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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device uses two different locking mechanisms to provide secure
suspension, mechanical and vacuum locking. It is offered in two versions,
with either a passive or active vacuum suspension. Both locking
mechanisms are released by pressing a single button, making it easy to
doff a prosthesis.

Components

. Central Screw

. Fixation Dummy

. Distal Connector

Nails

. Manufacturing Dummy 1
. Manufacturing Dummy 2
. Aluminum Dummy

. Spacers

Flat-head Screws
Attachment Pin for Icelock 562
. Lock Body

. Large Square Ring

. Large O-ring

. Small Square Ring
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INTENDED USE

The device is intended to connect and release a prosthetic system that
replaces a missing lower limb.

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

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

Indications for use and target patient population

« Lower limb loss, amputation, or deficiency

« No known contraindications
The device is for high impact use, e.g., walking and occasional running.
The weight limit for the device is 166 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

The device is for single patient use.

REQUIRED COMPONENTS

Use in combination with an Iceross Seal-In® X Locking liner, Iceross Seal-
In® X Seal and airtight socket. Please refer to the Instructions for Use
supplied with Iceross Seal-In® X Locking liner and Iceross Seal-In® X Seals.



ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Applicable to all socket fabrications:

Caution: Make sure no debris contaminates the lock body during grinding
(Fig. I1). The lock body will not operate if it is contaminated with debris.

Socket Construction
Prepare plaster negative as usual.

Plaster Positive

1. Model the plaster positive to agree with the residual limb.

2. Flatten the distal end until the diameter is the same size as the
Manufacturing Dummy 1+2 (Fig. 1). For liner size 22 and above, use
the two Manufacturing Dummies. For liner sizes smaller than size 22,
only use the Manufacturing Dummy 1.

3. Use one of the two following methods to ensure air flow to the Distal
Connector at the distal end:

« Drill a hole through the whole plaster from the center of the distal
end to the proximal end before fixing the Manufacturing Dummy.

OR
« Apply a thin stocking over the plaster.

4. Use the Nails supplied to attach the correct Manufacturing Dummy/
Dummies to the plaster (Fig. 2).

Note: If using a moist plaster, isolate properly.

Thermoplastic Sockets
1. Put the Small Square Ring onto the cut-out on the Distal Connector.
Use the Central Screw and the Fixation Dummy to secure the Distal
Connector on the Manufacturing Dummy/Dummies and the plaster

(Fig. 3).
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Note:

« Orientate the Distal Connector to the line of progression.

« For liners below size 22, replace the Large Square Ring with the
Large O-ring before draping the material (Fig. 10a).

. Select the applicable material depending on the expected stresses and

drape as usual (Fig. 4).

. Tightly wind a strap into the groove of the Distal Connector during

draping. This will help the socket become airtight. Additionally, guide
the plastic around the valve Dummy to ensure proper molding.

. After fully hardening, grind and remove the material at the distal end

until completely exposing the head of the Central Screw (Fig. 5).

. Remove the Central Screw.

. Continue grinding, until fully exposing the Fixation Dummy.

. Remove the Fixation Dummy and the Small Square Ring.

. Grind carefully until the material is flush with the surface of the Distal

Connector (Fig. 6).

. Put the Aluminum Dummy on the socket and align the four holes of

the Aluminum Dummy with the four holes on the Distal Connector
(Fig. 7a).

Secure the Aluminum Dummy with the Central Screw.

Drill four @ 6,5mm holes through the Aluminum Dummy until the
heads of the Set Screws can be reached (Fig. 7a).

. Remove the Set Screws, Central Screw, and Aluminum Dummy

(Fig. 8a).

Remove the socket from the plaster.

Push the Distal Connector out of the socket (Fig. 9a).

Replace the Large Square Ring with the Large O-ring (Fig. 10a).

Use a g 10 mm drill to drill again into the @ 6,5mm holes in the socket
(Fig. 1a).



Note: Do not damage the cylindrical walls inside of the socket,
otherwise the sealing won't work.

17. Remove all dust, dirt or similar contamination from the socket and the
Distal Connector.

18. Put the four Spacers into the 10 mm holes (Fig. 12a).

19. Assemble the Distal Connector and Lock Body (Fig. 12a).

20. Apply medium strength threadlocker to the threads of the Flat-head
Screws to fasten them.

21. Torque the Flat-head Screws to 10Nm.
Note: Make sure the four holes stay aligned.

Caution: Make sure not to manipulate the connector area when adjusting
the socket with heat during the fitting process. Fix this area with rigid
tape before heating.

Caution: Do not let threadlocker or resin enter the lock body. The lock
body will not operate if contaminated.

Definitive Socket

Note: To make sure the definitive socket is airtight, use PETG for a thin

inner layer.

1. Do the steps given in the “Plaster Positive” section.

2. To drape, do steps 1 through 18 given in the “Thermoplastic Sockets”
section.

3. Put the Small Square Ring back on again.
Note: It prevents resin leaks towards the Distal Connector.

4. Align the four holes of the Aluminum Dummy with the four holes on
the Distal Connector.

5. Secure the Aluminum Dummy with the Central Screw (Fig. 7b).

6. Seal the transition between the PETG and plaster at the proximal end.
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Roughen the outer surface.

. Fill the head of the Central Screw with plasticine or similar.
. Attach reinforcement material between the Distal Connector and

Aluminum Dummy (Fig. 8b).

. Drape unidirectional carbon tape between the Distal Connector and

Aluminum Dummy.

Apply the reinforcement material layup to agree with the expected
stress.

Put the upper PVA bag over the plaster and Aluminum Dummy (Fig. 9b).
Before the resin gels, fasten a cord around the PVA bag, distally to the
Aluminum Dummy.

. Drill four @ 6,5mm holes through the Aluminum Dummy until the

heads of the Set Screws can be reached (Fig. 10b).

. Remove the Set Screws, Central Screw, and Aluminum Dummy

(Fig. 11b).

Remove the socket from the plaster.

Push the Distal Connector out of the socket (Fig. 12b).

Replace the Large Square Ring with the Large O-ring (Fig. 13b).
Remove all dust, dirt or similar contamination from the socket and the
Distal Connector.

.Assemble the Distal Connector and Lock Body (Fig. 14b).

Apply medium strength threadlocker to the threads of the Flat-head
Screws to fasten them.

Torque the Flat-head Screws to 1I0Nm.

Note: Make sure the four holes stay aligned.

Direct Socket
Icelock® 562 Hybrid (L-562400) and (L-562410) are compatible with the
Direct Socket system.



Refer to Direct Socket instructions for use for the construction of the

socket.

1. Mount the Lock Body with the M6X14 screws supplied in the Lock kit
for Direct Socket. It must be fully engaged with the lamination ring.

2. Fasten the Flat-head Screws with medium strength threadlocker and
torque to T0Nm.

Caution: Do not let threadlocker or resin enter the lock body. The lock

body will not operate if contaminated with threadlocker or resin.

Lock Assembly

Retrofitting the Lock Body between vacuum suspension, the replacement

parts need to be bought separately.

1a. If changing to a passive vacuum system, replace the 90° Unity® tube
connector an outlet port (Fig. I).

1b. If changing to the Unity® vacuum system, remove one of the outlet
ports and replace with the 90° Unity® tube connector.

2. Position the release button on the lateral/medial side, as required by
the amputee.

3. Shorten the plastic release button as necessary.

Attachment Pin
Apply Loctite 410/411 onto the threads on the Attachment Pin and screw it
into the Locking Liner. Torque the Attachment Pin to 4Nm.

USAGE
Cleaning and care
Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.



Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

A Weatherproof device can be used in a wet or humid environment and
can tolerate being splashed by fresh water (e. g., rain), no submersion is
allowed.

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

Clean with fresh water in case of accidental exposure to other liquids,
chemicals, sand, dust, or dirt and dry with a cloth.

MAINTENANCE

The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare
professional. Interval should be determined based on patient activity.
Note: Do not disassemble the 90° Unity® tube connector in its
components, as this may result in damage of internal sealings and thus
loss of elevated vacuum.

Caution: The locking pin should be exchanged at least once a year. Check
the release button for ease of use. If the release button is hard to use, the
mechanism is damaged. Exchange the device.

Check if the device is airtight. If the device is not airtight, clean it as follows:
1. Examine the pin hole. If necessary, remove any dust, dirt, or similar
contamination.
2. Trap the pin hole with e.g., tape or plasticine.
3. Use low air pressure to clean the socket.



If noise or leakage occurs, do as follows:
1. If using an active vacuum suspension, use a 3mm hex key to remove
the 90° Unity® tube connector.
2. Remove the outlet port with an 8 mm wrench.
3. Use low air pressure to clean the air channels.
4. Clean or exchange the duckbill valves and assemble again correctly

(Fig. ).

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

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

LIABILITY

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

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



Compliance

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.

IS0 10328 - P7-166 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

BESCHREIBUNG

Bei diesem Produkt kommen zwei verschiedene
Verriegelungsmechanismen zum Einsatz, um eine sichere Verbindung zu
gewihrleisten: eine mechanische Verriegelung und eine Vakuumfixierung.
Er wird in zwei Versionen angeboten, entweder mit passivem oder
aktivem Vakuum. Beide Verriegelungsmechanismen werden durch
Driicken eines einzelnen Knopfs geldst, sodass die Prothese leicht
abgenommen werden kann.

Komponenten
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. Zentralschraube
. Befestigungsdummy
. Distalanschluss

Nigel

. Fertigungsdummy 1

. Fertigungsdummy 2

. Aluminiumdummy

. Abstandshalter

. Flachkopfschrauben

. Pin fiir Icelock 562

. Verschlusskérper

. Grof3er quadratischer Ring
. Grofler O-Ring

. Kleiner quadratischer Ring



VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt dient zur Verbindung und Befestigun eines
Prothesensystems, das eine fehlende untere Extremitit ersetzt.

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

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

Indikationen fiir die anwendung und patienten-zielgruppe
« Verlust der Gliedmaflen untere Extremitit, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei hoher Belastung, z. B. Gehen und
gelegentliches Laufen, vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fuir das Produkt betrigt 166 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitit birgt
ein inhérentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verdndert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif’ aufweist, die einer ordnungsgeméfien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

Warnung: Verwenden Sie fiir eine lange Lebensdauer nur Ossur-
Ersatzteile fiir dieses Produkt.



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

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

Zur Verwendung in Kombination mit einem Iceross Seal-In® X Locking
Liner, Iceross Seal-In® X Dichtung und einem luftdichten Schaft. Bitte
beachten Sie die mit dem Iceross Seal-In® X Locking Liner und den Iceross
Seal-In® X Dichtungen mitgelieferte Gebrauchsanweisung.

MONTAGEANWEISUNG

Anwendbar auf alle Schaftfertigungsformen:

Achtung: Stellen Sie sicher, dass wihrend des Abschleifens keine
Fremdkérper den Verschlusskarper verunreinigen (Abb. I1). Der
Verschlusskarper funktioniert nicht, wenn Fremdkérper hineingelangen.

Konstruktion des Schafts
Gipsnegativ wie uiblich vorbereiten.

