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Medical Device

PRODUCT DESCRIPTION
The Direct Socket contains all necessary materials to fabricate a single Direct Socket for prosthetic use.
The Direct Socket TF consists of a Brim and a Material Kit with the following parts:
Fiber braids with a distal attachment
Silicone insulation sheets
Silicone insulation caps
Direct Socket resin with static mixer
Plastic protection sheets
Trimline strip
Spacer for Icelock 600% (clear)
« Spacer for Icelock 562 Hybrid* (blue)
*Only supplied with 4" fiber braid version

INDICATIONS FOR USE
— Lower limb amputation.
— Lower limb deficiency.

CONTRAINDICATIONS
None known.

INTENDED USE
The device is a modular component for a lower limb prosthesis that replaces the function and aesthetics of
a missing limb. Suitability of this component for the prosthesis must be evaluated by a healthcare professional.
The Direct Socket TF is intended for creating a transfemoral socket (a device) using one of these suspension
methods:

. Seal-In®

+ Pin Locking

The device is for single patient use.
The device is designed for everyday use of low to high active users.
The device is not to be used by patients with the following conditions:
+ Residual limb with extreme volume fluctuations when Seal-In liners are used.
« Ossur does not recommend prescribing the device for patients that do not have sufficient hand strength to don
the device properly, and/ or do not have a caregiver to assist with donning.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Inform the patient about everything in this document that is required for safe use of this device.

WARNING: 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.

WARNING: In cases of functional change or functional loss, the patient should stop using the device and contact
a healthcare professional.

REQUIRED COMPONENTS

For creating a socket the following is required:

Direct Socket Tool Kit

Casting Liner

Suspension components based on suspension type selected.

Bottom Seal (vacuum suspension only).

If using a 4” fiber braid and
Icelock 562: Put the blue spacer between the lock and distal attachement.
Icelock 600: Put the clear spacer between the lock and the modular spacer.



DEVICE SELECTION

Material Kit

Please refer to the table below to verify device selection.
WARNING: Do not exceed weight limit. Risk of device failure.

The load level specification is shown in the tables below.

Braid size Weight Limit Label Text
4 100 kg / 220 Ibs | 1SO 10328-P5-100kg
5" 166 kg / 366 Ibs I1SO 10328-P7-166kg
7" 166 kg / 366 Ibs I1SO 10328-P7-166kg
9" 166 kg / 366 Ibs ISO 10328-P7-166kg
Brim

1. Measure the circumference 1-2 cm (0.4" to 0.8") below the level of the perineum (Figure 1).

2. Select the correct brim size from the table below.

NOTE: If the circumference is between two sizes, select the larger size. If you will put the brim high on the lateral
side, think of selecting one size larger.

Proximal Recommended
measurement | Brim size:
39-42cm 40
42-44cm 42,5

44 — 47 cm 45

47 -49cm 47,5

49 - 52 cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60

62 - 64 cm 62,5

64 — 67 cm 65

67 - 69 cm 67,5
69—-72cm 70

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Direct Socket production is divided into three phases: preparation, casting, and finishing.

For some steps of the fabrication, the assistance of a technician is recommended.

CAUTION: Use protective clothing, gloves, mask and glasses, during fiber braid handling and socket grinding
process.

CAUTION: Read the Material Safety Data Sheet (MSDS) before using resin. Refer to the MSDS in case of
emergency.

WARNING: Avoid direct contact with resin. Make sure everyone involved wears safety glasses and gloves. Direct
contact with the resin can cause serious eye irritiation and skin irritation.

WARNING: Do not use a different type of resin. Socket may break.

WARNING: Do not cut fiber braids without air extraction. Fiber particles can cause skin, eye, or respiratory
irritation.



Preparation

Relief Pads

Localize bony prominences that require pressure relief. If required, select the appropriate relief pad(s) and place on
the residual limb.

NOTE: Too many relief pads or relief pads put on top of each other should be avoided, to prevent cracks in the
silicone liner and a bad socket fit. The relief pads are for single use.

Patient Position During Socket Casting
« Patients with bad muscle response must lie on their back during socket casting (Figure 2).
+ Patients with good muscle response must lie on their side during socket casting (Figure 2).

Attaching the Injection Valve

Turn the injection valve into the injection channel. An arrow on the distal connector shows you the injection
channel (Figure 3).

WARNING: Make sure you attach the injection valve correctly. If the injection valve is not in the injection channel,
the resin will erupt when you inject it. Resin eruption can cause safety risks.

Taping Ring
Use the screws to attach the taping ring to the distal connector (Figure 4).

Liner for Casting

1. Determine the correct size. Measure the circumference of the residual limb at 4 cm from the distal end.

2. Choose the device size which corresponds to the measurement, or the one which is immediately below. Example:
If the residual limb measures 24,5 cm at the indicated location, choose liner size 23,5 instead of size 25.

3. Roll on the liner used for casting (Figure 5).

4. Use the lanyard cord to examine soft tissue stabilization (Figure 6). If you are not sure, try a casting liner one
size above or below.

WARNING: The casting liner must be cleaned and disinfected before each use. See Casting Liner section below.

NOTE: A wrong liner size can lead to an uncomfortable socket. If you make an uncomfortable socket, you will have
to make a new socket.

Distal Attachment Pin
1. Turn the distal attachment pin into the casting liner umbrella.
2. Make sure the pin and umbrella are correctly aligned with the patient's limb.

Using the Plastic Protection Sheet
You need to put some of the plastic protection sheet under the liner to protect the patient. Do as follows:
1. Make a hole in the middle of the plastic protection sheet.

2. Roll 1/3 of the liner down.

3. Pull the plastic protection sheet up over the residual limb (Figure 7).

4. Roll the liner up over the plastic protection sheet.

Silicone Insulation Sheet, First Layer
1. Pull the first length of silicone insulation sheet over the casting liner (Figure 8).
NOTE: The textile layer must be on the inner side. If it is not on the inner side, you will laminate the socket to
the silicone insulation sheet.
2. Make sure to pull the silicone insulation sheet over the plastic protection sheet (Figure 9).
3. Use the sheet straps to keep the silicone insulation sheet in position during socket production (Figure 10).



Attaching the brim
1. Put the brim on the residual limb. The thick part of the brim must be on the medial side (Figure 11).
2. Position the brim 1to 2cm (0.4" to 0.8") below the level of the perineum.
3. Use the brim tape to attach the proximal end of the brim to the silicone insulation sheet. This will prevent resin
flow under the brim (Figure 12).

If using Icelock Expulsion Valve 552, do as follows:

1. Put a piece of double-sided adhesive tape onto the back of the dummy.

2. Stick the dummy onto the silicone insulation sheet on the residual limb (Figure 13).

NOTE: If you want to use the Icelock 544 Plate Unity as an alternative, you must use the Icelock 544 Direct Socket
Adapter Plate.

Putting on the Silicone Insulation Cap
1. Use scissors to cut away silicone insulation sheet that is not necessary (Figure 14). Make sure the insulation
sheet ends a small distance above the distal part of the casting liner.
2. Put the silicone insulation cap on the distal part of the casting liner (Figure 15).

Attach the Fiber Braids with Distal Attachment
1. Fiber braids with small or medium distal attachment (Figure 16):
— Position the injection channel anteriorly (1 o’clock).This will improve resin flow.
Fiber braids with large distal attachment:
— The orientation of the attachment offset will determine injection channel position. If the injection channel
not positioned anteriorly, pay more attention to distributing the resin evenly.
2. Turn the distal attachment nut onto the distal attachment pin and tighten nut firmly by hand.
NOTE: Make sure no fiber braids are caught between the residual limb and the distal connector.
3. Pull the first layer of fiber braids up over the silicone insulation sheet. Pull the second layer of fiber braids up
over the first layer. Repeat for all layers.
. Check the fiber braids for folds and creases. Make the fiber braids smooth where necessary.
. Mark a cutting line 25mm above the expected trimline (Figure 17).
. Remove the fiber braids with distal attachment.
. Cut the fiber braids along the cutting line with scissors. Do not cut along expected trimline!
. Assemble again. Repeat steps 1 to 4.
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Silicone Insulation Sheet, Second Layer

Use the sheet applicator to roll the second length of silicone insulation sheet over the fiber braids (Figure 18).
NOTE: The textile layer must be on the outer side. If it is not on the outer side, you will laminate the direct socket
to the silicone insulation sheet.

O-rings

1. Take the large O-ring and put it on the top edge of the distal connector (Figure 19).
NOTE: When using small distal attachment, do not apply the large O-ring.

2. Take the small O-ring and put it into the groove on the taping ring (Figure 20).
CAUTION: Make sure there are no wrinkles and air between the O-rings. Wrinkles and air can cause the resin to
leak.

3. Tape over the O-rings to fix the second layer of silicone insulation sheet to the distal connector and the taping
ring (Figure 21).
NOTE: When using small distal attachment, do not tape above the distal connector.
NOTE: Do not tape above the proximal O-ring. Tape above the proximal O-ring can stop the resin flow. You will
not be able to cast a usable socket if the resin does not flow and saturate the fiber braids.

4. Use scissors to cut away silicone insulation sheet that is not necessary below the taping ring (Figure 22).

5. Place the Air Escape Tube at the proximal end laterally between the first and second layer of silicone insulation
sheet. (Figure 23). This will allow air to escape during resin injection. Both layers of silicone insulation sheet
must fully cover the residuum and fiber braids.



Casting
Preparing the Resin Injection Tool
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. Cover the working area and the floor with protective sheeting.

. Remove the parts from the packaging.

. Shake the resin cartridge before use.

. Lightly turn off the cap from the resin cartridge. The cap will lift off the green safety pin.
. Remove the metal safety ring from the green safety pin.

. Remove the green safety pin and discard it.

. Put the cap onto the static mixer (Figure 24).

. Push the static mixer 1 cm / 0.4 inches deep into the injection tube (Figure 25).

. Turn the cap tight to safely attach the static mixer to the resin cartridge (Figure 25).

. Keep the resin cartridge pointed up and insert it into the resin injection tool.

. Lightly press the handle to secure the resin cartridge until it softly connects to bottom of the cartridge.
. Keep the resin injection tool with the cartridge pointed up and sit in front of the patient.
. The technician fully attaches the injection tube to the injection valve (Figure 26).

Resin Injection

WARNING: Make sure the injection tube is fully secured to the static mixer and injection valve. If the tube is not
fully secured, the resin can erupt when it is injected.

NOTE: Resin shall be injected gradually and spread evenly towards the proximal end. Excessive resin injected at
the distal end can cause the resin to get hot and cure faster. This will make it harder to inject more resin.

1.
2.
3.
4.

Keep the resin injection tool pointed up while you start to inject the resin slowly (Figure 27).

When resin has saturated the distal area, injection speed can be increased.

The technician slowly pulls the resin into the interior and upwards, pushing out the air during resin injection.
Control the resin flow to the rear side of the residual limb while you maintain a slow build-up.

NOTE: Make sure to spread and saturate the braids before the resin starts to cure.

. Use the lanyard cord to push the resin around the socket. Make sure to sature the braids with resin up to and

above the expected trimline (Figure 28).

. Stop the resin flow when the fiber braids are saturated. To stop, push the pressure release lever on the grip of

the resin injection tool (Figure 29).

. Use pliers on crimp rings to shut off resin flow in the injection tube (Figure 30).
. Place side cutter between the two crimp rings and cut through the injection tube.

Resin Curing

1
2.

. Tell the patient to slowly extend the residual limb while the resin is still warm.

Scars and muscle attachments can change the shape of the residual limb during hip extension. Stretch the
outer layer of silicone insulation sheet up when you mold the distal end to hold the fiber braids in place.

. Do not allow the resin to build up at the distal end. If necessary, massage the resin of the socket when it cures

to correctly shape.

Casting Disassembly
After 10 minutes do as follows:
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. Remove the tape from the taping ring.

. Remove the two O-rings.

. Remove the air escape tube

. Remove the outer layer of silicone insulation sheet.

. Remove the distal attachment nut and the tape ring.

. Remove the socket from the residual limb.

. Pull the inner layer of silicone insulation sheet and the silicone insulation cap out of the socket.

. For vacuum suspension only: break off the injection valve to seal the injection channel. Screwing out the valve

can cause air leak and compromise the vacuum suspension.

. For other suspension methods: Unscrew the injection valve. Do not break off the valve. The Icelock 214 can not

be assembled if valve is not removed.



Finishing

1. Use scissors to cut away fiber braids that are not saturated (Figure 31).

2. Machine grind and sand the edge (Figure 32).

NOTE: Do not grind the textile layer of the brim.

3. Water sand the edge (Figure 33). Make sure the edge is rounded and not sharp.

4. Remove unwanted resin from the inside of the socket.

5. If used, grind the Icelock Expulsion Valve 552 dummy.

Refer to the Instructions for Use of the Icelock Expulsion Valve 552 for the assembly process.
6. For vacuum suspension, insert Bottom Seal (Figure 34).

7. Check socket fit for the following:
The user can securely don the Direct Socket, with or without assistance.

Proximal fit is good.

No pistoning in the socket.
Visible movement is minimal when pulling on prosthesis.

Rotational stability is good.
Vacuum suspension: Full movement is achieved without compromising the distal vacuum.
8. Adjust socket if needed or cast a new one if required.

USAGE
Donning

NOTE: Do not pull on the brim when socket is donned. Pulling on brim can damage the socket.
1. Fold the brim over the socket (Figure 35).

2. Fully step into the socket (Figure 35).

3. Fold the brim back up (Figure 35).

Doffing

1. Fold the brim over the socket (Figure 36).

2. Release the suspension and pull the socket off (Figure 36).
3. Fold the brim back up (Figure 36).
NOTE: Keep the brim folded up when socket is not in use.

Cleaning and care
Clean with a damp cloth and a mild soap.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Device:
+ Operating temperature: -15°C to 50°C (5°F to 122°F)
« Storage temperature: 0°C to 50°C (32°F to 122°F)

Resin:
« Optimal usage temperature: 25°C (77°F)
» Storage temperature: 15°C to 25°C (59°F to 77°F)

SUPPLEMENTARY PRODUCTS
Casting Liner
The liner can be reused if reprocessed according to method in IFU.

Because the casting liners are to be applied on a number of amputees, it is extremely important that each liner is

cleaned and disinfected after each and every use.
Cleaning and disinfecting the Iceross Casting Liner:

1. Turn the liner inside out and wipe the surface with alcohol impregnated wipes until completely wet. Allow to dry.

2. Turn the liner back to normal shape and repeat the procedure on the outer surface.
CAUTION:
« Only use ethanol or isopropanol solutions for manual cleaning of the liner.

« Only use a washing disinfector if the liner will be sterilized afterwards. If the liner will not be sterilized, only

clean and disinfect manually.



Liner Inspection

1. Check the liner for visible contamination and tears in the silicone layer.

2. Dispose liner if any tears are visible in the silicone layer.

3. If any contamination is visible, repeat manual cleaning and disinfection (see above).
WARNING:
Casting liner shall be disposed after use on amputees that have diagnostic open wound(s) with MRSA bacteria or
similar superbugs, e.g.:

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Campylobacter

« Neisseria gonorrhoeae (gonorrhea)

« Salmonella

« Methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)

WARNING:

For patients with open wounds on their amputated limb, all open wounds shall be covered before donning the
casting liner to prevent contamination. Thick bandages can affect the socket fit.

NOTE: The liner should not be exposed to glass, basalt, or carbon fibers or other foreign particles. Such
substances can become embedded in the silicone causing aggravation of the skin. Washing alone may not be
sufficient to eliminate the problem.

NOTE: Casting liners are for casting purpose only and should not be used as an everyday liner.

Direct Socket Tool kit

The Direct Socket tool kit includes the following parts. Some are also available seperately.
+ lcecast Pump

Icecast Bladder

Resin Injection Tools (200ml and 400ml)

Distal Attachment Tool

Tape Ring Kits (Standard and Large)

Lanyard Cord

Relief Pads EVA

Sheet straps

Brim Tape

NOTE: Icecast Bladder is sensitive to puncturing, especially when inflated and inverted. It can be easily damaged
by improper handling of sharp objects such as scissors, knives and cured braids. Fingernails may also cause
damage during donning and doffing. Ensure Icecast Bladder is not inverted when not in use to minimize risk of
damage.

NOTE: Clean the Icecast Bladder with a damp cloth and a mild soap.

REPORT A SERIOUS INCIDENT

Important notice to users and/or patients established in Europe:

The user and/or patient must report any serious incident that has occurred in relation to the device to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

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

LIABILITY
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

This device 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.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

For specific conditions and limitations of use
A see manufacturer’s written instructions on
intended use!




DEUTSCH

Medizinprodukt

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der Direct Socket enthilt alle erforderlichen Materialien, um einen einzelnen Direct Socket fiir die prothetische
Verwendung zu fertigen.
Der Direct Socket TF besteht aus einem flexiblen Schaftrand und einem Materialkit mit folgenden Teilen:
« Fasergeflecht mit distalem Anschluss
- isolierende Silikonschutzhiille
« Silikonkappen
« Direct Socket-Harz mit Mischrohr
« Plastikschutzhiillen
« Schaftrand-Schutzstreifen
« Abstandhalter fiir Icelock 600* (durchsichtig)
« Abstandshalter fiir Icelock 562 Hybrid* (blau)
* Nur im Lieferumfang der 4-Zoll-Fasergeflechtversion enthalten

INDIKATIONEN
— Amputation der unteren Extremitit
— Mangel der unteren Extremititen.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt

VERWENDUNGSZWECK
Bei diesem Produkt handelt es sich um ein modulares Bauteil fiir eine Prothese der unteren Gliedmafden, die die
Funktion und Asthetik einer fehlenden Extremitit ersetzt. Die Kompatibilitdt dieser Komponente und der Prothese
muss von einer medizinischen Fachkraft beurteilt werden.
Der Direct Socket TF ist zum Herstellen eines Transfemoralschafts (Produkt) mit einer der folgenden
Haftungsmethoden vorgesehen:

« Seal-In®

« Locking / Pin

Das Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.
Das Produkt ist fiir den taglichen Gebrauch von Anwendern mit geringer bis hoher Aktivitat konzipiert.
Liegt bei einem Patienten einer der folgenden Umstinde vor, darf das Produkt nicht verwendet werden:
« Extreme Schwankungen des Stumpfvolumens bei der Verwendung von Seal-In Linern.
« Ossur rit davon ab, das Produkt Patienten zu verschreiben, die nicht tiber ausreichend Kraft in der Hand
verfiigen, um das Produkt korrekt anzulegen, bzw. die beim Anlegen des Produkts nicht durch eine
Pflegeperson unterstiitzt werden.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Informieren Sie den Patienten uiber alle in diesem Dokument genannten Aspekte, die fiir die sichere Verwendung
des Produkts erforderlich sind.

WARNUNG: Wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder Verschlei? aufweist, darf der Anwender das
Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine medizinische Fachkraft wenden.

ACHTUNG: Werden Veridnderungen in der Funktionsweise festgestellt oder funktioniert das Produkt nicht mehr,
muss der Patient die Nutzung des Produkts einstellen und eine medizinische Fachkraft kontaktieren.

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

Zum Erstellen eines Schafts ist Folgendes erforderlich:

Direct Socket Zubehérsatz

Casting Liner

Bauteile fiir die Fixierung basierend auf dem ausgewihlten Fixierungstyp



Bodendichtung (nur Vakuumhaftung)

Bei Verwendung eines 4-Zoll-Fasergeflechts und
Icelock 562: Setzen Sie den blauen Abstandhalter zwischen das Lock und den distalen Anschluss.
Icelock 600: Setzen Sie den durchsichtigen Abstandhalter zwischen die Sperre und den modularen
Abstandhalter.

PRODUKTAUSWAHL
Materialkit
In der folgenden Tabelle finden Sie Informationen zur Produktauswahl.

WARNUNG: Gewichtsgrenze nicht iberschreiten. Risiko fiir ein Versagen des Produkts.

Die Angaben zu den Belastungsgraden sind in den nachfolgenden Tabellen aufgefiihrt.

Geflechtgréfe Maximalgewicht | Kennzeichnungstext

10,16 cm (4 Zoll) 100 kg ISO 10328-P5-100 kg

12,7 cm (5 Zoll) 166 kg ISO 10328-P7-166 kg

17,78 cm (7 Zoll) 166 kg ISO 10328-P7-166 kg

22,86 cm (9 Zoll) 166 kg ISO 10328-P7-166 kg
Schaftrand

1. Messen Sie den Umfang 1-2 cm unterhalb des Perineums (Abb. 1).

2. Wahlen Sie die richtige Schftrandgréfle aus der folgenden Tabelle aus.

HINWEIS: Wenn der Umfang zwischen zwei Grofien liegt, wihlen Sie den gréferen Schaftrand. Wenn Sie den
Schaftrand lateral hoch positionieren, sollten Sie ihn eine Nummer gréer wiahlen.

Empfohlene

Proximale Mafe | Schaftrandgréfe:
39-42cm 40
42-44cm 42,5

44 —47 cm 45

47 -49 cm 47,5

49 -52cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60

62 - 64 cm 62,5

64 - 67 cm 65

67 —69 cm 67,5
69—-72cm 70

MONTAGEANLEITUNG

Die Direct Socket-Herstellung ist in drei Phasen unterteilt: Vorbereitung, Abformung und Fertigstellung.

Fiir einige Fertigungsschritte wird die Unterstiitzung eines Technikers empfohlen.

VORSICHT: Verwenden Sie beim Umgang mit Fasergeflechten und beim Schleifen von Schiften Schutzkleidung,
Handschuhe, Maske und Brille.



VORSICHT: Lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt durch, bevor Sie das Harz verwenden. Konsultieren Sie bei einem
Notfall das Sicherheitsdatenblatt.

WARNUNG: Vermeiden Sie direkten Kontakt mit dem Harz. Stellen Sie sicher, dass alle Beteiligten eine
Schutzbrille und Handschuhe tragen. Direkter Kontakt mit dem Harz kann zu schwerwiegenden Augen- und
Hautreizungen fithren.

WARNUNG: Verwenden Sie kein anderes Harz. Der Schaft kann brechen.

WARNUNG: Schneiden Sie das Fasergeflecht nicht ohne Luftabsaugung. Faserpartikel kénnen Haut-, Augen- oder
Atemwegsreizungen verursachen.

Vorbereitung

Entlastungspolster

Lokalisieren Sie knécherne Vorspriinge, die eine Druckentlastung erfordern. Wihlen Sie bei Bedarf die
entsprechenden Entlastungspolster aus und legen Sie sie auf den Stumpf.

HINWEIS: Méglichst nicht zu viele Entlastungspolster tibereinander schichten, um Risse im Silikonliner und eine
schlechte Schaftpassform zu vermeiden. Die Entlastungspolster sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Patientenposition wihrend der Schaftabformung
« Amputierte mit schlechter Muskelreaktion miissen wihrend der Schaftabformung auf dem Riicken liegen
(Abb. 2).
« Amputierte mit schlechter Muskelreaktion miissen wihrend der Schaftabformung auf dem Riicken liegen
(Abb. 2).

Befestigen des Einfiillventils

Drehen Sie das Einfiillventil in den Einfiillkanal. Ein Pfeil am distalen Anschluss zeigt den Einfiillkanal an (Abb. 3).
WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass Sie das Einfiillventil korrekt anbringen. Befindet sich das Einfiillventil nicht im
Einfiillkanal, tritt wihrend des Einfiillens Harz aus. Das Austreten von Harz kann zu Sicherheitsrisiken fithren.

Befestigungsring
Bringen Sie den Befestigungsring mit den Schrauben am distalen Anschluss an (Abb. 4).

Liner fiir die Abformung

1. Bestimmen Sie die richtige Gré8e. Messen Sie den Stumpfumfang 4 cm am distalen Ende des Stumpfes.

2. Wihlen Sie die Gerdtegrofle, die diesen Mafen entspricht (bzw. die nichstkleinere GréRe). Beispiel: Bei einem
Stumpfumfang von 24,5 cm an der fiir die Messung vorgesehenen Stelle sollten Sie die Liner-Gréf3e 23,5
anstelle der GroRe 25 wihlen.

3. Rollen Sie den fiir die Abformung verwendeten Liner nach oben (Abb. 5).

4. Verwenden Sie die Einziehkordel, um die Stabilisierung des Weichgewebes zu iiberpriifen (Abb. 6). Wenn Sie
sich nicht sicher sind, testen Sie einen um eine Nummer gréferen oder kleineren Casting Liner.

WARNUNG: Der Casting Liner muss vor jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden. Siehe Abschnitt
,Casting Liner unten.

HINWEIS: Eine falsche Liner-Gréfe kann zu einem unbequemen Schaft filhren. Wenn Sie einen unbequemen
Schaft herstellen, muss ein neuer Schaft angefertigt werden.

Distaler Anschluss-Stift
1. Schrauben Sie den distalen Anschluss-Stift in den Schirm des Casting Liner.
2. Stellen Sie sicher, dass der Pin und die Linertasse korrekt am Stumpf des Patienten ausgerichtet sind.

Verwendung der Plastikschutzfolie
Zum Schutz des Patienten miissen Teile der Plastikschutzfolie unter den Liner gelegt werden. Verfahren Sie wie folgt:
1. Machen Sie in der Mitte der Plastikschutzfolie ein Loch.

2. Rollen Sie 1/3 des Liners nach unten.

3. Ziehen Sie die Plastikschutzfolie tiber den Stumpf nach oben (Abb. 7).

4. Rollen Sie den Liner tiber die Plastikschutzfolie nach oben.



Isolierende Silikonschutzhiille, erste Schicht

1. Ziehen Sie die erste Lage der isolierenden Silikonschutzhiille tiber den Casting Liner nach oben (Abb. 8).
HINWEIS: Die Textilschicht muss sich auf der Innenseite befinden. Befindet sie sich nicht auf der Innenseite,
laminieren Sie den Schaft auf die isolierende Silikonschutzhiille.

2. Achten Sie darauf, die isolierende Silikonschutzhiille iiber die Plastikschutzfolie zu ziehen (Abb. 9).

3. Verwenden Sie die Schlauchgurte, um die isolierende Silikonschutzhiille wihrend der Schaftherstellung in
Position zu halten (Abb. 10).

Anbringen des Prothesenrands
1. Legen Sie den Schaftrand auf den Stumpf auf. Der dicke Teil des Schaftrands muss auf der medialen Seite
liegen (Abb. 11).
2. Positionieren Sie den Schaftrand 1 bis 2 cm unterhalb des Perineums.
3. Verwenden Sie das Randklebeband, um das proximale Ende des Schaftrands an der isolierenden
Silikonschutzhiille zu befestigen. Dadurch wird ein Harzfluss unter den Schaftrand verhindert (Abbildung 12).

Wenn Sie das Icelock-Ausstoflventil 552 verwenden, gehen Sie wie folgt vor:

1. Bringen Sie ein Stiick doppelseitiges Klebeband auf der Riickseite des Dummys an.

2. Kleben Sie den Dummy an der isolierenden Silikonschutzhiille am Stumpf fest (Abb. 13).

HINWEIS: Wenn Sie alternativ die Icelock 544 Unity-Platte verwenden méchten, miissen Sie die Icelock 544 Direct

Socket-Adapterplatte verwenden.

Anbringen der Silikonschutzkappe
1. Schneiden Sie nicht benétigtes isolierendes Silikonschutzhiillen-Material mit einer Schere ab (Abb. 14). Stellen
Sie sicher, dass die isolierende Silikonschutzhiille leicht oberhalb des distalen Teils des Casting Liners endet.
2. Setzen Sie die isolierende Silikonschutzkappe auf den distalen Teil des Abform-Liners auf (Abb. 15).

Befestigen des Fasergeflechts mit distalem Anschluss
1. Fasergeflecht mit kleinem oder mittlerem distalem Anschluss (Abb. 16):
— Positionieren Sie den Injektionskanal in anteriorer Stellung (1 Uhr). Dies verbessert den Harzfluss.
Fasergeflecht mit groRem distalem Anschluss:
— Die Ausrichtung des Anschlussversatzes bestimmt die Position des Einspritzkanals. Wenn der
Injektionskanal nicht vorn positioniert ist, achten Sie mehr auf eine gleichmifige Verteilung des Harzes.
2. Drehen Sie die Mutter des distalen Anschlusses auf den distalen Anschluss-Stift und ziehen Sie die Mutter von
Hand fest an.
HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass sich kein Fasergeflecht zwischen Stumpf und distalem Anschluss verfingt.
3. Ziehen Sie die erste Lage des Fasergeflechts nach oben uiber die isolierende Silikonschutzhiille. Ziehen Sie die
zweite Lage des Fasergeflechts liber die erste Lage hoch. Wiederholen Sie diese Schritte fiir alle Lagen.
Uberpriifen Sie das Fasergeflecht auf Falten und Knicke. Glatten Sie das Fasergeflecht bei Bedarf noch.
. Markieren Sie eine Schnittlinie 25 mm iiber dem erwarteten Schaftrand (Abb. 17).
. Entfernen Sie das Fasergeflecht mit distalem Anschluss.
. Schneiden Sie das Fasergeflecht entlang der Schnittlinie mit einer Schere. Schneiden Sie nicht entlang des
erwarteten Schaftrands!
8. Wieder zusammenbauen. Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 4.
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Isolierende Silikonschutzhiille, zweite Schicht

Rollen Sie mit dem Schlauchapplikator die zweite Lage der isolierenden Silikonschutzhiille iiber das Fasergeflecht
(Abb. 18).

HINWEIS: Die Textilschicht muss sich auf der Auflenseite befinden. Befindet sie sich nicht auf der Auenseite,
laminieren Sie den Direct Socket auf die isolierende Silikonschutzhiille.

O-Ringe
1. Nehmen Sie den groflen O-Ring und setzen Sie ihn auf das obere Ende des distalen Anschlusses (Abb. 19).
HINWEIS: Bringen Sie bei Verwendung des kleinen distalen Anschlusses nicht den groRen O-Ring an.
2. Nehmen Sie den kleinen O-Ring und setzen Sie ihn in die Nut des Befestigungsrings (Abb. 20).
VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass sich zwischen den O-Ringen weder Falten noch Luft befinden. Falten und
Luft kénnen dazu fiilhren, dass Harz austritt.



3. Kleben Sie die O-Ringe ab, um die zweite Lage der isolierenden Silikonschutzhiille am distalen Anschluss und
am Befestigungsring zu fixieren (Abb. 21).
HINWEIS: Kleben Sie bei Verwendung eines kleinen distalen Anschlusses nicht oberhalb der distalen
Anschlussplatte.
HINWEIS: Kleben Sie nicht oberhalb des proximalen O-Rings. Klebeband oberhalb des proximalen O-Rings
kann dazu fiihren, dass das Harz aufhért, weiterzuflielen. Wenn das Harz nicht fliefdt und das Fasergeflecht
sittigt, kann kein verwendbarer Schaft abgeformt werden.

4. Schneiden Sie nicht benétigtes isolierendes Silikonschutzhiillen-Material unterhalb des Befestigungsring mit
einer Schere ab (Abb. 22).

5. Platzieren Sie den Luftaustrittsschlauch am proximalen Ende seitlich zwischen der ersten und zweiten Schicht
der Silikonschutzhiille. (Abb. 23) Dadurch kann wihrend der Harzinjektion Luft entweichen. Beide Schichten
der isolierenden Silikonschutzhiille miissen den Liner und das Fasergeflecht vollstindig bedecken.

Abformung
Vorbereiten der Harzkartuschenpresse
1. Decken Sie den Arbeitsbereich und den Boden mit Schutzfolie ab.
2. Nehmen Sie die Teile aus der Verpackung.
3. Schutteln Sie die Harzkartusche vor der Verwendung.
4. Drehen Sie vorsichtig die Kappe von der Harzkartusche ab. Die Kappe hebt dabei den griinen Sicherheitsstift ab.
5. Entfernen Sie den metallenen Sicherheitsring vom griinen Sicherheitsstift.
6. Entfernen Sie den griinen Sicherheitsstift und entsorgen Sie ihn.
7. Setzen Sie die Kappe auf das Mischrohr (Abb. 24).
8. Schieben Sie das Mischrohr 1 cm tief in den Einfullschlauch (Abb. 25).
9. Drehen Sie die Kappe fest zu, um das Mischrohr sicher mit der Harzkartusche zu verbinden (Abb. 25).
10. Halten Sie die Harzkartusche mit der Offnung nach oben und legen Sie sie in die Harzkartuschenpresse ein.
11. Driicken Sie leicht auf den Griff, um die Harzkartusche zu sichern, bis sie auf dem Boden der Presse aufsitzt.
12. Halten Sie die Harzkartuschenpresse mit der Kartusche nach oben ausgerichtet und setzen Sie sich vor den
Patienten.
13. Der Techniker befestigt den Einfiillschlauch vollstindig am Einfiillventil (Abb. 26).

Einfiillen des Harzes

WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass der Einfiillschlauch vollstandig am Mischrohr und dem Einfiillventil befestigt
ist. Ist der Schlauch nicht vollstindig befestigt, kann das Harz beim Einfiillen austreten.

HINWEIS: Das Harz wird schrittweise injiziert und gleichméaRig zum proximalen Ende verteilt. UbermaRiges Harz,
das am distalen Ende injiziert wird, kann dazu fiihren, dass das Harz heif wird und schneller aushértet. Dadurch
wird es schwieriger, mehr Harz zu injizieren.

1. Halten Sie die Harzkartuschenpresse nach oben gerichtet, wihrend Sie langsam mit dem Einfiillen des Harzes
beginnen (Abb. 27).

2. Wenn das Harz den distalen Bereich getrinkt hat, kann die Einfiillgeschwindigkeit erhéht werden.

3. Der Techniker zieht das Harz langsam ins Innere und nach oben und driickt wihrend des Einfiillens des Harzes
Luft heraus (Abb. 20).

4. Steuern Sie den Harzfluss, sodass er auf die Riickseite des Stumpfes flie3t. Achten Sie auf eine langsame
Durchdringung.
HINWEIS: Achten Sie darauf, dass das Geflecht ausgebreitet und getrinkt ist, bevor das Harz auszuhirten
beginnt.

5. Die Einziehkordel kann verwendet werden, um das Harz um den Stumpf zu massieren. Stellen Sie sicher, dass
das Geflecht bis zum und tiber dem erwarteten Schaftrand mit Harz getrinkt wird (Abbildung 28).

6. Stoppen Sie den Harzfluss, wenn das Fasergeflecht getrinkt ist. Driicken Sie zum Stoppen den

Druckentlastungshebel am Griff der Harzkartuschenpresse (Abb. 29).

Stoppen Sie den Harzfluss im Einfiillschlauch, indem Sie den Schlauch mit Klemmringen verschlieRen

(Abb. 30).

8. Schneiden Sie mit einem Seitenschneider zwischen den beiden Klemmringen durch den Einfullschlauch.
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Aushirten des Harzes
1. Bitten Sie den Patienten, den Stumpf langsam zu strecken, solange das Harz noch warm ist.



2. Narben und Muskelansiatze kénnen die Form des Stumpfes wahrend der Huftstreckung verandern. Dehnen Sie
die dufdere Schicht der isolierenden Silikonschutzhiille nach oben, wenn Sie das distale Ende formen, um das
Fasergeflecht an Ort und Stelle zu halten.

3. Achten Sie darauf, dass sich das Harz nicht am distalen Ende ansammelt. Massieren Sie gegebenenfalls das
Harz des Schafts, wihrend es aushértet, um die richtige Form zu erzielen.

Nach der Abformung

Gehen Sie nach einer Wartezeit von 10 Minuten wie folgt vor:

1. Entfernen Sie das Klebeband vom Befestigungsring.

2. Entfernen Sie die beiden O-Ringe.

. Entfernen Sie das Luftaustrittsrohr.

. Entfernen Sie die duflere Schicht der isolierenden Silikonschutzhiille.

. Entfernen Sie die Mutter des distalen Anschlusses und den Klebebandring.

. Nehmen Sie den Schaft vom Stumpf ab.

. Ziehen Sie die innere Lage der isolierenden Silikonschutzhiille und die isolierende Silikonschutzkappe aus dem
Schaft heraus.

. Nur fiir Vakuumfixierung: das Einspritzventil abbrechen, um den Einspritzkanal abzudichten. Das
Herausschrauben des Ventils kann zu Luftleckagen fithren und die Vakuumfixierung beeintrachtigen.

9. Fur andere Fixierurungsmethoden: das Einspritzventil abschrauben . Ventil nicht abbrechen. Das Icelock 214

kann nicht zusammengebaut werden, wenn das Ventil nicht entfernt wird.
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Fertigstellung

1. Schneiden Sie nicht getrianktes Fasergeflecht mit einer Schere ab (Abb. 31).

2. Die Kante maschinell schleifen und abschmirgeln (Abb. 32).
HINWEIS: Die Textilschicht des Rands nicht schleifen.

3. Den Rand mit Wasser schleifen (Abb. 33). Achten Sie darauf, dass die Kante abgerundet ist und keine scharfen
Stellen verbleiben.

4. Entfernen Sie unerwiinschtes Harz aus dem Inneren des Schafts.

5. Schleifen Sie gegebenenfalls den Icelock AusstofRventil-Dummy 552 frei.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Icelock-Ausstofventils 552 fiir den Ablauf der Montage.

6. Setzen Sie fur die Vakuumfixierung die untere Dichtung ein (Abb. 34).

7. Uberpriifen Sie die Schaftpassform auf Folgendes:

Der Anwender kann den Direct Socket sicher, mit oder ohne Hilfe anlegen.

gute proximale Passform

kein Hubeffekt im Schaft

minimale sichtbare Bewegung bei Zug an der Prothese

- gute Rotationsstabilitat

« Vakuumfixierung: Erzielen einer vollstindigen Bewegung ohne Beeintrichtigung des distalen Unterdrucks

8. Passen Sie den Schaft bei Bedarf an oder formen Sie bei Bedarf einen neuen Schaft ab.

VERWENDUNG
Anlegen

HINWEIS: Ziehen Sie nicht am Schaftrand, wenn der Schaft angelegt ist. Durch Ziehen am Schaftrand kann der
Schaft beschadigt werden.

1. Falten Sie den Schaftrand tiber den Schaft (Abb. 35).

2. Steigen Sie vollstindig in den Schaft ein (Abb. 35).

3. Falten Sie den Schaftrand wieder hoch (Abb. 35).

Ablegen

1. Falten Sie den Schaftrand tiber den Schaft (Abb. 36).

2. Lésen Sie die Fixierung und ziehen Sie den Schaft ab (Abb. 36).

3. Falten Sie den Schaftrand wieder hoch (Abb. 36).

HINWEIS: Lassen Sie den Schaftrand hochgefaltet, wenn der Schaft nicht benutzt wird.

Reinigung und Pflege
Regelmifig mit einem feuchten Tuch und milder Seife reinigen.



UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Gerét:
« Betriebstemperatur: -15 °C bis +50 °C (5 °F bis +122 °F)
« Lagerungstemperatur: 0 °C bis 50 °C (32 °F bis +122 °F)

Harz:
« Optimale Verwendungstemperatur: 25 °C (77 °F)
« Lagerungstemperatur: 15 °C bis 25 °C (59 °F bis +77 °F)

ZUSATZLICHE PRODUKTE
Casting Liner
Der Liner kann wiederverwendet werden, wenn er gemif der Methode in der Gebrauchsanweisung
wiederaufbereitet wird.
Da die Casting Liner bei mehreren Amputierten angewendet werden sollen, ist es duflerst wichtig, dass jeder Liner
nach jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert wird.
Reinigen und Desinfizieren des Iceross Casting Liner:
1. Wenden Sie den Liner nach auen und wischen Sie die Oberfliche mit alkoholgetrinkten Tiichern bis zur
volligen Nisse ab. Lassen Sie das Produkt trocknen.
2. Wenden Sie den Liner wieder in die normale Form und wiederholen Sie den Vorgang auf der dufReren
Oberflache.
VORSICHT:
« Verwenden Sie fiir die manuelle Reinigung des Liners nur Ethanol- oder Isopropanol-Lésungen.
« Verwenden Sie einen Waschdesinfektor nur dann, wenn der Liner im Anschluss sterilisiert wird. Wenn der Liner
nicht sterilisiert werden soll, reinigen und desinfizieren Sie ihn nur manuell.

Sichtpriifung des Liners

1. Uberpriifen Sie den Liner auf sichtbare Verunreinigungen und Risse in der Silikonschicht.

2. Entsorgen Sie den Liner, wenn die Silikonschicht sichtbare Risse aufweist.

3. Wenn eine Kontamination sichtbar ist, wiederholen Sie die manuelle Reinigung und Desinfektion (siehe oben).

WARNUNG:
Der Casting Liner muss nach Gebrauch entsorgt werden, wenn er bei Amputierten verwendet wird, bei denen mit
MRSA-Bakterien oder dhnlichen Supererregern infizierte offene Wunden diagnostiziert wurden, z. B.:

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Campylobacter

« Neisseria gonorrhoeae (Gonorrho)

« Salmonellen

+ Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus (MRSA)

WARNUNG:

Bei Patienten mit offenen Wunden an der amputierten Extremitét missen alle offenen Wunden vor dem Anlegen
des Casting Liners abgedeckt werden, um eine Kontamination zu vermeiden. Ein dicker Verband kann die
Schaftpassform beeintrachtigen.

HINWEIS: Der Liner darf keinen Glas-, Basalt- oder Karbonfasern oder anderen Fremdpartikeln ausgesetzt werden.
Derartige Substanzen kénnen sich im Silikon festsetzen und zu einer Verschlechterung des Hautzustands fiihren.
Waschen allein reicht moglicherweise nicht aus, um das Problem zu beseitigen.

HINWEIS: Casting Liner dienen nur zu Abformzwecken und sollten nicht als Alltagsfiitterung verwendet werden.

Direct Socket Zubehdrsatz
Der Direct Socket Zubehérsatz enthilt die folgenden Teile. Einige Komponenten sind auch separat erhiltlich.
« lcecast Pumpe
« Icecast Luftblase
« Harzkartuschenpresse (200 ml und 400 ml)
+ Werkzeug fiir den distalen Anschluss
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« Klebebandringe (Standard und grof)
« Einziehkordel

« Entlastungspolster EVA

« Schlauchgurte

+ Randklebeband

HINWEIS: Die Icecast Luftblase ist — insbesondere im aufgepumpten und umgestiilptem Zustand —
einstichgefahrdet. Sie kann durch unsachgemife Handhabung von scharfen Objekten wie Scheren, Messern und
ausgehirtetem Laminat leicht beschidigt werden. Beim An- und Ablegen kénnen auch Fingernigel Schiaden
verursachen. Sorgen Sie dafur, dass die Icecast Luftblase nicht umgestiilpt ist, wenn sie nicht benutzt wird, um das
Risiko einer Beschidigung zu minimieren.

HINWEIS: Reinigen Sie die Icecast Luftblase mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa ansissige Anwender und/oder Patienten:

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der zustindigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden Vorfall melden, der im Zusammenhang mit dem
Produkt auftritt.

ENTSORGUNG
Die Orthese und die Verpackung sind gemif den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften umweltgerecht
Zu entsorgen.

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

Konformitdt
Dieses Produkt wurde gemifd ISO-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.
Je nach Patientenaktivitit entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren.

1SO 10328 - “P” - “m”kg %) AN\

¥ Maximale Kérpermasse nicht Gberschreiten!

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

Dispositif médical

DESCRIPTION DU PRODUIT

L'emboiture Direct Socket contient tous les accessoires nécessaires a la fabrication d'une emboiture Direct Socket

a usage prothétique.

L'emboiture Direct Socket TF se compose d'un collet et d'un kit d'accessoires comprenant les piéces suivantes :
« Fibres tressées avec une connexion d attache distale

Feuilles isolantes en silicone

Cupules isolantes en silicone

Résine Direct Socket avec mélangeur statique

Feuilles de protection en plastique

Adhésif pour les bordures

Rondelle d'espacement pour Icelock 600% (transparente)

Rondelle d'espacement pour Icelock 562 Hybrid* (bleue)

*Uniquement fournie avec les fibres tressées 4"

NOTICE D'UTILISATION
— Amputation du membre inférieur.
— Déficience du membre inférieur.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est un composant modulaire pour une prothése de membre inférieur qui remplace la fonction et
I'esthétique d'un membre manquant. L'adéquation de ce composant a la prothése doit étre évaluée par un
professionnel de santé.
L'emboiture Direct Socket TF est congue pour créer une emboiture fémorale (un dispositif) a I'aide de I'une de ces
méthodes de suspension :

+ Seal-In®

« Verrouillage par plongeur

Le dispositif est destiné a un seul patient.
Le dispositif est congu pour une utilisation quotidienne des utilisateurs aux niveaux d'activité faibles a élevés.
Le dispositif ne doit pas étre utilisé par les patients dans les situations suivantes :
« Variations extrémes de volume du moignon lors de I'utilisation de manchons Seal-In.
« Ossur déconseille de prescrire le dispositif aux patients qui ont des problémes de préhension les empéchant de
correctement mettre en place le dispositif et/ou qui ne peuvent pas se faire aider par un soignant.

INSTRUCTIONS GENERALES DE SECURITE

Priere de donner au patient toutes les informations contenues dans ce document nécessaires a |'utilisation de ce
dispositif en toute sécurité.

AVERTISSEMENT : si le 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.

AVERTISSEMENT : en cas de perte fonctionnelle ou de changement fonctionnel, le patient doit cesser d'utiliser le
dispositif et contacter un professionnel de santé.

COMPOSANTS REQUIS

Pour créer une emboiture, les éléments suivants sont requis :

Boite a outils Direct Socket

Manchon de moulage

Composants de suspension en fonction du type de suspension choisi.
Joint de base (suspension a vide uniquement).
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Si vous utilisez des fibres tressées 4" et

le systéme Icelock 562 : placez la rondelle d'espacement bleue entre le verrou et I'outil d'attache distale.

le systeéme Icelock 600 : placez la rondelle d'espacement transparente entre le verrou et la rondelle
d'espacement modulaire.

CHOIX DU DISPOSITIF

Kit d'accessoires

Veuillez vous reporter au tableau ci-dessous pour vérifier le choix du dispositif.
AVERTISSEMENT : ne pas dépasser la limite de poids. Risque de défaillance de I'appareil.

La spécification du niveau de charge est indiquée dans les tableaux ci-dessous.

Taille de la tresse | Limite de poids Texte de I'étiquette
4" 100 kg I1SO 10328-P5-100kg
5" 166 kg I1SO 10328-P7-166kg
7" 166 kg I1SO 10328-P7-166kg
9" 166 kg I1SO 10328-P7-166kg
Collet

1. Mesurez la circonférence 1 a 2 cm sous le niveau du périnée (Figure 1).
2. Sélectionnez la taille de collet correcte dans le tableau ci-dessous.

REMARQUE : si |a circonférence est comprise entre deux tailles, sélectionnez la taille la plus grande. Si le collet est

placé en position haute sur le c6té externe, envisagez de choisir une taille plus grande.

Mesure Taille de collet
proximale recommandée :
39-42cm 40

42-44cm 42,5

44 — 47 cm 45

47 -49cm 47,5

49 - 52 cm 50

52-55cm 52,5
55-57cm 55

57-59cm 57,5
59-62cm 60

62 - 64 cm 62,5

64 — 67 cm 65

67 - 69 cm 67,5
69—-72cm 70

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
La production de Direct Socket se divise en trois phases : la préparation, le moulage et la finition.
Pour certaines étapes de la fabrication, I'assistance d'un technicien est recommandée.

ATTENTION : utiliser des vétements, des gants, un masque et des lunettes de protection pendant la manipulation

des fibres tressées et le meulage de I'emboiture.
ATTENTION : consulter la fiche de données de sécurité (FDS) avant d'utiliser la résine. Consultez la fiche
signalétique en cas d'urgence.

23



AVERTISSEMENT : éviter tout contact direct avec la résine. S'assurer que toutes les personnes impliquées portent
des lunettes de sécurité et des gants. Tout contact direct avec la résine peut entrainer de graves irritations des yeux
et de la peau.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser un autre type de résine. L'embofture pourrait casser.

AVERTISSEMENT : ne pas couper les fibres tressées sans systéme d’évacuation d’air. Les particules de fibre
peuvent provoquer une irritation de la peau, des yeux ou des voies respiratoires.

Préparation

Pads de soulagement

Localiser les protubérances osseuses qui nécessitent une décompression. Si nécessaire, choisir les coussinets de
confort adaptés et les placer sur le moignon.

REMARQUE : éviter d'utiliser trop de coussinets de confort ou de les empiler, afin d'empécher la création de
fissures dans le manchon en silicone et un mauvais ajustement de l'emboiture. Les coussinets de confort sont
a usage unique.

Position du patient pendant le moulage de I'emboiture
« Les patients présentant une réponse musculaire médiocre doivent étre couchés sur le dos lors du moulage de
I'emboiture (Figure 2).
« Les patients présentant une bonne réponse musculaire doivent étre couchés sur le c6té lors du moulage de
I'emboiture (Figure 2).

Fixation de la valve d'injection

Tourner la valve d'injection dans le canal d'injection. Une fléche sur le connecteur distal vous indique le conduit
d'injection (Figure 3).

AVERTISSEMENT : vérifier que la valve d'injection est correctement fixée. Si la valve d'injection ne se trouve pas
dans le canal d'injection, une exsudation de résine aura lieu lors de son injection. L'exsudation de résine peut
entrainer des risques pour la sécurité.

Disque silicone
Utiliser les vis pour fixer la bague d'étanchéité au connecteur distal (Figure 4).

Manchon de moulage

1. Déterminer la bonne taille. Mesurer la circonférence 4 cm au-dessus de I'extrémité distale du moignon.

2. Choisir la taille du dispositif correspondant a la mesure, ou la taille juste en dessous. Exemple : si la
circonférence du moignon est de 24,5 cm au niveau de I'emplacement indiqué, choisir la taille de manchon
23,5 au lieu de 25.

3. Dérouler le manchon utilisé pour le moulage (Figure 5).

4. Utiliser la cordelette pour vérifier la stabilisation des tissus mous (Figure 6). En cas de doute, utiliser un
manchon de moulage une taille au-dessus ou en dessous.

AVERTISSEMENT : le manchon de moulage doit étre nettoyé et désinfecté avant chaque utilisation. Se reporter a la
section Manchon de moulage ci-dessous.

REMARQUE : une taille de manchon incorrecte peut rendre I'emboiture inconfortable. Si I'embofture est
inconfortable, vous devrez en fabriquer une nouvelle.

Outil d'attache distale
1. Visser le plongeur d'attache distale dans la cupule du manchon de moulage.
2. S'assurer que le plongeur et la cupule sont bien alignés avec le moignon du patient.

Utilisation de la feuille de protection en plastique

Il est nécessaire de placer une partie de la feuille de protection en plastique sous le manchon pour protéger le
patient. Procédez comme suit :

1. Faites un trou au milieu de la feuille de protection en plastique.

2. Déroulez 1/3 du manchon.
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3. Tirez la feuille de protection en plastique sur le membre résiduel (Figure 7).

4. Déroulez le manchon par-dessus la feuille de protection en plastique.

Feuille isolante en silicone, premiére couche

1. Déroulez la premiére couche de feuille isolante en silicone sur le manchon de moulage (Figure 8).
REMARQUE : |a couche textile doit étre sur la face interne. Si ce n’est pas le cas, I'emboiture sera laminée sur la
feuille isolante en silicone.

2. Veillez a tirer la feuille isolante en silicone par-dessus la feuille de protection en plastique (Figure 9).

« Utilisez les sangles pour maintenir en place la feuille isolante en silicone pendant la fabrication de I'emboiture

(Figure 10).

Fixation du collet
1. Placez le collet sur le membre résiduel. La partie épaisse du collet doit étre du coté interne (Figure 11).
2. Placez le collet 1 a 2 cm sous le niveau du périnée.
« Utilisez I'adhésif pour fixer |'extrémité proximale du collet a la feuille isolante en silicone. Cela empéchera la

résine de s'écouler sous le collet (Figure 12).

Si vous utilisez la valve d'expulsion Icelock 552, procédez comme suit :

1. Placez un morceau de ruban adhésif double face sur le dos du gabarit.

2. Collez la valve provisoire sur la feuille isolante en silicone sur le moignon (Figure 13).

REMARQUE : pour utiliser le systeme a expulsion compatible Unity Icelock 544, il convient d'utiliser la plaque
d'adaptateur pour Direct Socket Icelock 544.

Mise en place de la cupule isolante en silicone

1. Utiliser des ciseaux pour couper I'excés de feuille isolante en silicone (Figure 14). S'assurer que la feuille
isolante dépasse légerement de I'extrémité distale du manchon de moulage.

2. Placer la cupule isolante en silicone sur la partie distale du manchon de moulage (Figure 15).

Fixer les fibres tressées a l'outil d'attache distale
1. Fibres tressées avec outil d’attache distale taille short ou medium (Figure 16) :
— Positionner le conduit d'injection vers la partie antérieure (I'aligner a 1 heure). Cela améliorera I'écoulement
de la résine.
Fibres tressées avec outil d'attache distale large :
— L'orientation de la compensation de l'outil d'attache distale déterminera la position du conduit d'injection.
Si le conduit d'injection n'est pas positionné vers la partie antérieure, bien faire attention a répartir
uniformément la résine.
2. Visser |'écrou d'attache distale sur le plongeur et bien serrer I'écrou a la main.
REMARQUE : s'assurer qu'aucune fibre tressée n’est coincée entre le moignon et le connecteur distal.
3. Dérouler la premiére couche de fibres tressées sur la feuille isolante en silicone. Dérouler la deuxieme couche
de fibres tressées sur la premiére couche. Répéter 'opération pour toutes les couches.
Vérifier qu'il n’y a pas de plis sur les fibres tressées. Le cas échéant, lisser les fibres tressées.
. Marquer une ligne de coupe 25 mm au-dessus de la ligne de découpe prévue (Figure 17).
. Retirer les fibres tressées avec 'outil d'attache distale.
. Couper les fibres tressées le long de la ligne de coupe a l'aide des ciseaux. Ne pas couper le long de la ligne de
découpe prévue !
. Replacer les fibres tressées. Répéter les étapes 12 4.

N VIS

(o]

Feuille isolante en silicone, deuxiéme couche
Utiliser I'applicateur pour feuille pour dérouler la deuxiéme couche de feuille isolante en silicone au-dessus des

fibres tressées (Figure 18).
REMARQUE : |a couche textile doit étre sur la face externe. Si ce n’est pas le cas, I'emboiture Direct Socket sera

laminée sur la feuille isolante en silicone.
Joints toriques

1. Prendre le grand joint torique et le placer sur I'extrémité supérieure du connecteur distal (Figure 19).
REMARQUE : lorsque vous utilisez la petite attache distale, n'appliquez pas le grand joint torique.
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. Prendre le petit joint torique et le placer dans la rainure sur la bague d’étanchéité (Figure 20).

ATTENTION : s'assurer qu'il n’y a pas de plis ou d'air emprisonné entre les joints toriques. La présence de plis
ou d’air peut entrainer des fuites de résine.

. Scotcher les joints toriques pour fixer la deuxiéme couche de feuille isolante en silicone au connecteur distal et

a la bague d'étanchéité (Figure 21).

REMARQUE : lorsque vous utilisez la petite attache distale, ne placez pas d'adhésif au-dessus du connecteur distal.
REMARQUE : ne pas placer d’adhésif au-dessus du joint torique proximal. Sinon, cela pourrait interrompre le
flux de résine. Vous ne pourrez pas fabriquer une emboiture utilisable si la résine ne s'écoule pas et ne remplit
pas les fibres tressées.

. Utiliser des ciseaux pour couper I'excés de feuille isolante en silicone sous la bague d’étanchéité (Figure 22).
. Placer le tube d'échappement d’air a I'extrémité proximale entre la premiére et la deuxiéme couche de feuille

isolante en silicone. (Figure 23). Cela permettra a I'air de s'échapper pendant l'injection de résine. Les deux
couches de feuille isolante en silicone doivent entiérement recouvrir le moignon et les fibres tressées.

Moulage
Préparation de I'outil d'injection de résine

ST oW UDU A WN —
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12.
13.

. Recouvrir la surface de travail et le sol a I'aide d’un revétement de protection.

. Déballer les pieces.

. Secouer la cartouche de résine avant utilisation.

. Dévisser légerement le capuchon de la cartouche de résine. Le capuchon soulévera la goupille de sécurité verte.
. Retirer I'anneau de sécurité en métal de la goupille de sécurité verte.

. Retirer la goupille de sécurité verte et la jeter.

. Placer le capuchon sur le mélangeur statique (Figure 24).

. Positionner le mélangeur statique a 1 cm de profondeur dans le tube d’injection (Figure 25).

. Bien visser le bouchon pour fixer le mélangeur statique a la cartouche de résine (Figure 25).

. Garder la cartouche de résine orientée vers le haut et I'insérer dans I'outil d'injection de résine.

. Appuyer légerement sur la poignée pour enclencher la cartouche de résine, jusqu’a ce qu’elle se fixe

délicatement a la partie inférieure de la cartouche.
Garder I'outil d’injection de résine avec la cartouche orienté vers le haut et s'asseoir face au patient.
Le technicien fixe bien le tube d’injection a la valve d’injection (Figure 26).

Injection de résine

AVERTISSEMENT : s'assurer que le tube d’injection est bien fixé au mélangeur statique et a la valve d’injection. Si
le tube n’est pas bien fixé, la résine peut en jaillir lors de I'injection.

REMARQUE : la résine doit étre injectée progressivement et répartie uniformément vers I'extrémité proximale. Une
injection excessive de résine a l'extrémité distale peut faire chauffer |a résine et la faire durcir plus rapidement. Cela
rendra 'injection de résine plus difficile.

1.

Garder l'outil d’injection de résine orienté vers le haut tout en commengant a injecter lentement la résine
(Figure 27).

