézistok, amely rugalmas, hdformazhat belsé
anyaghél és egy kompozit szerkezeti réteghdl épil fel (3c. abra). Az dsszeszerelési
folyamathoz ldsd a Rugalmas belsé protézistokkal ellatott, hagyoményos modon laminélt TF
protézistok dsszeszerelése cim részt.

Megjegyzés: A szell6z6ket ne szerelje be az itt megadottaktdl eltérd protézistoktipusokba,
mivel ez gyengitheti a protézistok szerkezeti integritasat.

Vigyazat: A furatok firdsakor és csiszoldsakor haszndljon védéruhdzatot, véddkesztydt,
véddmaszkot és véddszemiiveget!

Figyelmeztetés: Légelszivas nélkiil ne furja vagy csiszolja az eszkozt! A részecskék bér-, szem-
vagy léguti irritaciot okozhatnak.

Az AeroFit-protézistok dsszeszerelése hdrom fazisra oszlik: a furatok jelolésére, a furatok
kifdrasara és a szell6z6k beszerelésére.

Direct Socket TF dsszeszerelése
Furatok helyének kijeldlése
1. Mérje meg és jegyezze fel a protézistok magassagat a disztalis rogzitdrészének aljatol
a proximalis végének legalacsonyabb pontjdig mérve a medidlis oldalon (2a. dbra).
2. Hatédrozza meg az 1. tablazat alapjén a kivélasztott linerprofilhoz és mérethez tartozé
vakuumtér magassagat. A vakuumtér magassaga azt a protézistok-teriiletet jeldli, ahol
a vakuum kialakul, és amely kissé a liner tomitésének szintje folé ér (2b. abra).
3. Furatokat a protézistok két részén kell furni:
- a,c"teriileten (4¢. abra), ahol a perem a protézistokhoz csatlakozik, valamint
- a,d"teriileten (4d. abra), a vikuumtér magassaga felett (2b. abra) és a perem disztélis
széle alatt.
Megjegyzés: Ne firjon furatokat a c és d teriilet kozotti részen (4e. abra). A perem disztélis
széle miatt ez a rész egyenetlen. A szell6z6k beszereléséhez sziikséges egyenetlen feliilet
a szelldz6 kilazuldsat okozhatja.
4. Azt, hogy az egyes betegek szdmédra melyik furatkonfiguracié a legmegfelel6bb, a 2. és 3.
tablazatok ismertetik. Standard profilti liner esetén a 2. tablazatot, kipos profili liner
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esetén a 3. tablazatot haszndlja. A tablazatok sziirkével jeldlt teriiletei arra utalnak, hogy
az oda es6 protézistok—liner kombinaciok nem alkalmasak szell6zdk felszerelése.
A2.ésa3. tablazat mutatja, hogy soronként 4 vagy 6 furatot kell-e alkalmazni, valamint
hogy hany furatsor keriil a ¢ teriiletre (peremszakasz) és a d teriiletre (protézistoktest)

(4. dbra). A c teriileten legfeljebb 1 furatsor furhatd, mig a d teriileten legfeljebb 3 furatsor
alakithatd ki.

Ta6nuua 2 — KoHpurypauua Ha oTBOpH 3a NaitHep CbC CTaHAAPTEH npopun

4 0TBOpa BbB BCeKM pen 6 0TBOpa BbB BCeKM pen
| 47 |
| 46 |
| 45 |
4 ] "
T pen B 30Ha, ¢
4 | 1peassona,c’ 3 pena B 30Ha,d”
| 3 pena B 30Ha,d”
| 40 |
39
38
'g 37
E 36
S| 3|
';7 34 1pen B 30Ha,C’
g ;; 1pea s 30Ha,¢" 2 pepa B 30Ha,d”
§ 31 2pepa B 30Ha,d”
s 30
30 1penB30Ha,C”
| 29 | 1pen B 30Ha,d”
L& | 1 pes B30Ha,C”
27 Pea "d” 1penB30Ha,C”
26 1 peps3oka, 0 pepa 8 30Ha,d”
57‘51 1pen B 30Ha,C”
23| Opeaassona,d’ 0 pena B 30Ha,C"
2 0 pena B 30Ha,d"
25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 40 [ 45 [ 50 [ 55
Pa3mep Ha naiinep
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Ta6nuua 3 — Kondurypauus Ha oTBopH 3a naitHep ¢ KOHYceH npodun

4 0TBOpa BbB BCeK pef

6 0TBOpa BbB BCEKM pefy

47

46

I

m

| 43 |
2

Al

4

39

38

37

36

35

34

33

1pep B30Ha,c”
3 pena B 30Ha,d”

32

31

30

29

28

Bucounna Ha runza (cm)

1pen B30Ha, "
2 pepa B 30Ha,d”

1penB30oHa,C”

27

26

25

1pen B30Ha,d”

24

23

2

1pes B30Ha, "
0 peza B 30Ha,d”

1penB3oHa,c”
3 pepa B 30Ha,d”

I R

1pep B 30Ha, "
2 pepa B 30Ha,d”

I

1penB30Ha,C”
1penB3oHa,d”

1pen B 30Ha,C"
0pena B 30Ha,d"

0pepa B30Ha,C”
0pepna B 30Ha,d"

B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3

3 [ 36 | 38 [ 40

Pa3mep Ha naiinep

Afuratok helyének kijeldlése a,,c” teriileten
5. Jeldlje meg a protézistok feliiletén — annak teljes keriilete mentén — azt az éIt, ahol a Brim
karima kezdddik (5. bra).

o

. Vélassza ki a megfeleld méretii furatsablont (4 vagy 6 furattal) az alabbiak alapjan:

- Azegyes sorokban kifirandé furatok szdma a kovetkezdk szerint: 2. és 3. tablazat,
valamint
— 0Olyan méret, amely szorosan illeszkedik a protézistokhoz.

~

. Helyezze a furatsablont koriilbeliil 10 mm-rel a megjeldlt szél folé (5. abra).

Figyelem: Ne szerelje be a szell6z6ket a protézistok nagy sugard ives teriiletein, illetve ott,
ahol a protézistok falvastagsaga 2 mm-nél kisebb. Tartson legaldbb 50 mm tavolségot

a furatok kozéppontjai kozott.
Megjegyzés: Ne helyezze a furatokat a protézistok leginkabb poszterior részére, mivel ez
egyenetlen iiléfeliiletet okozhat a paciens szdmara.

=)

afuratsablon segitségével.

Az elsé furatsor helyének kijeldlése a,,d” teriileten

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az egymést kovetd furatsorok az el6z6 sorhoz képest el

legyenek tolva, és az igy elrendezett furatsorok véltakozva kdvessék egymdst. A furatok nem

keriilhetnek kozvetleniil egymas folé vagy egymas alé (6. abra).

Megjegyzés: A hatul elhelyezkedd jelek kissé eltolhatdk, hogy ne alakuljon ki egyenetlen

iiléfeliilet a paciens szdmdra, azonban tovabbra is legalabb 50 mm tavolsagot kell tartani

a legkozelebbi furat kozéppontjatal.
9. Jeldlje meg a vakuumtér megfeleld magasségat a protézistok feliiletén az alabbi lépések

szerint:

. A furatok kifdrédsdhoz jeldljon ki egyenletesen elosztott pontokat a protézistokon

1. Allitsa fiigg6leges helyzetbe a protézistokot a munkapadon
2. Jelolje meg a vakuumtér magassagét (2b. abra) az 1. tablazat szerint, a protézistok
teljes keriilete mentén (7a. abra).
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3. Helyezze a furatsablon alsé szélét a jeldlésre, és hizzon vizszintes vonalat a protézistok
keriilete koriil (7b. abra).

Figyelem: Ne jeldljon ki furatokat a protézistokon a vakuumtér magassdga alatti teriileten

(2b. dbra). Az ezen a teriileten torténd firds befolydsolhatja a protézis fiiggesztését.

10. A, d" teriilet felsé végének kozelébe helyezett furatsablon segitéségével jeldlje ki az els6
sorba keriild furatok helyét az 5. Iépésben foglaltaknak megfelelGen (8a. abra).
Megjegyzés: Ha a furatok a ,d” teriilet fels6 végének kozelében helyezkednek el, a paciens
kénnyebben tudja felvenni az eszkozt.

Amdsodik, illetve a harmadik sorba keriild furatok helyének kijeldlése a, d” teriileten
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az egymést kivetd furatsorok az el6zé sorhoz képest el
legyenek tolva, és az igy elrendezett furatsorok valtakozva kivessék egymast. A furatok nem
keriilhetnek kozvetleniil eqymés folé vagy egymads alé (6. abra).
Megjegyzés: A hatul elhelyezkedd jelek kissé eltolhatdk, hogy ne alakuljon ki egyenetlen
liléfeliilet a paciens szdmdra, azonban tovabbra is legalabb 50 mm tévolsdgot kell tartani
a legkozelebbi furat kozéppontjatal.

1. Afuratsablon segitségével jeldle ki az egymdstdl ugyanakkora tavolsagban Iévé furatok és

furatsorok helyéta ,d” teriileten (8h. abra).

Furatok firdsa

Furatok firdsa a ,c” teriileten (4c. abra)
1. Haszndlja a Iépcsds fir6t a c teriileten a megjeldlt poziciékban a merev protézistoktest
atfurdsahoz (9. dbra).
Megjegyzés: Ne hasznalja a 38 mm-es lyukfdrészt, mivel az tdl nagy furatokat készit
a protézistokban, és a szellz6k nem fognak illeszkedni.
Megjegyzés: Ne nyomja erdvel a lépcsds fuirdt a szilikonperembe, miutdn dtfiirta a merev
protézistoktestet. A tdl nagy nyomés hatdséra meglazulhat a perem.

. Afuratok belsejében lévé szilikon eltévolitdsdhoz haszndlja a szilikonvagd szerszamot, és
kdvesse az alabbi Iépéseket (10. abra):

. Csavarozza szét a szilikonvagot két részre: az egyiken fogantyd, a masikon gomb lesz.

2. Dugja be a fogantytval rendelkezd részt a protézistok kiils oldalardl a ,c” teriileten fart
furatba gy, hogy a szerszdmrész menetes csapjai kiérjenek a szilikonbdl a protézistok
belsé oldalén (10a. abra).

. Illessze Gssze a szilikonvégo két részét: a gombos részét illessze ré a fogantyds részre
a protézistok belsejében (10b. abra).

. Tartsa egy helyben a gombot a protézistok belsejében, és addig forgassa a fogantyit
(10c. abra), amig a szerszam teljesen el nem végja a szilikont.

. Engedje el a gombot a protézistok belsejében, és a fogantyt fél fordulattal elforditva
tépje le a szilikon utolsé maradvanyait is.

. Csavarozza szét a szilikonvdgot, és vegye ki a protézistokbdl.

N~
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o~

v
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Furatok firdsa a,,d” teriileten (4d. abra)
1. Haszndlja a Iépcsds firét a d teriileten a megjeldlt poziciékban lévé furatok teljes
kifurasahoz (9. abra).
Megjegyzés: Ne hasznélja a 38 mm-es lyukfdrészt, mivel az tdl nagy furatokat készit
a protézistokban, és a szell6z6k nem fognak illeszkedni.

A furatok csiszoldsa és kitisztitdsa
1. Acsiszolészerszamot elektromos firéval forgatva simitsa le a furatok éleit.
A csiszolészerszamot finoman mozgassa elGre-hatra, és végezzen korkoros mozdulatokat,
amig az élek siméva nem valnak (11. abra).
2. Siiritett levegdvel vagy méas mddon tvolitsa el a port és a tormeléket a protézistokrol.

Szellozok felszerelése

Szerelje fel a sziirke belsd szellozoket a ,c” teriiletre, a fekete belsd szell6zoket pediga ,d” teriiletre.

1. Helyezzen bele egy bels szellgzt eqy furatba a protézistok belsd oldala felél (12a. dbra).
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2. Helyezzen rd egy kiils6 szell§z6t a furatra a protézistok kiils6 oldaldrdl (12b. dbra). Ugyeljen
arra, hogy a kiils szelldz6 ive illeszkedjen a protézistok falanak ivéhez (13. bra).

. Rogzitse egyméshoz a belsd és a kiils6 szellgzét iigy, hogy a kdzepiiknél egymdshoz nyomja
6ket, amig eqymasba nem pattannak. Erdemes lehet eqy csavarhiizé hats6 végét vagy mas
kemény szerszdmot haszndIni a szell6z6k kozepének egymdshoz nyomésahoz, hogy
dsszekapcsolddjanak.

Megjegyzés: Figyeljen arra, hogy a protézistok belsé oldaldn Iévé mindegyik sziirke belsé
szelldz6 teljesen befedje a levgott szilikonperemet.

w

Merev belsé protézistokkal elldtott, hagyomdnyos modon lamindlt TF protézistok

dsszeszerelése

Furatok helyének kijelolése

. Mérje meg a protézistok teljes magassagat az asztallaptdl a protézistok proximalis végének
legalsd pontjdig (2f. abra).

. Mérje meg és jegyezze fel a protézistok magassagat a protézistok belsé feliiletének alsé
pontjatdl a protézistok proximalis végének legalsd pontjdig (2a. abra).

. Szdmitsa ki a protézistok disztélis végének vastagsagét (2g. dbra) a kivetkezd egyenlet

segitségével:g=f-a

Hatdrozza meg az 1. tablazat alapjan a kivélasztott linerprofilhoz és mérethez tartozé

vkuumtér magassdgat. A vikuumtér magassaga azt a protézistok-teriiletet jeldli, ahol

avakuum kialakul, és amely kissé a liner tomitésének szintje folé ér (2b. abra).

. Adja hozz4 a disztélis vég vastagsagdt (g) (2g. abra) az 1. tablazatban tallhato
vakuumtér magassagahoz, majd az asztallaptl mérve jeldlje meg a vakuum szempontjabol
biztonsagos z6nét a protézistok kiilsé feliiletén (2h. abra).

. Azt, hogy az egyes betegek szdmédra melyik furatkonfiguracid a legmegfelel6bb, a 4. és 5.
tablazatok ismertetik. Standard profilti liner esetén a 4. tablazatot, kipos profild liner
esetén a 5. tablazatot haszndlja. A téblazatok sziirkével jeldlt teriiletei arra utalnak, hogy
az oda esd protézistok—liner kombinaciok nem alkalmasak szell6z6k felszerelése.
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Ta6nuua 4 - KoHurypauva Ha oTBopy 3a naitHep CbC CTaHAAPTEH Npodun

4 0TBOpa BbB BCeKM pen 6 0TBOpa BbB BCeKM pen

43 4pena
] 4pepa

3pepa
32 3pena

Bucounna Ha runsa (cm)
w
¥

bl

2pepa

27 2pefa 1pen

% 1pen

3 0pena

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 4 [ 4 [ 50 [ 55
Pasmep Ha naiinep




Ta6nuua 5 — Kondurypauus Ha oTBopH 3a naitHep ¢ KOHYceH npodun

4 0TBOpa BbB BCEKM pea 6 0TBOpa BbB BCEKM pef

| 42 | 4pema 4pena

35
33 | 3pepa
T 3 pena ;
30
20 | ’—'—,7 2pepa
28
27 2pena o
2% pea
25

24 1pen
23 0pepa

Bucounna Ha run3a (cm)
w
®r

B5 [ 25 [ 265 [ 28 [ 30 | % 34 | 36 | 38 | 4
Pasmep Ha naiinep

Az elsd furatsor megjeldlése
7. Vdlassza ki a megfeleld méretii furatsablont (4 vagy 6 furattal) az alabbiak alapjén:
— Azegyes sorokban kifdrand furatok szama a kovetkez6k szerint: 4. és 5. tablazat,
valamint
— Olyan méret, amely szorosan illeszkedik a protézistokhoz.
. Jelolje meg a vakuumtér megfeleld magassagat a protézistok feliiletén az alabbi Iépések
szerint:
1. Allitsa fiiggéleges helyzetbe a protézistokot a munkapadon
2. Jeldlje meg a vdkuum szempontjébdl biztonsdgos zondt (2h. dbra) az 5. 1épés szerint
a protézistok teljes keriilete mentén (14a. abra).
3. Helyezze a furatsablon alsd szélét a jeldlésre, és hizzon vizszintes vonalat a protézistok
keriilete koriil (14b. abra).
Figyelem: Ne jel6ljon ki furatokat a protézistokon a vakuumtér magassaga alatti teriileten
(2b. dbra). Az ezen a teriileten torténd firds befolydsolhatja a protézis fiiggesztését.
Afuratsablont legalabb 40 mm-rel a protézistok proximalis végének legalsé éle ald helyezve
jeldlje meg az elsd furatsort (15a. abra).
Figyelem: Ne szerelje be a szell6zdket a protézistok nagy sugard ives teriiletein (16. abra),
illetve ott, ahol a protézistok falvastagsaga 2 mm-nél kisebb. Tartson legaldbb 50 mm
tdvolsdgot a furatok kdzéppontjai kozott.
Megjegyzés: Ha a furatokat a protézistok proximalis végéhez kozel késziti el, az
megkonnyiti a paciens szamdra a fel- és levételt.

=)

o

Atdbbi furatsor megjeldlése

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az egymast kivetd furatsorok az elgzd sorhoz képest el
legyenek tolva, és az igy elrendezett furatsorok valtakozva kovessék egymast. A furatok nem
keriilhetnek kozvetleniil eqymés folé vagy egymas alé (17. abra).

Megjegyzés: Egyenetlen vagy konkav feliiletek esetén a szell6zok helyének kisebb
modositasara lehet sziikség. Az elhelyezés sordn tartson 50 mm tévolsagot a furatok
kozéppontjai kozott.
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Megjegyzés: A hatul elhelyezkedd jelek kissé eltolhatok, hogy ne alakuljon ki egyenetlen
iiléfeliilet a paciens szamara, azonban tovabbra is legalabb 50 mm tévolsdgot kell tartani
a legkozelebbi furat kdzéppontjétdl.
10. Afuratsablon segitségével jeldlje meg, és egyenletesen ossza el a furatsorokat (15b. dbra).
11. Jeldlje meg a furatokat a fennmaradé proximalis laterdlis protézistokfalon az alabbi
szabélyok szerint:
— Tartsa meg a vdltakozé mintdzatot (17. abra).
— Biztositson legaldbb 50 mm tévolségot a tobbi furat kozéppontjatél (18a. abra), valamint
40 mm tdvolsdgot a protézistok proximélis élétGl (18b. abra).

Furatok firdsa

Haszndlja a 22 mm-es lyukfiirészt a megjeldlt poziciokban lévé furatok teljes kifirasdhoz
(19. abra).

Megjegyzés: Ne hasznalja a 38 mm-es lyukfirészt, mivel az tul nagy furatokat készit

a protézistokban, és a szell6z6k nem fognak illeszkedni.

A furatok csiszoldsa és kitisztitdsa
1. Acsiszolészerszamot elektromos firdval forgatva simitsa le a furatok éleit.
A csiszolészerszamot finoman mozgassa elGre-hatra, és végezzen korkoros mozdulatokat,
amig az élek siméva nem valnak (11. abra).
2. Siiritett levegdvel vagy méas mddon tvolitsa el a port és a tormeléket a protézistokrol.

Szell6zok felszerelése
Megjegyzés: A megfeleld belsd szellzok kivalasztasakor vegye figyelembe az alébbi
ajanlasokat:

« Fekete belsd szelldzok: 2-3,5 mm falvastagsagu furatokhoz.

« Sziirke belsé szell6zdk: 3,5-7,5 mm falvastagsagu furatokhoz.

Megjegyzés: Ha a szellz6k lazak, nem fekszenek fel sikban a protézistok kiils6 oldalan, vagy
nehéz ket bepattintani, érdemes mindkét valtozatot kiprébalni, és azt vélasztani, amelyik
alegjobban illeszkedik.

1. Helyezzen bele egy belsd szellzét egy furatba a protézistok belsé oldala feldl (12a. abra).

2. Helyezzen ra eqy kiils6 szellgz6t a furatra a protézistok kiilsé oldalardl (12b. abra). Ugyeljen
arra, hogy a kiils szell6z6 ive illeszkedjen a protézistok falanak ivéhez (13. bra).

3. Rogzitse egymdshoz a belsd és a kiilsé szell6z6t Ggy, hogy a kozepiiknél egyméshoz nyomja
6ket, amig eqymasba nem pattannak. Erdemes lehet eqy csavarhiizé hats6 végét vagy mas
kemény szerszdmot haszndIni a szell6z6k kozepének egymdshoz nyomésahoz, hogy
dsszekapcsolddjanak.

Rugalmas belsd protézistokkal elldtott, hagyomdnyos médon lamindlt TF protézistok
dsszeszerelése

A megfeleld miikodés biztositésa érdekében rugalmas belsé protézistokkal rendelkezd
protézistok esetén javasolt a szell6z6ket kizérdlag a rugalmas belsé anyagba beszerelni.

A kdvetkezd utasitdsok az dsszeszerelési folyamatot ismertetik.

Megjegyzés: A szell6z6k a rugalmas belsd és a kiils6 protézistok falan keresztiil is
beszerelhetdk, ha a rugalmas belsé protézistokot a mozgés korlatozdsa érdekében biztonsédgosan
rogzitik a kiilsé protézistokhoz (példaul kétoldalas ragasztdszalaggal vagy tépdzaras
rogzitdelemekkel). Az dsszeszerelési folyamathoz Iasd a Merev belsd protézistokkal ellatott,
hagyomanyos médon lamindlt TF protézistok dsszeszerelése cim(i részt.

Furatok jeldlése a kiilsd protézistokon
1. Mérje meg a protézistok teljes magassagét az asztallaptdl a protézistok proximalis végének
legalsé pontjdig, beleértve a rugalmas belsé protézistokot is (2f. abra).
2. Mérje meg és jegyezze fel a protézistok magassagat a protézistok belsd feliletének alsé
pontjatdl a protézistok proximalis végének legalsd pontjdig (2a. abra).
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. Szémitsa ki a protézistok disztélis végének vastagsagat (2g. abra) a kivetkezd egyenlet

segitségével: g=f-a

Hatérozza meg az 1. tablazat alapjén a kivélasztott linerprofilhoz és mérethez tartozé

vakuumtér magassagat. A vakuumtér magassaga azt a protézistok-teriiletet jeldli, ahol

a vakuum kialakul, és amely kissé a liner tomitésének szintje folé ér (2b. abra).