Gipspositiv

1. Modellieren Sie das Gipspositiv so, dass es mit dem Stumpf
uibereinstimmt.

2. Flachen Sie das distale Ende ab, bis der Durchmesser die gleiche
Grofe wie der Fertigungsdummy 1+2 hat (Abb. 1). Fiir Liner der Grofe
22 und dariiber verwenden Sie die beiden Fertigungsdummys. Fiir
Liner-Grofen kleiner als Gréf3e 22 verwenden Sie nur den
Fertigungsdummy 1.

3. Wenden Sie eine der beiden folgenden Methoden an, um die
Luftzufuhr zum Distalanschluss am distalen Ende zu gewihrleisten:
« Bohren Sie ein Loch durch den gesamten Gips von der Mitte des



distalen Endes bis zum proximalen Ende, bevor Sie den
Fertigungsdummy fixieren.
ODER
« Bringen Sie einen Strumpf auf dem Gips an.
4. Verwenden Sie die mitgelieferten Négel, um die richtige(n)
Fertigungdummy(s) am Gips zu befestigen (Abb. 2).
Hinweis: Wenn Sie feuchten Gips verwenden, isolieren Sie ordnungsgemif.

Thermoplastische Schiifte

1. Setzen Sie den kleinen quadratischen Ring auf die Aussparung am
Distalanschluss. Verwenden Sie die Zentralschraube und den
Fixierungsdummy, um den Distalanschluss am/an den
Fertigungdummy(s) und am Gips zu befestigen (Abb. 3).

Hinweis:

« Richten Sie den Distalanschluss auf die Fortbewegungsrichtung aus.

« Bei Linern unter der Grof3e 22 ersetzen Sie den grofen Vierkantring
durch den groflen O-Ring, bevor Sie das Material drapieren (Abb. 10a).

2. Wihlen Sie das geeignete Material je nach den zu erwartenden
Belastung aus und drapieren Sie es wie iiblich (Abb. 4).

3. Wickeln Sie wihrend des Anlegens einen Gurt straff in die Nut des
Distalanschlusses. Dadurch wird der Schaft luftdicht. Fiihren Sie
auflerdem den Kunststoff um den Ventildummy herum, um eine
korrekte Formgebung zu gewihrleisten.

4. Nachdem das Material vollstindig ausgehirtet ist, schleifen und
tragen Sie es am distalen Ende ab, bis der Kopf der Zentralschraube
vollstandig freigelegt ist (Abb. 5).

5. Entfernen Sie die Zentralschraube.

6. Fahren Sie mit dem Schleifen fort, bis der Fixierungsdummy
vollstandig freigelegt ist.
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Entfernen Sie den Fixierungsdummy und den kleinen Vierkantring.

. Schleifen Sie vorsichtig, bis das Material biindig mit der Oberfliche

des Distalanschlusses abschlie3t (Abb. 6).

. Setzen Sie den Aluminiumdummy auf den Schaft und richten Sie die

vier Locher des Aluminiumdummys auf die vier Lécher des
Distalanschlusses aus (Abb. 7a)

Sichern Sie den Aluminiumdummy mit der Zentralschraube.
Bohren Sie vier Lécher von @ 6,5 mm durch den Aluminiumdummy,
bis Sie die Képfe der Justierschrauben erreichen (Abb. 7a).

. Entfernen Sie die Justierschrauben, die Zentralschraube und den

Aluminiumdummy (Abb. 8a).

Entfernen Sie den Schaft von dem Gips.

Driicken Sie den Distalanschluss aus dem Schaft (Abb. 9a).
Ersetzen Sie den grolen Vierkantring durch den grofRen O-Ring
(Abb. 10a).

. Bohren Sie mit einem @ 10 mm-Bohrer erneut in die @ 6,5 mm Lécher

im Sockel (Abb. 11a).

Hinweis: Achten Sie darauf, dass die zylindrischen Winde auf der
Schaftinnenseite nicht beschidigt werden, da die Abdichtung sonst
nicht funktioniert.

. Entfernen Sie jeglichen Staub, Schmutz oder dhnliche

Verunreinigungen vom Schaft und dem distalen Anschluss.

Stecken Sie die vier Abstandshalter in die Lécher mit @ 10 mm (Abb. 12a).
Montieren Sie den Distalanschluss und den Verschlusskarper (Abb. 12a).
Tragen Sie eine Schraubensicherung mittlere Stirke auf die Gewinde
der Flachkopfschrauben auf, um diese zu befestigen.

Ziehen Sie die Flachkopfschrauben mit einem Drehmoment von

10 Nm an.

Hinweis: Stellen Sie die korrekte Ausrichtung der vier Lécher sicher.
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Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass bei der Schaftanpassung keine Warme
auf den Verbindungsbereich einwirkt. Fixieren Sie diesen Bereich vor dem
Erwidrmen mit festem Klebeband.

Vorsicht: Achten Sie darauf, dass kein Schraubensicherungsmittel oder
Harz in den Verschlusskorper gelangt. Der Verschlusskérper funktioniert
nicht, wenn er verunreinigt ist.

Definitivschaft
Hinweis: Um sicherzustellen, dass der Definitivschaft luftdicht ist,
verwenden Sie PETG fuir eine diinne Innenschicht.
1. Futhren Sie die im Abschnitt ,,Gipspositiv” angegebenen Schritte aus.
2. Fuhren Sie zum Tiefziehen die im Abschnitt ,, Thermoplastische Schiifte”
angegebenen Schritte 1 bis 18 aus.
3. Stecken Sie den kleinen quadratischen Ring wieder auf.
Hinweis: Er verhindert das Austreten von Harz in Richtung des
Distalanschlusses.
4. Richten Sie die vier Locher des Aluminiumdummys auf die vier Lécher
des Distalanschlusses aus.
5. Sichern Sie den Aluminiumdummy mit der Zentralschraube (Abb. 7b).
6. Dichten Sie den Ubergang zwischen PETG und Gips am proximalen
Ende ab.
7. Rauen Sie die dufere Oberfliche an.
8. Fiillen Sie den Kopf der Zentralschraube mit Plastilin oder Ahnlichem.
9. Bringen Sie das Verstirkungsmaterial zwischen Distalanschluss und
Aluminiumdummy an (Abb. 8b).
10. Drapieren Sie unidirektionales Karbonband zwischen dem
Distalanschluss und dem Aluminiumdummy.
11. Bringen Sie das Verstdrkungsmaterial schichtweise nach der zu
erwartenden Belastung an.
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16.

17.

18.

. Legen Sie den oberen PVA-Beutel tiber den Gips und den

Aluminiumdummy (Abb. 9b).

. Befestigen Sie eine Schnur um den PVA-Beutel distal zum

Aluminiumdummy, bevor das Harz beginnt auszuhirten.

. Bohren Sie vier Lécher von @ 6,5 mm durch den Aluminiumdummy,

bis Sie die Képfe der Justierschrauben erreichen (Abb. 10b).

. Entfernen Sie die Justierschrauben, die Zentralschraube und den

Aluminiumdummy (Abb. 11b).

Entfernen Sie den Schaft vom Gipsmodell.

Driicken Sie den Distalanschluss aus dem Schaft (Abb. 12b).
Ersetzen Sie den grofien Vierkantring durch den grof3en O-Ring
(Abb. 13b).

. Entfernen Sie jeglichen Staub, Schmutz oder dhnliche

Verunreinigungen vom Schaft und dem distalen Anschluss.

. Montieren Sie den Distalanschluss und den Verschlusskérper (Abb. 14b).
. Tragen Sie eine mittelfeste Schraubensicherung auf die Gewinde der

Flachkopfschrauben auf, um sie zu befestigen.

. Ziehen Sie die Flachkopfschrauben mit einem Drehmoment von

10 Nm an.
Hinweis: Stellen Sie die korrekte Ausrichtung der vier Locher sicher.

Direct Socket

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) und (L-562410) sind mit dem Direct
Socket System kompatibel.

In der Direct Socket Gebrauchsanweisung sind Informationen zum
Aufbau des Schafts enthalten.

1.

Montieren Sie den Verschlusskérper mit den M6X14-Schrauben, die
im Verschlusskit fuir Direct Socket enthalten sind. Er muss vollstindig
mit dem Laminierring verbunden sein.
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2. Befestigen Sie die Flachkopfschrauben mit einer Schraubensicherung
mittlerer Stirke und einem Drehmoment von 10 Nm.

Vorsicht: Achten Sie darauf, dass kein Schraubensicherungsmittel oder

Harz in den Verschlusskérper eindringen. Der Verschlusskérper

funktioniert nicht, wenn er mit Schraubensicherungsmittel oder Harz

verunreinigt ist.

Arretierungsbaugruppe

Bei der Nachriistung des Verschlusskarpers zwischen Vakuumfixierungen

missen die Ersatzteile separat gekauft werden.

T1a. Wenn Sie auf ein passives Vakuumsystem umsteigen, ersetzen Sie den
90° Unity®-Schlauchanschluss durch einen Auslassanschluss (Abb. I).

1b. Wenn Sie auf das Unity®-Vakuumsystem umsteigen, entfernen Sie
einen der Auslassanschliisse und ersetzen Sie ihn durch den 90°
Unity®-Schlauchanschluss.

2. Positionieren Sie den Entriegelungsknopf auf der lateralen/medialen
Seite, wie fiir den Anwender erforderlich.

3. Kiirzen Sie den Kunststoff-Entriegelungsknopf nach Bedarf.

Pin
Gewinde des Pins mit Loctite 410/411 versehen und in den Locking-Liner
einschrauben. Ziehen Sie den Pin mit 4 Nm an.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

Mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife reinigen. Nach der
Reinigung mit einem Tuch trocknen.
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Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung
eingesetzt werden und vertrigt Spritzwasser (z. B. Regen), ein
Untertauchen ist nicht erlaubt.

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien,
Sand, Staub oder Schmutz mit SiiRwasser reinigen und mit einem Tuch
trocknen.

WARTUNG

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

Hinweis: Zerlegen Sie den 90° Unity®-Schlauchanschluss nicht in seine
Einzelteile, da dies zu einer Beschidigung der inneren Dichtungen und
damit zum Verlust des aktiven Vakuums fiihren kann.

Vorsicht: Der Pin sollte mindestens einmal pro Jahr ausgetauscht werden.

Priifen Sie den Entriegelungsknopf auf einfache Handhabung. Wenn der
Entriegelungsknopf schwergingig ist, ist der Mechanismus beschidigt.
Tauschen Sie das Produkt aus.

Priifen Sie, ob das Produkt luftdicht ist. Wenn das Produkt nicht luftdicht

ist, reinigen Sie es wie folgt:

1. Priifen Sie das Pinloch. Entfernen Sie bei Bedarf Staub, Schmutz oder
dhnliche Verunreinigungen.

2. VerschlieRRen Sie das Pinloch z. B. mit Klebeband oder Plastilin.

3. Reinigen Sie den Schaft mit schwacher Druckluft.
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Wenn Gerdusche oder Lecks auftreten, gehen Sie wie folgt vor:

1. Wenn Sie ein aktives Vakuum verwenden, benutzen Sie einen
3-mm-Inbusschliissel, um den 90° Unity®-Schlauchanschluss zu
entfernen.