. Lorsque la résine a complétement saturé la partie distale, vous pouvez augmenter la vitesse d’injection.
. Le technicien fait lentement pénétrer la résine vers I'intérieur et vers le haut, en éliminant I'air pendant

I'injection de résine.

. Contréler le flux de résine vers la face arriere du moignon, tout en conservant un rythme de remplissage lent.

REMARQUE : s'assurer de bien répartir et saturer les tresses avant le début du durcissement de la résine.

. Utilisez la cordelette pour pousser la résine dans I'emboiture. Assurez-vous de saturer les tresses avec de la

résine jusqu au-dessus de la garniture prévue ligne (Figure 28).

. Interrompre le flux de résine lorsque les fibres tressées sont saturées. Pour I'interrompre, appuyer sur le levier

de décompression sur la poignée de l'outil d’injection de résine (Figure 29).

. Utiliser la pince multiprise sur les bagues de sertissage pour stopper le flux de résine dans le tube d’injection

(Figure 30).

. Placer la pince coupante entre les deux bagues de sertissage et sectionner le tube d’injection.

Durcissement de la résine

1.

Dire au patient d'étendre lentement le moignon pendant que la résine est encore chaude.
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2. La présence de cicatrices et les attaches musculaires peuvent modifier la forme du moignon pendant
I'extension de la hanche. Etirez la couche externe de la feuille isolante en silicone vers le haut lorsque vous
moulez |'extrémité distale pour maintenir les tresses en fibre en place.

3. Ne pas laisser la résine s'accumuler a I'extrémité distale. Si nécessaire, masser la résine de I'emboiture lors de
son durcissement pour une bonne mise en forme.

Démontage du moulage

Apreés 10 minutes, procédez comme suit :

. Retirer I'adhésif de la bague d’étanchéité.

. Retirer les deux joints toriques.

. Retirer le tube d'échappement d'air.

. Retirer la couche externe de feuille isolante en silicone.

. Retirer I'écrou d'attache distale et la bague d'étanchéité.

. Retirer I'emboiture du moignon.

. Oter la couche interne de la feuille isolante en silicone et la cupule isolante en silicone de 'emboiture.

. Pour la suspension a vide uniquement : détacher la valve d’injection pour boucher le conduit d'injection.
Dévisser la valve peut entrainer une fuite d'air et compromettre la suspension a vide.

9. Pour les autres méthodes de suspension : dévisser la valve d’injection. Ne pas détacher la valve. L'lcelock 214

ne peut pas étre assemblé si la valve n'est pas retirée.

O U UTAWN —
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1. Utiliser des ciseaux pour couper les fibres tressées qui ne sont pas saturées (Figure 31).

2. Meuler a la machine et poncer le bord (Figure 32).

REMARQUE : ne pas meuler la couche textile du collet.

3. Meuler a I'eau le bord (Figure 33). S'assurer que le bord est arrondi et pas coupant.

4. Retirer I'excés de résine a l'intérieur de l'emboiture.

5. Le cas échéant, meuler la valve a expulsion provisoire Icelock 552.
Consulter le mode d'emploi pour I'utilisateur de la valve d'expulsion Icelock 552 pour connaitre le processus
d'assemblage.

6. Pour la suspension a vide, insérer le joint de base (Figure 34).

7. Vérifier I'adaptation de I'emboiture pour les éléments suivants :

« Lutilisateur peut mettre en place I'emboiture Direct Socket en toute sécurité, avec ou sans assistance.

« L'extrémité proximale est bien adaptée.

« Pas de pistonnement dans I'emboiture.

« Le mouvement visible de la prothése est minime lorsque I'on tire dessus.

- La stabilité rotationnelle est bonne.

« Suspension a vide : un mouvement complet est possible sans compromettre le vide a I'extrémité distale.
8. Ajuster I'emboiture si nécessaire ou en mouler une nouvelle le cas échéant.

UTILISATION

Mise en place

REMARQUE : ne pas tirer sur le collet lorsque I'emboiture est mise en place. Tirer sur le collet peut endommager
I'emboiture.

1. Replier le collet sur I'emboiture (Figure 35).

2. Enfiler entierement I'emboiture (Figure 35).

3. Remettre le collet en place (Figure 35).

Retrait

1. Replier le collet sur I'emboiture (Figure 36).

2. Relécher la suspension et retirer |'emboiture (Figure 36).

3. Remettre le collet en place (Figure 36).

REMARQUE : garder le collet replié lorsque I'emboiture n'est pas utilisée.

Nettoyage et entretien
Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux.
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CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Dispositif :
« Température de fonctionnement : -15 °C a 50 °C (5 °F 2122 °F).
« Température de stockage : 0 °C a 50 °C (32 °F 2122 °F).

Résine :
« Température d'utilisation optimale : 25 °C (77 °F).
« Température de stockage : 15 °C a 25 °C (59 °F a 77 °F).

PRODUITS SUPPLEMENTAIRES
Manchon de moulage
Le manchon peut étre réutilisé s'il est traité conformément a la méthode décrite dans le mode d'emploi pour
['utilisateur.
Etant donné que manchons de moulage sont utilisés sur un certain nombre de patients, il est extrémement
important que chaque manchon soit nettoyé et désinfecté aprés chaque utilisation.
Nettoyage et désinfection du manchon de moulage Iceross :
1. Mettre le manchon sur I'envers et essuyer la surface avec des lingettes imprégnées d'alcool jusqu'a ce qu'elle
soit complétement humide. Laisser sécher.
2. Remettre le manchon a l'endroit et répéter la procédure sur la surface extérieure.
ATTENTION :
« Utiliser uniqguement des solutions d'éthanol ou d'isopropanol pour le nettoyage manuel du manchon.
« Utiliser un désinfecteur de lavage uniquement si le manchon va étre stérilisé par la suite. Si le manchon ne va
pas étre stérilisé, procéder uniquement a un nettoyage et une désinfection manuels.

Inspection du manchon

1. Vérifier si le manchon présente des marques visibles de contamination et des déchirures dans la couche de
silicone.

2. Mettre le manchon au rebut si des déchirures sont visibles dans la couche de silicone.

3. Si une contamination est visible, répéter les opérations de nettoyage et de désinfection manuels (voir ci-dessus).

AVERTISSEMENT :
Le manchon de moulage doit étre jeté apres utilisation s'il a été utilisé sur des personnes amputées chez qui il
a été diagnostiqué une ou plusieurs plaies ouvertes contenant des bactéries SARM ou des bactéries
multirésistantes similaires, telles que :

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Campylobacter

« Neisseria gonorrhoeae (gonorrhée)

+ Salmonelle

- Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline (SARM)

AVERTISSEMENT :

Pour les patients présentant des plaies ouvertes sur leur membre amputé, toutes les plaies ouvertes doivent étre
recouvertes avant la mise en place du manchon de moulage pour éviter toute contamination. Lutilisation de
bandages épais peut affecter 'adaptation de I'emboiture.

REMARQUE : Le manchon ne doit pas étre exposé a de la fibre de verre, de basalte ou de carbone ou a d'autres
particules étrangeres. Ces substances peuvent s'incruster dans la silicone et causer une réaction cutanée. Laver le
dispositif seul ne suffira pas pour remédier a ce probléme.

REMARQUE : Les manchons de moulage sont uniquement destinés au moulage de l'emboiture et ne doivent pas
&tre utilisés comme un manchon ordinaire.

Boite a outils Direct Socket

La boite a outils Direct Socket comprend les piéces suivantes. Certaines sont également disponibles séparément.
+ Pompe Icecast
« Ballon Icecast



« Outils d’injection de résine (200 ml et 400 ml)
- Outil d'attache distale

« Bagues d'étanchéité (standard et grande)

« Cordelette

« Coussinets silicone EVA

« Sangles pour feuilles

« Ruban adhésif

REMARQUE : le ballon Icecast est sensible a la perforation, en particulier lorsqu'il est gonflé et retroussé. Elle peut
étre facilement endommagée par une manipulation inappropriée d'objets pointus tels que des ciseaux, des
couteaux et des tresses durcies. Les ongles peuvent également causer des dommages lors de la mise en place et
du retrait. S'assurer que la poche Icecast Bladder n'est pas inversée lorsqu'elle n'est pas utilisée afin de minimiser
les risques de dommages.

REMARQUE : Nettoyer le ballon Icecast avec un chiffon humide et un savon doux.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Avis important aux utilisateurs et/ou patients établis en Europe :

I'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif au fabricant et
a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient résident.

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

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

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon l'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

ISO 10328 - “P” - “m’kg ¥) /N

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser !

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

consignes d'utilisation écrites du fabricant.
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ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Direct Socket contiene todos los materiales necesarios para fabricar un solo Direct Socket para uso protésico.
El Direct Socket TF consiste en un borde y un kit de materiales con los siguientes componentes:
Mallas de fibra con fijacién distal

Tubulares aislantes de silicona

Copas aislantes de silicona

Resina para Direct Socket con mezclador estdtico

Ldminas protectoras de pldstico

Tira de linea de corte

Espaciador para Icelock 600* (transparente)

Espaciador para Icelock 562 Hybrid (transparente)

* Sélo se suministra con versién de malla de fibra de 4"

INDICACIONES PARA EL USO
— Amputacién de extremidad inferior.
— Deficiencia de miembros inferiores.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

USO PREVISTO
El dispositivo es un componente modular para una prétesis de extremidad inferior que sustituye la funciény la
estética de una extremidad perdida. La compatibilidad de este componente con la prétesis debe ser evaluada por
un profesional sanitario.
El Direct Socket TF estd disefiado para crear un encaje transfemoral (un dispositivo) utilizando uno de estos
métodos de suspensién:

+ Seal-In®

« Blogueo de pin (Locking)

El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso diario de usuarios con un nivel de actividad de bajo a alto.
El dispositivo no es apto para el uso de pacientes con las siguientes condiciones:
« Mufién con fluctuaciones de volumen extremas al utilizar liners Seal-In.
« Ossur no recomienda prescribir el dispositivo para los pacientes que no tengan suficiente fuerza en las manos
para colocarse el dispositivo correctamente y/o no tienen un cuidador que les ayude a hacerlo.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Informe al paciente sobre todo lo que se requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
ADVERTENCIA: 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.
ADVERTENCIA: En casos de cambio funcional o pérdida funcional, el paciente debe interrumpir el uso del
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

COMPONENTES NECESARIOS

Para la creacién de un encaje se requiere lo siguiente:

Direct Socket Tool Kit

Casting Liner

Componentes de la suspensién en funcién del tipo de suspensién seleccionado.
Pieza de sellado distal (solo para suspensién de vacio).
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Si se utiliza una malla de fibra de 4" y
Icelock 562: coloque el espaciador azul entre el bloqueo y la fijacién distal.
Icelock 600: coloque el espaciador transparente entre el bloqueo y el espaciador modular.

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Kit de materiales

Consulte la siguiente tabla para verificar la seleccién del dispositivo.
ADVERTENCIA: No exceda el limite de peso. Riesgo de fallo del dispositivo.

En las tablas a continuacién se muestran las especificaciones del nivel de carga.

Tamafrio de la malla | Limite de peso Texto de etiqueta
4 100 kg/220 Ib ISO 10328-P5-100 kg
5" 166 kg/366 Ib ISO 10328-P7-166 kg
7" 166 kg/366 Ib ISO 10328-P7-166 kg
9" 166 kg/366 Ib ISO 10328-P7-166 kg
Borde

1. Tome la medida del contorno de 1 a 2 cm por debajo del nivel del perineo (Figural).

2. Seleccione el tamafio del borde adecuado tomando como referencia la tabla que aparece a continuacién:
NOTA: Si el contorno se encuentra entre dos tamafios, seleccione el tamafio mds grande. Si va a colocar el borde
en la parte alta del lateral, considere la seleccién de un tamafio mds grande.

Medicién Tamaiio de borde
proximal recomendado:
39-42cm 40

42— 44 cm 42,5

44 —47 cm 45

47 -49 cm 47,5

49 -52cm 50

52-55cm 52,5
55-57cm 55

57-59cm 57,5
59-62cm 60

62-64cm 62,5

64 -67 cm 65

67 - 69 cm 67,5

69 -72cm 70

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

La produccién del DIRECT SOCKET se divide en tres fases: preparacién, toma de molde y acabado.

Para algunos pasos de la fabricacién, se recomienda la asistencia de un técnico.

PRECAUCION: Use ropa, guantes, méscara y gafas protectoras durante la manipulacién de la malla de fibray el
procedimiento de lijado del encaje.

PRECAUCION: Lea la Ficha de datos de seguridad del material (MSDS) antes de utilizar la resina. Consulte la
MSDS en caso de emergencia.
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ADVERTENCIA: Evite el contacto directo con la resina. Aseglirese de que todas las personas que participen en el

proceso lleven gafas y guantes protectores. El contacto directo con la resina puede causar irritacién ocular
y cutdnea graves.

ADVERTENCIA: No utilice otro tipo de resina. El encaje se podria romper.

ADVERTENCIA: No corte la malla de fibra sin extraccién de aire. Las particulas de fibra pueden causar irritacién
cutédnea, ocular o respiratoria.

Preparacion
Almohadillas de alivio de presién

Localice las prominencias 6seas que requieran alivio de la presién. Si es necesario, seleccione las almohadillas de
alivio de presién adecuadas y coléquelas en el mufién.

NOTA: Debe evitarse el uso de demasiadas almohadillas de alivio de presién o apiladas una encima de otra para
evitar la formacién de grietas en el liner de silicona y un mal ajuste del encaje. Las almohadillas de alivio de
presién son solo para uso individual.

Colocacién del paciente durante la toma de molde del encaje
« Los pacientes con mala respuesta muscular deben tumbarse de espaldas, durante la toma de molde (Figura 2).
« Los pacientes con una buena respuesta muscular deben tumbarse de lado durante la toma de molde (figura 2).

Fijacién de la vélvula de inyeccién

Gire la vélvula de inyeccién en el canal de inyeccién. El canal de inyeccién estd indicado mediante una flecha en el
conector distal (Figura 3).

ADVERTENCIA: Compruebe que la vélvula de inyeccién estd colocada correctamente. Si la vélvula de inyeccién no
estd en el canal de inyeccién, la resina erupcionard cuando se inyecte, lo que supondrd un riesgo para la seguridad.

Anillo de sellado
Utilice los tornillos para fijar el anillo de sellado al conector distal (Figura 4).

Liner para toma de molde

1. Determine el tamafio correcto. Mida el contorno del mufién a 4 cm del extremo distal.

2. Elija el tamafio de dispositivo que corresponda con la medicién, o el inmediatamente inferior. Ejemplo: si el
mufién mide 24,5 cm en la ubicacién indicada, elija el tamafio de liner 23,5 en lugar del tamafio 25.

3. Extienda el liner que se va a utilizar para la toma de molde (Figura 5).

4. Utilice el cordén para evaluar la estabilizacién del tejido blando (Figura 6). Si no estd seguro, pruebe con un
tamafio de liner para toma de molde superior o inferior.

ADVERTENCIA: El liner de toma de molde debe limpiarse y desinfectarse antes de cada uso. Vea la seccién Casting
Liner a continuacién.

NOTA: Un tamafio de liner incorrecto puede dar lugar a un encaje incémodo, en cuyo lugar, tendria que repetirlo.

Pin de fijacién distal
1. Gire el pin de fijacién distal en el paraguas del liner de toma de molde.
2. Asegurese de que el piny el paraguas estén alineados correctamente con el mufién del paciente.

Uso de la Idmina protectora de plastico

Es necesario colocar parte de la ldmina protectora de plastico debajo del liner para proteger al paciente. Hégalo de
la siguiente manera:

1. Realice un agujero en el centro de la Idmina protectora de pldstico.
2. Resenrolle 1/3 del liner hacia abajo.

3. Tire de la ldmina protectora de pldstico hacia arriba por encima del mufién (Figura 7).
4. Extienda el liner a lo largo de la |ldmina protectora de plastico.

Lédmina aislante de silicona, primera capa
1. Extienda la primera capa de ldmina de aislamiento de silicona sobre el liner de toma de molde (Figura 8).
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NOTA: La capa textil debe quedar en el lado interno. De lo contrario, laminard el encaje a la ldmina aislante de
silicona.

2. Asegurese de extender de la ldmina aislante de silicona sobre la [dmina protectora de pldstico (Figura 9).

3. Use los cordones para tubular aislante para mantener la [dmina aislante de silicona en su lugar durante la
produccién del encaje (Figura 10).

Fijacién del aro proximal

1. Coloque el borde proximal en el mufién. La parte gruesa del aro proximal debe situarse en el lado medial
(Figura 11).

2. Coloque el aro proximal de 1 a 2 cm por debajo del nivel del perineo.

3. Utilice la cinta para aro proximal para fijar el extremo proximal del aro a la ldmina aislante de silicona. Esto
evitard el flujo de resina por debajo del aro proximal (Figura 12).

Si utiliza la vélvula de expulsién Icelock 552, haga lo siguiente:

1. Coloque un trozo de cinta adhesiva de doble cara en la parte posterior del dummy.

2. Pegue el dummy a la ldmina aislante de silicona sobre el mufién (Figura 13).

NOTA: Si desea utilizar la placa de Unity para Icelock 544 como alternativa, debe utilizar la placa adaptadora de
Direct Socket para Icelock 544.

Colocacién de la copa aislante de silicona
1. Corte con unas tijeras la ldmina aislante de silicona que no necesite (Figura 14). Asegtirese de que el extremo
de la ldmina aislante queda un poco por encima de la parte distal del liner de toma de molde.
2. Coloque la copa aislante de silicona en la parte distal del liner de toma de molde (Figura 15).

Fijacién de la malla de fibra con fijacién distal
1. Mallas de fibra con fijacién distal pequefia o mediana (Figura 16):
— Coloque el canal de inyeccién en posicién anterior (posicién de 13:00 h). Esto mejorard el flujo de la resina.
Mallas de fibra con fijacién distal grande:
— La orientacién del offset de la fijacién determinard la posicién del canal de inyeccién.
— Siel canal de inyeccién no se coloca en posicién anterior, preste mds atencién a la distribucién uniforme de
la resina.
2. Gire la tuerca de la fijacién distal en el pin de fijacién distal y apriétela firmemente con la mano.
NOTA: Aseglirese de que no quedan mallas de fibra atrapadas entre el mufién y el conector distal.
3. Extienda la primera capa de malla de fibra a lo largo de la Idmina aislante de silicona. Extienda la segunda capa
de malla de fibra a lo largo de la primera capa. Repita este procedimiento con todas las capas.
. Compruebe que no quedan pliegues y arrugas en las mallas de fibra, y aliselas, si es necesario.
. Marque una linea de corte de 25 mm por encima de la linea de corte esperada (Figura 17).
. Retire las mallas de fibra de carbono con fijacién distal.
. Corte las mallas de fibra a lo largo de la linea de corte con unas tijeras. jNo corte a lo largo de la linea de corte
esperadal
. Vuelva a montar los componentes. Repita los pasos de 1a 4.
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Lamina aislante de silicona, segunda capa

Utilice el aplicador de ldminas para extender la segunda capa de la ldmina aislante de silicona sobre las mallas de
fibra (Figura 18).

NOTA: La capa textil debe estar situada en el lado externo. De lo contrario, laminard el Direct Socket a la ldmina
aislante de silicona.

Juntas téricas

1. Tome la junta térica grande y coléquela en el borde superior del conector distal (Figura 19).
NOTA: Cuando utilice una fijacién distal pequefia, no coloque una junta térica grande.

2. Tome la junta térica pequefia y coléquela en el surco del anillo de sellado (Figura 20).
PRECAUCION: Aseglirese de que no queden arrugas ni aire entre las juntas téricas. Las arrugas y el aire
pueden dar lugar a fugas de resina.

3. Aplique cinta adhesiva sobre las juntas téricas para fijar la segunda capa de ldmina aislante de silicona al
conector distal y el anillo de sellado (Figura 21).
NOTA: Cuando utilice una fijacién distal pequefia, no aplique cinta por encima del conector distal.
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NOTA: No aplique la cinta por encima de la junta térica proximal, ya que esto podria detener el flujo de resina.
Si la resina no fluye y satura las mallas de fibra, no podrd tomar el molde de un encaje apto para el uso.

4. Corte con unas tijeras la ldmina aislante de silicona que no necesite por debajo del anillo del sellado (Figura 22).
5. Coloque el tubo de escape de aire en el extremo proximal de forma lateral entre la primera y la segunda capa de
ldmina aislante de silicona. (Figura 23). Esto permitird la salida de aire durante la inyeccién de resina. Ambas

capas de ldmina aislante de silicona deben cubrir la totalidad del mufién y las mallas de fibra.

Toma de molde
Preparacién de la herramienta de inyecci6n de resina
. Cubra el drea de trabajo y el suelo con ldminas protectoras.
. Retire las piezas del envase.
. Agite el cartucho de resina antes del uso.
. Retire ligeramente la tapa del cartucho de resina. La tapa levantard el pasador de seguridad verde.
. Retire el anillo de seguridad metdlico del pasador de seguridad verde.
. Retire el pasador de seguridad verde y deséchelo.
. Coloque la tapa sobre el mezclador estdtico (Figura 24).
. Presione el mezclador estético hasta introducirlo a 1 centimetro de profundidad en el tubo de inyeccién
(Figura 25).
9. Gire y apriete la tapa firmemente para fijar de forma segura el mezclador estético al cartucho de resina
(Figura 25).
10. Mantenga el cartucho de resina orientado hacia arriba e insértelo en la herramienta de inyeccién de resina.
11. Presione ligeramente el tirador para fijar el cartucho de resina hasta que se conecte suavemente a la parte
inferior del cartucho.
12. Mantenga la herramienta de inyecci6n de resina con el cartucho orientada hacia arriba y siéntese en frente del
paciente.
13. El técnico fija completamente el tubo de inyeccién de la valvula de inyeccién (Figura 26).
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Inyeccién de resina

PRECAUCION: Asegurese de que el tubo de inyeccién estd completamente fijado al mezclador estético y la vélvula
de inyeccién. Si el tubo no estd completamente fijado, la resina podria erupcionar al inyectarla.

NOTA: La resina se debe inyectar poco a poco y extenderse uniformemente hacia el extremo proximal. Un exceso

de inyeccién de resina en el extremo distal puede hacer que esta se caliente y se cure mds répido. Esto dificultard
la inyeccién de resinaadicional.

1. Mantenga la herramienta de inyeccién de resina orientada hacia arriba mientras empieza a inyectar la resina
lentamente (Figura 27).

2. Una vez que la resina haya saturado el drea distal, es posible aumentar la velocidad de inyeccién.

3. El técnico extiende lentamente la resina hacia el interior y hacia arriba, expulsando el aire durante la inyeccién
de resina

4. Controle el flujo de resina hacia el lado posterior del mufién, al tiempo que mantiene la acumulacién lenta.
NOTA: Aseglirese de extender y saturar las mallas antes de que la resina comience a curarse.

5. Utilice el cordén para presionar la resina alrededor del encaje. Asegtirese de saturar las mallas con resina por
encima de la linea decorte esperada (Figura 28).

6. Detenga el flujo de la resina cuando se saturen las mallas de fibra. Para ello, presione la palanca de liberacién
de presién en el mango de la herramienta de inyeccién de resina (Figura 29).

7. Use pinzas en los anillos de engarce para detener el flujo de resina en el tubo de inyeccién (Figura 30).

8. Coloque el cter lateral entre los dos anillos de engarce y corte a través del tubo de inyeccién.

Curado de resina
1. Pida al paciente que extienda lentamente el mufién mientras la resina aun estd caliente.
2. Las cicatrices y las uniones musculares pueden cambiar la forma del mufién durante la extensién de la cadera.
Estire la capa externa de la ldmina aislante de silicona cuando moldee el extremo distal para mantener las
mallas de fibra en su sitio.

3. No permita que la resina se acumule en el extremo distal. Si es necesario, masajee la resina del encaje cuando
cure para darle la forma correcta.
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Desmontaje de molde
Espere 10 minutos y haga lo siguiente:

1.

Retire la cinta del anillo de sellado.

2. Retire las dos juntas téricas.

Py AW

. Retire el tubo de escape de aire.

. Elimine la capa externa de ldmina aislante de silicona.

. Retire la tuerca de fijacién distal y el anillo de sellado.

. Retire el encaje del mufién.

. Retire la capa interna de ldmina aislante de silicona y la copa aislante de silicona del encaje.

. Solo para suspensién de vacio: rompa la vélvula de inyeccién para sellar el canal de inyeccién. Desenroscar la

vélvula puede dar lugar a pérdida de aire y, en consecuencia, comprometer la suspensién de vacio.

. Para otros métodos de suspensién: desenrosque la vélvula de inyeccién. No rompa la vélvula. Si no se retira la

vdlvula, no se puede instalar el Icelock 214.

Acabado

1.
2.

3.
4,
5.

Corte con unas tijeras las mallas de fibra que no estdn saturadas (Figura 31).

Pulay lije el borde a maquina (Figura 32).

NOTE: No lije |a capa textil del borde.

Lije con agua el borde (Figura 33). Asegurese de que el borde queda redondeado y no afilado.
Retire la resina no deseada del interior del encaje.

Pula el dummy de la vélvula de expulsién Icelock 552, si lo ha utilizado.

Consulte las instrucciones para el uso de la védlvula de expulsién Icelock 552 para el proceso de montaje.

6.
7.

Para la suspensién de vacio, inserte la pieza de sellado distal (Figura 34).

Compruebe lo siguiente para el ajuste del encaje:

El usuario puede ponerse el Direct Socket de forma segura con y sin ayuda.

El ajuste proximal es ptimo.

No se produce pistoneo en el encaje.

El movimiento visible es minimo al tirar de la prétesis.

La estabilidad rotacional es 6ptima.

Suspensién de vacio: se logra el movimiento completo sin comprometer el vacio distal.

. Ajuste el encaje o repita una nueva toma de molde si es necesario.

uso
Colocacién
NOTA: No tire del aro proximal cuando el encaje esté colocado. Tirando del borde puede dafar el encaje.

1.
2.
3.

Doble el borde sobre el encaje (Figura 35).
Introduzca completamente el mufién en el encaje (Figura 35).
Vuelva a doblar el borde hacia arriba (Figura 35).

Retirada

1.
2.
3.

Doble el borde sobre el encaje (Figura 36).
Suelte la suspensién y tire del encaje para sacarlo (Figura 36).
Vuelva a doblar el borde hacia arriba (Figura 36).

NOTA: Mantenga el aro proximal doblado cuando no use el encaje.

Limpieza y cuidado
Limpiar con un pafio hiimedo y un jabén neutro.

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

Dispositivo:
« Temperatura de funcionamiento: -15 °C a 50 °C (5 °F a 122 °F)
« Temperatura de almacenamiento: 0 °C a 50 °C (32 °F a 122 °F)

Resina:
« Temperatura 6ptima de uso: 25 °C (77 °F)
« Temperatura de almacenamiento: 15 °C a 25 °C (59 °F a 77 °F)
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PRODUCTOS COMPLEMENTARIOS
Casting Liner
El liner puede reutilizarse si se vuelve a procesar de acuerdo con el método indicado en las instrucciones para el uso.
Puesto que los liners de toma de molde pueden utilizarse para varios pacientes, es extremadamente importante
que se limpien y esterilicen después de cada uso.
Limpieza y desinfeccién del Iceross Casting Liner:
1. Invierta el liner y limpie la superficie interior con toallitas impregnadas de alcohol hasta que esté
completamente mojado. Déjelo secar.
2. Revierta el liner a su posicién normal y repita el procedimiento en la superficie externa.
PRECAUCION:
« Utilice unicamente soluciones de etanol o isopropanol para la limpieza manual del liner.
« Utilice Unicamente un desinfectante de limpieza si el liner se va a esterilizar a continuacién. Si el liner no se va
a esterilizar, limitese a limpiarlo y desinfectarlo de forma manual.

Revision del liner

1. Compruebe si el liner presenta suciedad y rasgufios visibles en la capa de silicona.

2. Deseche el liner si presenta rasgufios en la capa de silicona.

3. Siel liner presenta suciedad, repita la limpieza y desinfeccién manuales (consulte las instrucciones anteriores).

ADVERTENCIA:
El liner de toma de molde deberd desecharse después del uso en amputados que presenten heridas abiertas
diagnosticadas con bacterias SARM o superbacterias similares, por ejemplo:

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Campilobacteria

« Neisseria gonorrhoeae (gonorrhea)

+ Salmonela

« Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (SARM)

ADVERTENCIA:

Para los pacientes con heridas abiertas el mufién, es necesario cubrir todas las heridas antes de colocar el liner de
toma de molde para evitar la contaminacién. Las vendas demasiado gruesas pueden afectar el ajuste del encaje.
NOTA: El liner no debe exponerse a fibras de vidrio, basalto, carbono u otras particulas extrafias. Tales sustancias
pueden incrustarse en la silicona y causar dafios en la piel. El lavado puede no ser suficiente para eliminar el
problema.

NOTA: Los liners de toma de molde solo deben utilizarse para la toma de molde y no como liners de uso diario.

Kit de herramientas Direct Socket
El kit de herramientas Direct Socket incluye los siguientes componentes: Algunos de ellos también estdn
disponibles por separado.
« Bomba Icecast
Camara Icecast
Herramientas de inyeccién de resina (200 mly 400 ml)
Herramienta de fijacién distal
Kits de anillo de sellado (estandar y grande)
Cordén
Almohadillas de alivio de presién de EVA
Cordones para ldmina
Cinta para aro proximal

NOTA: La cdmara Icecast podria cortarse facilmente, en especial cuando se infla y se invierte. Resulta ficil dafiarla
mediante la manipulacién incorrecta de objetos punzantes como tijeras, cuchillos y mallas curadas. También es
posible danarla con las ufias durante la colocacién y retirada. Asegtirese de la cdmara Icecast no se invierte cuando
no esté en uso para minimizar el riesgo de dafios.

NOTA: Limpie la cdmara Icecast con un pafio htimedo y jabén neutro.
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INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:

El usuario y/o paciente debe informar de cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo
al fabricante y la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté establecido.
ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumird responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
- El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
- El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacién o entorno recomendados.

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma 1SO 10328 a tres millones de ciclos de carga.

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

ISO 10328 - “P" - “m"kg ¥) /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.
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ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Direct Socket contiene tutti i materiali necessari per realizzare un'invasatura Direct Socket per protesi.
Il kit Direct Socket TF & costituito da un kit materiali e un brim con i componenti seguenti:
Tubolari in fibra con attacco distale
Tubolari isolanti in silicone
Cappucci isolanti in silicone
Resina Direct Socket con miscelatore statico
« Fogli di protezione in plastica
« Nastro in tessuto copri bordo
- Distanziatore per Icelock 600* (trasparente)
- Distanziatore per Icelock 562 Hybrid* (blu)
* Fornito solo con la versione con tubolari in fibra da 4"

INDICAZIONI PER LUSO
— Amputazione degli arti inferiori.
— Deficienza agli arti inferiori

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

DESTINAZIONE D' USO

Il dispositivo & un componente modulare per una protesi di arto inferiore che sostituisce la funzione e I'estetica di
un arto mancante. La compatibilita dei componenti e della protesi complessiva deve essere valutata da un
professionista sanitario.
Direct Socket TF & progettato per creare un'invasatura transfemorale utilizzando uno di questi sistemi di
sospensione:

+ Seal-In®

« Attacco per il perno

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un solo utente.
Il dispositivo & progettato per |'uso quotidiano di utenti con un attivita bassa a molto attiva.
Il dispositivo non deve essere usato da utenti che presentano le condizioni seguenti:
« Moncone con fluttuazioni di volume estreme quando vengono utilizzate le cuffie Seal-In.
« Ossur non consiglia la prescrizione del dispositivo a utenti privi di forza manuale sufficiente per indossare
correttamente il dispositivo e/o non assistiti da persone che li aiutino nell'applicazione.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Comunicare all'utente tutto cid che & riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un uso sicuro
del dispositivo.

AVVERTENZA: in caso di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, |'utente deve
sospendere |'uso e contattare il professionista sanitario.

AVVERTENZA: in caso di alterazione o perdita funzionale, |'utente deve sospendere l'uso del dispositivo

e contattare un professionista sanitario.

COMPONENTI NECESSARI

Per la realizzazione di un'invasatura occorre quanto segue:

Kit strumenti Direct Socket

Cuffia Direct Casting

Componenti della sospensione in base al tipo di sospensione selezionato.
Sigillo distale (solo sospensione a vuoto).
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Se si utilizza un tubolare in fibra da 4" e
Icelock 562: inserire il distanziatore blu tra I'attacco e il connettore distale.
Icelock 600: inserire il distanziatore trasparente tra |'attacco e il distanziatore modulare.

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Kit materiali

Fare riferimento alla tabella seguente per verificare la selezione del dispositivo.
AVVERTENZA: non superare il limite di peso. Rischio danno al dispositivo.

La specifica del livello di peso & riportata nelle tabelle seguenti.

Misura del
tubolare in fibra Limite di peso Testo etichetta
4" 100 kg (220 Ib) 1SO 10328-P5-100 kg
5" 166 kg (366 Ib) ISO 10328-P7-166 kg
7" 166 kg (366 Ib) ISO 10328-P7-166 kg
9" 166 kg (366 Ib) ISO 10328-P7-166 kg
Brim

1. Misurare la circonferenza1-2 cm (0,4" - 0,8") sotto il livello del perineo (Fig. 1).
2. Selezionare la misura corretta del brim dalla tabella sottostante.

NOTA: se la circonferenza & compresa tra due misure, selezionare quella piti grande. Se si desidera mettere il brim

in alto sul lato laterale, selezionare una misura piti grande.

Misura Misura del brim
prossimale consigliata:
39-42cm 40
42-44cm 42,5

44 — 47 cm 45

47 -49cm 47,5
49-52cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60

62 - 64 cm 62,5

64 — 67 cm 65

67 - 69 cm 67,5
69—-72cm 70

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

La produzione di Direct Socket si divide in tre fasi: preparazione, realizzazione del calco/invaso e finitura.

Per tutte le fasi della fabbricazione si consigilia I'assistenza di un tecnico ortopedico.

ATTENZIONE: utilizzare indumenti protettivi, occhiali di protezione, maschera e guanti durante la lavorazione del
tubolare in fibra e durante la produzione dell'invasatura.

ATTENZIONE: leggere la scheda di sicurezza del materiale (MSDS, Material Safety Data Sheet) prima di usare la
resina. Consultare la scheda di sicurezza MSDS in caso di emergenza.
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AVVERTENZA: evitare il contatto diretto con la resina. Assicurarsi che tutte le persone coinvolte indossino guanti
e occhiali di protezione. Il contatto diretto con la resina pud causare gravi irritazioni agli occhi e alla pelle.
AVVERTENZA: non utilizzare un altro tipo di resina. L'invasatura potrebbe rompersi.

AVVERTENZA: non tagliare i tubolari in fibra senza aspirazione diretta. Le particelle di fibra possono causare
irritazione alla pelle, agli occhi o alle vie respiratorie.

Preparazione

Cuscinetti di pressione

Localizzare le prominenze ossee che richiedono una riduzione della pressione. Se necessario, selezionare
i cuscinetti di pressione appropriati e posizionarli sul moncone.

NOTA: non sovrapporre o utilizzare troppi cuscinetti. Cid potrebbe produrre un'invasatura scomoda e provocare
crepe nella cuffia in silicone. | cuscinetti di pressione sono monouso.

Posizione dell'utente durante la fabbricazione del calco dell'invasatura
« Gli utenti con una scarsa risposta muscolare devono sdraiarsi sulla schiena durante la realizzazione
dell'invasatura (Fig. 2).
« Gli utenti con una buona risposta muscolare devono sdraiarsi su un fianco durante la realizzazione
dell'invasatura (Fig. 2).

Collegamento della valvola di iniezione

Avvitare la valvola di iniezione nel canale di iniezione. Una freccia sul connettore distale mostra il canale di
iniezione (Fig. 3).

AVVERTENZA: assicurarsi di collegare correttamente la valvola di iniezione. Se la valvola di iniezione non si trova
nel canale di iniezione, la resina fuoriuscira quando verra iniettata. La fuoriuscita della resina pud causare rischi
per la salute.

Guarnizione sigillante
Utilizzare le viti per fissare la guarnizione sigillante al connettore distale (Fig. 4).
Cuffia Direct Casting
1. Determinare la misura corretta. Misurare la circonferenza del moncone a 4 cm sopra l'estremita distale.
2. Selezionare la misura della cuffia che corrisponde alla misurazione effettuata o la misura immediatamente
inferiore. Esempio: se il moncone misura 24,5 cm nel punto indicato, scegliere la misura della cuffia pari a 23,5
enona 25.

3. Indossare la cuffia Direct Casting (Fig. 5).
4. Utilizzare il cordino lanyard per esaminare la stabilizzazione dei tessuti molli (Fig. 6). Se non si & sicuri, provare
una cuffia Direct Casting di una misura superiore o inferiore.

AVVERTENZA: la cuffia Direct Casting deve essere pulita e disinfettata prima di ogni utilizzo. Vedere la sezione
Cuffia Direct Casting di seguito.

NOTA: una misura errata della cuffia pud risultare in un'invasatura scomoda. Se si produce un'invasatura
scomoda, sard necessario realizzarne una nuova.

Perno dell'attacco distale
1. Awvitare il perno di collegamento distale nella base della cuffia Direct Casting.
2. Assicurarsi che il perno e la base della cuffia siano allineati correttamente al moncone dell'utente.

Utilizzare il foglio di protezione in plastica

E necessario mettere parte del foglio di protezione in plastica sotto la cuffia per proteggere I'utente. Procedere
come segue:

1. Creare un foro al centro del foglio di protezione in plastica.

2. Srotolare 1/3 della cuffia verso il basso.

3. Posizionare il foglio di protezione in plastica sopra il moncone (Fig. 7).

4. Rotolare la cuffia sopra il foglio di protezione in plastica.
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Tubolare isolante in silicone, primo strato
1. Applicare il primo tubolare isolante in silicone sulla cuffia Direct Casting (Fig. 8).
NOTA: lo strato in tessuto deve essere all'interno. Se non & all'interno, l'invasatura verra laminata sul tubolare
isolante in silicone.
2. Assicurarsi di posizionare il tubolare isolante in silicone sopra il foglio di protezione in plastica (Fig. 9).
3. Utilizzare le cinghie di tenuta per mantenere il tubolare isolante in silicone in posizione durante la realizzazione
dell'invasatura (Fig. 10).

Fissaggio del brim

1. Posizionare il brim sul moncone. La parte spessa del brim deve trovarsi sul lato mediale (Fig. 11).

2. Posizionare il brim 1-2 cm (0,4" - 0,8") sotto il livello del perineo.

3. Utilizzare il nastro adesivo per fissare I'estremita prossimale del brim al tubolare isolante in silicone. Questo
impedira alla resina di fuoriuscire sotto il brim. (Fig. 12).

Se si utilizza Icelock 552 valvola di espulsione, procedere come segue:

1. Mettere un pezzetto di nastro biadesivo sul retro della dima.

2. Incollare la dima sul tubolare isolante in silicone sul moncone (Fig. 13).

NOTA: se si desidera utilizzare Icelock 544 Piatto Unity come alternativa, & necessario utilizzare Icelock 544, piatto
adattatore Direct Socket.

Posizionare il cappuccio isolante in silicone

1. Utilizzare le forbici per tagliare il tubolare isolante in silicone in eccesso (Fig. 14). Assicurarsi che il tubolare
isolante termini a una breve distanza sopra la parte distale della cuffia Direct Casting.

2. Posizionare il cappuccio isolante in silicone sulla parte distale della cuffia Direct Casting (Fig. 15).

Infilare i tubolari in fibra con attacco distale
1. Tubolari in fibra con attacco distale piccolo o medio (Fig. 16):
— Posizionare la sede di iniezione anteriormente (alle ore 1). Questo migliorera il flusso di resina.
Tubolari in fibra con attacco distale largo:

— Lorientamento dell'offset dell'attacco determinera la posizione del canale di iniezione. Se la sede di
iniezione non & posizionata anteriormente, prestare maggiore attenzione a distribuire la resina in modo
uniforme.

2. Avvitare il dado dell'attacco distale al perno di collegamento distale e serrare saldamente il dado a mano.

NOTA: assicurarsi che non vi siano residui di fibra tra il moncone e l'attacco distale.

3. Stendere il primo strato di tubolare in fibra sul tubolare isolante in silicone. Tirare il secondo strato delle guaine
in fibra sopra al primo. Ripetere per tutti gli strati.

. Verificare la presenza di pieghe e grinze sui tubolari in fibra. Se necessario, appianare i tubolari in fibra.

. Marcare la linea di taglio 25 mm sopra quella prevista (Fig. 17).

. Rimuovere i tubolari in fibra con |'attacco distale.

. Tagliare i tubolari in fibra lungo il bordo con le forbici. Non tagliare lungo la linea di taglio prevista.

. Riassemblare. Ripetere i passaggidala4.
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Tubolare isolante in silicone, secondo strato

Utilizzare I'applicatore per tubolari per stendere il secondo strato del tubolare isolante in silicone sui tubolari in
fibra. (Fig. 18).

NOTA: lo strato di tessuto deve rimanere sul lato esterno. Se non & sul lato esterno, Direct Socket verra laminato
sul tubolare isolante in silicone.

Anelliad O

1. Prendere I'anello ad O grande e posizionarlo appena sopra il connettore distale (Fig. 19).
NOTA: quando si utilizza un attacco distale small, non applicare I'anello ad O large.

2. Prendere |'anello ad O piccolo e posizionarlo nella scanalatura della guarnizione sigillante (Fig. 20).
ATTENZIONE: assicurarsi che non vi siano pieghe e aria tra gli anelli ad O. Pieghe e aria possono causare
perdite di resina.

3. Applicare del nastro isolante sopra gli anelli ad O, fissando il secondo strato di tubolare isolante in silicone
sull'attacco distale e sulla guarnizione sigillante. (Fig. 21).
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NOTA: quando si utilizza un attacco distale small, non applicare il nastro adesivo sopra |'attacco distale.
NOTA: non applicare il nastro sopra I'anello ad O prossimale. Il nastro fissato sopra I'anello ad O prossimale
pud arrestare il flusso di resina. Non sara possibile realizzare un calco di invasatura utilizzabile se la resina non
fluisce e satura i tubolari in fibra.

4. Utilizzare le forbici per tagliare il tubolare isolante in silicone in eccesso sotto la guarnizione sigillante (Fig. 22).

5. Posizionare il tubo di sfogo dell'aria lateralmente all'estremita prossimale tra il primo e il secondo strato del
tubolare isolante in silicone. (Figura 23). Questo consentira all'aria di fuoriuscire durante l'iniezione della resina.
Entrambi gli strati di tubolari isolanti in silicone devono coprire completamente il moncone e i tubolari in fibra.

Realizzazione del calco

Preparazione della siringa per applicazione resina

. Coprire I'area di lavoro e il pavimento con teli di protezione.

. Rimuovere i componenti dalla confezione.

. Agitare la cartuccia di resina prima dell'uso.

. Svitare con cautela il tappo dalla cartuccia in resina. Il tappo sollevera il perno di sicurezza verde.

. Rimuovere I'anello di sicurezza in metallo dal perno di sicurezza verde.

. Rimuovere il perno di sicurezza verde ed eliminarlo.

. Posizionare il cappuccio sul miscelatore statico (Fig. 24).

. Collegare il miscelatore statico a1 cm (0,4 pollici) di profondita nel tubo di iniezione (Fig. 25).

. Stringere il cappuccio per fissare in modo sicuro il miscelatore statico alla cartuccia di resina (Fig. 25).

. Tenere la cartuccia di resina rivolta verso |'alto e inserirla nella pistola.

. Fissare la cartuccia di resina premendo leggermente la leva, fino a quando non si collega delicatamente alla
parte inferiore della cartuccia.

12. Mantenere la pistola con la cartuccia rivolta verso I'alto e sedersi davanti all'utente.

13. Il tecnico collega completamente il tubo di iniezione alla valvola di iniezione (Fig. 26).
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Iniezione di resina

AVVERTENZA: accertarsi che il tubo di iniezione sia completamente fissato al miscelatore statico e alla valvola di
iniezione. Se il tubo non & completamente fissato, la resina pud fuoriuscire in fase di iniezione.

NOTA: |a resina deve essere iniettata gradualmente e distribuita uniformemente verso |'estremita prossimale. Una
quantita eccessiva di resina iniettata all'estremita distale pud far riscaldare la resina e indurire piti rapidamente.
Questo rendera piu difficile iniettare altra resina.

1. Mantenere la pistola con la cartuccia rivolta verso l'alto quando si inizia a iniettare lentamente la resina (Fig. 27).

2. Quando la resina ha saturato |'area distale, la velocita di iniezione pud aumentare.

3. Il tecnico preme lentamente la resina verso |'interno e verso l'alto, estraendo I'aria durante l'iniezione di resina.

4. Controllare il flusso di resina sul lato posteriore del moncone proseguendo lentamente con I'erogazione.
NOTA: assicurarsi di stendere e saturare i tubolari prima che la resina inizi a indurire.

5. Utilizzare la corda lanyard per spingere la resina intorno all'invasatura. Assicurarsi di saturare e stendere
i tubolari con resina fino e al disopra della linea di taglio prevista (Fig. 28).

6. Arrestare il flusso di resina quando i tubolari in fibra sono impregnati. Per arrestarlo, rilasciare la pressione
dall'impugnatura dalla pistola e premere la leva di rilascio. (Fig. 29).

7. Utilizzare le pinze per interrompere il flusso di resina nel tubo di iniezione. (Fig. 30).

8. Posizionare la taglierina tra i due anelli e tagliare attraverso il tubo di iniezione.

Indurimento della resina

1. Dire all'utente di estendere lentamente il moncone mentre la resina & ancora calda.

2. Cicatrici e aderenze muscolari possono modificare la forma del moncone durante I'estensione dell'anca.
Allungare lo strato esterno del tubolare isolante in silicone quando si modella I'estremita distale per mantenere
in posizione i tubolari in fibra.

3. Non lasciare che la resina si accumuli all'estremita distale. Se necessario, spalmare la resina dell'invasatura
mentre si sta indurendo per darle una forma corretta.

Smontaggio del calco
Dopo 10 minuti, procedere come segue:

1. Rimuovere il nastro dalla guarnizione sigillante.

42



. Rimuovere i due anelli ad O.

. Rimuovere il tubo della camera d'aria

. Rimuovere lo strato esterno del tubolare isolante in silicone.

. Rimuovere il dado dell'attacco distale e la guarnizione sigillante.

. Rimuovere l'invasatura dal moncone.

. Estrarre lo strato interno del tubolare isolante in silicone e il cappuccio isolante in silicone dall'invasatura.

. Solo per sospensione a vuoto: rompere la valvola di iniezione per sigillare il canale di iniezione. Svitare la
valvola pud causare fuoriuscite d'aria e compromettere la sospensione a vuoto.

9. Per altri sistemi di sospensione: svitare la valvoladi iniezione. Non rompere la valvola. Icelock 214 non pud

essere montato se la valvola non viene rimossa.

O U UTA WN

Finitura

1. Utilizzare le forbici per tagliare i tubolari in fibra che non sono impregnati (Fig. 31).

2. Smerigliare a macchina e levigare il bordo (Fig. 32).

NOTA: non smerigliare lo strato tessile del brim.

3. Levigare il bordo con acqua (Fig. 33). Assicurarsi che il bordo sia arrotondato e non affilato.

4. Rimuovere la resina in eccesso dall'interno dell'invasatura.

5. Se viene utilizzata la dima Icelock 552 valvola di espulsione, smerigliarla.
Fare riferimento alle Istruzioni d'uso di Icelock 552 valvola di espulsione per il processo di montaggio.
6. Per la sospensione a vuoto, inserire il sigillo distale (Fig. 34).

7. Verificare che I'invasatura sia adatta per quanto segue:

L'utente puo indossare in modo sicuro Direct Socket, con o senza assistenza.

La vestibilita prossimale & buona.

Assenza di pistonaggio nell'invasatura.

Nessun movimento visibile quando si indossa la protesi.

La stabilita rotazionale & buona.

Sospensione a vuoto: il movimento completo si ottiene senza compromettere il sottovuoto distale.
8. Se necessario, aggiustare |'invasatura o crearne una nuova.

UTILIZZO

Indossare I'invasatura

NOTA: non tirare il brim quando l'invasatura & indossata. Tirando il brim si puod danneggiare |'invasatura.
1. Piegare il brim sopra l'invasatura (Fig. 35).

2. Indossare completamente I'invasatura (Fig. 35).

3. Ripiegare il brim verso l'alto (Fig. 35).

Rimozione

1. Piegare il brim sopra l'invasatura (Fig. 36).

2. Rilasciare la sospensione ed estrarre |'invasatura (Fig. 36).
3. Ripiegare il brim verso l'alto (Fig. 36).

NOTA: tenere il brim piegato quando |'invasatura non & in uso.

Pulizia e cura
Pulire con panno umido e sapone delicato.

CONDIZIONI AMBIENTALI
Dispositivo:
- Temperatura di utilizzo: da -15 °C a 50 °C (da 5 °F a 122 °F)
« Temperatura di stoccaggio: da 0 °C a 50 °C (da 32 °F a 122 °F).

Resina:

« Temperatura di utilizzo ottimale: 25 °C (77 °F)
« Temperatura di stoccaggio: da 15 °C a 25 °C (da 59 °F a 77 °F)
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PRODOTTI SUPPLEMENTARI
Cuffia Casting
La cuffia pud essere riutilizzata se ricondizionata secondo il metodo descritto nelle istruzioni d'uso.
Poiché le cuffie Casting possono essere applicate su un certo numero di utenti, & estremamente importante che
ogni cuffia venga pulita e disinfettata dopo ogni utilizzo.
Pulizia e disinfezione della cuffia Direct Casting:
1. Rivoltare la cuffia e pulire la superficie con salviette imbevute di alcool finché non & completamente bagnata.
Lasciare asciugare.
2. Riportare la cuffia alla sua forma normale e ripetere la procedura sulla superficie esterna.
ATTENZIONE:
- Utilizzare solo soluzioni a base di etanolo o isopropanolo per la pulizia manuale della cuffia.
« Utilizzare un dispositivo di disinfezione solo se la cuffia verra sterilizzata in seguito. Se la cuffia non verra
sterilizzata, pulire e disinfettare solo manualmente.

Controllo della cuffia

1. Controllare la cuffia per verificare la presenza di contaminazione visibile e strappi nello strato in silicone.
2. Smaltire la cuffia se sono visibili strappi nello strato in silicone.

3. Se sono visibili segni di contaminazione, ripetere la pulizia e la disinfezione manuali (vedere sopra).

AVVERTENZA:
La cuffia Direct Casting deve essere smaltita dopo |'utilizzo su utenti con amputazioni che presentano una o pil
ferite aperte infettate da batteri MRSA (Staphylococcus aureus resistente alla meticillina) o da microrganismi simili
caratterizzati da resistenza multifarmaco, ad esempio:

« Pneumococco (Streptococcus pneumoniae, S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Campylobacter

« Gonococco di Neisser (gonorrea)

« Salmonella

« Staphylococcus aureus resistente alla meticillina (MRSA)

AVVERTENZA:

Per gli utenti con ferite aperte sul moncone, tutte le ferite aperte devono essere coperte prima di indossare la cuffia
Direct Casting per prevenire la contaminazione. Una fasciatura spessa pud influire sulla vestibilita dell'invasatura.
NOTA: la cuffia non deve essere esposta a fibre di carbonio, basalto o vetro o altre particelle estranee. Tali sostanze
potrebbero inglobarsi nel silicone, con il rischio di irritazioni cutanee. Il solo lavaggio potrebbe non essere
sufficiente a eliminare il problema.

NOTA: le cuffie Direct Socket servono solo per il calco e non devono essere usate come cuffie giornaliere.

Kit strumenti Direct Socket
Il Kit strumenti Direct Socket include i componenti seguenti : Alcune sono disponibili anche separatamente.
« Pompa Icecast
« Icecast dispositivo con camera d'aria
« Siringhe per applicazione resina (200 ml e 400 ml)
- Dispositivo per |'attacco distale
« Kit guarnizione sigillante (standard e grandi)
Corda Lanyard
Cuscinetti di pressione EVA
« Cinghie di tenuta
« Nastro adesivo per bordo

NOTA: il dispositivo con camera d'aria Icecast & sensibile alla perforazione, in particolare quando viene gonfiato
e risvoltato. Pud essere facilmente danneggiata in caso di uso improprio di oggetti affilati quali forbici, coltelli

e guaine indurite. Anche le unghie possono causare danni durante |'applicazione e la rimozione. Quando non
viene utilizzato, assicurarsi che il dispositivo con camera d'aria Icecast non sia rivoltato per ridurre al minimo il
rischio di danni.
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NOTA: Pulire il dispositivo con camera d'aria Icecast con un panno umido e sapone delicato.

SEGNALAZIONI DI INCIDENTI GRAVI

Avviso importante per gli utenti e/o i pazienti residenti in Europa:

L'utente e/o il paziente deve segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato membro di residenza
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo.

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
- Dispositivo non conservato come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato al di fuori delle condizioni, dell'applicazione o dell'ambiente d'uso raccomandati.

Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

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

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

Medisinsk utstyr

PRODUKTBESKRIVELSE
Direct Socket inneholder alt ngdvendig materiale for & lage en enkelt Direct Socket for protesebruk.
Direct Socket TF bestar av en brim og et materialsett med folgende deler:
« Fiberfletter med et distalt feste
« Silikon isolasjonsark
« Silikonisolasjonshetter
« Direct Socket resin med statisk mikser
« Plastbeskyttelser
« Trimline Strip
- Avstandsstykke for Icelock 600 (klart)
« Avstandsstykke for Icelock 562 Hybrid* (blatt)
* Leveres kun med 10 cm (4 tommer) fiberfletteversjon.

INDIKASJONER FOR BRUK
— Amputasjon av underekstremitet.
— Mangler ved underekstremitet.

KONTRAINDIKAS)JONER
Ingen kjente.

TILTENKT BRUK

Enheten er en modulaer komponent for en underekstremitetsprotese, som erstatter funksjonen og estetikken til et

manglende lem. Hvorvidt denne komponenten er egnet for protesen, ma evalueres av helsepersonell.
Direct Socket TF er ment for & opprette en transfemoral hylse (en enhet) ved hjelp av en av disse
suspensjonsmetodene:

+ Seal-In®

« Pinlas

Enheten skal bare brukes av én pasient.
Enheten er designet for daglig bruk av brukere med lav til hoy aktivitet.
Enheten skal ikke brukes av pasienter med fglgende tilstander:
+ Ekstreme volumsvingninger i stump ved bruk av Seal-In-linere.
« Ossur anbefaler ikke foreskriving av enheten til pasienter som ikke har tilstrekkelig handstyrke til & ta pa seg
enheten riktig og/eller ikke har en omsorgsperson som kan bista med a ta den pa.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Informer pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker bruk av ortosen.

ADVARSEL: Hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer dens normale funksjoner, ma pasienten
slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.

ADVARSEL: | tilfeller av funksjonsendring eller funksjonstap ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte
helsepersonell.

NODVENDIGE KOMPONENTER

For & opprette en hylse kreves folgende:

Verktaysett til Direct Socket

Stepeliner

Opphengskomponenter basert pa valgt opphengstype
Bunnpakning (kun vakuumoppheng)
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Hvis du bruker en 10 cm (4 tommer) fiberflette og
Icelock 562: Plasser det bla avstandsstykket mellom lasen og det distale festet.
Icelock 600: Plasser det gjennomsiktige avstandsstykket mellom lasen og det modulare avstandsstykket.

VALG AV ENHET
Materialsett

Se tabellen nedenfor for a verifisere komponentvalget.
ADVARSEL: Ikke overskrid vektgrensen. Fare for enhetssvikt.

Belastningsspesifikasjonen er vist i tabellene nedenfor.

Flettestarrelse

Vektgrense

Tekst pa etiketten

10,2 cm (4 tommer

100 kg / 220 pund

ISO 10328-P5-100kg

12,7 cm (5 tommer

166 kg / 366 pund

ISO 10328-P7-166kg

166 kg / 366 pund

ISO 10328-P7-166kg

S S S S

(
(

17,8 cm (7 tommer
(

22,9 cm (9 tommer

166 kg / 366 pund

ISO 10328-P7-166kg

Brim

1. Mal omkretsen 1-2 cm under perineum (figur 1).

2. Velg riktig brimsterrelse fra tabellen nedenfor.

MERK: Hvis omkretsen er mellom to sterrelser, velger du den sterste starrelsen. Hvis du vil legge brimen heyt pa
den laterale siden, bar du vurdere 4 velge en storrelse starre.

Proksimal Anbefalt
maling brimstarrelse:
39-42cm 40
42-44cm 42,5
44— 47 cm 45

47 -49 cm 47,5

49 -52cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60
62-64cm 62,5

64 — 67 cm 65

67 - 69 cm 67,5
69-72cm 70

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Produksjon av Direct Socket er delt inn i tre faser: klargjering, stoping og etterbehandling.

For noen trinn i fabrikasjonen anbefales assistanse fra en tekniker.

FORSIKTIG: Bruk beskyttelsesklzer, hansker, maske og vernebriller under handtering av fiberfletter og hylsens
slipeprosess.

FORSIKTIG: Les materialsikkerhetsdatabladet (MSDS) far du bruker resinet. Se MSDS i nadstilfeller.
ADVARSEL: Unnga direkte kontakt med resinet. Forsikre deg om at alle involverte bruker vernebriller og hansker.
Direkte kontakt med resinet kan forarsake alvorlig gyeirritasjon og hudirritasjon.

47



ADVARSEL: Ikke bruk en annen type resin. Hylsen kan ga i stykker.
ADVARSEL: Ikke kutt i fibermaterialet uten tilstrekkelig ventilasjon. Fiberpartikler kan forarsake irritasjon av hud,
gyne eller luftveier.