. Adja hozzd a disztdlis vég vastagsagdt () (2g. abra) az 1. tablazatban taldlhato
vakuumtér magassdgahoz, majd az asztallaptol mérve jeldlje meg a vékuum szempontjabol
biztonsdgos zonat a protézistok kiilsé feliiletén (2h. abra).

. Azt, hogy az egyes betegek szdmédra melyik furatkonfiguracié a legmegfelelébb, a 4. és 5.
tablazatok ismertetik. Standard profild liner esetén a 4. tablazatot, kdpos profilti liner
esetén a 5. tablazatot haszndlja. A tablazatok sziirkével jelolt teriiletei arra utalnak, hogy
az oda esd protézistok—liner kombinaciok nem alkalmasak szell6zdk felszerelése.

>

v
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Az elsé furatsor megjeldlése
7. Vegye ki a rugalmas belsd protézistokot a kiils6 protézistokbdl (20. abra).
8. Valassza ki a megfelelé méret(i furatsablont (4 vagy 6 furattal) az alabbiak alapjan:
— Azegyes sorokban kiftrandd furatok szdma a kdvetkez6k szerint: 4. és 5. tablazat, valamint
— Olyan méret, amely szorosan illeszkedik a protézistokhoz.
Jeldlje meg a vakuumtér megfeleld magassagat a protézistok feliiletén az alabbi lépések
szerint:
1. Allitsa fiiggéleges helyzetbe a protézistokot a munkapadon
2. Jeldlje meg a vdkuum szempontjabdl biztonsagos zonat (2h. dbra) az 5. 1épés szerint
a protézistok teljes keriilete mentén (14a. abra).
3. Helyezze a furatsablon alsd szélét a jeldlésre, és hizzon vizszintes vonalat a protézistok
keriilete koriil (14b. abra).
Figyelem: Ne jel6ljon ki furatokat a protézistokon a vakuumtér magassaga alatti teriileten
(2b. dbra). Az ezen a teriileten torténd furds befolydsolhatja a protézis fiiggesztését.
. Afuratsablont legalabb 50 mm-rel a protézistok proximalis végének legalsé éle ald helyezve
jeldlje meg az elsé furatsort (15a. dbra).
Figyelem: Ne szerelje be a szell6zdket a protézistok nagy sugard ives teriiletein (16. abra),
illetve ott, ahol a protézistok falvastagsaga 2 mm-nél kisebb. Tartson legaldbb 65 mm
tdvolsdgot a furatok kozéppontjai kozott.
Megjegyzés: Ha a furatokat a protézistok proximalis végéhez kozel késziti el, az
megkdnnyiti a paciens szdmara a fel- és levételt.

o
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Atdbbi furatsor megjeldlése
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az egymést kivetd furatsorok az el6z6 sorhoz képest el
legyenek tolva, és az igy elrendezett furatsorok valtakozva kivessék egymast. A furatok nem
keriilhetnek kozvetleniil egymés folé vagy egymas alé (17. abra).
Megjegyzés: Egyenetlen vagy konkav feliiletek esetén a szellgzok helyének kisebb
médositdsdra lehet sziikség. Az elhelyezés soran tartson 65 mm tdvolsdgot a furatok
kozéppontjai kozott.
Megjegyzés: A hatul elhelyezkedd jelek kissé eltolhatdk, hogy ne alakuljon ki egyenetlen
liléfeliilet a paciens szdmdra, azonban tovabbra is legaldbb 65 mm tévolsdgot kell tartani
a legkozelebbi furat kozéppontjatdl.
11. Afuratsablon segitségével jeldlje meg, és egyenletesen ossza el a furatsorokat (15b. abra).
12. Jeldlje meg a furatokat a fennmaradé proximalis lateralis protézistokfalon az alabbi
szabdlyok szerint:
— Tartsa meg a vdltakozé mintdzatot (17. abra).
— Biztositson legaldbb 65 mm tavolsagot a tobbi furat kozéppontjatdl (18a. abra), valamint
50 mm tévolségot a protézistok proximalis élét6l (18b. bra).

Furatok készitése a kiilsd protézistokban
Hasznélja a 38 mm-es lyukfirészt a kiilsd protézistokban a megjeldlt pozicidkban lévé furatok
teljes kifdrasdhoz (21. abra).
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A furatok csiszoldsa és kitisztitdsa
1. Acsiszoldszerszamot elektromos firdval forgatva simitsa le a furatok éleit.
A csiszolészerszamot finoman mozgassa el6re-hétra, és végezzen korkoros mozdulatokat,
amig az élek siméva nem valnak (11. abra).
2. Siritett levegdvel vagy més mddon tdvolitsa el a port és a tormeléket a protézistokrol.

Furatok jelolése a rugalmas belsé protézistokon

1. Helyezze vissza a rugalmas belsé protézistokot a kiilsd protézistokba (22. abra).

2. Jeldlje meg a rugalmas belsd protézistokot az Gjonnan kifurt furatok kozéppontjaban (23.
abra).

3. Vegye ki a rugalmas belsd protézistokot a kiils protézistokbél (24. abra).
Megjegyzés: Ha a kiils6 protézistokon nagy kivdgdsok taldlhatok, a szellgz6ket ne szerelje
be a rugalmas belsd protézistok azon teriileteire, amelyek hasznalat kdzben jelentds
elmozduldsnak vannak kitéve.

Furatok készitése a rugalmas belsé protézistokban

Hasznélja a lépcsds furdt a rugalmas belsd protézistokban a megjeldlt pozicikban lévd furatok
teljes kiflrésdhoz (25. abra). A tiszta és egyenes vagdsi feliilet elérése érdekében mozgassa
afurot finoman eldre-hatra, és sziikség esetén dontse oldalra.

Megjegyzés: Ne hasznélja a 38 mm-es lyukfiirészt, mivel az tdl nagy furatokat készit

a protézistokban, és a szell6z6k nem fognak illeszkedni.

A furatok csiszoldsa és kitisztitdsa
1. Sziikség esetén csiszolja meg és tisztitsa ki a furatokat (26. bra).
2. Siiritett leveg6vel vagy mas mddon tavolitsa el a port és a térmeléket a protézistokrdl.

Szell6zok beszerelése a rugalmas belsé protézistokba
A szelldzok kizardlag a rugalmas belsd protézistokba szerelhetdk be, mig a kiilsé protézistokon
kialakitott nagyobb furat a szell6z6k szdmdra biztosit megfelel helyet.
Megjegyzés: A megfelel belsd szellz6k kivalasztasakor vegye figyelembe az alébbi
ajanlasokat:

« Fekete belsg szell6z6k: 2-3,5 mm falvastagsagu furatokhoz.

« Sziirke belsd szellozok: 3,5-7,5 mm falvastagsagu furatokhoz.
Megjegyzés: Ha a szell6z6k lazak, nem fekszenek fel sikban a protézistok kiilsd oldalan, vagy
nehéz Gket bepattintani, érdemes mindkét valtozatot kiprébalni, és azt valasztani, amelyik
alegjobban illeszkedik.
. Helyezze vissza a rugalmas belsé protézistokot a kiils6 protézistokba.
2. Helyezzen bele egy belsd szellgzét egy furatba a protézistok belsé oldala feldl (27a. abra).
. Helyezzen ré eqy kiils6 szell6z6t a furatra a protézistok kiilsd oldalardl (27b. abra). Ugyeljen
arra, hogy a kiilsé szell6z6 ive illeszkedjen a protézistok falanak ivéhez (13. abra).
Rdgzitse eqgyméshoz a belsd és a kiils6 szellgz6t igy, hogy a kdzepiiknél egymashoz nyomja
dket, amig egymasba nem pattannak. Erdemes lehet eqy csavarhiizé hatso végét vagy mas
kemény szerszdmot haszndlni a szell6z6k kozepének egymdshoz nyomésahoz, hogy
osszekapcsolddjanak.

—_
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HASZNALAT

Tisztitds és Apolds

Puha kefével vagy porszivéval Gvatosan tisztitsa meg a szelldzoket és a kiilsd szellgzok
szovetboritdst.

Oblitse le vizzel, és tavolitson el minden homokot, port és szennyez6dést. A tisztitést kovetden
tordlje szérazra eqy torlékenddvel. Ne tévolitsa el a szell6zket a protézistokbol.

Karnyezeti feltételek

A szellgz6k vizalléak, ha vizallé disztalis rogzitdelemmel és egyéb protézistok-alkatrészekkel
eqyiitt haszndljak ket.

AVizallo eszkozok nedves vagy paras kdrnyezetben is hasznélhatdk, és legfeljebb 1 éréra
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legfeljebb 3 méter mély vizhe merithetdk.

Azilyen eszkdzok a kovetkezdket viselik el: sos viz, kidrozott viz, izzadsdg, vizelet és kiméld
szappanok.

A homoknak, pornak és szennyezddéseknek vald idénkénti kitettséget is elviseli. Folyamatos
kitettség nem megengedett.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utdn egy torlékendével trdlje szarazra.
Tisztitsa meg édesvizzel, ha ms folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak vagy
szennyezGdésnek lett kitéve, és torlskenddvel tordlje szérazra.

KARBANTARTAS

Az eszkdzt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitésa alapjan kell meghatarozni.

Ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések, tulzott kopds vagy szennyezddés.

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes

hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelden kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkzeinek tervezése és bevizsgdlasa biztositja, hogy rendeltetésszerdi
hasznalatuk esetén biztonsagosak és egymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez6
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haazeszkozt mas gyartoktol szdrmaz alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkdzt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfelel6 kornyezetben vagy modon
haszndlja.

Megfelelés
Az AeroFit protézistokot Direct Socket TF-fel sszeépitve az 150 10328 szabvany szerint
harommillié terhelési ciklusra vizsgélték.

ISO 10328 -P7-166 kg ¥) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!
A konkrét felhasznalasi feltételeket és

orl rto rer G
hasznélatra vonatkozo irésbeli utasitasaiban
talalja!

BBJITAPCKI E3UK

MeguuuHcko u3penue

ONMUCAHME

BenTunaumonnuTe otBopm AeroFit ce uanon3gar ¢ komnnekTta uHcTpymenTu AeroFit 3a
n3paboTBaHe Ha run3ata AeroFit cbrnacHo ykazaHa metoponorus. lmunsara AeroFit
npeacTasnaga TpaHcdemopanta (TF) anwaria run3a, unm Direct Socket TF, unu
KOHBEHLMOHaNHO NnamuHupana TF run3a, u3non3saHa efMHCTBEHO ¢ naitHep AeroFit Seal-In”,
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Komnonenmu Ha eesmunayuorHu omeopu Aerofit (¢ur. 1)
A. BbHLIHN BEHTUNALMOHHN OTBOPH
B. (MBY BBTpeLUHI BEHTUNALMOHHY OTBOPH
C. YepHu BBTPELLHYN BEHTUNALMOHHI OTBOPU

Komnonenmu Ha komnnekma uncmpymermu AerofFit (¢pur. 1)
D. VHCTpymeHT 3a pA3aHe Ha CUNMKOH
E. Boaau3a60TBOpa C ManbK, cpefieH 1 ronam pasmep
F. Bopau3a4 0TBOpa B ManbK 1 ronAm pasmep
G. (rbnKoBo (Bpeano
H. VIHCTpYMEHT 3a XOHUHI0BaHe
|. bopkopoxa 22 mm
J. bopkopoHa 38 mm
K. Mapkep

NPEAHA3HAYEHWE

/13penueto e npesiHa3HaueHo KakTo 3a U3paboTka, Taka 1 3a NpeBpbLLaHe B pUeMHa run3a.
llpuemHata run3a e npesiHasHaueHa Aa 6b/e yacT oT NPoTE3HA CMCTEMA, KOATO 3aMeCTBa
NNNCBALL AONEH KPaltHUK.

Korato ce n3non3a B kombuHauma c naiiHep Aerofit Seal-In, auwawmar matepuan Ha runara
AeroFit HamanaBa Bnarata Bbpxy Koxata.

[IpUroAHOCTTa Ha U3eN1eTo 3a NPoTe3aTa M NaumeHTa TpAbBa Aa bbAe oLeHeHa oT
MeJMLNHCKN CNeLnanuct.

/3nenueto TpA6Ba Aa 6bAE MOHTUPAHO U PETYNMPaHO OT MeAULIMHCKM CNeLMANCT.

[okazanusa 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu
+ 3aryba Ha fioneH KpaitHUK, amnyTauua uav fepuumut
« HAama u3BecTHn NpoTUBONOKa3aHUA
3genueTo e npegHasHaueHo 3a ynotpeba cbc cnabo 4o CUNHO HaTOBapBaHe, HaNpUMep XofeHe
1 6AraHe 0T Bpeme Ha Bpeme.
OrpaHuyexneTo 3a Terno 3a runata AeroFit, korato e okomnnekTosaHa ¢ Direct Socket TF, e 166 kg.

OB NHCTPYKLIUMW 3A BE3OMACHOCT

MpeaynpexpeHue: py 13non3BaHeTo Ha NPOTE3Y 3a JONHUTE KPAlHULM CbLLECTBYBA
NPUCHLL PUCK OT NaZaHe, KOETO MOXe Aa A0BEAE 0 HApaHABAHE.

3ApaBHNAT cneumanuct Tpabaa Aa MHGOPMUPa NaLiMeHTa 3a BCUYKO B TO3U IOKYMEHT, KOeTo

€ HeobxoAnMmo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa U3genue.

MpeaynpexpeHue: Ako Bb3HUKHe TPOMAHA UMK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha
W3[EeNUeTO U aKo M3LENMETO NOKa3Ba NpU3HALY Ha NOBPe/a WM U3HOCBaHE, 3aTpyAHABALLM
HOPManHuTe My GYHKLIUY, NaLMeHTBT TpA6BA Aa cnpe ynoTpebata Ha U3AenneTo u ja ce
(BbPXKE C MEAMLIMHCKM CELMANNACT.

/3nenmeto e npesHasHaueHo 3a ynotpe6a ot eANH NaALNEHT.

HEOBXOAWMU KOMMOHEHTU
3a pa cb3papete runzata AeroFit, e HeobxoaUMO CleAHOTO:

« BeHTunaumonHu oteopu AeroFit.

« KomnnekT uHcTpymenTy AerofFit.

« Direct Socket TF unu KoHBeHwMOHanHo namunmpana TF run3a. Buxte uHcTpykumuTe 3a

MOHTa 3a oBeye NoApo6HOCTM OTHOCHO TOBA KOU TUMOBE MUN3M (A NPUNOKUMMU.

Tun3ara AeroFit Tpa6Ba A ce u3non3ga B Kom6uHauusa ¢ naitnep AeroFit Seal-In n u3tnacksawy
knanaH Icelock” 552 TF unm knanau Unity” TF.

W360P HA U3 AENVE

B 3aBMcUMOCT 0T 36paHms npodun v pa3mep Ha NaiiHepa BUCOUMHATA Ha NpUeMHaTa rn3a
TpA6Ba MOHe 1a CbOTBETCTBA Ha CTOMHOCTUTE 32 MUHMMaNHA JIb/KIHA HA NPUEMHATa run3a,
nocoueny B Tabnuua 1, 3a fa Moxe Ja Ce MOHTUPAT OTBOPU 32 BEHTUIIUPAHE.

260



Direct Socket TF
BucoumHaTa Ha run3ata ce u3mepBa 0T AbHOTO Ha ANCTaNHATa NPUCTABKA A0 Hali-HUCKaTa TOUKa
Ha NPOKCUMANHKA Kpail Ha run3ata meavanto (¢ur. 2a).

Koneenyuonanno namunupana TF 2unsa
BucounHara Ha run3ata ce u3mepBa 0T /HOTO Ha BBTPELUHATA YaCT Ha rUN3aTa i Haii-HUCKaTa

TOUK Ha NPOKCMMANHKA Kpail Ha run3ata (¢ur. 2a).

Ta6nuua 1 - MuHMManHa BUCOYNHA Ha TMNI3a U BUCOYMHA HA BaKyyMHa 30Ha

CranpapreH npodun Ha naitiep KonyceH npo¢un Ha naithep
i Mun. BucounHa | BucounHa va e Muu. BucounHa | Bucounna Ha
N Harunsa BaKyyMHa 30Ha N Ha runsa BaKyyMHa 30Ha

LI (cm) (¢ur.2a) | (cm) (¢pur.2b) n (cm) (¢ur.2a) | (cm) (¢ur. 2b)

25 22 15 235 22 14

26.5 23 15 25 22 15

28 23 15 265 22 15

30 24 16 28 23 16

32 24 16 30 23 16

34 24 17 32 24 17

36 25 7 34 25 17

38 25 18 36 25 17

40 26 18 38 25 18

45 27 20 40 26 18

50 29 21 - - -

55 30 23 - - -

WHCTPYKLIUW 3A CITI0BABAHE

I13paboTBaHeTo Ha run3ata TpA6Ba fia Oble 3aBbPLIEHO NPeAY CrNoBABAHETO Ha run3aTta
AeroFit. Ako u3pabotaarte Direct Socket TF, ce koHcynTupaiiTe c MHCTpYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha
Direct Socket. Ako u3paboTBaTte KOHBeHLMOHaNHO NamuHmpana TF run3a, yepere ce, ye
OT/IMBKATa € B3€Ta 0T KpailHiKa Ha NalneHTa, 0KaTo NaLneHTbT Hock naiiHep AeroFit Seal-In,
33 /1a ce NocTurHe 206po NpunAraHe Ha run3ara.

(negHuTe BUZOBE FM3M MOTAT Jia Ce CrNOGAT C BEHTUNALMOHHUTE 0TBOPH, 3a id Ce Cb3aje
run3ata Aerofit:

« Direct Socket TF ¢ Ossur Brim (¢ur. 3a). Buxte ,Crno6asane Ha Direct Socket TF* 3a
H$OPMALMA OTHOCHO NpoLieca Ha CrnobaBaHe.
KoHBeHunoHanHo namuHupana TF run3a, CbCtaBeHa 0T TBbPZ TepMoYOPMOBAH BbTPeLLEH
MaTepuan i CTpyKTypeH Cnoil 0T komno3uTeH namuxat (¢pur. 3b). 3a uHdopmauua oTHocHO
npoveca Ha crnobaBate BuxTe ,(rno6aBaHe Ha KOHBEHLMOHANHO TaMuHupaHa TF run3a
CTBbPAA BbTPELLHa run3a”
KoHBeHLMOHaNHo namuupana TF run3a, CbCTaBeHa 0T IbBKaB TepMOYOPMOBAH BBTpeLLEH
MaTepuan i CTpyKTypeH C1oi 0T Komno3uTeH namuHat (¢pur. 3¢). 3a Hdopmauna oTHoCHO
npoueca Ha crnobasate BuxTe ,(rno6aABaHe Ha KOHBEHLMOHANHO NaMUHUpaHa TF run3a
CI'bBKaBa BbTpeLLHa run3a”.
3a6enexka: He nocTaBaiiTe BeHTUNALMOHHUTE OTBOPY B APYTY TUTOBE FUN3Y OCBEH
MOCOYEHNTE, Thil KaTo TOBA MOXe Aa 0TCNAbY CTPYKTYpHATa LANOCT Ha run3arta.
Buumanue: /13non3gaiite 3awmuTHo 061eK0, pbKaBULY, MaCKa 1 0YUNa MO BpeMe Ha
npobuBaHe v Wwnaitdate Ha oTBOpUTE.
BHumanue: He npobusaiite v He whaitdaiite n3nenneto 6e3 Bb3AyLIHa eKCTPaKLMA.
YacTuyute Morar a NpUUMHAT Apa3HeHe Ha KoXKaTa, 0unTe WK AUXaTeNHUTe MbTULLA.
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(rnobaBaHeTo Ha run3ara AeroFit e paszieneHo Ha Tpu Gasu: MapKupaHe Ha 0TBOpH, NpobuBaHe
Ha OTBOPY 1 MOHTUPAHE Ha BEHTUNALIMOHHY OTBOPU.

Ceno6aeane Ha Direct Socket TF

OT6ena3BaHe Ha 0TBOpY

1. U3mepeTe 1 3anuLLeTe BUCOUNHATA HA NPUEMHATA I3, U3MEpeHa OT [I0NIHATa YacT Ha
AVCTaNHaTa NPUCTABKa J10 Hali-HUCKaTa TOYKA Ha NPOKCUMANHWA Kpaii Ha NpUemMHaTa run3a

MeAvanto (¢ur. 2a).

~

. OnpepeneTe BIUCOYMHATA HA BaKYYMHaTa 30Ha OT Tabnuua 1, CboTBETCTBALLA HA M36paHMﬂ

I'IpOd)I/IJ'I 11 pa3mep Ha naiiHepa. BucoumHarta Ha BaKyyMHaTa 30Ha NOKa3Ba 30HaTa Ha
run3arta, B KOATO (e (b3/laBa BaKyyM 1 KOATO A0CTITA MaNKO HaZl yNIbTHEHNETO Ha

naitiepa (¢ur. 2b).

w

. OTBOPI/ITE ce I'Ip06I/IBaT B 1B€ 30HU Ha NnpUemMHaTta runsa:

— 3o0Ha ¢ (¢ur. 4c), KbaeTo pbOBT Ce NpUKpens KbM NpuemHaTa runsa.
— 3oHa d ($ur. 4d) Hap BMCOuMHATa Ha 30HaTa 3a BaKyyM (ur. 2b)  noa auctankua kpait

Ha pbba.

3a6enexka: He npobusaiite 0TBOPU B NPOCTPAHCTBOTO Mex Ay 30HU ¢ v d (ur. 4e). Tosa
MPOCTPAHCTBO MMa HepaBHOMePHa Gopma Nopaay ANCTaNHUA Kpail Ha pboa. HepasHaTa
MOBBPXHOCT 33 MOHTaX Ha BEHTUNALMOHHUA 0TBOP MOXe Ja A0Befe [0 pa3xnabBaHeTo my.