2. Entfernen Sie den Auslassanschluss mit einem 8-mm-Schliissel.

. Reinigen Sie die Luftkanile mit schwacher Druckluft.
4. Reinigen Sie die Schnabelventile oder tauschen Sie sie aus und bauen
Sie sie wieder richtig zusammen (Abb. I).

w

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen Behérden gemeldet werden.

ENTSORGUNG
Das Gerit und die Verpackung sind gemiR den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in
Kombination untereinander und mit individuell angefertigten
Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemaRer
Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemiafs der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaR den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.
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Konformitdt
Dieses Produkt wurde gemif 1ISO-Norm 10328 mit drei Millionen
Belastungszyklen getestet.

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

ISO10328-P7-166 kg ¥) /N

* Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

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

Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif utilise deux mécanismes de verrouillage différents afin
d'assurer une suspension sécurisée, un verrouillage mécanique et un
verrouillage par vide d'air. Il est proposé en deux versions, avec une
suspension 2 vide passif ou  vide actif. Les deux mécanismes de
verrouillage se déverouillent grice a un seul bouton, ce qui permet
d'enlever la protheése plus facilement.

Composants

. Vis centrale

. Gabarit de fixation

. Connecteur distal
Clous

. Gabarit de fabrication 1
. Gabarit de fabrication 2
. Gabarit en aluminium

. Cales d'espacement

. Vis a téte plate

. Plongeur de fixation pour Icelock 562
. Corps du verrou

. Grand anneau carré

. Grand joint torique

. Petit anneau carré

ZErA~—~IO0OmMmMUON®>
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a se connecter et a se déconnecter d'un systeme
prothétique qui remplace un membre manquant

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit &tre évaluée par
un professionnel de santé.

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités a impact élevé, par exemple la
marche et la course occasionnelle.
La limite de poids du dispositif est de 166 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou 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 : n'utiliser que des piéces de rechange Ossur pour garantir
la durabilité du dispositif.

Le dispositif est destiné & un seul patient.
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COMPOSANTS REQUIS

A utiliser avec un manchon Iceross Seal-In® X X Locking, une collerette
Iceross Seal-In® X et une emboiture hermétique. Veuillez vous reporter aux
instructions d'utilisation fournies avec le manchon Iceross Seal-In® X X
Locking, et les collerettes Iceross Seal-In® X.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Applicable a toutes les fabrications d'emboitures :

Attention : veillez a ce qu'aucun débris ne contamine le corps du verrou
pendant le meulage (Fig. II). Le corps du verrou ne fonctionnera pas s'il
est contaminé par des débris.

Fabrication de I'emboiture
Préparer le moule négatif en platre comme d'habitude.

Modeéle positif en platre

1. Modeler le modéle positif en platre pour qu'il s'adapte au membre
résiduel.

2. Aplatir I'extrémité distale jusqu'a ce que le diamétre soit de la méme
taille que celui des gabarits de fabrication 1 et 2 (Fig. 1). Pour les
manchons de taille égale ou supérieure a 22, utilisez les deux gabarits
de fabrication. Pour les manchons de taille inférieure 2 22, utiliser
uniquement le gabarit de fabrication 1.

3. Utiliser 'une des deux méthodes suivantes pour assurer la circulation
de I'air vers le connecteur distal au niveau de |'extrémité distale :

« Percer un trou dans le platre sur toute sa hauteur, en partant du
centre de I'extrémité distale jusqu'a l'extrémité proximale, puis fixer
le gabarit de fabrication.

ou
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4,

« Recouvrir le platre avec un bas fin.
Utiliser les clous fournis pour fixer le(s) bon(s) gabarit(s) de
fabrication au modele en platre (Fig. 2).

Remarque : si vous utilisez un modele en platre humide, l'isoler
correctement.

Emboitures thermoplastiques

1.

~N

Placer le petit anneau carré sur la découpe du connecteur distal.

Utiliser la vis centrale et le gabarit de fixation pour fixer le connecteur

distal sur le(s) gabarit(s) de fabrication et le platre (Fig. 3).

Remarque :

« Orienter le connecteur distal vers la ligne de progression.

« Pour les manchons de taille inférieure a 22, remplacer le grand anneau
carré par le grand joint torique avant de draper le matériau (Fig. 10a).

. Choisir le matériau adapté en fonction des contraintes attendues et

draper comme d'habitude (Fig. 4).

. Enroulez fermement une sangle dans la rainure du connecteur distal

pendant le drapage, Cela permettra d'assurer I'étanchéité de
I'emboiture. De plus, placer soigneusement le plastique autour du
gabarit de valve pour assurer un moulage approprié.

. Une fois que I'ensemble est complétement durci, meuler et retirer la

matiére au niveau de |'extrémité distale jusqu'a ce que la téte de la vis
centrale soit entieérement visible (Fig. 5).

. Retirer la vis centrale.
. Continuer le meulage jusqu'a exposer complétement le gabarit de

fixation.
Retirer le gabarit de fixation et le petit anneau carré.

. Meuler soigneusement jusqu'a ce que le matériau soit au méme

niveau que la surface du connecteur distal (Fig. 6).
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13.

18.
19.
20.

21.

. Placer le gabarit en aluminium sur I'embofture et aligner les quatre

trous du gabarit en aluminium avec les quatre trous du connecteur
distal (Fig. 7a).

. Fixer le gabarit en aluminium avec la vis centrale.
. Percer quatre trous de @ 6,5 mm dans le gabarit en aluminium,

jusqu’a pouvoir atteindre la téte des vis de blocage (Fig. 7a).

. Retirer les vis de blocage, la vis centrale et le gabarit en aluminium

(Fig. 8a).
Retirer l'emboiture du platre.

. Pousser le connecteur distal hors de I'emboiture (Fig. 9a).
15.
16.

Remplacer le grand anneau carré par le grand joint torique (Fig. 10a).
Utiliser un foret de @10 mm pour percer a nouveau les trous de o
6,5 mm de I'emboiture (Fig. 11a).

Remarque : ne pas endommager les parois cylindriques a l'intérieur
de I'emboiture, sinon I'étanchéité ne sera pas assurée.

. Enlevez toute poussiére, saleté ou toute contamination similaire de

I'emboiture et du connecteur distal.

Placez les quatre cales d'espacement dans les trous de @ 10 mm (Fig. 12a).
Assemblez le connecteur distal et le corps du verrou (Fig. 12a).
Appliquez un frein-filet de force moyenne sur le filetage des vis a téte
plate pour les fixer.

Serrez les vis a téte plate a 10 Nm.

Remarque : veillez a ce que les quatre trous restent alignés.

Attention : veillez a ne pas manipuler la zone du connecteur au moment
d'ajuster I'emboiture par la chaleur lors du processus d'adaptation. Avant
de chauffer, fixez cette zone avec du ruban adhésif rigide.

Attention : ne laissez pas de frein-filet ou de résine pénétrer dans le corps

du

verrou. Le corps du verrou ne fonctionnera pas s'il est contaminé.
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Emboiture définitive

Remarque : pour vous assurer que I'embofture définitive est étanche
a I'air, utilisez du polyéthylene terephthalate glycol pour former une
couche interne mince.

1.
2.

Suivez les étapes indiquées dans la section « Modéle positif en pldtre ».
Pour draper, suivez les étapes 1218 indiquées dans la section
« Emboftures thermoplastiques ».

. Remettez le petit anneau carré en place.

Remarque : il empéche les fuites de résine vers le connecteur distal.

. Aligner les quatre trous du gabarit en aluminium avec les quatre trous

du connecteur distal.

. Fixer le gabarit en aluminium avec la vis centrale (Fig. 7b).
. Scellez la transition entre le polyéthylene terephthalate glycol et le

plétre a l'extrémité proximale.
Rendre la surface extérieure plus rugueuse.

. Remplir la téte de la vis centrale avec de la pate a modeler ou un

produit similaire.

. Fixer le matériau de renforcement entre le connecteur distal et le

gabarit en aluminium (Fig. 8b).

. Placer les bandes de carbone unidirectionnel entre le

connecteur distal et le gabarit en aluminium.

. Appliquez le matériau de renforcement en fonction de la contrainte

attendue.

. Placer le sac PVA supérieur sur le platre et le gabarit en aluminium

(Fig. 9b).

. Avant le durcissement de la résine, fixez un cordon autour du sac

PVA, de maniére distale par rapport au gabarit en aluminium.

. Percer quatre trous de @ 6,5 mm dans le gabarit en aluminium,

jusqu’a pouvoir atteindre la téte des vis de blocage (Fig. 10b).
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15. Retirer les vis de blocage, la vis centrale et le gabarit en aluminium
(Fig. 11b).

16. Retirez I'emboiture du platre.

17. Pousser le connecteur distal hors de I'emboiture (Fig. 12b).

18. Remplacer le grand anneau carré par le grand joint torique (Fig. 13b).

19. Enlevez toute poussiére, saleté ou contamination similaire de
I'emboiture et du connecteur distal.

20. Assemblez le connecteur distal et le corps du verrou (Fig. 14b).

21. Appliquez un frein-filet de force moyenne sur le filetage des vis a téte
plate pour les fixer.

22.Serrez les vis a téte plate 210 Nm.
Remarque : veillez a ce que les quatre trous restent alignés.

Direct Socket

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) et (L-562410) sont compatibles avec le
systéme Direct Socket.

Se reporter aux instructions d'utilisation Direct Socket pour construire
I'emboiture.

1. Montez le corps du verrou avec les vis M6X14 fournies dans le kit de
verrouillage pour Direct Socket. Il doit étre complétement enclenché
dans |'anneau de lamination.

2. Serrez les vis a téte plate avec un frein-filet a résistance moyenne et
serreza 10 Nm.

Attention : ne laissez pas de frein-filet ou de résine pénétrer dans le corps
du verrou. Le corps du verrou ne fonctionnera pas s'il est contaminé par
du frein-filet ou de la résine.
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Assemblage du verrou

Pour adapter le corps du verrou entre les différentes suspensions a vide,

les pieces de rechange doivent étre achetées séparément.

1a. Si vous passez a un systéme de vide passif, remplacez le connecteur
de tube Unity® a 90° par un port de sortie (Fig. I).

1b. Si vous passez au systéme de vide Unity®, retirez |'un des ports de
sortie et remplacez-le par le connecteur de tube Unity® a 90°.

2. Positionnez le bouton de déverrouillage sur le c6té latéral/médial,
selon ce que souhaite la personne amputée.

3. Raccourcissez le bouton de déverrouillage en plastique si nécessaire.

Plongeur de fixation
Appliquer de la colle Loctite 410/411 sur les filetages du plongeur de fixation et
le visser dans le manchon Locking. Serrer le plongeur de fixation 3 4 Nm.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un
chiffon aprés le nettoyage.

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un
environnement humide et peut tolérer les éclaboussures d'eau douce (par
exemple, la pluie), aucune immersion n'est autorisée.