Klargjoring

Relief Pads

Lokaliser benete fremspring som krever trykkavlastning. Velg om ngdvendig passende Relief Pad(s) og plasser pa
stumpen.

MERK: For mange Relief Pads eller Relief Pads som legges oppa hverandre, bar unngas for & forhindre sprekker
i silikonlineren og darlig tilpasning av hylsen. Relief Pads er til engangsbruk.

Pasientposisjon under hylsestaping
« Pasienter med svak muskelrespons ma ligge pa ryggen under steping av hylsen (figur 2).
« Pasienter med god muskelrespons ma ligge pa siden under stgping av hylsen (figur 2).

Feste innspraytingsventilen

Skru innspreytingsventilen inn i innspraytingskanalen. En pil pa den distale koblingen viser innsprgytingskanalen
(figur 3).

ADVARSEL: Pass pa at du fester innsprgytingsventilen riktig. Hvis innspraytingsventilen ikke er

i innspreytingskanalen, vil resinen sprute ut nar du sprayter den inn. Resinlekkasje kan fore til sikkerhetsrisiko.

Taping Ring
Bruk skruene til & feste Taping Ring til den distale koblingen (figur 4).

Liner for steping

1. Finn riktig linerstrrelse. Mal omkretsen av stumpen 4 cm fra den distale enden.

2. Velg enhetsstarrelsen som tilsvarer malingen, eller starrelsen som er umiddelbart under. Eksempel: Hvis
stumpen maler 24,5 cm pa det angitte stedet, velger du linerstarrelse 23,5 i stedet for starrelse 25.

3. Rull pa lineren som brukes til steping (figur 5).

4. Bruk snoren til 8 undersoke blgtvevsstabilisering (figur 6). Hvis du ikke er sikker, kan du preve en stopeliner
i en storrelse over eller under.

ADVARSEL: Stgpelineren ma rengjores og desinfiseres for hver bruk. Se avsnittet Stgpeliner nedenfor.

MERK: Feil linerstarrelse kan fore til at hylsen blir ukomfortabel. Hvis du lager en ukomfortabel hylse, ma du lage
en ny hylse.

Distal festepinne
1. Skru den distale festepinnen inn i stopelinerparaplyen.
2. Pass pa at pinnen og paraplyen er pa linje med pasientens stump.

Bruke plastbeskyttelsen

Du ma legge noe av plastbeskytttelsen under lineren for & beskytte pasienten. Gjer som falger:
1. Lag et hull i midten av plastbeskyttelsen.

2. Rull ned 1/3 av lineren.

3. Trekk plastbeskyttelsen opp over stumpen (figur 7).

4. Rull lineren opp over plastbeskyttelsen.

Silikonisolasjonsark, farste lag
1. Rull den forste lengden av silikonisolasjonsark over stgpelineren (figur 8).
MERK: Tekstillaget ma vaere pa innsiden. Hvis det ikke er pa innsiden, laminerer du hylsen til
silikonisolasjonsarket.
2. Pass pa at du trekker silikonisolasjonsarket over plastbeskyttelsen (figur 9).
3. Bruk stroppene til & holde silikonisolasjonsarket pa plass under hylseproduksjonen (figur 10).
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Feste brimen

1. Ta brimen pa stumpen. Den tykke delen av brimen ma veere pa den mediale siden (figur 11).

2. Plasser brimen 1 til 2 cm under perineum.

3. Bruk kanttapen til & feste den proksimale enden av brimen til silikonisolasjonsarket. Dette vil forhindre
resinstrgm under brimen (figur 12).

Hvis du bruker Icelock Expulsion Valve 552, gjer du som falger:

1. Fest et stykke dobbeltsidig tape pa baksiden av dummyen.

2. Fest dummyen pa silikonisolasjonsarket pa stumpen (figur 13).
MERK: Hvis du vil bruke Icelock 544 Plate Unity som et alternativ, ma du bruke Icelock 544 Direct Socket
adapterplate.

Ta pa silikonisolasjonshetten
1. Bruk saks for & klippe bort overfladig silikonisolasjonsark (figur 14). Pass p4 at isolasjonsarket ender et lite
stykke over den distale delen av stgpelineren.
2. Sett silikonisolasjonshetten pa den distale delen av stopelineren (figur 15).

Fest fiberflettene med distalt feste
1. Fiberfletter med lite eller middels distalt feste (figur 16):
— Plasser injeksjonskanalen fremover (klokka 1). Dette vil forbedre resinstremmen.
Fiberfletter med stort distalt feste:
— Retningen til forskyvningen av festet vil bestemme posisjonen til injeksjonskanalen. Hvis injeksjonskanalen
ikke er plassert foran, ma du vaere mer oppmerksom pa & fordele resinet jevnt.
2. Skru den distale festemutteren pa den distale festepinnen og stram mutteren godt for hand.
MERK: Pass pa at ingen av fiberflettene sitter fast mellom stumpen og den distale festemekanismen.
3. Trekk det forste laget med fiber over silikonisolasjonsarket. Trekk det andre laget med fiber opp over det farste
laget. Gjenta for alle lagene.
. Kontroller at det ikke er folder og rynker pa fiberflettene. Glatt ut fiberflettene der det er ngdvendig.
. Merk en skjaerelinje 25 mm over forventet trimlinje (figur 17).
. Fjern fiberflettene med distalt feste.
. Klipp fiberflettene langs skjaerelinjen med saks. Ikke klipp langs forventet trimlinje!
. Sett sammen igjen. Gjenta trinn 1 til 4.
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Silikonisolasjonsark, andre lag

Bruk Sheet Applicator til & rulle den andre lengden med silikonisolasjonsark over fiberflettene (figur 18).
MERK: Tekstillaget ma veaere pa utsiden. Hvis det ikke er pa utsiden, laminerer du Direct Socket til
silikonisolasjonsarket.

O-ringer

1. Plasser den store O-ringen pa overkanten av den distale festemekanismen (figur 19).
MERK: Ikke bruk den store O-ringen nar du bruker et lite, distalt feste.

2. Plasser den lille O-ringen i sporet pa Taping Ring (figur 20).
FORSIKTIG: Pass pa at det ikke er rynker og luft mellom O-ringene. Rynker og luft kan fare til at resinet lekker.

3. Teip over O-ringene for & feste det andre laget med silikonisolasjonsark til den distale festemekanismen og
Taping Ring (figur 21).
MERK: Ikke teip over den distale koblingen nar du bruker et lite, distalt feste.
MERK: Ikke tape over den proksimale O-ringen. Tape over den proksimale O-ringen kan stoppe tilstrammingen
av resin. Du vil ikke kunne stgpe en god hylse hvis resinet ikke flyter og metter fibermaterialet.

4. Bruk saks for & klippe bort overfladig silikonisolasjonsark under Taping Ring (figur 22).

5. Plasser plastroret i den proksimale enden lateralt mellom det forste og andre laget av silikonisolasjonsark.
(figur 23). Dette vil slippe ut luft under resininjeksjon. Begge lagene av silikonisolasjonsark ma dekke stumpen
og fiberflettene helt.
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Stoping

Gjare klart injeksjonssprayten for resinet

. Dekk arbeidsomradet og gulvet med beskyttelsesplast.

. Fjern delene fra emballasjen.

. Rist resinbeholderen for bruk.

. Fjern forsiktig hetten fra resinbeholderen. Hetten lafter av den grenne sikkerhetspinnen.

. Fjern sikkerhetsringen av metall fra den granne sikkerhetspinnen.

. Fjern den gragnne sikkerhetspinnen og kast den.

. Sett hetten pa den statiske mikseren (figur 24).

. Skyv den statiske mikseren 1 centimeter inn i innspreytingsslangen (figur 25).

. Drei hetten tett for & feste den statiske mikseren godt til resinbeholderen (figur 25).

10. Hold resinbeholderen slik at den vender opp, og sett den inn i injeksjonsverktayet for resin.
11. Fest resinbeholderen ved 4 trykke lett pa handtaket til det kobles til bunnen av beholderen.
12. Hold injeksjonsverktgyet for resin med beholderen vendt opp, og sitt foran pasienten.

13. Teknikeren fester innspreytingsslangen til innspreytingsventilen (figur 26).
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Resininnsprayting

ADVARSEL: Pass pa at innspraytingsslangen er godt festet til den statiske mikseren og innspraytingsventilen. Hvis
slangen ikke er skikkelig festet, kan resinet sprute ut nar det spraytes inn.

MERK: Resinet skal injiseres gradvis og spres jevnt mot den proksimale enden. For mye resin injisert i den distale
enden kan fore til at resinet blir varmt og herdes raskere. Dette vil gjore det vanskeligere & injisere mer resin.

1. Hold injeksjonsverktayet for resin vendt opp mens du sakte begynner & sprayte inn resinet (figur 27).

2. Nar resinet har mettet det distale omradet, kan innspreytingshastigheten gkes.

3. Teknikeren trekker langsomt resinet innover og oppover, og skyver ut luften under resininnspraytingen.

4. For resinflyten til baksiden av stumpen mens du opprettholder en langsom oppbygging.
MERK: Pass pi & spre og mette fiberflettene for resinet begynner & herde.

5. Bruk snoren til & skyve resinet rundt hylsen. Sgrg for a tette flettene med resin opp til og over forventet trimlinje
(figur 28).

6. Stopp tilstramningen av resin nér fiberflettene er mettet. For & stoppe trykker du pa trykkavlastningshindtaket
pa injeksjonsverktayet for resin (figur 29).

7. Bruk en tang pa krymperingene for & stenge tilstramningen av resin i innspreytingsslangen (figur 30).

8. Plasser avbitertangen mellom de to krymperingene og kutt gjennom innspreytingsslangen.

Resinherding

1. Be pasienten om langsomt a fgre stumpen bakover mens resinet fremdeles er varmt.

2. Arr og muskelfester kan endre formen pa stumpen ved hofteekstensjon. For & holde fiberflettene pa plass kan
du trekke det ytre laget med silikonisolasjonsark opp nar du steper den distale enden.

3. Ikke la resin bygge seg opp i den distale enden. Masser om ngdvendig resinet pa hylsen nar det herdes, slik at
det formes riktig.

Demontering av avstopning

Etter 10 minutter gjor du folgende:

1. Fjern tapen fra Taping Ring.

. Fjern de to O-ringene.

. Fjern plastrgret

. Fjern det ytre laget med silikonisolasjonsark.

. Fjern den distale festemutteren og Taping Ring.

. Fjern hylsen fra stumpen.

. Trekk av det innerste laget med silikonisolasjonsark og silikonhetten ut av hylsen.

. Bare for vakuumoppheng: Bryt av injeksjonsventilen for a tette injeksjonskanalen. Hvis ventilen skrus ut, kan

det forarsake luftlekkasje og kompromittere vakuumopphenget.

9. For andre opphengsmetoder: Skru ut injeksjonsventilen. Ikke bryt av ventilen. Icelock 214 kan ikke monteres
hvis ventilen ikke er fjernet.
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50



Etterbehandling

1. Bruk saks for a klippe bort fiberflettene som ikke er mettet (figur 31).

2. Maskinslip og slip kanten (figur 32).

MERK: Ikke slip tekstillaget pa brimen.
. Vannslip kanten (figur 33). Pass pa at kanten er avrundet og ikke skarp.
. Fjern ugnsket resin fra innsiden av hylsen.
. Slip Icelock Expulsion Valve 552 dummyen hvis den brukes.
bruksanvisningen for Icelock Expulsion Valve 552 for fremgangsmate for montering.
. For vacuum suspension, insert Bottom Seal (Figure 34).
. Kontroller tilpasningen av hylsen for fglgende:
Brukeren kan trygt ta pa seg Direct Socket, med eller uten hjelp.
Den proksimale passformen er god.
Stumpen gar ikke opp og ned i hylsen.
Det er minimalt med synlig bevegelse nar du trekker i protesen.
Rotasjonsstabiliteten er god.
Vakuumoppheng: Fullstendig bevegelse oppnas uten kompromittering av det distale vakuumet.
8. Juster hylsen om ngdvendig eller stap om ngdvendig en ny hylse.
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BRUK
Ta pa hylsen

MERK: Ikke trekk i brimen nar hylsen tas pa. A trekke i brimen kan skade hylsen.
1. Brett brimen over hylsen (figur 35).

2. Trakk helt inn i hylsen (figur 35).

3. Brett brimen opp igjen (figur 35).

Avtaking
1. Brett brimen over hylsen (figur 36).
2. Frigjer opphenget og trekk av hylsen (figur 36).
3. Brett brimen opp igjen (figur 36).
MERK: Hold brimen brettet opp nar hylsen ikke er i bruk.

Rengjoring og vedlikehold
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape.

MIL)SFORHOLD
Enhet:
« Brukstemperatur: -15 til 50 °C (5 til 122 °F)
« Oppbevaringstemperatur: 0 til 50 °C (32 til 122 °F)

Resin:
« Optimal brukstemperatur: 25 °C (77 °F)
« Oppbevaringstemperatur: 15 til 25 °C (59 til 77 °F)

TILLEGGSPRODUKTER

Stopeliner
Lineren kan gjenbrukes hvis den reprosesseres i henhold til metoden i bruksanvisningen.

Fordi stepelinerene skal paferes pa flere amputasjonspasienter, er det ekstremt viktig at hver liner rengjores og

desinfiseres etter hver eneste bruk.
Rengjering og desinfeksjon av Iceross Casting-lineren:

1. Vreng lineren, og vask den indre overflaten med alkoholservietter til den er helt vat. La lineren torke.

2. Vreng lineren tilbake til normal form, og gjenta prosedyren pa den ytre overflaten.
FORSIKTIG:
« Bruk bare etanol- eller isopropanollgsninger ved manuell rengjaring av lineren.

« Bruk kun en desinfiserende vaskemaskin hvis lineren skal steriliseres etterpa. Hvis lineren ikke skal steriliseres,

rengjor og desinfiserer du den bare manuelt.



Inspeksjon av lineren

1. Se etter synlig forurensning og rifter i silikonlaget pa lineren.

2. Kasser lineren hvis det er synlige rifter i silikonlaget.

3. Hvis enheten er synlig forurenset, gjentar du den manuelle rengjeringen og desinfiseringen (se ovenfor).

ADVARSEL:
Stopelineren ma kasseres etter bruk pa amputasjonspasienter med diagnostiserte apne sar med MRSA-bakterier
eller lignende superbakterier som f.eks.:

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Campylobacter

« Neisseria gonorrhoeae (gonoré)

« Salmonella

« Meticillinresistente gule stafylokokker (MRSA)

ADVARSEL:

For pasienter med apne sar pa det amputerte lemmet, skal alle apne sar vzere tildekket for de tar pa seg
stopelineren, for & forhindre kontaminering. Tykke bandasjer kan pavirke hylsens passform.

MERK: Lineren skal ikke eksponeres for glass, basalt eller karbonfibre eller andre fremmede partikler. Slike stoffer
kan sette seg i silikonet og forarsake irritasjon av huden. Vask alene er kanskje ikke tilstrekkelig for & eliminere
problemet.

MERK: Stgpelinere er kun for stepeformal og skal ikke brukes som en hverdagsliner.

Verktoysett til Direct Socket

Verktoysettet til Direct Socket inneholder folgende deler. Noen er ogsa tilgjengelige separat.
« lcecast Pump

Icecast Bladder

Injeksjonsverktgy for resin (200 ml og 400 ml)

Distalt festeverktay

Taping Ring-sett (standard og stor)

+ Snor

Relief Pads EVA

Stropper

Kanttape

MERK: Icecast Bladder kan lett punktere, spesielt nar den er oppblast og vrengt. Den kan lett bli skadet ved feil
handtering av skarpe gjenstander som sakser, kniver og herdede fletter. Fingernegler kan ogsa forarsake skade nar

bleeren tas pa eller av. Pase at Icecast Bladder ikke er vrengt nar den ikke er i bruk, for & redusere risikoen for skade.

MERK: Rengjor Icecast Bladder med en fuktig klut og en mild sape.

RAPPORTERE EN ALVORLIG HENDELSE

Viktig merknad til brukere og/eller pasienter i Europa:

Brukeren og/eller pasienten ma rapportere enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kasseres i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljeforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe erstatningsansvar for folgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes i strid med anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milje.
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Samsvar

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet tilsvarer dette 3-5 ars bruk.

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

Medicinsk udstyr

PRODUKTBESKRIVELSE
Direct Socket indeholder alle ngdvendige materialer til at fremstille en enkelt Direct Socket til protetisk brug.
Direct Socket TF bestar af en proksimal 'Brim' og et materialesaet med folgende dele:
« Fiberfletvaerk med en distal fastgarelse
« Silikoneisoleringsplader
« Silikoneisoleringshaetter
« Direct Socket-resin med statisk mixer
« Plastbeskyttelsesplader
« Trimline-strip
- Afstandsstykke til Icelock 600 * (klar)
« Afstandsstykke til Icelock 562 Hybrid* (bla)
*Leveres kun med 4" fiberfletvaerk-versionen

INDIKATIONER FOR BRUG
— Amputation af underekstremiteter.
— Manglende underekstremiteter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ANVENDELSESFORMAL
Enheden er en modulaer komponent til en protese til underekstremiteter, der erstatter funktionen og eestetikken for
et manglende lem. Denne komponents egnethed til protesen skal vurderes af sundhedspersonale.
Direct Socket TF er beregnet til at skabe et transfemoralt hylster (en enhed) ved hjaelp af en af disse
suspensionsmetoder:

+ Seal-In®

« Stiftlasning

Enheden er beregnet til en enkelt bruger.
Enheden er designet til daglig brug af brugere med lav til hgj aktivitet.
Enheden ma ikke anvendes af patienter med folgende tilstande:
« Stump med store volumenudsving, nar der anvendes Seal-In linere.
« Ossur frarader enheden til bruger, der ikke har tilstreekkelig handstyrke til at tage enheden korrekt pa, og/eller
som ikke har en plejer til at hjeelpe med at tage den pa.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Informer patienten om alt i dette dokument, der kraeves for sikker brug af denne enhed.

ADVARSEL: Hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer dens normale funktioner, skal patienten
ophgre med at bruge enheden og kontakte en lege.

ADVARSEL: | tilfelde af en funktionsaendring eller et funktionstab skal brugeren ophgre med at bruge enheden og
kontakte en lege.

NODVENDIGE KOMPONENTER
Folgende kraeves for at lave et hylster:
Direct Socket Tool Kit
Stgbningsliner
Suspensionskomponenter baseret pa valgt suspensionstype.
Bundforsegling (kun vakuumsuspension).
Hvis du bruger et 4" fiberfletveerk og
Icelock 562: Szt det bla afstandsstykke mellem lasen og den distale fastgorelse.
Icelock 600: Seet det klare afstandsstykke mellem lasen og det modulaere afstandsstykke.
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VALG AF ENHED
Materielescet

Se nedenstaende tabel for at bekrzfte valget af enhed.

ADVARSEL: Undga at overskride vaegtgransen. Risiko for fejl i enheden.

Specifikationerne for belastningsniveau er vist i tabellerne nedenfor.

Fletvaerksstorrelse | Vaegtgraense Markattekst
4" 100 kg/220 Ibs | 1SO 10328-P5-100 kg
5" 166 kg/366 Ibs ISO 10328-P7-166 kg
7" 166 kg/366 Ibs ISO 10328-P7-166 kg
9" 166 kg/366 Ibs ISO 10328-P7-166 kg

‘Brim’ or Silikonkant

1. Mal omkredsen 1til 2 cm (0,4 til 0,8") under perineumniveauet (Figur 1).

2. Veelg den rette kantstorrelse fra nedenstaende tabel.
BEMARK: Hvis omkredsen er mellem to starrelser, skal du vaelge den stgrste storrelse. Hvis du laegger silikonkant/

brim hgijt pa den laterale side, skal du overveje at veelge en storrelse storre.

Proksimal Anbefalet
maling kantstorrelse:
39-42cm 40
42-44cm 42,5

44 — 47 cm 45

47 -49cm 47,5

49 - 52 cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60

62 - 64 cm 62,5

64 — 67 cm 65

67 - 69 cm 67,5
69—-72cm 70

MONTERINGSVEJLEDNING

Produktion af Direct Socket er inddelt i tre faser: klarggring, stebning og efterbehandling.

For nogle trin i fremstillingen anbefales hjzlp fra en tekniker.

FORSIGTIG: Brug beskyttelsesbekleedning, handsker, maske og briller under handtering af fiberfletvaerk og

hylsterslibeprocesser.

FORSIGTIG: Les sikkerhedsdatabladet (MSDS), for du bruger resinen. Se MSDS i ngdstilfeelde.

ADVARSEL: Undga direkte kontakt med resin. Sgrg for, at alle involverede bruger sikkerhedsbriller og handsker.
Direkte kontakt med resinen kan forarsage alvorlig gjenirritation og hudirritation.

ADVARSEL: Brug ikke en anden type resin. Hylsteret kan ga i stykker.

ADVARSEL: Klip ikke i fiberfletveerk uden luftudsugning. Fiberpartikler kan forarsage irritation af hud, gjne eller

luftvejene.
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Klargoring

Aflastningspuder

Lokaliser knoglefremspring, der kraever trykaflastning. Hvis det er ngdvendigt, skal du vaelge de/den relevante
aflastningspude(r) og placere pa stumpen.

BEMZRK: Anvendelse af for mange aflastningspuder, eller aflastningspuder, der er anbragt oven pé hinanden, bgr
undgas for at forhindre revner i silikonelineren og en darlig pasform i hylsteret. Aflastningspuderne er til
engangsbrug.

Patientens position under stebning af hylsteret
« Patienter med darlig muskelrespons skal ligge pa ryggen under stgbning af hylstret (Figur 2).
« Patienter med god muskelrespons skal ligge pa siden under stobning af hylstret (Figur 2).

Montering af injektionsventilen

Drej injektionsventilen ind i injektionskanalen. En pil pa den distale kobling viser injektionskanalen (Figur 3).
ADVARSEL: Sgrg for at montere injektionsventilen korrekt. Hvis injektionsventilen ikke er i injektionskanalen, vil
resinen flyde ud, nar den bliver injiceret. Udflydning af resin kan medfere sikkerhedsrisici.

Tapering
Brug skruerne til at fastggre taperingen til den distale kobling (Figur 4).

Liner til stebning

1. Bestem den korrekte starrelse. Mal stumpens omkreds 4 cm fra stumpens distale ende.

2. Veelg den enhedssterrelse, der svarer til malingen, eller den, der er lige under. Eksempel: Hvis stumpen maler
24,5 cm pa det angivne sted, veelges linerstarrelsen 23,5 og ikke storrelsen 25.

3. Rul den liner pa, der skal bruges til stgbning (Figur 5).

4. Brug Lanyard-snoren til at undersgge bladvavsstabilisering (Figur 6). Prav med en stgbningsliner, der er en
storrelse over eller under, hvis du ikke er sikker.

ADVARSEL: Stgbningslineren skal renggres og desinficeres inden hver brug. Se afsnittet Stabningsliner nedenfor.

BEMZRK: En forkert linerstorrelse kan gore hylsteret ubekvemt. Hvis hylsteret er blevet ubekvemt, ma der laves et
nyt hylster.

Distal fastgarelsesstift
1. Drej den distale fastgarelsesstift ind i hylsterlinerparaplyen.
2. Serg for, at stiften og paraplyen sidder korrekt pa linje med patientens stump.

Brug af plastbeskyttelsespladen

Noget af plastbeskyttelsespladen skal leegges under lineren for at beskytte patienten. Ger fglgende:
1. Lav et hul i midten af plastbeskyttelsespladen.

2. Rul 1/3 af lineren ned.

3. Treek plastbeskyttelsespladen op over stumpen (Figur 7).

4. Rul lineren op over plastbeskyttelsespladen.

Silikoneisoleringsplade, forste lag
1. Traek det farste stykke af silikoneisoleringspladen ud over stgbningslineren (Figur 8).
BEMZRK: Tekstillaget skal vaere pa indersiden. Hvis det ikke er pa indersiden, lamineres lineren til
silikoneisoleringspladen.
2. Serg for at traekke silikoneisoleringspladen over plastbeskyttelsespladen (Figur 9).
3. Brug pladestropperne til at holde silikoneisoleringspladen pé plads under stebningen af hylstret (Figur 10).

Fastgorelse af silikonkanten

1. Seet kanten pa stumpen. Den tykke del af silikonkanten skal veere pa den mediale side (Figur 11).
2. Placer silikonkanten 1 til 2 cm (0,4 til 0,8") under perineumniveauet.
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3. Brug kantbandet til at fastgore den proximale ende af kanten pa silikoneisoleringspladen. Dette forhindrer, at
der flyder resin under kanten (Figur 12).

Hvis du bruger Icelock-udvisningsventil 552, skal du gere falgende:

1. Seet et stykke dobbeltsidet tape pa bagsiden af attrappen.

2. Klaeb attrappen pa silikoneisoleringspladen pa stumpen (Figur 13).

BEMARK: Hvis du vil bruge Icelock 544 Unity-pladen som alternativ, skal du bruge Icelock 544 Direct Socket-
adapterpladen.

Pasatning af silikoneisoleringshatten

1. Brug en saks til at klippe den del af silikoneisoleringspladen, som ikke er ngdvendig, af (Figur 14). Serg for, at
isoleringspladen ender en smule over den distale del af stabningslineren.

2. Seet silikoneisoleringsheetten pa den distale del af stgbningslineren (Figur 15).

Monter fiberfletvaerket med distal fastgerelse
1. Fiberfletvaerk med lille eller medium distal fastgarelse (Figur 16):
— Placer injektionskanalen fortil (kl. 1). Dette vil forbedre resinstrammen.
Fiberfletvaerk med en stor distal fastgorelse:
— Orienteringen af vedhaftningsforskydningen bestemmer injektionskanalpositionen. Hvis injektionskanalen
ikke er anbragt fortil, skal du veere mere opmaerksom pa at fordele resinen jeevnt.
2. Drej den distale fastgarelsesmetrik pa den distale fastgarelsesstift, og stram metrikken godt med handen.
BEMZARK: Sorg for, at der ikke sidder fiberfletveerk mellem stumpen og den distale kobling.
3. Treek det forste lag fiberfletveerk op over silikoneisoleringspladen. Treek det andet lag fiberfletvaerk op over det
forste lag. Gentag for alle lag.
. Kontrollér fiberfletveerket for folder og rynker. Glat fiberfletvaerket ud, hvor det er nadvendigt.
. Marker en skeerelinje 25 mm over den forventede afskaeringslinje (Figur 17).
. Fjern fiberfletveerket med distal fastgerelse.
. Klip fiberfletvaerket langs skeerelinjen med en saks. Klip ikke langs den forventede afskaeringslinje!
. Monter igen. Gentag trin 1 til 4.
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Silikoneisoleringsplade, andet lag

Brug pladeapplikatoren til at rulle det andet stykke af silikoneisoleringspladen over fiberfletvaerket (Figur 18).
BEMZRK: Tekstillaget skal vaere pa ydersiden. Hvis det ikke er pa ydersiden, lamineres Direct Socket til
silikoneisoleringspladen.

O-ringe

1. Tag den store O-ring, og placer den pa overkanten af den distale kobling (Figur 19).
BEMZARK: Nar du bruger en lille distal fastgarelse, ma du ikke anvende den store O-ring.

2. Tag den lille O-ring, og placer den i rillen pa taperingen (Figur 20).
FORSIGTIG: Serg for, at der ikke er rynker og luft mellem O-ringene. Rynker og luft kan medfare, at resinen
leekker.

3. Tape O-ringene til for at fastgere det andet lag silikoneisoleringsplade til den distale kobling og taperingen
(Figur 21).
BEMZRK: Nar du bruger en lille distal fastggrelse, ma du ikke tape over den distale kobling.
BEMZRK: Szt ikke tape over den proksimale O-ring. Tape over den proksimale O-ring kan hindre, at resinen
flyder. Du vil ikke veere i stand til at stebe et brugbart hylster, hvis resinen ikke flyder og mzetter fiberfletvaerket.

4. Brug en saks til at klippe den del af silikoneisoleringspladen, som ikke er ngdvendig, af under taperingen
(Figur 22).

5. Anbring luftudgangsslangen i den proksimale ende lateralt mellem det forste og andet lag af
silikoneisoleringspladen. (Figur 23). Dette tillader, at luft kan slippe ud under resininjektion. Begge lag af
silikoneisoleringspladen skal dakke stumpen og fiberfletvaerket helt.

Stobning

Klargering af resininjektionsvaerktgjet
1. Dk arbejdsomradet og gulvet med beskyttelsesafdaekning.
2. Tag delene ud af emballagen.
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9.

10.

1.
12.
13.

. Ryst resinpatronen fgr brug.

. Drej forsigtigt haetten af resinpatronen. Haetten lgfter den grenne sikkerhedsstift af.
. Fjern metalsikkerhedsringen fra den grenne sikkerhedsstift.

. Fjern den granne sikkerhedsstift, og kassér den.

. Seet haetten pa den statiske mixer (Figur 24).

. Skub den statiske mixer T cm (0,4") ind i injektionsreret (Figur 25).

Drej haetten stramt for at sikre fastgorelsen til den statiske mixer p4 resinpatronen (Figur 25).

Hold resinpatronen, sa den peger opad, og indseet den i resininjektionsveerktgjet.

Tryk let pa handtaget for at sikre resinpatronen, indtil den langsomt forbindes til bunden af patronen.
Hold resininjektionsveerktejet med patronen pegende opad, og sid ned foran patienten.

Teknikeren fastger injektionsraret helt til injektionsventilen (Figur 26).

Resininjektion

ADVARSEL: Sgrg for, at injektionsraret er helt fastgjort til den statiske mixer og injektionsventilen. Hvis rgret ikke
er helt fastgjort, kan resinen lgbe ud, nar den injiceres.

BEMZRK: Resin skal injiceres gradvist og spredes jeevnt mod den proksimale ende. Hvis der injiceres for meget
resin i den distale ende, kan det fa resinen til at blive varm og haerde hurtigere. Dette vil gore det sveerere at
injicere mere resin.

1.
2.
3.
4.

7.
8.

Hold resininjektionsvaerktgjet pegende opad, mens du langsomt begynder at injicere resinen (Figur 27).
Nar resin har maettet det distale omrade, kan injektionshastigheden gges.

Teknikeren treekker langsomt resinen indad og opad, mens luften skubbes ud under resininjektion.

Styr resinstrammen til bagsiden af stumpen, mens der opretholdes en langsom opbygning.

BEMARK: Sgrg for at sprede og mzette fletveerket, inden resinen begynder at haerde.

. Brug lanyard-snoren til at skubbe resinen rundt om hylsteret. Sgrg for at meette fletvaerket med resin op til og

over den forventede trimningslinje (Figur 28).

. Stop resinstremmen, nar fiberfletveerket er mzttet. For at stoppe skal du trykke pa trykudlgserhandtaget pa

grebet pa resininjektionsvarktgjet (Figur 29).
Brug en tang pa klemmeringene for at lukke for resinstremmen i injektionsraret (Figur 30).
Placer bidetangen mellem de to klemmeringe, og klip gennem injektionsraret.

Resinhzrdning

1.
2

Bed patienten om langsomt at straekke stumpen, mens resinen stadig er varm.

. Ar og muskelhaftninger kan andre formen pa stumpen under udstreekning af hoften. Straek det ydre lag af

silikoneisoleringspladen op, nar du steber den distale ende, for at holde fiberfletvaerket pa plads.

. Lad ikke resinen ophobe sig i den distale ende. Massér om ngdvendigt resinen i hylstret, mens den haerder, for

at opna den korrekte form.

Afmontering af stebning
Efter 10 minutter gores folgende:

1.
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Fjern tape fra taperingen.

. Fjern de to O-ringe.

. Fjern luftudgangsslangen

. Fjern det ydre lag af silikoneisoleringspladen.

. Fjern den distale fastgorelsesmetrik og taperingen.

. Fjern hylsteret fra stumpen.

. Traek silikoneisoleringspladens inderste lag og silikoneisoleringshzetten ud af hylsteret.

. Kun til vakuumsuspension: Breaek injektionsventilen af, s& injektionskanalen forsegles. Det kan forarsage

luftlekage og kompromittere vakuumsuspensionen, hvis ventilen skrues ud.

. Ved andre suspensionsmetoder: Skru injektions ventilen af. Braek ikke ventilen af. Icelock 214 kan ikke samles,

hvis ventilen ikke fjernes.

Afslutning

1.
2.

Brug en saks til at klippe fiberfletveaerk af, som ikke er maettet (Figur 31).
Kanten maskinslibes og efterslibes (Figur 32).
BEMZRK: Kantens tekstillag ma ikke slibes.
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3. Kanten vandslibes (Figur 33). Serg for, at kanten er afrundet og ikke skarp.

4. Fjern ugnsket resin fra indersiden af hylstret.

5. Slib Icelock 522-udstedningsventilens attrap, hvis den anvendes.
Se brugsanvisningen til Icelock 522-udstedningsventilen vedrgrende monteringsprocessen.
6. Indsat bundforseglingen for vakuumsuspension (Figur 34).

7. Kontroller hylsterets pasform for falgende:

« Brugeren kan tage Direct Socket sikkert pd med eller uden hjelp.

+ Den proksimale pasform er god.

« Ingen pumpebevaegelse i hylsteret.

« Synlig bevaegelse er minimal, nar protesen traekkes pa.

« Rotationsstabiliteten er god.

« Vakuumsuspension: Fuld bevaegelse opnas uden at kompromittere det distale vakuum.
8. Juster hylsteret, hvis det er ngdvendigt, eller steb et nyt, hvis det kraeves.

BRUG
Pdseetning

BEMARK: Traek ikke i kanten, nar hystret tages pa. Det kan beskadige hylsteret at traekke i kanten.
1. Fold kanten over hylstret (Figur 35).

2. Treed helt ind i hylstret (Figur 35).

3. Fold silikonkanten op igen (Figur 35).

Aftagning

1. Fold kanten over hylstret (Figur 36).

2. Friger suspensionen, og traek hylstret af (Figur 36).

3. Fold silikonkanten op igen (Figur 36).

BEMZRK: Hold kanten foldet op, nar hylstret ikke er i brug.

Rengoring og vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en mild sabe.

OMGIVENDE FORHOLD
Enhed:
« Brugstemperatur: -15 °C til 50 °C (5 °F til 122 °F)
+ Opbevaringstemperatur: 0 °C til 50 °C (32 °F til 122 °F)

Resin:
« Optimal brugstemperatur: 25 °C (77 °F)
« Opbevaringstemperatur: 15 °C til 25 °C (59 °F til 77 °F)

SUPPLERENDE PRODUKTER
Stobningsliner
Lineren kan genbruges, hvis den genbehandles efter metoden i brugsanvisningen.
Da stgbningslinerne skal seettes pa flere forskellige amputerede patienter, er det yderst vigtigt, at hver liner
renggres og desinficeres efter hver eneste brug.
Rengering og desinficering af Iceross Casting Liner:
1. Vend vrangen pa lineren udad, og ter overfladen med alkoholimpraegnerede klude, indtil den er helt vad. Lad
den torre.
2. Vend retten pa lineren udad igen, og gentag proceduren pa ydersiden.
FORSIGTIG:
« Brug kun ethanol- eller isopropanol-oplgsninger til manuel renggring af lineren.
« Brug kun et vaske-/desinfektionsapparat, hvis lineren skal steriliseres bagefter. Hvis lineren ikke skal
steriliseres, skal du kun rengare og desinficere manuelt.

Inspektion af liner
1. Kontrollér lineren for synlig forurening og revner i silikonelaget.
2. Kassér lineren, hvis der er synlige revner i silikonelaget.
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3. Hvis der er synlig forurening, gentages manuel rengering og desinfektion (se ovenfor).

ADVARSEL:
Stgbningslineren skal kasseres efter brug pa amputerede patienter, som har diagnosticerede dbne sar med MRSA
bakterier eller lignende superbakterier, fx:

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Campylobacter

« Neisseria gonorrhoeae (gonorré)

+ Salmonella

+ Methicillin-resistent Staphylococcus aureus (MRSA)

ADVARSEL:

Ved patienter med abne sar pa de amputerede lemmer skal alle abne sér veere tildeekket, for de tager
stgbningslineren pa for at forhindre kontaminering. Tykke forbindinger kan pavirke hylsterets pasform.

BEMZRK: Lineren ma ikke udszettes for glas, basalt eller kulfibre eller andre fremmede partikler. Disse materialer
kan leegge sig i silikonen og forarsage hudirritation. Vask alene er muligvis ikke tilstreekkeligt til at fjerne problemet.

BEMARK: Stgbningslinere er kun til stebningsformal og ber ikke bruges som en dagligdags liner.

Direct Socket Tool Kit
Direct Socket Tool Kit indeholder fglgende dele. Nogle fas ogsa separat.
« lcecast-pumpe
« lcecast-blaere
Resininjektionsvaerktgjer (200 ml og 400 ml)
Distalt fastgorelsesveerktgj
Tapering-sats (Standard og Large)
Lanyard-snor
Aflastningspuder EVA
Pladeremme
Kantband

BEMARK: Icecast-blzre er falsom over for punktering, isaer nar den er oppustet og vendt om. Den kan let
beskadiges ved ukorrekt handtering af skarpe genstande som sakse, knive og heerdede fibre. Fingernegle kan ogsa
forarsage skader under patagning og aftagning. Serg for, at Icecast-bleeren ikke vendes om, nar den ikke er i brug,
for at minimere risikoen for skade.

BEMZRK: Renggr Icecast-bleeren med en fugtig klud og mild saebe.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat i Europa:

Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forhold til enheden, til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller nationale
miljgsbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
+ Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.
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Overensstemmelse
Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner belastningscyklusser.
Afheengig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 ars brug.

ISO 10328 - “P" - “m"kg #) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pétaenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!
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SVENSKA

Medicinsk utrustning

PRODUKTSPECIFIKATION
Direct Socket innehéller allt material som behdvs for att tillverka en Direct Socket fér protes anvédndning.
Direct Socket TF bestar av en Brim (kant) och ett materialpaket som innehaller féljande:
- Fiberflita med en Distal Adapter
« Silikon folie
- Distal silikonkopp
« Direct Socket-matrismaterial med blandningsmunstycke
« Skyddsplast
« Trimlinje tejp
- Distansbricka fér Icelock 600* (transparent)
- Distansbricka for Icelock 562 Hybrid* (bla)
*Levereras endast med fiberfldtversionen pa 10,2 cm (4 tum)

INDIKATIONER
— Amputation pé nedre extremiteter.
— Nedsatt funktion i nedre extremiteter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda.

AVSEDD ANVANDNING
Enheten dr en modulidr komponent fér en protes fér nedre extremiteter som utgér en funktionell eller estetisk
ersittning av en férlorad extremitet. Limpligheten att anvinda den hir komponenten med protesen maste
utvirderas av ortopedingenjor.
Direct Socket TF &r avsedd fér att skapa en transfemoral hylsa (en enhet) med en av féljande suspensionsmetoder:
+ Seal-In®
« Pinnlas

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.
Enheten &r utformad for daglig anvindning av anvindare med lag till hog aktivitet.
Enheten ska inte anvindas av patienter med féljande tillstand:
« Extremt fluktuerande volym i amputationsstumpen vid anviandning av Seal-In Liner.
« Ossur rekommenderar inte ordination av enheten till patienter som inte har tillricklig styrka i handerna for att
kunna ta pa enheten korrekt och/eller som inte har en vardgivare som kan hjalpa till med patagningen.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Informera patienten om alla sikerhetsanvisningar i det hir dokumentet for att patienten ska kunna anvianda den
har enheten pa ett sikert sitt.

VARNING! Om enheten verkar vara skadad eller om normala funktioner férhindras av slitage ska patienten sluta
anvinda enheten och kontakta ortopedingenjér.

VARNING! | hindelse av férandrad eller utebliven funktion ska patienten sluta anvinda enheten och kontakta
sjukvardspersonal.

NODVANDIGA KOMPONENTER

Féljande behovs for att kunna skapa en hylsa:

Direct Socket Tool Kit

Avgjutningsliner

Suspensionskomponenter baserade p4 vald suspensionstyp.
Bottom Seal (endast vakuumsuspension).

62



Om du anvinder en fiberflita pa 10,2 cm (4 tum) och
Icelock 562: Placera den bla distansbrickan mellan laset och Distal Attachment.
Icelock 600: Placera den transparenta distansbrickan mellan laset och moduldistansbrickan.

ENHETSVAL

Materialpaket

Anvind tabellen nedan fér att verifiera enhetsvalet.
VARNING! Overskrid inte viktgransen. Risk fér enhetsfel.

Belastningsnivaspecifikationen visas i tabellerna nedan.

Flatstorlek Viktbegrinsning | Méarkning

10,2 cm (4 tum) | 100 kg / 220 Ibs ISO 10328-P5-100kg
12,7 cm (5 tum) | 166 kg / 366 Ibs ISO 10328-P7-166kg
17,8 cm (7tum) | 166 kg / 366 Ibs | 1SO 10328-P7-166kg
22,9cm (9tum) | 166 kg /366 Ibs | 1SO 10328-P7-166kg

Brim (kant)

1. Mt omkretsen 1-2 cm (0,4 till 0,8 tum) under perineumnivan (bild 1).

2. Vilj ratt kantstorlek i tabellen nedan.

OBS! Om omkretsen ligger mellan tva storlekar, vilj den stérre storleken. Om du lagger kanten hogt pa den
laterala sidan ska du tidnka p4 att vilja en storlek storre.

Proximal Rekommenderad
métning kantstorlek:
39-42cm 40
42-44cm 42,5

44— 47 cm 45

47 -49 cm 47,5

49 -52cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60
62-64cm 62,5

64 — 67 cm 65

67 - 69 cm 67,5
69-72cm 70

MONTERINGSANVISNINGAR

Tillverkningen av Direct Socket dr uppdelad i tre faser: férberedelse, gjutning och efterarbete.

For vissa steg i tillverkningen rekommenderas hjilp av en ortopedtekniker.

VARNING: Anvind skyddsklader, handskar, mask och skyddsglaségon vid hantering av fiberflitan och vid slipning
av hylsan.

VARNING: Lis sikerhetsdatabladet (MSDS) innan du anvinder matrismaterialet. Se MSDS i hindelse av
nodsituation.
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VARNING: Undvik direktkontakt med matrismaterialet. Se till att alla inblandade personer bir skyddsglaségon och
handskar. Direktkontakt med matrismaterialet kan orsaka allvarlig 6gonirritation och hudirritation.

VARNING: Anvind inte nadgon annan typ av matrismaterial. Hylsan kan ga sénder.

VARNING: Klipp inte i fiberflitan om det inte finns ett luftutsug. Fiberpartiklar kan orsaka irritation av hud, 6gon
eller andningsvégarna.

Forberedelse

Avlastningskuddar

Lokalisera benutskott som kriver tryckavlastning. Vilj lampliga avlastningskuddar och placera dem pa
amputationsstumpen vid behov.

OBS! Ligg inte for manga avlastningskuddar ovanpa varandra eftersom det da kan uppsta sprickor i silikonlinern
och medféra en délig passform fér hylsan. Avlastningskuddarna ar avsedda fér engangsbruk.

Patientens positionering vid gjutning av hylsa.
- Patienter med dalig muskelrespons maste ligga pa rygg under gjutningen av hylsan (bild 2).
« Patienter med bra muskelrespons maste ligga pa sidan under gjutningen av hylsan (bild 2).

Sa hir fists injektionsventilen

Vrid fast injektionsventilen i insprutningskanalen. En pil pa Distal Connector visar insprutningskanalen (bild 3).
VARNING: Se till att du fister injektionsventilen korrekt. Om injektionsventilen inte sitter i insprutningskanalen
kommer matrismaterialet att licka ut nar du sprutar in det. Lickage av matrismaterial kan orsaka sakerhetsrisker.

Tejpring
Anvind skruvarna fér att fista tejpringen pa Distal Connector (bild 4).

Liner for gjutning

1. Faststill ritt storlek. Mt amputationsstumpens omkrets 4 cm fran den distala dnden.

2. Vilj en enhetsstorlek som motsvarar mattet eller den storleken som &r direkt under. Exempel: Om
amputationsstumpen dr 24,5 cm vid det markerade stillet viljer du linerstorlek 23,5 i stillet fr storlek 25.

3. Rulla p4 linern som anvinds fér gjutning (bild 5).

4. Anvind Lanyard Cord for att underséka mjukdelsstabiliseringen (bild 6). Om du inte &r siker kan du prova en
avgjutningsliner som &r i en stérre eller mindre storlek.

VARNING: Avgjutningslinern maste rengéras och desinficeras fére varje anviandning. Se avsnittet Avgjutningsliner
nedan.

OBS! Fel storlek pa liner kan medféra att hylsan blir obekvdm. Om du gér en obekvam hylsa maste du géra en ny
hylsa.

Distal Attachment-pinne
1. Vrid fast Distal Attachment-pinnen i avgjutningslinerparaplyet.
2. Seftill att pinnen och paraplyet dr ritt inriktade mot patientens extremitet.

Att anvinda skyddsplasten

Ligg lite av skyddsplasten under linern fér att skydda patienten. S& har gér du:
1. Gor ett hal i mitten av skyddsplasten.

2. Rulla ned 1/3 av linern.

3. Dra upp skyddsplasten éver amputationsstumpen (bild 7).

4. Rulla upp linern 6verskyddsplasten.

Silikon isoleringsfolie, forsta skiktet
1. Dra den férsta langden av silikon isolerings folien éver avgjutningslinern (bild 8).
OBS! Textilskiktet maste vara pa insidan. Om det inte finns pa insidan, laminerar du hylsan till silikon
isoleringsfolien.
2. Settill att dra silikon isoleringsfolien éver skyddsplasten (bild 9).
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3. Anvind remmarna for att halla silikon isoleringsfolien pa plats under tillverkningen av hylsan (bild 10).

Fista kanten

1. Sétt pa kanten pa amputationsstumpen. Den tjocka delen av kanten maste vara pa den mediala sidan (bild 11).

2. Placera kanten 1 till 2 cm (0,4 till 0,8 tum) under perineumnivan.

3. Anvind kanttejpen for att fasta den proximala dnden av kanten pa silikon isoleringsfolien. Det férhindrar flodet
av matrismaterial under kanten (bild 12).

Om du anvinder Icelock Expulsion Valve 552, gor sa har:

1. Fast en bit dubbelhiftande tejp pa baksidan av dummyn.

2. Fast dummyn pa silikon isoleringsfolien pa amputationsstumpen (bild 13).
OBS! Om du vill anvinda Icelock 544 Plate Unity som ett alternativ maste du anvinda Icelock 544 Direct Socket
Adapter Plate.

Sitta pa distala silikonkoppen
1. Anvind sax fér att klippa bort den del av silikon isoleringsfolien som inte behovs (bild 14). Se till att
isoleringsfolien slutar en liten bit ovanfér den distala delen av avgjutningslinern.
2. Placera silikonkoppen pa den distala delen av avgjutningslinern (bild 15).

Fast fiberflitan med Distal Attachment
1. Fiberflita med liten eller medelstor Distal Attachment (bild 16):
— Placera insprutningskanalen framat (klockan 1). Det férbattrar matrismaterialets fléde.
Fiberflita med en stor Distal Attachment:
— Riktningen pa férankringens férskjutning bestimmer insprutningskanalens position. Om insprutningskanalen
inte dr placerad framét ska du vara extra uppmirksam pa att férdela matrismaterialet jamnt.
2. Skruva pa Distal Attachment-muttern pa laspinnen fér Distal Attachment och dra at muttern ordentligt fér hand.
OBS! Se till att fiberflitan inte fastnar mellan amputationsstumpen och Distal Connector.
3. Dra det forsta skiktet av fiberflidtan éver silikon isoleringsfolien. Dra det andra skiktet av fiberflatan upp 6ver
det forsta skiktet. Upprepa for alla skikt.
. Se till att det inte finns veck och skrynklor pa fiberflitan. Slita ut fiberfldtan dir det behovs.
. Markera en skirlinje 25 mm 6ver den férvintade trimningslinjen (bild 17).
. Avligsna fiberflitan med Distal Attachment.
. Klipp av fiberflitan lings skirlinjen med en sax. Klipp inte lings den férvintade trimningslinjen!
. Satt ihop igen. Upprepa steg 1 till 4.

[ W IN

Silikon isoleringsfolien, andra skiktet

Anvind applikatorn for att rulla pa den andra langden silikon isoleringsfolie 6ver fiberflatan (bild 18).

OBS! Textilskiktet maste vara pa utsidan. Om det inte finns pa utsidan, laminerar du Direct Socket till silikon
isoleringsfolien.

O-ringar
1. Placera den stora o-ringen pa Distal Connectors 6vre kant (bild 19).

OBS! Anvind inte den stora O-ringen med liten Distal Attachment.

2. Placera den lilla o-ringen i skaran pa tejpringen (bild 20).
VARNING! Se till att det inte finns nagra veck eller luft mellan o-ringarna. Rynkor och luft kan fa
matrismaterialet att licka.

3. Tejpa 6ver o-ringarna for att fixera det andra silikon isoleringsfolie-lagret vid Distal Connector och tejpringen
(bild 21).
OBS! Tejpa inte ovanfér Distal Connector nér du anvinder liten Distal Attachment.
OBS! Tejpa inte ovanfér den proximala o-ringen. Tejp ovanfér den proximala o-ringen kan stoppa flédet av
matrismaterial. Du kommer inte att kunna gjuta en anvindbar hylsa om inte matrismaterialet flédar ut och
tacker fiberflitan helt.

4. Anvind en sax fér att klippa bort den del av silikon isoleringsfolien som inte behdvs under tejpringen (bild 22).
5. Placera avluftningsslangen i den proximala dnden, lateralt mellan det férsta och andra silikon isoleringsfolien.
(bild 23.) Det gor att luft kan pysa ut vid injektionen av matrismaterialet. Bada silikon isoleringsfolie-lagren

maste ticka amputationsstumpen och fiberflatan.
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Gjutning

Férbereda Resin Injection Tool

1. Tack arbetsomradet och golvet med skyddsark.
2. Ta fram delarna ur férpackningen.

3. Skaka matrismaterialpatronen fére anviandning.

4. Vrid av locket fran matrismaterialpatronen forsiktigt. Nar du tar bort locket lyfts dven det gréna skyddsstiftet av.
5. Ta bort skyddsringen av metall fran det grona skyddsstiftet.

6. Ta bort det grona skyddsstiftet och kasta det.

7. Sitt pa locket pa blandarroret (bild 24).

8. Tryck in blandningsréret 1 cm (0,4 tum) i injektionsslangen (bild 25).

9. Vrid at locket ordentligt for att fista blandningsroret sikert i matrismaterialpatronen (bild 25).
10. Lat matrismaterialpatronen peka uppat och fér in den i injektionssprutan.
11. Se till att matrismaterialpatronen sitter fast genom att trycka litt pa handtaget tills det kopplas fast pa

patronens undersida.

12. Hall injektionssprutan med matrismaterialpatronen vand uppat och sitt framfér patienten.
13. Ortopedteknikern ansluter injektionsslangen till injektionsventilen (bild 26).

Insprutning av matrismaterial

VARNING: Se till att injektionsslangen &r ordentligt fast pa blandningsréret och injektionsventilen. Om slangen
inte ar ordentligt fastsatt kan matrismaterialet lacka ut nar det sprutas in.

OBS! Matrismaterial ska injiceras gradvis och spridas jamnt mot den proximala dnden. Om fér mycket
matrismaterial injiceras i den distala dnden kan det medféra att matrismaterialet blir varmt och hérdar snabbare.
Det gor det svarare att injicera mer matrismaterial.

1. Hall injektionssprutan riktad uppét samtidigt som du langsamt sprutar in matrismaterialet (bild 27).

2. N&r matrismaterialet ticker det distala omradet kan insprutningshastigheten 6kas.

3. Ortopedteknikern drar langsamt matrismaterialet inat och uppat och trycker ut luften under injektionen.

4. Kontrollera flsdet av matrismaterial mot baksidan av amputationsstumpen samtidigt som du bygger pa
langsamt.
OBS! Se till att férdela och técka fiberfldtan innan matrismaterialet bérjar stelna.

5. Anvind Lanyard Cord fér att pressa in matrismaterialet runt hylsan. Se till att ticka flatan helt med
matrismaterial upp och éver férvintad trimningslinje (bild 28).

6. Stoppa flédet av matrismaterial nir fiberflitan dr tackt. Tryck pa tryckavlastningsspérren pa handtaget till
injektionssprutan for att sluta (bild 29).

7. Anvind en tang och klim ihop klamringarna for att stoppa flédet av matrismaterial i insprutningsslangen
(bild 30).

8. Placera sidoklipparen mellan de tva klamringarna och klipp av injektionsslangen.

Hérdning av matrismaterial

1. Be patienten att langsamt stricka ut amputationsstumpen medan matrismaterialet fortfarande &r varmt.

2. Arr och muskelbindningar kan dndra formen pa amputationsstumpen nar héften stricks ut. Strack det yttre
skiktet av silikon isoleringsfolien nir du formar den distala dnden for att halla fiberflatan pa plats.

3. Lat inte matrismaterialet byggas pa vid den distala dnden. Vid behov masseras matrismaterialet pd hylsan nir
den hardar till ritt form.

Demontering av gjutning

Gor enligt foljande efter 10 minuter:

1. Ta bort tejpen fran Taping Ring.

. Ta bort de tva o-ringarna.

. Ta avluftningsslangen.

. Ta bort det yttre skiktet av Silicone Insulation Sheet.

. Ta bort Distal Attachment-muttern och tejpring.

. Ta bort hylsan fran amputationsstumpen.

. Dra ut det inre skiktet av silkon isoleringsfolien och silkonkoppen fran hylsans insida.

. Endast fér vakuumsuspension: Bryt av injektionsventilen for att férsegla insprutningskanalen. Att skruva ut
ventilen kan orsaka luftldckage och dventyra vakuumssuspensionen.

O U UTA WN
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9. For andra suspensionsmetoder: Skruva loss injektionsventilen. Bryt inte av ventilen. Icelock 214 kan inte
monteras om ventilen inte tas bort.

Efterarbete
. Anvind sax for att klippa bort den del av fiberfldtan som inte har mittats (bild 31).
. Maskinslipa och sandpappra kanten (bild 32).
OBS! Slipa inte textilskiktet pa kanten.
. Vattenslipa kanten (bild 33). Se till att kanten dr rundad och att den &r inte vass.
. Ta bort o6nskat matrismaterial fran hylsans insida.
. Om Icelock Expulsion Valve 552-dummyn har anvints, slipa den.
Se Bruksanvisning fér Icelock Expulsion Valve 552 fér montering.
. Fér vakuumsuspension: Sitt i Bottom Seal (bild 34).
Kontrollera féljande fér hylsans passform:
Anvindaren kan ta pa sig Direct Socket pa ett sikert sitt, med eller utan hjilp.
Den proximala passformen ir bra.
Ingen pumprérelse inuti hylsan.
« Minimal synlig rérelse nir patienten drar pa sig protesen.
« Rotationsstabiliteten &r bra.
« Vakuumsuspension: Fullstindig rérelse uppnas utan att kompromissa med det distala vakuumet.
8. Justera hylsan eller gjut en ny vid behov.
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ANVANDNING

Pdtagning
OBS! Dra inte i kanten nar hylsan tas pa. Att dra i kanten kan skada hylsan.
1. Vik ned kanten 6ver hylsan (bild 35).

2. Kliv i hylsan helt (bild 35).

3. Vik upp kanten (bild 35).

Avtagning

1. Vik ned kanten 6ver hylsan (bild 36).

2. Slipp pa suspensionen och ta av hylsan (bild 36).
3. Vik upp kanten (bild 36)
OBS! Ha kanten uppvikt nir hylsan inte anvinds.

Skotsel och rengéring
Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval.

MILJOFORHALLANDEN

Enhet:
« Anvindningstemperatur: -15 °C till 50 °C (5 °F till 122 °F)
« Forvaringstemperatur: 0 °C till 50 °C (32 °F till 122 °F)

Matrismaterial:
« Optimal anvindningstemperatur: 25 °C (77 °F)
« Férvaringstemperatur: 15 °C till 25 °C (59 °F till 77 °F)

KOMPLETTERANDE PRODUKTER
Avgjutningsliner
Linern kan ateranviandas om den hanteras enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

Eftersom avgjutningslinern ska appliceras pa ett antal olika amputerade personer dr det extremt viktigt att varje

liner rengdrs och desinficeras efter varje anvindning.

Rengéring och desinficering av Iceross Casting Liner:

1. Vand linern ut och in och torka ytan med alkoholimpregnerade trasor tills den &r helt vat. Lat torka.
2. Vind linern tillbaka till sin normala form och upprepa proceduren pa utsidan.
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VARNING:
« Anvind endast etanol- eller isopropanollésningar f6r manuell rengéring av linern.
« En tvittdesinfektér ska endast anvindas om linern ska steriliseras efterat. Om linern inte ska steriliseras ska
den bara rengéras och desinficeras manuellt.

Inspektion av linern

1. Kontrollera om linern har synlig kontaminering eller synliga revor i silikonskiktet.

2. Kassera linern om det finns synliga revor i silikonskiktet.

3. Om det finns synlig kontaminering ska du upprepa manuell rengéring och desinfektion (se ovan).

VARNING:
Avgjutningslinern ska kasseras efter anvindning pa amputerade personer som har diagnosticerats med 6ppna sar
med MRSA-bakterier eller liknande superbakterier, till exempel féljande:

« Pneumokocker

« Clostridium difficile

« Campylobacter

« Gonokocker

« Salmonella

+ MRSA

VARNING:

Fér patienter med 6ppna sar pa det amputerade benet ska alla 6ppna sar tickas innan avgjutningslinern tris pa for
att férhindra kontaminering. Tjocka bandage kan paverka hylsans passform.

