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ENGLISH

PRODUCT DESCRIPTION

Direct Socket Tool Kit is a single chamber pressure casting system
providing pressure to shape soft tissue. The single chamber pressure
system is designed to optimally distribute pressure. The chamber is
reinforced with a matrix for durability, and to control elongation.

Direct Socket Tool Kit provides an effective and clinically validated option
for socket provision. It provides the prosthetist with tools to repeatedly
produce a reliable and well-fitting socket using the Direct Socket process.
Optimal axial and transverse stabilization can be obtained by using the
Iceross Casting Liner (I-09DCXX) in combination with the Direct Socket
Tool Kit.

Please refer to the Instructions for Use of the Direct Socket System for
handling of Resin Injection Tool, Distal Attachment, Taping Ring and
Molding Tube.

Direct Socket Tool Kit contents:

Icecast Pump (D-040510)

Icecast Bladder (D-040520)

Resin Injection Tool (M-400201(200 ml) & 1950504 (400 ml))

Distal Attachment for Direct Socket (Distal Attachment Pin and Distal
Attachment Nut; D-040532)

Taping Ring (D-040552)

Lanyard Cord (L-392018)

Relief Pads (M-100001)

Icecast Case

INDICATIONS FOR USE

The Direct Socket Tool Kit is for direct lamination using the Direct Socket
system, following trans-tibial amputation requiring a socket for a residual
limb to be used with a prosthesis.

CONTRAINDICATIONS
None known.

INTENDED USE
Direct Socket Tool Kit is used for direct lamination using the Direct
Socket system.
For lower limb application only.
Icecast Bladder is not to be used on amputees with the following
conditions:

« Ultra-short trans-tibial with amputation performed directly under the

tuberosity of the tibia
« Long residual limb exceeding bladder length
« Liner size above size 34

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

PRECAUTIONS:

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.

Excessive pressure can cause damage to the chambers; follow the
pressure chart guidelines and avoid exceeding the stated values (Fig. 3).

Do not inflate Icecast Bladder to above 100 mmHg.

CLEANING
Use lukewarm soapy water or alcohol to clean the device on both the
inside and outside.

INSTRUCTIONS FOR OPERATION
To produce consistent results with the Direct Socket Tool Kit, perform the
following steps:

1. Connect Icecast Pump nozzle into Icecast Bladder valve. A proper
connection is achieved when pump audibly clicks into place.

2. Inflate Icecast Bladder to a chamber pressure of 20 mmHg. If
overinflated, release air by pressing black Air Release Button below
pressure gauge.

3. Invert Icecast Bladder by rolling it back.

. Attach inner end of Icecast Bladder to Distal Attachment (Fig. 1).
5. Keeping Icecast Pump aligned straight with long axis of the residual
limb and knee, roll Icecast Bladder over the residual limb (Fig. 2).

6. If resistance occurs, slightly deflate the Icecast Bladder for easier
donning while rolling on. Deflating slightly lessens excessive
elongation and avoids excessive pressure build-up.

7. Inflate |cecast Bladder to correct pressure level (Fig. 3).

N

Direct Socket
pressure casting New amputee Fleshy Muscular | Bony
mmHg 40 - 50 60 70 80

8. Disconnect Icecast Pump from Icecast Bladder and wait 10 minutes
for material to cure.
9. Deflate and remove Icecast Bladder from the residual limb (Fig. 4).

DISPOSAL

All components of the product and packaging should be disposed of in
accordance with respective national environmental regulations. Users
should contact their local governmental office for information on how
these items can be disposed of in an environmentally sound manner.

WARRANTY
Direct Socket Tool Kit comes with a 12-month warranty.



DEUTSCH

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Direct Socket Tool Kit ist ein Einkammer-Druckabformsystem, das
Druck zur Formung von Weichteilgewebe bereitstellt. Das Einkammer-
Drucksystem ist darauf ausgelegt, den Druck optimal zu verteilen. Die
Kammer ist zur Verbesserung der Haltbarkeit und Kontrolle der Dehnung
mit einer Matrix verstarkt.

Das Direct Socket Tool Kit bietet eine effektive und klinisch validierte
Option fiir die Schaftanfertigung. Es gibt dem Orthopidietechniker
Werkzeuge an die Hand, mit denen er im Direct-Socket-Verfahren
wiederholt einen zuverlissigen und passgenauen Schaft anfertigen kann.
Eine optimale axiale und transversale Stabilisierung kann durch
Verwendung des Iceross Casting Liner (1-09DCXX) in Kombination mit
dem Direct Socket Tool Kit erreicht werden.

Bitte beachten Sie hinsichtlich der Handhabung von der Harz-
Kartuschenpresse, der distalen Befestigung, des Befestigungsrings und
des Abform Rohres die Gebrauchsanweisung fiir das Direct Socket
System.

Inhalt des Direct Socket Tool Kit:

Icecast Pumpe (D-040510)

Icecast Luftblase (D-040520)

« Harz-Kartuschenpresse (M-400201 (200 ml) & 1950504 (400 ml))
Distale Befestigung fiir Direct Socket (Distaler Befestigungs Pin und
Distale Befestigungs Mutter; D-040532)

Befestigungsring (D-040552)

Einziehkordel (L-392018)

Entlastungspads (M-100001)

« lcecast Koffer

INDIKATIONEN

Das Direct Socket Tool Kit ist fiir die direkte Laminierung unter
Verwendung des Direct Socket System nach einer transtibialen
Amputation vorgesehen, bei der die Versorgung des Stumpfs mit einer
Prothese die Verwendung eines Schafts erfordert.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

VERWENDUNGSZWECK
Das Direct Socket Tool Kit ist fir die direkte Laminierung unter
Verwendung des Direct Socket System vorgesehen.
Nur fiir die Anwendung an den unteren Extremititen.
Liegt einer der folgenden Umsténde vor, darf die Icecast Luftblase nicht
verwendet werden:

« Extrem kurzer Unterschenkelstumpf, bei dem die Amputation direkt

unterhalb der Tuberositas tibiae vorgenommen wurde.
« Langer Stumpf, der die Blasenlinge tiberschreitet
« Linergréfle uber Grofie 34



ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Die Icecast Luftblase ist — insbesondere im aufgepumpten und
umgestiilptem Zustand — einstichgefihrdet. Sie kann durch
unsachgemife Handhabung von scharfen Objekten wie Scheren,
Messern und ausgehirtetem Laminat leicht beschadigt werden. Beim An-
und Ablegen kénnen auch Fingernégel Schiden verursachen.

Sorgen Sie dafiir, dass die Icecast Luftblase nicht umgestiilpt ist, wenn
sie nicht benutzt wird, um das Risiko einer Beschidigung zu minimieren.

UbermaRiger Druck kann zu Schaden an den Kammern fiihren; beachten
Sie durch das Druckdiagramm vorgegebenen Richtlinien, und vermeiden
Sie ein Uberschreiten der angegebenen Werte (Abb. 3).

Pumpen Sie die Icecast Luftblase keinesfalls auf mehr als 100 mmHg auf.

REINIGUNG
Reinigen Sie das Produkt von innen und von auf3en unter Verwendung
von lauwarmem Seifenwasser oder Alkohol.

ANWEISUNGEN ZUR ANWENDUNG
Um mit dem Direct Socket Tool Kit konsistente Ergebnisse zu erzielen,
verfahren Sie wie folgt:

1. Verbinden Sie die Diise der Icecast Pumpe mit dem Ventil der Icecast
Luftblase. Eine einwandfreie Verbindung ist am hérbaren (Klicken)
Einrasten der Pumpe zu erkennen.

2. Pumpen Sie die Icecast Luftblase auf einen Kammerdruck von
20 mmHg auf. Haben Sie auf einen héheren Druck aufgepumpt, so
lassen Sie durch Driicken des schwarzen Luftablassknopfs unterhalb
des Manometers Luft ab.

3. Stiilpen Sie die Icecast Luftblase um, indem Sie sie einrollen.

4. Befestigen Sie das innere Ende der Icecast Luftblase an der distalen
Befestigung (Abb. 1).

5. Halten Sie die Icecast Pumpe mit der verlingerten Achse von Stumpf
und Knie ausgerichtet und rollen Sie das Icecast Luftkissen iiber den
Stumpf (Abb. 2).

6. Wenn Widerstand auftritt, entliiften Sie die Icecast Luftblase leicht,
um das Anlegen beim Aufrollen zu erleichtern. Das Entliiften bewirkt
eine leichte Verringerung einer iibermafigen Dehnung und verhindert
einen tibermiRigen Druckaufbau.

7. Pumpen Sie die Icecast Luftblase auf den korrekten Druck auf
(Abb. 3).

Direct Socket Frisch amputierte
Druckabformung | Person Fleischig | Muskulés | Knochig
mmHg 40 - 50 60 70 80

8. Trennen Sie die Icecast Pumpe von der Icecast Luftblase, und lassen
Sie dem Material 10 Minuten Zeit, um auszuhirten.

9. Entluften Sie die Icecast Luftblase, und nehmen Sie sie vom Stumpf
ab (Abb. 4).

ENTSORGUNG
Samtliche Produkt- und Verpackungskomponenten sind gemifl den
geltenden Umweltvorschriften des jeweiligen Landes zu entsorgen. Bei



Fragen zum Recycling oder zur umweltgerechten Entsorgung dieser
Komponenten bitten wir den Anwender, sich an die zusténdigen
Behérden zu wenden.

GARANTIE
Das Direct Socket Tool Kit wird mit einer 12-monatigen Garantie geliefert.



FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le kit d'outils Direct Socket Tool Kit est un systéme de moulage sous
pression a chambre unique fournissant une pression pour fagonner les
tissus mous. Le systéme de pression a chambre unique est congu pour
répartir de maniére optimale |la pression. La chambre est renforcée avec
une matrice pour la durabilité et pour contréler 'élongation.

Le Direct Socket Tool Kit offre une option efficace et validée cliniquement
pour I'emboiture. Il fournit au prothésiste des outils pour produire de
fagon répétée une emboiture fiable et bien ajustée grice au processus
Direct Socket. La stabilisation axiale et transversale optimale peut étre
obtenue en utilisant le manchon de moulage Iceross Casting Liner
(1-09DCXX) associé au Direct Socket Tool Kit.

Veuillez vous reporter a la notice d'utilisation du systeme Direct Socket
System pour la manipulation de l'outil d'injection de résine (Resin
Injection Tool), de I'attache distale (Distal Attachment), du disque
silicone (Taping Ring) et du tube de moulage (Molding Tube).

Contenu du Direct Socket Tool Kit :

« Pompe Icecast Pump (D-040510)

« Poche Icecast Bladder (D-040520)

Outil d'injection de résine Resin Injection Tool (M-400201 (200 ml) et
1950504 (400 ml))

Attache distale pour Direct Socket (broche de I'attache distale et
écrou de ['attache distale ; D-040532)

Disque silicone Taping Ring (D-040552)

Cordelette Lanyard Cord (L-392018)

Coussinets de soulagement Relief Pads (M-100001)

Malette Icecast

INDICATIONS

Le Direct Socket Tool Kit est destiné a la lamination directe au moyen du
Direct Socket System, aprés une amputation transtibiale nécessitant une
emboiture pour un membre résiduel a utiliser avec une prothese.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

UTILISATION PREVUE
Le Direct Socket Tool Kit est utilisé pour la lamination directe a |'aide du
Direct Socket System.
Application destinée aux membres inférieurs uniquement.
La poche Icecast Bladder n'est pas utilisée sur les personnes amputées
dans les situations suivantes :

« Partie transtibiale extrémement courte avec amputation effectuée

directement sous la tubérosité tibiale
« Membre résiduel dont la longueur dépasse celle de la poche
« Taille du manchon supérieure a 34



CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

PRECAUTIONS :

La poche Icecast Bladder est sensible a la perforation, en particulier
lorsqu'elle est gonflée et inversée. 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.

Une pression excessive peut endommager les chambres. Suivre les
directives du tableau de pression et éviter de dépasser les valeurs
indiquées (Fig. 3).

Ne pas gonfler la poche Icecast Bladder a plus de 100 mmHg.