Contact avec de l'eau salée ou chlorée interdit.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.
Nettoyer a I'eau douce en cas d'exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.
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ENTRETIEN

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

Remarque : ne pas démonter le connecteur de tube Unity® a 90° dans ses
composants, car cela pourrait endommager les joints internes et
entrafner une perte du vide élevé.

Attention : le plongeur doit étre remplacé au moins une fois par an.
Vérifiez que le bouton de déverrouillage fonctionne bien. Si le bouton de
déverrouillage est difficile a utiliser, cela signifie que le mécanisme est
endommagé. Remplacez le dispositif.

Vérifiez |'étanchéité du dispositif. Si le dispositif n'est pas étanche,
nettoyez-le comme suit :
1. Examinez le trou du plongeur. Si nécessaire, éliminez toute
poussiére, saleté ou toute contamination similaire.
2. Obturez le trou du plongeur avec du ruban adhésif ou de la pate
a modeler, par exemple.
3. Utilisez un jet d'air a faible pression pour nettoyer I'emboiture.

En cas de bruit ou de fuite, procédez comme suit :
. Sivous utilisez une suspension a vide actif, utilisez une clé
hexagonale de 3 mm pour retirer le connecteur de tube Unity® a 90°.
2. Retirez le port de sortie avec une clé de 8 mm.
. Utilisez un jet d'air a faible pression pour nettoyer les canaux d'air.
4. Nettoyez ou remplacez les valves a bec de canard, puis remontez
correctement l'ensemble (Fig. I).

j—

w
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SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant
et aux autorités compétentes.

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

RESPONSABILITE

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

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.
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Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur
trois millions de cycles de charge.

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

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

consignes d'utilisation écrites du fabricant.
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ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo emplea dos mecanismos de bloqueo diferentes para
proporcionar una suspension segura, el bloqueo mecdnico y el bloqueo
por vacio. Se ofrece en dos versiones, con suspensién de vacio pasiva

o activa. Ambos mecanismos de bloqueo se liberan presionando un solo
botén, lo que facilita la extraccién de la prétesis.

Componentes

. Tornillo central

. Dummy de fijacién

. Conector distal

Clavos

Dummy de fabricacién 1
Dummy de fabricacién 2
. Dummy de aluminio

. Espaciadores

. Tornillos de cabeza plana
. Pin de fijacién para Icelock 562
. Cuerpo de bloqueo

. Anillo cuadrado grande

. Junta térica grande

. Anillo cuadrado pequefio

USO PREVISTO
El dispositivo estd disefiado para funcionar como parte de un sistema
que reemplaza una extremidad inferior ausente.

ZESrx~—IO0OmMmmMmUOUN®>
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La compatibilidad del dispositivo con la prétesis y el paciente debe ser
evaluada por un profesional sanitario.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacidon de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de alto impacto, por ejemplo, caminar y correr
ocasionalmente.
El [imite de peso del dispositivo es de 166 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Para garantizar la durabilidad, utilice inicamente piezas de
repuesto de Ossur.

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

COMPONENTES NECESARIOS

Uselo en combinacién con un liner Iceross Seal-In® X Locking, Iceross
Seal-In® X Seal y un encaje hermético. Consulte las instrucciones de uso
proporcionadas con el liner Iceross Seal-In® X Locking y Iceross Seal-In®
X Seals.
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INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Aplicable a todas las fabricaciones de encaje:

Precaucién: Asegurese de que ningtn residuo contamine el cuerpo del
bloqueo durante el lijado (Fig. I). El cuerpo del bloqueo no funcionard si
estd contaminado con residuos.

Construccién del encaje
Prepare el molde negativo de escayola como de costumbre.

Molde de escayola positivo
1. Moldee el molde de escayola positivo conforme a la forma del mufién.
2. Aplane el extremo distal hasta que el didmetro sea del mismo tamafio
que el dummy de fabricacién 1+2 (Fig. 1). Para los tamafios de liner 22
y superior, utilice los dos dummies de fabricacién. Para los tamafios
de liner inferiores a 22, use solo el dummy de fabricacién 1.
3. Use uno de los dos métodos siguientes para garantizar que el aire
fluya hacia el conector distal en el extremo distal:
« Perfore todo el molde de escayola desde el centro del extremo distal
hasta el extremo proximal antes de fijar el dummy de fabricacién.
O bien
« Coloque una media fina sobre el molde de escayola.
« Use los clavos suministrados para fijar el dummy o los dummies de
fabricacién correctos al molde de escayola (Fig. 2).
Nota: Si usa un molde de escayola himedo, aislelo de forma adecuada.

Encajes termopldsticos
1. Coloque el anillo cuadrado pequefio en la abertura del conector distal.
Use el tornillo central y el dummy de fijacién para fijar el conector distal
al dummy o los dummies de fabricacién y el modelo de escayola (Fig. 3).
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10.
.

Nota:

« Oriente el conector distal hacia la linea de progresién.

« Para los liners de tamafio inferior a 22, sustituya el anillo cuadrado
grande por la junta térica grande antes de cubrir el material (Fig. 10a).

. Seleccione el material correspondiente en funcién de las tensiones

esperadas y cubra como de costumbre (Fig. 4).

. Enrolle una correa con firmeza en la ranura del conector distal

durante la colocacién. Esto ayudard a que el encaje se vuelva
hermético. De forma adicional, guie el pldstico alrededor del dummy
de valvula para garantizar un moldeado adecuado.

. Después de endurecerse completamente, lije y elimine el material en

el extremo distal hasta exponer por completo la cabeza del tornillo
central (Fig. 5).

. Retire el tornillo central.

. Contintie lijando, hasta exponer por completo el dummy de fijacién.
. Retire el dummy de fijacién y el anillo cuadrado pequefio.

. Lije con cuidado hasta que el material quede al ras con la superficie

del conector distal (Fig. 6).

. Coloque el dummy de aluminio en el encaje y alinee los cuatro

agujeros del dummy de aluminio con los cuatro agujeros del conector
distal (Fig. 7a).

Fije el dummy de aluminio con el tornillo central.

Perfore cuatro agujeros de @ 6,5 mm a través del dummy de aluminio
hasta que se puedan alcanzar las cabezas de los tornillos de fijacién
(Fig. 7a).

. Retire los tornillos de fijacién, el tornillo central y el dummy de

aluminio (Fig. 8a).

. Retire el encaje del molde de escayola.
. Extraiga con cuidado el conector distal del encaje (Fig. 9a).
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15.
16.

17.

18.
19.
20.

21.

Sustituya el anillo cuadrado grande por la junta térica grande (Fig. 10a).
Use una broca de @ 10 mm para volver a perforar los agujeros de @
6,5 mm en el encaje (Fig. 11a).

Nota: No dafie las paredes cilindricas del interior del encaje, puesto
que no funcionaria el sellado.

Elimine todo el polvo, suciedad o contaminacién similar del encaje
y del conector distal.

Coloque los espaciadores en los agujeros de g 10 mm (Fig. 12a).
Monte el conector distal y el cuerpo del bloqueo (Fig. 12a).

Coloque bloqueador de roscas de resistencia media en las roscas de
los tornillos de cabeza plana para fijarlos.

Apriete los tornillos de cabeza plana a 10 Nm.

Nota: Aseglirese de que los cuatro agujeros permanezcan alineados.

Precaucién: Aseglirese de no manipular el drea del conector cuando
ajuste el encaje con calor durante el proceso de colocacién. Proteja esta
drea con cinta rigida antes de aplicar calor.

Precaucién: No deje que el bloqueador de roscas o la resina entren en el
cuerpo del bloqueo. El cuerpo del bloqueo no funcionard si estd
contaminado.

Encaje definitivo
Nota: Para garantizar la hermeticidad del encaje definitivo, aplique una
capa fina de PETG en el interior.

1.
2.

Realice los pasos indicados en el apartado “Molde de escayola positivo”.
Para la cobertura, realice los pasos de 1 a 18 que se indican en el
apartado “Encajes de termopldstico”.

. Vuelva a colocar el anillo cuadrado pequefio.

Nota: Evita fugas de resina hacia el conector distal.
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16.

17.

18.
19.

20.
21.

. Alinee los cuatro agujeros del dummy de aluminio con los cuatro

agujeros del conector distal.

. Fije el dummy de aluminio con el tornillo central (Fig. 7b).

. Selle la transicién entre el PETG y la escayola en el extremo proximal.
. Lije la superficie exterior.

. Rellene la cabeza del tornillo central con plastilina o un material similar.
. Fije el material de refuerzo entre el conector distal y el dummy de

aluminio (Fig. 8b).

. Coloque cinta de carbono unidireccional entre el conector distal y el

dummy de aluminio.

. Aplique la capa del material de refuerzo para que coincida con la

tensién prevista.

. Coloque la bolsa de PVA superior sobre el molde de escayola y el

dummy de aluminio (Fig. 9b).

. Antes de que la resina se gelifique, ate una cuerda alrededor de la

bolsa de PVA, distalmente al dummy de aluminio.

. Perfore cuatro agujeros de @ 6,5 mm a través del dummy de aluminio

hasta que se puedan alcanzar las cabezas de los tornillos de fijacién
(Fig. 10b).

. Retire los tornillos de fijacién, el tornillo central y el dummy de

aluminio (Fig. 11b).

Retire el encaje del molde de escayola.

Extraiga con cuidado el conector distal del encaje (Fig. 12b).

Sustituya el anillo cuadrado grande por la junta térica grande (Fig. 13b).
Elimine todo el polvo, suciedad o contaminacién similar del encaje

y del conector distal.

Monte el conector distal y el cuerpo del bloqueo (Fig. 14b).

Coloque bloqueador de roscas de resistencia media en las roscas de
los tornillos de cabeza plana para fijarlos.
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22. Apriete los tornillos de cabeza plana a 10 Nm.
Nota: Asegtirese de que los cuatro agujeros permanezcan alineados.

Direct Socket

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) y (L-562410) son compatibles con el
sistema Direct Socket.

Consulte las instrucciones de uso de Direct Socket para la fabricacién
correcta del encaje.

1. Monte el cuerpo del bloqueo con los tornillos M6X14 suministrados
en el kit del bloqueo para Direct Socket. Debe estar completamente
acoplado con el anillo de laminacién.

2. Ajuste los tornillos de cabeza plana con bloqueador de roscas de
resistencia media y apriete a 10 Nm.

Precaucién: No permita que el bloqueador de roscas o la resina entren en
el cuerpo del bloqueo. El cuerpo del bloqueo no funcionard si estd
contaminado con bloqueador de roscas o resina.

Montaje de bloqueo

Para readaptar el cuerpo del bloqueo entre la suspensién de vacio, las

piezas de repuesto deben comprarse por separado.

Ta. Si cambia a un sistema de vacio pasivo, sustituya el conector del tubo
Unity® de 90° por un puerto de salida (Fig. I).

1b. Si cambia al sistema de vacio Unity®, retire uno de los puertos de
salida y sustittiyalo por el conector de tubo Unity® de 90°.

3. Coloque el botén de liberacién en el lado lateral/medial, segtin lo
requiera el usuario.

4. Acorte el botén de liberacién de pldstico segtin sea necesario.



Pin de fijacion
Aplique Loctite 410/411 en las roscas del pin de fijacién y atornillelo en el
liner de bloqueo. Apriete el pin de fijacién a4 Nm.