>

Tabnuyute 2 1 3 NoKa3BaT KoA KOHUIypaLua Ha OTBOPUTE € Hali-NOAXOAALLA 32 BCEKN

nauyeHT. Buxte Tabnuua 2 3a naiiHepy cbC CTaHAapTeH npodun u Tabnuua 3 3a naiinepu
CKOHyceH npodun. (MBaTa 30Ha Ha TabnnuaTa Noka3Ba, Ye KOMOMHALMATA 0T run3a

11 NailHep He € NPU0XKIIMA 32 MOHTAX Ha BEHTUNALUOHHM OTBOPH .

Ta6nuum 2 1 3 ykassat aanu Aa ce u3non3sar 4 unu 6 0TBOPa Ha pes U KONKO peAa Aa ca
pa3nonoxeHu B 30Ha ,¢” (cekuna ¢ pb6) u30Ha ,d” (Tano Ha runata) (¢wur. 4). B 30Ha ¢
Moxe a ce npo6ue fo 1 pen oTBOpH, a B 30Ha ,d” morat Aa ce npobuAT 4o 3 pefia 0TBOpY.

Ta6nuua 2 - Kondurypauua Ha oTBopy 3a naitHep Cbc CTaHAapTeH npodun

4 0TBOpa BbB BCEKY pep 6 0TBOpa BbB BCeKM pen
47
46
45
Gl 1pen B30Ha,c”
743 ’ "
) 1penB30Ha,C’ 3 pena B 30Ha,,d
4 3 pena B 30Ha,d”
40
39
38
"_E: 37
E 36
g |35
E 34 1pep B30Ha,c"
g ;; 1 peas 30ua,¢" 2 pepa s 30Ha,d”
§ 31 2pepaB3oHa,d”
=)
30 1pep B30Ha,c”
29 1pen B 30Ha,d”
28 1pes B30Ha,C”
27 . pea ”d" 1penB30Ha,C”
26 PEA B 30Ha, 0 pena 8 30Ha,d”
;i 1pes B30Ha,C”
% 0pepa B 30Ha,d" 0pepa s 30Ha, "
2 0 pepa B 30Ha,d"
25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 40 [ 45 [ 50 [ 55
Pa3mep Ha naiiHep
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Ta6nuua 3 — Kondurypauus Ha oTBopH 3a naitHep ¢ KOHYceH npodun

4 0TBOpa BbB BCeK pef

6 0TBOpa BbB BCEKM pefy

47

46

I

m

| 43 |
2

Al

4

39

38

37

36

35

34

33

1pep B30Ha,c”
3 pena B 30Ha,d”

32

31

30

29

28

Bucounna Ha runza (cm)

1pen B30Ha, "
2 pepa B 30Ha,d”

1penB30oHa,C”

27

26

25

1pen B30Ha,d”

24

23

2

1pes B30Ha, "
0 peza B 30Ha,d”

1penB3oHa,c”
3 pepa B 30Ha,d”

I R

1pep B 30Ha, "
2 pepa B 30Ha,d”

I

1penB30Ha,C”
1penB3oHa,d”

1pen B 30Ha,C"
0pena B 30Ha,d"

0pepa B30Ha,C”
0pepna B 30Ha,d"

B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3

3 [ 36 | 38 [ 40

Pa3mep Ha naiinep

Om6ens3sare Ha omeopume 8 30Ha ¢
5. MapkupaiiTe pb6a Bbpxy NOBbPXHOCTTA Ha N3aTa, KbAETO 3aM0yuBa pbObT, N0
obukonkara Ha runsata (¢ur. 5).
6. [136epeTe npaBMaHO Opa3mepeH BoAaY 3a 0TBOPY C 4 Ui 6 0TBOPA Bb3 0CHOBA Ha:
— bpoAT Ha 0TBOpHUTE, KOUTO LLie GbIAT NPOOUTI BBB BCEKY pel, CbrnacHo Tabnuua 2 uin
Tabnuua 3, n
— Pa3mep, KoiiTo npunAra NLTHO KbM run3ara.
7. Pa3nonoxete Bofjaua 3a 0TBOPY Ha NpubAn3uTenHo 10 Mm Hap oTbenazanua kpaii (¢ur. 5).
MpeaynpexpeHue: He nocTaBaiiTe BeHTUNALMOHHN OTBOPK B 30HY C TONAM Paguyc Ha
TIN3aTa UK KbAETO CTEHUTE Ha run3aTa ca no-ThHKY oT 2 mm. MoAAbpxaiiTe pascTosHue
0T NoHe 50 mm MeXzy LieHTpoBeTe Ha 0TBOpHTE.
3abenexka: /136araiite fa pa3nonarate 0TBOpUTE B Haii-3aHaTa YacT Ha run3ata, Thit
KaTo TOBa MOXe /Aa I0Befe A0 HePaBHa NOBBPXHOCT 32 CAAAHE Ha MaLMEHTa.
8. W3non3Baiie Bojaya 3a 0TBOpY, 33 1a MapKupaTe PaBHOMEPHO Pa3ToNOXKeH! TOUKM BbPXY
TN3aTa 3a 0TBOPHTE, KOUTO Lije Ce NPo6MBaT.

0OmGena3sare Ha nvpaus ped omeopu 6 30Ha d
3abenexka: Yeperte ce, ye NO3ULMUTE Ha CNefiBalLyTe PeOBe e PeAyBaT C U3MeCTBaHe eAnH
cnpamo Apyr. He TpA6Ba Aia ce NpaBAT 0TBOPY AUPEKTHO €AWH Haj APYT WIN €AMH NOA ApYT

(dwur. 6).

3abenexka: MapKkupoBKuTe, pa3nonoXeHy 0T3aj, MoraT ia 6bJaT 1eko U3mecTeHy, 3a Aa ce
n3berHe HepaBHa NOBBHPXHOCT 3 CefieHe Ha NaLleHTa, HO He TPAGBA J1a ce NOCTaBAT No-6au30
0T 50 MM [10 LieHTbpa Ha Haii-6nu3Kua 0TBOp.
9. MapkupaiiTe noAxoAALIaTa BUCOUNHA Ha BaKYYMHATa 30Ha BbPXY MOBBPXHOCTTA Ha
TUn3ata, KaTo CnejBare CefHUTE CTHIKY:

1. MocTaBeTe NpuemMHaTa run3a u3npaseHa Ha paboTHa maca.
2. Mapkupaiite BUCOUMHATA HA BaKyyMHaTa 30Ha (¢ur. 2b) B cboTBeTCTBME ¢ Tabnuya 1
no obukonkara Ha run3ata (¢ur. 7a).
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3. MocTaBeTe foNHusA Kpaii Ha BOAAya 3a 0TBOPY BbPXY 0TOENA3BAHETO U HauepTaiiTe
XOPU30HTANHA NMHMA 0KONO 061MKONKaTa Ha NpuemHata run3a (¢ur. 7b).

BHumanwue: He mapkupaiite 0TBOpU Ha run3aTa noj BUCOUMHATA HA BaKyyMHaTa 30Ha
(¢ur. 2b). MIpobuBaHeTo B Ta3n 30Ha MOXe A NOBAMAE HA OKAYBAHETO Ha NpoTe3aTa.

10. OtbenexeTe MbpBUA pef 0TBOPU C BOAAYA 3 0TBOPM, NOCTABEH 611130 0 FOPHUA Kpail Ha
30Ha d, KaKTo e onpedeneHo B CTbika 5 (¢ur. 8a).
3a6enexka: Mo3uLnoHNpaHeTo Ha 0TBOPUTE 611130 10 rOpHUA KPali Ha 30Ha d Lue ynecH!
MOCTaBAHETO 3a NaLMeHTa.

0OmobenA3eare Ha 6Bmopus uau mpemus ped omeopu 8 30Ha d
3abenexka: YBepeTe ce, ye NO3MLMUTE HA CNeABALYUTE PELOBE Ce peAyBaT C U3MECTBaHe eANH
cnpamo apyr. He TpA6Ba a ce NpaBAT 0TBOPY AUPEKTHO €AWH HaZ APYT VNN eIH NOZ ApYr
(wur. 6).
3a6enexka: MapkupoBKuTe, pa3nonoxeHu 0T3aj, MoraT Aa 6bAaT Neko U3MecTeHH, 3a Jia ce
u3berne HepaBHa NOBBPXHOCT 3a CE/\eHE HA MALLMEHTa, HO He TPAOBA Aia e NOCTaBAT No-61130
0T 50 mm [0 LieHTbPa Ha Hail-6nn3Kua 0TBOP.

1. U3non3BaiiTe Bogaua 3a 0TBOPY, 3a 1a 0TOENEXNUTE U a pa3npefennTe paBHOMEPHO

pegoBeTe 0TBOPY B 30Ha d (¢ur. 8b).

Mpo6uBaHe Ha oTBOpU
[po6usare Ha omeopu & 30Ha ¢ (ur. 4c)
1. U3non3Bgaiite CTbNKOBO (BpeAno, 3a a NpobueTe npe3 TANOTO Ha TBbPAATA rMN3a
B MapKupaHuTe no3uuum B obnact ¢’ (¢ur. 9).
3abenexka: He u3non3gaiite 38 mm 60pkopoHa, Tbil KaTo TA (b3/aBa TBbPAE roemMu
OTBOPMU B rINI3aTa M BEHTUNALMOHHUTE OTBOPU HAMA A NacHaT.
3ab6enexka: He nputnckaiite CrbnkoBOTO CBPEANO CbC CUA B CUNMKOHOBUA pbb criep
npo6uBaHe npe3 TANOTO Ha TBbpAATa run3a. pekaneHo roneMUAT HaTUCK MOXe Aa foBefie
110 pa3xnabpaHe Ha pbba.
. 3non3BaiiTe MHCTPYMeHTa 3a pA3aHe Ha CUMKOH, 33 [1a U3peXeTe CUIUKOHA 0T
BbTpeLLHaTa (TPaHa Ha 0TBOPHTE, KaTo CNieAiBaTe ClefHuTe CTbNKN (ur. 10):
1. Pa3BwiiTe NHCTPYMeHTa 3a pA3aHe Ha CUNUKOH, 3a ia MONYYUTe B YaCTU: eAHa
C pbKOXBATKa 11 ipyra C Tonyecta ApbKKa.
2. MocTaBeTe YacTTa C pPbKOXBATKaTa OT BbHLUHATA CTPaHA Ha NpyeMHaTa runsa
B NPO6UTIA 0TBOP B 30Ha C. OcTaBeTe pe36aTa Ha WMTa Ha yacTTa a ce nofaze ot
CMNIMKOHA OT BBTPELUHATA CTPaHa Ha NpuemHaTa runsa (¢ur. 10a).
3. (BbpXeTe BETe YACTH Ha MHCTPYMEHTA 3 pA3aHe Ha CUNMKOH 0T BbTPeLLHaTa (TpaHa
Ha npuemHata runsa (¢wur. 10b).
4. [IpbxTe TONYecTaTa APbKKA OT BBTPELUHATA CTPAHA HA NPUEMHATa rMA3a Ha MACTO
11 3aBbpTETE PbKOXBATKaTa (M. 10C), [OKATO CUITUKOHBT CE U3PEXE HAMBITHO.
5. MycHeTe TonyecTaTa ApbXKa OT BbTPeLLUHaTa CTPaHa Ha NPUeMHaTa run3a v 3aBbpreTe
PbKOXBATKaTa C NONOBUH 060pOT, 32 1a OTKbCHETE NOCNEAHUTE 0CTaTBLM OT CUNKOH.
6. Pa3BuiiTe MHCTPYMeEHTa 3a pA3aHe Ha CUNMKOH 11 T M3BAZeETe OT NpreMHaTa runsa.

N

[lpo6usare a omeopu 8 30Ha d (pwr. 4d)
3. W3non3BaiiTe CTBbNKOBO CBPEANIO, 33 Aa NpobueTe HAMBAHO 0TBOPHUTE B MapKUpaHuTe
no3uumn B o6nact ,d” (¢pur. 9).
3a6enexka: He uanon3gaiite 38 mm 60pKkopoHa, Tbii KaTo TA Cb3/laBa TBbPAE roNeMm
0TBOPU B FINI3aTa M BEHTUNALMOHHUTE OTBOPU HAMA A NACHAT.

LUinatipare u noyucmesare Ha omeopume
1. 3aBbpTeTe UHCTPYMEHTA 32 XOHMHTOBaHe C 60pMalLIMKa, 3a Ja 3arnajuTe pbooBeTe Ha
0TBOPUTE. BHUMATENHO JIBUXKETE MHCTPYMEHTA 33 XOHUHTOBaHe HanpeA-Ha3as C KPbrogi
[IBIKEHNA, fOKaTO pbboBeTe ce u3rnagar (ur. 11).
2. V3non3BaiiTe Bb3ayX NOJ HaNAraHe UK Apyrin (peACcTBa 3a OTCTPAHABAHE Ha Npax
11 0CTaTbLK OT rUA3aTa.
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MoHTupaHe Ha BEHTUNALMOHHY OTBOPY

MoHTupaiiTe CUBUTE BBTPELLHY 0TBOPY 32 BEHTUIMPAHE B 30HA C 1 YEPHUTE BBTPELLHM 0TBOPY

33 BEHTUNMPaHe B 30Ha d.

1. TlocTaBeTe BbTPELLEH BEHTUNALMOHEH 0TBOP B OTBOP OT BHTPELIHATA CTPaHa Ha run3ata
(¢pur. 12a).

2. TocTaBeTe BbHLUEH BEHTUNALMOHEH 0TBOP BbPXY 0TBOPA OT BbHILHATA CTPaHa Ha run3ata

(¢ur. 12b). YBepeTe ce, e M3BMBKATA HA BBHLLIHMA BEHTUNALMOHEH OTBOP € NOAPaBHEHA

C3BMBKATa Ha CTeHaTa Ha run3ara (¢ur. 13).

. OMKCUpaiiTe BHTPELLHUTE N BHHLIHUTE BEHTUNALMOHHIN OTBOPH, KATO MY NPUTUCHETE eANH
KbM JipYT 110 LLeHTPOBETE MM, J0KATO LpaKHaT Ha MACTO. MoXe a e none3Ho i
13Mon3BaTe 3aHUA Kpaii Ha 0TBEPTKA UM APYT TBHPA MHCTPYMEHT, 33 la NPUTUCHETe
LIEHTPOBETE Ha BEHTUNALMOHHNUTE OTBOPM, NPY KOETO LLie Ce uye LLypaKBaHe.
3ab6enexka: YBeperte ce, ue BCeKY (1B BBTPeLLIEH 0TBOP 3a BEHTUMPaHE OT BbTpeLLHaTa
(TpaHa Ha NPUEMHaTa run3a NoKpMBa HaMbAHO U3pA3aHUA PbO Ha CNMKOHA.

w

(eno6aeare Ha KOHBeHYUOHANHO NamuHupana TF 2un3a c mespda ssmpelHa 2un3a

OT6ena3BaHe Ha 0TBOpY
1. M3mepeTe nbAHaTa BUCOYNHA Ha TUN3aTa, M3MEPeHa OT FOPHATa YacT Ha MacaTa o Haii-
JI0/HaTa YacT Ha NPOKCUManHuA Kpaii Ha runata (¢ur. 2f).

. U3mepete u oTHeNeXeTe BUCOUNHATA HA TU3aTa, U3MePeHa 0T ;bHOTO Ha BbTpELLHaTa
4YaCT Ha run3aTa Ao Hali-HUCKaTa TOYKA Ha NPOKCMMAnHIA Kpaii Ha run3ata (¢ur. 2a).

. 13uncnete pebenuHata Ha AucTanHuA Kpait Ha run3ara (¢ur. 2g), kato unon3sare

CNIeAHOTO ypaBHeHue: g =f-a

OnpegeneTe BUCOUMHATA HA BaKyyMHaTa 30Ha 0T Tabnuua 1, (b0TBETCTBALYA HA M30paHNA

npodun 1 pa3mep Ha naiiHepa. BucounHara Ha BakyymHaTa 30Ha NoKa3Ba 30HaTa Ha

TIN3aTa, B KOATO Ce Cb31aBa BaKyYM U KOATO JOCTUFA MANKO Haj YMITbTHEHUETO Ha

naitnepa (¢ur. 2b).

. [lobaBete febenuHata Ha AUCTanHUA Kpaii (g) (Gur. 2g) KbM BUCOUMHATA Ha BaKYYMHaTa
30Ha 0T Tabnuua 1, 3a 1a Mapkupare beonacHata BakyyMHa 30Ha OT BbHLLHAT (TPaHa Ha
rUn3ata, U3MepeHa oT NNoTa Ha macara (¢ur. 2h).

. Tabnuuute 4 1 5 N0Ka3BaT KoA KOHGUIypaLma Ha OTBOPUTE e Hali-NOAXOAALLA 32 BCeKM
nauveHT. Buxte Tabnuua 4 3a naitHepy cbC cTaHAapTeH npodun u Tabnuua 5 3a naiinepu
CKOHyceH npodun. (MBaTa 30Ha Ha TabaMLaTa NOKa3Ba, Ye KOMOMHALMATA 0T run3a
11 NaiiHep He € NPUNO0XKIMa 32 MOHTAX Ha BEHTUIALIMOHHY OTBOPY.

N

w

bl

v

o
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Ta6nuua 4 — Kondurypauus Ha oTBOpH 3a NaiiHep CbC CTaHAApTeH npodun

4 0TBOpa BbB BCeKM pen

6 0TBOpa BbB BCeKM pen

47

4pepa

Bucounna Ha run3a (cm)
w
®r

3pepa

2pea

bl

Tpen

4pepa

3 pena

2pepa

1pen

0 pepa

25 | 265 | 28

30 [ 32 ] 34 | 36 |

38 | 40 [ 45 [ 50 [ 55

Pasmep Ha naitnep

Ta6nuua 5 - Kondurypauusa Ha oTBopy 3a naitHep C KOHYceH npodun

4 0TBOpA BbB BCeKM pen

6 0TBOpa BbB BCeKM pe

Bucounna Ha runsa (cm)
w
®

4pepa

3pepa

’—'—,7 2pepa
2 ]

pepa

1pes

4 pepa

3pepa

Tpea

35 |

5 [ 265 | 28 [ 30 | 3%

Pa3mep Ha naiinep

Mapkupare Ha nspeus ped omeopu
7. U36epeTe npaBuHO Opa3mepeH BoAaY 3a 0TBOPY C 4 Ui 6 0TBOPA Bb3 0CHOBA Ha:
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— bpoAat Ha oTBOpUTE, KOUTO Lie 6bAAT NPO6UTY BB BCEKN pea, CbrnacHo Tabnuua 4 unm
Tabnuua 5,
— Pa3mep, KoiiTo npunara NAbTHO KbM run3ara.
Mapkupaiite noaxoAaLaTa BUCOYMHA HA BaKYYMHATa 30Ha BbPXY NOBbPXHOCTTA HA
rn3ata, KaTo Cnefgare CefHNTe CTHIKY:
1. TocTaBeTe NpuemHaTa run3a u3npaseHa Ha pabotHa maca.
2. Mapkupaiite 6e3onacHaTa BakyymHa 30Hata (¢ur. 2h) cbrnacHo cTbnka 5 no
obukonkarta Ha runata (¢ur. 14a).
3. MocTaseTe fONHNA Kpail Ha BOAAYa 32 0TBOPY BbPXY 0TOENA3BAHETO 1 HauepTaiiTe
XOPU30HTAJIHA NIMHMA 0KONO 061KONKaTa Ha npuemHata runa (ur. 14b).
BHumanue: He mapkupaiite 0TBOPU Ha run3aTa Noj BUCOUMHATA Ha BaKyyMHATa 30Ha
(¢ur. 2b). MpobuBaHeTo B Ta3v 30Ha MOXe [a NOBJIUAE HA OKAUBAHETO Ha NpoTe3aTta.
OtbenexeTe NbPBUA Pes 0TBOPY C BOAAYa 3a 0TBOPY, NOCTaBEH Ha NoHe 40 MM Nop Haii-
HUCKNA NpoKcUManeH pb6 Ha run3ara (ur. 15a).
Mpepynpexaenne: He noctaaiite BEHTUNALMOHHM 0TBOPY B 30HM C TONAM PaZuyC Ha
run3ata (gur. 16) unm KbAeTO CTeHUTE Ha rA3aTa ca No-TbHKM 0T 2 mm. llopabpxKaiite
pa3CToAHue 0T NoHe 50 mm Mex Ay LeHTPOBeTe Ha 0TBOpHTE.
3a6enexka: Pa3nonaraeto Ha 0TBopuTe 61130 A0 NPOKCMMANHIA Kpaii Ha run3arta Le
YNECHW NOCTABAHETO 1 OT NaLMeHTa.

ed

N

Mapxupare Ha ocmasaujume pedose omeopu
3abenexka: Yepete ce, e NO3ULMUTE Ha CNieABALLYUTE PeJOBE Ce PeAyBaT C U3MeCTBaHeE eAMH
cnpamo Apyr. He TpA6Ba a ce NpaBAT 0TBOPY AVPEKTHO AWH HaA APYT MW eI NOA ApYT
($pur. 17).
3a6enexka: B cnyyait Ha HepaBHU 1 BATOHATM NOBBPXHOCTM MOXe J1a Ce HaNoxi Nieko
U3MeCTBaHe Ha MACTOTO Ha BEHTUNALMOHHIA 0TBOP. [pK NO3MLMOHUpaHe cna3BaiiTe
pa3cTodHue 0T 50 MM MeX/y LieHTPOBeTe Ha 0TBOpHTE.
3abenexka: MapkupoBKiuTe, pa3nonoxeHn 0T3a/l, MoraT ja 6bAaT 1eKo U3mMecTerH, 3a fa ce
u36erHe HepaBHa NOBbPXHOCT 33 CefleHe Ha NaLleHTa, HO He TPAOBA Aa ce NOCTABAT N0-61130
0T 50 mm A0 LieHTbPa Ha Hail-6nn3Kua oTBOP.
10. WU3non3gaiiTe Bofaya 3a 0TBOPW, 3a Ala MapKMparte i Aa pa3npefenute paBHOMepHO
pegosete otBopv (ur. 15b).
11. MapkupaiiTe 0TBOpUTE Ha 0CTaHanaTa NPOKCUMANHA CTPAHUYHA CTEHa Ha rUN3aTa CbINAcHo
CNefHuTe NpaBuna:
— Topabpxaiite pepyaluna ce mogen (¢ur. 17).
— OcurypeTe MUHUMaINHO pa3CToAHwe 0T 50 mm A0 LEHTPOBETe Ha ApYrUTe 0TBOPU
(¢ur. 18a) 1 40 mm o npokcumantna pb6 Ha run3ata (Gur. 18b).