OBS! Linern far inte exponeras for glas, basalt eller kolfibrer eller andra frimmande partiklar. Sddana substanser
kan fastna i silikonet och leda till hudirritation. Det kanske inte ricker att enbart tvitta den fér att bli av med
problemet.

OBS! Avgjutningslinern &dr endast avsedd for gjutning och bér inte anvandas som vardagsliner.

Direct Socket Tool Kit

Direct Socket Tool Kit innehaller féljande delar. Vissa &r dven tillgingliga separat.
« lcecast Pump

Icecast-blasa

Resin injektionsspruta (200 ml och 400 ml)

Distal Attachment-verktyg

Tejpringssats (standard och stor)

Lanyard Cord

Avlastningskuddar EVA

Remmar

Kanttejp

OBS! Icecast-blasan ar kinslig fér punktion, sarskilt nar den dr uppblast och vind ut och in. Den kan litt skadas pa
grund av felaktig hantering av vassa féremal, t.ex. saxar, knivar och hirdad flita. Naglar kan ocksé orsaka skador
vid pa- och avtagning. Se till att Icecast-bldsan inte vinds ut och in nir den inte anvinds f6r att minimera risken
for skador.

OBS! Rengdr Icecast-blasan med mild tval och en fuktig trasa.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Viktigt meddelande till anvindare och/eller patienter i Europa:

Anvindaren och/eller patienten méste rapportera eventuella incidenter i relation till enheten till tillverkaren och
behsrig myndighet i det land dér anvandaren och/eller patienten bor.

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljsbestimmelser.
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ANSVAR
Ossur ansvarar inte fér féljande:
+ Produkt som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Produkt som monterats med komponenter fran andra tillverkare.
« Produkt som anvinds utanfér rekommenderade férhallanden, anvandningsomraden eller miljser.

Overensstimmelse

Denna enhet har testats enligt standarden ISO 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvindning.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte 6verskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for
A anvéndningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA

laTpoTEXVONOYIKS TIPOIOV

MEPIFPA®H NPOIONTOX

To Direct Socket mepiéxet OAa Ta amapaitnTa UMKA yia Tnv Kataokeun piag povng Bnkng Direct Socket yia mpooBeTikn xprion.
H 6rjkn Direct Socket TF anmoteAeital amod éva xeidog Kat éva KIT UAIKOU pE Ta akdAouBa pépn:
MA&ypa VWV LE TIEPIPEPIKO TTPOCAPTNHA

MovwTikad @UANA GIMKOVNG

MovwTikd TOpata clAkévNg

Pntivn Direct Socket pe otatiké avapiktn

MAaoTtika UANa TpooTaciag

Awpiba ypappnc kommg

Amootdtng yia Icelock 600* (Stapavng)

AmooTdtng yia Icelock 562 Hybrid* (umAe)

*AlatiBetat povo pe tnv ékdoon mMAéypatog vwv 10,16 eKaTooTwy (4")

ENAEIZEIZ XPHIHZ
— AKPWTNPIACHOG KATW AKPOU.
— Avendpkela KATw AKPou.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn.

NMPOBAEMOMENH XPHXZH
H ouokeun eival éva apBpwtd e€dptnua yia mpdOeon KATw AKPoL TTou avTIKaBIoTd Tn A&toupyia Kat TV aloONnTIKr evog
eNeimovTtog dkpou. H kataAnAGTNTa auTtol Tou £€apTHHATOC Yla TNV mTpoBeon mpémel va aflohoynBei and évav
enayyeApatia vyeiag.
H 6rjkn Direct Socket TF mpoopiletal yia tn Snpiovpyia pnptaiog Orikng (UOKeLH) XPNOILOTIOIWVTAG Mia Ao AUTEG TIG
uebddoug avaptnong:

+ Seal-In’

+ Kheibwpa neipwv

H ouokeun mpoopiletat yia xprion and évav pévo acbevn.
H cuokeun éxel oxeSla0TEl yia KABNUEPIVA XPrioN XPNOTWV He XaunAr éwg uynAn Spactnpidtnta.
H ouokeun dev mpémel va xpnolpomolgital amd acBeveic Pe Ta €€ XapaKTNPIOTIKA:
+ YMOAEOUEVO AKPO Ue UTTEPBOAIKEG SIAKUHAVOELG OYKOU KATA TN Xprion emevéuoewv Seal-In.
« H Ossur 8ev ouVIOTA TN CUVTAYOYPAPNGCN TN CUOKEUNC O€ AcBEVEiC, ol omoiol Sev £xouv emapkr S0vaun ota xépla
WOTE VA POPECOUV OWOTA TN CUOKELH i/Katl Sev S1aBéTouv povTIoTH TTou Ba umopoloe va Toug BonBroel va tn
(POPECOLV.

FENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAZ

EvnuepwoTe Tov aoBevn yia OAeG TIG 08nyieg mou mepAapBAVEL TO TAPOV £YyPAPO KAl Ol OTIOIEC TTPETTEL VA TNPOUVTAL Yia
™V ao@aAr XPrion auTthg TNG CUCKEUNG.

MPOEIAOMOIHZH: Edv n cuokeur mapouaotdlel onuadia BAABNG 1 9Bopdg mou epmodifouv TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIES TG,
0 000evng Ba TIPEMEL v OTAMATAOEL TN XPON TNG CUOKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVACEL JE évav EMAYYEAUATIO LYEIQG.
MPOEIAOMOIHZH: Z¢ mepimtwoel alayrig oTn Aettoupyia ) anwAelag Asitoupyiag, o acBevrg Ba mpémel va SIakoPel T
XPNON TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVIOEL JE £Vav EMAYYEARATIO UYEIQG.

ANAITOYMENA EEAPTHMATA

lMa tn Snuoupyia B”kn¢ amattovvtal Ta §AG:

Kit epyaleiwv Direct Socket

Emévduon xuteuong

STolxeia avaptnong BAacel Tou emAeypévou TUTTIOU avdpTnong.
Kdtw Sidtaén oteyavomoinong (uévo avdptnon Kevou).



Eav xpnowpomolgite méypa vav 10,16 €k. (4”) kat
Icelock 562: TomoBeTAOTE TOV UMAE AMOOTATN UETAY TNG AOPANIONG KAl TOU TIEPIPEPIKOU TIPOCAPTHUATOG.
Icelock 600: TormoBetroTe TOV KABAPS amooTatn petady TG acpdiiong Kat Tou apBpwTol amooTatn.

EMINOIH ZYZKEYHZ

Kit vAiko0

AvaTtp£€Te 0TOV TAPAKATW TTVOKA Yla va EMTAANOEVOETE TNV EMAOYT CUOKEUNG.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv uniepBaivete To 6pto Bapouc. Kivduvog BAGBNG TNG CUOKEUNG.

H mpodiaypapn emmédou @opTWOoNG eP@avifeTal GTOUG MAPAKATW TTVOKEG.

MéyeBog mAéypatog | ‘Opio Bapoug Keipevo onjpavong

10,16 €k. (4") 100 kg / 220 Ibs 1SO 10328-P5-100kg

12,7 ek./ 5" 166 kg / 366 Ibs 1SO 10328-P7-166kg

17,78 ek./ 7" 166 kg / 366 |bs 1SO 10328-P7-166kg

22,86 €k./ 9" 166 kg / 366 |bs ISO 10328-P7-166kg
Xeidog

1. MetprioTe Tnv neplpépela 1-2 k. (0,4" €wg 0,8") katw amo to eminedo Tou mepvéou (Etkova 1).

2. EmAé€Te T0 0wOoTo péyebog xeiloug amd Tov mapakdTtw mivaka.

THMEIQXH: Eav n mepipépela kupaivetal petagd SVo peyebwv, emAEETe To peyahUtepo péyebog. Eav Ba tomoBetriogte To
XEINOG YNAA otV MAEUPIKN TMAELPA, eMAEETE éva peyalUTePO péyeBog.

Eyyuc pétpnon n?OTEIV()pe'VO
néyebog xeiloug:

39-42&k. 40

42 - 44 &x. 225

44 - 47 k. 45

47 - 49 ex. 475

49 - 52 ek. 50

52 - 55 eK. 525

55 - 57 &K. 55

57 - 59 k. 575

59 - 62 &kK. 60

62 - 64 K. 62,5

64 — 67 K. 65

67 - 69 K. 675

69 — 72 K. 70
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OAHTIEX XYNAPMOAOTHXIHZ

H mapaywyn tng Onkng Direct Socket amoteleital anod TPeLg QACEIG: TPOETOIUATia, XUTEUON Kal @Iviplopa.

lMNa oplopéva otadla TNG KATAOKEUNG, ouvioTatal n BorBela TexVIKoU.

MPOZOXH: XpnGILOTIOIOTE MPOOTATEVUTIKA pOUXQ, YAVTIA, HACKA Kal YUAALd, KATA TOV XEIPIOUS TOU TTAEYMATOG VWV KAl TN
Sadikacia Aeiavong.

MPOZOXH: Alafdaote 1o ®UANo Aedopévwv Aopalelag YAkwv (MSDS) miptv amo tn xprion Tng pntivng. Avatpééte oto
MSDS o€ mepinTwon €KTaKTNG avaykng.

MPOEIAOMOIHXH: Aro@UyeTe TNV AUEDN EMAQPN UE TN PNTIVN. BEBa1wOEeiTe OTI OAOL Ol EUMAEKOEVOL POPOUV YUOALA Kal
yavtia ac@aleiog. H apeon emaen Ye Tn pntivn pmopei va mpokaAéoel oofapd epeBIopod ota pdtia Kat epebioud Tou
Sépuarog.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnotpomoleite S10¢popeTIKO TUMO pnTivng. H Brikn umopei va omdokel.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv koBete mAéyuata Ivwv Xwpig e§aywyn aépa. Ta cwpatidia (v umopolv va TpoKaAéGouv
£PEBIONO TOU SEPHATOC, TWV HATIWV 1} TOU AVATIVEUOTIKOU CUCTHHATOG,.

Mpoegtouaocia

EmOépara avakoupiong

EvtomioTe 00TIKEG TIPOEEOXEG TTOU AMATOUV avaKoU@Lon armoé Tnv mieon. Eqv anatteital, emAéETe Ta KATAMNAA emBEpata
avakoU@PIoNG Kal TOTTOOETAOTE TA OTO UTTOAEITTOUEVO AKPO.

THMEIQXH: Oa mpémnel va amo@evyovtal Tapa MoANd emOEUaTa avakoL@IoNG 1 EMOEUATA AVOKOU@PIONG TOTTOBETNUEVA
TO éva MAvw 0To AANO, YIa va amo@euxBouv pwypég oTnv emévduon GIAKOVNG Kal KaKn epapuoyr otn Onkn. Ta emOéuata
avakou@Iong givat yla pia xprion.

©éon acBevoug Katd T Stapkela XUTevong ONKNG
« AoBeveic pe xaunAn puikn amokplon Ba mpémel va Bpiokovrtal og UnTia B€on Katd Tn xuteuon tng Onkng (Etkova 2).
+ AoBeveiq pe Betikn pUikn amokpion Ba mpémel va Bpiokovtal og MAeLpPIKN B€on Katd tn XUteuon TnG ORKng (Etkéva 2).

TomoBétnon tng BaABidac éyxuong

Stpéyte Tn BaABida éyxuong oTo kaval éyxuong. Eva BENog oTov ePIPEPIKO GUVOETUO OAG SeiXVel TO KaVAAL éyxuong
(Eik6va 3).

MPOEIAONOIHZH: BeBawwbeite oT1 €xeTe TOMOOeTOEl oWOTA TN BaABida €yxuong. Eav n BaABida éyxuong dev Bpioketat
oT0 KavaAl €yxuong, n pntivn Ba ekpayei dtav Ty loayayete. H ékpnén pntivng pmopei va mpokaAéael Kivduvoug yia T
ao@AAElQ.

AakTOAl0¢ oPpayIong

Xpnotpomonote Tig Bideg yia va TomobeTroeTe TOV SAKTUNO GPPAYIONG OTOV TEPIPEPIKO oUVSETpO (Eikéva 4).

Emévduon yla xotevon

. NpoodlopioTe To CWOoTO PéyeBOG. METPAOTE TNV EPIPEPELD TOU UTTOAEITOUEVOU AKPOU OE anmdoTacn 4 cm amo To
ATWTEPO ONUEio.

2. EmAé€TE TO péyeBOG TNG GUGKEUNG TTOU AVTIOTOIXEL OTN HETPNON 1) TO APEOWC HIKPOTEPO. Mapddelyua: av n
TIEPIPEPELD TOU UTTOANELTIOUEVOU AKPOU OTO OnuEio mou urmodeikvieTal givat 24,5 cm, emAEETE To péyebog emévduong
23,5 kat Ox1 To péyebog 25.

. Tuhi€te TV emévduon mou xpnotpomoldnke yia xuteuon (Eikéva 5).

4. XpnolomolrioTe Tov avadétn yia va eEETAoETe TN oTtabepomoinon Twv HOAAKWV popiwv (Etkdva 6). Eav dev giote

BéRatol, SoKIpAoTe pia emévéuaon XUTeEuong VO HEYEDOUC TTAVW 1 KATW.

—_

w

MPOEIAOMOIHZH: H emévduaon xUTteuong mpémel va kabaploTei Kal va amoAupavOei mptv amd KAbe xprion. Agite Tnv
evétnta Emévduon xuteuong mapakdatw.

THMEIQXH: AavBaopévo péyebog emévduong umopei va odnyroet og afBoAn Onkn. Edv kataokeudoeTe pia dBoAn Orikn, 6a
AVOYKAOTEITE VA KATAOKEUAOETE pia véa OrKkn.

MNeipog mep1PePIKOY MPOCAPTHHATOG

1. ZTPEYTE TOV TIEIPO TOU TIEPIPEPIKOV TTPOCAPTHHATOG OTNV KUPTH EMPAVELD TNG EMEVOUONG XUTEUONG.
2. BeBawwbeite 6Tt 0 TEIPOG KAl N KUPTH EMPAVELQ £XOUV EUBUVYPAUUIOTEl CWOTA PE TO AKPO TOU a0BEVH.

72



Xprion Touv MAacTikoU @UAAOU TpooTaciag
TomoBeToTE PEPOCG TOU MAACTIKOU GUANOU TIPOOTACIAG KATW ard Tnv emévduon, yla mpooTtaacia Tou acBevry. Mpofeite oTig
€N evépyeleg:

1. ANMIOVPYAOTE Wia TPUTIA OTO HECO TOU TTAACTIKOU GUAAOU TTPOCTAGIAG.

2. Tuhi&te 10 1/3 TG EMéVOUONG TPOC TA KATW.

3. Tpapnéte To mMAaoTikd GUANO TTpooTaciag Mavw amo To UMTOAEOpEVo dkpo (Etkova 7).

4. Tuli€te Tnv emévéuon mavw amo to MAaoTIKO GUANO TipooTaaciag.

MovwTiKO (pUANO GIAIKOVNG, TPWTO CTPWHA
1. TpaPr&Te TO MPWTO KOUMATL HOVWTIKOU GUANOU GINIKOVNG EMAVW amé Ty emévduon xuteuong (Eikéva 8).
THMEIQZH: To 0TpWHa UPACHATOG TIPETEL VA BPIOKETAL OTNV E0WTEPIKNA TTAEUPA. AV SeV €ival OTNV E0CWTEPIKN
mAevpd, Ba oTpipete TN BiKN 0TO HOVWTIKO UANO CIAIKOVNG,.
2. Tpafri&te To HOVWTIKG PUANO GINKOVNG EMAVW amd To TAACTIKG PUANO TipoaTaciag (Eikéva 9).
3. XpnotpomotnoTe Tig Awpideg UMWV yla va S1atnproeTe To HOVWTIKO @UANO GIAIKOVNG oTh B0 Tou Katd Thv
mapaywyn g Onkng (Etkéva 10).

Mpocdaptnon tou xgidoug
1. TomoBeTOTE TO XEINOG OTO UTTOAEITOEVO AKPO. To TV TURHa Tou xeiloug Ba mpémel va BpiokeTal oTnv €é0w
m\evpd (Eikéva 11).
2. TomoBetroTe 10 XeiNoG 1 €wG 2 K. (0,4" £wg 0,8") KATW AT TO EMiMESO TOU TIEPIVEOU.
3. XpnOIUOTTOINOTE TNV TAVIa XEINOUG YO VA TTIPOCAPTAOETE TO £YYUG AKPO TOU XEIAOUG OTO HOVWTIKO GUANO GIAIKOVNG.
AUTO amoTPEMEL TN Por| TNG PNTIVNG KATw aro To Xeilog (Eikova 12).

Eav xpnowpomnoteite 1o Icelock Expulsion Valve 552, mpofeite otig €€ evépyeteg:

1. TormoBeTrioTE éva KOPUATI KOMNTIKAG Taviag SIMARG OPEWG GTO TTIOW PEPOG TOU OHOIWHATOG,.

2. KOMAOTE TO OHOIWA OTO HOVWTIKOG GUANO GIMKOVNG OTO UTIOAELTTOpEVO dkpo (Ekdva 13).
THMEIQXH: Eav emBupeite va xpnoipomnotnoste to Icelock 544 Plate Unity wg evalakTikr Abon, mpémel va
XPNOILOTIOINCETE TNV TTAAKA Tpooappoyéd Icelock 544 Direct Socket Adapter Plate.

TomoB£TnNoN HOVWTIKOU MWHATOG GIAIKOVNG
1. Xpnotuomotjote YPahidt yia va KOYETE TO HOVWTIKO GUANO GIAIKOVNG TIou TTEPLooeVel (Eikova 14). BeBaiwbeite 6Tt TO
HOVWTIKO PUANO TEAEWWVEL OE HIKPK AITOOTACH TTAVW ATTO TO TIEPIPEPIKO TUAHA TNG EMEVEUONG XUTEUONG.
2. TOMOBETAOTE TO HOVWTIKS TIWHA GINIKOVNG OTO TIEPIPEPIKO TUR A TG emévduong xuteuong (Etkova 15).

TomoBEeTNOTE Ta MAEYHATA VWV PE TEPIPEPIKO TPOGAPTHA
1. MAéypata V@V PE HIKPO 1) HECAIO TIEPIPEPLKO TTpoodpTnua (Etkéva 16):
— TomoBetrote To KavaAl éyxuong mpoobia (1 wpa). Autd Ba BeATIWOEL TN por TNG PNTIVNG.
MAéypata Vv pe PEYANO TTEPIPEPIKO TPOCAPTN AL
— O mpooavatoMopdG TNG HETATOMIONG TPooapTAHaToG Ba kaBopioel Tn B€on Tou kavahiol €yxuong.
Edav to kavdi éyxuong Sev eival TomoBetnpévo mpoobia, SWoTte peyalUTEPN TTPOCOXH TNV OUOLOHOPPN
KOTAVOUN TNG PNTIVNG.
2. TupioTe To MagIpadi MEPIPEPIKOU TTPOCAPTAHHATOG OTOV TIEIPO TOU TIEPIPEPIKOU TIPOCAPTHUATOG KAl OPIETE TO
ma&puadt otabepd Pe To XEpL.
THMEIQZH: BeBawwBeite 611 Sev mavovTal MAEYUATA IVWV AVAUEST OTO UTTOAEITTOUEVO AKPO KAl TOV TTEPIPEPIKO
oUvdeopO.
. Tpapn&Te 1o MPWTO OTPWHA TMAEYUATWY VWV EMAVW amtd TO HOVWTIKO @UANO GIMKOVNG. Tpapréte to Sevtepo
OTPWHA TTAEYMATWY VWV EMAVW aTo TO TPWTO oTpwHA. Emavaldfete yia 6Aa Ta oTpwpata.
. ENéy€te ta mAéypata v yia mtuxEq kat {apeg. Kavte ta méypata vav Aeia, omou xpetdletat.
. ZNUEIWOTE HIa YPAUME KOTTAG 25 mm TTAvw amd TNV AVAUEVOUEVN YPapur Komng (Etkéva 17).
. AQaIP£0TE T TIAEYUATA VWV LIE TIEPIPEPIKO TIPOCAPTNHA.
. Koyte ta mAéypata vwv Katd URKOG TNG YPARUAG KOTNG HE Yaridt. Mnv kOBETE KATd HKOUG TNG AVAUEVOUEVNG
YPappng kommgc!
8. Tuvappohoyriote {avd. EmavaldBete ta fripata 1 éwg 4.

w
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MovwTiko (pUANO GIAIKOVNG, AEUTEPO GTPWHA

XPNOIHOTOIROTE TO AMAIKATEP GUANWV YIa VA KUNAOETE TO SEVTEPO TURHA TOU HOVWTIKOU GUANOU GIAIKOVNG TTAVW amo Ta
mAéypata vwv (Etkéva 18).

THMEIQXH: To oTpwua u@Aaopatog Pémel va Bpioketal otnv e§wTtepikn MAgupd. Av Sev gival oTnv e§wTtepikn MAgupad, Ba
OTPiPeTE TNV AueDN BriKn 0TO HOVWTIKS GUANO GIAIKOVNG.

ZTEYAVOTIOINTIKOi SaKTUALOL

. Napte Tov peydho oteyavomoinTikd SAKTUMO Kal TOTIOOETAOTE TOV OTO TTAVW AKPO TOU TIEPIPEPIKOU CUVOETOU
(Ewkéva 19).

THMEIQXH: Otav XpNnOIUOTIOIEITE MIKPO TIEPIPEPIKO TTPOCAPTNHA, UNV EQAPUOTETE TOV UEYANO OTEYAVOTIOINTIKO
SakTUNo.

2. NA&pTe TOoV HIKPO OTEYAVOTIOINTIKO SAKTUAIO KAt TOMTOBETAOTE TOV OTNV EyKOTH TTou Bpioketal oTov SakTUAl0
oppayiong (Exkéva 20).

MPOXOXH: BeBaiwbeite 6Tt Sev uApXoLV pUTISEG Kal 0€Pag avVAPETA GTOUG OTEYAVOTTOINTIKOUG SakTuAioug. Ot
PUTISEC Kal 0 aépag umopouv va mpokaAéoouv Slappor pntivng.

. KoMnoTe pe Tavia Toug oteyavomointikoUg SAKTUAIOUG Yla VO OTEPEWOETE TO SEVUTEPO OTPWHA TOU HOVWTIKOU
@UAOU OIAIKOVNG OTOV TIEPIPEPIKO CUVEECHO Kal ToV SAKTUAIO o@pdytong (Eikéva 21).

THMEIQZH: Otav XpnOIHOTIOLEITE HIKPO TIEPIPEPIKO TTIPOCAPTNHA, PNV TOMTOBETEITE TAVIa TTAVW ATTO TOV TIEPIPEPIKO
oUvdeopo.

THMEIQZH: Mnv koA\dTte pe Tawvia Tov eyyug oteyavomointikd SakTuAo. H Tavia mdvw amod Tov eyyug
OTEYAVOTTOINTIKO SAKTUAIO UITOPE( VO OTAMATAOEL TN POK TNG PNTIVNG. A&V Ba UTTOPEITE va TPAYUATOTIOIOETE
XUTEUON €VXPNOTNG BKNG, €AV N pNTivn Sev péet kat Sev yeUiCel TANPWG TA TAEYHOTA IVQV.

4. XpnotpomotoTe PaAidt yia va KOPETE TO HOVWTIKO GUANO GIAIKOVNG TIOU TIEPICOEVEL KATW aTTd Tov SAKTUAIO Taviag
(Eikova 22).

. TomoBeT0Te TOV CWARVA S1aPUYNG a€Pa 0TO €yYUG AKPO TIAEUPIKA HETAEY TOU TIPWTOU Kal TOU SEUTEPOU CTPWHATOG
HOVWTIKOU @UANOU OIAIKOVNG. (Eikéva 23). Autd Ba emtpéel otov aépa va Slaguyel Katd Tnv éyxuon pntivng. Kai ta
600 OTPWHATA HOVWTIKOU GUANOU GIAIKOVNG TIPETTEL VA KAAUTITOUV TIARPWG TO UTTOAEITTOPEVO AKPO Kal Ta TAéyuata
V.

—

w

w

Xutevon

MposToipacia Tov epyaleiov éyxuong pntivng

. KaAOyte Tov xwpo epyaoiag kat To SAmedo pe TPOoTATEUTIKN eMévouon.

. Apaipéote ta e€apTripata amé Tn cuokevaaia.

. AvakIvAoTE TN QUOLyya pnTivng TPtV Tn XPron.

XaAapwoTe EAa@pd To TWHA aroé Tn eUolyya pnTivng. To WA Ba oNKWOEL Tov TPACIVO TIEIPO acpaleiag.

A@atpéoTe Tov LETAANIKSO SAKTUNO ao@alEiag amod Tov PACIVO TIEIPO A0PANEING.

. AQaIPEOTE TOV TIPACIVO TIEIPO ACPANEING KAl ATTOPPIPTE TO.

. TOMOBETNOTE TO MWHA OTOV OTATIKG avapliktn (Eikéva 24).

. Zpw&Te Tov OTaTIKO avapiktn 1ekatooto/ 0,4 ivioeg péoa otov owAnva éyxuong (Eikéva 25).

. 2pi€Te TO MWYA Yl VO TOTTOBETHOETE e AOPANELD TOV OTATIKO AVAUIKTN 0TN @UClyya pntivng (Elkdva 25).

. Kpatote tn @Uotyya pntivng oTpappévn mpog Ta EMAvw Kal EI0ayAYETE Tn 0To pyaleio €yxuong pntivng.

. Natriote ehagpd tn AaPr yia va OTEPEWOETE TN QUCLYYa pNTIVNG, éw¢ dTou cuvdebel amald otov mubuéva Tng
puolyyac.

. Kpatrote 1o epyaleio €yxuong pntivng HE TN gUOLyYa OTPAPHEVN TIPOG TA EMAVW KAl TOTTOBETNHEVN UMTPOOTA OTOV
aoBevi.

3. O TeXVIKOG TOMoBETEl AN pw¢ Tov owArjva éyxuong otn BaiBida éyxuonc (Eikéva 26).

20 LVENOUVAWN

—
N

—

‘Evxuon pntivng

MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwbeite 0T1 0 SwArjvag éyxuong givat KOAG TOTOBETNUEVOG OTOV OTATIKG avapikTn kat oTn BaiBida
£yxuong. Edv o owAnvag Sev givat mAinpwg tomoBetnuévog, n pntivn Umopei va ekpayei dtav eyxuBei.

THMEIQXH: H pntivn eyxéetat oTadlakd Kal amwVETal OPOIOHOP®a TTIPOG TO £yYUG dkpo. H umepBoAikn pntivn mmou
EYXEETAL OTO TTEPIPEPIKO AKPO UMOPEL VA KAVEL TN pNTivn va {eoTabei Kal va okAnpuvBei ypnyopotepa. Auto Ba
SuoKOAEPEL TNV éyxuon TIEPIOCOTEPNG PNTIVNG.

1. Kpatriote 1o gpyaleio £yxuong pntivng OTPAUUEVO TTPOG TA EMAVW VW apxileTe va eyxéeTe T pntivn apyd (Eikéva 27).
2. ‘'Otav n pnTivn €xel YEUIOEL TARPWG TO TTEPIPEPIKO AKPO, N TAXUTNTA €yXUONG UMOPE va auénBei.
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. O TEXVIKOG TPABA apyd T pNTIVN TTPOG TO ECWTEPIKS KAl TTPOG Ta TTAVW, EEWBWVTAG TOV aépa KATd TV £yxuon pntivng.

4. ENéy€Te TN poN) TNG PNTIVNG TTPOG TO OTTIGBI0 HEPOG TOU UTTOAEITTOUEVOU GKPOU VW Slatnpeite apyd pubuo
OUCOWPEUONG.
THMEIQZH: BeBaiwBeite 0TI £XeTE AMAWOEL KA YEUIOEL TARPWG TA TAEYHATA VWV TIPLY ApXioEL va OKANPUVEL N pNTivn.

. Xpnolpomotote Tov avadétn yia va wbRoeTe Tn pntivn YOpw amd Tn OfiKn. epioTe mMANpwe Ta MAEYHATA VWV PE
pNTivN £éwg Kal EMAVW amoé TNV avapevopevn ypapuuimélpatog (Etkéva 28).

6. TTOMATAOTE TN PON PNTIVNG OTAV T MAEYHATA VWV Eival KOPEOUEVA. Na va OTAUATACETE, MEOTE TOV HOXAO
ekTOVWONG Tieong otn Aafr} Tou epyaleiou €yxuong pntivng (Eikéva 29).

. Mée pia mévoa, o@i€te Toug SakTulioug cUOPIENG, WOTE va SIOKOTIEL N por| PNTIVNG EVTOG TOU CWARVA £yXuUong
(Ewkova 30).

8. TomoBeTAOTE TOV KOPTN HETAL TwV SV SAKTUAIWY CUCPIENG KAl KOYTE EVTEAWG TOV CWARVA £yXUONG.

w

~

ZkAfjpuveon pntivng

1. Zntote and Tov acOev va TEVTWOEL apyd TO UTTOAEITOUEVO AKPO eV N pNTivn €ival akoun Beppr.

2. Ol OUAEG Kall TOL HUTKA TIPOCOPTHHATA HITOPOUV va aANAEOLV TO OXHA TOU UTTOAEITTIOEVOU AKPOU KATA TNV €KTaon
TOU loXiov. TEVIWOTE TO EEWTEPIKO OTPWHA TOU HOVWTIKOU GUAAOU GIAIKOVNG, OTAV LOPPOTIOIETE TO TTEPIPEPIKO
GKPO YIO VA KPATHOETE Ta AEYHATA VWV 0T B€01 TOug.

3. Mnv a@nVveTe Tn pNTivVN VO CUCCWPEVETAL OTO TTEPIPEPLKO AKpo. Edv gival amapaitnTo, para&te tn pntivn TnG ORKNG
Otav OKANPUVEL OTO OWOTO OXAA.

Anocuvappoldynon Xxutevong

Metd amd 10 Aemtd KAVTE TIG €ENG EVEPYELEG:

. ApaipéoTe TNV Tatvia amnod Tov SAKTUAIO OPPAyLong.

. Apaipéote TG U0 oTEYavVOToINTIKOUG SAKTUAIOUG.

. ApaipéoTe Tov owArjva Slapuyng aépa

. A@alp£oTe TO EEWTEPIKO OTPWHA TOU HOVWTIKOU GUANOU GINIKOVNG.

A@aipéoTte To MagIUAS! TEPIPEPIKOU TIPOCAPTHHATOC Kal TOV SAKTUAIO Taviag.

. A@alpéoTe Tn OnKn amd To UTTOAEITOEVO AKPO.

. Tpapn&Te 10 ECWTEPIKO OTPWHA TOU HOVWTIKOU GUANOU CIAIKOVNG KAl TO HOVWTIKO TTWUA CIAKOVNG arTo Tn Brikn.

. Mévo yla avéptnon kevol: amocuvdéote tn BaABida éyxuong yla va ogpayioete To kavaAt éyxuong. To EeBidwpa tng
BaABidag pmopei va mpokahéoel Slappor) aépa Kat va Bael o kivduvo tnv avdptnon Kevou.

9. Na dM\eg pebddoug avaptnong: EePidwate Tn BaiBida éyxuong. Mnv omdte t BaBida. To Icelock 214 dev pumopei va

ouvappoloynOei edv dev apatpedei n BaiBida.

—

PNV A WN

Qwipiopa
1. Xpnowomojote Yahidt yia va kOYeTe Ta mMAéypata vwv mou Sev €xouv KopeoTei (Eikova 31).
2. Tpipte pe pnxavnpa Kat TpiPte pe yvahoxapto to dkpo (Eikova 32).
THMEIQZH: Mnv TpieTe T0 OTPWHA UPACHATOG TOU XEINOUG.
3. Tpiptepe vepd 1o Akpo (Eikova 33). BeBaiwBeite 4TI TO AKPO gival GTPOYYUAEHEVO Kal OXL AXHUNPO.
4. A@aipéoTe TNV avemBuunTn pNTivn amo TO E0WTEPIKO TNG OKNG.
5. Eav xpnowpomoleital, Tpiyte to opoiwpa Icelock Expulsion Valve 552.
Avatpé€te oTic Odnyieg xpriong tou Icelock Expulsion Valve 552 yia tn diadikacia cuvappoldynong.
6. Ma avaptnon kevou, TomoBeTRoTE TNV KATw Statagn oteyavornoinong (Eikéva 34).
7. ENéy&te Tnv TomoBéTnon Tng Orikng yia ta akdouba:
O xproTtng unopei va opéoel e acealeta ) Brikn Direct Socket, pe 1 xwpig BorBeta.
Yndpyxel KO EQappoyr OTo £yyUg dkpo.
Agv umdpyel TAMVOPOUIKN Kivnon evTog TG ORKNG.
Ymapxel apeANTéa opatr Kivnon Katd 1o TpdBnypa tng mpdOeonc.
YmApxel KaAR TTEPIOTPOPIKT 0TaBEPATNTA.
AvApTNOoN KeVoU: EMTUYXAVETAL TARPNG Kivnon Xwpic va SlakuBeveTal To KEVO TOU BpioKeTal TEPIPEPIKA.
8. PuBpiote tn Brkn €dv xpetaletal i XUTELOTE Hia véa £Av amaiteital.

XPHZH

Egpappoyn

THMEIQXH: Mnv tpaf3dte 10 X€ilog 6tav gpopdrte Tn Brikn. To Tpdpnyua oto xeilog pumopei va mpokahéoel {nud otn Onkn.
1. AtmAwoTe 1o méApa mavw amd tn Orikn (Etkéva 35).
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2. Eloé\Bete mAfjpw¢ otn Orikn (Eikéva 35).
3. Am\woTe To MéAa Tpog Ta Mavw (Eikova 35).

A@aipson
1. Am\woTe to mépa mavw and tn Onkn (Etkéva 36).
2. AQNOTE TNV avapTnon Kal apaipéote Tn Orkn Tpapwvtag (Eikéva 36).
3. Am\WOoTE To MéAA TTPoG Ta Tavw (Elkéva 36).
THMEIQXH: Alatnpeite To méApa SumAwpévo TTPog Ta emdvw otav Sev Xpnotpomoleital n Onkn.

KaBapiouoc kat ppovtida
KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva o camouvi.

MEPIBANAONTIKEZ £YNOHKEX
YUoKeun:
« Ogppokpaaia xpriong: -15°C €wg 50°C (5°F £wg 122°F)
« Ogppokpaaia amobrikevong: 0°C éwg 50°C (32°F éwg 122°F)

Pntivn:

« BéAtiotn Beppokpacia xpriong: 25°C (77°F)

« Ogppokpaocia amobrikevong: 15°C €wg 25°C (59°F €wcg 77°F)
ZYMMAHPQMATIKA MPOIONTA
Emévduan xitevong
H emévuon pnopei va emavaypnoipomnolnOei edv umoAnOei oe emavenegepyaoia cupewva pe tn péBodo otig Odnyieg
xenone.
Emeidn o1 emevSUoEIg XUTELONG TTPETTEL VA £PappolovTal O€ évav aplOuo atdHwV PE OKPWTNPIAOUO, gival EEAIPETIKA
ONMAVTIKO KABe emévduon va kabapiletal kat va amoAUpaivETaL HETA amd KABE xprion.
KaBapiopdg kat amoAvpavon tng emévéuong xutevong Iceross:

1. TUPIOTE TO E0WTEPIKO TNG EMEVEUONG TIPOG TA €W KAl OKOUTTIOTE TNV EMPAVELQ UE MOVTNAAKIO EUTTOTIOUEVA LE

OIVOTIVEUHQ, £WG OTOU LYPAVOEL TARPWG. AQPrOTE TNV VA OTEYVWOEL.

2. Emavagépete Tnv emévducn 0To KAVOVIKO TNG oxfila kal emavaidfete tn Sdiadikacia otnv eEWTEPIKN EM@AVELQ.
MPOXOXH:

« Xpnotpomolgite pévo dtaAupata alBavoing 1 1IoompomavoAng yla Tov pn autdépato kabaptopd g emévéuonc.

+ XpnolommoloTe HOVO CUOKEUN amoAUHAVONG TAUONG, AV N EMEVEUON TIPOKELTAL VA ATTOOTEIPWOEL 0TN ouVEXELa. Eav

n emévduon Sev mpdkeltal va amooTtelpwbei, povo kabapiote kat amoAvpdveTe pn autdpata.

EmBewpnon tng emévéuong
1. ENéy€te TNV emévduon yla opatoug pUTTOUG Kal OXICIHATA OTO OTPWHA GIAIKOVNG.
2. Amroppiyte TNV emévduon dv UMAPXOUV OPATA OXICIATA OTO CTPWHA GIMKOVNG.
3. Av undpyouv opatoi puTol, eMavaAdBETE TOV PN AUTOHATO KABAPIOHO Kat amoAupavon (BA. mapamdvw).

MPOEIAOMOIHZH:
H emévbuon xuteuong Ba amoppintetal HETA TN XPriON O€ ATOHA HE AKPWTNPIACHS TTOU TACKXOULV amd Aoipwén o€ avolxTta
EYXELPNTIKA TpavpaTa pe Baktripia MRSA ) mapduola uepPaktrpla, OMwE yia mapddelypa:

« YTPeNMTOKOKKOG TNG TIVELUPOVIAC (S. pneumoniae)

« Khwotnpidio to Suokoho (C. diff.)

« KaumuloBaktriplo

- Naiooépla g yovoppolag

+ Yaluovéla

+ Xpuoi{wv oTaPUAOKOKKOG AVOEKTIKOG 0T MEBIKIANiVN (MRSA)

MPOEIAOMOIHZH:

MNa a0Beveiq pe avolyTég MANYEG OTO AKPWTNPLACHEVO AKPO TOUG, OAEG OL AVOIXTEG TIANYEG TIPETTEL VA KAAUTITOVTAL TIPIV aTTd
™V €pappoyn NG emévduong XUTELUONG yia TNV amo@uyn poAuvong. OL Taxeig emMideopoL pmopoUv va emnpedoouy TV
ggappoyn Tng Brkng.
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THMEIQXH: H emévuon dev mpémel va extiBetal o€ iveg yvahiov, BacdAtn fi avBpaka i dAa §éva owpatidia. Tétolou
€i60UG OUGIEC UMOPOUV Va EVOWHATWOOUV 0TN CIAKOVN TIPoKaAwvTag epeBioud oto déppa. To MAUGIUo amd pévo Tou
UmopEi va pnv givat apkeTod yia va ealeipel to mpoBAnua.

THMEIQXH: O1 emevdUoelg xUTEUONG TTPoopilovTal HOVo yla XUTEUON Kat SEV TTPETTEL va XENOIUOTIOIOUVTAL WG KABnUEPIV
emévduon.

Kit epyalsiwv Direct Socket

To kit epyaleiwv Direct Socket mepihappavel ta akdAouBa pépn. Mepikd givat emiong Siabéotua Eexwptota.
« Avthia Icecast

Kootn Icecast

Epyaleia éyxuong pntivng (200 ml kat 400 ml)

Epyaleio mepipepIkoU TPOCAPTAATOG

et SaxTuNISIWV Taiviag (0Tavtap Kat peyaia)

Avadétn

EmBépara avakougpiong EVA

Awpideg UANWV

Tawia xeiloug

THMEIQXH: H k0otn Icecast gival euaioBntn o€ Siatpnon, €181kA 6tav gival OUoKwWEVN KAl aveoTpapuévn. O
AKATAMNNAOG XEIPIOUAC AIXUNPWV QVTIKEIMEVWY OTIWG YAAISIa, Haxaipta Kat TTOAVHEPIOHEVA TIAEYHATA UTTOPOUV EUKOAA vV
Tou mpokaAéoouv {nutd. Ta vuxia Hmopolv Miong va POKAAEooLV {nUId KaTd TV TomoBETnon Kal TNV agaipeon.
Aaopahiote o1 1o Icecast Bladder AEN gival aveoTtpappévo dtav Sev XpnoILOTIOLEITAL, TIPOKEIMEVOU Va EAaxIoTOTTOINOE O
Kivéuvog mpokAnong {nuidg.

THMEIQXH: KaBapiote Tnv kU0 Icecast Bladder pe éva uypo mavi kat €va fimo camouvi.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

InHavTikn ei8omoinon mpog Toug XPoTeG i/Kat Toug acBeveic mov Bpickovtar otnv Evpwmn:

O XpNoTNG /Kat 0 aoOeVAG TPETIEL VA AVAPEPEL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0Tnv appodia apxr Tou KpAtoug péAoug oTo
omoio gival EYyKATECTNHEVOG O XPOTNG i/Kal 0 aoBevng kKABE oofapd TEPIOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL OE OXEDN UE TO TTIPOIOV.

AMOPPIYH
H cuokeun kat n cuokevacia Ba PETEL va amoppinmTovTal CUUPWVA LE TOUG AVTIOTOLKOUG TOTTIKOUG 1) €BVIKOUG
TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia ta akéhouda:
« Mn ouvtrPNON TNG CUCKEUNG CUMPWVA PE TIG 08nYieg Xpriong.
« YUVOpPHOAOYNON CUOKEUNG pE e€apTripata AAWY KATACKEUAOTWV.
+ Xprion CUOKEUNG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWY XPriong, EQapuoyng r mepIBAAAovToc.

Zuppdppwon
AuTn n ouoKeun éxel eheyxOei cUUPWVa pe To TpoTumo ISO 10328 yia Tpia eKATOUHUPLA KUKAOUG @OPTIONG.
Avdaloya pe Tn §pacTtnelotnTa Tou acBevolg, autd HMopPEi va avTIoTolxE( o€ 3-5 xpdvia Xpriong.

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) To 6pto palag owparog Sev mpémel va

vnepBaivetal!

lMa ouy 3 1V 3 Kat 100¢
A ot xprion, PA. TIG ypanTég odnyieg mpoBAemopuevng

XPong Tou katackevaoTy!
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SUOMI

Lagkinnallinen laite

TUOTEKUVAUS
Direct Socket -sarja sisiltdd kaikki yhden proteesikayttédn tarkoitetun Direct Socket -holkin valmistukseen
tarvittavat materiaalit.
Direct Socket TF kostuu holkinreunuksesta ja materiaalisarjasta, joka sisiltdd seuraavat osat:
« kuitupunos distaalikiinnikkeelld
« silikonikalvoarkit
« distaalinen silikonieriste
- Direct Socket -hartsipatruuna sekoituskirjella
« suojamuoviarkit
« reunanauha
« Vililevy Icelock 600%*:lle (viriton)
« Vililevy Icelock 562 Hybrid*:lle (sininen).
*Toimitetaan ainoastaan 4":n kuitupunosversion mukana

KAYTON AIHEET

— alaraaja-amputaatio
— alaraajan puutos.

KAYTON VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS
Laite on alaraajaproteesin modulaarinen osa, joka korvaa puuttuvan raajan toiminnan ja ulkon&on.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timian osan soveltuvuus proteesiin.
Direct Socket TF:Il4 on tarkoitus luoda transfemoraaliholkki (laite), jossa kiytetetddn yhtd seuraavisa kiinnitystavoista:
+ Seal-In®
« Tappilukitus

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.
Laite on suunniteltu jokapdiviiseen kayttosn kayttdjille, joiden aktiivisuustaso on vililla matala—korkea.
Potilaan, jolla on seuraavia tiloja, ei tule kidyttdd laitetta:
« Tynkd, jossa ddrimmdisii tilavuuden vaihteluita Seal-In-tuppea kiytettdessi.
« Ossur ei suosittele laitteen madraamists potilaille, joilla ei ole riittdvai kdsivoimaa sen pukemiseen kunnolla ja/
tai joilla ei ole apunaan pukemisessa avustavaa hoitajaa.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

IImoita potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka hinen tulee tietdd pystydkseen kayttimian
tatd tuotetta turvallisesti.

VAROITUS: jos laitteessa ilmenee merkkeja sen normaalia toimintaa hairitsevasta vauriosta tai kulumisesta,
potilaan on lopetettava laitteen kiytts ja otettava yhteytts terveydenhuollon ammattilaiseen.

VAROITUS: jos laitteen toiminnassa tapahtuu muutoksia tai toiminta hiiriintyy, kdyttajan on lopetettava laitteen
kaytto ja otettava yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

TARVITTAVAT OSAT

Holkin valmistamiseen tarvitaan seuraavat osat:
Direct Socket Tool Kit -tydkalusarja

Valutuppi

Lukkokomponentit valitun kiinnitystyypin mukaan
pohjatulppa (vain tyhjiskiinnitys).
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Kaytettdessd 4" kuitupunosta ja
Icelock 562 -lukkoa: Aseta sininen vililevy lukon ja distaalikiinnikkeen viliin.
Icelock 600 -lukkoa: Aseta viritén vililevy lukon ja modulaarisen vililevyn viliin.

LAITEVALIKOIMA

Materiaalisarja

Tarkista laitteen valinta alla olevasta taulukosta.
VAROITUS: Al ylita painorajaa. Laitteen vikaantumisvaara.

Kuormitusjakso on madritelty alla olevassa taulukossa.

Punoskoko | Painoraja Etikettiteksti
4 100 kg / 220 Ibs | 1SO 10328-P5-100kg
5" 166 kg / 366 Ibs | 1SO 10328-P7-166kg
7" 166 kg / 366 Ibs | I1SO 10328-P7-166kg
9" 166 kg / 366 Ibs | I1SO 10328-P7-166kg
Holkinreunus

1. Mittaa tyngin ympirysmitta 1-2 cm perineumin tason alapuolelta (kuva 1).

2. Valitse oikea holkinreunuksen koko alla olevasta taulukosta.

HUOMAA: Jos ympirysmitta on kahden koon vilill4, valitse isompi. Jos asetat holkinreunuksen korkealle
lateraalipuolella, harkitse numeroa isomman koon valitsemista.

Suositeltu

Proksimaalinen mitta | holkinreunuksen koko:
39-42cm 40
4244 cm 42,5

44— 47 cm 45

47 -49 cm 47,5

49 -52cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60
62-64cm 62,5

64 -67 cm 65

67 - 69 cm 67,5

69 -72cm 70

VALMISTUSOHJEET

Direct Socket -holkin valmistamisessa on kolme vaihetta: valmistelu, valu ja viimeistely.

Joihinkin valmistusvaiheisiin suositellaan teknikon apua.

HUOMIO: Kiyti suojavaatteita, -hansikkaita, -maskia ja -laseja, kun kisittelet kuitupunosta ja hiot holkkia.
HUOMIO: Lue kiyttsturvallisuustiedote (MSDS - Material Safety Data Sheet), ennen kuin kisittelet hartsia. Katso
ohjeet kayttoturvallisuustiedotteesta hititilanteen sattuessa.

VAROITUS: Viltd suoraa kontaktia hartsin kanssa. Varmista, ettd kaikki prosessiin osallistuvat kiyttavit suojalaseja
ja -hansikkaita. Suora kontakti hartsin kanssa voi aiheuttaa vakavaa silmien arsytystd seka ihoarsytysta.

79



VAROITUS: Ala kayta erityyppisté hartsia. Holkki voi hajota.
VAROITUS: Al4 leikkaa kuitupunoksia tilassa, jossa ei ole ilmanvaihtoa. Kuituhiukkaset voivat aiheuttaa iho-, silma-
ja hengitystiedrsytysta.

Valmistelu

Paineenkevennystyynyt

Paikallista luiset prominenssit, jotka tarvitsevat paineen kevennysti. Jos paineen kevennysti vaaditaan, valitse
sopiva(t) paineenkevennystyyny(t) ja aseta tyngille.

HUOMAA: Liian monen paineenkevennystyynyn asettamista tai liian monen paineenkevennystyynyn asettamista
paillekkain tulee vilttds, jottei silikonituppi halkeile ja jotta holkki istuu oikein. Paineenkevennystyynyt ovat
kertakayttoisia.

Potilaan asento holkin valamisen aikana
« Jos potilaalla on huono lihasvaste, hinen on maattava seléllain holkin valamisen aikana (kuva 2).
« Jos potilaalla on hyvi lihasvaste, hdnen on maattava kyljelldan holkin valamisen aikana (kuva 2).

Injektioliittimen kiinnittdminen

Kierrd injektioliitin injektiokanavaan. Nuoli punoksen distaalikiinnikkeessi ndytt4a injektiokanavan (kuva 3).
VAROITUS: Varmista, etti kiinnitat injektioliittimen oikein. Jos injektioliitin ei ole injektiokanavassa, hartsi
purkautuu injektoitaessa. Hartsin purkautuminen saattaa aiheuttaa turvallisuusriskin.

Teippausrengas
Kiinnits teippausrengas ruuveilla distaalikiinnikkeeseen (kuva 4).

Valutuppi
1. Méirittele oikea koko. Mittaa tyngan ymparysmitta 4 cm:n paasta distaalipaasta.
2. Valitse mittaustulosta vastaava tai yhtd pienempi laitekoko. Esimerkki: Jos tyngin ympérysmitta on 24,5 cm
osoitetussa kohdassa, valitse tuppi, joka on kooltaan 23,5 eiki 25.
3. Rullaa valuun kiytettdva tuppi tyngén paille (kuva 5).
4. Kaytd narulukon narua tutkiaksesi pehmytkudoksen stabilisaatiota (kuva 6). Ellet ole varma, sovita valutuppea,
joka on kokoa isompi tai pienempi.

VAROITUS: Valutupen tulee olla puhdistettu ja desinfioitu ennen jokaista kiyttokertaa. Katso osio Valutuppi.

HUOMAA: Viiriankokoinen tuppi voi johtaa epimukavaan holkkiin. Jos valmistat epimukavan holkin, sinun on
tehtava uusi.

Distaalikiinnitystappi
1. Kierrd distaalikiinnitystappi valutupen paityvahvikkeeseen.
2. Varmista, ettd tappi ja paityvahvike ovat oikeassa linjassa potilaan raajaan nahden.

Suojamuovin kiyttiminen

Sinun on asetettava osa suojamuovista tupen alle potilaan suojaamiseksi. Toimi seuraavalla tavalla:
1. Tee reikd suojamuovin keskelle.

2. Rullaa 1/3 tupesta alas.

3. Vedi suojamuovi tyngin paille (kuva 7).

4. Rullaa tuppi suojamuovin piille.

Silikonikalvoarkki, ensimmaiinen kerros
1. Veda silikonikalvoarkin ensimmainen kerros valutupen paille (kuva 8).
HUOMAA: Tekstiilipinnan tulee olla sisdpuolella. Jos tekstiilipinta ei ole sisdpuolella, laminoit holkin
silikonikalvoarkkiin kiinni.
2. Varmista, ettd vedit silikonikalvoarkin suojamuovin piille (kuva 9).
3. Kéytd kalvohihnoja pitddksesi silikonikalvoarkkia paikoillaan holkin valmistamisen aikana (kuva 10).
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Holkinreunuksen kiinnittdminen

1. Pue holkinreunus tyngin péille. Holkinreunuksen paksun osan on oltava tyngin mediaalipuolella (kuva 11).

2. Aseta holkinreunus 1-2 cm perineumin tason alapuolelle.

3. Kiinnitd holkinreunuksen proksimaalipai holkinreunusteipilla silikonikalvoarkkiin. Timi estdi hartsin
virtaamisen holkinreunuksen alle (kuva 12).

Jos kiytit Icelock Expulsion Valve 552 -venttiili4, toimi seuraavasti:

1. Aseta pala kaksipuolista teippid mallikappaleen takaosaan.

2. Kiinnitd mallikappale tyngén paille puettuun silikonikalvoarkkiin (kuva 13).

HUOMAA: Jos haluat kayttad vaihtoehtoisesti Icelock 544 Plate Unity -tuotetta, sinun on kaytettava Icelock 544
Direct Socket Adapter Plate -adapterilevy.

Distaalisen silikonieristeen asettaminen

1. Leikkaa saksilla tarpeeton osa silikonikalvoarkkia (kuva 14). Varmista, etti silikonikalvoarkin reuna paattyy
hieman valutupen distaalipdan ylapuolelle.

2. Aseta silikonieriste valutupen distaaliosan paille (kuva 15).

Distaalikiinnikkeisten kuitupunosten kiinnitys

1. Kuitupunokset, joissa on pieni tai keskikokoinen distaalikiinnike (kuva 16):
— Aseta injektiokanava anteriorisesti (kello yhteen). Timi parantaa hartsin virtausta.
Kuitupunokset, joissa on suuri distaalikiinnike:
— Distaalikiinnikkeen kiinnityspisteen suuntaus maarittaa injektiokanavan asennon. Jos injektiokanavaa ei

aseteta anteriorisesti, kiinnita listhuomiota levittddksesi hartsin tasaisesti.

2. Kierri distaalikiinnitysmutteri distaalikiinnitystappiin ja kiristd mutteri tiukasti kiinni késin.
HUOMAA: Varmista, ettd tyngin ja distaalikiinnikkeen viliin ei jaa kuitupunoksia.

3. Vedi kuitupunosten ensimmiinen kerros silikonikalvoarkin piille. Vedi kuitupunosten toinen kerros

ensimmdisen kerroksen péille. Toista kaikille kerroksille.

. Tarkista, ettei kuitupunoksiin ja3 taitoksia tai ryppyji. Silota kuitupunokset tarvittaessa.

. Merkitse leikkauslinja 25 mm oletetun holkinreunan ylapuolelle (kuva 17).

. Irrota distaalikiinnikkeellinen kuitupunos.

. Leikkaa kuitupunos merkattua leikkauslinjaa pitkin saksilla. Ala leikkaa oletettua holkinreunaa pitkin!

. Kokoa uudelleen. Toista vaiheet 1-4.

[ W, RN

Silikonikalvoarkki, toinen kerros
Kaytd kalvolevitintd rullataksesi toisen silikonikalvoarkin kerroksen kuitupunosten péille (kuva 18).
HUOMAA: Tekstiilipinnan tulee olla ulospiin. Jos se ei ole ulospiin, laminoit silikonikalvoarkin kiinni holkkiin.

O-renkaat
1. Aseta suuri O-rengas distaalikiinnikkeen ylareunaan (kuva 19).

HUOMAA: Kun kiytét pientd distaalikiinniketts, 4l4 kéytd suurta O-rengasta.

2. Aseta pieni O-rengas teippausrenkaan uraan (kuva 20).
HUOMIO: Varmista, ettei O-renkaiden vilissi ole ryppyji tai ilmaa. Rypyt ja ilma saattavat aiheuttaa hartsin
vuotamisen.

3. Teippaa O-renkaiden pailti kiinnittddksesi silikonikalvoarkin toisen kerroksen distaalikiinnikkeeseen ja
teippausrenkaaseen (kuva 21).
HUOMAA: Kun kaytit pientd distaalikiinniketts, 4l4 teippaa distaaliliittimen paalta.
HUOMAA: Al teippaa proksimaalisen O-renkaan ylapuolelta. Teippaaminen proksimaalisen O-renkaan

yldpuolelta voi pysayttdi hartsin virtaamisen. Et voi valaa kayttokelpoista holkkia, jos hartsi ei virtaa ja kyllasta

kuitupunoksia.
4. Leikkaa saksilla ylimairiinen silikonikalvoarkki teippausrenkaan alta (kuva 22).
5. Aseta ilman ulostuloletku proksimaaliseen piahin lateraalipuolelle ensimmadisen ja toisen silikonikalvoarkin

viliin. (Kuva 23). Néin ilma pidasee ulos hartsin ruiskutuksen aikana. Molempien silikonikalvoarkkien kerrosten

tulee peittd tynki ja kuitupunokset kokonaan.
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Valu
Hartsipatruunapuristimen valmistelu

1. Peits tydskentelyalue ja lattia suojamuovilla.

2. Ota osat pakkauksesta.

3. Ravista hartsipatruunaa ennen kaytt64.

4. Avaa hartsipatruunan korkki kiertamalla sitd kevyesti. Vihred turvatappi seuraa korkin mukana.
5. Irrota metallinen turvarengassokka vihreisti turvatapista.

6. Irrota vihred turvatappi ja haviti se.

7. Aseta sekoituskirki korkkiin (kuva 24).

8. Tysénni sekoituskarjen pad 1 cm:n / 0,4 tuuman syvyyteen injektioletkun sisdan (kuva 25).

9. Kierrid korkki tiukasti kiinni kiinnittddksesi sekoitusputken pitavisti hartsipatruunaan (kuva 25).
10. Pid4 hartsipatruunaa pystyasennossa ja aseta se hartsipatruunapuristimeen.

11. Purista kahvaa kevyesti kiinnittadksesi hartsipatruunan, kunnes puristimen minti koskettaa patruunan pohjaa

pehmeisti.

12. Pidd hartsipatruunapuristinta ja hartsipatruunaa pystyasennossa ja istu potilaan eteen.
13. Teknikko kiinnittaa injektioletkun injektioliittimen pohjaan asti (kuva 26).

Hartsin ruiskutus

VAROITUS: Varmista, ettid injektioletku on tukevasti kiinni sekoituskirjessi ja injektioliittimessi. Jos letku ei ole
tdysin kiinni, hartsi voi purkautua injektoitaessa.

HUOMAA: Hartsia tulee ruiskuttaa vaiheittain ja sitd tulee levitt44 tasaisesti proksimaalista p4ata kohti.
Distaalipdahan ruiskutettu litka hartsi voi aiheuttaa hartsin kuumenemisen ja nopean kovettumisen. Tall6in hartsia
on vaikea ruiskuttaa lis3a.

. Pidd hartsipatruunapuristin pystyasennossa, kun aloitat hartsin hitaan ruiskuttamisen (kuva 27).

. Kun hartsi on kyllastanyt distaalialueen, ruiskutusnopeutta voidaan kasvattaa.

. Hartsin ruiskutuksen aikana teknikko vetai hartsia hitaasti sisdpuolelle ja yléspéin ja tyéntdd samalla ilmaa ulos.

. Ohjaa hartsin virtausta tyngin takapuolelle samalla, kun jatkat ruiskuttamista hitaasti.