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio hdimedo y un jabén neutro. Secar con un pafio
después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede usarse
en un ambiente mojado o himedo y puede tolerar las salpicaduras de
agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la inmersién.

No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.
Limpie con agua dulce en caso de exposicién accidental a otros liquidos,
productos quimicos, arena, polvo o suciedad y seque con un pafio.

MANTENIMIENTO

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

Nota: No desmonte el conector de tubo Unity® de 90° en sus
componentes, ya que podria dafiar las juntas internas y, en consecuencia,
perder el vacio elevado.

Precaucién: El pin de fijacién debe cambiarse al menos una vez al afio.
Compruebe el funcionamiento sencillo del botén de liberacién. Si el
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botén de liberacién se usa con facilidad, el mecanismo estd dafiado.
Cambie el dispositivo.

Compruebe la hermeticidad del dispositivo. Si el dispositivo no es
hermético, limpielo como se indica a continuacién:
1. Examine el agujero del pin. Si es necesario, elimine todo el polvo,
suciedad o contaminacién similar.
2. Cubra el agujero del pin, por ejemplo, con cinta o plastilina.
3. Limpie el encaje con aire a baja presién.

Si se producen fugas o ruido, haga lo siguiente:
1. Si usa una suspensién de vacio activa, use una llave hexagonal de
3 mm para retirar el conector de tubo Unity® de 90°.
2. Retire el puerto de salida con una llave de 8 mm.
. Limpie los canales de aire con aire a baja presién.
4. Limpie o cambie las vélvulas de pico de pato y vuelva a montarlas
correctamente (Fig. ).

w

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

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

RESPONSABILIDAD
Los dispositivos protésicos de Ossur estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos
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a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo
con su uso previsto.

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.

IS0 10328-P7-166kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo utilizza due diversi meccanismi di bloccaggio per fornire
una sospensione sicura: un blocco meccanico e uno a vuoto.

E disponibile in due versioni, con sospensione a vuoto passivo o vuoto
attivo. Entrambi i meccanismi di bloccaggio vengono rilasciati premendo
un unico pulsante che facilita la rimozione della protesi.

Componenti

ZErA~—IO0OmMmMmUOUN®>

. Vite centrale
. Dima di fissaggio
. Connettore distale

Chiodi

. Dima di produzione 1

. Dima di produzione 2

. Dima di alluminio

. Distanziatori

. Viti a testa piatta

. Perno di collegamento per Icelock 562
. Corpo dell'attacco

. Anello quadrato grande

. Anello ad O grande

. Anello quadrato piccolo
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DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato a collegare e rilasciare un sistema protesico che
sostituisce un arto inferiore mancante.

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

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

Indicazioni per I'uso e utenti a cui é destinato
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un attivita alta come ad
esempio impegnative camminate e corsa occasionale.
Il limite di peso per il dispositivo & di 166 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

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

Avvertenza: per garantire la durata del dispositivo, utilizzare solo parti di
ricambio Ossur.

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

Da utilizzare in combinazione con una cuffia a blocaggio Iceross Seal-In®
X, Iceross Seal-In® X anello e cuffia ermetica. Consultare le istruzioni per

I'uso fornite con la cuffia a blocaggio Iceross Seal-In® X e gli anelli Iceross
Seal-In® X.

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Applicabile a tutte le invasature:

Attenzione: assicurarsi che nessun detrito contamini il corpo dell'attacco
durante la levigatura (Fig. I). I corpo dell'attacco non funzionera se
contaminato da detriti.

Realizzazione dell'invasatura
Preparare il calco negativo in gesso come di consueto.

Calco positivo in gesso

1. Modellare il calco positivo in gesso in modo che sia conforme al
moncone.

2. Appiattire I'estremita distale fino a quando il diametro raggiunge le
stesse dimensioni della dima di produzione 1+2 (Fig. 1). Per le cuffie
di dimensione 22 e superiore, usare le due dime di produzione. Per le
cuffie di dimensione inferiore a 22, usare solo la dima di produzione 1.

3. Utilizzare uno dei due metodi seguenti per garantire il flusso dell'aria
verso |'attacco distale sull'estremita distale:
« Prima di fissare la dima di produzione, praticare un foro attraverso

I'intero gesso dal centro dell’estremita distale all'estremita prossimale.

« Applicare una calza sottile sul gesso.
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4. Usare i chiodi forniti per attaccare la/le dima/e di produzione
corretta/e al modello in gesso (Fig. 2).
Nota: se si usa un modello in gesso umido, isolare in modo adeguato.

Invasature termoplastiche

1. Mettere I'anello quadrato piccolo nel ritaglio dell'attacco distale.
Utilizzare la vite centrale e la dima di fissaggio per fissare il
connettore distale alla/alle dima/e di produzione e al gesso (Fig. 3).
Nota:

« Orientare il connettore distale alla linea di progressione.
« Per le cuffie di dimensione inferiore a 22, sostituire |'anello quadrato
grande con |'anello ad O prima di bendare il materiale (Fig. 10a).

2. Selezionare il materiale applicabile in base alla sollecitazione prevista
e sistemare come di consueto (Fig. 4).

3. Avvolgere saldamente una cinghia nella scanalatura dell'attacco
distale durante la sistemazione. Cid aiuta a garantire la tenuta
ermetica dell'invasatura. Inoltre, modellare la plastica attorno alla
dima per garantire uno stampo corretto.

4. Dopo un indurimento totale, molare e rimuovere il materiale
all'estremita distale finché la testa della vite centrale non sara
completamente esposta (Fig. 5).

5. Rimuovere la vite centrale.

6. Continuare la molatura fino a quando la dima di fissaggio non
& completamente esposta.

7. Rimuovere la dima di fissaggio e I'anello quadrato piccolo.

8. Molare con cura fino a quando il materiale non & a filo con la
superficie dell'attacco distale (Fig. 6).

9. Posizionare la dima in alluminio sull'invasatura e allineare i quattro
fori della dima con i quattro fori nel connettore distale (Fig. 7a)
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10. Fissare la dima di alluminio con la vite centrale.

11. Praticare quattro fori di 6,5 mm di diametro attraverso la dima di
alluminio fino a quando non si raggiungono le teste delle viti di
fissaggio (Fig. 7a).

12. Rimuovere le viti di fissaggio, la vite centrale e la dima in alluminio
(Fig. 8a).

13. Rimuovere l'invasatura dal gesso.

14. Spingere I'attacco distale fuori dall'invasatura (Fig. 9a).

15. Sostituire I'anello quadrato grande con I'anello ad O grande (Fig. 10a).

16. Utilizzare un trapano da @ 10 mm per forare nuovamente i fori da @
6,5 mm presenti nell'invasatura (Fig. 11a).

Nota: Non danneggiare le pareti cilindriche all'interno dell'invasatura,
altrimenti la sigillatura non funzionera.

17. Rimuovere la polvere, lo sporco o contaminanti simili dall'invasatura
e dall'attacco distale.

18. Posizionare i quattro distanziatori nei fori da 10 mm di diametro
(Fig. 12a).

19. Assemblare I'attacco distale e il corpo dell'attacco (Fig. 12a).

20. Applicare del frenafiletti a media resistenza ai filetti delle viti a testa
piatta per fissarle.

21. Stringere le viti a testa piatta a 10 Nm. .

Nota: assicurarsi che i quattro fori rimangano allineati.

Attenzione: assicurarsi di non alterare |'area del connettore quando si
esegue la regolazione dell'invasatura con il calore durante il processo di
montaggio. Fissare quest'area con nastro rigido prima del riscaldamento.
Attenzione: non permettere al franafiletti o alla resina di entrare nel corpo
dell'attacco. Il corpo dell'attacco non funzionera se contaminato.
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Invasatura definitiva
Nota: per assicurarsi che l'invasatura definitiva sia ermetica, usare PETG
per uno strato interno sottile.

1.
2.

Oy U

Seguire i passaggi indicati nella sezione “Calco positivo”.
Per sistemare il materiale, seguire i passaggi da 1 a 18 indicati nella
sezione "Invasature termoplastiche".

. Riposizionare di nuovo |'anello quadrato piccolo.

Nota: Previene che la resina fuoriesca verso |'attacco distale.

. Allineare i quattro fori della dima di alluminio con i quattro fori

sull'attacco distale.

. Fissare la dima di alluminio con la vite centrale (Fig. 7b).

. Sigillare tra il PETG e il calco nell'estremita prossimale.

. Irruvidire la superficie esterna.

. Riempire la testa della vite centrale con plastilina o un materiale simile.
. Applicare il materiale di rinforzo tra I'attacco distale e la dima di

alluminio (Fig. 8b).

. Porre il nastro monoadesivo in carbonio tra |'attacco distale e la dima

di alluminio.

. Applicare la stratificazione del materiale di rinforzo purché sia

conforme allo stress previsto.

. Mettere il sacchetto superiore in PVA sopra il gesso e la dima di

alluminio (Fig. 9b).

. Prima che la resina si addensi, fissare un cordoncino attorno alla

sacca PVA distalmente alla dima di alluminio.

. Praticare quattro fori di 6,5 mm di diametro attraverso la dima di

alluminio fino a quando non si raggiungono le teste delle viti di
fissaggio (Fig. 10b).

. Rimuovere le viti di fissaggio, la vite centrale e la dima in alluminio

(Fig. 11b).
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16. Rimuovere I'invasatura dal calco.
17. Spingere |'attacco distale fuori dall'invasatura (Fig. 12b).

18. Sostituire I'anello quadrato grande con I'anello ad O grande (Fig. 13b).

19. Rimuovere la polvere, lo sporco o contaminanti simili dall'invasatura
e dall'attacco distale.

20. Assemblare ['attacco distale e il corpo dell'attacco (Fig. 14b).

21. Applicare del frenafiletti a media resistenza ai filetti delle viti a testa
piatta per serrarle.

22. Stringere le viti a testa piatta a 10 Nm.
Nota: assicurarsi che i quattro fori rimangano allineati.

Direct Socket

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) e (L-562410) sono compatibili con il
sistema Direct Socket.

Consultare le istruzioni d'uso di Direct Socket per il corretto utilizzo
dell'invasatura.

1. Montare il corpo dell'attacco con le viti M6X14 fornite nel kit
dell'attacco per Direct Socket. Deve essere completamente inglobato
nell'anello di laminazione.

2. Fissare le viti a testa piatta con del frenafiletti di media resistenza
e stringere a 10 Nm.

Attenzione: non lasciare che il frenafiletti o |a resina entrino nel corpo
dell'attacco. Il corpo dell'attacco non funzionera se contaminato con il
frenafiletti o la resina.

Blocco del gruppo
Per il riadattamento del corpo dell'attacco tra la sospensione a vuoto,
i pezzi di ricambio devono essere acquistati separatamente.
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1a. Se si passa a un sistema a vuoto passivo, sostituire il connettore del
tubo 90° Unity® con una porta di uscita (Fig. 1).

1b. Se si passa al sistema a vuoto passivo Unity®, rimuovere una delle
porte di uscita e sostituire con il connettore del tubo 90° Unity®.