NETTOYAGE

Utiliser de I'eau savonneuse tiéde ou de |'alcool pour nettoyer le
dispositif a I'intérieur et a I'extérieur.

INSTRUCTIONS DE FONCTIONNEMENT
Pour obtenir des résultats cohérents avec le Direct Socket Tool Kit,
procéder comme suit :

1. Connecter la buse de la pompe Icecast Pump dans la valve de la
poche Icecast Bladder. Une connexion correcte est obtenue lorsque la
pompe émet un clic.

2. Gonfler la poche Icecast Bladder a une pression de chambre de
20mmHg. Si elle est trop gonflée, relacher I'air en appuyant sur le
bouton de dégagement d'air noir sous le manomeétre.

3. Inverser la poche Icecast Bladder en la faisant rouler.

4. Fixer |'extrémité interne de la poche Icecast Bladder sur I'attache
distale (Fig. 1).

5. Garder la pompe Icecast alignée le long de I'axe du membre résiduel
et du genou, faire rouler le ballon Icecast sur le membre résiduel
(Fig. 2).

6. En cas de résistance, dégonfler Iégérement la poche Icecast Bladder
pour faciliter son chaussage. Dégonfler l[égérement permet de réduire
I'¢longation excessive et évite une accumulation de pression.

7. Gonfler la poche Icecast Bladder pour corriger le niveau de pression

(Fig. 3).

Moulage sous pression a

emboiture directe Direct Amputation

Socket récente Charnue | Musculaire | Osseuse
mmHg 40 - 50 60 70 80

8. Déconnecter la pompe Icecast Pump de la poche Icecast Bladder et
attendre 10 minutes pour que le matériau durcisse.
9. Dégonfler et retirer la poche Icecast Bladder du membre résiduel

(Fig. 4).

MISE AU REBUT

Tous les composants du dispositif et son emballage doivent étre mis au
rebut conformément aux réglementations environnementales nationales
respectives. Les utilisateurs doivent contacter leur bureau



gouvernemental local pour savoir comment ces éléments peuvent étre
mis au rebut de maniére écologique.

GARANTIE
Le Direct Socket Tool Kit est couvert par une garantie de 12 mois.



ESPANOL

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Direct Socket Tool Kit es un sistema de molde de presién de una
cdmara que proporciona presién para dar forma al tejido blando. El
sistema de presién de una cdmara estd disefiado para distribuir la
presién de forma 6ptima. La cdmara estd reforzada con una matriz para
mayor durabilidad y control de elongacién.

El Direct Socket Tool Kit proporciona una opcién eficaz y validada
clinicamente para el ajuste de encajes. Ofrece al técnico protésico las
herramientas para producir de forma repetida un encaje bien ajustado y
fiable mediante el procedimiento Direct Socket. El uso del Iceross
Casting Liner (I-09DCXX) en combinacién con el Direct Socket Tool Kit
permite estabilizaciones axiales y transversales éptimas.

Consulte las instrucciones de uso del Direct Socket System para obtener
informacién sobre el uso de la herramienta de inyeccién de resina, la
fijacién distal el anillo de sellado y el tubo de moldeo.

Contenido del Direct Socket Tool Kit:

- Bomba Icecast Pump (D-040510)

Vejiga Icecast Bladder (D-040520)

Herramienta de inyeccién de resina Resin Injection Tool (M-400201
(200 ml) & 1950504 (400 ml))

Fijacién distal Distal Attachment para Direct Socket (tornillo de
fijacién distal, tuerca de fijacién distal; D-040532)

Anillo de sellado Taping Ring (D-040552)

Cordén de seguridad Lanyard Cord (L-392018)

Almohadillas de proteccién Relief Pads (M-100001)

Estuche de Icecast

INDICACIONES PARA EL USO

El Direct Socket Tool Kit estd disefiado para la laminacién directa con el
sistema Direct Socket después de una amputacién transtibial que
requiere un encaje para el ajuste de una prétesis en el mufién.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

USO PREVISTO
El Direct Socket Tool Kit estd disefiado para la laminacién directa con el
uso del sistema Direct Socket.
Solo para su uso en extremidades inferiores.
La vejiga Icecast Bladder estd contraindicada para personas que
presenten alguna de las siguientes condiciones:

« Amputacién transtibial ultracorta realizada directamente debajo de la

tuberosidad de la tibia.
+ Mufién largo que exceda la longitud de la vejiga.
« Tamafio de liner inferior a 34.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
PRECAUCIONES:
La vejiga Icecast Bladder es de facil perforacién, especialmente cuando



estd inflada e invertida. Se puede danar ficilmente si se manipulan
objetos cortantes como tijeras, cuchillos y mallas trenzadas. Las ufias
también pueden causar dafios durante su colocacién y retirada.
Aseglrese de que la vejiga Icecast Bladder no queda invertida para
minimizar el riesgo de dafos.

Un exceso de presion puede causar dafios a las cdmaras; siga las
directrices del cuadro de presién para no exceder los valores indicados

(Fig. 3).
No infle la vejiga Icecast Bladder por encima de 100 mmHg.

LIMPIEZA
Use agua jabonosa o alcohol para limpiar el dispositivo por dentro y por
fuera.

INSTRUCCIONES PARA EL USO
Para obtener resultados consistentes con el Direct Socket Tool Kit, siga
estos pasos:

1. Conecte la boquilla de la bomba Icecast Pump en la vélvula de la
vejiga Icecast Bladder. La conexién correcta se logra cuando la bomba
se encaja mediante un clic sonoro.

2. Infle la vejiga Icecast Bladder hasta 20 mmHg. Si la infla demasiado,
libere aire presionando el botén negro de liberacién de aire debajo del
mandémetro.

3. Invierta la vejiga Icecast Bladder enrolldndola.

4. Una el extremo interno de la vejiga Icecast Bladder a la fijacién distal
(Fig. 1).

5. Mantenga la bomba del Icecast alineada con el eje largo del mufiény
la rodilla al tiempo que desliza la cdmara del Icecast sobre el mufién
(Fig. 2).

6. Si se produce resistencia, desinfle ligeramente la vejiga Icecast
Bladder para una colocacién mds facil mientras la desenrolla. El
desinflado disminuye ligeramente el exceso de elongacién y evita la
acumulacién excesiva de presién.

7. Infle la vejiga Icecast Bladder para corregir el nivel de presién (Fig. 3).

Toma de molde de presién
Direct Socket Usuario nuevo Carnoso | Muscular | Oseo

mmHg 40 - 50 60 70 80

8. Desconecte la bomba Icecast Pump de la vejiga Icecast Bladdery
espere 10 minutos para la curacién del material.
9. Desinfle y retire la vejiga Icecast Bladder del mufién (Fig. 4).

ELIMINACION

Todos los componentes del producto y su embalaje deben eliminarse de
acuerdo con las normas relativas a medioambiente respectivas
nacionales. Los usuarios deben ponerse en contacto con la delegacién
del gobierno local para obtener informacién sobre cémo se pueden
eliminar estos elementos de una manera respetuosa con el medio
ambiente.

GARANTIA
El Direct Socket Tool Kit incluye una garantia de 12 meses.



ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Direct Socket Tool Kit & un sistema di creazione del calco a pressione a
camera singola che fornisce pressione per modellare i tessuti molli. Il
sistema a pressione a camera singola & progettato per distribuire in
modo ottimale la pressione. La camera & rinforzata con una matrice per
una maggiore durata e per il controllo dell'allungamento.

Direct Socket Tool Kit fornisce un'opzione efficace e convalidata
clinicamente per la creazione di invasature. Grazie al processo Direct
Socket, offre al tecnico ortopedico gli strumenti necessari per la
produzione ripetuta di un'invasatura affidabile e perfettamente aderente.
La stabilizzazione assiale e trasversale ottimale pud essere ottenuta
utilizzando Iceross Casting Liner (1-09DCXX) in combinazione con Direct
Socket Tool Kit.

Per l'utilizzo della pistola per resina, dell'attacco distale, della
guarnizione sigillante e del tubo per stampo, fare riferimento alle

Istruzioni per |'uso del sistema Direct Socket.

Contenuto di Direct Socket Tool Kit:

Icecast Pump (D-040510)

Icecast Bladder (D-040520)

Resin Injection Tool (M-400201 (200 ml) & 1950504 (400 ml)

Distal Attachment for Direct Socket (Distal Attachment Pin and Distal
Attachment Nut; D-040532)

Taping Ring (D-040552)

Lanyard Cord (L-392018)

Relief Pads (M-100001)

Custodia Icecast

ISTRUZIONI PER LUSO

Direct Socket Tool Kit & concepito per la laminazione diretta con il
sistema Direct Socket, a seguito di un‘amputazione transtibiale che
richiede un'invasatura per il moncone da utilizzare con una protesi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

USO PREVISTO
Direct Socket Tool Kit & utilizzato per la laminazione diretta con il
sistema Direct Socket.
Solo per I'applicazione sugli arti inferiori.
La camera d'aria Icecast non deve essere utilizzata su utenti con
amputazioni che presentano le seguenti condizioni:

« Amputazione transtibiale molto corta eseguita direttamente al di

sotto della tuberosita della tibia
+ Moncone lungo che supera la lunghezza della camera d'aria
« Misura della cuffia superiore a 34



ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

PRECAUZIONI:

La camera d'aria Icecast & sensibile alla perforazione, in particolare
quando & gonfiata e rivoltata. Puod essere facilmente danneggiata in caso
di uso improprio di oggetti affilati quali forbici, coltelli e guaine indurite.
Anche le unghie possono causare danni durante I'applicazione e la
rimozione.

Quando non viene utilizzata, assicurarsi che la camera d'aria Icecast non
sia rivoltata per ridurre al minimo il rischio di danni.

Una pressione eccessiva pud causare danni alle camere; seguire le linee
guida riportate nella tabella della pressione ed evitare di superare i valori
indicati (Figura 3).

Non gonfiare la camera d'aria Icecast a oltre 100 mmHg.

PULIZIA
Utilizzare acqua tiepida e sapone o alcool per pulire il dispositivo sia
all'interno che all'esterno.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Per ottenere risultati uniformi con Direct Socket Tool Kit, attenersi alla
seguente procedura:

1. Collegare I'ugello della pompa Icecast alla valvola della camera d'aria
Icecast. Il collegamento corretto & stabilito quando si sente la pompa
scattare in posizione.

2. Gonfiare la camera d'aria Icecast a una pressione di 20mmHg. In
caso di gonfiaggio eccessivo, rilasciare I'aria premendo il pulsante
nero di rilascio dell'aria sotto il manometro.

3. Rivoltare la camera d'aria Icecast girandola all'indietro.

4. Fissare 'estremita interna della camera d'aria Icecast all'attacco
distale (Figura 1).

5. Mantenendo la pompa Icecast allineata all'asse longitudinale del
moncone e del ginocchio, ruotare la camera d'aria Icecast sopra il
moncone. (Figura 2).

6. In caso di resistenza, sgonfiare leggermente la camera d'aria Icecast
per facilitare I'applicazione. Sgonfiando leggermente la camera d'aria
durante I'applicazione si riduce leggermente I'allungamento eccessivo
e si evita |'accumulo eccessivo di pressione.

7. Gonfiare la camera d'aria Icecast al livello di pressione corretto
(Figura 3).

Calco a pressione Nuova
Direct Socket amputazione Carnoso | Muscolare | Osseo
mmHg 40-50 60 70 80

8. Scollegare la pompa Icecast dalla camera d'aria Icecast e attendere
10 minuti per I'indurimento del materiale.

9. Sgonfiare e rimuovere la camera d'aria Icecast dal moncone
(Figura 4).

SMALTIMENTO

Tutti i componenti del prodotto e della confezione devono essere smaltiti
in conformita alle rispettive normative ambientali nazionali. Gli utenti
devono contattare le autorita locali per informazioni sulle modalita di



smaltimento dei suddetti prodotti nel rispetto dell'ambiente.

GARANZIA
Direct Socket Tool Kit viene fornito con una garanzia di 12 mesi.



NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Direct Socket Tool Kit er et enkeltkamret trykksystem for tilfering av trykk
ved forming av mykt vev. Det enkeltkamrede trykksystemet er konstruert
for & fordele trykk optimalt. Kammeret er forsterket med en matrise for
okt holdbarhet og for & kontrollere forlengelse.

Direct Socket Tool Kit er et effektivt og klinisk godkjent alternativ for
hylseproduksjon. Det gir ortopediingenigren verktgy for & kunne
produsere pilitelige og godt tilpassede hylser ved hjelp av Direct Socket-
prosessen. Optimal aksial og tverrgaende stabilisering kan oppnas ved a
bruke Iceross Casting Liner (I-09DCXX) i kombinasjon med Direct Socket
Tool Kit.

Se bruksanvisningen for Direct Socket System for hvordan Resin Injection
Tool, Distal Attachment, Taping Ring og Molding Tube skal handteres.

Direct Socket Tool Kit inneholder:

» Icecast Pump (D-040510)

Icecast Bladder (D-040520)

Resin Injection Tool (M-400201 (200 ml) og 1950504 (400 ml))

Distal Attachment for Direct Socket (Distal Attachment Pin og Distal
Attachment Nut, D-040532)

Taping Ring (D-040552)

Lanyard Cord (L-392018)

Relief Pads (M-100001)

Icecast-tilfelle

INDIKASJONER FOR BRUK

Direct Socket Tool Kit brukes til direkte laminering ved bruk av Direct
Socket-systemet, etter transtibial amputasjon som krever en hylse til
stumpen som skal brukes med en protese.

KONTRAINDIKAS)JONER
Ingen kjente.

TILTENKT BRUK
Direct Socket Tool Kit brukes til direkte laminering ved hjelp av Direct
Socket-systemet.
Kun for nedre lem.
Icecast Bladder skal ikke brukes av amputasjonspasienter med folgende
tilstander:

« Ultrakort transtibial med amputasjon utfert rett under tubergsiteten i

tibia
« Lang stump som overskrider bleerelengden
« Linerstorrelse over starrelse 34

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

FORHOLDSREGLER:

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 blaeren tas pa eller av.



Pase at Icecast Bladder ikke er vrengt nar den ikke er i bruk, for a
redusere risikoen for skade.

For hayt trykk kan forarsake skade pa kamrene. Folg retningslinjene for
trykkdiagrammet, og unnga a overskride de angitte verdiene (Fig. 3).

Ikke blas opp Icecast Bladder til over 100 mmHg.

RENG)QGRING
Bruk lunkent sapevann eller alkohol til & rengjere enheten bade innvendig
og utvendig.

BRUKSANVISNING
For & oppna ensartede resultater med Direct Socket Tool Kit ma falgende
fremgangsmate brukes:

1. Koble dysen pa Icecast Pump til ventilen pa Icecast Bladder. Pumpen
er riktig koblet til nar du harer et klikk.

2. Blas opp Icecast Bladder til et kammertrykk pd 20 mmHg. Hvis den
blases opp for mye, kan du slippe ut luft ved 4 trykke pa den svarte
utslippsknappen under trykkmaleren.

3. Vreng Icecast Bladder ved & rulle den tilbake.

4. Fest den innvendige enden pa Icecast Bladder til Distal Attachment

(Fig. 1).

. Rull Icecast Bladder over stumpen mens du holder Icecast Pump rett
langs lengdeaksen pa stumpen og kneet (Fig. 2).

. Ved eventuell motstand kan du slippe ut noe luft av Icecast Bladder
for at den skal bli enklere & rulle pa. Ved a slippe ut noe luft unngas
for mye forlengelse og trykkoppbygging.

7. Blas opp Icecast Bladder til korrekt trykkniva (Fig. 3).
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Direct Socket
trykksteping Nyamputert Kjettfull | Muskular | Benete
mmHg 40 - 50 60 70 80

8. Koble Icecast Pump fra Icecast Bladder, og vent 10 minutter for at

materialet skal herde.
9. Slipp ut luften, og ta Icecast Bladder av stumpen (Fig. 4).

KASSERING

Alle komponentene til produktet og emballasjen ma kasseres i henhold
til respektive nasjonale miljgforskrifter. Brukere ma kontakte lokale
myndigheter for informasjon om hvordan disse delene kan kasseres pa
en miljgvennlig mate.

GARANTI
Direct Socket Tool Kit leveres med 12 méaneders garanti.



DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Direct Socket Tool Kit er et enkeltkammer trykafstgbningssystem, der
giver tryk til at forme bladt veev. Enkeltkammertryksystemet er designet til
at fordele tryk optimalt. Kammeret er forsteerket med en matrix for
holdbarhed og for at styre forleengelsen.

Direct Socket Tool Kit giver en effektiv og klinisk valideret mulighed for
skabe et protesehylster. Det giver bandagisten varktgjer til gentagne
gange at producere et palideligt og veltilpasset hylster ved hjelp af Direct
Socket-processen. Optimal aksial og tvaergaende stabilisering kan opnas
ved at bruge Iceross Casting Liner (1-09DCXX) i kombination med Direct
Socket Tool Kit.

Der henvises til brugsanvisningen for brug af Direct Socket System til
handtering af Resin Injection Tool, Distal Attachment, Taping Ring og
Molding Tube.

Indhold af Direct Socket Tool Kit:

Icecast Pump (D-040510)

Icecast Bladder (D-040520)

Resin Injection Tool (M-400201 (200 ml)& 1950504 (400 ml))

Distal Attachment for Direct Socket (Distal Attachment Pin and Distal
Attachment Nut; D-040532)

Taping Ring (D-040552)

Lanyard Cord (L-392018)

Relief Pads (M-100001)

Icecast Case

INDIKATIONER FOR BRUG

Direct Socket Tool Kit er til direkte laminering ved hjeelp af Direct Socket-
systemet efter transtibial amputation, der kraever et hylster til en stump,
der skal anvendes med en protese.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

TILSIGTET ANVENDELSE
Direct Socket Tool Kit bruges til direkte laminering ved hjaelp af Direct
Socket-systemet.
Kun til anvendelse pa nedre lemmer.
Icecast Bladder ma ikke anvendes til amputerede patienter med folgende
tilstande:

« Ultrakort transtibial, hvor amputationen er udfert direkte under

tuberositas tibiae
« Lang stump, der overstiger blaereleengden
« Linerstorrelse over starrelse 34

GENERELLE SIKKERHEDSINSTRUKTIONER
FORSIGTIGHEDSREGLER:

Icecast Bladder er fglsom over for punktering, isaer nar den er oppustet
og vendt om. Den kan let beskadiges ved ukorrekt hiandtering af skarpe
genstande som sakse, knive og heerdede fibre. Fingernegle kan ogsa



forarsage skader under patagning og aftagning.
Serg for, at Icecast Bladder ikke vendes om, nar den ikke er i brug, for at
minimere risikoen for skade.

For hgjt tryk kan forarsage beskadigelse af kamrene; folg retningslinjerne
for trykplanen, og undga at overskride de angivne verdier (Fig. 3).

Oppust ikke Icecast Bladder til over 100mmHg.

RENGQRING
Brug lunkent saebevand eller alkohol til at rengere enheden bade
indvendig og udvendig.

INSTRUKTIONER FOR BETJENING
For at opna ensartede resultater med Direct Socket Tool Kit, skal du
udfere falgende trin:

1. Tilslut Icecast Pump-dysen til Icecast Bladder-ventilen. Der opnas en
korrekt forbindelse, nar pumpen harbart klikker pa plads.

2. Oppust Icecast Bladder til et kammertryk pa 20 mmHg. Hvis der
oppustes for meget, lukkes luft ud ved at trykke pa den sorte
luftudleserknap under trykmaleren.

3. Vend Icecast Bladder ved at rulle den tilbage.

4. Fastger den indre ende af Icecast Bladder til Distal Attachment

(Fig. 1).

. Mens Icecast Pump holdes pa linje med stumpen og kneeet, rulles
Icecast Bladder op over stumpen (Fig. 2).

. Hvis der opstar modstand, skal der lukkes lidt luft ud af Icecast
Bladder, sa den bliver nemmere at tage pa, mens den rulles pa. Nar
der lukkes lidt luft ud, undgas en for stor forlengelse samt
overdreven trykopbygning.

7. Oppust Icecast Bladder for at korrigere trykniveauet (Fig. 3).
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Direct Socket- Nyligt amputeret
trykafstebning patient Kedfuld | Muskulgs | Knoglet
mmHg 40 - 50 60 70 80

8. Kobl Icecast Pump fra Icecast Bladder, og vent 10 minutter, s&
materialet kan heerde.
9. Luk luften ud, og fjern Icecast Bladder fra stumpen (Fig. 4).

BORTSKAFFELSE

Alle produkt- og emballagekomponenter skal bortskaffes i
overensstemmelse med de respektive lokale miljgbestemmelser. Brugere
ber kontakte deres lokale myndigheder for at f&4 oplysninger om, hvordan
disse elementer kan bortskaffes pa en miljgmaessigt forsvarlig made.

GARANTI
Direct Socket Tool Kit leveres med 12 méaneders garanti.
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SVENSKA

PRODUKTSPECIFIKATION

Direct Socket Tool Kit 4r ett en kammars tryckgjutningssystem som
tillhandahaller tryck for att forma mjukdelsvivnad.
Enkammartrycksystemet har utformats for att férdela trycket pa ett
optimalt satt. Kammaren har férstirkts med en matris for hallbarhet och
for att kontrollera forlingning.

Direct Socket Tool Kit tillhandahaller ett effektivt och kliniskt validerat
alternativ for att skapa hylsor. Det ger ortopedingenjéren verktyg att
tillverka en palitlig hylsa med bra passform varje gang med hjilp av
Direct Socket-processen. Optimal axiell och tvirgdende stabilisering kan
uppnas genom att Iceross Casting Liner (I-09DCXX) anvinds i
kombination med Direct Socket Tool Kit.

Se bruksanvisningen foér Direct Socket-systemet fér hantering av Resin
Injection Tool, Distal férankring, Taping Ring och Molding Tube.

Innehall i Direct Socket Tool Kit:

Icecast Pump (D-040510)

Icecast Blasa (D-040520)

Resin Injection Tool (M-400201 (200 ml) och 1950504 (400 ml))
Distal férankringfor Direct Socket (Distal férankrings Pin och Distal
férankrings Nut, D-040532)

Taping Ring (D-040552)

Lanyard Cord (L-392018)

Relief Pads (M-100001)

Icecast Case

ANVANDNINGSOMRADE

Direct Socket Tool Kit anvinds fér direktlaminering med Direct Socket-
systemet, efter transtibial amputation som kréver en hylsa fér en
amputationsstump som ska anvindas med en protes.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda.

AVSEDD ANVANDNING
Direct Socket Tool Kit anvinds fér direktlaminering med Direct Socket-
systemet.
Endast for anviandning pa de nedre extremiteterna.
Icecast Bladder ska inte anvindas av amputerade personer med féljande
tillstand:

« Ultrakort transtibial med amputation utférd direkt under skenbenets

utskott
+ Lang amputationsstump som ar langre n blaslingden
« Linerstorlek 6ver storlek 34

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
FORSIKTIGHETSATGARDER:

Icecast Bladder dr kinslig for punktion, sarskilt nir den dr uppblast och
vind ut och in. Den kan litt skadas pa grund av felaktig hantering av
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vassa féremal, t.ex. saxar, knivar och hiardade flator. Naglar kan ocksa
orsaka skador vid pé- och avtagning.

Se till att Icecast Bladder inte véinds ut och in nér den inte anvinds for att
minimera risken fér skador.

For hogt tryck kan orsaka skador pa kamrarna, folj riktlinjerna i
tryckdiagrammet och undvik att éverskrida de angivna virdena (Bild 3).

Blas inte upp Icecast Bladder till ver 100 mmHg.

RENGORING
Anvind ljummet tvalvatten eller alkohol for att rengéra enheten pa bade
insidan och utsidan.

BRUKSANVISNING

Utfér foljande steg fér att fa konsekventa resultat med Direct Socket Tool
Kit:

1. Anslut Icecast Pump-munstycket till Icecast Bladder-ventilen. Pumpen
ar korrekt ansluten nir du hor att den klickar pa plats.