HUOMAA: Varmista, ettd hartsi on levitetty ja punokset kyllastetty ennen kuin hartsi alkaa kovettua.

5. Narunlukon narulla hartsia voidaan levittdd ympiri holkkia. Varmista, ettd punokset on kyllastetty hartsilla
oletetun holkinreunan ylapuolelle (kuva 28).

6. Lopeta hartsin ruiskutus, kun kuitupunokset on kylldstetty. Lopeta painamalla hartsipatruunapuristimen
kahvassa olevaa paineen vapautusvipua (kuva 29).

7. Katkaise hartsin virtaus injektioletkussa litistamalla puristusrenkaat pihdeilld (kuva 30).

8. Katkaise injektioletku sivuleikkureilla kahden puristusrenkaan vilista.

A WN —

Hartsin kovettuminen

1. Pyydi potilasta ojentamaan tynkai hitaasti, kun hartsi on vield limminta.

2. Arvet ja lihaskiinnikkeet saattavat muuttaa tyngan muotoa lonkan ollessa ojennuksessa. Venytd paillimmaista
silikonikalvoarkkia yléspéin pitdidksesi kuitupunokset paikoillaan, kun muotoilet holkin distaalipaata.

3. Al4 anna hartsin keraantya distaalipaahin. Hiero holkin hartsia tarvittaessa, jotta se kovettuu oikeaan muotoon.

Valukokoonpanon avaaminen

Toimi 10 minuutin jilkeen seuraavasti:

1. Irrota teippi teippirenkaasta.

2. Irrota kaksi O-rengasta.

. Poista ilman ulostuloletku.

. Riisu ulompi silikonikalvoarkki.

. Irrota distaalikiinnikkeen mutteri ja teippausrengas.

. Riisu holkki tyngdsta.

. Vedi sisempi silikonikalvoarkki ja distaalinen silikonieriste holkista.

. Vain tyhjiskiinnitys: katkaise injektioliitin tiivistaaksesi injektiokanavan. Injektioliittimen poistaminen
ruuvaamalla voi aiheuttaa ilmavuotoja ja vahingoittaa tyhjidkiinnitysta.

9. Muut kiinnitystavat: Kierré ulos injektioliitin. Al katkaise liitinta. Icelock 214:44 ei voi asentaa, jos liitint4 ei

irroteta.

0y U AW
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Viimeistely
1. Leikkaa saksilla kuitupunokset, jotka eivit ole kyllastyneet (kuva 31).
2. Hio reuna muotoon koneella (kuva 32).
HUOMAA: Ali hio holkinreunuksen tekstiilikerrosta.
3. Miérkahio reuna (kuva 33). Varmista, ettd reuna on pyoristetty, ei terava.
4. Poista epitoivottu hartsi holkin sisdpuolelta.
5. Hio Icelock Expulsion Valve 552 -mallikappale, jos sitd on kéytetty.
Katso Icelock Expulsion Valve 522 -venttiilin asennusprosessi sen kiyttéohjeista.
. Tyhjiskiinnitysti kaytettdessa aseta pohjatulppa (kuva 34).
. Tarkista holkin istuvuudesta seuraavat seikat:
Kayttaja pystyy asianmukaisesti pukemaan Direct Socket -holkin avustettuna tai ilman apua.
Proksimaalinen istuvuus on hyvi.
Holkin sisilla ei tapahdu pumppausliiketta.
Nikyvé liike proteesista vedettdessd on mahdollisimman pienta.
Kiertovakaus on hyvi.
Tyhjiskiinnitys: Taysi liikerata voidaan saavuttaa ilman, ettd distaalinen tyhjic heikkenee.
. Tarvittaessa saada holkkia tai valmista uusi.

e e e D

o)

KAYTTO
Pukeminen

HUOMAA: Al4 veds holkinreunuksesta holkkia puettaessa. Holkinreunuksesta vetdminen voi vaurioittaa holkkia.
1. K&anna holkinreunus nurin holkin paille (kuva 35).

2. Astu holkkiin pohjaan saakka (kuva 35).

3. Kadnni holkinreunus takaisin tynkai vasten (kuva 35).

Riisuminen

1. K&anna holkinreunus nurin holkin paille (kuva 36).
2. Vapauta kiinnitys ja vedi tynka holkista (kuva 36).
3. K&anni holkinreunus takaisin oikeinpidin (kuva 36).

HUOMAA: pidi holkinreunus kiddnnettyna oikeinpdin, kun holkki ei ole kiytdssa.

Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla ratilld ja miedolla saippualla.

YMPARISTOOLOSUHTEET
Laite:

. Kayttolampétila: —15-50 °C

« Varastointilimpétila: 0-50 °C

Hartsi:
« Optimaalinen kiyttolampétila: 25 °C
« Varastointilampétila: 15-25 °C

TAYDENTAVAT TUOTTEET
Valutuppi
Tuppea voidaan kayttdd uudelleen, jos jilleenkésittely tapahtuu kéyttéohjeiden mukaisesti.
Koska valutuppia kiytetadn useilla amputointipotilailla, on tirkeis, etté jokainen tuppi puhdistetaan ja
desinfioidaan jokaisen kayttokerran jilkeen.
Icecross Casting Liner -valutupen puhdistus ja desinfiointi:
1. K&anna tuppi nurinpéin ja pyyhi pinta alkoholilla kyllastetyilla pyyhkeilld, kunnes pinta on taysin marka. Anna
sen kuivua.
2. Kadnni tuppi takaisin oikein péin ja puhdista myés ulkopinta.
HUOMIO:
- Kdytd vain etanoli- tai isopropanoliliuoksia tupen manuaaliseen puhdistukseen.
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« Kaytd vain puhdistavaa desinfiointiainetta, jos tuppi steriloidaan. Jos tuppea ei steriloida, puhdista ja desinfioi
vain kisin.

Tupen tarkistaminen

1. Tarkista, onko tupessa nikyvii epapuhtauksia ja onko silikonikerroksessa repeamia.

2. Havitd tuppi, jos sen silikonikerroksessa nikyy repeamia.

3. Jos siind nikyy epdpuhtauksia, toista manuaalinen puhdistus ja desinfiointi (katso yll4).

VAROITUS:
Valutuppi on hévitettava, kun sitd on kdytetty amputaatiopotilaalla, jolla on diagnosoitu avohaava/-haavoja, joissa
on MRSA-bakteereita tai muita samanlaisia superbakteereja, kuten:

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Kampylobakteeri

+ Neisseria gonorrhoeae (gonorrea)

+ Salmonella

« Metisilliinille vastustuskykyinen Staphylococcus aureus (MRSA).

VAROITUS:

Jos potilaan amputoidussa raajassa on avohaavoja, avohaavat tulee peittdd ennen valutupen pukemista, jotta
saastuminen voidaan vilttda. Paksut siteet voivat vaikuttaa holkin istuvuuteen.

HUOMAA: Tuppea ei tule altistaa lasi-, basaltti- tai hiilikuidulle tai muille vieraille hiukkasille. Taminkaltaiset aineet
voivat upota silikoniin, mikd voi puolestaan aiheuttaa ihodrsytystd. Peseminen ei vilttaméttd yksin riitd poistamaan
ongelmaa.

HUOMAA: Valutupet ovat tarkoitettu kiytettdviksi ainoastaan valamisen yhteydessi, eiki niitd tule kayttaa
jokapdivaisina tuppina.

Direct Socket Tool Kit -tyékalusarja
Direct Socket Tool Kit -tyékalusarja sisaltdd seuraavat osat. Joitain osista on saatavilla myos erikseen.
+ lcecast-pumppu
« lcecast-painepussi
Hartsipatruunapuristimet (200 ml ja 400 ml)
Distaalikiinnitystyskalu
Teippausrengas-sarjat (standardi ja suuri)
Narulukon naru
Paineenkevennystyynyt EVA
Suojamuovin kiinnityshihnat
Reunateippi

HUOMAA: Icecast-painepussi on herkkd puhkeamaan, etenkin jos se on paineistettu ja kdidnnetty nurinpéin. Se
vaurioituu helposti, jos terivii esineiti, kuten saksia, veitsid tai kovettuneita punoksia, kisitelldan vaarin. Myss
kynnet voivat vahingoittaa sitd pukemisen ja riisumisen aikana. Minimoi vaurioitumisriski varmistamalla, etti
Icecast-painepussia ei siilytetd nurinpdin kdinnettyni, kun se ei ole kiytdssa.

HUOMAA: Puhdista Icecast-painepussi kostealla ritilld ja miedolla saippualla.

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA RAPORTOINTI

Tarked huomautus Euroopassa asuville kayttsjille ja/tai potilaille:

Kayttdjdn ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista laitteeseen liittyvisti vaaratilanteista valmistajalle
tai sen jasenvaltion piteville viranomaiselle, jossa kayttdjd ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on havitettiva paikallisten tai kansallisten ympiristosdadésten mukaisesti.
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VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytossa ei noudateta suositeltua kiyttéehtoa, -sovellusta tai -ymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan kestimain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmi voi vastata 3-5 vuoden kayttoa.

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) AN\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittda!

c Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

PRODUCTBESCHRIJVING
De Direct Socket bevat alle benodigde materialen om een enkele Direct Socket voor prothesegebruik te vervaardigen.
De Direct Socket TF bestaat uit een Brim en een materiaalkit met de volgende onderdelen:
« Vezelvlechtwerk met een distale bevestiging
« Siliconen isolatiesleeves
« Siliconen isolatiekappen
« Direct Socket-hars met statische mixer
« Kunststof beschermvellen
« Trimlijnstrip
« Afstandhouder voor Icelock 600* (doorzichtig)
« Afstandsstuk voor Icelock 562 Hybrid* (blauw)
* Alleen geleverd met 4" versie van het vezelvlechtwerk

INDICATIES VOOR GEBRUIK
— Amputatie van onderste ledemaat.
— Afwijking aan onderste ledemaat.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is een modulaire component voor de prothese van een onderste ledemaat ter vervanging van de
functie en esthetiek van een ontbrekende ledemaat. De geschiktheid van dit onderdeel voor de prothese moet
worden beoordeeld door een professionele zorgverlener.
De Direct Socket TF is bedoeld om een transfemorale koker (een hulpmiddel) te maken met behulp van een van
deze suspensiemethoden:

+ Seal-In®

« Pinvergrendeling

Het hulpmiddel is alleen bedoeld voor gebruik door één patiént.
Het hulpmiddel is ontworpen voor dagelijks gebruik door gebruikers die weinig tot zeer actief zijn.
Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt door patiénten op wie het volgende van toepassing is:
« Extreme schommelingen in het volume van het restledemaat bij gebruik van Seal-In-liners.
« Ossur raadt af het hulpmiddel voor te schrijven voor patiénten die onvoldoende handkracht hebben om het
hulpmiddel op de juiste manier aan te trekken en/of geen mantelzorger hebben om hen te helpen met het
aantrekken.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Informeer de patiént over de inhoud van dit document, wat voor een veilig gebruik van dit hulpmiddel noodzakelijk is.
WAARSCHUWING: als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de normale werking van het
hulpmiddel belemmeren, moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een professionele zorgverlener.

WAARSCHUWING: bij een functionele verandering of functieverlies moet de patiént stoppen met het gebruik van
het hulpmiddel en contact opnemen met een professionele zorgverlener.

VEREISTE COMPONENTEN

Het volgende is nodig voor het maken van een koker:

Direct Socket Tool Kit

Casting liner

Componenten voor de suspensie op basis van het geselecteerde type suspensie.
Bodemafdichting (alleen vacuiimsuspensie).
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Bij gebruik van een 4" vezelvlechtwerk en
Icelock 562: plaats de blauwe afstandhouder tussen de vergrendeling en de distale bevestiging.
Icelock 600: plaats de doorzichtige afstandhouder tussen de vergrendeling en de modulaire

afstandhouder.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Materiaalset
Raadpleeg de onderstaande tabel om de keuze van het hulpmiddel te controleren.
WAARSCHUWING: Overschrijd de gewichtslimiet niet. Het hulpmiddel kan defect raken.

De specificatie van het belastingniveau wordt weergegeven in de onderstaande tabellen.

Vlechtwerkgrootte | Gewichtslimiet Labeltekst
4 100 kg (220 Ibs) | 1SO 10328-P5-100kg
5" 166 kg (366 Ibs) 1SO 10328-P7-166kg
7" 166 kg (366 Ibs) | 1SO 10328-P7-166kg
9" 166 kg (366 Ibs) | 1SO 10328-P7-166kg

Brim

1. Meet de omtrek 1-2 cm (0,4" tot 0,8") onder het niveau van het perineum (afbeelding 1).

2. Selecteer de juiste randmaat in onderstaande tabel.

NB: Als de omtrek tussen twee maten ligt, selecteert u de grotere maat. Als u de Brim hoog aan de zijkant wilt

plaatsen, kunt u overwegen een maat groter te kiezen.

Proximale Aanbevolen
meting randmaat:
39-42cm 40

42 -44cm 42,5

44 — 47 cm 45

47 -49cm 47,5

49 - 52 cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60

62 - 64 cm 62,5

64 — 67 cm 65

67 - 69 cm 67,5
69—-72cm 70

MONTAGE-INSTRUCTIES

De productie van een Direct Socket bestaat uit drie fasen: voorbereiding, fabricage en afwerking.
Bij sommige fabricagestappen is de hulp van een technicus aan te raden.

LET OP: gebruik beschermende kleding, handschoenen, masker en bril tijdens het werken met het vezelvlechtwerk
en het slijpen van de koker.

LET OP: Lees het veiligheidsinformatieblad (MSDS) voor het gebruiken van de hars. Raadpleeg het
veiligheidsinformatieblad in geval van nood.
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WAARSCHUWING: Vermijd direct contact met de hars. Zorg ervoor dat alle betrokkenen een veiligheidsbril en
handschoenen dragen. Direct contact met de hars kan ernstige oog- en huidirritatie veroorzaken.
WAARSCHUWING: Gebruik geen ander soort hars. De koker zou dan kunnen breken.

WAARSCHUWING: Knip het vezelvlechtwerk niet zonder luchtafzuiging. Vezeldeeltjes kunnen irritatie van de huid,
ogen of luchtwegen veroorzaken.

Voorbereiding

Ontlast pelottes

Zoek de botuitsteeksels waarvoor drukverlichting nodig is. Kies indien nodig de geschikte ontlast pelotte(s) en
plaats deze op het restledemaat.

OPMERKING: Vermijd een teveel aan drukontlastingskussentjes of drukontlastingskussentjes die op elkaar worden
geplaatst, om scheuren in de siliconen liner en een slechte kokerpasvorm te voorkomen. De
drukontlastingskussentjes zijn voor eenmalig gebruik.

Positie van de patiént tijdens het gieten van de koker
- Patiénten met een slechte spierrespons moeten tijdens het gieten op hun rug liggen (afbeelding 2).
« Patiénten met een goede spierrespons moeten tijdens het gieten op hun zij liggen (afbeelding 2).

Het injectieventiel bevestigen

Draai het injectieventiel in het injectiekanaal. Een pijl op de distale verbinding toont u het injectiekanaal
(afbeelding 3).

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat u het injectieventiel correct bevestigt. Als de injectieklep zich niet in het
injectiekanaal bevindt, zal de hars tijdens het injecteren eruit barsten. Harsuitbarsting kan veiligheidsrisico's
veroorzaken.

Tape-ring
Gebruik de schroeven om de tape-ring aan de distale verbinding te bevestigen (afbeelding 4).

Casting liner
1. Bepaal de juiste maat. Meet de omtrek van het restledemaat op 4 cm vanaf het distale uiteinde.
2. Kies de maat die overeenkomt met de gemeten omtrek of de dichtstbijzijnde kleinere maat. Voorbeeld: als de
omtrek van het restledemaat op de aangegeven plaats 24,5 cm is, kiest u linermaat 23,5 en niet maat 25.
3. Rol op de liner die wordt gebruikt voor het maken van de koker (afbeelding 5).
4. Onderzoek de stabilisatie van het zachte weefsel met het lanyardkoord (afbeelding 6). Als u het niet zeker weet,
probeer dan een casting liner die één maat groter of kleiner is.

WAARSCHUWING: De casting liner moet voor elk gebruik worden gereinigd en gedesinfecteerd. Zie Casting Liner
hierna.

OPMERKING: Een verkeerde liner-maat kan leiden tot een oncomfortabele koker. Als u een koker maakt die niet
comfortabel is, moet u een nieuwe koker maken.

Distale bevestigingspen
1. Draai de distale bevestigingspen in de casting liner-umbrella.
2. Zorg dat de pin en de umbrella correct zijn uitgelijnd op het ledemaat van de patiént.

Het kunststof beschermvel gebruiken

U moet een deel van het kunststof beschermvel onder de liner leggen om de patiént te beschermen. Ga als volgt te
werk:

1. Maak een gat in het midden van het kunststof beschermvel.

2. Rol 1/3 van de liner naar beneden.

3. Trek het kunststof beschermvel over het restledemaat omhoog (afbeelding 7).

4. Rol de liner op over het kunststof beschermvel.
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Siliconen isolatiesleeve, eerste laag
1. Trek de eerste siliconen isolatiesleeve over de casting liner (afbeelding 8).
OPMERKING: De textiellaag moet zich aan de binnenkant bevinden. Als die laag niet aan de binnenkant zit,
lamineert u de koker op de siliconen isolatiesleeve.
2. Zorg ervoor dat u de siliconen isolatiesleeve over het kunststof beschermvel trekt (afbeelding 9).
3. Gebruik de sleevebanden om de siliconen isolatiesleeve op zijn plaats te houden tijdens de productie van de
koker (afbeelding 10).

De Brim bevestigen

1. Plaats de Brim op het restledemaat. Het dikke deel van de Brim moet zich aan de mediale zijde bevinden
(afbeelding 11).

2. Plaats de Brim 1tot 2 cm (0,4" tot 0,8 ") onder het niveau van het perineum.

3. Bevestig het proximale uiteinde van de Brim met de Brim tape aan de siliconen isolatiesleeve. Dit voorkomt dat
de hars onder de Brim stroomt (afbeelding 12).

Als u het Icelock-uitstootventiel 552 gebruikt, doet u het volgende:

1. Leg een stuk dubbelzijdig plakband op de achterkant van de dummy.

2. Plak de dummy op de siliconen isolatiesleeve op het restledemaat (afbeelding 13).

NB: als u de Icelock 544 Plate Unity als alternatief wilt gebruiken, moet u de Icelock 544 Direct Socket-adapterplaat
gebruiken.

De siliconen isolatiekap bevestigen

1. Snijd de siliconen isolatiesleeve op maat met een schaar (afbeelding 14). Zorg ervoor dat de isolatiesleeve net
boven het distale deel van de casting liner eindigt.

2. Plaats de siliconen isolatiekap op het distale deel van de casting liner (afbeelding 15).

Het vezelvlechtwerk met distale bevestiging bevestigen
1. Vezelvlechtwerk met een kleine of middelgrote distale bevestiging (afbeelding 16):
— Plaats het injectiekanaal naar voren (op 1 uur). Hierdoor stroomt de hars beter.
Vezelvlechtwerk met een grote distale bevestiging:
— De richting van de bevestingsoffset bepaalt de stand van het injectiekanaal.
Als het injectiekanaal niet naar voren is geplaatst, moet u meer aandacht besteden aan het gelijkmatig
verdelen van de hars.
2. Draai de distale bevestigingsmoer op de distale bevestigingspen en draai de moer stevig met de hand vast.
OPMERKING: zorg dat er geen vezelvlechtwerk bekneld raakt tussen het restledemaat en de distale verbinding.
3. Trek de eerste laag vezelvlechtwerk omhoog over de siliconen isolatiesleeve. Trek de tweede laag
vezelvlechtwerk omhoog over de eerste laag. Herhaal dat voor alle lagen.
. Controleer het vezelvlechtwerk op vouwen en plooien. Strijk het vezelvlechtwerk waar nodig glad.
. Markeer een snijlijn 25 mm boven de verwachte trimlijn (afbeelding 17).
. Verwijder het vezelvlechtwerk met distale bevestiging.
. Knip het vezelvlechtwerk langs de snijlijn af met een schaar. Knip niet langs de verwachte trimlijn!
. Monteer opnieuw. Herhaal stap 1t/m 4.
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Siliconen isolatiesleeve, tweede laag

Rol de tweede laag siliconen isolatiesleeve over het vezelvlechtwerk met de sleeveapplicator (afbeelding 18).
OPMERKING: De textiellaag moet zich aan de buitenkant bevinden. Als deze niet aan de buitenkant zit, lamineert
u de Direct Socket op de siliconen isolatiesleeve.

O-ringen

1. Pak de grote O-ring en plaats die aan de bovenkant van de distale verbinding (afbeelding 19).
NB: Als u een kleine distale bevestiging gebruikt, mag u de grote O-ring niet aanbrengen.

2. Pak de kleine O-ring en plaats die in de groef op de tape-ring (afbeelding 20).
LET OP: Zorg dat er geen rimpels en lucht tussen de O-ringen zitten. Rimpels en lucht kunnen ervoor zorgen
dat de hars lekt.

3. Plak tape over de O-ringen om de tweede laag siliconen isolatiesleeve op de distale verbinding en tape-ring te
bevestigen (afbeelding 21).
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NB: Als u een kleine distale bevestiging gebruikt, mag u geen tape boven de distale verbinding aanbrengen.
OPMERKING: Breng de tape niet boven de proximale O-ring aan. Tape boven de proximale O-ring kan de
harsstroom stoppen. U kunt geen bruikbare koker maken als de hars niet vloeit en het vezelvlechtwerk verzadigt.

. Knip met een schaar de siliconen isolatiesleeve op maat onder de tape-ring (afbeelding 22).
. Plaats de luchtuitlaatslang aan het proximale uiteinde lateraal tussen de eerste en tweede laag siliconen

isolatiesleeves. (Afbeelding 23). Hierdoor kan lucht ontsnappen tijdens het injecteren van hars. Beide lagen
siliconen isolatiesleeves moeten het restledemaat en het vezelvlechtwerk volledig bedekken.

Gieten
Het harsinjectiegereedschap voorbereiden
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. Bedek het werkgebied en de vloer met beschermvellen.

. Haal de onderdelen uit de verpakking.

. Schud de harspatroon véér gebruik.

. Draai de dop voorzichtig van de harspatroon. De dop zal de groene veiligheidspin optillen.

. Verwijder de metalen veiligheidsring van de groene veiligheidspin.

. Verwijder de groene veiligheidspin en gooi die weg.

. Plaats de dop op de statische mixer (afbeelding 24).

. Duw de statische mixer 1 cm (0,4 inch) diep in de injectiebuis (afbeelding 25).

. Draai de dop stevig vast om de statische mixer veilig op de harspatroon te bevestigen (afbeelding 25).

. Houd de harspatroon omhoog gericht en steek deze dan in het harsinjectiegereedschap.

. Zet de harspatroon vast door lichtjes op de handgreep te drukken totdat die zachtjes de bodem van de patroon
raakt.

. Houd het harsinjectiegereedschap met de patroon omhoog gericht vast en ga véér de patiént zitten.

. De technicus bevestigt de injectiebuis volledig aan het injectieventiel (afbeelding 26).

Harsinjectie

WAARSCHUWING: Zorg dat de injectieslang goed aan de statische mixer en het injectieventiel is bevestigd. Als de
buis niet goed vastzit, kan de hars tijdens het injecteren eruit barsten.

OPMERKING: De hars wordt geleidelijk geinjecteerd en gelijkmatig naar het proximale uiteinde verspreid. Door te

veel hars aan het distale uiteinde te injecteren, kan de hars heet worden en sneller uitharden. Dit maakt het lastiger
om meer hars te injecteren.

1.

7.
8.

Houd het harsinjectiegereedschap omhoog gericht, terwijl u de hars langzaam begint te injecteren
(afbeelding 27).

. Wanneer het distale gebied met hars is verzadigd, kan de injectiesnelheid worden verhoogd.
. De technicus trekt de hars langzaam naar binnen en omhoog, waarbij tijdens de harsinjectie lucht naar buiten

wordt geduwd.

. Controleer de harsstroom naar de achterkant van het restledemaat, terwijl u voor een langzame ophoping zorgt.

NB: zorg dat u het vlechtwerk uitspreidt en verzadigt voordat de hars begint uit te harden.

. Gebruik het lanyardkoord om de hars rond de koker te duwen. Zorg ervoor dat u het vlechtwerk tot aan en

boven de verwachte snijlijn met hars verzadigt (afbeelding 28).

. Stop de harsstroom wanneer het vezelvlechtwerk verzadigd is. Druk op de drukontgrendelingshendel op de

greep van het harsinjectiegereedschap om te stoppen (afbeelding 29).
Gebruik een tang voor krimpringen om de harsstroom in de injectieslang af te sluiten (afbeelding 30).
Plaats de schaar tussen de twee krimpringen en knip de injectieslang door.

Hars uitharden

1.
2.

Instrueer de patiént om het restledemaat langzaam te strekken als de hars nog warm is.

Littekens en spieraanhechtingen kunnen tijdens heupverlenging de vorm van het restledemaat veranderen. Rek
de buitenste laag siliconen isolatiesleeve naar boven uit wanneer u het distale uiteinde vormt om het
vezelvlechtwerk op zijn plaats te houden.

. Voorkom harsophoping aan het distale uiteinde. Masseer, indien nodig, de hars van de koker wanneer deze

uithardt voor een correcte vorm.
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Gietvorm verwijderen

Na 10 minuten gaat u als volgt te werk:

1. Verwijder de tape van de tape-ring.

2. Verwijder de twee O-ringen.

. Verwijder de luchtuitlaatslang

. Verwijder de buitenste laag siliconen isolatiesleeve.

. Verwijder de distale bevestigingsmoer en de tape-ring.

. Verwijder de koker van het restledemaat.

. Trek de binnenste laag siliconen isolatiesleeve en de siliconen isolatiekap uit de koker.

. Alleen voor vacuiimsuspensie: Breek het injectieventiel af om het injectiekanaal af te dichten. Als het ventiel
eruit wordt gedraaid, kan er lucht lekken wat gevolgen kan hebben voor de vacuiimsuspensie.

9. Voor andere suspensiemethoden: Schroef het injectieventiel los. Breek het ventiel niet af. De Icelock 214 kan

niet worden gemonteerd als het ventiel niet is verwijderd.

Py AW

Afwerking

1. Knip met een schaar het vezelvlechtwerk weg dat niet verzadigd is (afbeelding 31).

2. Slijp en schuur de rand machinaal (afbeelding 32).

OPMERKING: slijp de textiellaag van de rand niet.

3. Schuur de rand met water (afbeelding 33). Zorg dat de rand afgerond en niet scherp is.

4. Verwijder ongewenste hars uit de binnenkant van de koker.

5. Slijp, indien gebruikt, het dummy Icelock-uitstootventiel 552.
Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van het Icelock-uitstootventiel 552 voor het assemblageproces.
6. Plaats de bodemafdichting voor vacuiimsuspensie (afbeelding 34).

7. Controleer de kokerpasvorm op het volgende:

« De gebruiker kan de Direct Socket met of zonder hulp goed aantrekken.

De proximale pasvorm is goed.

Er is geen pistoning in de koker.
Zichtbare beweging is minimaal bij het trekken aan de prothese.

« De rotatiestabiliteit is goed.

« Vacutimsuspensie: er wordt volledige beweging bereikt zonder dat het distale vacuiim wordt aangetast.
8. Pas de koker indien nodig aan of maak indien nodig een nieuwe koker.

GEBRUIK
Aantrekken
OPMERKING: trek niet aan de Brim bij het aantrekken van de koker. Als u aan de Brim trekt, kan de koker
beschadigd raken.

1. Vouw de Brim over de koker (afbeelding 35).

2. Stap volledig in de koker (afbeelding 35).

3. Vouw de Brim weer omhoog (afbeelding 35).

Uittrekken

1. Vouw de Brim over de koker (afbeelding 36).

2. Hef de vacuiimsuspensie op en trek de koker eraf (afbeelding 36).

3. Vouw de Brim weer omhoog (afbeelding 36).
OPMERKING: zorg dat de Brim is opgevouwen als u de koker niet gebruikt.

Reiniging en verzorging
Reinig met een vochtige doek en milde zeep.

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Hulpmiddel:
« Bedrijfstemperatuur: -15 °C tot 50 °C (5 °F tot 122 °F)
« Opslagtemperatuur: 0 °C tot 50 °C (32 °F tot 122 °F)



Hars:
- Optimale gebruikstemperatuur: 25 °C (77 °F)
+ Opslagtemperatuur: 15 °C tot 25 °C (59 °F tot 77 °F)

AANVULLENDE PRODUCTEN
Casting liner
De liner kan weer worden gebruikt als die opnieuw wordt verwerkt conform de procedure in de Gebruiksaanwijzing.
Omdat de casting liners bij een aantal geamputeerden zullen worden aangebracht, is het uitermate belangrijk dat
elke liner na elk gebruik wordt gereinigd en gedesinfecteerd.
De Iceross Casting Liner reinigen en desinfecteren:
1. Keer de liner binnenstebuiten en veeg het oppervlak af met alcohol geimpregneerde doekjes tot de liner
helemaal nat is. Laat de liner drogen.
2. Draai de liner terug naar de normale vorm en herhaal de procedure aan de buitenkant.
LET OP:
« Gebruik alleen ethanol- of isopropanoloplossingen voor het handmatig reinigen van de liner.
« Gebruik alleen een wasdesinfector als de liner achteraf wordt gesteriliseerd. Als de liner niet wordt
gesteriliseerd, mag deze alleen handmatig worden gereinigd en gedesinfecteerd.

Inspectie van de liner

1. Controleer de liner op zichtbare vervuiling en scheuren in de siliconenlaag.

2. Gooi de liner weg als er scheuren zichtbaar zijn in de siliconenlaag.

3. Als er vuil zichtbaar is, herhaal dan de handmatige reiniging en desinfectie (zie hierboven).

WAARSCHUWING:
De casting liner moet worden weggegooid na gebruik bij geamputeerden met gediagnosticeerde open wond (en)
met MRSA-bacterién of vergelijkbare multiresistente bacterién, zoals:

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Campylobacter

« Neisseria gonorrhoeae (gonorrhea)

« Salmonella

« Meticilline-resistente Staphylococcus aureus (MRSA)

WAARSCHUWING:

Bij patiénten met open wonden op hun geamputeerde ledemaat moeten alle open wonden worden afgedekt
voordat de casting liner wordt aangetrokken om besmetting te voorkomen. Dik verband kan de kokerpasvorm
beinvloeden.

OPMERKING: De liner mag niet worden blootgesteld aan glas, basalt of koolstofvezels of andere vreemde deeltjes.
Zulke stoffen kunnen vast komen te zitten in het silicoon en kunnen irritatie van de huid veroorzaken. Wassen
alleen is meestal niet voldoende om dit probleem te verhelpen.

OPMERKING: Casting liners zijn alleen bedoeld voor het maken van de koker en mogen niet als alledaagse liner
worden gebruikt.

Direct Socket Tool Kit

De Direct Socket Tool Kit bevat de volgende onderdelen. Sommige zijn ook los verkrijgbaar.
Icecast Pomp

Icecast Blaasbalg

Harsinjectiegereedschap (200 ml en 400 ml)
Gereedschap voor distale bevestiging
Tape-ringkits (standaard en groot)
Lanyardkoord

Ontlastpelottes EVA

Sleevebanden

Randband
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OPMERKING: De Icecast-blaasbalg is kwetsbaar voor doorprikken, vooral in opgeblazen of omgekeerde toestand.
Beschadiging is gemakkelijk door onjuist gebruik van scherpe voorwerpen zoals een schaar, een mes of uitgeharde
strengen. Vingernagels kunnen ook schade veroorzaken tijdens het aan- en uittrekken. Zorg ervoor dat de Icecast
Blaasbalg. niet omgekeerd is wanneer deze niet wordt gebruikt, om het risico van schade te tot een minimum te
beperken.

OPMERKING: maak de Icecast-blaasbalg schoon met een vochtige doek en milde zeep.

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in Europa:

De gebruiker en/of patiént moet elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel melden aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

AFVOER
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke of nationale
milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of omgevingsomstandigheden.

Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens 1ISO-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

1SO 10328 - “P” - ﬂmnkg *) A

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
A lees de schriftelijke instructies van de fabrikant
aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRI(;AO DO PRODUTO
O Direct Socket contém todos os materiais necessdrios para produzir um tnico Direct Socket para uso protésico.
O Direct Socket TF consiste num Kit de Material e Rebordo com as seguintes pegas:
— Fibras com um adaptador distal
« Peliculas de isolamento em silicone
« Coberturas de isolamento em silicone
« Resina Direct Socket com misturador estético
« Peliculas de protecdo plasticas
- Fita de linha de corte
- Espagador para Icelock 600* (transparente)
- Espagador para Icelock 562 Hybrid* (azul)
*S6 fornecido com a vers3o de fibra de 4"

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
— Amputagdo dos membros inferiores.
— Deficiéncia dos membros inferiores.

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é um componente modular para uma prétese de membro inferior que substitui a fungdo e a
estética de um membro em falta. A adequagdo deste componente para a prétese deve ser avaliada por um
profissional de satide.
O Direct Socket TF destina-se a criagdo de um encaixe transfemoral (um dispositivo) utilizando um destes
métodos de suspensio:

+ Seal-In®

« Blogueio por pino (Locking)

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.
O dispositivo foi concebido para o uso didrio por utilizadores com atividade baixa a alta.
O dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com as seguintes condigdes:
« Membro residual com flutuagdes de volume extremas aquando da utilizagdo de liners Seal-In.
« A Ossur n3o recomenda a prescricdo do dispositivo a pacientes que ndo tenham forca suficiente nas maos
para o colocar de forma adequada e/ou nao tenham a ajuda de cuidadores durante a colocagdo.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

Informe o seu paciente sobre todas as indica¢des do presente documento necessdrias para uma utilizagdo segura
deste produto.

AVISO: Se o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem as suas fun¢des normais, o paciente
deve parar de usar o dispositivo e entrar em contacto com um profissional de sadde.

AVISO: Em caso de alteragdo ou perda funcional, o paciente deve parar de usar o dispositivo e entrar em contacto
com um profissional de sadde.

COMPONENTES NECESSARIOS

Para criar um encaixe, é necessario o seguinte:

Kit de material Direct Socket

Liner da moldagem

Componentes de suspensdo com base no tipo de suspensdo selecionada.
Vedacdo inferior (apenas suspensdo a vdcuo).
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Se utilizar uma fibra de 4" e

Icelock 562: colocar o espagador azul entre o bloqueio e o adaptador distal.
Icelock 600: colocar o espagador transparente entre o bloqueio e o espagador modular.

SELEGCAO DO DISPOSITIVO

Kit de material

Consulte a tabela abaixo para verificar a sele¢do do dispositivo.

AVISO: N3o exceder o limite de peso. Risco de falha do dispositivo.

A especificagdo do nivel de carga é apresentada nos quadros abaixo.

Tamanho da fibra

Limite de peso

Texto da etiqueta

4"

100 kg / 220 Ibs

ISO 10328-P5-100kg

v

166 kg / 366 Ibs

ISO 10328-P7-166kg

7

166 kg / 366 Ibs

ISO 10328-P7-166kg

9"

166 kg / 366 Ibs

ISO 10328-P7-166kg

Rebordo

1. Mega uma circunferéncia de 1a 2 cm (0,4" a 0,8") abaixo do nivel do perineo (Figura 1).

2. Selecione o tamanho correto de rebordo na tabela abaixo.
NOTA: Se a circunferéncia estiver entre dois tamanhos, selecione o tamanho maior. Se for colocar o rebordo numa

posicdo alta no lado lateral, considere selecionar um tamanho maior.

Medicao Tamanho de
proximal rebordo
recomendado:

39-42cm 40

42-44cm 42,5

44 — 47 cm 45

47 -49cm 47,5

49-52cm 50

52-55cm 52,5

55-57cm 55

57-59cm 57,5

59-62cm 60

62 —-64 cm 62,5

64 —-67 cm 65

67— 69 cm 67,5

69 —-72cm 70

INSTRUGOES DE MONTAGEM

A producio do Direct Socket consiste em trés fases: preparacdo, moldagem e acabamento.
Recomenda-se a assisténcia de um técnico em alguns passos da produg3o.
ATENGCAO: Utilize vestudrio de protecdo, luvas, méscara e éculos durante o manuseamento da fibra e durante

o processo de desbaste do encaixe.

ATENGAO: Leia a Ficha de Dados de Seguranca (FDS) antes de utilizar a resina. Consulte a FDS em caso de

emergéncia.
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AVISO: Evite o contacto direto com a resina. Assegure-se de que todos os envolvidos usam 6culos e luvas de
seguranca. O contacto direto com a resina pode causar irritagdo ocular grave e irritagdo cutinea.

AVISO: Nio utilize um tipo diferente de resina. O encaixe pode quebrar.

AVISO: N3o corte as fibras sem extrag3o de ar. As particulas de fibra podem causar irritagdo cutanea, ocular ou
respiratéria.

Preparacdao

Almofadas descompressoras

Localize proeminéncias ésseas que requeiram alivio de pressdo. Se necessdrio, selecione as almofadas
descompressoras apropriadas e coloque no membro residual.

NOTA: N3o deve colocar demasiadas almofadas ou almofadas descompressoras sobrepostas afim de evitar
fissuras no liner de silicone e um mau encaixe do dispositivo. As almofadas descompressoras s3o para uso tnico.

Posicdo do paciente durante a moldagem do encaixe
« Os pacientes com resposta muscular fraca devem estar deitados de costas durante a moldagem do encaixe
(Figura 2).
+ Os pacientes com boa resposta muscular devem estar deitados de lado durante a moldagem do encaixe
(Figura 2).

Fixagdo da vélvula de injecdo

Coloque a vélvula de inje¢do no canal de injegdo rodando-a. A seta no conector distal indica o canal de injecao
(Figura 3).

AVISO: Certifique-se de que a vélvula de injegdo estd bem fixa. Se a vdlvula de inje¢do n3o estiver no canal de
injecdo, provocard uma fuga de resina quando a injetar. A fuga de resina pode causar riscos de seguranga.

Anel vedante
Utilize os parafusos para fixar o anel vedante no conector distal (Figura 4).

Liner para a moldagem

1. Determine o tamanho correto. Mega a circunferéncia do membro residual a 4 cm da extremidade distal do
mesmo.

2. Escolha o tamanho do dispositivo que corresponda a medida, ou o imediatamente abaixo. Exemplo: Se
o membro residual medir 24,5 cm no local indicado, escolha o tamanho de revestimento 23,5 em vez do
tamanho 25.

3. Coloque o liner utilizado na moldagem com movimentos ascendentes (Figura 5).

4. Utilize um cord3o para examinar a estabilizagao dos tecidos moles (Figura 6). Se no tiver certeza, tente um
liner de moldagem com um tamanho acima ou abaixo.

AVISO: O liner da moldagem tem de ser limpo e desinfetado antes de cada utilizagdo. Consulte a sec¢do de Liner
da moldagem abaixo.

NOTA: Um tamanho de liner errado pode tornar o encaixe desconfortdvel. Se criar um encaixe desconfortdvel, terd
de criar um novo.

Pino do adaptador distal
1. Rode o pino do adaptador distal na cobertura do liner da moldagem.
2. Certifique-se de que o pino e a cobertura estdo bem alinhados com o membro do paciente.

Utilizar a pelicula de protecdo em plastico

E necessério colocar um pouco de pelicula de protecdo em pléstico sob o liner para proteger o paciente. Proceda
do seguinte modo:

1. Abra um orificio no meio da pelicula de protegdo em pldstico.

2. Baixe 1/3 do liner para baixo, enrolando-o.

3. Puxe a pelicula de prote¢do em pldstico sobre o membro residual (Figura 7).

4. Desenrole o liner sobre a pelicula de prote¢ao em pldstico.
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Pelicula de isolamento em silicone, primeira camada
1. Desenrole a primeira pelicula de isolamento em silicone sobre o liner da moldagem (Figura 8).
NOTA: A camada téxtil tem de ficar no interior. Se n3o estiver no lado interno, ird laminar o encaixe na pelicula
de isolamento em silicone.
2. N3o se esqueca de puxar a pelicula de isolamento em silicone sobre a pelicula de protecdo em plastico (Figura 9).
3. Utilize as cintas tensoras para manter a pelicula de isolamento em silicone na posi¢do durante a produgio do

encaixe (Figura 10).

Fixar o rebordo
1. Coloque o rebordo no membro residual. A parte grossa do rebordo tem de ficar no lado medial (Figura 11).

2. Posicione o rebordo 1a 2 cm (0,4" a 0,8") abaixo do nivel do perineo.
3. Utilize a fita do rebordo para prender a extremidade proximal do rebordo na pelicula de isolamento em
silicone. Isto impedird o fluxo de resina sob o rebordo (Figura 12).

Se utilizar a vélvula de expulsio Icelock 552, faca o seguinte:

1. Coloque um pedaco de fita adesiva de face dupla na parte de trds do simulador.

2. Cole o simulador na pelicula de isolamento em silicone no membro residual (Figura 13).

NOTA: Se quiser utilizar o Icelock 544 Plate Unity como alternativa, deve utilizar a placa de adaptagdo Icelock 544

Direct Socket.

Colocar a cobertura de isolamento em silicone
1. Utilize uma tesoura para cortar a pelicula de isolamento em silicone em excesso (Figura 14). Certifique-se de

que a pelicula de isolamento termina a uma pequena distincia acima da parte distal do revestimento de

moldagem.
2. Coloque a cobertura de isolamento em silicone na parte distal do liner da moldagem (Figura 15).

Fixar as fibras com o adaptador distal
1. Fibras com adaptador distal pequeno ou médio (Figura 16):
— Posicione o canal de inje¢do anteriormente (1 hora). Isto ird melhorar o fluxo da resina.
Fibras com um adaptador distal grande:
— A orientagdo da compensagdo do adaptador determinard a posicdo do canal de injegdo.
Se o canal de injeg3o n3o estiver posicionado anteriormente, preste maior atengdo a distribui¢do uniforme
da resina.
2. Rode a porca do adaptador distal no pino do adaptador distal e aperte-a firmemente com a mio.
NOTA: Certifique-se de que ndo h4 fibras entre o membro residual e o conector distal.
3. Puxe a primeira camada de fibras sobre a pelicula de isolamento em silicone. Puxe a segunda camada de fibras
sobre a primeira camada. Repita este processo em todas as camadas.
4. Verifique se a fibra apresenta dobras e vincos. Certifique-se de que as fibras est3o alinhadas, sempre que
necessdrio.
. Maque uma linha de 25 mm acima da linha de corte esperada (Figura 17).
. Remova as fibras com o adaptador distal.
Corte as fibras ao longo da linha de corte com uma tesoura. Nao corte ao longo da linha de corte esperada!

. Fixe novamente. Repita os passos de 1a 4.

[N A ]

Pelicula de isolamento em silicone, segunda camada

Utilize o aplicador de peliculas para enrolar a segunda parte da pelicula de isolamento em silicone sobre as fibras
(Figura 18).

NOTA: A camada téxtil tem de ficar no exterior. Se n3o estiver no lado externo, ird laminar o Direct Socket na
pelicula de isolamento em silicone.

O-rings
1. Pegue no O-ring grande e coloque-o na borda superior do conector distal (Figura 19).
NOTA: Na utilizagdo do adaptador distal pequeno, n3o aplique o O-ring grande.
2. Pegue no O-ring pequeno e coloque-o na ranhura do anel vedante (Figura 20).
ATENGAO: Certifique-se de que ndo existem vincos nem ar entre os O-rings. Os vincos e o ar podem causar

fugas de resina.
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3.

Coloque fita adesiva sobre os O-rings para fixar a segunda camada da pelicula de isolamento em silicone ao
conector distal e ao anel vedante (Figura 21).

NOTA: Na utilizagdo do adaptador distal pequeno, ndo coloque fita adesiva acima do conector distal.

NOTA: N3o coloque fita adesiva sobre o O-ring proximal. Colocar fita adesiva acima do O-ring proximal pode
parar o fluxo de resina. N3o conseguird moldar um encaixe Util se a resina n3o fluir e saturar as fibras.

. Utilize uma tesoura para cortar a pelicula de isolamento em silicone em excesso abaixo do anel vedante

(Figura 22).

. Coloque o tubo de saida de ar na extremidade proximal lateralmente entre a primeira e segunda camada da

pelicula de isolamento em silicone. (Figura 23). Isto permitird a fuga de ar durante a injeg3o de resina. Ambas
as camadas de pelicula de isolamento em silicone tém de cobrir totalmente o membro residual e as fibras.

Moldagem
Preparacdo da ferramenta de injecdo de resina

SOV YUAUTA WN o
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12.
13.

. Cubra a 4rea de trabalho e o chdo com uma pelicula de protegdo.

. Retire os componentes da embalagem.

. Agite o cartucho de resina antes de utilizar.

. Solte ligeiramente a tampa do cartucho de resina. A tampa sai do pino de seguranca verde.

. Remova o anel de seguranga de metal do pino de seguranca verde.

. Remova o pino de seguranca verde e elimine-o.

. Coloque a tampa no misturador estdtico (Figura 24).

. Introduza o misturador estético a 1 cm/0,4 polegadas de profundidade no tubo de injecao (Figura 25).
. Aperte bem a tampa para fixar com seguranga o misturador estdtico ao cartucho de resina (Figura 25).
. Mantenha o cartucho de resina virado para cima e insira-o na ferramenta de injec3o de resina.

. Aperte ligeiramente a pega para fixar o cartucho de resina até que esta se ligue suavemente ao fundo do cartucho.

Mantenha a ferramenta de injegdo de resina com o cartucho virado para cima e sente-se em frente ao paciente.
O técnico liga totalmente o tubo de injecdo a vélvula de injecao (Figura 26).

Injecdo de resina
AVISO: Certifique-se de que o tubo de injecdo estd totalmente preso ao misturador estdtico e a vélvula de inje¢o.

Se

o tubo ndo estiver totalmente seguro, poderd ocorrer uma fuga de resina quando a injetar.

NOTA: A resina deve ser injetada gradualmente e espalhada uniformemente em dire¢do a extremidade proximal.
O excesso de resina injetada na extremidade distal pode fazer com que a resina aquega e cure mais rapidamente.

Isto dificultard a injegdo de mais resina.

1. Mantenha a ferramenta de injecao de resina apontada para cima enquanto inicia a injegdo lenta da resina
(Figura 27).

2. Quando a resina tiver saturado a drea distal, a velocidade de inje¢ao pode aumentar.

3. O técnico puxa lentamente a resina para o interior e para cima, expulsando o ar durante a inje¢do de resina.

4. Controle o fluxo de resina para a parte traseira do membro residual, enquanto continua a acumular resina
lentamente.
NOTA: Certifique-se de que espalha e satura as fibras antes de a resina comegar a curar.

5. Utilize o cord3o para empurrar a resina a volta do encaixe. Assegure-se de que as fibras sao saturadas com
resina até e acima da linha esperada (Figura 28).

6. Pare o fluxo de resina quando as fibras estiverem saturadas. Para parar, empurre a alavanca de libertagdo de
pressdo na pega da ferramenta de injec3o de resina (Figura 29).

7. Utilize alicates ou anéis de compensacdo de modo a parar o fluxo de resina no tubo de injecao (Figura 30).

8. Coloque o alicate de corte entre os dois anéis de compensagdo e faga um corte ao longo do tubo de inje¢ao.

Cura da resina
1. Diga ao paciente para estender lentamente o membro residual enquanto a resina ainda estd quente.
2. Cicatrizes e acessérios musculares podem alterar a forma do membro residual durante o alongamento da

anca. Estique a camada externa da pelicula de isolamento em silicone quando moldar a extremidade distal para

manter as fibras no lugar.

3. Nao permita que a resina se acumule na extremidade distal. Se necessdrio, massaje a resina do encaixe
durante a cura para moldar corretamente.
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Desmontagem da moldagem

Apés 10 minutos, faga o seguinte:

. Remova a fita adesiva do anel vedante.

. Remova os dois O-rings.

. Remova o tubo de saida de ar

. Remova a camada externa da pelicula de isolamento em silicone.
. Remova a porca de fixag3o distal e o anel vedante.

. Remova o encaixe do membro residual.

WO UTA WN —

do encaixe.

o]

a vélvula pode causar fugas de ar e comprometer a suspensdo a vécuo.

. Apenas para suspensdo a vdcuo: quebre a vdlvula de injec3o para selar o canal de injeg3o. Desenroscar

. Retire a camada interior da pelicula de isolamento em silicone e remova a cobertura de isolamento em silicone

9. Para outros métodos de suspens3o: desenrosque a vélvula de inje¢do. N3o quebre a vdlvula. O Icelock 214 nao

pode ser montado se a vélvula n3o for removida.

Acabamento
1. Utilize uma tesoura para cortar as fibras que ndo estdo saturadas (Figura 31).
2. Efetue o desbaste na maquina e lixe a extremidade (Figura 32).
NOTA: N3o desbaste a camada téxtil do rebordo.

3. Use uma lixa de dgua na extremidade (Figura 33). Certifique-se de que a extremidade fica arredondada e nao

afiada.

4. Remova a resina indesejada do interior do encaixe.

5. Se utilizado, desbaste o simulador da vélvula de expulsdo Icelock 552.
Consulte o processo de montagem nas Instrucdes de utilizagdo da vélvula de expulsdo Icelock 552.
6. Para suspensdo a vdcuo, insira a vedagao inferior (Figura 34).

7. Verifique o encaixe quanto ao seguinte:

« O utilizador pode, de forma segura, colocar o Direct Socket com ou sem assisténcia.

« Bom encaixe proximal.

« Sem impacto do alongamento (efeito pistdo) no encaixe.

« Movimento visivel minimo ao puxar a prétese.

- Boa estabilidade rotativa.

« Suspensdo a vdcuo: totalidade de movimentos atingida sem comprometer o vacuo distal.
8. Se necessdrio, ajuste o encaixe ou produza um novo.

UTILIZAGAO
Colocagdo

NOTA: N3o puxar o rebordo quando o encaixe estiver colocado. Puxar o rebordo pode danificar o encaixe.

1. Dobre o rebordo sobre o encaixe (Figura 35).
2. Apoie-se totalmente sobre o encaixe (Figura 35).
3. Dobre o rebordo novamente para cima (Figura 35).

Remocgdo

1. Dobre o rebordo sobre o encaixe (Figura 36).

2. Liberte a suspensdo e puxe o encaixe para fora (Figura 36).

3. Dobre o rebordo novamente para cima (Figura 36).

NOTA: Mantenha o rebordo dobrado para cima quando o encaixe nao estiver em utilizagao.

Cuidados e limpeza
Limpe com um pano himido e sab3o neutro.

CONDICOES AMBIENTAIS

Dispositivo:
« Temperatura de funcionamento: -15 °C a 50 °C (5 °F a 122 °F).
« Temperatura de armazenamento: 0 °C a 50 °C (32 °F a 122 °F).
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Resina:
« Temperatura ideal de utilizagdo: 25 °C (77 °F)
« Temperatura de armazenamento: 15 °C a 25 °C (59 °F a 77 °F).

PRODUTOS COMPLEMENTARES
Liner da moldagem
O liner pode ser reutilizado se for reprocessado de acordo com o método indicado no documento de instrugdes.
Dado que os liners de moldagem sao aplicados em vérios casos de amputagdes, € extremamente importante que
cada liner seja limpo e desinfetado ap6s cada utilizag3o.
Limpeza e desinfec3o do liner Iceross Casting:
1. Vire o liner de dentro para fora e limpe a superficie com toalhetes embebidos em &lcool até este ficar
totalmente huimido. Aguarde até secar.
2. Vire o liner de volta a forma normal e repita o procedimento na superficie externa.
CUIDADO:
« Utilize apenas solug@es de etanol ou isopropanol para a limpeza manual do liner.
« Use um desinfetante de lavagem apenas se o revestimento for posteriormente esterilizado. Se o liner n3o for
esterilizado, limpe e desinfete apenas manualmente.

Inspecdo do liner

1. Verifique o liner quanto a contaminagdo visivel e ruturas na camada de silicone.

2. Elimine o liner se houver ruturas visiveis na camada de silicone.

3. Se houver contaminagao visivel, repita a limpeza e desinfecdo manual (consultar acima).

AVISO:
O liner de moldagem deverd ser descartado apés utilizagdo em amputados aos quais tenham sido diagnosticadas
feridas abertas com bactérias MRSA ou bactérias multirresistentes semelhantes, como:

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Campilobactéria

« Neisseria gonorrhoeae (gonorreia)

« Salmonela

« Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA)

AVISO:

No caso de pacientes com feridas abertas no membro amputado, todas as feridas abertas devem ser cobertas
antes de se colocar o liner da moldagem para evitar contaminago. Ligaduras espessas podem afetar a colocagdo
do encaixe.

NOTA: O liner n3o deve ser exposto a vidro, basalto ou fibras de carbono, ou outras particulas estranhas. Estas
substéncias poderdo alojar-se no silicone causando irritagdo da pele. A lavagem sé por si poderd n3o ser suficiente
para eliminar o problema.

NOTA: Os liners de moldagem s3o apenas para fins de moldagem e nao devem ser utilizados como liners didrios.
Kit de material Direct Socket
O kit de material Direct Socket inclui as seguintes pegas. Algumas estdo também disponiveis separadamente.
« Bomba Icecast
« Cimara de ar Icecast
« Ferramentas de injeg3o de resina (200ml e 400ml)
. Ferramenta de fixag3o distal
« Kits de anéis vedantes (Standard e Grande)
« Cordao
« Almofadas descompressoras EVA
« Cintas tensoras
- Fita para o rebordo
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NOTA: A cimara de ar Icecast é sensivel a perfuragdo, especialmente quando cheia e invertida. Pode ser
facilmente danificada pelo manuseamento inadequado de objetos pontiagudos, como tesouras, facas e fibras
curadas. As unhas também podem causar danos durante a colocacdo e a retirada. Certifique-se de que a cdmara
de ar Icecast nao estd invertida quando n3o estiver em uso, de forma a minimizar os riscos de danos.

NOTA: Limpe a cdmara de ar Icecast com um pano himido e sabdo neutro.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Aviso importante para os utilizadores efou pacientes na Europa:

O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente se encontra.

ELIMINACAO

O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
— Dispositivo ndo conservado conforme as instru¢des de utilizag3o.
— Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
— Dispositivo utilizado fora da condigdo de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade
Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de carga.
Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos de utilizag3o.

ISO 10328 - “P” - “m’kg ¥) /N

*) O indice de massa corporal nao pode ser
ultrapassado.

Para condigdes e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS PRODUKTU
Direct Socket jest wyposazony we wszystkie niezbedne materiaty stuzace do wykonania pojedynczego Direct Socket
do uzytku protetycznego.
Direct Socket TF sktada sie z krawedzi i zestawu materiatéw z nastepujacymi czeSciami:
« oploty z wiékna z mocowaniem dystalnym
« silikonowe arkusze izolacyjne
« silikonowe naktadki izolacyjne
. zywica z mieszalnikiem statycznym Direct Socket
- plastikowe folie ochronne
« pasek do krawedzi
« element dystansowy do Icelock 600* (przezroczysty)
« element dystansowy do Icelock 562 Hybrid* (niebieski)
*Dostarczane tylko z wersjg z 4-calowym oplotem z wiékna

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
— Amputacja koriczyny dolnej.
— Ubytek koriczyny dolne;j.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

PRZEZNACZENIE
Urzadzenie jest modularnym elementem protezy koriczyny dolnej, ktéry zastepuje funkcje brakujacej koriczyny
i umozliwia poprawe estetyki w przypadku braku koriczyny. Lekarz musi oceni¢, czy ten element nadaje sie do
zastosowania w przypadku danej protezy.
Direct Socket TF jest przeznaczone do wytwarzania leja protezowego (wyrobu) dla 0séb po amputacji
transfemoralnej z wykorzystaniem jednej z ponizszych metod zawieszenia:

+ Seal-In®

« Blokowanie sworznia

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.
Urzadzenie jest przeznaczone do codziennego uzytku przez uzytkownikéw o niskim i wysokim poziomie
aktywnosci.
Urzadzenia nie powinni uzywac pacjenci z nastepujacymi schorzeniami:
« kikut o bardzo duzych zmianach objetosci przy zastosowaniu wktadek Seal-In.
« Firma Ossur nie zaleca przepisywania wyrobu pacjentom po amputacji, ktérzy nie maja wystarczajaco silnych
rak, aby prawidtowo zatozy¢ wyréb i/lub nie moga skorzysta¢ z pomocy opiekuna podczas tej czynnosci.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Przekaza¢ pacjentowi informacje zawarte w tym dokumencie, ktére sa wymagane do bezpiecznego uzytkowania
tego wyrobu.

OSTRZEZENIE: Jesli wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe
funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.
OSTRZEZENIE: W przypadku zmiany w dziataniu wyrobu lub utraty funkcjonalnosci pacjent powinien przerwa¢
korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

WYMAGANE ELEMENTY

Do utworzenia leja protezowego wymagane sg nastepujace elementy:
zestaw narzedzi Direct Socket

lej do odlewania

elementy zawieszenia w zaleznosci od wybranego rodzaju zawieszenia
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dolne uszczelnienie (tylko zawieszenie podcisnieniowe)

W przypadku zastosowania 4-calowego oplotu z wi6kna i
Icelock 562: umiesci¢ niebieski element dystansowy miedzy blokada a mocowaniem dystalnym.
Icelock 600: umiesci¢ przezroczysty element dystansowy miedzy blokadg a modularnym elementem
dystansowym.

WYBOR WYROBU
Zestaw materiatéw
Prosimy zapoznac sie z ponizszg tabela, aby zweryfikowaé wybér wyrobu.
OSTRZEZENIE: Nie przekracza¢ limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.

Dane pozioméw obcigzen podano w ponizszych tabelach.