Mpo6uBane Ha oTBOpU

W13non3Baiite 22-MunumeTpoBa 6opKopoHa, 3a a NpobueTe HaMbAHO 0TBOPUTE B MapKUpaHUTe
no3uumu (¢ur. 19).

3a6enexka: He u3non3gaiite 38 mm 60pkopoHa, Tbil KaTo TA Cb3AaBa TBbP/E ronemu 0TBOpH
B U13aTa M BEHTUNALMOHHUTE OTBOPU HAMA /A NacHaT.

LUnaiipare u noyucmeare Ha omeopume
1. 3aBbpTeTe UHCTPYMEHTA 32 XOHMHTOBaHe C 60pMaLLIMKa, 33 Ja 3arnajuTe pbooBeTe Ha
0TBOpYUTE. BHUMaTENHO JIBUXETE MHCTPYMEHTA 33 XOHUHTOBaHE HanpeA-Ha3ag ¢ Kpbrosu
[IBIXEHNA, foKaTo pbboBeTe ce u3rnagar (ur. 11).
2. V3non3BaiiTe Bb3ayX NOJ HaNAraHe UK Apyrin (peSicTBa 3a 0TCTPAHABAHE Ha Npax
11 0CTaTHUM OT FUN3ata.

MoHTupaHe Ha BEHTUNALMOHHY OTBOPY
3ab6enexka: Korato onpesenaTe Kou BHTPeLLHM BEHTUNALMOHHYN OTBOPU Ad U3N0N3BaTE,
B3emeTe NpeABUA CNefHIUTe NPenopbKu:
+ YepHu BBTpeLLHI BEHTUNALMOHHY 0TBOPM: 3 0TBOPY C AebeninHa Ha cTeHaTa 2 — 3,5 mm.
+ (MBM BBTPELUHY BEHTUNALMOHHY OTBOPU: 33 OTBOPY € AebenuHa Ha cTeHata 3,5 — 7,5 mm.
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3abenexka: Ao BEHTUNALMOHHUTE OTBOPY Ca XNabaBy N He NPUAATAT NTBTHO KbM
BbHLUHATA CTPaHa Ha rMA3aTa, WM ako e TPYAHO Aa I LWpaKHeTe 3aeHo, obmucneTe
3npo6bBaHeTO 1 Ha [IBaTa BAPUAHTA, 3a A NPeLleHnTe Koii 0T TAX LLie Gble NOAX0AALY.

1. TlocTaBeTe BbTPELLEH BEHTUNALMOHEH 0TBOP B OTBOP OT BHTPELIHATA CTPaHa Ha run3ata
(¢pur. 12a).

2. TocTaBeTe BbHLUEH BEHTUNALMOHEH 0TBOP BbPXY 0TBOPA OT BbHILHATA CTPaHa Ha run3ata
(¢ur. 12b). YBepeTe ce, e M3BMBKATA HA BBHLLIHMA BEHTUNALMOHEH OTBOP € NOAPaBHEHA
C3BMBKATa Ha CTeHaTa Ha run3ara (¢ur. 13).

3. OuKcupaliTe BbTPELUHUTE U BBHIIHUTE BEHTUNALMOHHN OTBOPM, KaTO I NPUTUCHETE eAMH
KbM JipYT 110 LLeHTPOBETE MM, J0KATO LpaKHaT Ha MACTO. MoXe a e none3Ho i
13Mon3BaTe 3aHUA Kpaii Ha 0TBEPTKA UM APYT TBHPA MHCTPYMEHT, 33 la NPUTUCHETe
LIEHTPOBETE Ha BEHTUNALMOHHNUTE OTBOPM, NPY KOETO LLie Ce uye LLypaKBaHe.

(2n06a8aHe Ha KOHBEHYUOHANTHO JIAMUHUpaHa TF 2un3a c2vekasa evmpeliHaaunsa
Korato run3ara pa3nonara C rbBKaBa BbTpPeLLUHa r13a, ce NpenopbyBa BeHTUNALNOHHNTE
0TBOPYU ia C€ MOHTUPAT CamMo B 'bBKaBUA BbTPeLLEH MaTepuan. B cnegnute UHCTPYKUUKN
enpefoCTaBeHo onicaHue Ha npoueca Ha crno6aBate.

3abenexka: BeHTunaunoHH1 0TBOPU MOTaT 1a Ce MOHTUPAT NPe3 CTEHUTE KaKTO Ha I'bBKaBuUTe
BBTPELUHM [WI3M, TaKa U Ha BHHLUHUTE TUN3M, aKo IbBKaBaTa BbTPELLHA N3 € 34paBo
3aKpeneHa KbM BbHLUHaTa run3a (Hanpumep CNOMOLLTA Ha ABYCTPAHHO 3aenBaLLa 1eHTa uin
(amo3aNenBaLLy IeHTH), 33 Aa Ce OrpaHnuy ABUXKeHNeTO. 3a MHdOpMALUA 0THOCHO NpoLieca Ha
crno6aBate BuxTe ,(rno6ABaHe Ha KOHBEHLMOHANHO NamuHupaHa TF run3a c TBbpAa
BbTPELUHa run3a”.

MapkupaHe Ha 0TBOpM BbpXY BbHILHA Fn3a
1. U3mepeTe MbiHaTa BIUCOUMHA Ha TUN3aTa, U3MEPEHA OT FOPHATa YacT Ha Macarta Jio Hail-
JI0/HATa YacT Ha NPOKCMManHUA Kpaii Ha run3ata (BKNKYNTENHO MbBKaBaTa BbTPELUHA
run3a) (¢ur. 2f).

. /13mepete n oTbenexeTe BUCOUMHATA Ha TUN3aTa, U3MEPeHa OT IbHOTO Ha BbTPELLHATA
YacT Ha run3arta o Hali-HucKkaTa TouKka Ha NPOKCUManHUA Kpaii Ha run3ata (¢wur. 2a).

. W3uncnete gebenunara Ha ZUCTanHus Kpaii Ha runata (¢ur. 2g), kato unonssare

CNIeAHOTO ypaBHeHue: g =f-a

OnpegeneTe BUCOUMHATA HA BaKyyMHaTa 30Ha 0T Tabnuua 1, (b0TBETCTBALA HA M30paHUsa

npodun 1 pa3mep Ha naiiHepa. BucounHara Ha BakyymMHaTa 30Ha NoKa3Ba 30HaTa Ha

TIN3aTa, B KOATO Ce Cb311aBa BaKyYM U KOATO OCTUFA MAKO Haj YMITbTHEHUETO Ha

naitnepa (¢ur. 2b).

. [lobasete febenuHata Ha AnCTanHuA kpail (g) (pur. 2g) KbM BUCOUMHATA HA BaKyyMHaTa
30Ha 0T Tabnuua 1, 3a Ja Mapkupare be3onacHata BakyyMHa 30Ha OT BbHLLHATA (TPaHa Ha
rUn3aTa, U3MepeHa oT NNoTa Ha macara (¢ur. 2h).

. Tabnuumte 4 v 5 noKa3BaT koA KOHGUrypaLKUA Ha OTBOPUTE € Hail-NOAX0AALLA 32 BCEK
naumeHT. BuxTe Tabnuua 4 3a naiiHepu Cbc cTaHAapTeH npodun U Tabnuua 5 3a naithepy
CKOHyceH npodun. (uBaTa 30Ha Ha TabnnLaTa NoKka3Ba, Ye KOMOMHALMATA OT run3a
1 NaiiHep He e MPUN0XKIMA 33 MOHTaX Ha BEHTUNALMOHHN OTBOPU.

N~

w

>

wv

=

Mapkupare Ha nspeus ped omeopu
7. V13BapeTe rbBKaBaTa BbTPELLHA [MN3a OT BbHLIHATA run3a (¢ur. 20).
8. [136epeTe npaBMIHO Opa3mepeH BoAaY 3a 0TBOPY C 4 i 6 0TBOPA Bb3 0CHOBA Ha:
— bpoAat Ha oTBOpUTE, KOUTO Lie 6bAAT NPO6UTY BB BCEKN pea, CbrnacHo Tabnuua 4 unm
Tabnuua 5, n
— Pa3mep, KoiiTo NpunAra NLTHO KbM run3ata.
9. Mapkupaiite nogxoAALLaTa BUCOUNHA HA BaKyyMHATa 30Ha BbPXY NOBBPXHOCTTA Ha
TIN3aTa, KaTo CriefiBaTe ClefHUTe CTHIKM:
1. TocTaBeTe NpuemMHaTa run3a u3npaseHa Ha pabotHa maca.
2. Mapkupaiite 6e3onacHaTa BakyymHa 30Hata (¢ur. 2h) cbrnacHo cTbnka 5 no
obukonkarta Ha runata (¢ur. 14a).

268



3. MNocTaBeTe fONHMA Kpail Ha BOJaYa 3a 0TBOPY BbPXY 0TOENA3BAHETO U HauepTaiiTe
XOPU30HTANHA NMHMA 0KONO 061KONKaTa Ha NpuemHata runa (ur. 14b).

BHumanwue: He mapkupaiite 0TBOpU Ha run3aTa noj BUCOUMHATA HA BaKyyMHaTa 30Ha

(¢ur. 2b). MIpobuBaHeTo B Ta3n 30Ha MOXe A NOBAMAE HA OKAYBAHETO Ha NpoTe3aTa.
10. Mapkupaiite nbpBUsA pes 0TBOPU € BOAAYA 33 0TBOPY, NOCTaBEH Ha MoHe 50 mm nog Haii-

HUCKNA NpokcumaneH pb6 Ha run3ata (ur. 15a).

Mpepynpexpenue: He nocTaBaiiTe BeHTUNALMOHHY OTBOPM B 30HY C TONAM Paginyc Ha

run3ata (ur. 16) unu KbeTo CTeHUTe Ha rUA3aTa ca No-TbHKM 0T 2 mm. MoAAbpxaiiTe

Pa3CToAHME OT NOHE 65 MM MeX Ay LEEHTPOBETE Ha 0TBOpPHTE.

3a6enexka: Pa3nonaraHeto Ha 0TBOpuTe 61130 40 NPOKCMMANHINA Kpaii Ha rn3ata we

YNEeCHW NOCTABAHETO M OT NaLMeHTa.

Mapkupare Ha ocmasawjume pedoge omeopu
3ab6enexka: YBepeTe ce, e no3uLMMTE Ha CleABaLLMTE PefoBe Ce PeAyBaT C U3MeCTBaHe efinH
cnpamo apyr. He TpA6Ba Aa ce npaBAT 0TBOPY AVPEKTHO eAUH HAZ APYT UM eAUH NOZ ApYT
($ur. 17).
3ab6enexka: B cnyyaii Ha HepaBHU U BAMHOHATM NOBBPXHOCTU MOXKE J1a & HaNOX I N1eKo
U3MeCTBaHe Ha MACTOTO Ha BEHTUNALMOHHMA 0TBOP. 1py NO3MLMOHMpaHe cna3Baiite
pa3cToAHue 0T 65 mm MeX.y LieHTPOBETe Ha 0TBOPUTE.
3abenexka: MapkupoBKuTe, pa3nonoxeHy 0T3aa, Morat fa 6baat neko u3mecTeHu, 3a Aa ce
n36erHe HepaHa NOBBHPXHOCT 3a CEAHE HA NALIMEHTa, HO He TPAGBA J1a ce NOCTaBAT N0-6A130
0T 65 mm [10 LLeHTbPA Ha Haii-6nu3Kus 0TBOP.
11. M3non3Baiite Bogaya 3a 0TBOPY, 3a Aa MapKIpaTe U a pa3npesenuTe paBHOMEpHO
penosete otBopi (¢pur. 15b).
12. Mapkupaiite 0TBOPUTE Ha OCTaHaNaTa NPOKCUMAaNHa CTPAHNYHA CTeHa Ha rUA3aTa CbINacHo
CNlefjHUTe NpaBuna:
— Topabpxaiite pepysaiuna ce mogen (¢ur. 17).
— Ocurypere MUHUMANHO pa3CTOAHME OT 65 MM 0 LLEHTPOBETe Ha ApyruTe 0TBOPY
(dur. 18a) 1 50 mm a0 npokcumanHus pbo Ha runzara (pur. 18b).

Mpo6uBane Ha 0TBOPM BB BbHLIHATA rMN3a
W3nonzBaiite 38 mm 6opkopoHa, 3a Aa NPOOMETE HAMBHO OTBOPHUTE BbB BbHLUIHATA 32
B MapKupaxute nosuuum (ur. 21).

Lnaiipare u noyucmeare Ha omeopume
1. 3aBbpTeTe MHCTPYMEHTA 33 XOHMHT0BaHe C 60pMaLLMHa, 3a Aa 3arnajuTe pbboBeTe Ha
0TBOpYUTE. BHUMaTeNHO JIBUXeETE MHCTPYMEHT 33 XOHUHTOBaHe HanpeA-Ha3ag C Kpbrosy
[IBIXEHNA, fokaTo pbboseTe ce u3rnagar (ur. 11).
2. 3non3BaiiTe Bb3AYX NOZ HaNAraHe N APYrvl CPEACTBA 3a OTCTPAHABAHE Ha Mpax
11 0CTaTBLK OT rUA3aTa.

MapkupaHe Ha 0TBOpY BbpXY I'bBKaBa BbTpellHa run3a

1. MocTaBeTe rbBKaBaTa BbTPELLHA [1113a 0THOBO BB BbHLLHATA rin3a (Gur. 22).

2. Mapkupaiite rbBKaBaTa BbTPeLLHa IMN3a B LLeHTbPa Ha HOBONPOGUTHUTE OTBOPM Ha rUn3aTa
(¢ur. 23).

3. 113BajieTe rbBKaBaTa BbTPELLHA rMN3a 0T BbHIWHATA run3a (¢ur. 24).
3ab6enexka: Ako BbHLUHATA 1133 UMa FofiemMu 0TBOPH, 36ArBaiiTe NOCTaBAHETO HA
BEHTUNALUOHHM OTBOPY B 30HY OT I'bBKABATa BbTPELLHA MMN3a, KOUTO Le NPeTbpNAT
3HAUMTENHO U3MeCTBaHe No Bpeme Ha ynotpeba.

Mpo6uBaHe Ha 0TBOPM B r'bBKaBa BbTPeLUHa rUN3a

/3non3BaiiTe CTbNKOBO CBPEANIO, 32 1a NPo6UeTE HAMBAHO OTBOPUTE B FbBKaBATa BBTPELLHA rUn3a
B MapKupanuTe no3uuum (Gur. 25). BuumarenHo ABuxeTe CBPEAIOTO Hanpea-Ha3ag 1 npu
HeobX0AMUMOCT ro HaKNMOHETe HACTPaHK, 3a 1a NOCTUTHETE YACTA M NPaBa NOBBPXHOCT Ha pA3aHe.
3abenexka: He uanon3gaiite 38 mm 60pKkopoHa, Tbii KaTo TA Cb3aBa TBbPAE roNemMm 0TBOPU
B rWNI3aTa M BEHTUNALMOHHUTE OTBOPU HAMA a NacHaT.
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LUinaiipare u noyucmeare Ha omeopume
1. Wnaidaiite n npu HeobxoAUMoCT nounctete oTBOpUTE (Pur. 26).
2. U3non3BaiiTe Bb3AYX NOZ HaNATaHe N APYryl CPEACTBA 3a OTCTPAHABAHE Ha Mpax
11 0CTaTBLK OT rA3aTa.

MoHTMpaHe Ha BEHTUNALMOHHM 0TBOPU KbM I'bBKaBa BbTpeLUHa rmn3a
BeHTunaumoHHUTe 0TBOPYU CE MOHTUPAT CAMO B FbBKaBaTa BbTpeLLHa run3a, 4oKaTo
M0-roNnemMuAT 0TBOP Ha BbHLLHATA rUN3a N03BONABA OTCTOAHME 33 BEHTUNALMOHHUTE 0TBOPY.
3abenexka: Korato onpeenaTe Ko BbTPeLUHM BEHTUNALMOHHIN OTBOPU Ad U3N0N3BATE,
B3emeTe NpeABuA CIefHUTE NPenopbKM:

+ YepHu BLTPELLHI BEHTUALMOHHY OTBOPU: 32 0TBOPY C AebeNHa Ha CTeHaTa 2 — 3,5 mm.

+ (B BBTPELUHM BEHTUALIMOHHIN OTBOPU: 33 0TBOPY C iebenrHa Ha cTeHaTa 3,5 — 7,5 mm.

3abenexka: Ao BEHTUNALMOHHUTE OTBOPY Ca XNabaBy N He NPUAATAT NTBTHO KbM
BbHLUHATA CTPaHA Ha TMA3aTa, UK aKo e TPYAHO Aa Iy LWpaKkHeTe 3aeHo, obmucneTe
u3npo6BaHeTo 1 Ha iBaTa BapuaHTa, 3a a NpeLieHnTe Koil 0T TAX Lue 6bae noaxoaaLL.

1. MocTaBeTe rbBKaBaTa BbTPeLLHA [1113a 0THOBO BB BbHLLHATA r13a.

2. MocTaBete BbTpeLUEH BEHTUALMOHEH 0TBOP B 0TBOP OT BbTPeELIHATa CTPaHa Ha run3ara
(pur. 27a).

3. MNo3nuMoHMpaiiTe BbHLUEH BEHTUNALMOHEH OTBOP BbPXY 0TBOPA OT BBHLUHATA CTPaHa Ha
run3ata (¢ur. 27b). YsepeTe ce, ue M3BUBKATa Ha BbHLLHWA BEHTUNALMOHEH 0TBOP
€ N0APaBHeHa C M3BMBKATA Ha (TeHaTa Ha run3ata (¢ur. 13).

4. DuKcupaiite BbTPELUHITE U BHHLLHNTE BEHTUNALMOHHY OTBOPU, KaTO I NPUTUCHETE eANH
KbM ApYr N0 LieHTPOBETe UM, AOKATO LpakHaT Ha MACTO. Moxe Aa e nonesHo Aa
13non3Bare 3aHNA Kpaii Ha 0TBEPTKA UM APYT TBHPA UHCTPYMEHT, 33 a NPUTHUCHeTe
LieHTPOBETe Ha BEHTUNALMOHHUTE OTBOPY, MPY KOETO LLie Ce Yye LpaKBaHe.

YNOTPEBA

Noyucmeate u lpuxu

l3non3BaiiTe BHAMaTeNHO MeKa YeTKa UM NpaxoCMyKauka, 3a ia ouncTuTe 0TBOpUTE 3a
BEHTUANPAHE U TEKCTUITHATA YacT Ha BbHIIHUTE 0TBOPU 33 BEHTUNMpaHe.

/3nnakHeTe C BOAA 1 OTCTPaHeTe BCUUKM OCTATBUYM OT NACHK, NPax U 3ambpcaBaxua. 3cywere
CKbpna cnief noumcTBaHe. He 0TCTpaHsBaiiTe BEHTUNALMOHHUTE OTBOPU OT rUN3aTa.

Ycnosus Ha okonHama cpeda

BeHTuUnaumoHH1Te 0TBOPU Ca BOZIOYCTOMYMBH, KOTATO Ce M3NON3BAT C BOAOYCTORYMBA AUCTANHA
MPUCTABKa ¥ APYril KOMMOHEHTU Ha run3ata.

BozgoycToitunoTo 3aenme moxe Aa ce U3N0A3Ba B MOKPA UM BAAXHA CPefa v Aa ce noTonu
BbB BOJA C AbAO0UNHA 10 3 MeTpa 3a MaKCMMyM 1 vac.

Moxe fia U3AbpKa Ha KOHTAKT CbC: CONleHa BOAa, XNOpUpaHa BOJa, U3NOTABAHE, ypUHa 1 Meku
CanyHu.

MponyKTHT CbLLO MOXe a Gbje U3MaraH 0T Bpeme Ha Bpeme Ha NACHK, Npax u MpbcoTus. He ce
JAO0NyCKa NPOABIKUTENHO M3NaraHe.

W3cywete ¢ Kbpna cnep KOHTAKT C NPACHA BOZA WY BAara.

MNouuncTeTe c NpAcHa BoZa CN1ef U3naraHe Ha Apyri TEYHOCTH, XUMUKAW, NACHK, Npax i
MPbCOTUA M NOACYLIETE CKbpNa.

NnoAAPBHKKA

/3nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHy 0T MeAULMHCKN CELMANMCT.
HTepBan®T TpAGBa Aa Ce ONpeAeNs Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.
MpoBepeTe 3a NOBPEAY, NPEKOMEPHO U3HOCBAHE U 3AMBPCABAHE.

CbOBLLIABAHE 3A CEPNO3EH UHLMAEHT
Bceku cepio3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U34enueTo TpAbBa Aa 6bae (bobiueH Ha
NPON3BOANTENA U CHOTBETHUTE OPraHU.
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N3XBBPIAHE
W3genueto 1 onakosKata TpAGBa Ja ce U3XBBPAAT CbINIACHO CHOTBETHUTE MECTHU AW
HaLIMOHaNHI HOPMATUBHIU YPefou 3a OKONHaTa Cpefa.

0TrOBOPHOCT

MpoTesHute u3genna Ha Ossur ca NpoeKTPaHt M NPoBepeHM 3a 6e30NaCHOCT U CbBMECTUMOCT
B KOMOUMHALMA NOMEXAY C1 11 C M3paboTeHN Mo NOPbYKA NPOTE3HN NPUEMHI TUN31 C afanTopy
ua Ossur, npu ycnoBue ye ce U3N0N3BaT B ChOTBETCTBYE C NPEIHA3HAYEHNETO UM.

Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CEAHNTE CNyyan:
+ M3penueto He ce noAAbPXKA CNOPes yka3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeda.
« M3genueto e crnobeHo C KOMMOHEHTH OT APYrin POU3BOANTENM.
+ W3penueto ce u3non3Ba B pa3pes C NpenopbumnTeNHUTE YCNOBHUA, NPUNOXKEHUE 1 (e Ha
ynotpeba.