2. Blas upp Icecast Bladder till ett kammartryck pd 20mmHg. Om du
blaser upp den fér mycket slapper du ut luft genom att trycka pa den
svarta luftutslappningsknappen under tryckmitaren.

3. Vind Icecast Bladder genom att rulla tillbaka den.

4. Sitt fast inneridnden av Icecast Bladder pa det distala fistet (Bild 1).

5. Rulla Icecast Bladder 6ver amputationsstumpen samtidigt som du
haller Icecast Pump i rak linje med stumpens och knaets lingsaxel.
(Bild 2).

6. Om du kidnner ett motstand kan du témma Icecast Bladder nagot pa
luft for l4ttare patagning nir den rullas pa. Genom att témma ur lite
luft minskas onédig férldngning och du kan undvika att trycket blir fér
hogt.

7. Blas upp Icecast Bladder fér att korrigera trycknivan (Bild 3).

Direct Socket-
tryckgjutning Ny patient Mijukdelsrik | Muskulés | Benig

mmHg 40 - 50 60 70 80

8. Lossa Icecast Pump fran Icecast Bladder och vinta 10 minuter sa att
materialet hinner stelna.

9. Tém Icecast Bladder p4 luft och ta bort den fran amputationsstumpen
(Bild 4).

KASSERING

Produktens samtliga komponenter och férpackningsmaterial ska
kasseras enligt respektive nationella miljébestimmelser. Anviandaren bér
kontakta lokala myndigheter for att fa information om hur produkten ska
ateranvindas eller kasseras pa ett miljovinligt sitt.

GARANTI
Direct Socket Tool Kit levereras med 12 manaders garanti.
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EAAHNIKA

MEPITPA®H NMPOIONTOX

To kit epyaleiwv Direct Socket Tool Kit €ivatl éva cUoTNHA KATAOKEURG
eKpayeiou e Tieon, povol Baldpou, Tou Tapéxel Tieon yla Tn SlapdpPwon
TOU OXAMATOG TOU HAAaKoU 1oToU. To cUoTNHA TTiEaNG ovou Baldpou éxel
oxedlaotei WoTe va mapéxel BERTIOTN Katavoun TG mmieong. O Balapog
evioyVeTal and otabepomoinTikd mAaiolo (UATPa) yia e£a0@ANIoN avToxng Kat
yla Tov ENEYXO TNG EMUAKUVONG.

To kit epyaleiwv Direct Socket Tool Kit mapéxel ia amoteAeouaTIKN Kal
KAWVIKA EMKUpWHEVN EMMAOYR Yia TTapoxr Onkng. Mapéxetl otov e181kd
TPOCOETIKAC epyaleia yla va mapdyel emavelnuuéva pia alomotn Kat
KaTtdMnAn Brikn xpnotpomowwvtag tn Stadikacia Tou Direct Socket. H
BéNtiotn a&ovikn Kal eykdpota otabepomoinon Umopei va emTeuxOei Pe Tn
xprion Ttou Iceross Casting Liner (I-09DCXX) o€ cUVSUAOUO HE TO KIT EPYOAEiWV
Direct Socket Tool Kit.

Avatpé€te oTic Odnyieg xpriong tou Direct Socket System yia Tov XeIpIOHO TOU
epyaleiou éyxuong pntivng Resin Injection Tool, Tou mepipepikov
mpooaptrpatog Distal Attachment, Tou SakTtuliou ogpaylong Taping Ring kat
Tou owArva xuteuong Molding Tube.

Mepiexopeva tou KiT epyaleiwv Direct Socket Tool Kit:

AvtAia Icecast Pump (D-040510)

Aokoc¢ Icecast Bladder (D-040520)

Epyaleio £yxuong pntivng Resin Injection Tool (M-400201 (200 ml) &
1950504 (400 ml))

Mepipepikd mpoodptnua yia dupeon Orikn Distal Attachment for Direct
Socket (Distal Attachment Pin and Distal Attachment Nut, D-040532)
Aaktuhiog ogpadyiong Taping Ring (D-040552)

Lanyard Cord (L-392018)

EmB<para avakougiong Relief Pads (M-100001)

Onkn Icecast

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To kit epyaleiwv Direct Socket Tool Kit mpoopiletal yia apeon
oTpwuatonoinon xpnoipomolwvtag To Direct Socket System, petd and
KVNUIQIO OKPWTNPLIAOHO OTTOU amaITETal BrjKn Y1a TO UTTOAEITTOUEVO OKENOG
WOTE va XpnolpomolnOei Ye pia mpobeon.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn.

NPOOPIZOMENH XPHXH
To Direct Socket Tool Kit xpnotpomolgital yia tnv duecn oTpwHATOMOINCN UE
™ xpron Tou Direct Socket System.
Mévo yia epappoyr oTa KaTw AKpa.
To Icecast Bladder ev Ba mpémel va xpnotpomnoleital amod dtopa pe
AKPWTNPLAOHUO UE Ta EE1G XAPAKTNPIOTIKA:
« YmepPBoAikd Bpayl UTTOAEITOUEVO AKPO, E KVNUIAIO AKPWTNPIAOHO
aKPIBWG KATW Ao To KVNUIaio KUPTWHA
+ YmepPBoAikd emipnKeG UTTOAEITTOEVO AKPO, TTOU UTIEPPAVEL OE UAKOG TNV
KOOTN
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« MéyeBog emévduong peyahutepo amo 34

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

NPO®YNAZEIX:

To Icecast Bladder givai evaioBnto oe Siatpnon, e181ka 6tav eivat
(POUCKWHEVO KAl AVECTPAMHEVO. O aKATAAANAOG XEIPICHAG AIXHUNPWV
QVTIKEILEVWY OTTWE PaAidia, paxaipla kat ToAUpEPIoUEVA TAEYUATA UITOPOUV
£UKOAa va Tou mpokaAéoouv {nuid. Ta vixia pmopouv miong va TPOKAAEéoouV
{na katd tTnv TomoBETnon Kal TV agaipeon.

Awao@aliote 611 To Icecast Bladder AEN eival aveotpappévo dtav dev
XPnolpomoleital, TPOKEIPEVOU va ehayloTomolndei o kivduvog mpdkAnong
{npde.

H unepBoAikn mieon pmopei va mpokaAéoel {nuid otoug BaNApouC.
AkohouBnoTe TiG KaTeuBuUVTHPLEG 08NYIEG TOU TivaKA TTEGNG KAl ATTOQUYETE
™V unépRaon Twv avaypa@opevwy TIHWV (EiK. 3).

Mnv gouckwveTe To Icecast Bladder mévw amé 100 mmHg.

KAOAPIZMOX
XpnotpomolioTte YAMapo vepd Kal oamoUvi fj aAKOOAN yia va KaBapioeTe T
OUOKEUN HECA Kal EEw.

OAHTIEXZ NEITOYPTIAXZ
lMNa va éxete ouvenn anmoteAéopata Pe To KIT epyaleiwv Direct Socket Tool Kit,
aKOAOUBOTE Ta MAPAKATW Brpata:

—_

. ZuvdéoTe To akpo@Uaoio Tou Icecast Pump pe tn BaiBida tou Icecast
Bladder. H owoTtr ouvdeon emtuxydvetal 6tav n aviia KOUPMWOEL 0TN
B¢on ¢ KdvovTag évav XapaktnploTIKO RXO "KAIK".

2. ®ouokwoTe To Icecast Bladder pe migon Bahapou 20 mmHg. Ze
mepimtwon unepPOoAKNG Tieong, ameAeuBepwoTe aépa méCovVTag To
HaVPO Kouumi ameAeuBépwaong aépa KATwW amd To LAVOUETPO.

. Avaotpéyte 1o Icecast Bladder tuliyovtdag to mpog ta miow.

4. MPoCcaPTAOTE TO E0WTEPIKO AKPO Tou Icecast Bladder oto mepipepiko
npoodptnua Distal Attachment (Eik. 1).

. Kpatwvtag tnv avthia Icecast Pump euBuypappiopévn e Tov Hakpl
a€ova Tou UTTOAEITOPEVOU dKpOou Kal Tou ydvatog, TUANIETE To Icecast
Bladder mévw amo6 1o umoAetmépevo dkpo (EK. 2).

6. Av TPOKUYEL avTioTaoN, EEQOVOKWOTE ENAPPWC To Icecast Bladder yia
€UKOAN EQAPUOYT KATA TNV KUAION. Me TNV agaipeon aépa, ENATTWVETAL
eAaQPWE N UTTEPBOAIKN EMUAKUVON KAl AITOQEVYETAL ) CUCCWPEUCH
uniepPoAIKAG Tieonc.

. ®ouvokwoTe To Icecast Bladder yia va puBuiocete owotd To emimedo
niieong (Ewk. 3).

w

w
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Kataokeun
ekpayeiov pe mieon | Néog
pe Direct Socket aAKPWTNPEIACHAG | Zapkwdeg | Muwdeg | OoTikr Soun

mmHg 40-50 60 70 80

8. Amoouvdéate 1o Icecast Pump amd To Icecast Bladder kai mepipévete 10
Aemtd yla va otaBepomotnBei To UAIKO.
9. ZEQOUOKWOTE Kal apalpéoTe To Icecast Bladder amo 1o umoAetmépevo
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akpo (Ex. 4).

ANOPPIYH

‘O\a ta e€apTripata Tou mPoidvTog, KaBWG Kal n cuokevacia, Ba MPémel va
AMoPPIMTOVTAl CUUPWVA LE TOUG AVTIOTOIKOUG EBVIKOUG TTEPIBANNOVTIKOUG
KAVOVIOHOUG. Ot XpoTEG Ba TTPETTEL va EMIKOIVWVOUV HE TOUG TOTTIIKOUG
KPATIKOUG POPEIG WOTE va AABOUV TANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV AVOKUKAWON 1
NV anéppiPn AUTWV TWV AVTIKEIUEVWV PE TPOTTIO Ao@AAr yia To TTePIBANOV.

EFTYHZIH
To Direct Socket Tool Kit mapéxetat pe eyyunon 12 pnvav.
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SUOMI

TUOTEKUVAUS

Direct Socket Tool Kit -tydkalusarja on yksikammioinen
painevalujirjestelm3, joka tuottaa painetta pehmytkudoksen muotoilua
varten. Yksikammion painejirjestelma on suunniteltu jakamaan paine
optimaalisesti. Kammio on vahvistettu matriisilla, joka parantaa
kestdvyyttd ja hillitsee venymista.

Direct Socket Tool Kit tarjoaa tehokkaan ja kliinisesti validoidun
vaihtoehdon holkin valmistamiseen. Se tarjoaa apuvilineteknikolle
tyskalut, joiden ansiosta tdmé voi valmistaa toistuvasti luotettavia ja
hyvin istuvia holkkeja Direct Socket -menetelmilld. Optimaalinen
aksiaalinen ja transversaali stabilointi voidaan saavuttaa kayttimalla
Iceross Casting Liner (I-09DCXX) -tuppea yhdessi Direct Socket Tool Kit
-tydkalusarjan kanssa.

Katso hartsipatruunapuristimen, distaaliliittimen, teippausrenkaan ja
muotoiluputken kisittelyohjeet Direct Socket -jarjestelmin

kdyttoohjeesta.

Direct Socket Tool Kit tydkalusarja siséltdd seuraavat osat:

Icecast-pumppu (D-040510)

Icecast-painepussi (D-040520)

Hartsipatruunapuristin (M-400201 (200 ml) & 1950504 (400 ml))
Distaaliliitin Direct Socket -holkille (distaalikiinnitystappi ja
distaalikiinnitysmutteri; D-040532)

Teippausrengas (D-040552)

Narulukon naru (L-392018)

Paineenkevennystyynyt (M-100001)

Icecast-salkku

KAYTTOAIHEET

Direct Socket Tool Kit on tarkoitettu suoralaminointiin Direct Socket
-jarjestelmin avulla transtibiaalisen amputaation jalkeen, kun tynkain
tarvitaan holkki proteesin kanssa kaytettaviksi.

VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS
Direct Socket Tool Kit -tyékalusarjaa kiytetdan suoralaminointiin Direct
Socket -jdrjestelmin avulla.
Kaytettdviksi ainoastaan alaraajoissa.
Icecast-painepussia ei pidd kayttdi, jos amputoidulla on jokin
seuraavista:

« erittdin lyhyt, aivan sdériluun kyhmyn alapuolelta amputoitu

transtibiaalitynka
« pitkd tynk, jonka pituus ylittda painepussin pituuden
« tupen koko suurempi kuin 34.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
VAROTOIMENPITEET:
Icecast-painepussi on herkkd puhkeamiselle, erityisesti, kun se on tiytetty
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ja nurinpdin. Se vaurioituu helposti, jos terivid esineiti, kuten saksia,
veitsii tai kovettuneita punoksia, kisitellddn vaarin. Myds kynnet voivat
vahingoittaa sitd pukemisen ja riisumisen aikana.

Minimoi vaurioitumisriski varmistamalla, etti Icecast-painepussia ei
sdilytetd nurinpiin kddnnettynd, kun se ei ole kiytossa.

Liiallinen paine voi vahingoittaa kammioita. Noudata painekaavion
ohjeita ja viltd siind annettujen arvojen ylittimista (Kuva 3).

Al taytd Icecast-painepussia yli 100mmHg paineeseen.

PUHDISTAMINEN
Puhdista laite sisa- ja ulkopuolelta kayttimailla haaleaa saippuavetts tai
alkoholia.

KAYTTOOHJEITA
Jotta saisit johdonmukaisia tuloksia Direct Socket Tool Kit
-tydkalusarjalla, noudata seuraavia ohjeita:

1. Liit4 lcecast-pumpun suutin lcecast-painepussin venttiiliin.
Asianmubkainen liitdnt4 on saavutettu, kun pumppu napsahtaa
kuuluvasti paikalleen.

2. Taytd |cecast-painepussi kammionpaineeseen 20 mmHg. Jos taytit
sitd litkaa, padstid ilmaa pois painamalla painemittarin alla olevaa
mustaa ilmanvapautuspainiketta.

3. Kéddnni |cecast-painepussi nurinpdin rullaamalla sité taakse.

. Kiinnita Icecast-painepussin sisdpuoleinen piaty distaaliliittimeen

(Kuva 1).

. Pid4 Icecast-pumppua samansuuntaisena tyngin ja polven
pitkittaisakselin kanssa ja rullaa Icecast-painepussi tyngén paille
(Kuva 2).

. Jos tunnet vastusta, tyhjenni Icecast-painepussia hieman, mika
helpottaa pukemista rullaamisen aikana. Painepussin vihiinen
tyhjentdminen vihentaa liiallista venymisti ja paineen kertymista.

7. Téytd lcecast-painepussi asianmukaiselle painetasolle (Kuva 3).

N

v

(<)}

Direct Socket
-painevalujirjestelmd | Juuri amputoitu | Lihainen | Lihaksikas | Luinen

mmHg 40 - 50 60 70 80

8. Irrota Icecast-pumppu Icecast-painepussista ja odota 10 minuuttia,
jotta materiaali kovettuu.
9. Tyhjenni ja irrota lcecast-painepussi tyngidstd (Kuva 4).

HAVITTAMINEN

Tuotteen kaikki osat ja pakkaukset pitad havittaa kansallisten
ympiristosdddosten mukaisesti. Kdyttdjien kannattaa selvittdd, miten
tuotteet voidaan kierrattds tai havittdd ympiristén kannalta jarkevilla
tavalla, ottamalla yhteytts paikalliseen hallintovirastoon.

TAKUU
Direct Socket Tool Kit -tyskalusarjalla on 12 kuukauden takuu.
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NEDERLANDS

PRODUCTBESCHRIJVING

Direct Socket Tool Kit is een drukmaatnamesysteem met een
enkelvoudige kamer om druk uit te oefenen voor de vormgeving van
zacht weefsel. Het druksysteem met enkelvoudige kamer is ontworpen
om de druk optimaal te verdelen. De kamer is versterkt met een matrix
voor duurzaamheid en om uitrekking onder controle te houden.

Direct Socket Tool Kit biedt een effectieve en klinisch gevalideerde optie
voor het maken van een koker. Het product biedt de prothesemaker
hulpmiddelen om meermalig een betrouwbare en goed passende koker
te maken met het Direct Socket-proces. Optimale axiale en transversale
stabilisatie kan worden verkregen door gebruik te maken van de Iceross
Casting Liner (I-09DCXX) in combinatie met de Direct Socket Tool Kit.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Direct Socket System voor het
hanteren van de Resin Injection Tool, Distal Attachment, Taping Ring en

Molding Tube.

Inhoud van de Direct Socket Tool Kit:

Icecast Pump (D-040510)

Icecast Bladder (D-040520)

Resin Injection Tool (M-400201 (200 ml) en 1950504 (400 ml))

Distal Attachment voor Direct Socket (Distal Attachment Pin en Distal
Attachment Nut; D-040532)

Taping Ring (D-040552)

Lanyard Cord (L-392018)

Relief Pads (M-100001)

Icecast Case

GEBRUIKSINDICATIES

De Direct Socket Tool Kit is bedoeld voor directe laminatie met het Direct
Socket System, na transtibiale amputatie die het gebruik van een koker
voor een restledemaat vereist met een prothese.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

BEOOGD GEBRUIK
De Direct Socket Tool Kit wordt gebruikt voor directe laminatie met
behulp van het Direct Socket System.
Alleen voor toepassing bij de onderste ledematen.
Icecast Bladder mag niet worden gebruikt bij geamputeerden in de
volgende situaties:

« Ultrakorte transtibiale amputatie die direct onder de knobbel van de

tibia is uitgevoerd.
« Lang restledemaat dat langer is dan de blaaslengte
+ Linermaat groter dan maat 34

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
VOORZORGSMAATREGELEN:

Icecast Bladder is kwetsbaar voor doorprikken, vooral in opgeblazen of
omgekeerde toestand. Beschadiging is gemakkelijk door onjuist gebruik
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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 Bladder niet omgekeerd is wanneer deze niet
wordt gebruikt, om het risico van schade te minimaliseren.

Overmatige druk kan schade aan de kamers veroorzaken; volg de
richtlijnen van de druk tabel en vermijd overschrijding van de vermelde
waarden (Afb. 3).

Blaas de Icecast Bladder niet op tot boven 100 mmHg.

SCHOONMAKEN
Gebruik lauw zeepwater of alcohol om het hulpmiddel aan de binnen- en
buitenkant te reinigen.

INSTRUCTIES VOOR DE WERKING
Voer de volgende stappen uit om consistente resultaten te verkrijgen met
de Direct Socket Tool Kit:

—_

. Bevestig het Icecast Pump-mondstuk in het Icecast Bladder-ventiel.
Een goede verbinding wordt bereikt wanneer de pomp hoorbaar op
zijn plaats klikt.

2. Blaas de Icecast Bladder op tot een kamerdruk van 20mmHg. Als er
teveel lucht is ingeblazen, laat u lucht vrij door op de zwarte
ontluchtingsknop onder de drukmeter te drukken.

3. Keer de Icecast Bladder om door deze terug te rollen.

4. Bevestig het binnen-uiteinde van de Icecast Bladder aan de Distal
Attachment (Afb. 1).

5. Houd de Icecast Pump op één rechte lijn met de lengteas van het
restledemaat en de knie, en rol de Icecast Bladder over het
restledemaat (Afb. 2).

6. Als er weerstand optreedt, laat een beetje lucht uit de Icecast Bladder
om deze gemakkelijker door te kunnen rollen. Ontluchting vermindert
overmatige uitrekking enigszins en voorkomt overmatige
drukopbouw.

7. Blaas de Icecast Bladder op om het drukniveau te corrigeren (Afb. 3).

Direct Socket Onlangs
drukmaatname geamputeerde Vlezig Gespierd | Benig
mmHg 40 - 50 60 70 80

8. Ontkoppel de Icecast Pump van de Icecast Bladder en wacht
10 minuten voor uitharding van het materiaal.

9. Laat de Icecast Bladder leeglopen en verwijder deze van het
restledemaat (Afb. 4).

AFDANKEN

Alle componenten van het product en de verpakking moeten worden
afgedankt volgens de desbetreffende nationale milieuvoorschriften.
Gebruikers moeten contact opnemen met de lokale overheid voor
informatie over hoe de artikelen op een milieuvriendelijke manier kunnen
worden afgedankt of gerecycled.

GARANTIE
Direct Socket Tool Kit wordt geleverd met een garantie van 12maanden.
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PORTUGUES

DESCRICAO DO PRODUTO

O Direct Socket Tool Kit é um sistema de moldagem de pressdo em
cimara individual que aplica press3o de forma a moldar o tecido mole.
O sistema de pressdo de cdmara individual foi concebido para otimizar a
distribuicdo de pressdo. A cAmara é reforcada com uma matriz para
durabilidade e para controlar o alongamento.

O Direct Socket Tool Kit é uma opgdo eficaz e clinicamente comprovada
para fornecimento da meia. D4 ao ortoprotésico ferramentas para
produzir repetidamente uma meia vidvel e ajustada com o processo
Direct Socket. A estabilizag3o axial e transversal ideal pode ser obtida
com o Iceross Casting Liner (I-09DCXX) em combinagdo com o Direct
Socket Tool Kit.

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do Direct Socket System para o
manuseio da Ferramenta de Inje¢do de Resina, Fixa¢do Distal, Anel
Vedante e Tubo de Moldagem.

Conteldos do Direct Socket Tool Kit:

- Bomba Icecast (D-040510)

« Cimara de ar Icecast (D-040520)

Dispositivo de inje¢do de resina (M-400201 (200 ml) e 1950504 (400
ml))

Fixacdo Distal para Direct Socket (Pino de Fixag3o Distal e Porca de
Fixagdo Distal; D-040532)

Anel vedante (D-040552)

Cord3o (L-392018)

Almofadas de alivio (M-100001)

Caixa Icecast

INDICAGOES DE UTILIZACAO

O Direct Socket Tool Kit destina-se a laminagdo direta com o sistema
Direct Socket apds a amputagdo transtibial, que requer uma meia para
um membro residual a usar com uma prétese.

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas.

UTILIZAQAO PREVISTA
O Direct Socket Tool Kit é usado para laminagao direta com o sistema
Direct Socket.
Apenas para aplicagdo no membro inferior.
A Camara de ar Icecast n3o deve ser utilizada em amputados com as
seguintes condi¢des:
« Transtibial muito curta com amputagdo feita diretamente sob a
tuberosidade da tibia
+ Membro residual longo superior ao comprimento da cdmara de ar
« Revestimento acima do tamanho 34
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INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

PRECAUCOES:

A Cimara de ar Icecast é sensivel a perfuragdo, especialmente quando
estiver cheia e invertida. Pode ser facilmente danificada pelo manuseio
inadequado de objetos pontiagudos, como tesouras, facas e malhas
curadas. As unhas também podem causar danos durante a colocacdo e a
retirada.

Certifique-se de que a Cdmara de ar Icecast ndo estd invertida quando
n3o estiver em uso, de forma a minimizar os riscos de danos.

A press3o excessiva pode causar danos as cAmaras; siga as diretrizes do
gréfico de pressdo e evite exceder os valores indicados (Fig. 3).

N3o encha a Camara de ar Icecast acima dos 100 mmHg.

LIMPEZA
Use dgua morna com sabdo ou élcool para limpar o dispositivo no
interior e no exterior.

INSTRUGCOES DE MANUSEAMENTO
Para produzir resultados consistentes com o Direct Socket Tool Kit, siga
estes passos:

1. Ligue o bocal da Bomba Icecast a vdlvula da Camara de ar Icecast.
Obtém-se uma ligagdo adequada quando a bomba faz um clique
audivel ao encaixar.

2. Encha a Cdmara de ar Icecast a uma pressao de cdmara de 20mmHg.
Se estiver demasiado cheia, liberte ar ao pressionar o Bot3o de
Libertagdo de Ar preto abaixo do medidor de pressio.