Rozmiar oplotu Limit wagowy Tres¢ etykiety
4" 100 kg/220 funtéw ISO 10328-P5-100kg
5" 166 kg/366 funtéw ISO 10328-P7-166kg
7" 166 kg/366 funtéw ISO 10328-P7-166kg
9" 166 kg/366 funtéw ISO 10328-P7-166kg

Krawedz

1. Zmierzy¢ obwéd 1-2 cm (0,4 do 0,8") ponizej poziomu krocza (rysunek 1).

2. Wybraé prawidtowy rozmiar krawedzi z ponizszej tabeli.
UWAGA: Jesli obwéd wypada pomiedzy dwoma rozmiarami, wybrac wiekszy rozmiar. Jesli krawedz zostanie
umieszczona wysoko na stronie bocznej, nalezy rozwazy¢ wybér elementu wiekszego o jeden rozmiar.

Pomiar Zalecany rozmiar
proksymalny krawedzi:
39-42cm 40
42-44cm 42,5

44 —47 cm 45

47 -49 cm 47,5

49 -52cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60

62 -64 cm 62,5

64 -67cm 65

67 - 69 cm 67,5
69—-72cm 70

INSTRUKCJE MONTAZU

Produkcja Direct Socket podzielona jest na trzy fazy: przygotowanie, odlewanie i wykoriczenie.

Na niektérych etapach produkcji zalecana jest pomoc technika.

UWAGA: Nalezy stosowac odziez ochronna, rekawice, maske i okulary podczas obstugi oplotu z wiékna
i szlifowania leja protezowego.

103



UWAGA: Nalezy zapoznac sie z trescig Karty charakterystyki (MSDS) przed uzyciem zywicy. W nagtych
przypadkach nalezy odniesc¢ sie do Karty charakterystyki.

OSTRZEZENIE: Unika¢ bezposredniego kontaktu z zywicg. Nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie zaangazowane osoby
noszg okulary i rekawice ochronne. Bezposredni kontakt z zywicag moze powodowac powazne podraznienia oczu

i skory.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ innego rodzaju zywicy. Lej protezowy moze peknad.

OSTRZEZENIE: Nie przecina¢ oplotu z wtékna bez wyciagu powietrza. Czasteczki wtékien moga powodowaé
podraznienia skéry, oczu lub drég oddechowych.

Przygotowanie

Podktadki odciazajace

Zlokalizowad wypuktosci kostne, ktére wymagaja redukgji ci$nienia. W razie potrzeby wybra¢ odpowiednie
podktadki odcigzajgce (lub odpowiednig podktadke odcigzajacg) i umiesci¢ na kikucie.

UWAGA: Nalezy unikac zbyt wielu podktadek odciazajgcych lub podktadek odciazajgcych umieszczonych jedna na
drugiej, aby zapobiec peknieciom silikonowej wktadki i niewtasciwemu dopasowaniu leja protezowego. Podktadki
odciazajace sa przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Pozycja pacjenta podczas odlewania leja protezowego
« Pacjenci z nieprawidtowa reakcjg mig$niowa musza leze¢ na plecach podczas odlewania leja protezowego
(rysunek 2).
« Pacjenci z prawidtowa reakcjg miesniowa musza lezeé na boku podczas odlewania leja protezowego
(rysunek 2).

Mocowanie zaworu do wtryskiwania

Wkreci¢ zawdr do wtryskiwania w kanat wtrysku. Strzatka na ztaczu dystalnym wskazuje kanat wtrysku (rysunek 3).
OSTRZEZENIE: Upewni¢ sie, ze zawér do wstrzykiwania jest prawidtowo zamocowany. Jesli zawér do wtryskiwania
nie znajduje sie w kanale wtrysku, zywica eksploduje po wstrzyknieciu. Wybuch zywicy moze powodowac
zagrozenie bezpieczeristwa.

Pierscief do naktadania tasmy
Za pomocg srub przymocowac pierscier do naktadania tasmy do ztacza dystalnego (rysunek 4).

Wktadka do odlewania
1. Okresli¢ wrasciwy rozmiar. Zmierzy¢ obwéd kikuta w odlegtosci 4 cm od korica dystalnego.
2. Wybraé rozmiar wyrobu odpowiedni dla wynikéw pomiaru lub jeden poziom mniejszy. Przyktad: jesli obwéd
kikuta wynosi 24,5 cm we wskazanym miejscu, nalezy wybrac rozmiar 23,5 zamiast 25.
3. Zrolowa¢ wktadke uzywana do odlewania (rysunek 5).
4. Przy pomocy przewodu $ciggu sprawdzi¢ stabilizacje tkanek migkkich (rysunek 6). Jesli nie ma sie pewnosci,
nalezy wyprébowac o jeden rozmiar wiekszy lub mniejszy lej do odlewania.

OSTRZEZENIE: Lej do odlewania nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ przed kazdym uzyciem. Patrz sekcja Lej do
odlewania ponize;.

UWAGA: Nieprawidtowy rozmiar wktadki moze prowadzi¢ do utworzenia niewygodnego leja protezowego. Jesli
utworzony lej protezowy nie bedzie wygodny, wymagane bedzie wykonanie nowego leja protezowego.

Dystalny pin mocujacy
1. Wkreci¢ dystalny pin mocujacy na parasol leja do odlewania.
2. Sprawdzi¢, czy pin i parasol sg prawidtowo wyréwnane z koriczyna pacjenta.

Korzystanie z plastikowej folii ochronnej

Nalezy podtozy¢ kawatek plastikowej folii ochronnej pod wktadke, aby zabezpieczy¢ pacjenta. Wykona¢ nastepujace
czynnosci:

1. Zrobi¢ otwér na srodku plastikowej folii ochronnej.

2. Zrolowac 1/3 wktadki.
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3. Pociagna¢ plastikowa folie ochronna do géry nad kikutem (rysunek 7).
4. Rozwing¢ wkiadke nad plastikows folig ochronna.

Silikonowy arkusz izolacyjny, pierwsza warstwa
1. Przeciagnac¢ pojedynczy odcinek silikonowego arkusza izolacyjnego nad lejem do odlewania (rysunek 8).
UWAGA: Warstwa tekstylna musi znajdowac sig¢ po wewnetrznej stronie. Jesli nie znajduje si¢ po wewnetrznej
stronie, lej protezowy zostanie zlaminowany z silikonowym arkuszem izolacyjnym.
2. Nalezy pamietad, aby przeciggnac silikonowy arkusz izolacyjny nad plastikowa folig ochronna (rysunek 9).
3. Za pomoca paskéw nalezy przymocowac silikonowy arkusz izolacyjny w odpowiedniej pozycji podczas
tworzenia leja protezowego (rysunek 10).

Mocowanie krawedzi

1. Potozy¢ krawedz na kikucie. Gruba czes$¢ krawedzi musi znajdowac sie po stronie przysrodkowej (rysunek 11).

2. Umiejscowi¢ krawedz 1 do 2 cm (0,4 do 0,8") ponizej poziomu krocza.

3. Uzyc¢ tasmy do krawedzi, aby przymocowac blizszy koniec krawedzi do silikonowego arkusza izolacyjnego.
Zapobiegnie to przeptywaniu zywicy pod krawedzig (rysunek 12).

W przypadku korzystania z Icelock Expulsion Valve 552 nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Umiescic¢ kawatek dwustronnej tasmy klejacej na tylnej czesci zaslepki.

2. Przyklei¢ zaslepke do silikonowego arkusza izolacyjnego na kikucie (rysunek 13).
UWAGA: Jesli alternatywnie ma zostad uzyta ptyta Icelock 544, nalezy uzy¢ ptyty adaptera Icelock 544 Direct Socket.

Naktadanie silikonowej naktadki izolacyjnej

1. Nozyczkami odcig¢ niepotrzebna czes¢ silikonowego arkusza izolacyjnego (rysunek 14). Upewnic sie, ze arkusz
izolacyjny wystaje delikatnie ponad dystalng czes¢ leja do odlewania.

2. Natozy¢ silikonowa naktadke izolacyjna na dystalng czes¢ leja do odlewania (rysunek 15).

Przymocowac oploty z wtékna do mocowania dystalnego
1. Oploty z wtékna z matym lub $rednim mocowaniem dystalnym (rysunek 16):
Ustawi¢ kanat wtrysku w pozycji przesunietej do przodu (na godzinie 1:00). Poprawi to przeptyw zywicy.
— Oploty z wiékna z duzym mocowaniem dystalnym:
Orientacja przesuniecia mocowania okresli potozenie kanatu wtrysku.
— Jesli kanat wtrysku nie jest umieszczony z przodu, nalezy zwrécic szczegélng uwage na réwnomierne
rozprowadzenie zywicy.
2. Wkreci¢ nakretke do mocowania dystalnego na dystalny pin mocujacy i mocno dokreci¢ ja reka.
UWAGA: Upewnic sie, ze miedzy kikutem a ztagczem dystalnym nie utknat oplot z wtékna.
3. Przeciagnad pierwszg warstwe oplotéw z wtékna nad silikonowym arkuszem izolacyjnym. Przeciggna¢ druga
warstwe oplotéw z wtékna nad pierwsza warstwa. Powt6rzy¢ dla wszystkich warstw.
. Sprawdzi¢ oploty z wtékna pod katem fatd i zagnieceri. W razie potrzeby wygtadzi¢ oploty z wtékna.
. Zaznaczy¢ linig ciecia 25 mm powyzej oczekiwanej linii krawedzi (rysunek 17).
. Zdja¢ oploty z wtdkna z mocowaniem dystalnym.
. Przecig¢ oploty z wiékna wzdtuz linii ciecia nozyczkami. Nie cigé wzdtuz oczekiwanej linii krawedzi!
. Ztozy¢ ponownie. Powt6rzy¢ kroki od 1do 4.
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Silikonowy arkusz izolacyjny, druga warstwa

Za pomocg aplikatora do arkuszy nawinaé podwdjny odcinek silikonowego arkusza izolacyjnego na oploty z wtékna
(rysunek 18).

UWAGA: Warstwa tekstylna musi znajdowac sie po zewnetrznej stronie. Jesli nie znajduje sie po zewnetrznej
stronie, Direct Socket zostanie zlaminowany z silikonowym arkuszem izolacyjnym.

O-ringi
1. Duzy O-ring nalezy umiesci¢ na gérnej krawedzi ztacza dystalnego (rysunek 19).
UWAGA: W przypadku korzystania z matego mocowania dystalnego, nie nalezy stosowac duzego pierscienia O-ring.
2. Maty O-ring nalezy umiesci¢ w rowku pierscienia do naktadania tasmy (rysunek 20).
UWAGA: Upewnic¢ sie, ze miedzy O-ringami nie ma zmarszczeri ani powietrza. Zmarszczenia i powietrze moga
powodowac wyciek zywicy.
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3. Natozy¢ taSme na O-ringi, aby przymocowac druga warstwe silikonowego arkusza izolacyjnego do ztacza
dystalnego i pierscienia do naktadania tasmy (rysunek 21).

UWAGA: W przypadku korzystania z matego mocowania dystalnego, nie nalezy naktada¢ tasmy nad ztaczem
dystalnym.

UWAGA: Nie naktada¢ tasmy nad proksymalnym O-ringiem. Tasma nad proksymalnym O-ringiem moze
zatrzymad przeptyw zywicy. Nie mozna odla¢ nadajgcego sig do uzytku leja protezowego, jesli zywica nie ptynie
i nie nasyca oplotu z wtékna.

4. Nozyczkami odcia¢ niepotrzebng czes¢ silikonowego arkusza izolacyjnego pod pierscieniem do naktadania
tasmy (rysunek 22).

5. Umiescic rurke odprowadzajaca powietrze na dalszym koricu w pozycji bocznej miedzy pierwszg a drugg
warstwg silikonowego arkusza izolacyjnego. (rysunek 23). Pozwoli to na odprowadzenie powietrza podczas
wtryskiwania zywicy. Obie warstwy silikonowego arkusza izolacyjnego musza catkowicie zakrywac koriczyne
i oploty z wtékna.

Opatrunek gipsowy

Przygotowanie narzedzia do wtryskiwania zywicy

. Przykry¢ obszar roboczy i podtoge folig ochronna.

. Wyjaé czesci z opakowania.

. Przed uzyciem wstrzasna¢ wktadem z zywica.

. Delikatnie wykreci¢ naktadke z wktadu z zywicg. Naktadka podniesie zielony pin zabezpieczajacy.

. Usuna¢ metalowy pierscien zabezpieczajacy z zielonego pinu zabezpieczajacego.

. Zdja¢ zielony pin zabezpieczajacy i wyrzuci¢ go.

. Natozy¢ naktadke na mieszalnik statyczny (rysunek 24).

. Wepchng¢ mieszalnik statyczny na gteboko$¢ 1 cm/0,4 cala do rurki do wtryskiwania (rysunek 25).

. Dokreci¢ mocno naktadke, aby bezpiecznie przymocowaé mieszalnik statyczny do wktadu z zywica (rysunek 25).

. Trzymad wkiad z zywica skierowany do géry i wtozy¢ go do narzedzia do wtryskiwania zywicy.

. Delikatnie dociska¢ uchwyt, aby zabezpieczy¢ wktad z zywicg do momentu, az delikatnie potaczy sie z dolng
czescig wktadu.

12. Trzymad narzedzie do wtryskiwania zywicy wktadem skierowanym do géry i usias¢ przed pacjentem.

13. Technik w catosci zamocuje rurke do wtryskiwania do zaworu do wtryskiwania (rysunek 26).
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Wiryskiwanie zywicy

OSTRZEZENIE: Upewnic sie, ze rurka do wtryskiwania jest catkowicie zamocowana do mieszalnika statycznego

i zaworu do wtryskiwania. Jesli rurka nie jest w catosci zamocowana, zywica moze eksplodowa¢ po wstrzyknieciu.
UWAGA: Zywice nalezy wtryskiwa¢ stopniowo i réwnomiernie rozprowadza¢ w kierunku blizszego korca.
Wstrzykniecie w dystalny koniec nadmiernej ilosci zywicy moze spowodowad nagrzanie i szybsze utwardzenie
zywicy. Utrudni to wstrzykniecie wigkszej ilosci zywicy.

1. Trzymac narzedzie do wtryskiwania zywicy skierowane do géry podczas powolnego wtryskiwania zywicy
(rysunek 27).

2. Gdy zywica nasyci obszar dystalny, mozna zwiekszy¢ predkos¢ wtryskiwania.

. Technik powoli wcigga zywice do wnetrza i do géry, wypychajac powietrze podczas wtryskiwania zywicy.

4. Kontrolowa¢ przeptyw zywicy do tylnej strony kikuta, zapewniajac powolne gromadzenie.
UWAGA: Nalezy rozprowadzi¢ zywice i nasyci¢ oploty, zanim zywica zacznie sig utwardzad.

5. Uzy¢ przewodu $ciagu do popychania zywicy wokét leja protezowego. Nalezy sprawdzic, czy oploty zostaty
nasycone zywicg do oczekiwanej liniikrawedzi lub powyzej niej (rysunek 28).

6. Zatrzymac przeptyw zywicy, gdy oploty z wi6kna sg nasycone. Aby zatrzymac, nalezy nacisng¢ dzwignie

zwalniajaca cisnienie na uchwycie narzedzia do wtryskiwania zywicy (rysunek 29).

Uzy¢ szczypiec na pierscieniach zaciskowych, aby odcigé przeptyw zywicy w rurce do wtryskiwania (rysunek 30).

8. Umiesci¢ obcinak boczny miedzy dwoma pierscieniami zaciskowymi i przecia¢ rurke do wtryskiwania.

w
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Utwardzanie zywicy
1. Nalezy poprosi¢ pacjenta, aby powoli wyprostowat kikut, gdy zywica jest jeszcze ciepta.
2. Blizny i przyczepy sciegien mig$ni moga zmieniac ksztatt kikuta podczas wyprostu stawu biodrowego.
Rozciggnac zewnetrzng warstwe silikonowego arkusza izolacyjnego do géry podczas formowania dystalnego
korica, aby przytrzymac oploty z wtékna na odpowiednim miejscu.
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3. Nie pozwoli¢, aby zywica nagromadzita sie na dystalnym koricu. Jesli to konieczne, nalezy rozmasowad zywice
leja protezowego podczas utwardzania, aby uzyska¢ prawidtowy ksztatt.

Demontaz odlewéw
Po 10 minutach nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

. Usunad tasme z pierscienia do nakfadania tasmy.

. Usung¢ dwa O-ringi.

. Zdja¢ rurke odprowadzajacg powietrze.

. Zdjac zewnetrzng warstwe silikonowego arkusza izolacyjnego.

. Zdja¢ nakretke do mocowania dystalnego i pierscier tasmowy.

. Zdjg¢ lej protezowy z kikuta.

. Wyciagnad wewnetrzna warstwe silikonowego arkusza izolacyjnego i silikonowa naktadke izolacyjng z leja
protezowego.

. Tylko w przypadku zawieszenia podcisnieniowego: odtamacd zawér do wtryskiwania, aby uszczelni¢ kanat
wtrysku. Wykrecenie zaworu moze spowodowac wyciek powietrza i obnizy¢ funkcjonalnosé zawieszenia
podcisnieniowego.

9. W przypadku innych metod zawieszenia: odkreci¢ zawér do wtryskiwania. Nie wytamywac zaworu. Nie mozna

zmontowac Icelock 214, jesli zawdr nie zostanie usuniety.
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Wykoriczenie

1. Nozyczkami odcig¢ nienasycone oploty z wiékna (rysunek 31).

2. Wyszlifowac krawedZ maszynowo (rysunek 32).

UWAGA: Nie szlifowac warstwy tekstylnej krawedzi.

3. Wyszlifowad krawedZ woda (rysunek 33). Upewnic sie, ze krawed? jest zaokraglona i nie jest ostra.
4. Usuna¢ niepotrzebng zywice z wnetrza leja protezowego.

5. Jesli zaslepka Icelock Expulsion Valve 552 jest uzywana, nalezy ja wyszlifowac.

Proces montazu jest opisany w Instrukcji uzytkowania Icelock Expulsion Valve 552.

6. W przypadku zawieszenia podci$nieniowego wtozy¢ dolng uszczelke (rysunek 34).

7. Sprawdzi¢ dopasowanie leja protezowego do ponizszych sytuacji:

pacjent moze bezpiecznie nosi¢ Direct Socket z pomocg lub bez niej;

dopasowanie proksymalne jest odpowiednie;

brak ,,ruchéw ttoka” w leju protezowym;
widoczny ruch podczas ciggniecia za proteze jest minimalny;

stabilnosc rotacyjna jest dobra;
zawieszenie podcisnieniowe: osiaga sie petny ruch bez naruszania dystalnego podcisnienia.
8. W razie potrzeby dostosowac lej protezowy lub odlac nowy.

UZYTKOWANIE
Zaktadanie

UWAGA: Nie ciggnad za krawedz, gdy jest zatozony lej protezowy. Pociagniecie za krawedz moze uszkodzi¢ lej
protezowy.

1. Ztozy¢ krawedz nad lejem protezowym (rysunek 35).

2. W catosci wejs¢ do leja protezowego (rysunek 35).

3. Zawing¢ krawedz z powrotem do géry (rysunek 35).

Zdejmowanie

1. Ztozy¢ krawedz nad lejem protezowym (rysunek 36).

2. Zwolni¢ zawieszenie i wyciggnac lej protezowy (rysunek 36).

3. Zawing¢ krawedz z powrotem do géry (rysunek 36).
UWAGA: Nalezy przechowywa¢ krawedz w formie ztozonej, gdy lej protezowy nie jest uzywany.

Pielegnacja i czyszczenie
Czyscic wilgotng szmatkg i tagodnym mydtem.
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WARUNKI OTOCZENIA
Wyréb:
« temperatura pracy: od -15°C do 50°C (od 5°F do 122°F)
- temperatura przechowywania: od 0°C do 50°C (od 32°F do 122°F)

Zywica:
- optymalna temperatura uzytkowania: 25°C (77°F)
- temperatura przechowywania: od 15°C do 25°C (od 59°F do 77°F)

PRODUKTY UZUPELNIA)JACE
Lej do odlewania
Whktadke mozna ponownie wykorzystaé¢, jesli zostanie poddana ponownej obrébce zgodnie z metodg podana
w instrukcji uzytkowania.
Poniewaz leje do odlewania majg by¢ stosowane wsréd wielu pacjentéw, niezwykle wazne jest, aby kazdy lej byt
czyszczony i dezynfekowany po kazdym uzyciu.
Czyszczenie i dezynfekcja leja do odlewania Iceross:
1. Wywrécié wktadke na lewg strone i przecierac jej powierzchnie chusteczkami nasgczanymi alkoholem, az do jej
catkowitego namoczenia. Poczekac do wyschniecia.
2. Wywréci¢ wktadke z powrotem i powtérzy¢ procedure na zewnetrznej powierzchni.
UWAGA:
- Do recznego czyszczenia leja stosowac wytgcznie roztwory etanolu lub izopropanolu.
« Nalezy zastosowac wytacznie urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace, jesli po czyszczeniu lej zostanie
wysterylizowany. Jesli nie zostanie wysterylizowany, nalezy go jedynie wyczysci¢ i zdezynfekowac recznie.

Sprawdzanie leja

1. Sprawdzi¢ lej pod katem widocznych zabrudzen i uszkodzen warstwy silikonowej.

2. Zutylizowad lej, jesli w warstwie silikonowej widoczne s3 jakiekolwiek uszkodzenia.

3. Jesli widoczne sg jakiekolwiek zanieczyszczenia, nalezy powtdrzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekcje (patrz wyzej).

OSTRZEZENIE:
Lej do odlewania nalezy zutylizowad natychmiast po uzyciu u pacjentéw, ktérzy maja otwartg rane diagnostyczna
z bakteriami MRSA lub podobnymi superbakteriami, np.:

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae);

« Clostridium difficile (C. diff.);

« Campylobacter;

« Neisseria gonorrhoeae (rzezaczka);

« Salmonella;

« Staphylococcus aureus oporny na metycyling (MRSA).

OSTRZEZENIE:

W przypadku pacjentédw z otwartymi ranami na amputowanej koficzynie, wszystkie otwarte rany nalezy zakry¢
przed zatozeniem leja do odlewania, aby zapobiec zakazeniu. Grube bandaze moga wptywac na dopasowanie leja
protezowego.

UWAGA: Nie nalezy narazac leja na kontakt z wtéknami szklanymi, bazaltowymi, weglowymi ani innymi ciatami
obcymi. Takie substancje moga osadzac sie w silikonie, powodujac podraznienie skéry. Samo mycie moze nie
wystarczy¢ do rozwigzania tego problemu.

UWAGA: Leje do odlewania stuzg wytacznie do odlewania i nie powinny by¢ uzywane jako wktadki do codziennego
uzytku.

Zestaw narzedzi Direct Socket
Zestaw narzedzi Direct Socket zawiera nastepujgce czesci. Niektdre sg réwniez dostepne oddzielnie.
» Pompa Icecast
« Pecherze Icecast
- Narzedzia do wtryskiwania zywicy (200 ml i 400 ml)
« Narzedzie do mocowania dystalnego

108



« Zestawy pierscieni tasmowych (standardowe i duze)
« Przewdd s$ciagu

« Podktadki odcigzajgce EVA

« Paski warstwowe

« Tasma do krawedzi

UWAGA: Pecherz Icecast jest wrazliwy na przebicie, zwtaszcza gdy jest napompowany i odwrécony. Mozna go
fatwo uszkodzi¢ przez niewtasciwe postugiwanie sie ostrymi przedmiotami, takimi jak nozyczki, noze i utwardzone
oploty. Paznokcie moga réwniez powodowac uszkodzenia podczas zaktadania i zdejmowania. Nalezy upewni¢ sie,
ze pecherz Icecast nie znajduje sie w pozycji odwrdconej, gdy nie jest uzywany, aby zminimalizowac ryzyko
uszkodzenia.

UWAGA: Wyczysci¢ pecherz Icecast wilgotng szmatka i fagodnym mydtem.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wazna informacja dla uzytkownikéw iflub pacjentéw na terenie Unii Europejskiej:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z tym wyrobem uzytkownik i/lub pacjent zobowiazani sg zgtaszad jego
producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent oficjalnie
przebywaja/majg swoja siedzibe.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg uzytkowania.
« do montazu urzadzenia uzywa sig czesci innych producentéw.
. urzadzenie uzywane jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub
w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Urzadzenie przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obcigzenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom uzytkowania.

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy¢!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

producenta!
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CESKY

Zdravotnicky prostiedek

POPIS VYROBKU
Sada Direct Socket obsahuje viechny potfebné materidly pro vyrobu jednoho liizka Direct Socket pro protetické
pouziti.
Sadu Direct Socket TF tvofi okraj a souprava materidl s témito souédstmi:
« Uplet s distdlnim upevnénim
« Silikonové izolaénf pldty
« Silikonové izolaénf kryty
« Pryskyfice Direct Socket se statickym sméSovacem
« Plastové ochranné platy
« Lemovaci pdska
« PodloZka pro Icelock 600* (¢ird)
« Podlozka pro Icelock 562 Hybrid* (modrd)
* Dod4va se pouze s 4" verzi Upletu

INDIKACE K POUZITI
— Amputace dolni koncetiny
— Ztréta dolnf koncetiny

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

URCENE POUZITI
Prostiedek predstavuje moduldrni soucdst pro protézu dolni konéetiny nahrazujici funkci a estetiku chybéjici
koncetiny. Vhodnost této souddsti k vyrobé protézy musi posoudit zdravotnicky pracovnik.
Sada Direct Socket TF je urcena k vytvotenf transfemordlniho ltzka (prostfedek) pomoci jedné z téchto metod
zavésent:

+ Seal-In®

« Pin Locking

Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.
Prostiedek je uréen pro kazdodenni pouzivdni uZivateli s nizkou az vysokou aktivitou.
Prostfedek nesmi pouzivat pacienti s témito stavy:
« Amputalni pahyl s extrémnimi zménami objemu pfi pouziti ndvlekd Seal-In.
« Firma Ossur nedoporuéuje predepisovat prostiedek pacientiim, ktefi nemaji dostate¢nou silu v rukou na to,
aby mobhli prostfedek sprdvné nasadit, a/nebo nemaji o3etfovatele, ktery by pfi nasazovéni asistoval.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Informuijte pacienta o celém obsahu tohoto dokumentu, ktery je nutny pro bezpe&né pouzivéni prostiedku.
VAROVANI: Pokud prostfedek vykazuje zndmky poskozeni nebo opotrebent, které brani jeho normalni funkci, musi
jej pacient pfestat pouZivat a kontaktovat |ékafe.

VAROVANI: V pfipad& zmé&ny nebo ztraty funkce musf pacient pestat prostfedek pouzivat a kontaktovat
zdravotnického pracovnika.

POZADOVANE SOUCASTI

K vyrobé ltzka jsou potteba ndsledujici polozky:

Sada ndstroju pro vyrobu lizka Direct Socket

Ndvlek pro odlévan{

Komponenty zavéseni podle zvoleného typu zavéseni.
Spodni tésnénf (pouze podtlakové zavésen).
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Pokud pouzivate 4" uplet a

Icelock 562: VloZte modrou podlozku mezi zdmek a distdIni upevnéni.
Icelock 600: Vlozte ¢irou podlozku mezi zdmek a moduldrni mezikus.

VYBER PROSTREDKU
Souprava materidli
Vybér prosttedku ovéfte v ndsledujici tabulce.

VAROVANI: NepFekracujte hmotnostni limit. Hrozi nebezpeéf selhdni prostredku.

Specifikace trovné zatizenf je uvedena v tabulkdch nize.

Velikost Limit télesné
upletu hmotnosti Text na Stitku
4" 100 kg ISO 10328-P5-100 kg
5" 166 kg I1SO 10328-P7-166 kg
7" 166 kg / 366 Ibs ISO 10328-P7-166 kg
9" 166 kg / 366 Ibs ISO 10328-P7-166 kg
Okraj

1. Zméte obvod 1-2 cm (0,4" az 0,8") pod Urovni perinea (obrazek 1).
2. Z nize uvedené tabulky vyberte spravnou velikost okraje.
POZNAMKA: Pokud je naméreny obvod mezi dvéma velikostmi, vyberte vétsi. Pokud umistite okraj vysoko na

laterdIni strané, zvazte vybér o jedno &islo vétsi velikosti.

Proximaln{ Doporucena
méfeni velikost okraje:
39-42cm 40

42 -44cm 42,5

44 — 47 cm 45

47 -49cm 47,5

49 - 52 cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60

62 - 64 cm 62,5

64 — 67 cm 65

67 - 69 cm 67,5
69—-72cm 70

NAVOD NA SESTAVENI

Vyroba lizka Direct Socket je rozdélena do tfi fazi: p¥iprava, tvarovéni a dokonéeni.
Pfi nékterych krocich vyroby se doporucuje pomoc technika.

UPOZORNENI: Béhem manipulace s tpletem a brousenf luzka pouzivejte ochranny odév, rukavice, masku a bryle.
UPOZORNENI: Pfed manipulaci s pryskyfici si prostudujte bezpe¢nostni list (MSDS). V p¥ipadé nouze postupuijte
podle bezpe¢nostniho listu.
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VAROVANI: Vyvarujte se pfimého kontaktu s pryskyfici. Zajistéte, aby méli viichni zi¢astnéni ochranné bryle
a rukavice. P¥imy kontakt s pryskyFici muZe zpUsobit vdzné podrazdéni oéi a podrdzdéni pokozky.

VAROVANI: Nepouzivejte jiny typ pryskyfice. Lazko by mohlo prasknout.

VAROVANI: Uplet nefezte bez odsavani vzduchu. Céstice z vldken mohou zpUsobit podrazdéni kize, o&i nebo
dychacich cest.

Priprava

Odlehéovaci vlozky

Lokalizujte kostni vy¢nélky, které vyzaduji odlehéeni tlaku. V pfipadé potieby vyberte pfislusnou odlehcovaci
podlozku(y) a umistéte ji na amputaéni pahyl.

POZNAMKA: Nepouzivejte ptili§ mnoho odleh&ovacich viozek nebo odlehéovaci vlozky polozené na sobé, aby
nedoslo k prasknuti silikonového névleku a $patnému usazeni ltzka. Odlehovaci vloZky jsou na jedno pouZziti.

Poloha pacienta béhem tvarovani lizka
« Pacienti se $patnou odezvou svalt musf pfi odlévanf [izka leZet na zddech (obrazek 2).
« Pacienti s dobrou odezvou svalti musi pfi odlévéni ltzka leZet na boku (obrazek 2).

Pfipojeni vstfikovaciho ventilu

Nagroubuijte vstfikovacf ventil do vstfikovaciho kanalu. Sipka na distdInim spojovacim prvku ukazuje na vst¥ikovacf
kandl (obrazek 3).

VAROVANI: Ujistéte se, Ze je vstikovaci ventil spravné pfipojeny. Pokud vstfikovaci ventil nebude zasunuty do
vstiikovaciho kandlu, pryskyFice pFi vstfikovéni vyte€e ven. Unik pryskytice mize piedstavovat nebezpedi.

Ovijeci krouzek
Ovijeci krouZek upevnéte k distalnimu spojovacimu prvku pomoci Sroubti (obrazek 4).

Navlek pro odlévan{

1. Urlete spravnou velikost. Zméfte obvod pahylu ve vzdalenosti 4 cm od distaIniho konce.

2. Zvolte velikost zafizeni odpovidajici naméfenym hodnotdm, pfipadné bezprostiedné mensi velikost. Priklad:
Je-li obvod amputaéniho pahylu na oznaceném misté 24,5 cm, zvolte velikost névleku 23,5, nikoli 25.

3. Vyrolujte névlek pro odlévéni (obrdzek 5).

4. Pomocfi pdsku vyzkousejte stabilizaci mékké tkané (obrazek 6). Pokud si nejste jisti, vyzkousejte ndvlek pro
odlévéni o jednu velikost mensi nebo vétsi.

VAROVANI: Ndvlek pro odlévani musi byt pfed kazdym pouzitim vy¢istén a vydezinfikovén. Viz &ast Névlek pro
odlévéni ddle.

POZNAMKA: Spatni velikost ndvleku mize zpGsobit vyrobeni nepohodiného ltzka. Bude-li lizko nepohodiné,
budete muset vyrobit nové luzko.

Distalni upeviiovaci ¢ep
1. Nadroubujte distdIni upeviiovaci ¢ep do krytky ndvleku pro odlévani.
2. Ujistéte se, Ze jsou Cep a krytka sprdvné vyrovndny s konetinou pacienta.

PouZiti plastového ochranného platu

Pro Ucely ochrany pacienta je nutné pod navlek umfstit plastovy ochranny plat. Postupujte nésledovné:
1. Ve stfedu plastového ochranného plétu vytvotte otvor.

2. Srolujte 1/3 ndvleku.

3. Pretdhnéte plastovy ochranny plét pfes pahyl (obrazek 7).

4. Vyrolujte ndvlek pres plastovy ochranny plt.

Silikonovy izolaéni plat, prvni vrstva
1. Pfetdhnéte prvni délku silikonového izola¢niho platu pfes navlek pro odlévan{ (obrazek 8).
POZNAMKA: Textilni vrstva musi byt na vnitini stran&. Pokud nebude na vnit¥ni strang, nalaminujete ltzko na
silikonovy izolaénf plét.
2. Ujistéte se, Ze jste pretdhli silikonovy izolaénf pldt ptes plastovy ochranny pldt (obrazek 9).
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3. Abyste béhem vyroby Itizka udrzeli silikonovy izolaéni plat v poZadované poloze, pouZijte popruhy plitt (obrazek 10).

Pfipojeni okraje

1. Umistéte okraj na pahyl. Tlustd ¢4st okraje musi byt na medidlni strané (obrazek 11).

2. Umistéte okraj 1az 2 cm (0,4" az 0,8") pod trovni perinea (obrazek 1).

3. Pomoci obrubové pésky pfipojte proximalni konec okraje k silikonovému izola¢nimu pldtu. Tim se zamezi
prutoku pryskyfice pod okraj (obrazek 12).

Pokud pouzivite Icelock Expulsion Valve 552, postupujte nisledovné:

1. Umistéte kus oboustranné lepici pasky na zadni stranu makety.

2. Prilepte maketu na silikonovy izolaéni plat na pahylu (obrazek 13).

POZNAMKA: Chcete-li jako alternativu pouZit prvek Icelock 544 Plate Unity, musite pouzit desti¢ku adaptéru

Icelock 544 Direct Socket.

Nasazeni silikonového izolaéniho krytu

1. Nuzkami odstfihnéte nadbyte¢nou &ast silikonového izola¢niho pldtu (obrazek 14). Ujistéte se, Ze izola¢ni pldt
kon¢i v malé vzdélenosti nad distdln{ ¢asti ndvleku pro odlévani.

2. Nasadte silikonovy izolaénf kryt na distdlni ¢ast ndvleku pro odlévani (obrazek 15).

Pfipojeni upletu s distidlnim upevnénim
1. Uplet s malym nebo stfednim distdlnim upevnénim (obrazek 16):
— Umistéte vstfikovaci kandl doptedu (na pozici jedné hodiny). Tim se zlepsi prutok pryskyfice.
Uplet s velkym distalnim upevnénim:
— Orientace odsazeni upevnéni uréi polohu vstfikovaciho kandlu.
Pokud nenf vstfikovaci kanal umistén vpredu, vénujte vétsi pozornost rovnomérnému rozloZenf pryskyfice.
2. Na3roubujte matici distdlniho upevnéni na ep distélniho upevnéni a pevné ji utdhnéte rukou.
POZNAMKA: Zajistéte, aby mezi amputaénim pahylem a distdlnim upevriovacim prvkem nezlstal zachyceny
uplet.
3. Pretdhnéte prvni vrstvu Gpletu ptes silikonovy izolaéni plat. Pfetahnéte druhou vrstvu tpletu ptes prvni vrstvu.
Tento postup zopakujte u viech vrstev.
. Zkontrolujte, zda neni tplet na nékterém misté preloZeny nebo zvinény. V pfipadé potteby dplet vyhladte.
. Vyznacte linii stfihu 25 mm nad ocekdvanym mistem ofezu (obrazek 17).
. Sejméte Uplet s distdIni upevnénim.
. Nuzkami odst¥ihnéte dplet podél linie stfihu. Nestihejte podél ocekdvaného mista ofezul
. Znovu sadu sestavte. Opakujte kroky 1 az 4.
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Silikonovy izola¢ni plat, druha vrstva

Pomoci aplikdtoru plétu vyrolujte druhou délku silikonového izolaéniho platu p¥es tplet (obrdzek 18).
POZNAMKA: Textilni vrstva musf byt na vnéj&i strané. Pokud nebude na vnéj&i strang, nalaminujete ltzko na
silikonovy izolaénf plat.

O-krouzky

1. Uchopte velky O-krouzek a umistéte ho na horni okraj distélniho upeviiovaciho prvku (obrazek 19).
POZNAMKA: Pokud pouzivite malé distdlni upevnéni, nepouzivejte velky O-krouzek.

2. Uchopte maly O-krouzek a umistéte ho do drazky v ovijecim krouzku (obrdzek 20).
UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze krouzky nejsou zvInéné a neni mezi nimi vzduch. Zvinéni a vzduch mohou
zpusobit tnik pryskyfice.

3. O-krouzky p¥elepte paskou, aby se druhd vrstva silikonového izolaéniho plétu upevnila k distédlnimu
upeviiovacimu prvku a ovijecimu krouzku (obrazek 21).
POZNAMKA: Pokud pouzivite malé distalni upevnéni, nelepte pasku nad distalni spojovaci prvek.
POZNAMKA: Nelepte pasku nad proximélni O-krouzek. Péska nad proximalnim O-krouzkem by mohla zamezit
prutoku pryskyfice. Pokud pryskyfice nebude protékat a smacet tiplet, nebude mozné odlit pouZitelné ltizko.

4. Nuzkami odstfihnéte nadbyte¢nou ¢ast silikonového izolaéniho platu pod ovijecim krouzkem (obrazek 22).

5. Umistéte odvzdusiiovaci trubicku laterdlné na proximdlni konec mezi prvni a druhou vrstvu silikonového
izola¢niho pldtu (obrazek 23). To umozni vzduchu unikat b&hem vst¥ikovani pryskyfice. Obé vrstvy silikonového
izolaéniho platu musi zcela zakryvat pahyl a Gplet.
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Tvarovdni

Pfiprava vytlacovaci pistole na pryskyfici

. Prikryjte pracovni oblast a podlahu ochrannou félif.

. Vyjméte soucdsti z obalu.

Pred pouzitim kartusi s pryskyfici protfepejte.

. Lehce vySroubuijte uzavér kartuse s pryskyfici. Uzdvér zvedne zeleny bezpe¢nostni kolik.
. Sejméte ze zeleného bezpeénostniho koliku kovovy bezpe&nostni krouzek.

. Vytdhnéte zeleny bezpeénostni kolik a zlikvidujte ho.

. Nasadte uzdvér na staticky sméSoval (obrazek 24).

. Zatlacte staticky sméSovac 1cm / 0,4 palce do vstfikovaci trubicky (obrazek 25).

. Uzdvér pevné utdhnéte, abyste upevnili staticky smé3ovac ke kartusi s pryskyfici (obrazek 25).
10. Drzte kartusi s pryskyfici nasmérovanou vzharu a vloZte ji do vytlatovaci pistole.

11. Lehce stisknéte rukojet, aby pist vytlaéovaci pistole lehce dosedl na dno kartuse.

12. Drizte vytladovaci pistoli s kartusi nasmérovanou vzhiru a posadte se pted pacienta.

13. Technik pevné pfipoji vstfikovaci trubic¢ku ke vstfikovacimu ventilu (obrazek 26).

OOy U A WN =

Vstfikovani pryskyfice

VAROVANI: Ujistéte se, Ze je vstikovaci trubi¢ka pevné pFipojena ke statickému smé3ovaéi a vsttikovacimu
ventilu. Pokud by trubi¢ka nebyla p¥ipojend pevné, mohla by pryskyfice unikat.

POZNAMEKA: Pryskyfici je tfeba vsttikovat postupné a rovnomérné smérem k proximélnimu konci. PFili§ velké
mnozstvi pryskyfice vst¥ikované k distdlnimu konci mize zpusobit zah¥ati pryskyfice a rychlejsi vytvrzeni. To
znesnadni vstfikovani dalsi pryskyfice.

1. Drzte vytlacovaci pistoli smérem vzhiru a zaénéte pomalu vstfikovat pryskyfici (obrazek 27).

2. AZ pryskyfice vyplnf distdIni oblast, miZete zvysit rychlost vstfikovan.

3. Technik pomalu protahuje pryskyfici dovnitf a nahoru a v prabéhu vst¥ikovanf vytlatuje ven vzduch.

4. Pomalu pfidavejte pryskyfici a sméruijte jeji tok k zadni strané amputacniho pahylu.
POZNAMKA: NeZ zaéne pryskyFice tvrdnout, ujistéte se, Ze jste rozprostteli a zcela nasytili tplet.

5. K protlacovanf pryskyfice po obvodu liizka pouzijte pasek. Ujistéte se, Ze jste zcela nasytili tiplet prysky¥ici nad
ocekdvanou liniforezu (Obrazek 28).

6. Po nasyceni tpletu ukonéete vstiikovani pryskyfice. Vst¥ikovani ukonéite stlatenim uvoltiovaci pdky na rukojeti
vytla¢ovaci pistole (obrazek 29).

7. Kle$témi stlate lisovaci krouzky, aby pryskyfice nepronikala do vst¥ikovaci trubi¢ky (obrazek 30).

8. Umistéte Stipacky mezi dva lisovaci krouzky a pFesttihnéte vstfikovacfi trubicku.

Tvrdnuti pryskyfice
1. Reknéte pacientovi, aby provéddél pomalou extenzi pahylu, dokud je pryskyfice jesté tepld.
2. Jizvy a svalové tpony mohou b&hem extenze v ky¢li ménit tvar pahylu. Jakmile vytvofite distélni konec,
natdhnéte vnéjsi vrstvu silikonového izola¢niho pldtu nahoru, abyste tplet uchytili na misté.
3. Zamezte hromadénf pryskyfice na distalnim konci. Pokud je to nutné, béhem tvrdnuti hnétte pryskyfici ltzka,
abyste dosahli spravného tvaru.

Rozebrani odlitku

Po 10 minutach postupujte ndsledovné:

1. Sejméte pdsku z ovijeciho krouzku.

2. Sejméte dva O-krouzky.

. Vytdhnéte odvzdusnovaci trubi¢ku.

. Sejméte vnéjsi vrstvu silikonového izolaéniho platu.

. Demontujte matici distdlniho upevnéni a ovijeci krouzek.

. Sejméte luzko z amputaéniho pahylu.

. Stahnéte z luzka vnit¥nf silikonovy izolaénf plét a silikonovy izolaénf kryt.

. Pouze pro podtlakové zavéseni: odlomenim vsttikovaciho ventilu utésnéte vstfikovaci kanal. VySroubovani
ventilu muze narusit vzduchotésnost a narusit podtlakové zavéseni.

9. Pro ostatni zpuisoby zavéSenf: vySroubujte vstfikovaci ventil. Ventil neodlamujte. Icelock 214 nelze sestavit,

pokud nebyl ventil demontovan.
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Dokonceni

1. Nuzkami odstfihnéte nenasyceny tplet (obrazek 31).

2. Strojové obruste a ohladte okraj (obrazek 32).

POZNAMKA: Neobrusuijte textilni vrstvu okraje.

3. Ohladte okraj mokrym opiskovdnim (obrazek 33). Ujistéte se, Ze je okraj zaobleny a nenf ostry.
4. Odstrarite nezddouci pryskyfici z vnitini strany [tzka.

5. Je-li pouZita, obruste maketu Icelock Expulsion Valve 552.

Pro postup sestaveni viz Ndvod k pouziti makety Icelock Expulsion Valve 552.

6. U podtlakového zavéseni vloZte spodnfi tésnéni (obrdzek 34).

7. Ovérte tyto vlastnosti luzka:
UZivatel dokdZe s pomoci nebo samostatné ltizko Direct Socket bezpeéné nasadit.
Luzko dobfe proximélné sedi.
V luzku nedochdzi k pumpovéni.

P¥i tahu za protézu dochdzi k minimélnimu viditelnému pohybu.

Rotacni stabilita je dobra.

Podtlakové zavésent: je zajistén plny rozsah pohybu bez narudenf distdlniho podtlaku.
8. V pfipadé potteby luzko upravte nebo odlijte nové.

POUZIVANI
Nasazovdni
POZNAMKA: P¥i nasazovani lizka netahejte za okraj. Zatazeni za okraj mtze poskodit lizko.
1. Pfehnéte okraj pres luzko (obrazek 35).

2. Zcela stoupnéte do lizka (obrazek 35).

3. Pfehnéte okraj zpét smérem nahoru (obrdzek 35).

Stahovdni

1. Pfehnéte okraj pres luzko (obrazek 36).

2. Uvolnéte zavéseni a stahnéte lizko (obrazek 36).

3. Prehnéte okraj zpét smérem nahoru (obrazek 36).

POZNAMKA: Pokud ltzko nepouZivéte, nechte okraj ptehnuty smérem nahoru.

Cisténi a vdrzba
Cistéte vlhkou l4tkovou utérkou a jemnym mydlem.

PODMINKY PROSTREDI
Prosttedek:
« Provozni teplota: -15 °C az 50 °C (5 °F az 122 °F)
« Teplota skladovani: 0 °C az 50 °C (32 °F az 122 °F)

Pryskyfice:
« Optimalni teplota pouZziti: 25 °C (77 °F)
« Teplota skladovani: 15 °C az 25 °C (59 °F az 77 °F)

DOPLNKOVE PRODUKTY
Ndvlek pro odlévdni
Navlek Ize znovu pouzit po pfepracovani podle ndvodu k pouZiti.
Vzhledem k tomu, Ze ndvleky pro odlévén( jsou uréeny pro pouZiti s riznymi amputanimi pahyly, je nesmirné
dulezité, aby byl kazdy névlek po kazdém pouziti vy¢istén a vydezinfikovén.
Cisténi a dezinfekce navleku pro odlévani Iceross:
1. Obratte ndvlek naruby a utirejte jeho povrch alkoholem napusténymi ubrousky, dokud nebude cely vlhky.
Nechte ho vyschnout.
2. Obratte ndvlek zpét do normdlniho tvaru a opakujte postup na vnéj$im povrchu.
UPOZORNENI:
« Chcete-li ndvlek istit ru¢né, pouzivejte pouze roztoky etanolu nebo izopropanolu.
« Pokud bude ndvlek ndsledné sterilizovédn, pouzivejte pouze myci dezinfektor. Pokud nebude navlek sterilizovén,
vyCistéte a vydezinfikujte ho ru¢né.
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Kontrola navleku

1. Zkontrolujte ndvlek. Patrejte po viditelném znecisténi a po trhlindch v silikonové vrstvé.

2. Pokud je v silikonové vrstvé patrna jakdkoliv trhlina, prostfedek zlikvidujte.

3. Pokud je patrné jakékoliv znecisténi, opakujte ru¢ni ¢isténi a dezinfekci (viz vy3e).
VAROVANI:
Ndvlek pro odlévani zlikvidujte a znovu ho nepouZzivejte, pokud byl pouZit na amputaénim pahylu s otevienym
zranénim s vyskytem meticilin-rezistentniho zlatého stafylokoka (MRSA) nebo podobnych bakterii odolnych proti
antibiotikim, naptiklad:

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Campylobacter

« Neisseria gonorrhoeae (gonorrhea)

« Salmonella

« Meticilin-rezistentnf zlaty stafylokok (MRSA)

VAROVANI:

U pacientt s otevienymi ranami na amputa¢nim pahylu musi byt vSechny oteviené rany pred nasazenim navleku
pro odlévdni zakryty, aby se zabrdnilo kontaminaci. Tlusty obvaz muZe ovlivnit sprdvné usazenf liizka.
POZNAMKA: Navlek nesm pfijit do styku se skelnymi, ¢edi¢ovymi nebo uhlikovymi vldkny nebo s jinymi cizimi
&asticemi. Tyto materidly se mohou zachytit v silikonu a zpusobit poranéni pokoZzky. Pouhé omyti nemusi tento
problém odstranit.

POZNAMKA: Névleky pro odlévani jsou uréeny pouze k odlévani a nesmi byt pouzity jako navleky pro denni nogenf.

Sada ndstrojii pro vyrobu liizka Direct Socket
Sada ndstroju pro vyrobu lizka Direct Socket obsahuje nédsledujici sou¢asti. N&které z nich jsou doddvény také
samostatné.
» Pumpa lcecast
+ Vak Icecast
« Vytlacovaci pistole na pryskyfici (200 ml a 400 ml)
« Distélni upevfiovaci ndstroj
« Sady ovijecich krouzki (standardni a velka)
. Pdsek
+ Odlehcovaci vlozky EVA
Popruhy platu
« Obrubovéd paska

POZNAMKA: Vak Icecast Ize snadno prorazit, zejména pfi nafukovéni a obraceni. Mize se snadno poskodit
nespravnym zachdzenim s ostrymi pfedméty, jako jsou ntizky, noZe a nasycené tplety. Pfi navlékanf a stahovédni ho
Ize poskodit i nehty. Pokud vak Icecast neni pouZivdn, zajistéte, aby nebyl obrdceny, aby se minimalizovalo
nebezpedi jeho poskozen.

POZNAMKA: Vak Icecast &istéte vlhkou latkovou utérkou a jemnym mydlem.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Dulezité upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty se sidlem v Evropé:

Uzivatel a/nebo pacient musf ohldsit kazdou zdvaznou nezidoucf ptihodu, ke které dojde v souvislosti
s prostiedkem, vyrobci a p¥islusnému organu ¢lenského stitu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

LIKVIDACE
Prosttedek a balenf je t¥eba likvidovat v souladu s pfislusnymi mistnimi & ndrodnimi pfedpisy o Zivotnim prostiedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouZiti,
- prosttedek, ktery byl sestaven s pouZitim souédsti od jinych vyrobcu,
« prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporuc¢enych podminek, pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.
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Shoda s normami

Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi miliony zatéZovacich cyklu.

Podle aktivity pacienta to muze odpovidat 3-5 letim pouzivéni.

1SO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému
pouziti!

117



TURKCE
Tibbi cihaz

UROUN TANIMI
Direct Socket, prostetik kullanimi icin tek bir Direct Socket'i monte etmek iizere gerekli tiim malzemeleri igerir.
Direct Socket TF, asagidaki parcalari igeren bir Malzeme Kitinden ve bir Brimden olusur:
- Distal baglantiya sahip elyaf stakinetler
« Silikon izolasyon yapraklari
« Silikon izolasyon kapaklari
« Statik kanistirici ile Direct Socket reginesi
« Plastik koruma ortileri
+ Kesme hatti
« Icelock 600% icin ara parga (seffaf)
« Icelock 562 Hybrid * icin ara parga (mavi)
*Yalnizca 4" elyaf stakinet ile birlikte verilir

KULLANIM ENDIKASYONLARI
— Alt ekstremite amputasyonu.
— Alt ekstremite eksikligi.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

KULLANIM AMACI
Cihaz, eksik bir ekstremitenin islevinin ve estetiginin yerini alan bir alt ekstremite protezi i¢in modiiler bir aksamdir.
Bu aksamin protez icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Direct Socket TF, asagidaki suspansiyon yéntemlerinden biri kullanilarak bir transfemoral soket (bir cihaz)
olusturulmasi icin tasarlanmistir:

+ Seal-In®

« Pim Kilidi

Cihaz tek bir hastada kullanim igindir.
Cihaz, diisiik - yiiksek diizeyde aktif olan kullanicilarin giinlik kullanimi igin tasarlanmistir.
Cihaz, agagidaki durumlara sahip kisiler tarafindan kullanilmamalidir:
« Seal-In astarlar kullanilirken kalan ekstremitede asiri volim degisikligi.
« Ossur, cihazi diizgiin bir sekilde giymek icin yeterli el kuvveti olmayan ve/veya giyinmelerine yardimci olacak
bakicilari bulunmayan hastalara cihazin recete edilmesini tavsiye etmez.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Hastayi bu belgede belirtilen ve cihazin giivenli kullanimi iin gereken her konuda bilgilendirin.

UYARI: Cihazda normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta cihazi kullanmayi birakmali
ve bir saglk uzmaniyla gérismelidir.

UYARI: islev degisikligi veya kaybi durumunda, hasta cihazi kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmaniyla
goérusmelidir.

GEREKLI AKSAMLAR

Bir soket olusturmak icin asagidakiler gereklidir:

Direct Socket Arag Kiti

Casting Liner

Secilen suspansiyon tipine gére suspansiyon aksamlari.

Bottom Seal (yalnizca vakumlu suspansiyon).

4" elyaf stakinet ve
Icelock 562 kullaniyorsaniz: Mavi ara pargayi kilit ve distal baglanti arasina yerlestirin.
Icelock 600 kullaniyorsaniz: Seffaf ara parcayi kilit ve modiiler ara parca arasina yerlestirin.
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CiHAZ SECiMI
Malzeme Kiti

Cihaz se¢imini dogrulamak icin lutfen asagidaki tabloya bagvurun.

UYARI: Agirlik limitini asmayin. Cihaz arizasi riski.

Yuk seviyesi 6zellikleri agsagidaki tablolarda gésterilmektedir.

Stakinet boyutu | Agirlik Limiti Etiket Metni
4" 100 kg /220 1b | 1SO 10328-P5-100kg
5" 166 kg / 366 Ib I1SO 10328-P7-166kg
7" 166 kg / 366 Ib I1SO 10328-P7-166kg
9" 166 kg / 366 Ib ISO 10328-P7-166kg

Brim

1. Cevreyi, perine seviyesinin 1—2 cm (0,4" - 0,8") altindan 6lgtin (Sekil 7).

2. Asagidaki tablodan dogru brim bedenini segin.

NOT: Cevre l¢iimii iki bedenin arasinda kaliyorsa, biiyiik bedeni secin. Brimi lateral tarafta yiiksege

yerlestirecekseniz, daha biiyiik bir beden se¢meyi dusiiniin.

Tavsiye edilen

Proksimal 6l¢iim | Brim bedeni:
39-42cm 40
42-44cm 42,5

44 — 47 cm 45

47 -49cm 47,5
49-52cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60

62 - 64 cm 62,5

64 — 67 cm 65

67 - 69 cm 67,5
69—-72cm 70

MONTA| TALIMATLARI

Direct Socket yapimi tig asamaya ayrilmaktadir: Hazirlik, model ¢ikarma ve bitirme.
Yapimin bazi adimlari igin bir teknisyenin yardim etmesi énerilir.
DIKKAT: Elyaf stakineti kullanirken ve soket taglama islemi sirasinda koruyucu kiyafet, eldiven, maske ve gozlik

kullanin.

DIKKAT: Regineyi kullanmadan énce Malzeme Giivenlik Bilgi Formunu (MSDS) okuyun. Acil durum halinde

MSDS'ye bakin.

UYARI: Recine ile dogrudan temas etmekten kaginin. ilgili herkesin koruyucu gdzliik ve eldiven giydiginden emin
olun. Regine ile dogrudan temas etmek, gézde ve ciltte ciddi tahrise neden olabilir.

UYARI: Farkli bir regine tiirii kullanmayin. Soket kirilabilir.
UYARI: Elyaf stakinetleri hava tahliyesi olmadan kesmeyin. Elyaf parcaciklari cilt, g6z veya solunum yolunda tahrise

neden olabilir.
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Hazirlik

Relief Pad'ler

Basincin giderilmesini gerektiren kemik cikintilarini lokalize edin. Gerekirse, uygun relief pad'leri secin ve kalan
ekstremite lizerine yerlestirin.

NOT: Silikon astarda catlaklari ve yanlis soket uygulamasini 6nlemek igin ¢ok fazla relief pad'den veya iist iiste
konmus relief pad'lerden kaginilmalidir. Relief pad'ler tek kullanimliktir.

Soketin Modelinin Cikarilmasi Esnasinda Hasta Pozisyonu
« Kas yaniti kétii olan hastalar, soket modeli gikarilirken sirt tistii yatmalidir ($ekil 2).
« Kas yaniti iyi olan hastalar, soket modeli gikarilirken yana dogru yatmalidir (Sekil 2).

Enjeksiyon Kapaginin Takilmasi

Enjeksiyon kapagini enjeksiyon kanalina gevirin. Distal konektér tizerindeki ok size enjeksiyon kanalini gosterir
(Sekil 3).

UYARI: Enjeksiyon kapagini dogru takmaya dikkat edin. Injection Valve enjeksiyon kanalinda degilse, regineyi
enjekte ettiginizde regine puiskiirecektir. Reginenin pliskiirmesi giivenlik risklerine neden olabilir.

Bantlama halkasi
Vidalan kullanarak bantlama halkasini distal konektére takin (Sekil 4).

Model Cikarmak icin Astar

1. Dogru bedeni belirleyin. Distal ugtan 4 cm mesafede kalan ekstremitenin cevresini l¢iin.

2. Olgiime karsilik gelen veya bir kiigtigii olan cihaz bedenini segin. Ornek: Kalan ekstremitenin élciimii belirtilen
konumda 24,5 cm ise 25 yerine 23,5 boyutunda bir astar segin.

3. Model gikarmak icin kullanilan astari yerlestirin (Sekil 5).

4. Ip kordon yardimiyla yumusak doku stabilizasyonunu inceleyin (Sekil 6). Emin degilseniz, bir beden biiyiik veya
kiigiik casting liner'i deneyin.

UYARI: Casting liner her kullanimdan énce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Asagidaki Casting Liner
bslimiine bakin.

NOT: Yanlis astar bedeni, soketin rahatsizlik vermesine neden olabilir. Rahatsizlik veren bir soket yaparsaniz, yeni
bir soket yapmaniz gerekecektir.