(vsomeemcmeue

lun3ata AeroFit, crnobena ¢ Direct Socket TF, e TecTBaHa cbrnacHo ctaHpapra IS0 10328 3a Tpu
MINVOHA LMKBNA HA HATOBApBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe a CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 3 — 5 roauHm.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

¥) OrpaHuyeHueTO 3a TeNlecHa Maca He TpAGBa Aa
ce HagBuwaBa!

3a cneunguyHN YCNOBMA 1 OrpaHNieHna Ha
ynoTpe6a BUXTE MMCMEHNTE MHCTPYKUMM Ha
NpOK3BOANTENA OTHOCHO NpeAHa3HayeHneTo!

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS
Prezracevalne odprtine AeroFit se uporabijo s kompletom orodja AeroFit za izdelavo leZi$¢a AeroFit
v skladu z vodeno metodologijo. LeZisce AeroFit je transfemoralno (TF), zracno leziSce, in sicer lezisce

Direct Socket TF ali konvencionalno laminirano leZisce TF, ki se uporablja izklju¢no z oblogo AeroFit
Seal-In",

Komponente prezracevalnih odprtin Aerofit (slika 1)
A. Zunanje prezracevalne odprtine
B. Sive notranje prezracevalne odprtine
C. Crne notranje prezracevalne odprtine

Komponente kompleta orodja AeroFit (slika 1)
D. Orodje za rezanje silikona

E. Vodilo s 6 luknjami — majhno, srednje veliko in veliko
k. Vodilo s 4 luknjami — majhno in veliko

G. Stopnicasti sveder

H. Orodje za bruSenje

I 22-milimetrska kronska Zaga

J. 38-milimetrska kronska Zaga

K. Pisalo za oznacevanje
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PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden za izdelavo leZisca in funkcijo leZisca. LeZisce je predvideno kot del
proteticnega sistema, ki zamenjuje manjkajoci spodnji ud.

Kadar se uporablja skupaj z oblogo AeroFit Seal-In, je leZiSce AeroFit zracen pripomocek, ki
zmanj3a nabiranje vlage na kozi.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.
Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

+ lzquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in obcasnem teku.
Omejitev teZe za leZiS¢e AeroFit, kadar temelji na leZiS¢u Direct Socket TF, je 166 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati
uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

OBVEZNE KOMPONENTE
Zaizdelavo leZiS¢a AeroFit potrebujete naslednje:
« prezracevalne odprtine AeroFit,
« komplet orodja AeroFit,
« leZisce Direct Socket TF ali konvencionalno laminirano leZiSce TF. Za vec podrobnosti o tem,
katere vrste leZiSc so ustrezne, glejte navodila za sestavljanje.
LeZisce AeroFit je treba uporabljati v kombinaciji z oblogo AeroFit Seal-In in izpustnim ventilom
Icelock” 552 TF ali ventilom Unity” TF.

IZBIRA PRIPOMOCKOV
Glede naizbrana profil in velikost obloge se mora viSina leZis¢a ujemati najmanj z vrednostmi
najmanjse dolZine leZi3ca, ki so navedene v tabeli 1, za namestitev prezracevalnih odprtin.

Direct Socket TF

Visina leZisca se meri od spodnjega dela distalnega nastavka do najnizje tocke na proksimalnem
koncu lezis¢a medialno (slika 2a).

Konvencionalno laminirano lezisce TF

Visina lezisca se meri od spodnjega dela notranje strani leZis¢a do najnizje tocke na
proksimalnem koncu leZis¢a (slika 2a).

Standardni profil obloge Stozcasti profil obloge
e Visina e Visina
§ Najm. viSina . Najm. visina
Velikost vakuumskega Velikost vakuumskega
lezis¢a N lezisca n
obloge ] obmodja obloge i obmoda
(cm) (slika 2a) ) (cm) (slika 2a) )
(cm) (slika 2b) (cm) (slika 2b)
25 22 15 235 22 14
26.5 23 15 25 22 15
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Standardni profil obloge Stoz(asti profil obloge
o Visina o Visina
§ Najm. viSina . Najm. viSina
Velikost e vakuumskega Velikost e vakuumskega
leziSca . lezisca n
obloge | obmodja obloge . obmoda
(cm) (slika 2a) ) (cm) (slika 2a) )
(cm) (slika 2b) (cm) (slika 2b)
28 23 15 265 22 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 23 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 21 - - -
55 30 23 - - -

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

lzdelava lezi$¢a mora biti koncana pred sestavljanjem leZisca AeroFit. Za izdelavo lezis¢a Direct
Socket TF glejte navodila za uporabo za leZis¢e Direct Socket. Priizdelavi konvencionalno
laminiranega lezi3¢a TF je treba kalup vzeti z bolnikovega uda, medtem ko nosi oblogo AeroFit

Seal-In, da se bo leZisce dobro prilegalo.

Zaizdelavo le7i3¢a AeroFit je mogoce prezracevalne odprtine namestiti v naslednje vrste
lezisc:

Lezis¢e Direct Socket TF s silikonskim robom Ossur (slika 3a). Za postopek sestavljanja glejte
razdelek Sestavljanje v primeru leZis¢a Direct Socket TF.

Konvencionalno laminirano lezisce TF, sestavljeno iz togega notranjega materiala, ki ga je
mogoce toplotno oblikovati, in strukturne plasti kompozitnega laminata (slika 3b). Za
postopek sestavljanja glejte razdelek Sestavljanje v primeru konvencionalno laminiranega
lezis¢a TF s togim notranjim leziscem.

Konvencionalno laminirano leziS¢e TF, sestavljeno iz proznega notranjega materiala, ki ga je
mogoce toplotno oblikovati, in strukturne plasti kompozitnega laminata (slika 3c). Za
postopek sestavljanja glejte razdelek Sestavljanje v primeru konvencionalno laminiranega
lezis¢a TF s proznim notranjim leZiscem.

Opomba: Prezracevalnih odprtin ne name3cajte v druge vrste leZis¢, razen navedenih, saj bi
lahko s tem oslabili strukturno celovitost leZisca.

Pozor: Med vrtanjem in bruSenjem lukenj uporabljajte zascitna oblacila, rokavice, masko in
ocala.

Opozorilo: V pripomocek ne vrtajte ali brusite brez odsesavanja zraka. Delci lahko draZijo kozo,

ofi ali dihala.

Sestavljanje lezisca AeroFit zajema tri faze: oznacevanje lukenj, vrtanje lukenj in namestitev
prezracevalnih odprtin.
Sestavljanje v primeru leZis¢a Direct Socket TF
Oznacevanje lukenj
1. lzmerite in zabeleZite viSino leZi3¢a, izmerjeno od spodnjega dela distalne pritrditve
medialno do najniZje tocke na proksimalnem koncu lezid¢a (slika 2a).
2. Dolocite viSino vakuumskega obmodja glede na tabelo 1, ki ustreza izbranima profilu in
velikosti obloge. ViSina vakuumskega obmocja oznacuje obmogje lezisca, v katerem nastane
vakuum in ki sega nekoliko nad tesnilo obloge (slika 2b).

3. Luknje soizvrtane v dveh obmogjih lezisca:
- obmodje c (slika 4c), v katerem se silikonski rob pritrdi na lezisce;
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- obmodje d (slika 4d), nad visino vakuumskega obmocja (slika 2b) in pod distalnim
robom silikonskega roba.

Opomba: Ne vrtajte lukenj v predelu med obmocjema cin d (slika 4e). Ta predel je neravne

oblike zaradi distalnega roba silikonskega roba. Ce se prezracevalna odprtina namesti na

neravno povrsino, se lahko zrahlja.

Vtabelah 2 in 3 so prikazane konfiguracije lukenj, ki so najbolj primerne za posameznega

bolnika. Za obloge s standardnim profilom glejte tabelo 2, za obloge s stoz¢astim profilom

pa tabelo 3. Sivo obarvano obmogje tabele pomeni, da kombinacija leZis¢a in obloge ni

primerna za namestitev prezracevalnih odprtin.

Vtabelah 2in 3 je prikazano, ali je treba uporabiti 4 ali 6 lukenj na vrsto ter koliko vrst

umestiti na obmogje c (del pri silikonskem robu) in obmogje d (osrednji del lezis¢a) (slika 4).

Na obmodju ¢ je mogoce izvrtati najvec 1 vrsto lukenj, na obmocju d pa najvec 3 vrste.

bl

Tabela 2 - Konfiguracija lukenj za oblogo s standardnim profilom

4 luknje v vsaki vrsti 6 lukenj v vsaki vrsti
47
46
45
% 1 vrsta na obmogju ¢
o 1 vrsta na obmodju ¢ 3vrste na obmocju d
3vrste na
] )
20 obmogju d
39
38
37
T | 36
S
:.; 35
2 [ 3 1 vrsta na obmodju ¢
@ . v
= —g; 1 vrsta na obmogju ¢ 2vrstina obmogju d
2 31 2 vrstina obmocju d
30 1 vrsta na obmodju ¢
29 1 vrsta na obmogju d
28 1 vrsta na obmodju ¢
| 27 | Tvrstana 1 vrsta na obmodju ¢
26 obmotju d 0 vrst na obmodju d
;z 1 vrsta na obmodju ¢
% 0vrst na obmodju d 0vrstna obmodju ¢
2 0 vrst na obmodju d
25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 40 [ 45 [ 50 [ 55
Velikost obloge
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Tabela 3 - Konfiguracija lukenj za oblogo s stoz¢astim profilom

4luknje v vsaki vrsti 6 lukenj v vsaki vrsti

47

46

I

m

| 8B | . 1 vrsta na obmogju ¢
4 1 vrsta na obmodju ¢ Jurst bmodiu d

vrste na obmocju
il 3 vrste na obmogju d )

4

39

38

37

3% I —

35

34 1 vrsta na obmocju ¢

33 2 vrsti na obmotju d
32 1 vrsta na obmocju ¢

31 2 vrsti na obmogju d

Visina lezis¢a (cm)

30 1 vrsta na obmodju ¢
29 1 vrsta na obmogju d
28 1 vrsta na obmodju ¢
27 1 vrsta na obmotju d Tvrsta na obmocju ¢
26 0vrst na obmodju d
;151 1 vrsta na obmocju ¢
3 | 0 vrst na obmogju d 0 vrst na obmogju ¢
2 | 0vrst na obmodju d
B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3 3 [ 36 | 38 [ 40

Velikost obloge

Oznacevanje lukenj v obmodju ¢

5. Oznacite rob na povrsini lezisca, kjer se zacne silikonski rob, vzdolZ oboda lezis¢a (slika 5).

6. Izberite vodilo za luknje ustrezne velikosti s 4 ali 6 luknjami glede na:
— Stevilo lukenj, kijih je treba izvrtati v vsaki vrsti, v skladu s tabelo 2 ali 3;
— velikost, ki se tesno prilega leZiscu.

7. Vodilo za luknje namestite priblizno 10 mm nad oznacenim robom (slika 5) .
Opozorilo: Prezracevalnih odprtin ne umescajte na vbocena obmogja lezis¢a ali na obmocja,
kjer je stena leZidca tanjsa od 2 mm. Razdalja med sredisci lukenj mora biti vsaj 50 mm.
Opomba: Lukenj ne umecajte na skrajni posteriorni del leZis¢a, ker bi lahko v nasprotnem
primeru bolnik imel neravno povrsino za sedenje.

8. Zvodilom za luknje oznacite enakomerno razporejena mesta na leziscu, kjer bodo izvrtane

luknje.

0Oznacevanje prve vrste lukenjv obmodju d
Opomba: Vsaka naslednja vrsta lukenj mora biti izmeni¢no zamaknjena glede na prej3njo vrsto.
Luknje ne smejo biti namescene neposredno ena nad oziroma pod drugo (slika 6).
Opomba: Posteriorne oznake lahko nekoliko premaknete, da se izognete neravni povr3ini za
sedenje bolnika, vendar jih lahko umestite najvec 50 mm od sredisca najblizje luknje.
9. Na povrsini lezi3¢a oznacite ustrezno visino vakuumskega obmodja po naslednjih korakih:
1. LeZisce pokoncno postavite na delovno povrsino.
2. Oznacite visino vakuumskega obmocja (slika 2b) v skladu s tabelo 1 vzdolZ oboda
lezisca (slika 7a).
3. Spodnji rob vodila za luknje namestite na oznako in narisite vodoravno ¢rto okoli oboda
lezisca (slika 7b).
Opozorilo: Ne oznacujte lukenj na leziscu pod visino vakuumskega obmodja (slika 2b).
Vrtanje na tem obmocju lahko vpliva na suspenzijo proteze.
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10. Oznacite prvo vrsto luken;j z vodilom za luknje, ki ga namestite tik ob zgornjem robu
obmogja d, kot je navedeno v 5. koraku (slika 8a).
Opomba: Razporeditev lukenj tik ob zgornjem robu obmocja d bolniku olajsa namescanje.

Oznacevanje druge ali tretje vrste lukenj v obmodju d

Opomba: Vsaka naslednja vrsta lukenj mora biti izmeni¢no zamaknjena glede na prejsnjo vrsto.

Luknje ne smejo biti name$cene neposredno ena nad oziroma pod drugo (slika 6).

Opomba: Posteriorne oznake lahko nekoliko premaknete, da se izognete neravni povr3ini za

sedenje bolnika, vendar jih lahko umestite najvec 50 mm od sredisca najblizje luknje.

11. Zuporabo vodila za luknje oznacite enakomerno razporejene vrste lukenj znotraj obmodja d
(slika 8b).

Vrtanje lukenj

Vrtanje lukenj v obmodju ¢ (slika 4c)
1. Sstopnicastim svedrom prevrtajte trdo ohisje leZis¢a na oznacenih mestih na obmodju ¢
(slika 9).
Opomba: Ne uporabite 38-milimetrske kronske Zage, ker bi s tem ustvarili prevelike luknje
v leziSCu in se prezracevalne odprtine ne bi prilegale.
Opomba: Po vrtanju skozi trdo ohisje leZi3¢a stopnicastega svedra ne potiskajte na silo
v silikonski rob. Ce je pritisk prevelik, lahko silikonski rob popusti.

. Zorodjem za rezanje silikona prereZite silikon z notranje strani lukenj po naslednjih korakih
(slika 10):

. Odvijte orodje za rezanje silikona narazen, da dobite dva dela: enega z rocico in enega
zgumbom.

. Vstavite del z ro¢ajem z zunanje strani leZiS¢a v izvrtano luknjo v obmocju c. Navoji zatica
dela naj izstopijo skozi silikon na notranji strani lezis¢a (slika 10a).

. ZdruZite oba dela orodja za rezanje silikona z notranje strani leZisca (slika 10b).

4, Drzite gumb na notranji strani leZiS¢a na mestu in medtem vrtite rocico (slika 10c),

dokler silikon ni izrezan.
5. Spustite gumb na notranji strani leZis¢a in zavrtite rocico za pol obrata, da se odtrga e
preostanek silikona.
6. Odvijte orodje za rezanje silikona narazen in ga odstranite iz leZisca.

~

N

w

Vrtanje lukenjv obmodju d (slika 4d)
3. Sstopnicastim svedrom do konca izvrtajte luknje na oznacenih mestih na obmocju d
(slika 9).
Opomba: Ne uporabite 38-milimetrske kronske Zage, ker bi s tem ustvarili prevelike luknje
v leZiS¢u in se prezracevalne odprtine ne bi prilegale.

Brusenje in ciscenje lukenj
1. Z elektricnim vrtalnikom zavrtite orodje za brusenje, da zgladite robove lukenj. Orodje za
brusenje previdno premikajte naprej in nazaj s kroznimi gibi, dokler robovi niso gladki
(slika 11).
2. Prahin umazanijo z lezi$¢a odstranite s stisnjenim zrakom ali na drug nacin.

Namestitev prezracevalnih odprtin
Namestite sive notranje prezracevalne odprtine v obmocju cin ¢rne notranje prezracevalne
odprtine v obmogju d.

1. Namestite notranjo prezracevalno odprtino v luknjo z notranje strani lezis¢a (slika 12a).

2. Namestite zunanjo prezracevalno odprtino v luknjo z zunanje strani leZi3¢a (slika 12b).
Ukrivljeni del zunanje prezracevalne odprtine mora biti poravnan z ukrivljenim delom stene
lezisca (slika 13).

3. Notranjo in zunanjo prezracevalno odprtino pritrdite skupaj tako, da ju primete v srediniin
pritisnete eno proti drugi, dokler se ne zaskocita. Pri tem si lahko pomagate z zadnjim delom
izvijaca ali drugim trdim orodjem in z njim prezracevalni odprtini na sredini pritisnete
skupaj, da se zaskocita.
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Opomba: Preverite, ali vse sive prezracevalne odprtine na notranji strani lezi$¢a popolnoma
prekrivajo odrezani silikonski rob.

Sestavljanje v primeru konvencionalno laminiranega lezis¢a TF s togim notranjim
leziscem
Oznacevanje lukenj

1.

w

wv

lzmerite celotno visino leZisca, merjeno od vrha mize do najniZjega dela proksimalnega

konca lezisca (slika 2f).

. lzmerite viSino leZis¢a od spodnjega dela notranje strani lezisca do najnizje tocke na

proksimalnem koncu leZiS¢a (slika 2a) in vrednost zabeleZite.

. IzraCunajte debelino distalnega konca leZis¢a (slika 2g) po naslednji enachi: g =f—a
. Dolocite visino vakuumskega obmocja glede na tabelo 1, ki ustreza izbranima profilu in

velikosti obloge. Visina vakuumskega obmodja oznacuje obmocje leZidca, v katerem nastane
vakuum in ki sega nekoliko nad tesnilo obloge (slika 2b).

. Debelino distalnega konca (g) (slika 2g) priStejte k visini vakuumskega obmocja iz tabele 1,

da oznacite varno obmocje za vakuum na zunanji strani lezis¢a, merjeno od vrha mize
(slika 2h).

. Vtabelah 4in 5 so prikazane konfiguracije lukenj, ki so najbolj primerne za posameznega

bolnika. Za obloge s standardnim profilom glejte tabelo 4, za obloge s stoz¢astim profilom
pa tabelo 5. Sivo obarvano obmogje tabele pomeni, da kombinacija leZis¢a in obloge ni
primerna za namestitev prezracevalnih odprtin.

Tabela 4 - Konfiguracija lukenj za oblogo s standardnim profilom

4 luknje v vsaki vrsti 6 lukenj v vsaki vrsti

Visina lezis¢a (cm)

bl

4

46

45

4

83 4vrste

2
7 4vrste

40

39

38

37

36

35
34
33

32 3vrste

31

30

29
28

27 2vrsti

26
25

24 Tvrsta

23 0 vrst
22

3vrste

2 vrsti

1vrsta

25 [ 265 [ 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 4 [ 4 [ 50 [ 55

Velikost obloge
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Tabela 5 - Konfiguracija lukenj za oblogo s stoz¢astim profilom

4 luknje v vsaki vrsti 6 lukenj v vsaki vrsti

| 42 | urste 4vrste

| 36 |

35
33 | Jvrste

EN 3vrste ;

| 30 | )
2 ’—'—,7 2vrsti
& 2vrsti ;
27 Tvrsta
26
25

24 1vrsta
23 Ovrst

Visina lezis¢a (cm)
®

B5 [ 25 [ 265 [ 28 [ 30 | % 34 | 36 | 38 | 4
Velikost obloge

Oznacevanje prve vrste lukenj
7. Izberite vodilo za luknje ustrezne velikosti s 4 ali 6 luknjami glede na:
— Stevilo lukenj, kijih je treba izvrtati v vsaki vrsti, v skladu s tabelo 4 ali 5;
— velikost, ki se tesno prilega leziscu.
8. Na povrsini leziS¢a oznacite ustrezno visino vakuumskega obmocja po naslednjih korakih:
1. LeZisce pokoncno postavite na delovno povrsino.
2. Oznacite varno obmodje za vakuum (slika 2h) v skladu s 5. korakom vzdolZ oboda lezis¢a
(slika 14a).
3. Spodnji rob vodila za luknje namestite na oznako in narisite vodoravno ¢rto okoli oboda
lezisca (slika 14b).
Opozorilo: Ne oznacujte lukenj na leZis¢u pod visino vakuumskega obmocja (slika 2b).
Vrtanje na tem obmocju lahko vpliva na suspenzijo proteze.
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proksimalni rob lezis¢a (slika 15a).

Opozorilo: Prezracevalnih odprtin ne umescajte na vbocena obmogja lezisca (slika 16) ali

na obmodja, kjer je stena leZiS¢a tanjsa od 2 mm. Razdalja med sredisci lukenj mora biti vsaj
50 mm.

Opomba: Ce so luknje umescene blizu proksimalnega konca leZis¢a, si bolnik lazje nadene

lezisce.

0Oznacevanje preostalih vrst lukenj
Opomba: Vsaka naslednja vrsta lukenj mora biti izmeni¢no zamaknjena glede na prejsnjo vrsto.
Luknje ne smejo biti namescene neposredno ena nad oziroma pod drugo (slika 17).
Opomba: Ce je povriina neravna in vbocena, je treba polozaj prezracevalne odprtine nekoliko
premakniti. Pri dolocanju polozajev upostevajte, da mora biti razdalja med sredisci lukenj 50 mm.
Opomba: Posteriorne oznake lahko nekoliko premaknete, da se izognete neravni povr3ini za
sedenje bolnika, vendar jih lahko umestite najvec 50 mm od sredisca najblizje luknje.

10. Zvodilom za luknje oznacite enakomerno razporejene vrste lukenj (slika 15b).

11. Oznacite luknje na preostali proksimalni lateralni steni leZi$¢a v skladu z naslednjimi pravili:
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— Sledite izmeni¢nemu vzorcu (slika 17).
— Upostevajte najmanjSo razdaljo 50 mm med sredis¢i sosednjih lukenj (slika 18a) in
40 mm do proksimalnega roba lezis¢a (slika 18b).

Vrtanje lukenj

1 22-milimetrsko kronsko Zago do konca izvrtajte luknje na oznacenih mestih (slika 19).
Opomba: Ne uporabite 38-milimetrske kronske Zage, ker bi s tem ustvarili prevelike luknje
v leZiscu in se prezracevalne odprtine ne bi prilegale.