3. Vire a Camara de ar Icecast rodando-a para trés.

4. Ligue a extremidade interior da Cdmara de ar Icecast a Fixagdo Distal
(Fig. 7).

5. Mantendo a Bomba Icecast alinhada com o eixo longo do membro
residual e o joelho, role a Cdmara de ar Icecast sobre o membro
residual (Fig. 2).

6. Se ocorrer resisténcia, esvazie ligeiramente a Cimara de ar Icecast
para facilitar a colocagdo ao rodar. Esvaziar diminui ligeiramente o
alongamento excessivo e evita a acumulagao excessiva de press3o.

7. Encha a Camara de ar Icecast para corrigir o nivel de pressao (Fig. 3).

Moldagem de pressio
Direct Socket Novo amputado | Carnuda | Muscular | Ossea
mmHg 40 - 50 60 70 80

8. Solte a Bomba Icecast da Camara de ar Icecast e aguarde 10 minutos
pela cura do material.
9. Esvazie e remova a Cdmara de ar Icecast do membro residual (Fig. 4).

ELIMINAGAO

Todos os componentes do produto e da embalagem devem ser
eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
nacionais. Os utilizadores devem contactar o seu gabinete publico local
para receber instru¢des sobre como eliminar estes componentes de
maneira ecoldgica.
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GARANTIA
O Direct Socket Tool Kit inclui uma garantia de 12 meses.
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POLSKI

OPIS WYROBU

Direct Socket Tool Kit to jednokomorowy system odlewania
ci$nieniowego wykorzystujacy cisnienie w celu ksztattowania tkanki
miekkiej. Jednokomorowy system ci$nieniowy opracowano w celu
uzyskania optymalnego roztozenia nacisku. Komora jest wzmocniona
siatka zapewniajaca wytrzymatosc i kontrole nad procesem wydtuzania.

Zestaw narzedzi Direct Socket Tool Kit to skuteczne i sprawdzone
klinicznie rozwigzanie do formowania leja protezowego. Umozliwia on
protetykowi korzystanie z funkcji spéjnego wytwarzania niezawodnych i
dobrze dopasowanych lejéw protezowych w ramach procesu systemu
Direct Socket. Optymalna stabilizacje osiowa i poprzeczng mozna
uzyskac, korzystajac z zestawu narzedzi Direct Socket Tool Kit z wktadka
Iceross Casting Liner (I-09DCXX).

Informacje na temat korzystania z narzedzia do wtryskiwania zywicy
Resin Injection Tool, mocowania dystalnego Distal Attachment,
pierscienia silikonowego Taping Ring i rurki formujacej Molding Tube
mozna znaleZ¢ w instrukeji uzytkowania systemu Direct Socket System.

Elementy sktadowe zestawu Direct Socket Tool Kit:

Icecast Pump (D-040510) (pompa Icecast)

Icecast Bladder (D-040520) (pecherz Icecast)

Resin Injection Tool (M-400201 (200 ml) i 1950504 (400 ml))
(narzedzie do wtryskiwania zywicy)

Distal Attachment for Direct Socket (Distal Attachment Pin i Distal
Attachment Nut; D-040532) (mocowanie dystalne systemu Direct
Socket; pin do mocowania dystalnego i nakretka do mocowania
dystalnego)

Taping Ring (D-040552) (pierscien silikonowy)

Lanyard Cord (L-392018) (przewdd $ciggu)

Relief Pads (M-100001) (podktadki odciazajace)

Icecast Case

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zestaw narzedzi Direct Socket Tool Kit przeznaczony jest do
bezposredniej laminacji za pomocg systemu Direct Socket po amputacji
przezpiszczelowej wymagajacej utworzenia leja protezowego na kikut
koriczyny.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

PRZEZNACZENIE
Zestaw narzedzi Direct Socket Tool Kit stuzy do bezposredniej laminacji
za pomocg systemu Direct Socket.
Do uzytku wytacznie w przypadku koriczyn dolnych.
Pecherz (worek powietrzny) Icecast Bladder nie jest przeznaczony dla
os6b po amputacjach w nastepujacych przypadkach:

« bardzo krétki kikut podudzia z amputacjg bezposrednio pod

guzowatoscig kosci piszczelowej;
« kikut dtuzszy od pecherza;
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« rozmiar leja silikonowego powyzej 34.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

SRODKI OSTROZNOSCI:

Pecherz Icecast Bladder fatwo przebié, zwtaszcza gdy jest napetniony
powietrzem i odwrécony. Moze on fatwo ulec uszkodzeniu w wyniku
niewtasciwego postugiwania sie ostrymi przedmiotami, takimi jak
nozyczki, noze i wytrawione oploty. Podczas zaktadania i zdejmowania
mozna go takze tatwo uszkodzi¢ paznokciem.

Gdy pecherz Icecast Bladder nie jest uzywany, nalezy dopilnowaé, aby nie
byt odwrécony, co zminimalizuje ryzyko uszkodzenia.

Nadmierne cisnienie moze spowodowac uszkodzenie komér; nalezy
postepowac zgodnie z wytycznymi z tabeli parametréw cisnienia i unikad
przekraczania podanych wartosci (Rys. 3).

Nie wolno napetniac pecherza Icecast Bladder powietrzem o cisnieniu
powyzej 100 mmHg.

CZYSZCZENIE

W celu wyczyszczenia wyrobu zaréwno wewnatrz, jak i na zewnatrz uzyé
letniej wody z mydtem lub alkoholu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Aby uzyskiwac spdjne wyniki za pomocg zestawu narzedzi Direct Socket
Tool Kit, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Podtaczy¢ dysze pompy Icecast Pump do zaworu pecherza Icecast
Bladder. O prawidtowym podtaczeniu poinformuje dzwiek
zatrzasnigcia sig pompy na miejscu.

2. Napetni¢ pecherz Icecast Bladder powietrzem do wartosci cisnienia w
komorze wynoszacej 20 mmHg. W przypadku nadmiernego
napetnienia wypusci¢ powietrze, naciskajac czarny przycisk
wypuszczania powietrza znajdujacy sie pod manometrem.

3. Odwréci¢ pecherz Icecast Bladder, zwijajac go z powrotem.

4. Podtaczy¢ wewnetrzny koniec pecherza Icecast Bladder do mocowania
dystalnego Distal Attachment (Rys. 1).

5. Po ustawieniu pompy Icecast Pump w jednej linii z osig dtugg kikuta
koriczyny i kolana natozy¢ pecherz Icecast Bladder na kikut koriczyny
(Rys. 2).

6. Jesli wystapi opdr, wypuscic niewielka ilos¢ powietrza z pecherza

Icecast Bladder, aby ufatwi¢ jego naktadanie. Zmniejszy to nadmierne

wydtuzenie i zapobiegnie zbytniemu wzrostowi cisnienia.

Napetnié pecherz Icecast Bladder powietrzem w celu uzyskania

poprawnego poziomu cisnienia (Rys. 3).

~

Odlewanie za

pomoca systemu Nowa osoba po

Direct Socket amputacji Korpulentny | Muskularny | Koscisty
mmHg 40 -50 60 70 80

8. Odtaczyé pompe Icecast Pump od pecherza Icecast Bladder i
poczekad 10 minut na wytrawienie materiatu.

9. Wypuscic¢ powietrze z pecherza Icecast Bladder i zdja¢ go z kikuta
koriczyny (Rys. 4).
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UTYLIZACJA

Wszystkie komponenty wyrobu i opakowania nalezy utylizowaé zgodnie z
obowigzujacymi krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska.
Informacje odnosnie do ich utylizacji w sposéb przyjazny dla Srodowiska
mozna uzyskad, kontaktujac sie z lokalnymi wtadzami.

GWARANCJA
Zestaw narzedzi Direct Socket Tool Kit jest objety 12-miesieczng
gwarancja.
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CESTINA

POPIS VYROBKU

Sada Direct Socket Tool Kit je jednokomorovy tlakovy tvarovaci systém,
ktery zajistuje tlak pro tvarovani mékké tkané. Jednokomorovy tlakovy
systém je navrZen tak, aby doslo k optimélnimu rozloZenf tlaku. Komora
je vyztuZena matrici, kterd zvySuje odolnost a reguluje prodlouZeni.

Sada Direct Socket Tool Kit poskytuje ti¢innou a klinicky ovéfenou
moZnost zajistén( protetického Itzka. Poskytuje protetikim ndstroje pro
opakované vytvareni spolehlivého a dobfe padnouciho protetického luzka
pomoci procesu Direct Socket. Optimdln{ axidlni a pfi¢né stabilizace Ize
dosdhnout pouZitim ndvleku Iceross Casting Liner (I-09DCXX) v
kombinaci se sadou Direct Socket Tool Kit.

Pfed manipulaci s ndstroji Resin Injection Tool, Distal Attachment,
Taping Ring a Molding Tube si prostudujte ndvod k pouZiti systému
Direct Socket System.

Sada Direct Socket Tool Kit obsahuje:

pumpu lcecast Pump (D-040510),

vak Icecast Bladder (D-040520),

ndstroj Resin Injection Tool (M-400201(200 ml) & 1950504 (400 ml)),
Distal Attachment for Direct Socket (Distal Attachment Pin and Distal
Attachment Nut, D-040532),

krouZek Taping Ring (D-040552),

pasek Lanyard Cord (L-392018),

vlozky Relief Pads (M-100001),

Pouzdro Icecast Case.

INDIKACE K POUZITI

Sada Direct Socket Tool Kit je uréena pro pfimou laminaci s pouzitim
systému Direct Socket, po trans-tibidIni amputaci vyZadujici protetické
lGzko pro amputaéni pahyl, na ktery se pouZije protéza.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

ZAMYSLENE POUZITI
Sada Direct Socket Tool Kit se pouzivd pro pfimou laminaci pomoci
systému Direct Socket.
Uréeno pouze k pouZiti na dolnf koncetiny.
Vak Icecast Bladder nesméji pouZivat osoby po amputaci s ndsledujicimi
vlastnostmi:

« Ultrakrdtkd transtibidIni amputace provedend pfimo pod vystupkem

holenni kosti
« Dlouhy pahyl presahujici délku vaku
« Velikost névleku nad 34

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

Vak Icecast Bladder je citlivy na propichnuti, zejména kdyz je nafouknuty
a obrdceny naruby. Mize se snadno poskodit p¥i nesprdvném zachdzen{
s ostrymi pfedméty, jako jsou nuizky, noZe a vytvrzené tplety. Pfi

36



nasazovéni a snimani mohou poskozeni zpusobit i nehty.
Nepouzivany vak Icecast Bladder neobracejte naruby. Tim sniZite riziko
jeho poskozeni.

Nadmérny tlak muazZe zpusobit poskozeni komor. Dodrzujte pokyny z
tlakové tabulky a vyhnéte se prekrogeni uvedenych hodnot (Obr. 3).

Nenafukujte vak Icecast Bladder nad 100 mmHg.

CISTENI
K &isténi zafizeni na vnitini i vnéj3i strané pouzijte vlaznou mydlovou
vodu nebo alkohol.

NAVOD K OBSLUZE
Pokud chcete se sadou Direct Socket Tool Kit dosahovat konzistentnich
vysledkd, provedte ndsledujici kroky:

1. P¥ipojte hubici pumpy Icecast Pump k ventilu vaku Icecast Bladder.
Pfipojeni je provedeno spravné, kdyz pumpa slysitelné docvakne na
misto.

2. Nafouknéte vak Icecast Bladder na tlak komory o hodnoté 20 mmHg.
V ptipadé nadmérného nafouknuti uvolnéte vzduch stisknutim
¢erného tladitka pro uvolnéni vzduchu. Tlaéitko se nachazi pod
tlakomérem.

3. Obratte vak Icecast Bladder tak, Ze ho srolujete zpét.

4. Pfipojte vnitini konec vaku Icecast Bladder k prvku Distal Attachment
(Obr. 7).

5. UdrZujte pumpu Icecast Pump v roviné s podélnou osou
amputacniho pahylu a kolena a vyrolujte vak Icecast Bladder pfes
amputaéni pahyl (Obr. 2).