Distal Baglanti Pimi
1. Distal baglanti pimini casting liner semsiyesine takin.
2. Pim ve semsiyenin hastanin ekstremitesiyle dogru bir sekilde hizalanmasina dikkat edin.

Plastik Koruma Ortiisiiniin Kullaniimasi

Plastik koruma értusiiniin bir kismini hastayr korumak icin astarin altina yerlestirmeniz gerekir. Asagidaki gibi yapin:
1. Plastik koruma &rtiistintin ortasinda bir delik agin.

2. Astarin 1/3'Ginii asagi yuvarlayin.

3. Plastik koruma értiistint kalan ekstremitenin tizerine gekin (Sekil 7).

4. Astari plastik koruma &rtiistintin tizerine gekin.

Silikon izolasyon Yaprag), ilk Katman
1. Silikon izolasyon yapraginin ilk katmanini casting liner'in tizerine gekin (Sekil 8).
NOT: Tekstil katmani i tarafta olmalidir. Tekstil katmani i¢ tarafta degilse, soketi silikon izolasyon yapragina
lamine edersiniz.
2. Silikon izolasyon yapragini plastik koruma értiistiniin tizerine gekmeye dikkat edin ($ekil 9).
3. Soket yapimi esnasinda kancali lastikleri kullanarak silikon izolasyon yapragini yerinde tutun (Sekil 10).

Brimin takilmasi
1. Brimi kalan ekstremiteye yerlestirin. Brimin kalin kismi medial tarafta olmalidir (Sekil 11).
2. Brimi, perine seviyesinin 1—-2 cm (0,4" — 0,8") altina konumlandirin.
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3. Brim bandini kullanarak brimin proksimal ucunu silikon izolasyon yapragina takin. Bu, reginenin brimin

altindan akmasini énler (Sekil 12).

Icelock Expulsion Valve 552 kullaniyorsaniz, asagidakileri yapin:

1. Modelin arkasina cift tarafli yapiskan bant yapistirin.

2. Modeli, kalan ekstremite tizerinde bulunan silikon izolasyon yapragina tutturun (Sekil 13).

NOT: Alternatif olarak Icelock 544 Plate Unity'i kullanmak isterseniz, Icelock 544 Direct Socket Adapter Plate'i
kullanmalisiniz.

Silikon izolasyon Kapaginin Yerlestirilmesi

1.

Makas yardimiyla gerekli olmayan silikon izolasyon yapragini kesin (Sekil 14). izolasyon yapraginin, casting

liner'in distal kisminin tst tarafina gelmeden sonlanmasina dikkat edin.

2. Silikon izolasyon kapagini casting liner'in distal kismina yerlestirin (Sekil 15).

Distal Baglantili Elyaf Stakinetlerin Takilmasi

1.

[SRCE- NN

Kiigiik veya orta distal baglantisi olan elyaf stakinetler (Sekil 16):
— Enjeksiyon kanalini anterior olarak (saat 1yéniinde) yerlestirin. Bu, regine akisini iyilestirecektir.
Buytik distal baglantisi olan elyaf stakinetler:
— Baglanti ofsetinin yonii, enjeksiyon kanali konumunu belirler.
Enjeksiyon kanali anterior olarak yerlestirilmemisse recineyi esit olarak dagitmaya daha fazla dikkat edin.

. Distal baglanti somununu distal baglanti pimi tizerine takin ve somunu elle sikin.

NOT: Kalan ekstremite ile distal baglanti arasina elyaf stakinet sikismamasina dikkat edin.

. Elyaf stakinetlerin ilk katmanini silikon izolasyon yapraginin tizerine gekin. Cam elyafin ikinci katmanini ilk

katmanin tizerine ¢ekin. Tiim katmanlar icin tekrarlayin.

. Elyaf stakinetlerde katlanma ve kirisiklik olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse, elyaf stakineti diizlestirin.
. Beklenen kesme ¢izgisinin 25 mm Uizerinde bir kesim hatti isaretleyin (Sekil 17).

. Distal baglantili elyaf stakinetleri ¢ikarin.

. Elyaf stakinetleri kesim hatti boyunca makasla kesin. Beklenen kesme ¢izgisi boyunca kesmeyin!

. Yeniden birlestirin. 1.-4. adimlari tekrarlayin.

Silikon izolasyon Yapragy, ikinci Katman

Aplikatér yardimiyla silikon izolasyon yapraginin ikinci katmanini elyaf stakinetin tizerine gekin (Sekil 18).
NOT: Tekstil katmani dis tarafta olmalidir. Tekstil katmani dis tarafta degilse, direct socket'i silikon izolasyon
yapragina lamine edersiniz.

O-halkalar

1.

Biiyiik O-halkay alip distal konektériin tist kenarina yerlestirin (Sekil 19).
NOT: Kuigiik distal baglanti kullanirken, biiyiik O-ringi takmayin.

2. Kugiik O-halkayr alip bantlama halkasinin tizerindeki oyuga yerlestirin (Sekil 20).

DIKKAT: O-halkalarin arasinda kirisiklik ve hava olmamasina dikkat edin. Kirisikliklar ve hava, recinenin
sizmasina neden olabilir.

3. O-halkalarini bantlayip silikon izolasyon yapraginin ikinci katmanini distal konektére ve bantlama halkasina
sabitleyin (Sekil 21).

NOT: Kugiik distal baglanti kullanirken, distal konektériin tizerinden bantlamayin.
NOT: Proksimal O-halkanin tizerinden bantlamayin. Proksimal O-halkanin tizerindeki bant regine akisini
durdurabilir. Regine akip elyaf stakinetleri doyurmazsa kullanilabilir bir soket modeli ¢ikaramazsiniz.

4. Makas yardimiyla, bantlama halkasinin asagi kisminda gerekli olmayan silikon izolasyon yapragini kesin
(Sekil 22).

5. Air Escape Tube'u, proksimal ugta birinci ve ikinci silikon izolasyon yapragi arasina yanal olarak yerlestirin.
(Sekil 23). Bu, regine enjeksiyonu sirasinda havanin ¢ikmasina olanak tanir. Her iki silikon izolasyon yapragi
katmani, kalan 6geleri ve elyaf stakinetleri tamamen &rtmelidir.

Model Cikarma

Regine Enjeksiyon Tabancasinin Hazirlanmasi
1. Galigma alanini ve zemini koruyucu &rtii ile drtiin.
2. Pargalari ambalajdan gikarin.



. Kullanmadan énce regine kartusunu calkalayin.

. Regine kartusunun kapagini hafifce kapatin. Kapak yesil emniyet pimini kaldiracaktir.

. Yesil emniyet piminden metal emniyet halkasini ¢ikarin.

. Yesil emniyet pimini ¢ikarip atin.

. Kapag statik karistiricinin tizerine yerlestirin (Sekil 24).

. Statik karistiriciyr enjeksiyon tiipiintin igine 1 cm / 0,4 ing itin (Sekil 25).

9. Kapag sikica donduriip statik karistiriciyr regine kartusuna giivenli bir sekilde takin (Sekil 25).
10. Regine kartusunu yukari déniik sekilde tutarak regine enjeksiyon tabancasina yerlestirin.

11. Hafifce kartusun alt kismina baglanana dek kola yavasca bastirarak regine kartusunu sabitleyin.
12. Regine enjeksiyon tabancasini kartus yukariya doniik olacak sekilde tutun ve hastanin éniine oturun.
13. Teknisyen, enjeksiyon tiipiinii enjeksiyon kapagina tam olarak baglar (Sekil 26).
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Regine Enjeksiyonu

UYARI: Enjeksiyon tiipiiniin statik karistiriciya ve enjeksiyon kapagina tam olarak oturmasina dikkat edin. Tiip tam
olarak oturmazsa, recine enjekte edildiginde piskiirebilir.

NOT: Recine kademeli olarak enjekte edilmeli ve proksimal uca dogru esit olarak yayiimalidir. Distal uca enjekte
edilen asiri regine, reginenin 1sinmasina ve daha hizli sertlesmesine neden olabilir. Bu durum, daha fazla regine
enjekte etmeyi zorlastirir.

1. Regineyi yavasca enjekte etmeye baslarken regine enjeksiyon tabancasini yukariya déniik sekilde tutun (Sekil 27).

2. Regine distal bolgeyi doyurdugunda enjeksiyon hizi artirilabilir.

3. Teknisyen, regine enjeksiyonu esnasinda havayi disariya dogru ittirerek regineyi i¢ tarafa ve yukariya dogru
yavasca ceker.

4. Kalan ekstremitenin arka tarafina giden recine akisini kontrol edip yavas yavas birikmesini saglayin.
NOT: Regine sertlesmeye baslamadan énce recinenin yayilip stakinetlerin doyurulmasina dikkat edin.

5. Regineyi soketin etrafina itmek icin ip kordon kullanin. Stakinetlerin, beklenen kesme ¢izgisine kadar ve bunun
daha da tzerinde regine ile doyuruldugundan emin olun (Sekil 28).

6. Elyaf stakinetler yeterince doygunluga ulastiginda regine akisini durdurun. Regine akisini durdurmak igin, regine
enjeksiyon tabancasi sapinda bulunan basing serbest birakma kolunu itin (Sekil 29).

7. Pense yardimiyla klipsi sikistirin ve enjeksiyon tiiptindeki recine akisini kapatin (Sekil 30).

8. Yan keskiyi iki kivrim halkasinin arasina yerlestirin ve enjeksiyon tiipii boyunca kesin.

Reginenin Sertlesmesi

1. Hastaya regine hala sicakken kalan ekstremiteyi yavasca uzatmasini séyleyin.

2. Yaralar ve kas eklentileri, kalca ekstansiyonu esnasinda kalan ekstremitenin seklini degistirebilir. Elyaf
stakinetleri yerinde tutmak icin distal ucu sekillendirirken, silikon izolasyon yapraginin dig katmanini yukari
dogru uzatin.

3. Reginenin distal ugta birikmesine izin vermeyin. Gerekirse, dogru bir sekil almasi icin sertlesirken soketin
recinesine masaj yapin.

Kalibin Sékiilmesi
10 dakika sonra asagidakileri yapin:
1. Bantlama halkasindan bandi ¢ikarin.
2. iki O-halkasini gikarin.
. Air escape tube'u gikarin
. Silikon izolasyon yapraginin dis katmanini gikarin.
. Distal baglanti somununu ve bantlama halkasini ¢ikarin.
. Kalan ekstremiteden soketi ¢ikarin.
. Silikon izolasyon yapraginin i¢ katmanini ve silikon izolasyon kapagini gekip soketten ¢ikarin.
. Yalnizca vakumlu suspansiyon icin: Enjeksiyon kanalini kapatmak icin enjeksiyon kapagini kirin. Kapagin
¢ikarilmasi hava sizintisina neden olabilir ve vakumlu suspansiyonu tehlikeye atabilir.
9. Diger suspansiyon yéntemleri icin: Enjeksiyon kapagini sskiin. Kapagi kirmayin. Kapak ¢ikariimazsa lcelock 214
monte edilemez.
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Bitirme
1. Makas yardimiyla, doygunluga ulagsmamus elyaf stakinetleri kesin (Sekil 31).



2. Kenarlari makineyle taslayip zimparalayin (Sekil 32).
NOT: Brimin tekstil katmanini zimparalamayin.
3. Kenari suyla zimparalayin ($ekil 33). Kenarin yuvarlak olmasina, keskin olmamasina dikkat edin.
4. istenmeyen regineyi soketin i¢inden cikarin.
5. Kullanilmigsa, Icelock Expulsion Valve 552 modeli zimparalayin.
Montaj islemi igin Icelock Expulsion Valve 552'ye ait Kullanim Talimatlarina bakin.
6. Vakumlu suspansiyon icin Bottom Seal'i takin (Sekil 34).
7. Asagidakiler igin soket uygulamasini kontrol edin:
Kullanici, yardim ile veya yardim olmadan Direct Socket'i giivenli bicimde giyebiliyor.
Proksimal uyum iyi diizeyde.
Soketin icinde piston hareketi yok.
Protez giyilirken gézle gériiliir hareket minimum diizeyde.
Rotasyonel stabilite iyi diizeyde.
« Vakumlu suspansiyon: Distal vakum aktifken tam olarak hareket edilebiliyor.
8. Ihtiyag duyulursa soketi ayarlayin veya gerekirse yenisinin modelini cikarin.

KULLANIM
Giydirme

NOT: Soket giyilmisken brimi cekmeyin. Brimin cekilmesi sokete zarar verebilir.
1. Brimi soketin tizerine katlayin (Sekil 35).

2. Soketin icine tam olarak sokun (Sekil 35).

3. Brimi geri katlayin (Sekil 35).

Cikarma

1. Brimi soketin tizerine katlayin (Sekil 36).

2. Suspansiyonu serbest birakin ve soketi cekip cikarin (Sekil 36).
3. Brimi geri katlayin (Sekil 36).

NOT: Soket kullaniimiyorken brimi katlanmis halde tutun.

Temizlik ve bakim
Nemli bir bez ve yumusak bir sabunla temizleyin.

CEVRESEL KOSULLAR

Cihaz:
« Calisma sicakligi: -15 °C = 5 °C (50 ° — 122 °F)
« Saklama sicakligi: 0 °C — 50 °C (32 °F =122 °F)

Regine:
« Optimum kullanim sicakhg:: 25 °C (77 °F)
« Saklama sicakligi: 15 °C — 25 °C (59 °F — 77 °F)

TAMAMLAYICI URUNLER
Casting Liner
Astar, kullanici bilgisindeki ydnteme gére yeniden islenirse tekrar kullanilabilir.
Casting liner'lar birkag amputede uygulanacagi icin her bir astarin her kullanimdan sonra temizlenmesi ve
dezenfekte edilmesi son derece 6nemlidir.
Iceross Casting Liner'i temizleme ve dezenfekte etme:
1. Astar ters cevirin ve tamamen islanana dek yiizeyini alkolle nemlendirilmis mendillerle silin. Kurumasin
bekleyin.
2. Astari yeniden normal sekline déndiiriin ve dis yiizeyi i¢in ayni prosedirii tekrarlayin.
DiKKAT:
« Astari el ile temizlemek icin yalnizca etanol veya izopropanol soliisyonlari kullanin.
« Yikayici dezenfektani yalnizca liner daha sonra sterilize edilecekse kullanin. Liner sterilize edilmeyecekse
yalnizca manuel olarak temizleyin ve dezenfekte edin.
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Liner Kontrolii

1. Silikon katmanda gériiniir kir ve yirtilma olup olmadigi agisindan lineri kontrol edin.

2. Silikon katmanda herhangi bir yirtilma gériilurse lineri imha edin.

3. Herhangi bir kontaminasyon gériiliirse el ile temizlik ve dezenfeksiyon islemlerini tekrarlayin (yukariya bakin).

UYARI:
MRSA bakterisi veya asagida belirtilen, antibiyotiklere direngli benzer bakterilerin bulundugu tanisal agik yarasi olan
amputelerde kullaniliyorsa Casting Liner kullanimdan sonra imha edilmelidir:

« Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)

« Clostridium difficile (C. diff.)

« Campylobacter

« Neisseria gonorrhoeae (gonorrhea)

« Salmonella

« Metisiline direngli Staphylococcus aureus (MRSA)

UYARI:

Ampute ekstremitelerinde agik yaralari olan hastalarda, kontaminasyonu énlemek iin casting liner'i giymeden
6nce tiim agik yaralar kapatilmalidir. Kalin bandajlar, soket uygulamasini etkileyebilir.

NOT: Astar; cama, bazalt veya karbon fiberlere veya diger yabanci partikiillere maruz birakilmamalidir. Bu tiir
maddeler silikonun icine yerleserek cildin kétiilesmesine neden olabilir. Astarin tek basina yitkanmasi sorunun
ortadan kaldirnimasi icin yeterli olmayabilir.

NOT: Casting liner'lar yalnizca model ¢ikarma amaglidir ve giinliik astar olarak kullanilmamalidir.

Direct Socket Arag kiti

Direct Socket arag kiti, asagidaki parcalari icerir. Bazilari ayri olarak da sunulmaktadir.
« lcecast Pump
« lcecast Bladder
« Regine Enjeksiyon Tabancalari (200 ml ve 400 ml)
« Distal Baglanti Araci
. Bantlama Halkas Kitleri (Standart ve Buiyiik)
« Ip Kordon

Relief Pad'ler EVA

« Kancali lastikler

« Brim Bant

NOT: Icecast Bladder, ézellikle sisirildiginde ve ters cevrildiginde delme islemine duyarlidir. Makas, bigak ve seritler
gibi keskin nesnelerin hatali kullanilmasi durumunda kolayca hasar gérebilir. Giyme ve gikarma sirasinda tirnaklar
da hasara neden olabilir. Hasar riskini en aza indirmek igin Icecast Bladder triiniintn kullanilmadigi zamanlarda
ters gevrilmediginden emin olun.

NOT: Icecast Bladder'i nemli bir bez ve yumusak sabunla temizleyin.

CiDDI BiR OLUMSUZ OLAYIN BiLDIRILMESI

Avrupa'da bulunan kullanici ve/veya hastalara yénelik nemli bildirim:

Kullanici ve/veya hasta, cihazla iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylari ireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

iIMHA
Cihaz ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmemektedir:
« Kullanim talimatlari uyarinca bakimi yapilmayan cihaz.
« Diger ureticilere ait aksamlarla monte edilen cihaz.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan cihaz.
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Uyumluluk
Bu cihaz, ii¢ milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim suiresine karsilik gelebilir.

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Viicut kitle sinin agiimamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalart igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda Ureticinin yazil
talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

MeguuuHckoe nusgenve

OMUCAHUE U3QENUA

Komnnekr Direct Socket cogepuT Bce HeobxogMmble MaTepuasibl ANA U3rOTOBMEHWS OGHON NpueMHoN rmnb3bl Direct
Socket, ucnonb3syemolri ¢ npoTesom.

Direct Socket TF cocTomT 13 KpOMKM 11 Habopa MaTepranoB CO CEAYIOLNMMN KOMMIEKTYIOWMMM:
BOJIOKOHHbIE OMJIETKMN C AUCTANIbHBIM KPernjeHnem;

CUNNKOHOBbIE N30MALMOHHBIE PYKaBa;

CUNNKOHOBbIE U30MIALMOHHBIE KPbILWIKK;

cmona Direct Socket co cTaTnyeckum cmecutenem;

NNacTUKOBbIE 3aLUNTHbIE NINCTDI;

MosIoCKa C IMHKEN OTpesa;

Haknagka ans Icelock 600* (npo3pauHas);

Haknagka ana Icelock 562 Hybrid* (cunas).

* MNocTaBnAeTCA TONbKO C Bepcreit C 4-A10NMOBOW BONOKOHHOW OMJIETKOMN.

NMOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO
— AMNyTauma HXKHEN KOHEYHOCTW.
— OTCyTCTBME HMXKHEN KOHEUHOCTU.

NMPOTUBOMNOKA3AHMUA
HewnzBecTHbl.

MPUMEHEHUE MO HA3SHAYEHUIO
YcTponcTBo npeacTaBnAaeT coboi MOAYbHbIN KOMMOHEHT 1A NPOTe3a HKHEN KOHEYHOCTY, 3aMEHALWNIA GYHKLMIO 1
3CTETUKY OTCYTCTBYIOLEN KOHEYHOCTW. [IPUrOAHOCTb 3TOrO KOMMOHEHTA A/1A NPpoTe3a A0KHa ObITb OLIEHEHa BPayoM.
Direct Socket TF npeaHasHaueHa AN co3faHua TpaHchemopanbHOM MMnb3bl (YCTPONCTBO) C OAHWM U3 Clefyiowmx
Cnoco6oB KpenneHus:

« Seal-In’

+ Bnokmposka wtndta

YCTPOMCTBO NpeAHa3HaueHo A1 OQHOrO NaumneHTa.
YCTPONCTBO NpegHasHaueHo /15 MOBCEAHEBHOIO NCMOMb30BaHMA NP aKTUBHOCTY OT HA3KOW [0 BbICOKOM.
YCTPOWCTBO HeNb3s UCMONb30BaThb NPY CIEAYIOWMX NPOTUBOMNOKA3aHMAX:
+ 3KCTpemanbHble KonebaHusa o6bema KynbTy Mpy UCMoNb30BaHUM NanHepoB Seal-In.
« Komnanus Ossur He pekomeHAyeT Npean1cbiBaTb YCTPOCTBO NaLyeHTaM, pyKi KOTOPbIX HEOCTaTOYHO CUAbHbI ANs
NpPaBUIbHOrO HafleBaHUA YCTPOWCTBA U 33 KOTOPbIMIU He OCYLLeCTBAAETCA YXOA MLAMW, KOTOpble MO Gbl
OKa3blBaTb MOMOLLb MNP HAAEBaHUM NanHepa.

OBLWMUE MHCTPYKLMM NO BE3OMACHOCTU

MpepocTasbTe NaLyeHTy BCO MHGOPMaLMIO JaHHOTO AOKyMeHTa, Heo6xoAVMyto Ana 6e30nNacHOro NCMNob30BaHUA 3TOrO
YCTPOWCTBA.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnu HabntopaloTca NpU3HaKkn NoBpexAeHNaA Nv U3HOCA, MeLlaloLie HopManbHOMY
DYHKLMOHMPOBaHWIO YCTPONCTBA, NaLMEHT AOMKEH HEMeJIEHHO NPEKPaTUTb ero NCMosb3oBaHue 1 06PaTUTLCA K
MeULIMHCKOMY PaboTHUKY.

NPEAYNPEXAEHUE. B cnyyae nameHeHna unv notepu GpyHKLMOHaNbHOCTY NaLMEHT AOMKEH HeMeIeHHO NPeKpaTUTb
MCMoNb30BaHUe U3fenma 1 06paTUTbCA K MeAULIMHCKOMY PabOTHUKY.

HEOBXOAWMbIE KOMMOHEHTbI

[inA co3paHuA rmnb3bl HEOGXOANMMO CrieayioLLee:

Habop nHcTpymeHToB Direct Socket Tool Kit;

uexon Ana NUTbA;

KOMIMOHEHTbI KPEeMieHus B 3aBUCMMOCTY OT BbIGPaHHOIO TUNA KPenieHus;
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HVKHUI YNNOTHWTENb (TONbKO BaKyyMHOE KpenneHue).
Mpw ncnonb3oBaHUN 4-A1OIMOBOY BONOKOHHOI OMAETKM 1
Icelock 562: nomecTuTe CHHIOID HaKNaAKY MeXay GUKCaTOPOM 1 IUCTabHbIM KperieHnem.

Icelock 600: nomecTnTe NPo3payHyio HaKNaAKy MeXAy 3aMKOM 1 MOAY/IbHBIM Pa3fennTenem.

BbIBOP YCTPOMCTBA

Hab6op mamepuanoe

CM. TabniLy HUXe ANA NPOBEPKM BbIbopa YCTPONCTBa.

NPEAYNPEXAEHUE: He npeBbiwalite npeaen maccbl. PUcK noBpexaeHns ycTponcTaa.

TexHnyeckune XapaKTePUCTUKU YPOBHA Harpyskun npueeaeHbl B Ta6nmuax HWXxe.

Pa3mep onnetkun MNpepen maccobl TeKcT 3TNKeTKN

4 nonma 100 Kr (220 ¢yHTOB) | ISO 10328-P5-100kg

5 nonmoB 166 Kr (366 ¢yHTOB) | ISO 10328-P7-166kg

7 BIOVIMOB. 166 Kr (366 dyHTOB) | 1SO 10328-P7-166kg

9 OloimMoB. 166 Kr (366 dyHTOB) | ISO 10328-P7-166kg
Kpomka

1. amepbTe oKpy»HOCTb Ha 1-2 cm (0T 0,4 fio 0,8 AI01IMOB) HIKe YPOBHA MPOMEeXHOCTU (puc. 1).
2. Bbibepute npaBunbHbIi pasmep KPOMKM MO HUXKenpuBeaeHHOM Tabnuue.

MPUMEYAHMUE. Ecnun 06xBaT HaxoguTCA MeXay ABYMs pa3mepamu, BbibepuTe 60MbLmnii. ECIv KpOMKa OKaXXeTca CMLLKOM

BbICOKO Ha BOKOBOW CTOPOHe, MONpoobyiiTe BbIGPaTh KPOMKY Ha OAWH pa3mep GonbLue.

PekomeHayembii
lpoKcMManbHoe n3mepeHne | pasmep KPOMKU:
39-42cm 40
42 —44 cm 42,5
44 — 47 cm 45
47 -49 cm 47,5
49 -52cm 50
52-55cm 52,5
55-57cm 55
57-59cm 57,5
59-62cm 60
62—-64 cm 62,5
64—67 cm 65
67 -69 cm 67,5
69—-72cm 70

WHCTPYKLUN NO CBOPKE

M3rotosneHme Direct Socket genntca Ha TpW STana: NOArOTOBKa, IMTbE U OTAENKa.
Ha HeKoTOopbIx 3Tanax U3roToBneHnA peKoOMeHAyeTCA NOMOLLb TEXHMKA.

BHMMAHMUE! Mpu paboTe ¢ BONMOKOHHOW OMAETKON 1 LWANPOBKE MMb3bl MCMONb3YITE 3aLUTHYIO OAEXAY, NepUaTKL,

MacKy 1 O4Ku.
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BHUMAHUE! Mepep ncnonb3oBaHWeM CMOJIbl NPoYUTaiiTe MacnopT 6e30nacHOCTY XuMmnyeckoin npoaykuun (MSDS). B
HenpeaBuAEHHON cnTyaLummn obpaTtuteck K MSDS.

MPEAYNPEXAEHME. Vi36eraiite npAMOro KOHTaKTa co CMOJION. YbeanTech, UTo BCe yHaCTHUKM UCMOMb3YIOT 3alUTHbIE
OUKM 1 NepyaTku. MPAMOI KOHTaKT CO CMOMON MOXKeT Bbl3BaTb CePbe3HOe pasfpaeHue rnas n Koxmu.
NPEAYMNPEXAEHUE. He ncnonb3yiite cmony Apyroro tmna. lnb3a MoXeT C/IoMaTbCA.

NPEAYNPEXAEHUE. He pa3pe3aiite BONOKOHHbIE ONNeTKy 6e3 BbITAXKKM BO3AyXa. YacTuLbl BONOKHa MOTYT Bbi3BaTb
pasapakeHvie KOXK, rnas v AbixaTesibHbIX NyTei.

Modzomoeka

CmAryamouwme Haknagkm

HaiignTe KOCTHbIE BbICTYMbI, TPEOyIoLMe CHATUA JaBnieHns. lMpu HeobXOANMOCTI BbibepHTe NOAXOAALLME CMATYaloLLye
HaKnafKu1 1 NOMeCTUTE NX Ha KyJbTIo.

MPUMEYAHME. He ncnonb3yiTe CAULWKOM MHOFO CMATYaIOLLMX HAaKNAfOK 1 He HaKnafblBaiiTe UX APYr Ha Apyra BO
n36exKaHne TPELLMH Ha CUIIMKOHOBOM YexJie Y HEBEPHOM NOCAAKM rb3bl. CMArvaloLme HaknagKku npefHasHaueHbl ans
OiHOPa30BOro UCMONb30BaHWA.

MonoxeHne nayneHTa BO BpemMsA NNTbA rM/ib3bl
« MaumeHTbl C NNOXMM MbILWEeYHbIM OTBETOM AOMIXKHbI 1eXaTb Ha CNHEe BO BpeMA NNTbA r’nfb3bl (PI/IC. 2).
« MauwmeHTsbl € XOPOLWKNM MbILLEYHbIM OTBETOM [OTXKHbI JIEXKaTb Ha 60Ky BO BpPeMA NNTbA r'Nb3bl (plll(. 2).

KpenneHune nHbeKLUMOHHOro KnanaHa

BBepHUTe NHBbEKLIMOHHDBIN KnanaH B MHbeKLMOHHbIN KaHan. CTpenika Ha iucTabHOM pa3beme nokasbiBaeT
MHBEKUMOHHDBIN KaHan (puc. 3).

NPEAYNPEMXAEHUE. Y6eanTech, YTO MHBEKLIMOHHDIV KnanaH NpuKpenieH NpasBuibHO. ECIM MHbeKUMOHHDIN KnanaH He
HaXOAWTCA B UHBHEKLIMOHHOM KaHare, CMONa BblIMIeCHETCA NPW MHbeKLWW. BbinneckrnBaHme cMonbl MOXeT 6biTb
PUCKOBaHHO 1A 6e30MacHOCTH.

KonbLo gna Knemkoii IeHTbl
BuHTaMun nprkpenute KONbLO ANA KNENKOW NeHTbl K ANCTanbHOMY pasbemy (puc. 4).

Yexon gna nutba
1. OnpepenunTe HyXHbIN pa3mep. i3mepbTe 06XBaT KOHEUHOCTU B 4 CM OT ANCTANIbHOTO KOHLA.
2. BbibepuTe pa3mep yCTPONCTBA, COOTBETCTBYIOWMI pe3ynbTaTam U3MepeHus, Unv npeabiaywmnin pasmep. NMprmep.
Ecnu oKpy»HOCTb KyNbTi B yKasaHHOM MecTe COCTaBnAeT 24,5 cMm, BbibepuTe yexon pasmepa 23,5, a He 25.
3. 3akartaiiTe nariHep, NCNosib3yemblil AnA NuTbA (puc. 5).
4. lLIHypom pemeluKa nccnepyiiTe CTabunmsaLmio MArknx TkaHen (pmc. 6). Ecnu He yBepeHbl, nonpobyiiTe B3ATb Yexon
[N1A IUTbA Ha pa3mep GoNbLUe UY MeHbLLE.

NPEAYNPEXAEHUE. Yexon ans nuTbs HEOGXOAMMO OuMLLaTh U Ae3nHGULMPOBaTb Nepes KaxXabiM Ucnosnb3osaHnem. Cm.
pasgaen «uexos 0718 AUMbA» HUXKeE.

MPUMEYAHUE. HeBepHbiil pa3mep yexsia MOXET NPUBECTU K CO3AaHMI0 Hey0OHON rinb3bl. ECv n3rotoBuTe Heyfo6HYt0
rb3y, NpuAaeTCa fenaTb HOBYIO.

LWtnT gncranbHoro KpenneHus
1. BKpyTUTE WTNPT ANCTaNbHOIO KPenieHna B 30HTUK Yexna AS1A IUTbA.
2. Y6epnTech, 4To WTUGT 1 30HTUK NPABUIIbHO BBIPOBHEHbI C KOHEYHOCTbHIO MaLMeHTa.

Wcnonb3oBaHMe NNacTMaccoBOro 3alUTHOrO NCTa
[ns 3awWmTbl NaymeHTa Nog naHep HE06XOAMMO NONOXKNTb KYCOK NIacTMacCOBOro 3alUTHOIO McTa. BeinonHute
cnepytoLme fencTBrA.

1. CaenaiiTe oTBEPCTUE B CEPEAMHE NIACTMACCOBOTO 3aLMTHOIO NIACTA.

2. OtBepHUTe nanHep BHK3 Ha 1/3.

3. HaTAHMTE NNacTMaccoBbIN 3alWUTHBIN INCT Ha KynbTio (pyc. 7).

4. 3akaTawiTe naiHep NOBepX NJ1acTMacCcoBOro 3alMTHOrO INCTa.
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CUNANKOHOBDIN N30MALMOHHDIN INCT, NEPBbIN CNoN
1. 3aKaTaiTe nepBblit OTPE30K CUNMKOHOBOIO U30NALMOHHOIO NNCTa NOBEPX Yexa Ana NuTba (puc. 8).
MPUMEYAHME. TeKCTUbHbIV CNON [OMKeH ObITb Ha BHyTPEeHHe cTopoHe. ECnn OH He Ha BHYTPeHHel CTOPOHe, Bbl
6yfeTe NaMUHNPOBATb MANb3y Ha CUIMKOHOBOM M3ONALMOHHOM JINCTE.
2. O6sa3aTeNIbHO HATAHUTE CUMMKOHOBbIV M30MALMOHHbIV SINCT Ha MAACTMACCOBbIV 3aLWMTHBIN INCT (puc. 9).
3. Micnonb3yiiTe NNCTOBbIE PEMHU, YTOObI YAEPXIMBaTb CUVKOHOBbIV N3ONALMOHHBIV INCT Ha MeCTe BO Bpems
N3roTOBMIEHUA rMNb3bl (pyc. 10).

MpucoepnHeHne KpomKM
1. MonoxuTe KPOMKY Ha KynbTio. Tonctaa YacTb KPOMKM [OSKHA ObITb Ha MefinanbHol ctopoHe (puc. 11).
2. Pacnonoxwute Kpomky Ha 1-2 cm (oT 0,4 fio 0,8 AIONMOB) HMXKE YPOBHA NMPOMEXHOCTH.
3. Micnonb3yiTe KPOMOUHYIO KNENKYIO IEHTY, YTOObI NPUKPENUTL NPOKCMMaNbHbIN KOHEL, KPOMKY K CUJIMKOHOBOMY
M30NALMOHHOMY NNCTY. ITO CrieflyeT caenaTb, YTOObl CMONa He 3aTeKana nog KPomKy (puc. 12).

Mpu ncnonb3oBaHuK BbiNycKHOro KnanaHa Icelock 552 caenaiite cnepyiowee:

1. MomecTuTe KycoK BYCTOPOHHEN KNENKOW NIEHTbI Ha 3a[iHI00 YacTb MaKeTa.

2. MpuiKneiiTe MaKeT K CUIIMKOHOBOMY M30JIALIMOHHOMY NUCTY Ha KynbTe (puc. 13).
MPUMEYAHME. Ecnu Bbl xoTWTE NCMONb30BaTh NnacTuHy Icelock 544 Unity B KauecTBe anbTepHaTVBbl, HEOGXOAUMO
ncnonb3oBaTh aganTaunoHHyto nnacTuHy lcelock 544 Direct Socket.

HapeBaHne cunMKOHOBOW N30NALMIOHHON KPbILWKN
1. HoXXHMLaMKM OTpeXXbTe NNLLHIO YacTb CUIIMKOHOBOIO U30/IAALMOHHOIO NncTa (puc. 14). YoegunTech, uto
N30MAUMOHHbIN INCT 3aKaHYMBaAETCA HEMHOTO Bbllle ANCTaNbHOW YacTn Yexna Ana NMUTbA.
2. HapieHbTe CUNMKOHOBYIO U3ONALIMOHHYIO KPbILLKY Ha ANCTaNbHYI0 YacTb Yexna Ana nutba (puc. 15).

MpuKpennTe BONOKOHHbIE ONNETKN ANCTaNbHO.
. BONIOKOHHbIE ONNETKM C MasibiM UNN CPeSHUM AUCTaNIbHbIM KpensieHnem (puc. 16).
— PacnonoxuTte MHbeKUMOHHbIN KaHan cnepeawn (Ha 14ac). 9To ynyyLumnT TOK CMOSb.
BonoKoHHble onneTku ¢ 60MbLWMM ANCTaNbHBIM KPEmnIeHNEM.
— OpueHTauuA CMeLeHNA KpenneHusa onpeaenseT NoNoXKeHne MHbEKLMOHHOTO KaHana.
Ecnv MHbeKLMOHHDIN KaHan pacnosioxeH He cnepeau, yaenute 6osblue BHUMaHUA paBHOMEPHOMY
pacnpepfeneHuto cMosbl.
2. 3aKpyTuTe raiky AUCTanbHOTO KpenaeHus Ha WTndTe ANCTaNbHOro KPenieHns v NIOTHO 3aTAHWTE rainky BpyYHyto.
MPUMEYAHME. Y6epuTech, Uto Mexzy KynbTell 1 AUCTanbHbIM Pa3beMOM He Monanyi BONIOKOHHbIE OMIeTKM.
. HaTaHWTe nepBbIi CNoii BONOKOHHbIX OMNNETOK NOBEPX CUNMKOHOBOTO M30MIALMOHHOrO NncTa. HaTaHuTe BTOpoin
C/1011 BOJIOKOHHbIX OMETOK NOBepX NepBoro cfios. [oBTopuTe ANs BCEX CI0EB.
4. MpoBepbTe, HET NN CKNAJOK 1 MOPLLMH Ha BOSIOKOHHBIX orieTKax. [pn Heo6xoanuMocTn pasriafbTe BONOKOHHbIe
onneTku.
5. OTMeTbTe IMHUI0 OTPe3a Ha 25 MM BbilLe NPeAnosiaraeMon NMHKUKM oTpesa (puc. 17).
6. YpanuTe BOIOKOHHble ONNEeTKM C ANCTaNbHbIM KperneHreM.
7. O6pexxbTe BOSIOKOHHbIE OMETKM HOXHULLAMK MO fIHKUKM oTpe3a. He obpesalite no npeanonaraeMon nHum otpesal
8. CobepuTe cHoBa. MoBTOpUTe Warun ¢ 1no 4.

—

w

CUNMKOHOBDIN N3ONALNOHHDIN NNCT, BTOPOI C/IoN

ANnAnKaTopom NnCTa 3aKkaTaTe BTOPOW OTPE30K CUIIMKOHOBOTO N30NALIMOHHOIO INCTa NOBEPX BOTOKOHHbIX OMEeTOK
(puc.18).

MPUMEYAHMUE. TeKCTUNbHDIA CNOIN JOMKEH ObITb Ha BHELLHEN CTOPOHE. ECIM OH He Ha BHELLHEN CTOPOHE, Bbl byaeTe
namuHupoBaTb runb3y Direct Socket Ha CIMKOHOBOM M30AALMOHHOM NNCTE.

YnnoTtHnTenbHble Konbua
1. Bo3bmuTe 60MbLIOE YMNOTHUTENIbHOE KONbLIO 1 HafileHbTEe Ha BEPXHUI Kpaii AUCTanbHOro pasbema (puc. 19).
MPUMEYAHME. MNpyn ncnonb3oBaHUM ANCTaIbHOTO KpenieHnsa HeGoNbLLOro pa3mepa He NpUMeHsTe 6onblioe
YMOTHUTENIbHOE KOJbLIO.
2. Bo3bmunTe Manoe ynaoTHUTENbHOE KOMbLIO 1 MOMEeCTUTE B Na3 Ha KosbLe AN KNenKkon neHTsl (purc. 20).
BHUMAHMUE! Y6eaunTech, 4to Mexay yNnoTHUTENbHbIMI KOMbLLAMU HET CKNafoK 1 Bo3ayxa. CKnagkm 1 Bo3ayx MoryT
BbI3BaTb YTEUKY CMOJIbI.
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O6moTaiiTe yNnoTHUTENbHBIE KOMbLIA KNeKoii NeHTOoi, YTobbl 3apuKCMpoBaTb BTOPOI CNOW CUIIMKOHOBOTO
M30MALMOHHOIO NNCTa Ha AUCTaNIbHOM pa3beme U KosbLie AnA Knenkon neHtsl (puc. 21).

APUMEYAHME. Mpw ncnonb3oBaHUM ANCTaIbHOTO KpenieHna HebobLIOoro pasmMepa He HaK/enBanTe NeHTy Haj
ANCTaNbHbIM Pa3beMoM.

MPUMEYAHUE. He npukpennanTe neHTy Haj NPOKCUManbHbIM YMAOTHUTENIbHbIM KONbLIOM. JleHTa Haf
NPOKCMMabHbIM YNNOTHUTENbHbIM KOSTbLIOM MOXeT npepBaTbh TOK CMOJIbl. Heflb3A OTANTL KaueCTBEHHYIO b3y,
eC/I1 CMONa He TeYeT U He HacbILaeT BOIOKOHHbIE OMeTKM.

3 HO)KHI/ILlaMI/I OTpEeXbTe NNLLHIOK YaCTb CUIMKOHOBOTO N301ALMOHHOIO NNCTa NoA KonbLom AnAa KNenKon NeHTbl

(pnc. 22).

. MomecTtute pr6Ky ANA BbiNyCKa BO34yXa Ha NPOKCMaJlIbHOM KOHLe C60Ky mexnay nepsbiM U BTOPbIM C/TIOAMA

CUNTIMKOHOBOIO N30IALUMOHHOIO NINCTa. (PIIIC. 23). 3710 no3BonuUT BO3ayXxy BbIATN BO BpeMA MHbeKUn CMOJbl. O6a
C10A CMIMKOHOBOTO N30MIALMOHHOIO INCTa AOJTKHbI MOSTHOCTbIO MOKPbIBaTb KYJbTIO N BOJTOKOHHbIE ONNETKN.

Jlumee
MoAroTroBKa MHCTPYMeHTa ANA UHbEKLUN CMOJbl

©CONOUL A WN

—_ e, =
w NN Do

. Hakpotite pabouyto 30Hy 11 MO 3aLUUTHBIM NOKPbLITUEM.

. M3BnekunTe feTanu n3 ynakoBKu.

. BCTpAXHWTe KapTpraX cO CMOJON Nepep, UCNoNb30BaHNEM.

. Cnerka oTBepHUTE KPbILLKY KapTpuaxKa co cMonoi. Kpbillka oToMaeT OT 3eneHoro npefoxpaHnTenbHoro windra.

CHUMWTE METANINYECKOE NPEAOXPAHUTENTbHOE KOJTbLIO C 3€/IEHOTO NMPEAOXPAHMTENBbHOIO WTHTA.
YnanuTte v BbIGPOCLTE 3eM1eHbli MPEAOXPAHNTENbHDBIN WTUGT.

. HapieHbTe KpbILWKy Ha cTaTuyeckuin cmecutens (puc. 24).

. BcTaBbTe cTaTUyecKnin cmecuTesNb B UHbEKLMOHHYI0 TPYOKY Ha rny6uHy 1cm (0,4 atoiima) (puc. 25).

. TNOTHO 3aKpyTHTE KPbILIKY, YTOObI HAAEXHO 3aKPENUTb CTAaTUYECKUI CMECUTENb Ha KapTpuaKe co cmonon (puc. 25).
. YaepuBas KapTpuAX CO CMOJION B BEPTVKaIbHOM NONOXKEHWM, BCTaBbTe €ro B UHCTPYMEHT 1A UHbEKLN CMOJTbI.

. MpriKpenns KapTprAX CO CMOJION, CNerka HaXnmaliiTe Ha pyyKy A0 MIaBHOrO CoeAMHEHNA C JHOM KapTpuaKa.

. [lepXXuTe NHCTPYMEHT A1 MHBEKLMUM CMOJSTbl C KapTPUAXKeM BepTUKaNIbHO, CUAA nepes naLneHToMm.

. TeXHUK AOMKEH MOMHOCTBIO NPUKPENUTD MHBEKLMOHHYIO TPYOKY K MHbEKLMOHHOMY KnanaHy (puc. 26).

UHbekuymna cmonbl

NPEAYNPEXAEHUE. Y6eauTech, 4TO MHbEKLMOHHaA TPYOKa NOTHOCTLIO MPUKPENEHa K CTaTUYECKOMY CMECUTENIO 1
NHBEKLMOHHOMY KnanaHy. Ecniv Tpybka 3akpenieHa He MOSTHOCTbIO, CMOJ1a MOXKET BblTeKaTb Mpu UHbEKLWN.
NMPUMEYAHUE. Cmony cnepyeT BBOAUTL NOCTENEHHO U PaBHOMEPHO pacnpeaenaTb No Hanpas/eHno K
NPOKCMManbHOMY KOHLY. I36bITOK cMOsbl, BBEA€HHOW B AUCTASIbHbIN KOHEL|, MOXXET NPVBECTN K HarpeBaHWIo CMOJTbl 1
6bICTPOMY OTBEPXKAEHMIO. ITO 3aTPYAHUT AanbHelllee BBeA€HNE CMOSIbI.

1.
2
3.
4

~N

y,qep)KI/IBaﬂ NHCTPYMEHT ANA NHbeKUWU CMOJbl BEPTUKANIbHO, HAYHNTE MeANEeHHO BMPbICKMBaTb CMONY (pIIIC. 27).

. Korpa cmona nponutaeTt gucranbHyo obnacTb, CKOPOCTb MHBEKLNN MOXKHO YBETNYNTD.

TexHuK Me[neHHO BNpbICKMBaAeT CMOJTy BHYTPb U BBEPX, BbITaJIKMBaA BO3[YyX BO BpeMA NHbEKLNN CMOJbl.

. KOHTpOﬂVIpyI;ITe NOTOK CMOJbl K 3afiHeN CTOpPOHEe KynbTu, nogaep>xKneaa meaneHHoe HakonseHne.

MPUMEYAHME. PacnpefenvTb CMOJY U HaCbITUTb ONAETKN HEO6XOAMMO A0 Hayana oTBEPXKAEHUA CMObI.

. AnAa NPOoTaNIKNBaHNA CMOJ1bl BOKPYT F'M/1ib3bl MOXHO NCMNO1b30BaThb WHYP pemMelLlKa. Y6epnTech, 4To ONNETKN

pacnpegeneHbl ¥ NIPONUTaHbI 4O NpeAnonaraeMon IMHUN 06pe3Ki 1 Bbilwe (puc. 28).

. OcTaHOBWTE NOTOK CMOJIbI MOCHE HacCbILEeHNA BOTOKOHHbIX OMNETOK. ,[lJ'IFI OCTAaHOBKW HaX>XMUTE pblvar c6poca

AaBNIeHNA Ha PYKOATKE UHCTPYMEHTa AnA UHbeKLUM cMorbl (puc. 29).
Mcrnonb3yiiTe niockory6Lbl Ha 06XKMMHbIX KObLiaX, YTOObl OCTAHOBUTL TOK CMOJIbl B MHBEKLIMOHHYIO TPyOKy (puc. 30).

. MomecTnTe 6oKOpe3bl MeXAY ABYMA 0OXKUMHBIMMN KOSbLIAMM U NepepekbTe NHBEKLIMOHHYIO TPYOKY.

OTBepXxaeHne CMonbl

1.
2.

3.

MonpocuTe naumeHTa MeANEHHO BbITAHYTb KyNbTIO, MOKa CMOna elle Tennas.

Lpambl 1 KpenAeHNA MbILLL, MOTYT M3MEHWTL GOPMY KynbTu Npu pasrubaHum 6egpa. Mpw nUTbe ANCTanbHOMoO KOHLa
MOTAHUTE HaPYXHbIN CNOW CUMKOHOBOTO N30MALMOHHOTO INCTa BBEPX, YTOObI yAepKaTb BOSIOKOHHbIE ONNETKN Ha
mecTe.

He ponyckarite HakonneHnA cMosbl Ha AUCTaNbHOM KoHLe. Mpy HeO6XOANMOCTU Pa3OMHUTE CMOJTY FUAb3bl BO
BPeMA OTBEPXAEeHUA, UTOObl NPKAATL el NpaBubHYyo Gopmy.
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Pa36opka oTAnBKM

Yepes 10 MUHYT BbINONHKTE CreaytoLne AencTBuA.

. CHUMWTE NeHTY C KoNbLa AN1A KNENKON NIeHTbI.

2. CHMUTe fiBa YNIOTHUTENbHbIX KONbLa.

3. Yaanute Tpy6Ky ANnA BbiNycKa BO3ayxa

4. CHUMUTE Hapy>KHblA CNOV CUJIMKOHOBOTO N30NALNOHHOIO JINCTA.
5

6

7

—

. CH/MWTe raiKy AUCTaNbHOrO KPenieHUa 1 KNemnkyo neHTy.
. CHAMWTE runb3y C KynbTu.
. VI3BneknTe BHYTPEHHWIA CION CUIMKOHOBOTO M30MIALIMOHHOTO SINCTA N CUAIMKOHOBYO N30NALMOHHYIO KPbILLKY 13
rnb3bl.
8. TonbKo Ans BaKyyMHOrO KpenneHus: OTKNIOUYNTE MHBEKLMOHHbI KnamnaH, 4Tobbl 3aKpbITb MHbEKLMOHHBIN KaHan.
BbiBMHUMBaHMe KNanaHa MOXET BbI3BaTb YTEUKY BO3AyXa W HAPYLUNTb BaKyyMHOE KpenneHue.
9. InA ppyrux METOLOB KPEenNeHNaA: OTBUHTUTE MHBEKLMOHHDIN KnanaH. He oTkntovaiite knanaH. Icelock 214 Henb3A
cobpaTb, eCIN He CHAT KnanaH.

Omadenka
1. HoXHMUamMn 06pexbTe BONOKOHHbIE OMETKM, KOTOPbIe He Obin HacbllweHb! (puc. 31).
2. OTwnundyiiTe Kpai MalMHKON 1 HaxpauHoii bymaroi (puc. 32).
MPUMEYAHUE. He wnundyiite TEKCTUNBbHBIN CNOA KPOMKMU.
3. OTwnudyiite Kpai BOAOCTONKONM HaxaauHon bymaron (puc. 33). Yoenutech, UTo Kpaii 3akpyrieHHbI 1 He OCTPbIN.
4. YpanuTe N3NULLKN CMOJTbl U3HY TP MUAb3bl.
5. Ecnu ncnonb3yeTca MakeT BbiNyckHoro KnanaHa lcelock 552, otwnudyiite ero.
Mpouecc coopku onmcaH B VIHCTPYKLMN NO NPUMEHEHNIO BbINyCKHOro KnanaHa lcelock 552.
6. [1nA BaKyyMHOTO KpernsieHnA BCTaBbTe HUXKHee yrnnoTHeHne (puc. 34).
7. MNposepbTe NOCaAKy rmnb3bl N0 CMUCKY:
+ Monb3oBaTenb MOXeT HafeXXHO 3adUKCpoBaThb runb3y Direct Socket ¢ NOCTOPOHHEN MOMOLLbIO UK 6e3 Hee.
« Xopoluas npoKcMmanbHas nocagka.
MpoTe3 He NpocKanb3blBaeT, B rfib3e HEeT MOPLUHEBbIX ABVXEHNN.
Ecnu notaHyTb NpoTes, HabnioAaeTca MUHUManbHoe CMeLLeHue.
Xopoluasa poTaumoHHan CTabunbHOCTb.
BakyymHOe KpenneHune: JOCTUraeTCA NOJHbIN CNEKTP ABUXKEHWNI 6€3 HapyLLEHNA ANCTaNbHOIO BaKyyma.
8. Mpu HeOBXOANMOCTIN OTPErYNNPYITE Mb3Y UK OTNIENTE HOBYIO.

NCNOJIb30BAHUE

HaodeeaHue

MPUMEYAHME. He TAHWTe 3a KPOMKY, KOrfja HafeTa rb3a. 3T0 MOXeT MPUBECTU K NOBPEXAEHMIO Mb3bl.
1. CnoxuTe KPOMKyY Haf runb3on (puc. 35).
2. MonHoCTbIO BCTaBbTe KyNbTio B runb3y (puc. 35).
3. OTBepHWMTE KPOMKY 06paTHO (puc. 35).

CHAmue
1. CnoxuTe KPOMKY Hag runb3oi (puc. 36).
2. HakmmnTe Ha KnamnaH 1 CHAMWTe runb3y (puc. 36).
3. OTBepHUTE KPOMKY 06paTHO (puc. 36).
NMPUMEYAHUE. [lepxurTe KPOMKY B CIOXEHHOM BUJE, KOrfa rib3a He NCNonb3yeTcs.

Oyucmka u yxod
OumncTuTe BNAXKHON TKAHbIO C MAFKAM MbITOM.

OKPYXAIOLWWUE YCNOBUA

YcTponcTBo:
« Pabouas Temnepatypa: ot -15 °C go 50 °C
« Temnepatypa xpaHeHus: ot 0 °C go 50 °C.
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Cmona:
« OnTmanbHasa TemnepaTypa ucnosb3oBaHusa: 25 °C
- Temnepatypa xpaHeHnus: ot 15 °C go 25 °C

AOMOJIHUTENbHbBIE U3AENNA
Yexon ona numes
Yexon MOXKHO UCNONb30BaTb MOBTOPHO NOCe 06PaboTKN CNOCO6OM, yKasaHHbIM B MHCTPYKLMM MO SKCMTyaTaumu.
M3-3a npuMeHeHns yexna Ans NNTbA ANA HECKONbKMX NaLMEeHTOB, NepeHecwnX aMmryTaLuio, Ype3BblYaiHO BaXKHO
ounLLaTh M Ae3NHOULIMPOBATL KaXAblil YEXON NOC/e KaXXA0ro NCMOoNb30BaHMUA.
OuuncTKa n ae3nHdekumna yexna Iceross Casting Liner:
1. BbIBEpPHUWTE YeXON Han3HaHKY 1 NPOTPUTE NOBEPXHOCTb CMUPTOBLIMU candeTKkamu A0 NOMHOrO yBnaKHeHUA. [lante
BbICOXHYTb.
2. BepHuTe yexny HopmanbHyio Gopmy 1 NOBTOPWTE NpoLeypy Ha BHELIHEN MOBEPXHOCTU.
BHMMAHMUE!
+ [InfA py4HOIN OUMCTKI YeXNa UCTIONb3YIATE TONbKO PacTBOPbI STUIOBOTO UV U30MPONIOBOrO CNUpPTa.
«+ Mcnonb3yiite MoliKy-ae3vHdeKTop, TONbKO ecnn NanHep byaeT 3aTem cTepunusosaH. Ecnu naiiHep He 6yaet
CTEPUNN30BaH, OYNCTUTE U Ae3UHOULIMPYIATE Er0 BPYUHYIO.

OcmoTp naiiHepa

1. MpoBepbTe, HET NN BUAMMbIX 3arpA3HEeHWIA naiHepa 1 pa3pbiBOB CUIIMKOHOBOTO CJI0A.

2. YTunusnpywTe naiHep, eCnv B CUIMKOHOBOM CJ10€ BUHbI Pa3pbiBbl.

3. Mpwn o6Hapy»KeHWN 3arpPA3HEHUI MOBTOPUTE PYUHYIO OUNCTKY 1 Ae3MHGeKLMIO (CM. BbilLe).
NPEAYNPEXAEHUE.
YTunusupyiTte yexon Aia AUTbA NOC/E NCMONb30BaHWA ANA NaLueHTa C NOATBEPXKAEHHbIM AMarHO30M OTKPbITO paHbl,
3apaxeHHom b6akTepuamn MRSA nnu fpyrumm yCToumMBbIMM K aHTUOMOTKaM GaKkTepuamu:

- Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae);

« Clostridium difficile (C. diff.);

« Campylobacter;

« Neisseria gonorrhoeae (roHopes);

« Salmonella;

* MeTULMNNNH-Pe3NCTEHTHbIV 3010TUCTbIN cTadunokokk (methicillin-resistant Staphylococcus aureus, MRSA).

NPEAYNPEXAEHUE.

[inAa npepoTBpaLleHna 3apaXkeHNa NaLyeHTOB BCe OTKPbITbIe paHbl Ha aMNyTUPOBAHHON KOHEYHOCTU JOMKHbI ObITb
3aKpbITbl 4O HAAEBAHUA Yexna ANA NUTbA. TONCTble NOBA3KM MOTYT BANATb HA MOCAaAKY rb3bl.

MPUMEYAHUE. Yexon He AOMKeH NOABEpraTbCA BO3AEWCTBUIO CTEKNAHHDBIX, 6a3anbTOBbIX, YrNepOAHbIX BONOKOH Unn
[PYrux NOCTOPOHHMX YacTuL,. Takme BellecTBa MOryT BHePATbCA B CUIMKOH UM Bbi3blBaTb pa3apaxeHue Koxu. [lpoctoro
NPOMbIBaHNA MOXET 6bITb HEAOCTATOYHO AN1A YCTPAHEHNUA NPo6nembl.

MPUMEYAHUE. Yexnbl Ana nuTbA NpefHa3HauYeHbl TONbKO A1A INTbA 1 He [JOMXKHbI MCMOJIb30BaTbCA Kak MOBCeAHEBHbIE
yexsbl.

Ha6op uHctpymentos Direct Socket Tool Kit

Habop nHctpymeHToB Direct Socket Tool Kit BkntouaeT cnepytowme yactn. HekoTtopble 13 HUX MOXXHO nprobpecTt
oTfenbHo.

Hacoc Icecast

Kamepa Icecast

WNHCTpYyMeHTbI ANA MHbeKumiA cmonbl (200 ma 1 400 mn)

Hacapka ans gnctanbHOro KpenneHms

KomnneKkTbl Konew Ansa Knekom neHTbl (CTaHAapTHble 1 6onblumne)
BbITAXKHOW WHYP

Cmsaryaowme Haknagkm us 3BA

JlnctoBble peMHUn

KpomouHas knenkas neHta
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MPUMEYAHUE. Kamepa Icecast 4yBCTBMTENbHa K MPOKoiam, 0CO6eHHO ecnv HaayTa 1 BbiBepHYyTa. Ee MOXHO nerko
NoBpeAnTb NPW HeNpaBUIbHOM 0BpalLLeHNK C OCTPLIMU NPeMETaMI: HOXHULIAMM, HOXKaMW U 3aTBep/eBLLei cmonoii. Ee
TaKXXe MOXXHO NOBPEANTb HOTTAMU NPW HAAEBaHNM N CHATAW. [INA MUHUMU3aLMM PYCKa NOBPEXAEeHNA Hencnonb3yemas
Kamepa lcecast He jomkHanA 6bITb BbIBEPHYTa.

MPUMEYAHME. Ounwaiite Kamepy Icecast BNaXxHOM TKaHbIO C MATKM MbIIOM.

COOBLWEHWUE O CEPbESHOM MHLUUAEHTE

Ba)kHoe yBefjloMneHe nonb3oBaTenen u nayneHTos B EBpone.

nonb3oBatenb v (Mn) NALUUEHT AOMKHbI COOOLATb O NIOOOM CEpbe3HOM MHLUAEHTE, MPOoV30oLUIeLleM B CBA3N C
MCNONb30BaHVEM M3[ENUA, TPOU3BOANTENIO 11 KOMMETEHTHOMY OpraHy roCyAapCTBa-yuyacTHIKa, B KOTOPOM MPOXKMBaeT
nonb3oBaTesnb 1 (UNK) NAUNEHT.