Brusenje in ciscenje lukenj
1. Zelektricnim vrtalnikom zavrtite orodje za bruenje, da zgladite robove lukenj. Orodje za
brusenje previdno premikajte naprej in nazaj s kroznimi gibi, dokler robovi niso gladki
(slika 11).
2. Prah in umazanijo z leZis¢a odstranite s stisnjenim zrakom ali na drug nacin.

Namestitev prezracevalnih odprtin
Opomba: Pri odlocanju, katere notranje prezracevalne odprtine uporabiti, upo3tevajte naslednja
priporocila:

« {re notranje prezracevalne odprtine: za luknje z debelino stene 2-3,5 mm;

« sive notranje prezracevalne odprtine: za luknje z debelino stene 3,5-7,5 mm.

Opomba: Ce so prezracevalne odprtine ohlapne ali niso poravnane z zunanjo stranjo lezi¢a
oziroma se tezko zaskocijo, poskusite uporabiti obe razlicici in preverite, katera se najbolje
prilega.

1. Namestite notranjo prezracevalno odprtino v luknjo z notranje strani lezis¢a (slika 12a).

2. Namestite zunanjo prezracevalno odprtino v luknjo z zunanje strani lezi3¢a (slika 12b).
Ukrivljeni del zunanje prezracevalne odprtine mora biti poravnan z ukrivljenim delom stene
lezisca (slika 13).

3. Notranjo in zunanjo prezracevalno odprtino pritrdite skupaj tako, da ju primete v srediniin
pritisnete eno proti drugi, dokler se ne zaskocita. Pri tem si lahko pomagate z zadnjim delom
izvijaca ali drugim trdim orodjem in z njim prezracevalni odprtini na sredini pritisnete
skupaj, da se zaskocita.

Sestavljanje v primeru konvencionalno laminiranega leZis¢a TF s proznim notranjim
leziscem
V primeru lezi$¢a s proznim notranjim leziS¢em se priporoca namestitev prezracevalnih odprtin

samo v prozni notranji material. Naslednja navodila opisujejo postopek sestavljanja.

Opomba: Prezracevalno odprtino je mogoce namestiti skozi steno proznega notranjega leZisca
in zunanjega lezi3¢a, Ce je prozno notranje leZisce varno pritrjeno na zunanje lezisce (na primer
z dvostranskim lepilnim trakom ali trakovi na jezka) za omejevanje premikanja. Za postopek
sestavljanja glejte razdelek Sestavljanje v primeru konvencionalno laminiranega lezis¢a TF

s togim notranjim leZiscem.

0Oznacevanje lukenj na zunanjem leZiS¢u
1. lzmerite celotno viSino lezis¢a, merjeno od vrha mize do najniZjega dela proksimalnega
konca leZidca (vkljuéno s proznim notranjim lezis¢em) (slika 2f).
2. Izmerite vidino leZiSca od spodnjega dela notranje strani lezis¢a do najniZje tocke na
proksimalnem koncu leZiS¢a (slika 2a) in vrednost zabeleZite.
. |zracunajte debelino distalnega konca leziS¢a (slika 2g) po naslednji enacbi: g =f-a
Dolocite visino vakuumskega obmodja glede na tabelo 1, ki ustreza izbranima profilu in
velikosti obloge. ViSina vakuumskega obmodja oznacuje obmogje lezisca, v katerem nastane
vakuum in ki sega nekoliko nad tesnilo obloge (slika 2b).
. Debelino distalnega konca (g) (slika 2g) pristejte k viSini vakuumskega obmocja iz tabele 1,
da oznatite varno obmocje za vakuum na zunaniji strani leZis¢a, merjeno od vrha mize
(slika 2h).
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6. Vtabelah 4 in 5 so prikazane konfiguracije lukenj, ki so najbolj primerne za posameznega
bolnika. Za obloge s standardnim profilom glejte tabelo 4, za obloge s stozcastim profilom
pa tabelo 5. Sivo obarvano obmogje tabele pomeni, da kombinacija leZis¢a in obloge ni
primerna za namestitev prezracevalnih odprtin.

Oznacevanje prve vrste lukenj
7. Prozno notranje leZisce odstranite iz zunanjega lezis¢a (slika 20).
8. Izberite vodilo za luknje ustrezne velikosti s 4 ali 6 luknjami glede na:
— Stevilo lukenj, kijih je treba izvrtati v vsaki vrsti, v skladu s tabelo 4 ali 5;
- velikost, ki se tesno prilega leZis¢u.
Na povrsini lezica oznacite ustrezno visino vakuumskega obmocja po naslednjih korakih:
1. LeZisce pokoncno postavite na delovno povrsino.
2. Oznatite varno obmocje za vakuum (slika 2h) v skladu s 5. korakom vzdolZ oboda leZid¢a
(slika 14a).
3. Spodnji rob vodila za luknje namestite na oznako in naridite vodoravno ¢rto okoli oboda
lezisca (slika 14b).
Opozorilo: Ne oznacujte lukenj na leZi¢u pod viSino vakuumskega obmogja (slika 2b).
Vrtanje na tem obmocju lahko vpliva na suspenzijo proteze.

o

proksimalni rob lezis¢a (slika 15a).

Opozorilo: Prezracevalnih odprtin ne umescajte na vbocena obmodja lezisca (slika 16) ali

na obmodja, kjer je stena lezisca tanjsa od 2 mm. Razdalja med sredisci lukenj mora biti vsaj
65 mm.

Opomba: e so luknje umecene blizu proksimalnega konca leZis¢a, si bolnik lazje nadene

lezisce.

0Oznacevanje preostalih vrst lukenj

Opomba: Vsaka naslednja vrsta lukenj mora biti izmeni¢no zamaknjena glede na prejsnjo vrsto.
Luknje ne smejo biti name3cene neposredno ena nad oziroma pod drugo (slika 17).

Opomba: Ce je povriina neravna in vbocena, je treba polozaj prezracevalne odprtine nekoliko

premakaniti. Pri dolocanju poloZajev upostevajte, da mora biti razdalja med sredisci lukenj 65 mm.

Opomba: Posteriorne oznake lahko nekoliko premaknete, da se izognete neravni povr3ini za
sedenje bolnika, vendar jih lahko umestite najvec 65 mm od sredisca najblizje luknje.
1. Zvodilom za luknje oznacite enakomerno razporejene vrste lukenj (slika 15b).
12. Oznacite luknje na preostali proksimalni lateralni steni leZiS¢a v skladu z naslednjimi pravili:
— Sledite izmeni¢nemu vzorcu (slika 17).
- Upostevajte najmanjSo razdaljo 65 mm med sredisci sosednjih lukenj (slika 18a) in
50 mm do proksimalnega roba leZi3¢a (slika 18b).

Vrtanje lukenj v zunanje lezisce
7 38-milimetrsko kronsko Zago do konca izvrtajte luknje v zunanjem leZiS¢u na oznacenih mestih
(slika 21).

Brusenje in ciscenje lukenj
1. Z elektricnim vrtalnikom zavrtite orodje za brusenje, da zgladite robove lukenj. Orodje za
brusenje previdno premikajte naprej in nazaj s kroznimi gibi, dokler robovi niso gladki
(slika 11).
2. Prahin umazanijo z lezi$¢a odstranite s stisnjenim zrakom ali na drug nacin.

0Oznacevanje lukenj na proznem notranjem leziscu
1. Vstavite prozno notranje leZis¢e nazaj v zunanje lezisce (slika 22).
2. Skozi na novo izvrtane luknje na leZiS¢u oznacite mesta za luknje na proznem notranjem
leziscu (slika 23).
3. Prozno notranje leZisce odstranite iz zunanjega lezisca (slika 24).
Opomba: Ce ima zunanje leZice velike izreze, prezracevalnih odprtin ne umes¢ajte na
predele proZnega notranjega leZisca, kjer bo med uporabo prislo do znatnih pomikov.
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Vrtanje lukenj v prozno notranje leziSce

S stopnicastim svedrom do konca izvrtajte luknje v proZno notranje leZis¢e na oznacenih mestih
(slika 25). Sveder previdno premikajte naprej in nazaj ter ga po potrebi nagnite na stran za Cisto
in ravno povrsino reza.

Opomba: Ne uporabite 38-milimetrske kronske Zage, ker bi s tem ustvarili prevelike luknje

v leZiscu in se prezracevalne odprtine ne bi prilegale.

Brusenje in ciscenje lukenj
1. Luknje po potrebi zbrusite in oCistite (slika 26).
2. Prahin umazanijo z lezi$¢a odstranite s stisnjenim zrakom ali na drug nacin.

Namestitev prezracevalnih odprtin v proZno notranje lezisce

Prezratevalne odprtine se namestijo samo v prozno notranje leZisce, vecja luknja na zunanjem
leZiS¢u pa zagotavlja prostor zanje.

Opomba: Pri odlocanju, katere notranje prezracevalne odprtine uporabiti, upo3tevajte naslednja
priporocila:

« (rne notranje prezracevalne odprtine: za luknje z debelino stene 2-3,5 mm;

« sive notranje prezracevalne odprtine: za luknje z debelino stene 3,5-7,5 mm.

Opomba: Ce so prezraevalne odprtine ohlapne ali niso poravnane z zunanjo stranjo leZi¢a
oziroma se tezko zaskocijo, poskusite uporabiti obe razlicici in preverite, katera se najbolje
prilega.

1. Vstavite proZno notranje leZis¢e nazaj v zunanje lezisce.

2. Namestite notranjo prezracevalno odprtino v luknjo z notranje strani lezis¢a (slika 27a).

3. Namestite zunanjo prezracevalno odprtino v luknjo z zunanje strani lezisca (slika 27b).
Ukrivljeni del zunanje prezracevalne odprtine mora biti poravnan z ukrivljenim delom stene
lezisca (slika 13).

4. Notranjo in zunanjo prezracevalno odprtino pritrdite skupaj tako, da ju primete v sredini in
pritisnete eno proti drugi, dokler se ne zaskocita. Pri tem si lahko pomagate z zadnjim delom
izvijaca ali drugim trdim orodjem in z njim prezracevalni odprtini na sredini pritisnete
skupaj, da se zaskocita.

UPORABA

(iscenje in Nega

Prezracevalne odprtine in tekstil zunanjih prezracevalnih odprtin previdno ocistite z mehko
krtacko ali sesalnikom.

Izperite z vodo ter odstranite ves pesek, prah in umazanijo. Po ¢iS¢enju pripomocek osusite s krpo.
Prezracevalnih odprtin ne odstranjujte z leZi3¢a.

Okoljski pogoji

Prezracevalne odprtine so vodoodporne, ¢e se uporabljajo z vodoodpornim distalnim nastavkom
in drugimi komponentami leZisca.

Vodoodporen pripomocek z oznako Waterproof lahko uporabljate v mokrem ali vlaznem okolju
ter ga potopite v vodo do globine 3 metrov za najvec 1 uro.

Tak pripomocek lahko prenasa stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem, urinom in blagimi mili.
Prav tako lahko prenasa obcasno izpostavljenost pesku, prahu in umazaniji. Stalna
izpostavljenost ni dovoljena.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Po izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali umazaniji odistite s sladko
vodo in posusite s krpo.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloi glede na bolnikovo aktivnost.

Preverite, ali je prislo do poskodb, prekomerne obrabe oz. ali je prisotna umazanija.
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POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

ODGOVORNOST

Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po
meri izdelanimi protetiénimi leZis¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Le7iS¢e AeroFit, sestavljeno na podlagi lezis¢a Direct Socket TF, je bilo preizkuSeno v skladu
s standardom 150 10328 za tri milijone obremenitvenih ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih uporabe.

IS0 10328-P7-166kg*) /A

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalCevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPATHCBKA
MeanuHuii Bupi6

onuc

BenTunaviiini oteopu AeroFit BukopucToBytoTbCA 3 Habopom iHCTpymeHTiB AeroFit Ana
BUFOTOBJEHHS rinb3u AeroFit BiANOBIAHO 40 MeToA0NOrii, AKA NepeAbayaE BUKOPUCTAHHA
HanpamHux. linb3a AeroFit — we TpaHchemopanbHa (TF) noBiTponpoHuKHa rinb3a (rinb3a
Direct Socket TF abo 3BuyaiiHa namioBaHa rinb3a TF), Aika BUKOPUCTOBYETLCA NULLE 3 NaliHEPOM
AerofFit Seal-In".

Komnonenmu ons ecmanoenexHs senmunayiiiHux omeopie AeroFit (puc. 1)
A. 30BHilLHi BeHTURALIiIHI 0TBOPY
B. Cipi BHyTPilLHi BeHTUAALIHI 0TBOPU
C. YopHi BHYTPilLHi BeHTUNALIlHI 0TBOPU

Komnonenmu Ha6opy incmpymenmie AeroFit (puc. 1)
D. IHCTPyMeHT Ans pi3aHHA CUNIKOHY
E. HanpamHa Ha 6 0TBOPIB Manoro, cepeHbOr0 i BEANKOTO po3mipy
F. HanpamHa Ha 4 0TBOpY Manoro i BeMKOro po3mipy
G. CryniHyacte cBepano
H. IHCTPyMeHT AN XOHIHTyBaHHA
I. Kinbuesa nunka 22 Mm
J. Kinbuesa nunka 38 Mm
K. Mapkep
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LiINbOBE BUKOPUCTAHHA

MpucTpiit NpU3HaueHuii AK ANA BUTOTOBNEHHS riNb3, Tak i ANA BUKOPUCTAHHA B PO riNlb3n. 3a
NPU3HAYEHHAM Tib3a € YaCTUHOI NPOTE3HOT CUCTEMM, AKA 3aMIHIOE YYHKLLiI0 BTPaueHoi
KiHLiBKM.

i yac BUKOPUCTaHHA B NO€EAHAHHI 3 naitHepom AeroFit Seal-In noBiTpONpOHNKHICTB rinb3n
AeroFit 3meHLLye BoROricTb WKipw.

MpupaTHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€
OLIHUTI MeSMYHWI haxiBeLb.

MpucTpili Mae 6yTH BCTaHOBEHO Ta HANALUTOBAHO MeAUYHIM NPALIIBHUKOM.

lokasaHHA do 3acmocyeanHa ma yineoed 2pyna nayieHmie
« Brpara, amnyTaLia abo Bafa HUKHBOT KiHLBKI
« [poTunoKasaHHs HeBifoMi
[TpucTpiit npu3HaueHuit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOT0 10 BUCOKOTO PiBHA
YAAPHOTo HaBAHTAXeHHA, HanpuKnaz, ANA XoAb6M Ta nepioanyHoro Biry.
06MmexeHHA Baru AnA rinb3v AeroFit, 3i6patoi 3 Direct Socket TF, cTaHOBUTb 166 Kr.

SATANIbHI NPABWIA BE3NEKKN

MonepepKeHHA: BIUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOLD HUXHBOT KiHLIBKM NOB'A3aHe

3 PU3UKOM NafiHHA, AKe MOXe NPU3BECTY 40 TPaBMU.

Mezauyruii paxisewb Mae noBiZoMUTY BClo iHdOpMaLito B LbOMY AOKYMEHTI, AKA BUMAra€eTbCa
Ans 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOro NPUCTPOL.

MonepepkeHHA: AKILO BiAOyNaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLIOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NPUCTPIil M€ 03HAKI NOLIKOZKEHHSA UM 3HOLUEHHS, L0 NepeLUKOfKA€ iioro HopManbHiii poboTi,
NALiEHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MeIMUHOTO paxiBLA.
Anapat npu3HayeHuii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLIEHTOM.

HEOBXIAAHI KOMMOHEHTU
[lna cTBopeHHs rinb3u AeroFit noTpibHo MaTu:

« BeHTUNALiitHi enemenTy AeroFit;

+ Habip iHcTpymenTiB AeroFit;

« rinb3y Direct Socket TF a6o namiHoBaHy rinb3y TF. 3BepHiTbCA A0 IHCTPYKLIiA 3i CKNapaHka,

11406 0TpMMaTH SOKNAAHILWY iHdOpMALito NPo Te, AKI TUNK TiNb3 MOXYTb 3aCTOCOBYBATUCA.

linb3y AeroFit cnig BUKopncTOBYBaTH B NOEAHAHHI 3 naiiHepom AeroFit Seal-In i knanaHom ans
BUTiCHeHHA noBiTpA Icelock” 552 TF abo knanaom Unity” TF.

BUBIP NPUCTPOIO

3anexHo Big 06paHoro npodinio Ta po3mipy naitHepa BUCOTA riNb3v Nif YaC yCTaHOBAEHHA
BEHTUNALINHNX €NeMEHTIB Ma€ LOHaMEHLLEe BiiNOBiAaTI MiHiManbHiil BUCOTi rinb3u,
3a3HaueHiil y Tabnuui 1.

Direct Socket TF
Bucota rinb3u BUMIpIOETbCA By HUKHBOT YACTUHM AUCTANbHOTO KPINAeHHA 0 HalHIKYOT TOUKN
Ha NPOKCUMANbHOMY KiHLi Tinb3u B MefianbHOMY HanpamKy (puc. 2a).

3suyaiina naminosana 2inv3a TF
BucoTa rinb3v BUMIPIOETbCA Bif HUXHBOI BHYTPILLHbOT YACTUHM TiNb3V A0 HAIHIXKYOI TOUKN HA
NPOKCUMaNbHOMY KiHLi rinb3n (puc. 2a).
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Ta6nuua 1. MinimanbHa BUCoTa rinb3u it BUCOTa BaKyYMHOT 30HI

Cranpapthuit npodinb naiinepa KoHiunnit npoginb naiinepa
Poswip MiHiMal.IbHa Buco'r“a Poswip Miuimar.wua Bmolla
i BUCOTATiNb3u | BaKyyMHOI 30HM N BUCOTAFiNb3M | BaKyyMHOI 30HM
LELERH (cm) (puc. 2a) (cm) (puc. 2b) I (cm) (puc. 2a) (cm) (puc. 2b)
25 2 15 235 22 14
26.5 23 15 25 22 15
28 23 15 26.5 22 15
30 24 16 28 23 16
32 24 16 30 23 16
34 24 17 32 24 17
36 25 17 34 25 17
38 25 18 36 25 17
40 26 18 38 25 18
45 27 20 40 26 18
50 29 21 - - -
55 30 23 B N N
IHCTPYKLIIA 31 36UPAHHA

BurotoBnenHs rinb3u cni 3aBepLumnTtin nepes 36upannam rinb3u AeroFit. fikiio BurotoBaAeTbCA
Direct Socket TF, auB. iHcTpyKuilo 3 BukopuctanHa Direct Socket. fikwyo BurotosnaeTbca
3BMYaiiHa 1amiHoBaHa rinb3a TF, nepekoHaiTecs, Lo 3MiN0K 3HIMAETbCA 3 KiHLBKM NaLieHTa,
Konu BiH HOCUTb NaitHep AeroFit Seal-In. Lle 3a6e3neuntb 406pe NpuAAraHHA rinb3u.

3a3HaueHi Jani TMNK rinb3 MoXHa 3i6paTin 3 BEHTUNALIHUMY eNeMeHTamM ANA CTBOPEHHA
rinb3u AeroFit:

rinb3a Direct Socket TF 3 kpaem Ossur (puc. 3a); 3BepHiTbca 10 po3ainy «(knananks Direct
Socket TF» wog0 onucy npouecy cknapaHHa.

3BuyaiiHa namiHoBaHa rinb3a TF, o CKNafaeTbea 3 XOPCTKOro TepMOGOPMOBAHOTO
BHYTPILUHLOTO MaTepiany Ta CTPyKTYPHOTO LWapy KOMNO3UTHOT0 NamiHaTy (puc. 3b).
3BepHiTbea Ao po3ainy «CknagaHHA 3B1YaiiHOi namiHoBaHoi rinb3u TF i3 xopcTkol
BHYTPILUHbOIO TifIb3010» LLO/A0 OMUCY MPOLIECY CKNAAAHHA.

3BIYaiiHa lamiHoBaHa rinb3a TF, Lo CKNafia€eTbCA 3 THy4YKOro TepMoGOPMOBaHOro
BHYTPILLHLOrO MaTepiany Ta CTPYKTYPHOTO LUapy KOMNO3UTHOro namiHaty (puc. 3¢);
3BepHiTbCA A0 po3ainy «CknapaHHA 3BUYaiiHOi NamiHoBaHOI rinb3u TF i3 rHyuKow
BHYTPILLHBO FiNb3010» LA ONUCY NPOLIECY CKNAAAHHA.

MpumiTka. He po3miliiyiiTe BeHTUNALIIAHI enemMeHTI B rinb3aX iHLWNX TUNIB, HIX 3a3HaueHo,
OCKINbKIA Lie MOXKe NOCNabuUTI CTPYKTYPHY LiNICHICTb rinb3u.

3acrepexeHHA. BUKopucToByiiTe 3aXMCHUI 0AAT, PyKaBUYKY, MacKy it OKYnApY nig yac
(BEPANIHHA Ta WAidyBaHHA 0TBOPIB.

Monepepkenna. He cBepanith i He wnidyitte npuctpiit 6e3 BigkauyBaHHA noBiTpA. YacTuHKM
MOXYTb CMPUYMHATY NOAPA3HEHHA LLUKIPK, 04eil a0 AUXanbHUX WAAXIB.

CknaganHa rinb3n AeroFit nopinAeTbCA Ha TPU Ga3u: NO3HaYEHHA 0TBOPIB, CBEPANIHHA 0TBOPIB
i BCTAHOBJIEHHA BEHTUNALINHUX €NEMEHTIB.

CknadanuA 2ine3u Direct Socket TF
No3HaueHHA oTBOpiB
1. Bumipaiite it 3anuLLiTb BUCOTY riNb3V Bif HUKHBOI YaCTUHN AUCTANbHOTO KPiNNeHHA A0
HaltHKYOi TOYKI Ha NPOKCUMANbHOMY KiHLi rib31 B MedianbHoMy HanpaMKy (puc. 2a).
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2. Bu3HauTe BUCOTY BaKYYMHOi 30HM 33 Tabnuueto 1 BianosigHo 4o obpaHoro npodinio Ta
po3mipy naiiHepa. Bucota BakyyMHOi 30HY BKa3ye Ha 30HY riNb3K, e CTBOPHETHCA BaKyyM,
i cArae TpOXu BULLe YLinbHIOBaya naitkepa (puc. 2b).