6. Pokud se vyskytne odpor, mirné vak Icecast Bladder vypustte, aby se
pfi rolovédni sndze nasazoval. Upousténi vzduchu mirné snizuje
nadmérné prodlouzeni a zabrafiuje nadmérnému zvy3ovéni tlaku.

7. Nafouknéte vak Icecast Bladder na sprdvny tlak (Obr. 3).

Tlakové tvarovani pomoci
procesu Direct Socket Nova amputace | Masity | Svalnaty | Kostnaty

mmHg 40-50 60 70 80

8. Odpojte pumpu Icecast Pump od vaku Icecast Bladder a pockejte
10 minut na vytvrzeni materidlu.

9. Vypustte a sejméte vak Icecast Bladder z amputaéniho pahylu
(Obr. 4).

LIKVIDACE

Veskeré souddsti vyrobku i jeho obal je nutno zlikvidovat v souladu s
pfislusnymi ptedpisy v oblasti ochrany Zivotniho prostiedf. Informace o
recyklaci tohoto vyrobku nebo likvidaci vyrobku Setrné k Zivotnimu
prostiedi vdm poskytne pfislusny mistni trad.

ZARUKA
Sada Direct Socket Tool Kit se dodéva s 12 mésiéni zdrukou.
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TURKCE

URUN ACIKLAMASI

Direct Socket Tool Kit, yumusak dokuyu sekillendirmek tizere basing
saglayan tek hazneli bir basingli kalip alma sistemidir. Tek hazneli basing
sistemi basinci optimum diizeyde dagitmak lizere tasarlanmistir. Hazne,
uzamay kontrol etmek ve dayaniklilik saglamak tizere bir matris ile
gliclendirilmistir.

Direct Socket Tool Kit, soket kullanimi igin etkili ve klinik olarak
dogrulanmis bir secenek sunar. Protez uzmaniniza, Direct Socket
islemini kullanarak her defasinda giivenilir ve iyi oturan bir soket
saglamasi icin gereken araglar sunar. Direct Socket Tool Kit ile birlikte
Iceross Casting Liner (I-09DCXX) kullanilarak optimum diizeyde eksenel
ve enine stabilizasyon elde edilebilir.

Resin Injection Tool, Distal Attachment, Taping Ring ve Molding Tube ile
calismak icin liitfen Direct Socket System Kullanim Talimatlarina
basvurun.

Direct Socket Tool Kit igerigi:

« lcecast Pump (D-040510)

Icecast Bladder (D-040520)

Resin Injection Tool (M-400201(200 ml) & 1950504 (400 ml))

Direct Socket i¢in Distal Attachment (Distal Attachment Pin ve Distal
Attachment Nut; D-040532)

Taping Ring (D-040552)

Lanyard Cord (L-392018)

Relief Pads (M-100001)

Icecast Kilif

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Direct Socket Tool Kit, rezidiiel uzvun bir protez ile kullanilabilmesi igin
soketi gerekli kilan trans-tibial ampiitasyondan sonra Direct Socket
System ile dogrudan laminasyona yéneliktir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen yoktur.

KULLANIM AMACI
Direct Socket Tool Kit, Direct Socket System ile dogrudan laminasyon icin
kullanihr.
Yalnizca alt ekstremite uygulamasina yoéneliktir.
Icecast Bladder uriintiniin agagidaki durumlara sahip ampiiteler
tarafindan kullanilmamasi gerekmektedir:

« Dogrudan tibia tiiberozitesinin altinda gerceklestirilen ampiitasyon ile

ultra kisa transtibial
« Kese uzunlugundan fazla uzun rezidiiel uzuv
« 34'ten buiyiik liner bedeni

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

ONLEMLER:

Icecast Bladder, 6zellikle sisirildiginde ve ters cevrildiginde delme
islemine duyarlidir. Makas, bigak ve seritler gibi keskin nesnelerin hatali
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kullanilmasi durumunda kolayca hasar gérebilir. Giyme ve ¢ikarma
sirasinda tirnaklar da hasara neden olabilir.

Hasar riskini en aza indirmek igin Icecast Bladder uirtintiniin
kullanilmadigi zamanlarda ters gevrilmediginden emin olun.

Asiri basing haznelerin hasar gérmesine neden olabilir; basing cizelgesi
yonergelerine uyun ve belirtilen degerleri agmayin (Sekil 3).

Icecast Bladder triiniini 100 mmHg'den fazla sisirmeyin.

TEMIZLIK
Cihazin hem i¢ hem dis yiizeylerini temizlemek icin ilik sabunlu su veya
alkol kullanin.

CALISTIRMA TALIMATLARI
Direct Socket Tool Kit ile tutarli sonuglar elde etmek i¢in asagidaki
adimlari gergeklestirin:

1. Icecast Pump noziiliinii Icecast Bladder valfine baglayin. Pompanin
yerine oturdugu duyuldugunda uygun bir baglanti saglanir.

2. Icecast Bladder iiriintinti 20 mmHg hazne basincinda sisirin. Fazla
sisirilmesi durumunda basing 6lgeginin altindaki Hava Cikisi
Diigmesine basarak havay disari atin.

3. Icecast Bladder iriintinii geri yuvarlayarak ters cevirin.

4. Icecast Bladder tirtintintin i¢ ucunu Distal Attachment'a takin (Sekil 1).

5. Icecast pompasini diz ve giidiigiin ekseni ile diiz bir sekilde
hizalayarak Icecast Bladderi giidugun tizerine yuvarlayin (Sekil 2).

6. Direng meydana gelirse daha kolay giyilmesi icin yuvarlarken lcecast
Bladder uriiniinii hafifce déndiiriin. Bu islem, asin uzamayi azaltir ve
asir basing birikmesini dnler.

7. Icecast Bladder triiniinii dogru basing diizeyine sisirin (Sekil 3).

Direct Socket yumusak
basingl kalip alma | Yeni ampiite dokulu Kash Kemikli
mmHg 40 - 50 60 70 80

8. Icecast Pump triiniinii Icecast Bladder'dan ayirin ve malzemenin
kiirlenmesi icin 10 dakika siireyle bekleyin.
9. Icecast Bladder triintint séndiiriin ve rezidiel uzuvdan gikarin

(Sekil 4).

IMHA

Uriin ve ambalajin tiim bilesenleri, ilgili ulusal cevre diizenlemelerine
uygun olarak imha edilmelidir. Kullanicilar bu triinlerin gevreci bir sekilde
yok edilmesi ile ilgili bilgi almak icin yerel resmi makamla irtibat
kurmaldir.

GARANTI
Direct Socket Tool Kit, 12 aylik garanti siiresi ile sunulur.
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PYCCKUI

OMUCAHUE NPOAYKTA

Hab6op vnHcTpymenToB Direct Socket Tool Kit — 310 ofjHoKamepHasa cuctema
NWTbA Nop AaBnieHnem, obecneyrBatoLan fasneHune 418 GopmMrpoBaHuA
MArKUX TKaHen. OfHOKamMepHas CrcTeMa AaBneHuna NpeaHasHaueHa ana
ONTManbHOro pacnpefeneHns AaBneHuns. Kamepa ycuneHa matpuuen ana
[ONrOBEYHOCTY U KOHTPONA YASIMHEHMA.

Mcnonb3oBaHume Habopa Direct Socket Tool Kit — 310 3¢ deKTUBHbIN 1
KIIMHUYECKM NPOBEPEHHbIN BapUAHT N3rOTOBNEHUA rMnb3bl. Habop copepxut
MNHCTPYMEHTbI AJ1 MHOTOKPATHOTO N3roTOBMIEHNA HAaA&XKHON 1 XOPOLLO
NOAOIrHAHHOM rMAb3bl C NOMOLLbio NpoLecca Direct Socket. OnTmanbHow
0CEBOVI U MONEePEYHON CTabunmsaLmm MOXHO JOCTUYb C MOMOLLbIO NaliHepa
Iceross Casting Liner (I-09DCXX) B coueTaHuun ¢ Habopom Direct Socket Tool
Kit.

O3HaKOMbTECb C MHCTPYKLUAMM Mo npumeHeHuto Direct Socket System, uto6bl
y3HaTb, Kak obpaluatbca ¢ Resin Injection Tool, Distal Attachment, Taping Ring

1 Molding Tube.

Copepkvmoe Habopa Direct Socket Tool Kit:

Icecast Pump (D-040510);

Icecast Bladder (D-040520);

Resin Injection Tool (M-400201(200 ml) 1 1950504 (400 ml));

Distal Attachment for Direct Socket (Distal Attachment Pin u Distal
Attachment Nut; D-040532);

Taping Ring (D-040552);

Lanyard Cord (L-392018);

Relief Pads (M-100001),

Icecast Case.

MOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO

Hab6op vnHcTpymenToB Direct Socket Tool Kit npegHasHaueH gna npamoro
NaMMHVPOBaHMA C NomoLblo cuctembl Direct Socket nocne TpaHcTnbranbHom
amnyTaLum, Npu KOTOPOI HeobxoAMMa rnb3a ANA KynbTu Ana
MCMONb30BaHMA C NPOTE30M.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
M3BECTHbIX HET.

MPUMEHEHME NO HASHAYEHUIO

Hab6op Direct Socket Tool ncnonb3syetcs ans npAMOro NamvHNPOBaHUA C
nomoubio cuctembl Direct Socket.

TonbKo ANsA NPUMEHEHNA Ha HKHNX KOHEUHOCTAX.

Icecast Bladder 3anpelyeHo ncnonb3osatb nNpu cnefyioLyx
NPOTUBOMNOKa3aHNAX:

+ YNbTPaKOPOTKME TPaHCTUOMaNbHble aMmyTaLuK, BbINOSHEHHbIE
HernocpeAcTBEHHO Nnof obnacTbio 6yrpnctocTn bonbluebepLoBoi
KoCTw;

+ ANVHHAA Ky/bTA, NPeBblllalowasn AfIMHY BO3AYLLUHON KaMmepbl;

+ pa3mep naiiHepa 6onblue 34.
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OBLME MHCTPYKL MU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU
NPEQOCTEPEXXEHNA

Kamepa Icecast Bladder uyBcTBrTENbHA K MPOKanbiBaHUO, 0COBEHHO B
HaAyTOM U1 BbIBEPHYTOM COCTOAHUW. Ee nerko noBpeanTb Npu HenpasuibHOM
obpalleHnr C OCTPbIMU NPeAMETaMU, TAKUMI KakK HOXKHULbl, HOXM 1
oTBEPXKAEHHbIE BOIOKHA. TaKXKe ee MOXHO MOBPeAUTb HOTTAMU NP
HaAeBaHUN N CHUMAHUW.

Y6epuTecs, uto Icecast Bladder He BbiBepHYTa, Korja OHa He UCnosb3yeTcs,
4TOGbI CBECTU K MUHVMYMY PUCK NOBPEXAEHNA.

YpesmepHoe AaBneHne MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHWIO Kamep; cnefyiTte
pekomeHAauMam B TabnvLe AaBNEHNA U He NPEBbILWANTE YKa3aHHble
3HayeHus (Puc. 3).

He HapysaliTe Icecast Bladder cBbiwe 100 MM pT. CT.

OYUCTKA
Vicnonb3yiite Tennyto MbibHYI0 BOAY UIU CAMPT, 4TO6bl OUNCTUTD YCTPONCTBO
BHYTPU 1 CHAapy»Xu.

WHCTPYKLUU NO SKCNNYATALUN
YTo6bI NoNyyaTh €AMHOOGPa3HbIE pe3ynbTaTbl C TOMOLLbIO Habopa Direct
Socket Tool Kit, BoinonHWTe cnepytoLime AencTaus.

—

. NMopcoenuHuTe HacafKy Hacoca Icecast Pump K knanaHy Icecast Bladder.
MpaBunbHoe coefuHEeHNe JOCTMIAeTCs, KOraa HacoC GprKCMpyeTcs Ha
MeCTe C LENYKOM.

2. Hapyite Icecast Bladder go paneHus B kamepe 20 mm pT. cT. Ecnn
Kamepa HaflyTa CIMLIKOM CUSIbHO, CTPaBUTe BO3AYX, HaXaB YepHYIo
KHOMKY NoAauy BO3ayxa Noj MaHOMETPOM.