YTUNM3ALUA
M3penve 1 ynakoBka AOMKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COTMaCHO COOTBETCTBYIOLIMM PErvoHabHbIM WU HaLMOHaNIbHbIM
3KONOrMYECKNM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
+ YCTPONCTBa, KOTOPbIE HE OGCNYKMBANNCL B COOTBETCTBIMN C UHCTPYKLMAMI MO NPUMEHEHMUIO.
+ W3genus, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMIMOHEHTbI APYTrUX MPOVU3BOAUTENEN.
+ W3penus, KoTopble aKCMIyaTMpoBanmch 6e3 cobnoAeHNA peKOMeHYeMbIX YCIIOBUIA 11 OKpY»KatoLen cpefibl, iM6o
3KCMYaTUPOBASIUC HE MO HAa3HAYeHIo.

Coomeemcmeue HOpMamMueHsIM mpe6osaHuAM
[llaHHOe u3genue NPOLNO NCMbiTaHWA No cTaHAapTy ISO 10328 Ha NPOTAXEHWM TPeX MUNNIVOHOB LIVKOB Harpy3Ku.
B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTY NaLieHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb 3-5 rojamM NCMonb30oBaHumA.

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

*) Macca Tena He AO0MKHA NpeBblWwaTh yKa3aHHbIX
npepenos!
A YT06bl y3HaTb O CrIELNANbHbBIX YCIOBUAX 1

OrpaHNYeHNsAX B IKCMyaTaLum, obpaTuTecs K
MMCbMEHHBIM NHCTPYKLNAM NponssopuTens!
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B4E
iR

BmEReA
Direct Socket (Tl FEBEAD Direct Socket & 1 AEIET Bz HICHBLRITNTOMHEAZTENTVET,
Direct Socket TF (&, 7 ABLURDFRESEHREMF Y b TEBREINTVET,
BT RYFAY MIERET L AR
< T -Vl RERES — b
- V) O—ViilRREREF v v T
o AR T 4 v ZFH—{FE Direct Socket 1§
« TIRFYUREY—
c NULSAVARNY YT
- Icelock 600 F§ AR—1—* (3EHA)
« Icelock 562 Hybrid BANR—4—* (&)
*1016cm (4") MHET LA RN—2 3V TOHRMEINE T

S
« TBEIER,
- TRXIR.

BISE=
®’TEL,

Lidz: =]
ZDTINA RIE. KONEFEOMEPE L EEZBERRT 3 FTEERAOEY 21— IRV R—X>Y b TY, D&
BoavR—xr FOEEEE. ERSMRNTHET 24ELNHYE T,
Direct Socket TF (&, KOWITNHDBESLETABRY 7y b (FINAR) ZERTHEEBHE LTVET,
« Seal-In’
2= BES2/

ARTINA RET ADBEICLBEAZARE L TVET,

RTINA R EEED SRFEHOL—F—HEBNICEATESLIRFETNTLET,

T DREICH BEBEICE. TOTNA AZFERLENTLREL,
+ Seal-in 5 S — AR AEROBIGEAEEED H 2.
o Ossur Tl 711 REBYNCEB TEZFORIDNE. BLU/ £EEEEFHITT ENEBELSVEVEED
FIETNARENAT B L= #RLE A,

REIHT HEREE

KT INA REREIERT DIV BELEANENDINTOEREBEICHNSETIILEL,

BE  TNA RTEEPERDOIMELNR SN BEDOHEENTIF SN TWEIHE. BERT/N\AADEAZHRILEL, ER
FRIRICERT ZRED DY ET,

BE  BEOR(LPETHHOSNZHEIE. BEETNARADERZHIEL. EREEMRICERT 2HLEHHVET,

DELE®

Vi M EERT BTeDITRELGEDIFUTOESY T,

Direct Socket ¥V —)LF v +

FYRTAVITSAF—

BIRLIBEZA TOBREIVR—2 Vb

RELY—IL (BEEHREDH),

1016 cm (4") @WETL A FBEKU
Icelock 562 ZERA L TWAIBE : Ov 7 ERM7 2 Y FAY FOBICEVAR—H—EBWN T LY,
Icelock 600 ZFERA L TWAIBE - Ov YV EEY 17— AR—Y—DBIGEADAR—H—FBNTLIEEL,

134



TINA DR

EXvEAN

WFDR=ESBLT, BRI ST /A AZHBLTEEL,
BE IESHNREBAGVTIREY, TN ABEDIRY,

BELANIVOERIIUATORDEY TY.

TLIEDHAX | FEFIR BHETFRL

10.16 cm (4") 100 kg (220 Ibs) ISO 10328-P5-100kg

12.7 cm (5") 166 kg (366 Ibs) ISO 10328-P7-166kg

17.78 cm (7") 166 kg (366 Ibs) ISO 10328-P7-166kg

22.86 cm (9") 166 kg (366 Ibs) ISO 10328-P7-166kg
TUL

1. 2EOETHS1~2cm (04"t00.8") FTORAEFAELET ().
2. FTORNSTYLDELWH A XEERLTLEEL,
FARD 2 DDA XD THBHEIE. SWAKEVHAXERBIRLTLLEEY, T LAONMIZEBMIBICEET 2
BEIE 1A XKRERT ) LOBIRERE L TLEEL,
ERTAIE VU LDHERG X
39~42 cm 40

42~44 cm 425

44~47 cm 45

47~49 cm 475

49~52 cm 50

52~55cm 525
55~57 cm 55

57~59cm 575

59~62cm 60

62~64 cm 62.5

64~67 cm 65

67~69 cm 67.5
69~72cm 70

HHILTFIE

Direct Socket DAERICIL 3 DDERBEL D W E T, #Efw. T+ AT >VJ. HLEFTT,

HEDFIBICL > TIE. BMFEDOT R— FHAHERINZEDHBYET,

AE BT L A FERVRSBS LUV Iy FEREMIT2BICIE. RER. T8 <XV, BLURHEEFEALT
T,

BEBEEERTAEIIEEMERLMT —2Y—F (MSDS) ZHFML LT, B2DEEIE MSDS #8288 LTL
ZEL,

2L BRICEBMNEVTCREETY, BRELENMRERSELFREERTALSICLTIIETL, HiglcERMN
BE. FAGEOREPEEORENMET 2ENDHVET,

B EEANRESBERFERALEVTIREEN., VI MBI R EABYET,
EEBRIGLTOEWRETEET L1 FETBT LAV T LTV, S FiE. 2B B, £ERBORELS|E
BT IABEED DY E T,
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%
)=\ K
RENKBICEZBREMERELEY, DBIISCTETEY U—7/\y FEERL, BERICEBLEY.

12UV SAF-DUUENPY Ty FOFBEEEB SO, V=T N1\y FEFNEERYERRY LEVE
STEBLEEY, UU—=7/\y FIFENMETTY,

Vv bdy AT 1V THDBEDEHLL
- BRISDEBWEER. V7Y b v RT 42O, MEMLCG2RELNHYET (E2).
c BRISHRWEER. V7Y v X740 27 0OE, RBMLCG2RELNHYEY (E2),

FEANIVT OB (3T

FAANWTEFIAF + RIVIERCAFHFE T, BEMNIART ZOKEUSEAF ¥ RIVERLTOVEY (E3),

BE CIANWTEELCERYMIFD. BEEELTLREETL. FANVTDEAF ¥ RIVICAD TWEWIRETEAT
&, BEHEH LE T, BIEOEHICKY . B2 EDURIHELCEAEEDNHYET,

F—EYTYYY
RUEEALTF—EY U I RBMIIARs S MY MIET (@4,

FYRTAVITRDSAF—
TLELWHARZRAELET, BEROEAMGHS 4cm OUE CHEROBREZAELET.
2. AIEMEISHIS T BT /INA RADTF AR, ERFBZDTSTOY A XZRBRLEY, fl  FREFEROETUE CORE®E
M 245cm DIFEIF. A F—F 14X 25 TIEHEL 235 ZBRLTLEEL,
3. F v AT A VUl ER LS A F—ZO—IbF Y LEY (A5).
4. VY- FI—F2EALT. KEEBORERZANEY (B6). BN ESHbHSHVERIF. 171X
DFROF v RT AT 54F—&HLTLEEL,

BEF v AT A VIS BRTHHICBEREAS S OEET BRENH I ET, FTROFYRATAVIF1F—
DIE%ZE TBRBLEEL,

FIELOLSAT—TARXEZFRALGEVE. VI FERRICELBIEEDHVET, FRLEV T Y FERRICELS
Ba. LWV Ty b EERT2RENECEY,

BTy FAVIEY
1LEMT Y FAYNEYEF VY RT A VT SAF—DT VT LIIKRCRAHET,
2L EVETVILINEEDRDABMEELLEO>TVWB T EZMHRLTILEL,

TSRAF v 7{7EY— FOfER

BEEZRETHROIC. SAT—DTCTFAFY VRORED — FZBRANDBEDNHVET, UTI>TLRE
(A

LTS RF Y VREY — ORI ERITE T,

L TAT—DIB3EENTTALET,

CTSRFy U REY— b EREROLETIELFET (B,

TSRFYVIREY— POLEICTA S —EEELIFET,

A wN—

V) a—-VEiESREES— N 1 BB
1. FYRTA VIS4 FT—ICTMBEDOY ) I—RilsRRERS — M EESEMITET (B3),
X RMEERAICT 2RESBHYET., RAITEWESRIE. Vi7ry b)) D—VEisiiRg> —  TRIREEA
LEY,
2. ) I—VRilREIREES — bE. TIRXF Y VREY— bOLICHTEIELFTIREN (B9),
3. V—hRAMS v TEEALT VY MERESCY ) O— U BIIEREEY — FEFEDMEICREE Y (B10),

7' LY £

1. 7V LEFREFEROLICEBLEY, 7ULOEVESIE. REIIKT24ELNGYEY (BEN),
2. 7V LERRBOREELY 1~2cm (04"t008") FICRELXT,

136



3. TUALT—T=ERALTT ) LOE(GE Y ) -V HIEREEE Y — MCRYMIFEY, ThickY. TULDTF
ISBIEDNANGVE S ICHEYEY (B12),

Icelock Expulsion Valve 552 B9 2iHald. UTITRE>TLIREL,

1. A2 —DOEMAIIC, MEMET—TERYET,

2. A —EBREFEROY ) O— UillERRe S — MBI E Y (B13),
3  Icelock 544 Plate Unity b W ICERT B3541E. Icelock 544 Direct Socket 7 4 72— L — M 2 ERT 20ENH
UEY,

2 a—-VEiesRE Y v v TORY 313
1 EEHEFE>T VU I—VERRRR — FOREGETAZIVERYEY (B14), R — O+ v A7«
VIS AFBUBDOD L EICH BT EEREEL T EEL,
2. FVYRTAVTSAF—ORMEBICY ) D— Bl v v TEOIEET (B15),

I LA FEBEMT7 2y FAY MEBYHIET,
1. NBIE FFHPBIDRM T 2y FAY b ERBATET LA~ (BE716) :
AAFryxIVERTA (KOAR) IKBEELEY. Ihlic&Y. @EORNIHELET.
o RBURMT7 Ry FAY MIERET LA K
TEYFAY DA T Y bDOABICK > TEAF ¥ RIVOLIBEHNRED ET,
« FAF ¥ RIVHFIAICERBEEN TV EWEEIE, BlEZEFICOBELERLIICERZEL>TIREL,
2EMTZYFAYEF Y b EEMATZ Y FAY FEVICEILAN, FTLOoOY LEHET,
X REREEMIRT 2 —OBICHET L FARENTVEWNT EZREELTIREL,
3. HMT LA FDI1EEZY Y O—VBlERREM Y — FOLEETIIELIFET. BT L FD2EBEZ1EEDL
IS5 ELIFEY, TRNTOBITH L TRCIERZITVEY,
4 {HET LA RV BP LD GEVDREELET, SEIISCTHETL 1 FOIY B LbhZfIELTIEEL,
5 FBEND MULSAVD 25 mm LIS A > OMZEMITEY (B17),
6. BT 2y FAY MIEHMHT LA FEZRYALET,
7T LA FEISEHR TS A VSR> THLEYS ., FEEND FU LT VISR > T LAV TLZEL,
8 L5—EHMITEY, FIB1~4ZBRYRLETY,

) a—-ileRiERS— b, 2[ER

=TTV =2 —%FRLT. 2BBICRVY ) - EIIERREEY — bR T L FICEEMITET ([B@18).

X BB ENMICT BHELHYET. IMITHELSEIF. Direct Socket %3/ 1) I — iEsBUREES — b CRIIEIERIL
TLEWVET,

ouvy

1. ABDO )y yEBEL, BUIXY 2O LIGICERVAMAIFEYT (B19).
FEUNSTREMT Ry FAY NEFRAT BBEE. KEFEO UV IEERLEVWTREL.

2D O YV IEREL. T—EVT UV IDEICIZSHAHET (K 20),
AE I OUVIDORMICLOPZEENENT EaRELTLETL, LhPZEahfisniRhEs ISk I dhhdH
VET,

3.0V LicT—TREE, V) O— ViR — D 2BEERMIOAXI2ET—EV TV JICEEL
9 (E21),
FEUNSTERERMTZ2YFAY MEFERT BHEIE. EBMORT 2D EICT—TEZESHEOTREEL,
FIEMDO U VIKY  EICT—TEHESHEVTREEY, BEHOO U VI LY EICT—THED & BiEDiN
HIEHBENHAHYVET, BIEHDANT. M T L1 FICRIFATEWVE, FHAEGRY T Y b EaF Y R T Y
TBHIEDNTEZEHA,

4. 7—EVT) U TDOTICH S, V) a—VigisiliEst — FORBEETDEIEETHTTIVERY £ (E22),

5.2 0—iiiEe — FOE1BLE 2 BOBMOBABDEMRICEREF 21— % EBLET, (B23), T
nick Y, BESIARICEE#RS TENTEEY, YU I—VHEEREHY — FOmMADEBIE. Wik s Mg T L
1 FPEZLICBESBELHVET,

FYRTA4VYT

BBEEAN Y —IL D%
1. ERBFR &R 2 RFES — N TBULEY,
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AEMDSERENLET,

EREICEIEA— ) Yy IEIRV E T,

BREA— Uy IDF vy T2EIALET., FrvTicdY, REBORR2EVHANTT,
REDREEVISEBRORE) VI ZRIALET,
 REOREEVERMYALTRELEY,

RET Ay I IFF—lcF vy v TERIMITET (B 24),

AZT AV EIFY—EFAFI—TICTam 041V F) ORETHLAHZFET (B 25).
9. F v v TEEKHDH T RET7 4y I IFF—%HEH— ) v VICRLICEIHITET (B25).
10. #iEA— bV v D% EAIKAFEE/IEIAY —IVICTHALET,

M. A=~y IDEICECERTZET/\Y FIVEBRL, BilEA— ) v IZEELEY,
12 A= b Uy VD EFZMOCRETRBEEAY —IVEFRFL. BEOERICEY T,

13. BifrElE. FEAF 1 —TZFANVTICRSITRYFIFET (K 26),

PNV A WS

BisEA

BE I EIAFI-TDREZT v I IFY—LFANVTICRL2ICEEETNTVA I EZMER L T EEL, Fa—TH
FRICERETNTWEWNE, FAKICHIENEL YT 52NDH ) £,

i BREIERAITEA L, EABRICAD > THFICATE Y, EMIRIOBRIGEIEZIAT 5 LEENACEY. BED
BLGBHERREDHIET, Chuck. FYBOMBEEIATEIENHELLBYET,

B EAE DY ERAT BRI, BIEEAY—ILELEAICATEERICLTLEEY (B27),

. BIEEONRMERICRPAG & FAREN LHZBNAHYE T,

. HEifrEE. BlEEP oK) ERAICEIERAI. EAMIC|IE EIFTREEEEZALGHSEREHRLEHLET,

. BIEDFNABREROBAE T LSy tA—IbL, o<W EBE>TWLCESITLTLEEL,

3E D BIIEDEE(L LA BHTIC. TLA RITRFTRM#AAFERLSICLTLEEL

5. 2VV—FO—FEERLT. V7Y FOBRYICEIEERLAHET, FERENZMILSA VU EDMBEETT
LA FICEBEERFATE DL SICLTLEEL (B 28),

6. WHET LA RICRFAATLS, BIEOTNEILDHE T, 1EHBITIE. BIEEAY —ILDJ )y T2 ERKL/N—
EHLET (B29),

7. RVFHEFBLTES VI TEAF 1 —TROBBEDFNEER LE T (R 30),

8. 2ENESE VIDRIcH A FhyE2—%EZLAN. FAF1—THAHY FLET,

A wnN =

HifsrE(L
1. WA EIEROVL S BIC, BEICP Y LEERERRBT 5L 51ERLET,
2 FERB L UHRADMEICKY .. REHOFREPITAZEROMRDEDZERENGVETS. 774N\ -TL 1 %
FREDMEBICEEY 5 e hEfiina AT 2IE. ¥ 1—VRifERs> — rOMIDBZS [ E/MIELET,
3. RMUHICHIENHEE LGV E S LTCREWL, V7Y HAELWERICEL LS, KEICELT, #igEd Y
AHET,

FYRT1VTDORR
10 9%, AT TLEEW

1. 7—EYTU I T—TZIENLET,
2DV IERDALET,

N

ERREF1—TEZWMINLEYT

) O—ViEiiREERE — FONUDBEIEHNLET,

BT RAYFAY Y NET—TVIHBRYALET,

. FRERELOSVT Y FERUALET,
9u:—>@%@@%9—h@mmmg%moﬁu\9u:—>@%@@%$V/7%v7/hﬁ%ﬂUﬂLi?
. BTEREDRES CEAVTEGVEELTEAF Y RIVEBBELE T, /W7 ERCAG EEGHRN. BZE
%Ebﬁabnéj%ﬁb VET,

9. ZDMDBEAZEDIBE  FANNVTERBOET, NIVITEBEGWVTLEEL, Icelock 214 (&, /LT HERY 7%
TNTVEWEREFIITENEBA,

WNOW“%W
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e

1. BEIEHDRFIAATWEWT 7AN=T LA REIZEHTTIVERY ET (E31),

2. IGE MM TN L TRE® T U CEBEX T (R32),

F: 7V LOBMBEMEI LEWTLREW,

3HERT YU TEL LEITBEKTESLET (B33), mHANCAEY, HRWT EERRLTIEEL,

4.V FORAIL SREGBEEERUREE T,

5. AT %BAIE. Icelock Expulsion Valve 552 % = —&#RFHIL T &L,
HHIITTOERITDOWNTIZ, Icelock Expulsion Valve 552 DEUREREAZ A BB L T EEL,

6. BTEBREDIFAIF. RELY—ILEBALEYT (E34),

7. RO[UTDOWTY Ty FOBEEERRLTIRREW,

- Direct Socket &, EBOBEICHDDSTI—HF—H LoD EEETES,

< SENEBOBEEHRIF Th 5.

< VY FRTER b VESHREE LAV,

- BEROEBRICEICRZ2BELRIRTH S,

- EfeREEDRIF CH 5,

- BZERE | RARICED L THIEMOKS REEN B bNZLY,

8 WEILRLTY Iy MERETBH. HILLW Iy b EFvXT4 VI LET,

Lidz:]
®E
F VY MEEETDZEEIR. TULEFIOESHVWTLIEEL, JULES|DEREE. Vv MHABIETZRNLS
VET,
1. 70 L&Yy bOLEIIFYERTEY (E35),
2. V47 MM ERSICANE T (B35),
3. 7 LETOMBICHVIRLES (BE35),

RYSL
1. 7UL%Y sy bOLIIYEIFEY (B 36).
2. BEEZBARLTCY 7Y FZ5IEREET (B 36),
3. 7V LB YRLET (B 36).
EIVy REERALTWEWE SR TYLERYATIREL,

FREBFAN
B EPHRRITHOTILEL,

BRIBRG

FINARA:
« BERRE : -15°C ~ 50°C (5°F ~ 122°F)
o RESRE 1 0°C ~ 50°C (32°F ~122°F)

Tifs -
- EEFERRE  25°C (77°F)
- RERE 1 15°C ~ 25°C (59°F ~ 77°F)

WM
FYRTAVTIAF—
SAF—lE BUREHREICREHOSEICHK > TBUETNEBANATEEXY,
FYRTAVITAT—RELOYEICERTEE S, 0. BRTZVICSAF—52kEBLTHEET ST E
DEBICEETY,
Iceross Casting Liner Mi%:% &5 «
1. 24— 2BERL . RANTRITEB T AETT7IVA—IVERTATTHEEY, ZTOFFEZBRITHTILETL,
2. AT —EBEORIRICE L. MIUDEICK L TER C/EEEITVET,
AE
 TAT—DFERICKZHARIIE T2/ —IVBRE &Y 70N/ —IVBARDFHFEFER L TLEEL,
« FRHEBRIETA T —EBTRET 2BEICOHMERALTLREEY, S T—DREETHHEVGEIE. FIEEIC
KRR EBEEDHEITOTLIEEL,
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SAF—DERE

1. 24 F—0Y ) AVEBITENPRENGULHE IO EEETHELET,

2. VYAVEBILBRIHZBEE. ST —EFEELET,

3. END B BIBEIE. FEEICKLZHREEELELS—EFTVET (LEEB8R).
o4 Y
=1 -
SSUT ERERRI D& ZUIME TUTD K 57 MRSA BRELD R —/N\—THEEE B OVIMEDER L F vy AT V754
=&k BELTLREW,

- iR L HEE (S. pneumoniae)

s JARMIIIL T4 T4V LA (Cdiff)

s hveEnnNT2—

- #E (gonorrhea)

- HILERS

c AFV) UMERET FUEKE (MRSA)

[T

=8 .

U E N ICREBIN D 2 BEDBE. BREMSTEOF YR T4 VI 54T —%EET 2RIICLBHRAIEE S LED
HYEYT, EVIFIE. VIV FOBRICEEESZZAREENHYET,

EE I SAFTDHIA NIV AR UMM, FTIEZOMORMICER LEVNKSICLTLRZEN, 250
BlZY ) A-VBRICAYIAG. REICBXEZSZ5TNDHNEY, BELTTIIBEZBATERVILLHYE
ER

AR I FYRATAVIIAFT—EFVYRT AV TDHFEENELTVET, BEDSAF—L LTHERALEWVTLIZEL,

Direct Socket ¥V —)b¥F v b+

Direct Socket Y —)LF v MMTIEIRDEBBROAEENTVE T, —EBIFERITIHRFTZTINTVOET,
« Icecast Pump
« Icecast Bladder
- BIIEEA Y —IL (200 mL 35 LT 400 mL)
C BALTRZYFAY MY
s T=TUVTFY b (BESIUAR)
« IUY—FIO—F
< J1)—=7%v FEVA
D2l W 8 A
s TVLT—T

# [ lcecast Bladder |, $FICERL TEERLITE D TWRIHBEIC. NHABEPTLAVET, EEH F17. BlL7L
1 Pz EOHFEMAERENCERV KRS TET. BRITEETIENDBYET, Mb. BHPITEBEORR G54
hd W ET, lcecast Bladder ZERA L TWEWEERFER LITE > TWEWT EZER L. BIEDU X7 E&/IRITINZ
TLIEEW,

3 ! Icecast Bladder (£, JE5 B HBICRIBODGEWEBRERIF THWTZEL,

ERGEHERETS

A—AYNCEETHRREES LU/ FREZBENOEELIEM ¢

REESLU/ EFBER. TNARICEHELTRELLEAGSRE, BEE. Go5VICEEES LU/ $RIEEE
HEEY SMBEEDERLBICRET HELNH VKT,

BEE
AT INA AP TEMZFEET BRIENT. TNTNOHELEDRERHICRE > TIREL,

®RE
Ossur ld, UTFITH L TEEEBVE LA,
o TINA ADEEURERIAE DIERICHE > TRFERENTLEWEE,
« TIAZAMEA—A—DAVR—R Y b EEHTHEHFI TSN TWVBIEE,
o TINA ZANMERENBEARMGE. BRERIBERERUNTERETNTWSI5E,
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BEEH
AT INA A&, 300 AEIGRH A 7LD IS0 10328 FBIRICHE > THRERTN TLVE T,
CHEBEDFIMCE LY ETH 3H5 5 FOFRAEHRITHELE T,

1SO 10328 - “P" - “mkg #) /N

) FEHIREBBLENTEEL,

REE DR R UERBIRIC OV TIL,
ERBNICEY BIETE BRI,
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3L

EfrEsm
= miEiR
A A ETRERE MG LEMR, LUAERERER AR R EEZE.
j(ﬁl@ﬂﬂﬁ'ﬂﬂi*“?%;ﬁx HIAGIM B EHEK, SEUTESMYE :
i B B AT R
- ERREEE
- ERMEEE
- BIRT AR BUER R Wi, BRSO RER
o EERIBHIPIR
- BGRPE
o Icelock 600 RYEF * GERR)
« Icelock 562 Hybrid B9 5 * (HE)
*ﬁ?feﬁt 10.16 [EK (4 &) FULTHEA

1& M AE

- THRE.
- THRRZAE.

ESAE
A

TEA A&

AW 2R T TR AN, ATERBRBARIIGEMNN. LB RIKEER LT HETR
BT A RFHITIFM .
iﬁl@ﬂﬂﬁ'ﬂﬂi*“%—yiﬂ SEFERAUT—MERAECIEERBIETE (—HMEHD :

. Seal-In®

- THEH

RBEMNBEANBEEM.

ABEWEAMEZSEERAFMABEAMLIT.

AEWMTIREARANTHIFNEEER -
- EEA Seal-In #ERRER, REBKRRIZIES.
c HTFREEBFHNEERFTFHAIMIFL LTI EEZ M FRENEEE, Ossur TEWABEFEE
R MASL T

— R £
ENBEAER LT R EAEBZRARNMARER.

B RFMEINBRANEROTKMEMEEERE, BENELERARSRHARRAETREELAR.
B MRHMEENTHINREREL, BENFILERREWMIFKRETREZWAR.

iR

BOEEZE, FEUTEHYE
BIRT R B E TEEH
MBERE
ETFFrsRmERMERAL.
REEHE (WREZER).
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MREARZ 4 FTHLELLTEM
Icelock 562 : I A 7E AN i M4 2 8] .
Icelock 600 : JFiEAAE AR SANRIRAL By Z 18]

BRI R

PREY

IES% TR ERILSE .

B BOBIRER. X2 SBBEWMLERE.
TRARIRT G5k PR,

FHAHFR | RERF HREXA
4" 100 2FF / 220 B | 1S0 10328-P5-100kg
5" 166 Afr / 366 fiE 1S0 10328-P7-166kg
7" 166 2AFr / 366 % | 1SO 10328-P7-166kg
9” 166 AT / 366 5 1S0 10328-P7-166kg
hi%k

1. MELFAKFEUT 1-2 EH (0.4 FE~TE 0.8 Z~H) ABAEK (B 1.

2. NTRHPIEZRERIBLERT.
FE: MRARKNTAMRTZE, BERERANRYT. RSB LSHENEESL, BEEEIEE—E
KR

pliwy HHFERRINGR
39 - 42 Ek 40
42 - 44 FER 42,5
4 - 47 BEX 45
47 - 49 EX 47,5
49 - 52 [Ek 50
52 - 55 [Ek 52,5
55 - 57 Bk 55
57 - 59 Ek 57,5
59 - 62 [Ek 60
62 - 64 EX 62,5
64 - 67 Ek 65
67 - 69 [EK 67,5
69 - 72 Exk 70
4Bt AR

BNRY R BUEZ REBIMED ASAIEL « &, SIEURERLE.

P FREBPELPER, BIGREERAA S,

b s FERMEFEQGIITEEZ TSRS, EAKFR. FE. OSMRE.

Jals - ERARBERET, FRIE (MEREHIER) (MSDS). MBREIAER, BB MSDS.

EE . BREEEMME. BERSMEXARBAENERMTE. HEEMMESSBUERREERIN
OB RRRDAL
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: BOEREMEBNMEE. XATRSRIMNEZE.
: BOERMSHER TRVAHNT. AHEFNISIEREK. RESERERHY.

ENFERRENNERLE. WRFTE, EFELHMFER, BHETERLE.
iR HEGESHENEENETESE, UNLERERIIEZIRMAEE. FEBUE—REER.

ER A A E
- EEZENESE, IAREKRENBELITH (B 2).
- EERFEBERE, NARERFHEELHMEE (B 2.

RIEST R

BESRIT N ESBIE. TimiEER ERE L REREEE (B 3,

T BRERTERISE. WRIEFERETISFHEET, MWESFHMESBL. MERATERIIER
Z2RE.

BT

fERIBSTE R HINERR T imERSR (B 4,

HAERE
1. BMEEMBORS . AT 4 ERANSEREE K.
2. EBEENESEMMMBERR TS N—SHRT. T : MRERESHEMNSEEEHA 24.5 EX, Fik
BR~<TA 23.5 MERE, MIERT 25,
3. FHMF LA THEMNERE (A 5.
4, FRNERESHELANEESE (B 6). WRAHE, BEREAX—SN—SHREERE.

I

& BRERE, LAMBEEREMTEEES. BSATEHN “RERRE” #9.

B HRMERERTYZERTRTHETRTMR. MRAHIEMIZEZIERTR, WEZEHHE.

Fg’.
il

i E ST
1 BT E ST AN ERERER.
2. HRBATFIEES BHRRIKERNF.

18 A B BHRIPAR
BREECERETEM—LERHRIPIRERIPEE. ROTIRME
1. FEEBRURIPIR Y H BT — AR
2. BERER T 1/3.
3. BERMRIPIRE L HEIRA £ (B 7).
4. BERER DB I BRI,

HERREER, R
1. BERREEFE—RAE, BEAENEEREL (B 8),
IR QYBELHLTAM. WMRAEAN, EZERESEREIERRESRR L.
2. MRBERESRFEIZRMRIPR E (B 9.
3. ERMERZRERERED, ERRMERERRSFEEER (B 100,

ERNSG
1BNERERR L. DEREMBSeATAM (B 1D,
2. BIAGHEBEESAKEUT 1 & 2 EX (0.4 IFE 0.8 &) 4.
3. EMAGRTHRAGMERERIERREER L. XHFLUBIERSTMERE (B12).
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WR{EM Icelock Expulsion Valve 552, iEHUTILTHRAE :
1. B—&WNERSHMEERSHE.
2. BB ERREERRER L (B 13).

FE : BEEFER Icelock 544 Plate Unity {EABRAE, MALHER Icelock 544 Direct Socket Adapter

Plate,

A RER = B e

1. AENYIEFeENERESRR (B 4. HREEFORGENEERENTHSHS LABE—ME

BB
2. BERRESEE THARRENTHSRS £ (B 15).

EESET AR i B Y ST 4 2R
1. HNSH A SEin MR 4R (E 16)
- HEIMEEEANE O SHAED. XSRHMEER.
A S AT i M R ST 4 2R
- MHRRET BN RE RS BENAE.
WMERESREREAANE, WHEMEENASHRE.
2. FRimERE BT NTImEREY, FFaFEETFRIEE.
EE . WBIREBRANLIRERR Z B A AHEAT
3. MHAHLENE—BEEEREERE. RMEAHATHE_RSZEE—ERL.
E.
4 BEARLTELSERBIINE. LEREALELTRIN.
5. EMEARYIZ EARRE 25mm BIIEIZ (B 17).
6. BT Hdim Pt R AF 4R 4R
7. RETLAIRIGBIAHERT. BRI
8. BRHE. EESRIE 4
HRREEE, £2F
ERAMRRREE —REREE S ERSEAESE L (B 18),
AR QYELHETIMY. MRFEMI, BEEZESEREIERRESR L.
[eJE:TE/N

1. BUEAS O BIBRHEHMAETIEEEREM EMihgL (B 19).
B - BRI MER, B2EREAN O HE.

2 BUHNE O BURIFEEMARET Lol (& 20).
5 HR O NEZERERNNES. BUHESSSENETR.

WA RES I

3. BIGHEE O BRL, URERRBERNE_REEITmERSFMRFIRL (B 2D,

TR AR MHER, BT imEERR E AR

IR AR O BHEAHMES. #iEm O M LEAMMETREIEMERS. MERIEELR

MAFERREFHLT, WIEFETHMEZE.
4. BETNMERSHAUTAILENERRESR (B 22).

5 BHSERENTRREERE-EME_EZEMMEERLE (B 23). XB¥E=SEBEMEE

NdfEhH . #EREEROFEOAET 2B SR NT.

i)
HEERETIHIR
1. ARIPIRE = TEXE MR
2. NEEABHES,
3. ERBTFENMIER.
4 BEMMAMES LI TET. FTIETE SENRZEHIFRE.
5 NREMREHERTERRLN,
6. RTHREREWHER.
1. BEFETHSREESRLE (B 24).
8. BRSIRESRIENTIHE 1 EK /0.4 TR (B 25),
9. BEET, WERHSRERRSMERIIMEZLE (B 25.
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10. REFMBERIEE L7, FEBAMETIHIAERN.

1. BIIEFREEMER, EEHRRHEZEZEZRAD.

12. REMIEES TASMEZET -4, BELA, FMuTFREER.
13, RAANRBEHETEEREESR (B 26).

BIRE 5

EE BRIGEXTSETERSRA[MIFE L. WRIFELETLEE, MEEINHARESHEIL.
AR KEBMEIEAF A ERLRT . EXmIAISMESSHEMBETAFERER. XSEIA
% MIETEEME.

- EFIREIRIEANAER, RIFNAEEHTASELE (B 27).
- HBs BT s XEIaRaT, AT OEMIESHERE .
- BARARBISHERIERAREIE @i, ERiEESEREPEESEL.
- RBRRERIEHI RN, EREISTRBREE.
iR EMBEFBRELZE, BEHEFIFRENT.
- AIERNEESEZIEENME. BREAMBEERAMEIMREEERUL (B 28),
YHARQTHRERNFLEMER. HEFILE, EDHWMEEIHTEFREMEDBRRT (B 29,
- EREER LR REES E P RIMARR (B 300,
- BENETARNEETRZEFREEHE.

How N =

PR E 1L
. HIFEEEMBEMREANERL T ESMBERR.
2. EMREBEHAL, ERMNAMEDSHTERBIIK.  EINTimT R ST E LT EE R LR,
1B LR AR IR B R BN R
3. BB ETIRTAR. MALE, EEZEELHE, REZEZEMMEE, UEEMRME.

G ARED

10 S8, HATUUTHRE

- MBEHIR EBUTRS -

. BTAA O FIR,

BTH#SE.

. REEERE RN

- BUT I AR B RO ER

- MERB EERTER AR

. BRREE A EIRERREEMNEZ IR PR .

X REZES : A EHEUERIHBE. FARNSSBESEREREAZSRRAR.
- FEMBRAE  IFTIES . B2EARIT. MRRETED, WEERE Icelock 214,

Lh38
REI e RN AELS (B 3.
. FAHSITE a% (B 32).
EE AEMEBLGHEANE.
. BKITEE h%% (E 33). MIBhEEEMAER.
. EREZEARAEEAREE.
5. HHE Icelock Expu|5|on Valve 552 &3k (anFER).
BXHAKSE, 55X Icelock HESE 552 B9 (fERIERED.
6. FEZER, BARKBEHE (B 34).
7. *Aﬁ#%EHIWﬁAF;EEﬁAU'I'ii
- TIRREEAME, APYAREFH Direct Socket.
< EIRESE RIF.
- ERRERSEEMEER,
o FHHRBRAT AT LA RE S E R D .
. EERTEMERIF.
- HEER : IXURSBIEAEINTRES.
8. VEMBEEZE, NERFEHHE.

En
l\)_—tﬁn

oW
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ERAZX

FHE

IR FLEZER, BONELE. NELSSRITEZE.
1. BnEIREEEAEETRE L (B 35,
2. EEW\ANIEZRE (B 35).
3. mLERBILL (E 35).

BT
1. BnEIREBEEAEETRE L (B 36).
2. BBERHNTEZE (B 36).
3. MLERBILLG (E 36).

1B MMEREZREE, BBaginEER.

HIEFIRTE
RiEfmIhEREE.

INE &N

B -
o T/ERE : -15°C & 50°C (5°F & 122°F)
. FHERE . 0°C £ 50°C (32°F & 122°F)

WAg -
- RIEFERIRE : 25°C (77°F)
o TFEEE : 15°C & 25°C (59°F & 77°F)

e S
HEERE
WMRIRBERWE ( IFU) RRFAEHITERCRE, W ERETUEEFER.
BHTREERESHA TS 28kE, BESXEAR, SENSMIERERITEENES X—AREEE,
JEIEFIEE Iceross BYEIRERRE

1. BERKENERIIEE, ARAEFRNENERRTEZERSEE. LHTIE.

2. FEREREEERK, #FEIFKALESIZIRE.
B

- VEAZESRRERRTFINEFEERE.

- MRZBEBHERERNE, WUERBLTESR. NRAHERERNRE, WXFHEENES.

ﬁiﬂﬁﬁ’fﬁzﬁ
EEERELREGFEANERNSRYURERER SIS,
2 NMRERBEFEEMARER, BFEERE.
z3 MRFEEAAIRGTEY, BEEHITFHEEFES (LL30.
o
MRFHEHRKEEGET MRSA @ESGEMUA T RUBRARMNISEERRG O, REERRFENRERE:
o FZEEETKE (S. pneumoniae)
< RMERE (C. diff.)
- THERE
o HEKE GHR)
< WIE
- HREEMRHESESEHIKE (MRSA)

ol

==
X TFEREE EAFRGOMES, HEABRSHERARMGH, ARBF LREERE, UMBIESER. KEM
PEFRESEMETENSER.
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AR BREFUEMKIBAE. ZRAFESIRAFESEMBRY. WERYRAREFEEERD, BUEREK
ZERH. (UBRFRER R LURRER.

AR REERENXATRE, THRAEREERE.

Direct Socket TEEH
Direct Socket TREHBEUTEIRG. BLENGHAIAMBBHE.
« lcecast zﬁ
. lcecast 5
- WiRgEET TR (200ml 1 400ml)
- mimEETE
- RERES GRERMARTED
- FE
o EFEEEE EVA
- Bt
- S

FE : lcecast SEWMGZEFIFLAEIN, HREXSMEEN. WARZIHLBRFYE (7). 7R

%%ﬁﬂcéﬁéﬂ%% NHE ZRREEMESE FH. ERUTHRUSSBEETHRNZMR. WIR Icecast
E ENERARASEE, MREWEHNI\E’JHL

E,E- RiBHmFPEREE lcecast HE.

wEFESRH

HMEREFRMBAA/ ABENEZRM -
AR/ HEZELAESRMARNEMNESHRESHETNALAM/ ABERENEAE / BXEE

lx%ﬂl@ HHHRIRE B R S ERIMEE T E.

R

Ossur RAEBLUITHRE :
- BRMIRIREB(E G BRI TLER .
- BMEHMH SRR R E .
- BWMEHENERSY. MARREZIMER.

g
AWM ERR 150 10328 k@i 300 AREEHA AR TR .
ATREEY T 3-5 FRYERANE, BABRTFRENENFER

( ISO 10328 - “P” - “m’kg ¥) /N 1

*) A G AR B R
XA ) EL AR SR PR R B BRI, 2 WL

R ER A A BE ] ¢
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]." 3L /\-] U:]
Direct Socketol = 24| & $18F 27 S A &sle b 83k RE w7t L3dH o sy
Direct Socket TF+= H.& 3} \jr% pr%o] X3E A5 7ER ‘7‘”%‘4‘:}2

o 49 HFE] A= AH Byol=

- AEE Xi?i AE

« Al dd A

« 2~ 2 A7} 9= Direct Socket # &

« 282H HI ANE

« ElEgQl 2EH

Icelock 6008 23 o] A ()

Icelock 562 Hybrid-§ 276 Ax(gh2h4])
4" A f BElo]= WA T A)F

o =
Z—J'S"CT

11

O

}.
]_

p

A %
A]

ook p

[&
N

A B AV
o2 4 Alatol g

e
o AAE A A9 ol TSl g sk S o8 Wi FAFAULE 2 Y
o] FHE] AGH e o8 AR} BrbaloF Fulh.

Direct Socket TFE T2 &7} Wb = 31pE ALE-35}o] dE S 22 (FR)S A 2617 938 &5
R P!

» Seal-In®

= A
o] A= o g YTt
o] FA = ZEol A ALEASE EFo] B AREA BT A o2 AR F =S AAEASYT
53 e o] ShabE o] A E AFESHA] Al 2

* Seal-In g}o]y AE A &2 AFo] g At

+ Ossure &9 Flo] B-5a FAE Sut2A 24838 F 3l 37 g/es 88 Bob= 7hele] fle

Fxtol o] A& AWete As WA FHEUT

Awk grd A3
A BE 82 o] FAE bASHA ALE-shE -T%PL%PU—‘L o Al LA 2
7L A £ A7 BolAd AR 7es Walshe nhR s 2 Ay 0]-‘3 A= Z] AHg& FEsaL
oz HE7ol Al &l sioF Frh.
il 7)s WA B Ve E49 A S A AR SEEtal o8 HE A £l EoF Tt
A5 THE

AN ALt ol ey

Direct Socket & 7| E
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N2" kol
At ArF ol e #rh A" FAAE
EREER PR
4" A BEo]= AR A]
Icelock 562: FHa A<} 99 28 Alolof] wpehal] Aufo| & FHUTh
Icelock 600: g X e 52 A~ o)A Alo]o] T A¥o|AE =&Y
B2 A
A& 7 E
A A Fasted ol FE FRIMAL
Ba A 2SR A 2L A aFe] BAE 91 o] gl Ytk
s A ALRS ol ol Ul dHuY
neol= Aol | $% A% o gae
4" 100kg/2209-8-= ISO 10328-P5-100kg
5" 166kg/3663-3= ISO 10328-P7-166kg
7" 166kg/36638-= ISO 10328-P7-166kg
9" 166kg/3663}--= ISO 10328-P7-166kg
SR
1. 325 1~ 2cm(0.4" ~ 0.8") ol Ed& AT (Y 1).
2. o} TollA &ulE BY Alo]2E 2T
Ao FZel 7t F Abo] = Abolel QoW o & *}01 25 A9 L. BRE o F5Ad =4 & A

Aol = B & g Aesh Aol BT

=9 &4 A B9 Abol=
39 ~ 42cm 40
42 ~ 44cm 42.5
44 ~ 47cm 45
47 ~ 49cm 47.5
49 ~ 52cm 50
52 ~ 55cm 52.5
55 ~ 57cm 55
57 ~ 59cm 57.5
59 ~ 62cm 60
62 ~ 64cm 62.5
64 ~ 67cm 65
67 ~ 69cm 67.5
69 ~ 72cm 70

ESEE

Direct Socket A2+ FH], |29, izt X g9 A GAZ vro]F ).

A zbel i DA A= 7Rt A o] AP Y.

o A Haﬂ o= Ay B A Avf A Tl REN, 3 v R HobE S AFESHA AL
ol w & AR A °ﬂ AR HAAZ(MSDS)E oA L. &7 43 LA A MSDSE

roh
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™ H .

i fel A4 JEeHA] FEF A Q. A gl e BE AR Bk F3He A8
el A4 A&t A4 = A5 R I Aol i syt

i vg T dxle AREEtA “P*‘ AL, o] 9hEd 4 lFU T

A3 $7] F% Qo] A RO =8 A=A AL, A4 YA 3] AR, & e 5E7] Aol
i Qs

A

Ag e

e ghalt Was W EERE 25UD We P 249 I WES Astn derve] FEUh
Fa: Qe golUe] Feo] 47)3 24 AAR AED 5 YOBE YUY B A= AgIAL
Hed AR HA A4 gotof Iyt B4 = 43894

2 A8 A 8 9
CEg So] FEaA R BAE 2R ALY £F AL P90k I 2).
C g So] Fad BAE 27 A2 £ Qo relok FhTHa 2).

Fo Wy

F g 79 Aol Be Wk 99 AdE Y ST FY AL EAFUHLY 3

A3 F MBE Sukeo) FAUA S 9 Must Fe) Aol oW FUE o A7le] REFIT

40 BEe ok A9e 2de & davh

Hlo]g ¥

WAL AREske] Hlolsg HE A9 A E ol FRAIYT(Y 4).

Lo Alol =8 AU Avktte] 99 SHo R dem7} Wi ol A Avvre] SoE
=43,
2. Aol % wAY S o A R Abe| 22 AgFUth o BAE 7] duw 2427

24 5emol 257} ol 23.5 Fo] Afo] 22 Aeg.
3. A =del AL E 2oluE 4 &K 5).
4. AokE S g ALgte] Axd obd JelE AAFUTHIY 6). A 8 A5 @ Aol = 9]
i ohele] Al eholud Abgal Hv

B Azg eholus i ALgal7] Aol v %ol Gk oful o) AxY gy AHE

SES RIS

Far: gholy Aol =7h ZEEW 2lo] AT ¢ lFynh a7lo] EuEhd &S A= Ao Fth

49 72 2
L9922 918 94k meke] A goue] Ba) Yy,
2. 03} $4F W P o] A sk kel AP o] QA g

FE 1B AE ALE
BAE WS Foay 15 AES ol ool Yojo} Ttk thg st 2ol AL
L Bepag s AEY Aede 79 B,
2. epoli ¢l 1/3% AU},
3. ZelaE wE AES AU 9% S 7).
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4. BolUE Zet2E B3 AE 92 &Pt

A8 dd A E, A HA =

13 WA Qo2 AE Ael @ A AEE A28 Shold 919 B FE YUY 8)
B3 43 Zo] Qo] Slolof FUT. A& Fo] Qo] Gl A% £A% AelT A Ao

EHElLﬂOlE%LL]E‘r
AYE AANEE E2Y B ANE Y& FAF FUTHLH 9).
CAE ZERE ARGkl 47 Al Al A AA A EE Al 1A O ag U t(2E 10).

—Hz

=
2)
B2 gawe] 71Ut nele] AL o] Yol glolof FTHAT 1),
BHE 3554 1 ~ 2cm(0.4" ~ 0. 8") A& ol#foll E5Uh.
B go]XE Agste] Hydo] 29N dus A2 A A Ed A o] A s By
olg = #lKlo] Z2E AS AT 5 21(514‘:}(1%‘ 12).
[celock v|& WH 5525 A}&3}= 7249

1. ok Azt EIO]_L‘J ou) e ey},
@_‘/}‘/}4 A A A E 9o guE A IYTH(H 13).
71"7 Icelock 544 Plate UnityS Al AF8-3}2] W Icelock 544 Direct Socket o] HE Z# o] ES A}&-3foF
6LL]‘jr.

A dd A 2
1.7 = B4 0%k A8 2 Ad A ESE 2t HUTHIH 14). A2 Ad AE9 & Fio] /~H
gholy A9 & = 25 "olzl YX A Ertof
2. A8 4 AE AMad ol 99 el FH5Uti(d 15)
Af neolEg A9l ¥ 2ge) )
1. 548 99 7850 d+e AfF BHol=(19 16):
- 7Y AGS ALHF-(LA] el s Xt oA s Bl 3] MNP YT
A9 F-2Fo] = A BReel=:
- 52 o Ae] whgkef whel = A A7 AP T Ado] Aol f)AeA] e HS-
Hlo] 12A FXHES UF FosH4 Al L.
2. 99 B UYEE A9 @ Pow Bea £ow YEE dud] YUt
o Aok at A9 AYE Atolol A Helo] =7t 717 ekok=A] EIstAl L
3. 4% BHel=e] A WA S& AT HA ANE Y= ‘6‘7&‘4‘3} A BEol=9 F WA & A A
= A2 FHYY. BE S & wkEgy o
4. A% BHol=o] 5 9 A Ap=o] A=A YL ast A9 AF Byol=e] 58 HU
5. 01]” Ed gRlrt) 256mm ¢lof A9 A& FAFYTHH 17)
6. 9% Hﬂno] A A Belo] =8 AAF
77912 Ad S ‘4‘1} "* fr Bl =5 AFHT o d Zels wak ek o guyh
8. ThAl Z%t‘“/]q- 1~ 4‘474]% HHE 3 o
Aew A AE, A S
A E o] ZE A HE ARl F WA o2 A2 AP A A EE AR Bdol= o 44 283t
(19 18)
HEARs o7 glojok gt} A& Fo] npgEo ¢l A Direct SocketS Ag & A
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0%

1. 2 0% < 949 7198 9% 7Pdatg el 715U ti(ad 19).
Zha: 23 A9 H2E AFRA] tE 0HS 2831A] nlgAl L

2. 42 0% Eﬂo]j *’/“’] ol 715yt d 20).
F2]: 0% Atelell F53 3 717F leA At L. F53 272 A8 dle] Ao] v
AF YT

3. 0% fell "Hol=E F-&ato] dul A ANES] F A S5 A9 7149E 4 =l Hol
AFARYTHZE 2D).

i 23 949 FHE A 99 AGE 9o HoZE ol A AL
B3 29 0% 9ol Hol LS oA h4A 2. 29 0% §19) Hlolzi oA 5EL WEA B 5
Dzt B0] Fel 4§ nalo] ol AvlE how g P 248 ALE T 4 e

1 A91% Ho1) 9 ojele] B aw Aol A AEE ek WuTHLE 22)
5. 37 W% Frg AeE 4 A=) A WA F3 F AR F Abole] Sul £ Rie] AUk (13

==

o\
[>
o,

© 0N 0O WM =

R R > Y

23) oA b AR F4 Foll 717F A = sy A2 A AN ES F 52 Ay
AR BElol=g &3] dofof gyt

o

Y
4 A AR A5 S,

BE A FHO. 209 5 o Wol &ef g,
& AARI

oo 12 Y oo o ol
Y
N
m
Ach
R
2
>
_rt

S THU FHee=® lcm/O 401?4 Zlo]2 Wo] YHUTH(1d 25).
ws] F2] ~HY YA E HR FFEA G b e A AR i E 25).
0. AA ZIEYA F $12 FatA & A Az F9 el AT
1. @7 7tEE A 9 sitol] REHA AAE w7h=] J—XLO] 7PAA Ee g3 FtEEAE 1A
2. 42 AEHAL A= A FY BS IE FEhA g A B ol gt
3. 71EA7F 9] FEE T ¥1o) 3] F-2AU (2 26).

fo 1T tlo
=k
By _
Il
N
o
it
i)
O
-0,
O

H

A Y FE7E 28g 2 9 g e b 1A H A=A el L. FHF e8] A H R
gow 9] Al gxle] ¥&E F AFHT
&ﬂwﬂﬂﬁﬁa%ﬂﬂieo%%QiiéﬂﬂﬁF?W?qﬂgﬁﬂﬂﬂ%ﬂEﬂﬂiﬂﬂﬁ
gxlo] mANA o W] A3hd 5 gyt o] A9 dWE o FYE1vE A F UL

1. 8438 AA3] Fhs7] A& W H7 F9) B A2 FahA sUTHH 27)

2. #7lo] A9 Gel 2mEW FY S=rF webd + AdFyth

3. 717t ob% ) 9% ko 2 XS Ul R A8 Fo] da dxl F9] Tl F715 Lol

4. XHJ} AR5 o)Al s Harghe] W o 2 e 7 E5& PP

gxlo] Astaty] Mol HAA Heol=d] ~uERS A
5%H¢L;L24ﬁ$ﬂ*ﬂ FHAZ HAE do] WHEUTH Byo|=rt ot ER gRIZHA
E3FH =S F i 28).
6. A Balol=rt Ew oW ¥ 55S FUdUt FUste™ A3 79 o 18 Ade o™

=zl

A AW E U THE 20),
7. Y2 Qo Fefolo & ALgafel £ kel A BE e
T YL Y Aolo] Aol = AEE Hol £ FuE ek

.°°

73 3

1. 3112101 op# whEedlh wf Aol A Adhs A3 s F ¥ oeta B
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2. FH 2 28 FFEL gl U u dude] BokS v & dSFUth AR Byl
A7) 918 A9 2k 48T W A Ad A ES 9F T 9E F3 Yk
3. 949 Tk glo] oA ghA Pt st FeetA RG-S 1A w 279 gIS
AR g T
ESC !
10§ tha3t o] A2
1. €015 oA Hlol =g AT
2. F e 0" & AAF U
3. 371 W& FEE AAZYG
4. Al A A ES 9 F S5 AAF YT
5. 49 & UES} Ho|x F& AAF Y
6. zé%\)roﬂﬁ 2 AAZYL
7. 2700 A A A A E 94 U S deE A4 A wdyh
8. A& A7 A= e =9 WHE Apdele] 9] AHE S BEh WHE oW F7|7t
ZQ"’ g Az o] —’E%%’ T AFH
9. 71e} &7F Wy 2 MBS FUG, ME g A o guo WHE A A A & Icelock
2142 i%%‘ T FH
o1t 2]
1.7k 2 &9 34 g2 A f Byel=g Za Wyoh( ¥ 31).
2. 71AZ 7PdaEl & AvtgytH(ad 32).
5&3’—3 BHo A& F& AnstA] np A L.
3. B2 7R & whol WY tHLd 33). 7Pk 7t T 2ofof atv @ kE A oleok it
4. A7 WA Hmﬁa A& AAG
5. AHEEE A9 Ieelock 1% M1 552 T HE vk,
=9 BAL Icelock W& WH 5529 A8 AHAE FEFc)
6. 1 @7t Al =Ee] A9 uier A AU rHLE 34).
7. 27 AAFANA TS ﬁowt}qﬂr
o AL OB AV E8-S wA L wkX] 9F 1% Direct SocketS P B ZHEE 4= QlEA o 5
. .j_‘l,]o‘ A ullt ] oq_r_
St Oﬂ/‘i GE F2ho] dojiiA| °L‘CX] o] -
c YA E LI A LT u Fol] Hol: FA Y] A gleA o
« 3 A AR o] FEIA oA F
< X AVE A9 NS FEAY)A ake FA Qo] S EA] o 5
8. 28% A 2AE A A 2AE A2
A
28
i 27E A8 u HYlS FU1A v Aol BRS B71W a7l 40E 4 dFYth
L BYES 27 92 ALYty 35).
2. 27 &3] S FUTHLY 35).
3. BRE A A2 HEFUTHH 35).
A7
1 Bge 27 92 A4UTHIY 36).
2. =S 3 S Fold Y th(L¥ 36).
3. BRE v A2 HFUTHZE 36).
AL 2AE AFESHA] S WE BEE o] FAAL
Al g e
A A &3 vrE Al FsgA 2
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A=
« 25 2%k -15°C ~ 50°C(5°F ~ 122°F)
« B3 2% 0°C ~ 50°C(32°F ~ 122°F)
# =z
o H A ALg 2% 25°C(7T7°F)
o B 2% 15°C ~ 25°C(59°F ~ 77°F)
B2 AE
A2 gholy

Mg gfoly= o At kAo A /‘}%OHO]E stu R 7} glol Y& v AL § A F 3L A5EE Ao
w9 F a3
Iceross 71 =8 ol A& @ A=
1. o E Ao &43] 2 W7tA] 3o 3fd BEwE 29S F5Uth 2715 AAFT U
o, ehol U S th] fle) oo g o) WHE ge Ao R Heu,

Fo:
IR SEOR ANT AT AL LE LIS ST 14T A
s olFol eholu® At E Aol w AH £E/1E AN L. FholU B AweH 8L Aol £F

ol AAH

L gl U % 1Abste] AelE Fol o8} nprg Fie] glix S g
2. 2] & ol s $¥o] gt Aol 2ol E 73k,
3. oqdiol Hold +5 AR T 252 AN B2)

rlo
o
>
=
e
&
z
5]
ud
o
o
s
32
v
T
™
o)
tlo
h=3
rlo
i)
o)

al:

o] %l %A 7F MRSA w2 o} = ‘jr o 72
Satol Al AM~8 ghol i E AE-e A g #H 7]E A Al L.
« H 7 AT (S. pneumoniae)

« FR2EYFUIAEC. diff)

. e

ot i on

+ %3t (gonorrhea)
o 2hEdE
« HEAA WA 3 A F(MRSA)

ZIE
gkl Aol wojzl
A=)

=

A7} Qe @
55 gejof g, A RO 47 ARl 9L £ 4 At
o ol fel, AFgold @b 9 L1 ol g wgHlebls & gU. o §a5e
A 2ol Foizbm 3% okake] Aglo] B 4 AFUTh A MoE FAL 445 AW £ gl A=
01./;1/]],]_
MHE

Fa ANad Folds Ay SRR AREHY 44 SolvE ARgEiA e < Hudh

Direct Socket & 7]E
Direct Socket & 7|Eo|&= Tt F-Fo] U, = B2 AlFgUr.
* Icecast %‘E
Icecast 280
d 7 F9 E(200ml 2 400ml)
49 —rxw =
7

o Hlo]x

i,
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. Y= ==
- A7 9= EVA
. }\]E /\Eau

« B3 glo]x
a1 [cecast 2t 53] BAE L AR ul EA 79 E 5 AFUTh 7H, 2, A shE Wt 5o
GRS EAE B A 228 A9 JA E4E F AdFUTh ZALSta HS 0 &5l o) S4E
FE AdFUT £ AF S Hasetr] A8 AHEsHA & W= [cecast B E 7 ARFEA FEF

A 74k AbaL B

9] ALgA B/ EE FAE 9o
A& R/ BAE AED B
FA3] at Faro] wasjof g
# 7]

AE L TFAE Y A Ee Foke] 87 Aol wek 7] sloF gk

o

D
Ossure Tk 4l Ad& AA FFUH
- Xﬂwﬁ AHg A Z el A AJE o2 e skA ‘Pz}
- AFE OE AxGA Y FAES ¢ x=
- AFEE AFHE AR £, 48 2ok b E
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ol
o

35
73 Sl A A5

et r&'ﬁ

= I1SO 103289 whe} 35 5271 300%F 3] = H 2~EH 5
87} B erol ule) A& 71 3 ~ 5ide] 1 4 gt

1SO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

(
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]
=
2
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o
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