2. Posizionare il pulsante di rilascio sulla parte laterale/mediale in base
alle necessita dell'utente.

3. Accorciare il pulsante di rilascio in plastica secondo necessita.

Perno di collegamento

Applicare Loctite 410/411 sulla parte filettata del perno di collegamento
e avvitarlo nella cuffia Locking (a bloccaggio). Serrare il perno di
collegamento a 4 Nm.

UTILIZZO

Pulizia e cura

Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno
dopo la pulizia.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) pud essere
utilizzato in un ambiente bagnato o umido e pud sopportare spruzzi di
acqua dolce (ad es. pioggia), non & consentita |'immersione.

Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.
Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.
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MANUTENZIONE

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

Nota: non smontare il connettore del tubo 90° Unity®nei componenti,
perché potrebbe danneggiare le guarnizioni interne e comportare a una
perdita di vuoto elevato.

Attenzione: il perno di bloccaggio deve essere cambiato almeno una volta
all'anno. Verificare la facilita di utilizzo del pulsante di rilascio. Se il
pulsante di rilascio & difficile da utilizzare, il meccanismo & danneggiato.
Sostituire il dispositivo.

Verificare che il dispositivo sia ermetico. Se il dispositivo non & ermetico,
pulirlo seguendo queste indicazioni:
1. Esaminare il foro del perno. Se necessario, rimuovere la polvere, lo
sporco o contaminanti simili.
2. Bloccare il foro del perno utilizzando, per esempio, del nastro o della
plastilina.
3. Utilizzare aria a bassa pressione per pulire |'invasatura.

In caso di rumori o perdite, eseguire questi passaggi:

1. Se si utilizza la sospensione a vuoto attivo, usare una chiave
esagonale di 3 mm per rimuovere il connettore del tubo 90° Unity®.

2. Rimuovere la porta di uscita con una chiave inglese di 8 mm.

. Utilizzare aria a bassa pressione per pulire i canali dell'aria.

4. Pulire o cambiare le valvole a becco d'anatra e assemblarle di nuovo
correttamente (Fig. I).

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

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

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

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

IS0 10328 -P7-166 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

BESKRIVELSE

Enheten bruker to forskjellige lasemekanismer for & gi trygg suspensjon,
mekanisk las og vakuumlas. Den tilbys i to versjoner, med enten passiv
eller aktiv vakuumsuspensjon. Begge lasemekanismer frigjores ved

a trykke pa én enkelt knapp, noe som gjor det enkelt a ta av en protese.

Komponenter

Midtskrue

. Fikseringsdummy

. Distal festemekanisme
. Spiker

. Produksjonsdummy 1

. Produksjonsdummy 2
. Aluminiumsdummy

. Avstandsstykker

. Flathodeskruer

. Festepinne for Icelock 562
. Lasehus

. Stor firkantet ring

. Stor O-ring

. Liten firkantet ring

ZSrxA~—~—IO0OmMmMmUN®m®>

TILTENKT BRUK
Enheten er ment 4 kobles til og frigjores fra et protesesystem som
erstatter en manglende underekstremitet.
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Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med hey belastning, f.eks. gding og sporadisk leping.
Enhetens vektgrense er 166 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medferer en iboende
risiko for & falle, noe som kan fore til skade.

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

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

Advarsel: Bruk bare Ossur-reservedeler til enheten for & sikre holdbarhet.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Bruk i kombinasjon med en Iceross Seal-In® X-laseliner, Iceross Seal-In®
X-tetning og en lufttett hylse. Se i bruksanvisningen som falger med
Iceross Seal-In® X-laselineren og Iceross Seal-In® X-tetningene.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Gjelder alle hylsefabrikasjoner:

Forsiktig: Pass pa at ikke lasehuset forurenses med rusk under sliping
(Fig. 11). Lasehuset fungerer ikke hvis det er forurenset med rusk.
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Hylsekonstruksjon
Klargjer gipsnegativen som vanlig.

Gipspositiv

1. Form gipspositiven etter stumpen.

2. Jevn ut den distale enden inntil diameteren er lik diameteren til
produksjonsdummyen 1+2 (Fig. 1). Til linerstorrelse 22 og over brukes
begge de to produksjonsdummyene. Til linestgrrelser mindre enn
storrelse 22 brukes bare produksjonsdummy 1.

3. Bruk én av de to folgende fremgangsmatene for 4 sikre luftstrem til
den distale festemekanismen i den distale enden:

« Bor et hull gjennom hele gipsen fra midten pa den distale enden til
den proksimale enden for du fester produksjonsdummyen.

ELLER
« Trekk en tynn strempe over gipsen.

4. Bruk de medfalgende spikerne til a feste de riktige
produksjonsdummyene til gipsen (Fig. 2).

Merk: Hvis du bruker en fuktig gips, ma du isolere skikkelig.

Termoplastiske hylser

1. Sett den lille firkantede ringen pé den distale festemekanismens
utskjeering. Bruk midtskruen og fikseringsdummyen for a feste den
distale festemekanismen pa produksjonsdummyen/-dummyene og
gipsen (Fig. 3).
Merk:
« Orienter den distale festemekanismen etter progresjonslinjen.
« Til linere mindre enn starrelse 22 byttes den store firkantede ringen

ut med den store O-ringen for du paferer materialet (Fig. 10a).
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10.

n

12.
13.
14.
15.
16.

18.
19.

. Velg riktig materiale i henhold til forventet belastning, og pafer det

som vanlig (Fig. 4).

. Trekk en stropp stramt inn i sporet pa den distale festemekanismen

under pafaringen. Det bidrar til & gjore hylsen lufttett. For ogsa
plasten rundt ventildummyen for & sikre riktig forming.

. Slip materialet i den distale enden nar det er helt herdet, til

midtskruens hode er helt blottlagt (Fig. 5).

. Fjern midtskruen.

. Fortsett med & slipe inntil fikseringsdummyen er fullstendig eksponert.
. Fjern fikseringsdummyen og den lille firkantede ringen.

. Slip forsiktig til materialet er i flukt med overflaten pa den distale

festemekanismen (Fig. 6).

. Sett aluminiumsdummyen pa hylsen, og still aluminiumsdummyens

fire hull pa linje med de fire hullene pa den distale festemekanismen
(Fig. 7a)
Fest aluminiumsdummyen med midtskruen.

. Bor fire hull pa med 6,5 mm diameter gjennom aluminiumsdummyen

inntil du nar frem til hodene pa settskruene (Fig. 7a).

Fjern settskruene, midtskruen og aluminiumsdummeyen (Fig. 8a).
Fjern hylsen fra gipsen.

Skyv den distale festemekanismen forsiktig ut av hylsen (Fig. 9a).

Bytt ut den store firkantede ringen med den store O-ringen (Fig. 10a).
Bruk et @10 mm-bor til & bore inn i @ 6,5 mm-hullene i hylsen (Fig. 11a).
Merk: Ikke skad de sylindriske veggene pa innsiden av hylsen, siden
tetningen i sa fall ikke vil fungere.

. Fjern alt stav, smuss eller lignende forurensning fra hylsen og den

distale festemekanismen.
Sett de fire avstandsstykkene inn i @ 10 mm-hullene (Fig. 12a).
Sett sammen den distale festemekanismen og lasehuset (Fig. 12a).
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20. Bruk et gjengelasmiddel med middels styrke pa flathodeskruenes
gjenger for & feste dem.

21. Trekk til flathodeskruene til 10 Nm.
Merk: Forsikre deg om at de fire hullene holder seg pa linje.

Forsiktig: Serg for at kontaktomradet ikke pavirkes av varmebehandlingen
av hylsen i forbindelse med tilpasningsprosessen. Fest dette omradet
med kraftig tape for oppvarming.

Forsiktig: Pass pa at det ikke kommer gjengeldsmiddel eller harpiks inn

i lasehuset. Lasehuset vil ikke fungere hvis det er forurenset.

Endelig hylse
Merk: For & sikre at den endelige hylsen er lufttett, bruker du PETG og
legger et tynt indre lag.
1. Utfer trinnene beskrevet i avsnittet «Gipspositiv».
2. Ved pafering utfarer du trinnene 1 til 18 fra avsnittet «Termoplastiske hylsers.
3. Sett pa den lille firkantede ringen igjen.
Merk: Den forhindrer at det lekker harpiks mot den distale
festemekanismen.
4. Rett inn de fire hullene pa aluminiumsdummyen med de fire hullene
pa den distale festemekanismen.
. Fest aluminiumsdummyen med midtskruen (Fig. 7b).
. Forsegl overgangen mellom PETG og gipsen i den proksimale enden.
. Gjor den ytre overflaten ru.
. Fyll hodet pa midtskruen med modellervoks eller lignende.
. Fest armeringsmateriale mellom den distale festemekanismen og
aluminiumsdummyen (Fig. 8b).
10. Pafer ensidig karbontape mellom den distale festemekanismen og
aluminiumsdummyen.

O 0y W,
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11. Bruk armeringsmaterialoppsettet i samsvar med den forventede
belastningen.

12. Legg den gvre PVA-posen over gipsen og aluminiumsdummyen (Fig. 9b).

13. For en snor rundt PVA-posen, distalt i forhold til
aluminiumsdummyen, for harpiksen sterkner.

14. Bor fire hull pad med 6,5 mm diameter gjennom aluminiumsdummyen
inntil du nar frem til hodene pa settskruene (Fig. 10b).

15. Fjern settskruene, midtskruen og aluminiumsdummyen (Fig. 11b).

16. Fjern hylsen fra gipsen.

17. Skyv den distale festemekanismen forsiktig ut av hylsen (Fig. 12b).

18. Bytt ut den store firkantede ringen med den store O-ringen (Fig. 13b).

19. Fjern alt stav, smuss eller lignende forurensning fra hylsen og den
distale festemekanismen.

20. Sett sammen den distale festemekanismen og lasehuset (Fig. 14b).

21. Bruk en gjengelas med middels styrke pa gjengene pa flathodeskruene
for & feste dem.

22.Trekk til flathodeskruene til 10 Nm.
Merk: Forsikre deg om at de fire hullene holder seg pa linje.

Direct Socket

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) og (L-562410) er kompatible med Direct

Socket-systemet.

For & sette sammen hylsen, se i bruksanvisningen til Direct Socket.

1. Monter lasehuset med M6X14-skruene som falger med i lasesettet for
Direct Socket. Det ma vaere helt i inngrep med lamineringsringen.

2. Fest flathodeskruene med en gjengelds med middels styrke og stram
til 10 Nm.

Forsiktig: Ikke la gjengelas eller harpiks komme inn i lasehuset. Lasehuset

fungerer ikke hvis det er forurenset med gjengelas eller harpiks.
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Lasenhet

Ved ettermontering av lasehuset mellom vakuumsuspensjon ma

reservedelene kjopes separat.

Ta. Hvis du bytter til et passivt vakuumsystem, ma du bytte ut 90° Unity®-
rerkontakten med en utlepsport (Fig. I).

1b. Hvis du bytter til Unity®-vakuumsystemet, ma du fjerne én av
utlepsportene og erstatte den med 90° Unity®-rarkontakten.