. BoiBepHuTe Icecast Bladder, ckaTas ee.

4. MpukpenwuTe BHYTpeHHMIA KoHel Icecast Bladder k Distal Attachment
(Puc.1).

. [lepxa Hacoc Icecast Pump napannenbHO AIHHON OCK KynbTr
KOHEYHOCTU U1 KONeHa, 3aKaTaiiTe |cecast Bladder Ha kynbTio (Puc. 2).

6. Ecnn Bo3HMKaeT conpoTnBneHue, cnerka cayiite lcecast Bladder gna

obneryeHns HageBaHWA NPW 3aKaTbiBaHVU. ITO yMeHbLUaeT

ypesmMepHoe yanMHeHne 1 NO3BONAET N36exaTb UpeamepHOro
yBeNMUYeHNA AaBneHuA.

w

w

7. HapyiiTe Icecast Bladder, uTo6bl oTperynupoBaTtb ypoBeHb AaBneHns
(Puc. 3).
Jlutbe nop
nasneHnem Direct | HoBbin
Socket amnyTaHT | Macuctbin | Myckynuctbin | Koctuctbin
MM PT.CT. 40 - 50 60 70 80

8. OTcoegnHuTe Hacoc Icecast Pump oT Icecast Bladder n nogoxawnte 10
MVIHYT B0 OTBEPXKAEHMA MaTepuana.
9. Caywte 1 cHumwTe Icecast Bladder ¢ kynbTu (Puc. 4).

YTUNM3ALUA

Bce KOMNOHEHTbI M3aennA 1 yNakoBKW AOMKHbI ObITb YTUAN3MPOBaHbI
COrNacHO COOTBETCTBYIOLMM HAaLIMOHA/IbHbIM 3KONOMYECKUM HOPMaM.
Monb3oBaTenu JOMKHbI 06PaTUTHCA B MECTHOE NPaBUTEIbCTBEHHOE
yupexaeHue ansa nonyueHna nHGopmaLum o cnocobax yTunmsauum nagenui
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6e3 ylepba Ana oKpyxatoLien cpeabl.

TAPAHTUA

Hab6op Direct Socket Tool Kit noctaBnsetcs ¢ 12-mecA4HOW rapaHTuen.
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable
official standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended
Ossur components. If un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult his/
her clinical specialist. If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical
professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung nach anwendbaren offiziellen
Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller Normen, nach betriebsinternen Normen gepriift . Die
Kompatibilitat mit bzw. die Einhaltung dieser Normen ist nur méglich, wenn die Ossur-Produkte mit
anderen empfohlenen Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil des
Produkts irgendeine ungewohnte Bewegung oder Produktverschleif auftreten, ist der Patient darauf
hinzuweisen, die Benutzung des Produktes auf der Stelle einzustellen und seinen Orthopidietechniker zu
konsultieren. Sollten beim Tragen dieses Produktes irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf
der Stelle Ihren Orthopadietechniker.

FR - Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles
standards ou selon une norme interne définie dans le cas ot aucune norme officielle ne s’applique. La
compatibilité et le respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et composants Ossur
sont utilisés avec d’autres composants recommandés par Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou
d’usure de la partie structurelle d'un dispositif, le patient doit immédiatement arréter de l'utiliser et
consulter son spécialiste clinique. En cas de probléme lors de I'utilisation de ce produit, contactez
immédiatement un professionnel de santé.

ES - Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa
oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna definida. La compatibilidad y conformidad con
dicha normativa solo est4 garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con
otros componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en
algin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en una de las partes estructurales de un
dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Si se produce algtin
problema derivado del uso este producto, péngase en contacto inmediatamente con su especialista
clinico.

IT - Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli
standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in mancanza di standard ufficiali applicabili. La
compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in
combinazione con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri
segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere immediatamente |'uso della protesi e di
consultare il proprio tecnico ortopedico. In caso di problemi durante I'utilizzo del prodotto, contattare
immediatamente il medico di fiducia.

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle
standarder eller en internt definert standard nér ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar
med disse standardene oppnis bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur
komponenter. Hvis det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til
noen tid, bor pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte & bruke enheten og ta kontakt med hans/
hennes kliniske spesialist. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette produktet, ma du straks ta
kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprevet i henhold til de gzldende
officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke findes en gaeldende officiel standard.
Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnés kun, nar Ossur produkter anvendes
sammen med andre anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en usadvanlig
bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten instrueres til omgaende
at holde op med at anvende den pageeldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist.
Kontakt din fysioterapeut eller lzege, hvis der opstar problemer i forbindelse med anvendelsen af dette
produkt.

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien
standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisdisesti madriteltyn standardin vaatimuksien mukaisesti, kun
yksikain virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset taytetin ja
yhdenmukaisuus saavutetaan vain silloin, kun Ossurin tuotteita kiytetddn yhdessa muiden suositeltujen
Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa epatavallista liiketta tai
tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kaytts valittdmasti ja ottamaan yhteys
kliiniseen asiantuntijaan. Jos tuotteen kiytéssd ilmenee ongelmia, ota vilittémisti yhteys hoitoalan
ammattilaiseen.

SV - Var forsiktig! Ossur-produkter och -komponenter har konstruerats och testats s att de uppfyller
tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dar det inte finns officiella standarder. Kraven i dessa
standarder uppfylls endast nar Ossur-produkter anvinds med andra rekommenderade Ossur-produkter-
Patienten ska instrueras att omedelbart avbryta anviandningen av produkten och radgéra med sin kliniska
specialist om han/hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon av produktens
konstruktionsdelar. Om det skulle uppsta problem vid anviandning av produkten ska du omedelbart
kontakta din lzkare.

EA - Mpocoxn: Ta mpoidvta kat ta eéaptripata e Ossur £xouv oxedlaotei kat eheyxBei cUpQwVa pe Ta
£QAPUOOIHQ, EMONUA TIPOTUTTA 1) éva EVEOETAIPIKO TIPOKaBoPIopéVO TTPATUTIO, OTav Sev uioTatal KAmolo
emionpo mpoturo. mpdtumo ISO. H oupBatdtnta Kat n CUPHOPPWON HE AUTA T IPATUTIA EMITUYXAVETAL
H6vo dTav Ta MpoidvTa Kai Ta e§aptApata tng Ossur xpnoipomolobval he GAAG CUVICTWHEVA EEaPTARATA
g Ossur f dA\\a eykekpipéva e€aptipata. EQv eviomotei acuvhBiotn kivnon 1 8opd Tou mpoiévTog oe
SOIKO TUA A TNG CUCKELN|G OmoladAMoTe oTiypry, Ba pémel va cuUBOUNEVCETE TOoV acBevr) va OTauaTroEL
QHEOWG Va XPNOIHOTIOLE] TO TIPOTOV Kal Va GUHBOUNEUTET ToV KAVIKO E181KO Tou. Eav mpokUouv omoladrmote
TIPOPBAAHATA HE TN XPrION TOU TAPAVTOG TPOIOVTOG, EMKOWVWVHOTE APECWG LE TOV IATPO 0AG.



NL - Opgelet: Ossur producten en onderdelen zijn ontworpen en getest naar toepasselijke, officiéle
maatstaven of naar onze eigen normen wanneer er geen officiéle maatstaven beschikbaar zijn.
Compatibiliteit en naleving van deze normen wordt alleen verkregen wanneer Ossur producten en
onderdelen met andere aanbevolen Ossur producten of goedgekeurde onderdelen worden gebruikt. Als de
patiént abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese ontdekt, moet hij/zij
het gebruik van het product onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/haar klinisch specialist.
Neem bij problemen met dit product contact op met uw medische zorgverlener.

PT- Atengao: Os produtos e componentes da Ossur sao fabricados e testados de acordo com as normas
oficiais aplicdveis ou normas internas definidas quando nao seja aplicdvel nenhuma norma oficial. A
compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sio alcancadas se os produtos da Ossur
forem utilizados com outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for
detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo, o paciente deve ser
instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este
produto foi fabricado e testado com base na utilizagdo por um tnico paciente e ndo deve ser utilizado em
multiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagdo deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

PL-Ostrzezenie: Produkty i komponenty firmy Ossur sg projektowane i badane pod katem zgodnosci z
obowigzujacymi normami technicznymi i regulacjami, a w przypadku niepodlegania normalizacji — z
normami opracowanymi przez naszg firme. Kompatybilnos¢ i zgodno$¢ z tymi normami sg gwarantowane
tylko podczas uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub zalecanymi przez
Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub ruchu elementu
konstrukcyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzesta¢ korzystania z
niego i skontaktowac sie z lekarzem specjalista prowadzacym. Jesli wystapi jakikolwiek problem w zwiazku
ze stosowaniem tego produktu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyjrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu s
pfislusnymi oficidlné platnymi normami, nebo mistné platnymi piedpisy, pokud se Zddnd oficidlni norma
neuplatiiuje. Kompatlblllta a shoda s témito normami je zarucena pouze v piipadé, jsou-li vyrobky
spole¢nosti Ossur pouzivany ve spojent s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se
objevi neobvykld vile nebo opotiebeni vyjrobku v konstrukéni &dsti vyrobku, uZivatel by mél ihned pfestat
vyrobek pouZivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mél byt v tomto smyslu fadné poucen. Jestlize
se objevi jakékoliv potiZe s pouZivdnim tohoto vyrobku, okamzité kontaktujte zdravotnického pracovnika.

TR - Dikkat: Ossur driinleri ve bi\e§en|eri yurirlukteki resmi standartlara veya resmi standardin
uygulanmadigi durumda kurum-igi tanimlanmis bir standarda gére tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu
standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur tirtinlerinin sadece Ossur tarafindan nerilen diger bilesenlerle
birlikte kullanilmasi durumunda elde edilebilir. Bir cihazin yapisal bir béliimiinde herhangi bir zamanda
olagandisi bir hareket veya iiriin yipranmas tespit edilirse, hasta derhal cihaz kullanimina son verme ve
klinik uzmanina danisma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu triintin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorun
yasarsaniz, hemen saglik uzmaninizla iletigim kurun.

Ru- BHumanue! V13penvs n KomnoHeHTbl komnanum Ossur paspaGoTaHbl U IPOTECTUPOBaHbI B
COOTBETCTBUMN C TpeﬁyEMblMl’I Od)VILLIAaJ'IbeIMVI CTaHAapTamu unu, B Cslyyae oTCyTCTBUA O¢VILLIAaJ'IbeIX
CTaHAaAPTOB, B COOTBETCTBUM C COBCTBEHHBIMM CTaHAAPTaMV KadecTsa. COBMECTUMOCTb U COOTBETCTBUE
TpeﬁOBaHVIﬂM AaHHbIX CTaHAAPTOB AOCTUTAKOTCA TONIbKO NPU NCNOAb30BaHUN NPOAYKTOB KOMMaHUN éSSUI’
BMeCTe C peKOMeHAOBaHHbIMK KOMMaHwew OSSUI' KOMMNOHEeHTamu. npl/l HeOob6bIUHbIX OLyLeHNAX nnn npu
0BHaPYXEHNN N3HOCA CTPYKTYPHOI YacTy YCTPOIICTBA CieflyeT PEKOMEHAO0BATb MAaLMEHTY HEMEIEHHO
NpekpaTnTb NCNosib30BaHNe N3aenna N NPOKOHCYNLTUPOBATLCA CO CBOMM BPa4oM. ,anHblﬁ npoaykr
Pa3paboTaH 1 UCMbITaH C LebIo UCMONb30BaHNA OAHUM NaLyeHToM. [laHHoe nspenua HE omKHO GbiTb
NCNONb30BaHO HECKOJIbKMMW NayneHTamn. I'Ipm BO3HWKHOBEHWU KaKunX-nn6o npoﬁneM npn
NCNONb30BaHUN AaHHOTO NPOAYKTa Cpasy e OépaTl’ITECb K cneynanucTy-meanky.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, Deutschland
Tel: +49 (0) 2234 6039 102
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

l

Ossur hf.
Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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