0TBOpM CBEPANATLCA Y ABOX 30HAX FiNb3M:
— Y 30Hi ¢ (puc. 4¢), fe Kpail KpinuTbCA A0 Tinb3u;
—y30Hi d (puc. 4d) BuLe BUCOTM BaKyYMHOI 30HM (puc. 2b) Ta HUXYe ANCTaNbHOT KPOMKI

Kpao.

Mpumitka. He cepanitb 0TBOpU B NpocTopi Mix 30Hamu ¢ Ta d (puc. 4e). Lieit npocTip mae
HepiBHY GopMy uepe3 ANCTanbHY KPOMKY KpaiioBoro enemenTa. HepiBHa noBepxHs ana
BCTaHOBJIEHHA BEHTUNALIIHOMO efleMeHTa MoXe NPU3BECTY 10 HeHaAiiHOT ioro dikcauii.

Y Tabnuuax 2 1a 3 noka3aHo, Aka KoHirypavia 0TBopiB HaikpaLLe BiANOBiAA€E KOXHOMY
navienty. [lus. Tabnuwyio 2 AnA naiiHepis 3i cTaHpapTHUM Npodinem i Tabnuuio 3 ana
naiiHepiB i3 KoHiuHum npodinem. Cipa 30Ha TabnuLi BKa3ye Ha Te, L0 KOMbiHaLjA rinb3n Ta
naitHepa He NpUAaTHA ANA BCTAHOBNEHHA BEHTUNALIAHOTO enemeHTa.

Y rabnuuax 2 1a 3 nokasaHo, BUKOPUCTOBYBATY 4 U 6 0TBOPIB Ha PAR, | CKiNbKY pAAiB
PO3MiLLieHo B 30Hi ¢ (Kpaii) Ta 30Hi d (kopnyc rinb3u) (puc. 4). Y 30Hi ¢ MoXHa npocBepANUTH
10 1 pAgy 0TBOPIB, ane B 30Hi d MOXHa NPOCBEPANUTY A0 3 PALIB.

w

bl

Ta6nuua 2. Kondirypauia orsopis ana naiinepa 3i cranpapThum npodinem

4 o1BOPU B papy 6 oTBOpIB Y papy

1pAag y 30Hi ¢
4) 1papy 30Hic 3 pAan B 30Hi d
Ll 3 pAgv B 30Hid

Bucora rinb3u (cm)
w
®

f—li 1pAAY 30Hi ¢
g; 1pAap Y 30Hi ¢ 2panu B 30Hi d
3 2 papu B 30Hi d
30 1pAn Yy 30Hi ¢
2 1pagy3okid
& 1pAgy 30Hi ¢ ﬁ
21 PRy i 1 pAAY 30Hi €
2 ey aou 0 papis y 30Hi d
;i 1paay 30Hi ¢
3 | 0 papis y 30Hi d 0 pAgiB y 30Hi C
22 0 pAgie y 30Hi d

25 [ 265 | 28 [ 30 [ 32 [ 34 | 36 [ 38 [ 4 [ 45 [ 50 | 55
Po3mip naitHepa
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Ta6nuua 3. Kongirypauis orBopie Ana naiiHepa 3 KOHiYHUM Npodinem

4 o1BOPUB papy 6 oTBOpiB Y papy
| 47 |
| 46 |
| 45 |
44
| 8B | )
42 1pagy 30Hi € ;pﬂuywm(.d
| 41 | 3 pAau B 30Hi d PAAW B 30HI
| 40 |
39
38
37
O ER I
= |3
_é‘ | 34 | 1pAnYy 30Hi ¢
E 33 i 2 pAgy B 30Hi d
2 | 32 1pAny 30Hi ¢
=3 2 panm B 30Hi d I
30 1pap y 30Hi
29 1pagy3okid
28 1pARY 30Hi ¢
27 1pany 30Hi d 1paa Y 30Hi ¢
26 0pagis y 30Hid
25 .
2 1pany 30Hi ¢
3 | 0 paniB y 30Hi d 0 papis y 30Hi ¢
2 0 pAgiB y 30Hid
B5 [ 25 [ 265 ] 28 [ 30 [ 3 3 [ 36 | 38 [ 40
Po3mip p

[To3HayeHHs omeopig y 30Hi ¢

5. MNo3HayTe Ha NOBePXHi B3A0BX OKPYXKHOCTI riNb3u NiHilo Tam, ie NOUNHAETHCA Kpaii
(puc. 5).

6. 06epiTb HaNPAMHY ANA 0TBOPIB NPaBUALHOTO Po3Mipy 3 4 a60 6 0TBOPaMY 3aNeXHO BiA:
— KiNbKoCTi 0TBOPIB, AKi NOTPiGHO NPOCBEPANNTY B KOXXHOMY PAAY, 3riHO 3 Tabnuueto 2

a6o Tabnuuelo 3, 1a
— PO3Mipy, AKWI WiNbHO NPUAATAE A0 FiNb3K.

7. Po3MicTiTb HaNPAMHY ANA 0TBOPIB NPU6MM3HO Ha 10 MM BULLe N0O3HaYeHoT Mexi (puc. 5).
MonepenxenHa. He po3TalLoByiiTe BeHTUNALHI 0TBOPY B MiCLLAX i3 BENMKIM pajiycom
rinb3u abo Tam, e CTIHKM rinb3v TOHLWI 33 2 MM. 3abe3neyTe BiACTaHb MiX LieHTpamu
0TBOPIB LOHANMeHLLE 50 MM.

Mpumitka. YHuKaiiTe po3TaluyBaHHsA 0TBOPIB Y HaliBiNbLL 3aAHill YaCTUHI TiNb3u, OCKINbKM
ANA NauieHTa Lie MoXe 3po6uTy HepiBHOIO NOBEPXHIO ANA CUAIHHA.

8. BukopucToByiiTe HaNPAMHY AN 0TBOPIB, LL06 NO3HAUMTM PIBHOMIPHO PO3TaLLOBAHI TOUKN

Ha rinb3i AnA 0TBOPIB, AKi NOTPiGHO NpoCBepANNTY.

[To3HayeHHs nepwiozo pady omeopig y 30Hi d
MpumiTka. MlepekoHaiiTecs, Lo HACTYNHI pAAM OTBOPIB 3MiLLEH] N0 Yep3i BiANOBIAHO A0
nonepeaHboro pagy. 0TBopu He MaioTb 6yTu po3TaLuoBaHi 6e3nocepeHbo 0AUH HaJ OfHUM abo
OAVH N oMM (puc. 6).
Mpumitka. MiTki, po3TalLoBaHi no3ady, MoXHa TPOXM 3CYHYTH, W06 He CTBOPIOBATY ANA
naLieHTa HepiBHY NOBEPXHIO CUAIHHA, ane iX He Ciji po3TalLoByBaTy GMIKYE HiX Ha 50 MM Bif
LIeHTpY Haitbanyoro 0TBOpY.
9. Mo3HauTe BiANOBIAHY BUCOTY BAKYYMHOI 30HU HA MOBEPXHI riNb31, BUKOHABLUY TaKi Aii:
1. ToctagTe rinb3y BepTUKANbHO Ha BEPCTaK.
2. No3xauTe BUCOTY 30HM Bakyymy (puc.2b) BianosigHo Ao Tabnuui 1y308x
OKPYXHOCT rinb3n (puc.7a).
3. Po3MicTiTb HUXKHIil Kpail HANPAMHOT ANA 0TBOPIB HA NO3HAYLI Ta NPOBEAITH
TOPU30HTANbHY NiHik0 B3[0BX OKPYKHOCTI rinb3u (puc. 7h).
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MonepepenHa. He po6iTb No3HauKku AnA 0TBOPIB Ha rinb3i HIXKYE BIUCOTH BaKYYMHOT
30HM (puc. 2b). CBepaniHHA B Uil AinAHLI MoXe BNAMHYTI Ha diKcavito npoTe3a.

10. MMo3HauTe nepLuwii pap 0TBOPIB 3 AONOMOr00 HaNPAMHOI ANA 0TBOPIB, PO3MilLieHOT
61113bK0 10 BEPXHBOTO KiHLA 30HM d, AK 3a3HaueHo B iHCTPYKLiT Ha Kpoui 5 (puc. 8a).
Mpumitka. Po3TalyBanHs 0TBOpIB 61113bKO 40 BEPXHBOTO KPato 30HY d nonerwutb
HafATaHHA ANA NaLjieHTiB.

[lo3HayenHs dpy2020 abo mpemvo2o pAdie omeopis y 30Hi d

MpumiTka. MlepekoHaiiTecs, Lo HACTYNHI pAAM OTBOPIB 3MiLLLEH] NO Yep3i BiANOBIAHO A0
nonepeaHboro pagy. 0TBopu He MaioTb 6yTu po3TaLuoBaHi 6e3nocepeHbo 04UH Haj OfHUM abo
OAVH NiZ 0iHUM (puc. 6).

Mpumitka. MiTki, po3TaiLoBaHi no3ady, MOXHa TPOXM 3CYHYTH, W06 He CTBOPIOBATY ANA
navjieHTa HepiBHY NOBEPXHIO CUAIHHA, ane iX He CJ1ij po3TalLoBYBaTH BNIMXKYE HiX Ha 50 MM Bij
LIeHTpY Haitbanyoro 0TBOpY.

11. BukopucToByiiTe HanpAMHY AN 0TBOPIB, W06 NO3HAUMTM Ta PIBHOMIPHO PO3NOAINNUTY PAAN

0TBOpIB Y 30Hi d (puc. 8h).

(BepaniHHA 0TBOpIB

(BeponiHHA omeopis y 30Hi ¢ (puc. 4¢)

1. BukopucToByiiTe CTyniHYacTe cepAno, o6 npocBepANUTI HACKPI3Hi 0TBOPU B KOPNYCi
TBEPAOI riNb31 B NO3HAUEHNX MiCLiAX 30HN C (pUC. 9).
Mpumitka. He BukopucToByiiTe KinbLeBy nuiky 38 MM, OCKiNbKM BOHa CTBOPIOE 3aHaATO
BENMKi 0TBOPY B riNib3i, i BEHTUNALVHI eNemMeHTY 10 HUX He NacyBaTUMyTb.
Mpumitka. He BaaBnioiiTe cTynivuacTe cBEPANO i3 CUNOI0 B CUNIKOHOBUIA Kpail nicna
NpOCBepANeHHA TBEPAOr0 KOPMYCY riNb3i. 3aHAATO CUNbHIIA TUCK MOXeE NPU3BECTY 10
ocnabneqHa dikcawii kpato.

2. BukopucToByiiTe iHCTPYMeHT AN pi3aHHA CUNiKOHY, W06 BUPi3aTy CUNIKOH i3cepeanHn
0TBOIB BiANOBIAHO 10 NOKPOKOBMX iHCTPYKLUiiA: (puc. 10):

. Po3KpyTiTb iIHCTPYMEHT ANA pi3aHHA CUNIKOHY, W06 OTPUMATI 1BI YACTUHU: OLHY
3 PYKOATKOI0, @ iHLLIY 3 NOBOPOTHOH PYUKOI0-KHOMKOH.

. YcTaBTe fieTanb i3 pyKOATKOK i3 30BHILUHLOT CTOPOHM FiNb3V B NPOCBEPANEHNI Y 30Hi
coTBip. Pi3bba wrndTa seTani BoAHOUAC MA€E BUCTYNATH i3 CUNIKOHY HA BHYTPiLLHili
CTOpOHi rinb3u (puc. 10a).

. 3'eqHaiiTe [Bi YaCTUHM IHCTPYMEHTY ANA Pi3aHHA CUNIKOHY 3cepeauHu rinb3u (puc. 10b).

. YTpumyiiTe nOBOPOTHY pyuKy-KHONKY BCepPeAUHi rinb3v Ta noBepTaiiTe pyKoaTKy
(puc. 10c), foku cunikoH He byze NOBHICTIO 3pi3aHo.

. BignycTiTb pyuKy-KHONKY i3 BHYTPILUHbOT CTOPOHY Fifib31 Ta NOBEPHITb PYKOATKY Ha
niBo6epTy, W06 BUAANUTI OCTAHHI 3aNULLIKN CUMIKOHY.

. Po3KpyTiTb IHCTPYMEHT ANA pi3aHHA CUNIKOHY Ta BUIAMITS 1#0r0 3 Tinb3u.

N
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(eepnina omeopis y 30Hi d (puc. 4d)
3. BukopucroyiiTe CTyniHyacTe cBepANO, W06 NOBHICTI0 NPOCBEPANTY OTBOPH B MO3HAYEHNX
Micusax 3oun d (puc. 9).
Mpumitka. He BuKopucToByiiTe KinbLeBy nuiky 38 MM, OCKINbKM BOHa CTBOPHOE 3aHaATO
Be/NKi 0TBOPM B rib3i, | BEHTUNALiIHI enemMeHTIN 40 HUX He NacyBaTUMYTb.

LUinighysarna ma o4uwieHHs omeopie

. TIPOKpYTITb XOHIHryBaNbHUI iHCTPYMEHT enekTpoapunem, o6 3rnaguTy Kpai 0TBOpIB.
0bepesxHo pyxaiiTe XOHIHryBaNbHIM IHCTPYMEHTOM Biepes i Ha3aj Kpyroumu pyxamu,
[DOKN Kpai He CTaHyTb rnagkumu (puc. 11).

BuKopucToByiiTe CTUCHEHe NOBITPA ab0 iHLLi 3206y ANA BUAANEHHA MUY Ta CMITTA 3 TiNb3u.

—_

g

YCTaHOB/NEHHA BEHTUNALIHUX 0TBOPIB
YCTaHOBITH Cipi BHYTPILUHi BEHTUNALLiIHI €NeMEHTI B 30Hi € Ta YOPHi BHYTPIlLHI BEHTUAALIIH
enemeHTI B 30Hi d.

1. YcTaBTe BHYTPilLHiil BEHTUNALIHWI eneMeHT B 0TBIp i3cepeauHi rinb3u (puc. 12a).
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2. PO3MICTiTb 30BHILLHili BRHTUNALAAHMI e1eMEHT Ha 0TBOPI i3 30BHILLHbLOT CTOPOHMU FiNb3u
(puc. 12b). MepekoHaiiTecs, 140 BUTH 30BHILLHbOT0 BEHTUAALIAHOTO eneMeHTa
CYMILLEHMNIA i3 BUTUIHOM CTIHKW rinb3u (puc. 13)

. 3'eHaiiTe BHYTPILLIHIi Ta 30BHILUHIIl BEHTUNALIHI eneMeHTH, NPUTUCHYBLLN TX OANH A0
O0ZHOrO 33 LLeHTPU A0 3MUKaHHA. Moxe CTaT B npurogi 3aaHili Kikeub BUKPYTKM a60 iHWMii
TBEPANI IHCTPYMEHT, W06 NPUTUCHYTY LieHTPY BEHTUAALIAHIX eNeMeHTIB OANH A0 OAHOrO
it 3adikcyBaTn ix.

Mpumitka. llepekoHaiiTecs, Lo KoXeH Cipuil BHYTPILUHIN BEHTUNALIHIA eneMeHT Ha
BHYTPILLHili CTOPOHI rinb3v NOBHICTI0 NepeKkp1Bae 06pi3anuil cunikoHoBMIi Kpail.

w

CknadanHA 38uyaiiHoi naminogaHoi 2inb3u TF i3 xopcmKoto 8HympiHbOI0 2inb3010

No3HaueHHA oTBOpiB

. BumipaiiTe noBHY BUCOTY riNb3K Bifi NOBEPXH CTONY A0 HAMHUKYOT YaCTUHM
NPOKCUMaNbHOro KiHuA rinb3u (puc. 2f).

. BumipaiiTe i 3anuwwiTb BUCOTY rinb3u Bif HUXHBOI BHYTPILLHBOT YaCTUHM A0 HAlHUXYOT
TOYKM Ha NPOKCMManbHOMY KiHui rinb3u (puc. 2a).

. 064MCNiTb TOBLLIMHY ANCTANbHOTO KiHLA rinb3n (puc. 2g) 3a dopmynoto: g = f-a

Bu3HauTe BUCOTY BaKyyMHOI 30HM 33 Tabnuueto 1 BianoBigHo 4o obpaHoro npodinio Ta

po3mipy naiiHepa. Bucota BakyyMHOi 30H1 BKa3ye Ha 30HY riNb3n, i CTBOPHETHCA BaKyyM,

i cArae TpoXu BULLe YLUiNbHI0BayYa naitkepa (puc. 2b).

. [lonaitTe TOBLYMHY ANCTaNbHOrO KiHLA (g) (puc. 2g) K0 BUCOTU BaKYYMHOI 30HM 33
Tabnuuero 1, 106 No3Haun T 6e3neyHy BakyyMHY 30HY Ha 30BHILLIHili CTOPOH rinb3u,
BUMIpAHY Bify NoBepxHi po6oyoro ctony (puc. 2h).

. Y Tabnuuax 4 1a 5 nokasaHo, Aka KOHirypauia 0TBopiB HalikpaLue BiAnoBiAaE KOXKHOMY
navienty. [lus. Tabnuwyto 4 AnA naitHepis 3i cTanpapTHUM Npodinem i Tabnuwyio 5 ana
naiiHepiB i3 KoHiuHUm npodinem. Cipa 30Ha TabNML BKa3ye Ha Te, L0 KOMbiHaLA rinb3u Ta
naiiHepa He NpUAATHA ANA BCTAHOBNEHHA BEHTUNALIHOTO eneMeHTa.

—_
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Ta6nuusa 4. Kondirypauia otopis ana naiinepa 3i cranpapTHum npodinem

4otBOPU B y papy 6 oTBOpIB Y y pagy
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Ta6nuua 5. Kongirypauia orBopie Ana naiiepa 3 KoHiYHUM npodinem

4otB0pHB pany 6 oTBOpIBY pany
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[o3HaueHHA nepuwiozo pady omeopie
7. 06epiTb HaNPAMHY ANA 0TBOPIB NPaBUNLHOIO Po3Mipy 3 4 abo 6 0TBOpaMK 3anexHo Big:
— KinbKocTi 0TBOPIB, AKi NOTPI6HO NPOCBEPANNTY B KOXHOMY PAZAY, 3rifiHO 3 Tabnuuelo 4
abo Tabnuuero 5, 1a
— PO3Mipy, AKWI WiNbHO NPUAATAE A0 FiNb3N.
. [lo3HayTe BiANOBIAHY BUCOTY BaKYYMHOT 30HW Ha MOBEPXHI FiNb31, BUKOHABLUM Taki Aii:
1. ToctagTe rinb3y BepTUKaNbHO Ha BEPCTaK.
2. To3HauTe be3neuny Ana Bakyymy 3oHy (puc. 2h) BiANoBIAHO A0 KPOKY 5 y300BX
OKPYXHOCT rinb3u (puc. 14a).
3. Po3MmicTiTb HUXHIil Kpaii HaNPAMHOI AN1A 0TBOPIB Ha NO3HayLli Ta NPoBeAiTh
TOPU30HTANbHY NiHit0 B3AO0BX OKPYXHOCTI rinb3n (puc. 14b).
MonepepeHHa. He pobiTb N03HauKn AnA 0TBOPIB Ha riNb3i HUXKYE BUCOTU BaKyYMHOI
30HM (puc. 2b). (BepaniHHA B Uil AiNAHLI MOXe BNAMHYTY Ha diKcauilo npoTe3a.
lTo3HauTe nepLumil pas 0TBOPIB 32 AONOMOTOK HANPAMHOI /17 0TBOPIB, PO3MilLieHOT
LOHaMeHLLEe Ha 40 MM HUXYe HallHUXKYOro NPOKCUMAaNbHOTO Kpato rinb3n (puc. 15a).
Monepepenna. He po3Taiuosyiite BeHTUNALIHI 0TBOPY B MiCLAX i3 BENMKIM pajiycom
rinb3u (puc. 16) abo Tam, Ae CTiHKM rinb3u TOHLI 3a 2 MM. 3a6e3neuTe BifCTaHb Mix
LieHTPamI 0TBOPIB LOHaMeHLLe 50 MM.
Mpumitka. Po3TawyBanHs 0TBOPIB 61113bKO 0 NPOKCUMANbLHOTO KiHLA FiNb31 NOAerwmuTh
HAaAATaHHA ANA NALiEHTIB.

=)

o

[o3Ha4eHHs pewmu padie omeopie

MpumiTka. MepekoHaiiTecs, o HACTYNHI pAAYM OTBOPIB 3MiLLLEH] NO Yep3i BiANOBIAHO A0
nonepeaHboro pagy. 0TBopu He MaioTb 6yTu po3TaLuoBaHi 6e3nocepeHb0 0AUH Haj OfHUM abo
OAYH NiZ ofHuM (puc. 17).

Mpumitka. Y pasi HepiBHYX | BBIrHYTMX NOBEPXOHb MOXe 3HaA0OUTUCA TPOXM 3CYHYTU
BEHTUNALIHUIA 0TBI. [TiA YaC NO3ULiOHYBAHHA AOTPUMYIATECA BIACTaHI 50 MM MiX LieHTpamu
0TBOPIB.

Mpumitka. MiTki, po3TalLoBaHi No3azy, MoXHa TPOXM 3CYHYTH, 06 He CTBOPIoBATY ANA
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navjieHTa HepiBHY NOBEPXHIO CUAIHHA, ane iX He CJ1ij po3TalLoBYBaTH BNIMXKYE HiX Ha 50 MM Bif

LIeHTpY Haitbanyoro 0TBOpY.

10. BukopucToByiiTe HaNPAMHY ANA OTBOPIB, 106 NO3HAUMTV Ta PIBHOMIPHO PO3NOAINUTY PAAN
oTBopiB (puc. 15h).

11. Mo3HauTe 0TBOPU Ha peLUTi NPOKCMMANbHOT 1aTepanbHOi CTIHKM rifb3u BiANOBIAHO 0
TaKIX npasun:
— 30epiraliTe noyeprose po3rtauyBanHs (puc. 17);
— 3abe3neute MiHiManbHy BiCTaHb 50 MM A0 LieHTPIB iHLLKX 0TBOPIB (puc. 18a) Ta 40 MM

[0 NPOKCUMANbHOTO Kpato rinb3u (puc. 18h).