2. Plasser utlgserknappen pa lateral-/medialsiden, alt etter den
amputerte pasientens behov.

3. Forkort plastutleserknappen etter behov.

Festebolt
Pafor Loctite 410/411 pa gjengene pa festebolten og skru den inn
i laseféringen. Stram festebolten til 4 Nm.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tark med en klut etter
rengjering.

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

En veerbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljg og taler sprut
av ferskvann (f. eks. regn). Ingen nedsenkning er tillatt.

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker,
kjemikalier, sand, stev eller smuss og tark med en klut.
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VEDLIKEHOLD

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

Merk: Ikke demonter 90° Unity®-rgrkontakten i komponentene, da dette kan
fare til skade pa innvendige tetninger og dermed tap av forhayet vakuum.
Forsiktig: Lasebolten bgr byttes minst én gang i aret. Kontroller at
utleserknappen er enkel & bruke. Hvis utleserknappen er vanskelig

a bruke, er mekanismen skadet. Bytt ut enheten.

Sjekk om enheten er lufttett. Hvis enheten ikke er lufttett, ma du rengjore
den pa folgende mate:
1. Undersgk bolthullet. Fjern eventuelt stov, smuss eller lignende
forurensning.
2. Hold bolthullet pa plass med f.eks. tape eller modellervoks.
3. Bruk trykkluft med lavt trykk for a rengjere hylsen.

Hvis det oppstar stey eller lekkasje, gjer du som felger:

1. Hvis du bruker et aktivt vakuumoppheng, bruker du en 3 mm
unbrakongkkel for 4 fjerne 90° Unity®-rarkontakten.

2. Fjern utlgpsporten med en 8 mm fastngkkel.

3. Bruk trykkluft med lavt trykk for a rengjore luftkanalene.

4. Rengjor eller bytt nebbventilene og monter igjen pa riktig mate (Fig. I).

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.
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KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

Samsvar

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre
millioner belastningssykluser.

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

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden bruger to forskellige lasemekanismer for at opna sikker
suspension: mekanisk og vakuumlasning. Den findes i to versioner med

enten passiv eller aktiv vakuumsuspension. Begge lasemekanismer frigares

med et enkelt tryk pa en knap, hvilket gor det nemt at tage en protese af.

Komponenter

. Midterskrue

. Fikseringsattrap

. Distal kobling

Sgm

. Fremstillingsattrap 1
. Fremstillingsattrap 2
. Aluminiumsattrap

. Afstandsstykker

. Fladhovedskruer

. Fastgarelsesstift til Icelock 562
. Laseenhed

. Stor firkantet ring

. Stor O-ring

. Lille firkantet ring

ZErxA~—IO0OmMmMmUOUN®>»

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er beregnet til at blive forbundet med og frigjort fra et
protesesystem, der erstatter en manglende underekstremitet.
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Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en
bandagist.
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug og patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved hgj belastning, f.eks. gature og let lgb.
Vaegtgraensen for enheden er 166 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzerer en iboende risiko for
fald, som kan fgre til skader.

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er
nedvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en andring eller et funktionstab i enheden, eller
hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Advarsel: Brug kun Ossur-reservedele til enheden for at sikre god
holdbarhed.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Bruges sammen med en Iceross Seal-In® X Locking-liner, Iceross Seal-In®
X-forsegling og et luftteet hylster. Se den brugsanvisning, der fglger med
Iceross Seal-In® X Locking-foringen og Iceross Seal-In® X-forseglinger.
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MONTERINGSVEJLEDNING

Geelder for alle hylsterudgaver:

Advarsel: Sgrg for, at laseenheden ikke bliver snavset under slibningen
(Fig. 11). Laseenheden fungerer ikke, hvis der sidder snavs i den.

Konstruktion af hylster
Klarger den negative gipsafstabning som normalt.

Positiv gipsafstebning

1. Form den positive gipsafstgbning, sa den passer til stumpen.

2. Tryk den distale ende flad, indtil diameteren har samme starrelse som
fremstillingsattrap 1+2 (Fig. 1). Ved foringssterrelse 22 og derover skal
du bruge de to fremstillingsattrapper. Ved foringsstarrelser, der er
mindre end stgrrelse 22, bruges kun fremstillingsattrap 1.

3. Brug én af folgende to metoder til at sikre luftgennemstremning til
den distale kobling i den distale ende:

- Bor et hul gennem hele gipsen fra midten af den distale ende til den
proksimale ende, inden fremstillingsattrappen fastgeres.

ELLER
« Treek en tynd strempe over gipsafstgbningen.

4. Brug de medfalgende som til at fastggre den/de rigtige
fremstillingsattrap (per) til gipsen (Fig. 2).

Bemaerk: Hvis du bruger en fugtig gipsmodel, skal du isolere ordentligt.

Termoplastiske hylstre
1. Seet den lille firkantede ring pa udskaeringen pa den distale kobling.
Brug midterskruen og fikseringsattrappen til at fastgere den distale
kobling pa fremstillingsattrappen/-attrapperne og gipsen (Fig. 3).
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10.
1.

12.
13.
14.
15.
16.

Bemaerk:

« Ret den distale kobling mod progressionslinjen.

« Ved liners under stgrrelse 22 skal du udskifte den store firkantede
ring med den store O-ring, for du paferer materialet (Fig. 10a).

. Vaelg det passende materiale i henhold til den forventede belastning,

og pafer det som normalt (Fig. 4).

. Vikl en strop taet ind i rillen pa den distale kobling under pafgring. Det

er med til at sikre, at hylsteret er luftteet. Derudover skal du fare
plasten rundt om ventilattrappen for at sikre korrekt afstgbning.

. Afslib og fjern materialet i den distale ende, nar det er helt heerdet,

indtil midterskruens hoved er helt blotlagt (Fig. 5).

. Fjern midterskruen.

. Fortszet med at slibe, indtil fikseringsattrappen er helt blotlagt.

. Fjern fikseringsattrappen og den lille firkantede ring.

. Slib forsigtigt, indtil materialet flugter med overfladen pa den distale

kobling (Fig. 6).

. Seet aluminiumsattrappen pa hylsteret, og serg for, at de fire huller pa

aluminiumsattrappen flugter med de fire huller pa den distale kobling
(Fig. 7a).

Fastger aluminiumsattrappen med midterskruen.

Bor fire huller med @6,5 mm gennem aluminiumsattrappen, indtil det
er muligt at na hovederne pa satskruerne (Fig. 7a).

Fjern saetskruerne, midterskruen og aluminiumsattrappen (Fig. 8a).
Fjern hylsteret fra gipsen.

Skub den distale kobling ud af hylsteret (Fig. 9a).

Udskift den store firkantede ring med den store O-ring (Fig. 10a).
Brug et bor pa @10 mm til at bore igen i hullerne med @6,5 mm

i hylsteret (Fig. 11a).
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Bemark: Undga at beskadige de cylindriske vaegge pa hylsterets
inderside, da forseglingen i givet fald ikke vil fungere.

17. Fjern alt stev, snavs eller lignende skidt fra hylsteret og den distale
kobling.

18. Placer de fire afstandsstykker i hullerne med en diameter pa 10 mm
(Fig. 12a).

19. Saml den distale kobling og ldseenheden (Fig. 12a).

20. Anvend gevindsikring af middelstyrke til gevindene pa
fladhovedskruerne for at fastgare dem.

21. Spaend fladhovedskruerne til 10 Nm.
Bemaerk: Sorg for, at de fire huller forbliver pa linje.

Forsigtig: Serg for, at tilslutningsomradet ikke bliver pavirket af
varmebehandlingen af hylsteret i forbindelse med tilpasningsprocessen.
Fastggr dette omrade med kraftig tape inden opvarmning.

Forsigtig: Undga, at der traenger gevindsikring eller resin ind

i laseenheden. Laseenheden fungerer ikke, hvis den er snavset.

Endeligt hylster

Bemaerk: Brug PETG til at leegge et tyndt indvendigt lag for at sikre, at det

endelige hylster er lufttaet.

1. Udfer trinnene i afsnittet "Positiv gipsafstebning".

2. Til bekleedning skal du udfere trin 118 i afsnittet "Termoplastiske hylstre".

3. Seet den lille firkantede ring pa igen.
Bemaerk: Det forhindrer resinlaekager mod den distale kobling.

4. uster de fire huller p& aluminiumsattrappen med de fire huller pa den
distale kobling.

5. Fastger aluminiumsattrappen med midterskruen (Fig. 7b).

6. Forsegl overgangen mellem PETG og gipsen i den proksimale ende.
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Slib overfladen, s den bliver ru.

. Fyld midterskruens hoved med modellervoks eller lignende.

. Fastger forstaerkningsmateriale mellem den distale kobling og
aluminiumsattrappen (Fig. 8b).

. Beklaed med envejscarbontape mellem den distale kobling og
aluminiumsattrappen.

. Laeg forsteerkningsmaterialet i lag, sa det passer til den forventede
belastning.

. Leeg den gverste PVA-pose over gipsen og aluminiumsattrappen
(Fig. 9b).

. Fer en snor rundt om PVA-posen, distalt i forhold til
aluminiumsattrappen, for resinen sterkner.

. Bor fire huller med @6,5 mm gennem aluminiumsattrappen, indtil det
er muligt at nd hovederne pa satskruerne (Fig. 10b).

. Fjern satskruerne, midterskruen og aluminiumsattrappen (Fig. 11b).

. Fjern hylsteret fra gipsen.

. Skub den distale kobling ud af hylsteret (Fig. 12b).

. Udskift den store firkantede ring med den store O-ring (Fig. 13b).

. Fjern alt stev, snavs eller lignende skidt fra hylsteret og den distale
kobling.

.Saml den distale kobling og laseenheden (Fig. 14b).

21. Anvend gevindsikring af middelstyrke til gevindene pa

fladhovedskruerne for at fastgere dem.
. Spaend fladhovedskruerne til 10 Nm.
Bemaerk: Sorg for, at de fire huller forbliver pa linje.

Direct Socket
Icelock® 562 Hybrid (L-562400) og (L-562410) er kompatible med Direct
Socket-systemet.
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Se brugsanvisningen til Direct Socket angdende konstruktionen af hylsteret.

1. Monter ldseenheden med de M6X14-skruer, der falger med
i lasesaettet til Direct Socket. Det skal veere helt i indgreb med
lamineringsringen.

2. Fastgor fladhovedskruerne med mellemkraftig gevindlas, og speend til
10 Nm.

Forsigtig: Lad ikke gevindsikring eller resin traenge ind i laseenheden.

Laseenheden fungerer ikke, hvis der sidder gevindsikring eller resin i den.

Laseenhed

Ved eftermontering af laseenheden mellem vakuumsuspensioner skal der

indkgbes serskilte reservedele.

1a. Hvis du skifter til et passivt vakuumsystem, skal du udskifte Unity®-
slangetilslutningen pa 90° med en udgangsport (Fig. I).

1b. Hvis du skifter til Unity®-vakuumsystemet, skal du fjerne en af
udgangsportene og udskifte den med Unity®-slangetilslutningen pa 90°.