(BepaniHHA 0TBOpiB

BukopuctoByiiTe KinbLesy nunky 22 Mm, 406 NOBHICTIO NPOCBEPANUTY OTBOPY B NO3HAYEHNX
micyax (puc. 19).

Mpumitka. He BukopucToByiiTe KinbLeBy UKy 38 MM, OCKINbKM BOHa CTBOPIOE 3aHaATO
BeNNKi 0TBOPY B Fib3i, i BEHTUAALiiIHI @NeMeHTI 40 HUX He NacyBaTUMYTb.

LinigysarnHs ma o4uweHHs omeopis
1. MpoKpyTiTb XOHIHryBanbHWit iHCTPYMEHT enekTpoApunem, o6 3rnaauTi Kpai oTBOpiB.
06epexHo pyxaliTe XOHIHryBanbH!UM iHCTPYMeHTOM BNepes i Ha3a KpyroBUMM pyxamu,
DOKM Kpai He CTaHyTb rnagkumu (puc. 11).
2. BukopucToBYiiTe CTUCHEHe NOBITPA a60 iHLWI 3ac061 ANA BUAANEHHA MUY Ta CMITTA
3TiNb3N.

YcTaHOB/NEHHA BEHTURALIHUX 0TBOPIB
MpumiTka. Bu3Haualoun, AKi BHYTPILUH BEHTUNALIHI enemMeHTU BUKOPUCTOBYBATH,
BPaxoByiiTe Taki pekomeHpauii:

* YOPHi BHYTPILUHi BEHTUNALIIHI enemMeHTU: ANA 0TBOPIB i3 TOBLYNHOIO CTIHKM 2-3,5 MM;

+ Cipi BHYTPilLHi BeHTUNALiiHI enemMeHTI: ANA 0TBOPIB i3 TOBLUMHOKW CTiHKN 3,5—7,5 MM.
Mpumitka. AKwio BeHTUNALHI eneMeHTI HeLwinbHO 3aKkpineHi abo He po3milLeHi Ha 0fHOMY
PiBHi i3 30BHiLLUHbO CTOPOHOIO FiNb3M, a60 AKLLO iXHi NONOBMHKM BaXKO 3'€AHATU OfHA 3 OZHOH,
cnpobyiite 061ABa BapiaHTH, W06 BU3HAUUTH, AKWIA i3 HUX OyAe HallKpaLLuMm.

1. YcTaBTe BHYTPilLHiil BEHTUNALIHWI eneMeHT B 0TBIp i3cepeauHi rinb3u (puc. 12a).

2. Po3MicTiTb 30BHiLLHi BEHTUNALIHINA €1eMEHT Ha 0TBOPI i3 30BHILUHBOT CTOPOHM FiNb3N
(pmc. 12b). MepekoHaiiTecs, 110 BUTH 30BHILLHbOT0 BEHTUAALAHOTO enemeHTa
CYMILLIEHWIA i3 BUTUHOM CTiHKM rinb3u (puc. 13)

3. 3'epHaiiTe BHYTPILLHili Ta 30BHILLHIl BEHTUNALAHI eNeMeHTH, NPUTUCHYBLLMN iX OAUH A0
OZHOrO 33 LLeHTPU A0 3MUKaHHA. Mo3e CTaTy B npurozi 3aaHii Kikeub BUKPYTKM a60 iHWMii
TBEPAWIA IHCTPYMEHT, 106 NPUTUCHYTI LIEHTPU BEHTUNALIIHUX enemeHTiB 0MH [0 0AHOT0
il 3adikcyBaTy ix.

CknadanHA 38u4aiiHoi naminoeaHoi 2inb3u TF i3 2HY4KOI BHYMPIWIHbOIO 263010

fIKLLO rinb3a Ma€ THYYKY BHYTPILLHIO YaCTUHY, PeKOMeHA0BAHO BCTAHOBNIOBATY BEHTUNALiHI
eNeMeHTI 1L B THYYKNIA BHYTPilLHili MaTepian. MoganbLui iHCTpyKLii MicTATb onuc npovecy
CKNafaHHa.

MpumiTKa. BeHTunALiiHi enemeHT! MOXHa BCTAHOBUTM K Yepe3 HyUKy BHYTPILLIHI0, Tak

i yepe3 30BHILUHI0 CTIHKM FiNb3y, AKLLO THYYKa BHYTPILLHA riNb3a HaAiitHo NpuUKpinneHa ao
30BHILUHbOT riNb31 (HANPUKNaA, 3a AONOMOr0I0 ABOCTOPOHHBOTO CKOTYY a60 NMNYYOK) 3apaau
TOro, 106 06MeXUTH pyX. 3BePHITbCA 40 PO3Ainy «CkaadaHHs 38uyaliHoi naminosaroi 2ine3u TF
13 XOPCMKOK 8HYMPIWIHBOK 2i/Ib3010» WOA0 ONUCY NPOLIECY CKNAAAHHS.

Mo3HayeHHA 0TBOPIB Ha 30BHiLUHIl rinb3i
1. BumipaiiTe noBHY BUCOTY riNb3u Bii NOBEPXHI CTONY A0 HAHUKYOT YaCTUHM
NPOKCUMaNbHOTO KiHLA Finb31 (BKMIOUHO 3 THYUKOI0 BHYTPILLHbBOM Tinb3ok) (puc. 2f).
2. BumipaiiTe i 3anuLwiTh BUCOTY rifib31 Bif HUXKHBOI BHYTPILLHLOT YaCTUHM A0 HAHUXKYOT
TOYKM Ha NPOKCMManbHOMY KiHui rinb3u (puc. 2a).
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. 06UMCNiTb TOBLLMHY ANCTANbHOTO KiHLA rinb3u (puc. 2g) 3a dopmynoto: g = f-a

Bu3nauTe BUCOTY BaKyyMHOI 30HM 3a Tabnuueto 1 BianoBiaHo 4o 0bpaHoro npodinio Ta

po3mipy naiiHepa. Brcota BakyyMHOi 30H1 BKa3ye Ha 30HY riNb3u, ie CTBOPHETLCA BaKyyM,

i cArae TpOXu BULLe YL iNbHI0OBayYa naitkepa (puc. 2b).

. [lopaiiTe TOBLLMHY ANCTaNbHOTO KiHLA (g) (pMC. 2g) 0 BUCOTM BaKyYMHOI 30HM 33
Tabnuueto 1, W06 no3HaunTy be3neyHy BakyyMHy 30HY Ha 30BHILLHil CTOPOH rinb3u,
BUMIpAHY Bif noBepxHi po6oyoro ctony (puc. 2h).

. Y Tabnuuax 4 1a 5 nokasaHo, Aka KOHQirypavis 0TBOpIB HailKpaLLe BiANOBiAAE KOXHOMY
nauienty. lue. Tabnuwyto 4 Ans naiiHepis 3i cTaHpapTHAM Npodinem i Tabauuio 5 ana
naitHepiB i3 koHiyHum npodinem. Cipa 30Ha Tabnuui BKasye Ha Te, o KOM6iHaLiA rinb3u Ta
naiiHepa He NpUAATHA ANA BCTAHOBNEHHA BEHTUNALIHOTO eNeMeHTa.

bl
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[To3Ha4eHHA nepuiozo pady omeopig
7. Bupanitb rHyuKy BHYTPILLHIO FiNb3y 3 NaMiHOBaHOI rinb3u (puc.20).
8. 06epiTb HaNPAMHY ANA 0TBOPIB NPaBUNLHOIO Po3Mipy 3 4 abo 6 0TBOpaMK 3anexHo Big:

— KinbKoCTi 0TBOpIB, AKi NOTPiGHO NPOCBEPAANTY B KOXKHOMY pAAY, 3rifH0 3 Tabnuueto 4

abo Tabnuuero 5, 1a

— PO3MipY, AKWIA LWiNbHO NPUNATAE A0 FiNb3N.

Mo3HayTe BiANOBIAHY BUCOTY BaKYYMHOI 30HN Ha NOBEPXHI Fifib31, BUKOHABLUM TaKi Ail:

. NocTagTe rinb3y BepTUKANbHO HA BEpCTaK.

2. Mo3HauTe 6e3neuHy ans Bakyymy 30Hy (puc. 2h) BianoBiaHo 1o KPoky 5 y3A0BX

OKPYXHOCT rinb3u (puc. 14a).
. Po3MicTiTb HUXHIil Kpait HanpAMHOI ANA 0TBOPIB Ha NO3HaYLyi Ta NPoBeAiTh
TOPU30HTANbHY NiHit0 B3JO0BX OKPYXHOCTI rinb3n (puc. 14h).
MonepepenHa. He po6iTb no3Hauku AnA 0TBOPIB Ha rinb3i HIXKYE BICOTH BaKYYMHOT
30HM (puc. 2b). (BepaniHHA B Uil AinAHLI MoXe BNAMHYTI Ha diKcavito npoTe3a.

10. Mo3HauTe nepLunii pA4 0TBOPIB 3a AONOMOTOI0 HANPAMHOI 1A 0TBOPIB, PO3MILLEHOI
LIOHANMEHLLE Ha 50 MM HIXKYe HaliHIXXYOT0 NPOKCUMANbHOTO Kpalo rinb3u (puc. 15a).
Monepepkenna. He po3Taiuosyiite BeHTUNALIHI 0TBOPY B MiCLAX i3 BENMKNM paiycom
rinb3u (puc. 16) abo Tam, Ae CTiHKM rinb31 TOHLI 3a 2 MM. 3abe3neuTe BifCTaHb Mix
LieHTpamu 0TBOPIB LOHANMEHLLE 65 MM.

Mpumitka. Po3TalyBanHs 0TBOPIB 61113bKO 0 NPOKCUMANLHOTO KiHLA FiNb31 NOAErwmuTh
HaAAraHHA ANA NaLieHTIB.

o

w

[lo3HayerHs pewmu pAdie omaopie
Mpumitka. llepekoHaliTecs, W0 HACTYNHI pAAM 0TBOPIB 3MiLLieHi N0 Yep3i BiANOBIAHO A0
nonepeaHboro pagy. 0TBopu He MatoTb 6yTy po3TalLoBaHi 6e3nocepeHbo 0AUH Hajl OfHUM abo
0AH Nig ofHUM (puc. 17).
Mpumitka. Y pasi HepiBHYX | BBIrHYTMX NOBEPXOHDb MOXe 3HaA0OUTUCA TPOXM 3CYHYTU
BeHTUNALIIHWIA oTBIp. MMig Yac No3MLiOHYBaHHA AOTPUMYITECA BiACTaHi 65 MM MiX LieHTpamMu
0TBOPIB.
Mpumitka. MiTki, po3TalLoBaHi No3ady, MoXHa TPOXM 3CYHYTH, 06 He CTBOPIOBATYH ANA
navjieHTa HepiBHY NOBEPXHIO CUAIHHA, ane iX He C1ij PO3TalLOBYBATH BIMXKYE HiX Ha 65 MM Bij
LIEHTpY Haitbnnuoro 0TBOpY.
11. BuKopuCTOBYiiTe HaNPAMHY ANA 0TBOPIB, W06 NO3HAUMTM Ta PIBHOMIPHO PO3NOAINUTI PAAN
otBopiB (puc. 15b).
12. To3HayTe 0TBOPM Ha PeLLITi NPOKCUMaNbHOT NaTepanbHOI CTIHKM rinb3v BiANOBIAHO A0
TaKuX npasun:
— 36epiraiite noyeprose po3raiuyBaxHsa (puc. 17);
— 3abe3neyte MiHiManbHY BiACTaHb 65 MM [0 LEHTPIB iHLW KX 0TBOPIB (puc. 18a) Ta 50 MM
[0 IPOKCUMANbHOTO Kpato rinb3u (puc. 18b).

CBepaniHHA 0TBOPIB Y 30BHiLLHIN rinb3i
BukopuctoByiiTe Kinbuesy nunky 38 MM, 1406 NOBHICTI NPOCBEPANUTM OTBOPY B NO3HAYEHUX
MiCLAX 30BHILUHBOI Tinb3u (puc. 21).
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LUinigpysanns ma oyuweHHs omeopie
1. TIPOKpYTiTb XOHIHryBaNbHWIl IHCTPYMEHT eneKTpoApuNeM, o6 3rnaanTy Kpai 0TBopiB.
06epexHo pyxaliTe XOHIHryBanbHIUM iHCTPYMEHTOM BNepes i Ha3az KpyroBUMM pyxamu,
JOKM Kpai He CTaHyTb rnagkumu (puc. 11).
2. BukopucToByitTe CTUCHeHe NOBITPA a60 iHLLi 3ac061 ANA BUAANEHHA NUAY Ta CMITTA
3TiNb3u.

Mo3HaueHHA 0TBOPIB y THYYKill BHYTPilLHIi rinb3i

1. YcTaBTe rHYUKY BHYTPILLHIO FiNb3y Ha3az y 30BHILLHIO Tinb3y (puc. 22).

2. Tlo3HayTe rHyuKy BHYTPILLHIO FiNb3y B LieHTi L0/ HO NPOCBEPASIEHNX OTBOPIB ANA FiNlb3
(puc. 23).

3. Buaanitb rHyuKy BHYTPILLHIO Tinb3y 3 NaMiHOBaHOI rinb3u (puc.24).
MpumiTKa. AKLL0 30BHILIHA riNb3a Mae BeNUKi BUPI3HN, yHUKaITe PO3MILLEHHSA
BEHTUNALIHUX eNeMeHTIB Y ANAHKaX rHyYKoi BHYTPILUHbOI riNb3K, AKi 3a3HalTb 3HAYHOTO
3MiLLeHHA Mifj Yac BUKOPUCTaHHA.

CBepaniHHA 0TBOPIB Y FHYYKiil BHYTPiLUHIN rinb3i

BukopuctoByiiTe cTyniuacte cBepAno, o6 NOBHICTIO NPOCBEPANUTY OTBOPY B NO3HAYEHUX
MiCLAX THYYKOT BHY TPILUHBOT rinb3u (puc. 25). 06epexHo pyxaitte (BepAno Bneped i Ha3ag, a 3a
noTpe6u Haxunaiite ioro BOIK, 06 OTPUMATI YMCTY Ta PiBHY NOBEPXHIO 3pi3y.

Mpumitka. He BukopucToByiiTe KinbLesy nunky 38 MM, 0CKiNbKI BOHa CTBOPIOE 3aHAATO
BeNNKi 0TBOPY B Fib3i, i BEHTUAALiIHI €neMeHTI 40 HUX He NacyBaTUMYTb.

LinigysarnHa ma o4uwerHs omeopis
1. 3anotpebu Bigwnidyiite Ta ouncTbTe 0TBOPHU (PUC. 26).
2. BukopucToByiiTe CTUCHeHe NOBITPA a60 iHLLi 3ac061 ANA BUAANEHHA NUAY Ta CMITTA
3TiNb3u.

YcTaHOBNEHHA BEHTUNALAHMX eNeMeHTIB Ha THYYKY BHYTPILUHIO rinb3y
BeHTunALiiiHi enemeHTH BCTAHOBIIOWTBLCA NMLLE Y THYYKIi BHYTPILLHIi rinb3i, TOAi AK Ginblimii
0TBip Ha 30BHiLLHil rinb3i 3a6e3neuye NpocTip ANA BEHTUNALIHIX eNeMeHTIB.

MpumiTka. BusHauaioun, AKi BHYTPILUHI BEHTUNALiIHI eneMeHTU BUKOPUCTOBYBATH,
BpaxoByiiTe TaKi pekomeHzaLii:

* YOPHI BHYTPILUHI BEHTUNALIIHI enemMeHTu: ANA 0TBOPIB i3 TOBLYNHOIO CTIHKM 2-3,5 MM;

« Cipi BHYTPILLHi BEHTUNALIHI eneMeHTI: ANA 0TBOPIB i3 TOBLUMHOIO CTIHKN 3,5—7,5 MM.
Mpumitka. AKW0 BeHTUNALHI eneMeHTI HeLwinbHO 3aKkpineHi abo He po3milLieHi Ha 0fHOMY
PiBHi i3 30BHiLLUHbO CTOPOHOIO FiNb3M, 260 AKLLO iXHi NONOBMHKM BaXKO 3'€IHATU OfHA 3 OZHO,
cnpobyiite 061Ba BapiaHTH, W06 BU3HAUNTY, AKWIA i3 HUX byZe HalKpalum.

. YcTaBTe rHYUKy BHYTPILLHIO TiNb3y HA3aA Y 30BHILLHIO FiNb3y.

2. YcTaBTe BHYTPILLHiil BEHTUNALIHWI eneMeHT B 0TBIp i3cepeauHi rinb3u (puc. 27a).

. PO3MICTiTb 30BHiLLHIli BEHTUNALAHNIT €NeMeHT Ha 0TBOPI i3 30BHILLHbBOT CTOPOHY FiNb3u
(puc. 27b). NepekoHaiiTecs, Lo BUTVH 30BHILUHLOTO BEHTUNALIIHOTO eNemMeHTa
CYMILLEHNIA i3 BUTUHOM CTIHKM rinb3u (puc. 13)

3'enHaliTe BHYTPILLHIil Ta 30BHILLHIIl BEHTUNALIHI enemeHTH, NPUTUCHYBLUN iX OAMH 0
0/JHOT0 32 LieHTPY [0 3MUKaHHA. Moxe cTaTit B NpuroAi 3a4Hiit KiHelb BUKPYTKY a0 iHLmi
TBEPAWI iHCTPYMEHT, 106 NPUTUCHYTU LIEHTPU BEHTURALIHIX enemeHTiB 0AMH [0 0JHOT0
it 3adikcyBatu ix.

—_

w

>

BUKOPUCTAHHA

Oyuwenna ma fJoenao

06epexHO 0uNCTbTe TEKCTUIbHY YACTHY Ta BEHTUNALHI 0TBOPM 30BHILLHIX BEHTUAALIIHUX
€NeMeHTIB M'AKOI0 LLiTKOK abo NuNococom.

lpomuiiTe BoAOI0 Ta BUAANITH BECh NicOK, N Ta 6pyA. icna ouniLeHHs BUTPITL HacyXo
TKaHWUHOI0. He BuiiMaiiTe BEHTUNALIiNHI €NeMEeHTY 3 Tinb3u.
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Ymosu HasKonuwiHb020 cepedosuwya

BeHTUNALiliHi 0TBOPY € BOAOHENPOHUKHIMI 32 BUKOPUCTAHHA 3 BOAOHENPOHUKHUM
LNCTaNbHUM KPINNEHHAM Ta HLIUMI KOMNOHEHTaMMU Tinb3u.

BoAoHenpoHuKHuil npuCTPili MOXHa BUKOPUCTOBYBATI Y BOSIOrOMY Cepef0BULLi I 3aHyptoBaTi
Y BOAY Ha rMnbuHY Ao 3 MeTpiB LoHaIBINbLIE Ha 1 roauHY.

BiH Mo>Xe BUTPMMYBATY KOHTAKT i3 CONOHOI0, XIOPOBAHOI0 BOAO0I0, OTOM, CEYeto Ta M'AKUM
MUNOM.

Bi Takox mMoxe niffaBaTmca BUNaAKOBOMY KOHTAKTY 3 Mickom, nunom Ta bpyaom. Tpusanuii
KOHTAKT He l0NyCKA€ETbCA.

BuTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NiCNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOI0 60 BONOTOI0.

MlicnA KOHTAKTY 3 iHLWMMM pisMHaMu, XiMikaTamu, nickom, nunom abo bpyaom oumwaiite
MpiCHOI0 BOAO0I0 Ta BUTUPAIATE HAaCYX0 TKAHUHOIO.

0BC/IYrOBYBAHHA

MpucTpiil i Becb npoTe3 MaloTb 0rNAAaTUCA MeAUYHUM daxiBLieM. IHTepBan Ma€ BU3HauaTmca
3aN1€XHO BijJ aKTUBHOCTI NaLli€HTa.

MepeBipTe Ha HAABHICTb NOLIKOAXeHb, HAAMIPHOTO 3HOCY Ta 6pyAY.

NOBIAOMUTH NPO CEPHO3HUI IHLMAEHT
Mpo byab-AKwii cepiio3Huil iHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNiZ NOBIZOMAATH BUPOOHUKA
Ta BifANOBIifHi OpraHu.

YTUNIBALIA
MpucTpiil i ynakoBKky HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLliOHaNbHUX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANBHICTb

MpotesHi npuctpoi Ossur po3po6neni Ta niaTBepAKeHi Ak 6e3neyHi Ta CymicHi B NOEAHaHHI 0ANH
i3 0/iHUM Ta iHAMBIAYaNi30BaHUMU NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac
BMKOPVCTaHHA BiANOBIAHO 40 IXHbOTO NPU3HAYEHHA.

(ssur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 32 TaKe:
« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAOYBaNOCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUIT 3 BAKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3ibpaxuii i3 KoMnneKTyUMX iHIWUX BUPOOHMKIB.
« MpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHA0BAHUMM YMOBaMIN BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 300 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeAOBHLLA.

Jlompumanna HopmamugHux eumoz

linb3a AeroFit, 3i6paHa 3 Direct Socket TF, npoiiuna BunpobyBaHHA BiANOBIAHO 0 CTaHAAPTY
1S0 10328 Ha Tpu MiNbiAOHU LNKNIB HABAHTAXKEHHA.

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MoXe BiANOBIAATH 3-5 poKkam BUKOPUCTAHHS.

ISO 10328 -P7-166 kg ¥) /N

*) OrpaHUYeHNeTO 3a TenecHa Maca He Tpsbsa fa
ce Haasuwaea!

3ac ¢ YCNOBMA 1 OTp: Ha
ynoTpeba BIKTe NUCMEHUTE NHCTPYKLNN Ha

TeNA OTHOCHO npep| o!

e

Guogll
dungiol Bdg AerOFit pusio ginai) AeroFit ilgal degamme o AeroFit 3 dgadl loxd_sasind
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ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

A

¥ Body mass limit not to be exceeded!

For specific conditions and limitations of use
see manufacturer’s written instructions on
intended use!
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: 1800 233 6263
0SSUrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

VoW 0A5 , Canada

Tel: +1604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: 4800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland
Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

S:Park

Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

wd

Ossur Iceland ehf.
Griéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 H Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: 439051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +-612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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