2. Placer udlgserknappen pa den laterale/mediale side, alt efter den
amputerede patients behov.

3. Afkort om ngdvendigt plastudleserknappen.

Fastgorelsesstift
Pafer Loctite 410/411 i gevindet pa fastgarelsesstiften, og skru den
i laseforingen. Spaend fastgorelsesstiften til 4 Nm.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild sebe. Tarres med en klud efter
renggring.
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Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og taler
sprajt med ferskvand (f. eks. regn), men nedsankning er ikke tilladt.
Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i tilfaelde af utilsigtet eksponering for andre
vaesker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet.
Hyppigheden fastlaegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Bemaerk: Undga at skille Unity®-slangetilslutningen pa 90° ad i sine
komponenter, da det kan beskadige de indvendige forseglinger og
dermed forringe effekten af forhgjet vakuum.

Forsigtig: Lasestiften skal udskiftes mindst én gang om aret. Kontrollér, at
udlgserknappen er nem at bruge. Hvis udlgserknappen er sveer at bruge,
er mekanismen beskadiget. Udskift enheden.

Kontrollér, om enheden er luftteet. Hvis enheden ikke er lufttet, skal du

renggre den som folger:

1. Undersgg stifthullet. Fjern eventuelt stov, snavs eller lignende
kontaminering.

2. Afdak stifthullet f.eks. med tape eller modellervoks.

3. Renggr hylsteret med trykluft ved lavt tryk.
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Hvis der opstar stgj eller lekage, skal du gare som falger:

1. Hvis du bruger en aktiv vakuumsuspension, skal du anvende en
unbrakonggle pa 3 mm til at fjerne Unity®-slangetilslutningen pa 90°.

2. Fjern udgangsporten med en skruenggle pa 8 mm.

. Renger luftkanalerne med trykluft ved lavt tryk.

4. Rengor eller udskift andenaebsventilerne, og saml enheden korrekt

igen (Fig. I).

w

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nér de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

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.

Afhaengig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 ars brug.

ISO10328-P7-166 kg ¥) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten anvinder tva olika lasmekanismer for att ge siker férankring,
mekanisk lasning och vakuumlasning. Den finns i tva olika versioner, med
antingen en passiv eller en aktiv vakuumférankring. Bada
lasmekanismerna frigérs genom att du trycker pa en knapp sa att
protesen enkelt kan tas av.

Komponenter

ZErA~—IO0OmMmMmUOUN®>

. Centrumskruv
. Fixeringsdummy
. Distal Connector

Spikar

. Tillverkningsdummy 1

. Tillverkningsdummy 2

. Aluminiumdummy

. Distansbrickor

. Fistskruvar(med plant huvud)
. Laspinne for Icelock 562

. Laskropp

. Stor fyrkantig ring

. Stor O-ring

. Liten fyrkantig ring
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AVSEDD ANVANDNING

Enheten #r avsedd att ansluta och frigéra ett protessystem som ersétter
en férlorad nedre extremitet.

Limpligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvidrderas av ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Anvindningsomrdde och mdlpatientgrupp

« Férlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

« Inga kidnda kontraindikationer
Enheten 4r avsedd fér hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk [6pning.
Viktgrinsen fér enheten 4r 166 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvindning av en protesenhet fér nedre extremiteter innebir en
risk for fall som kan leda till skador.

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krivs fér siker anvindning av denna enhet.

Varning: Om det férekommer en férandring eller férlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten och
kontakta en ortopedingenjér.

Varning: Anvind endast reservdelar fran Ossur fér att sikerstilla hallbarheten.
Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER

Anvind i kombination med en Iceross Seal-In® X Locking liner, Iceross
Seal-In® X Seal och lufttit hylsa. Se bruksanvisningen som medféljer
Iceross Seal-In® X Locking liner och Iceross Seal-In® X Seals.
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MONTERINGSANVISNINGAR

Giller alla hylsvarianter:

Varning: Se till att smuts inte kommer in i laskroppen under slipning (Bild
I). Laskroppen fungerar inte om den 4r férorenad med smuts.

Hylsans konstruktion
Férbered gipsnegativet som vanligt.

Gipspositiv
1. Modellera gipspositivet for att passa med amputationsstumpen.
2. Platta ut den distala dnden tills diametern &r lika stor som
tillverkningsdummy 1 och 2 (Bild 1). Anvind bade tillverkningsdummy
1 och 2 for linerstorlek 22 och hégre. Anvind enbart
tillverkningsdummy 1 f6r linerstorlekar som dr mindre &n storlek 22.
3. Anvind en av féljande tvd metoder for att sikerstilla luftfléde till
Distal Connectorn vid den distala dnden:
- Borra ett hal genom hela gipset fran mitten till den distala dnden
innan du fixerar tillverkningsdummyn.
ELLER
« Satt pa en tunn strumpa pa gipset.
4. Anvind de medféljande spikarna for att fista ritt
tillverkningsdummies pa gipset (Bild 2).
Obs! Isolera ordentligt om du anvinder en fuktig gipsmodell.

Termoplastiska hylsor

1. Satt den lilla fyrkantiga ringen i utskidrningen pa Distal Connectorn.
Anvind centrumskruven och fixeringsdummyn fér att fista Distal
Connectorn pa tillverkningsdummyn och gipset (Bild 3).
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10.
1.

13.
14.
15.
16.

Obs!

« Rikta Distal Connectorn mot progressionslinjen.

« For liners under storlek 22 ska du byta ut den stora fyrkantiga ringen
mot den stora O-ringen innan du draperar materialet (Bild 10a).

. Vilj lampligt material beroende pa férvintad belastning och drapera

som vanligt (Bild 4).

. Dra at en rem i skdran pa Distal Connectorn under drapering. Det

hjalper till att géra hylsan lufttat. Dessutom ska du styra plasten runt
dummyns ventil for att sikerstilla korrekt formning.

. Efter hdrdning ska du slipa och avligsna materialet i distalidnden tills

centrumskruvens huvud &r helt exponerat (Bild 5).

. Ta bort centrumskruven.

. Fortsitt slipa tills fixeringsdummyn &r helt exponerad.

. Ta bort fixeringsdummyn och den lilla fyrkantiga ringen.

. Slipa férsiktigt tills materialet &r i jimnhdjd med ytan p4 Distal

Connectorn (Bild 6).

. Satt aluminiumdummyn pa hylsan och rikta in de fyra hélen pa

aluminiumdummyn med de fyra halen pa Distal Connectorn (Bild 7a)
Fast aluminiumdummyn med centrumskruven.

Borra fyra hal med 6,5 mm i diameter genom aluminiumdummyn tills
du nér fistskruvarnas huvuden (Bild 7a).

. Ta bort fastskruvarna, centrumskruven och aluminiumdummyn

(Bild 8a).

Ta bort hylsan fran gipset.

Tryck ut Distal Connectorn ur hylsan (Bild 9a).

Byt ut den stora fyrkantiga ringen mot den stora O-ringen (Bild 10a).
Anvind en 10 mm-borr f6r att borra i halen pa 6,5 mm i diameter pa
i hylsan (Bild 11a).
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Obs! Skada inte de cylindriska viggarna inuti hylsan eftersom det
innebir att titningen inte fungerar.

17. Ta bort allt damm, all smuts eller liknande féroreningar fran hylsan
och Distal Connector.

18. Placera de fyra distansbrickorna i halen med 10 mm i diameter
(Bild 12a).

19. Sétt ihop Distal Connectorn och laskroppen (Bild 12a).

20. Applicera ett medelstarkt gianglasningsmedel pa fistskruvarnas
gangor for att fista dem.

21. Vrid fastskruvarna till 10 Nm.
Obs! Se till att de fyra hélen fortsitter att vara inriktade.

Varning: Se till att du inte manipulerar/4ndrar anslutningsomradet nir du
justerar hylsan med virme under monteringsprocessen. Fixera omradet
med styv tejp fére uppvarmning.

Varning: Se till att inte ginglasningsmedel eller resin kommer in

i laskroppen. Laskroppen fungerar inte om den dr férorenad.

Definitiv hylsa

Obs! Se till att den definitiva hylsan ar lufttit genom att anvanda PETG

for ett tunt inre lager.

1. Utfér stegen i avsnittet Gipspositiv.

2. Gaigenom steg 1 till 18 i avsnittet Termoplastiska hylsor fér att
drapera.

3. Satt tillbaka den lilla fyrkantiga ringen.
Obs! Den férhindrar resinlackage mot Distal Connectorn.

4. Rikta in de fyra halen pa aluminiumdummyn mot de fyra halen pa
Distal Connectorn.

5. Fist aluminiumdummyn med centrumskruven (Bild 7b).
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1.

12.
13.

14.

15.
16.
17.
18.
19.

20.

21.

22.

. Tata 6vergangen mellan PETG och gipset i den proximala dnden.
. Rugga upp ytterytan.

. Fyll huvudena pa centrumskruven med plastilina eller liknande.

. Fist forstirkningsmaterial mellan Distal Connectorn och

aluminiumdummyn (Bild 8b).

. Drapera enkelriktad kolfibertejp mellan Distal Connectorn och

aluminiumdummyn.

Anvind férstarkningsmaterialet sa att det stimmer med den
férviantade belastningen.

Placera den 6vre PVA-pasen éver gipset och aluminiumdummyn (Bild 9b).
Innan resinen stelnar fister du ett snére runt PVA-pasen, distalt om
aluminiumdummyn.

Borra fyra hal med 6,5 mm i diameter genom aluminiumdummyn tills
du nér fistskruvarnas huvuden (Bild 10b).

Ta bort fastskruvarna, centrumskruven och aluminiumdummyn (Bild T1b).
Ta bort hylsan fran gipset.

Tryck ut Distal Connectorn ur hylsan (Bild 12b).

Byt ut den stora fyrkantiga ringen mot den stora O-ringen (Bild 13b).
Ta bort allt damm, all smuts eller liknande féroreningar fran hylsan
och Distal Connectorn.

Sitt ihop Distal Connectorn och laskroppen (Bild 14b).

Applicera ett medelstarkt ginglasningsmedel pa fistskruvarnas
gingor for att fasta dem.

Vrid fastskruvarna till 10 Nm.

Obs! Se till att de fyra halen fortsitter att vara inriktade.

Direct Socket
Icelock® 562 Hybrid (L-562400) och (L-562410) dr kompatibla med Direct
Socket systemet.
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Se bruksanvisningen till Direct Socket fér information om hylsans
konstruktion.
1. Montera laskroppen med M6X14-skruvarna som medféljer i lassatsen

for Direct Socket. Den maste vara helt insatt i lamineringsringen.

2. Skruva fast fistskruvarna med medelstarkt géinglasningsmedel och
dra at till 10 Nm.

Varning: Lt inte génglasningsmedel eller resin tringa in i lashuset.

Laskroppen fungerar inte om den 4r férorenad med ginglasningsmedel

eller resin.

Montering av las

Vid eftermontering av laskroppen mellan vakuumupphingning maste

reservdelar kdpas separat.

Ta. Om du byter till ett passivt vakuumsystem ska du byta ut 90° Unity®-
réranslutningen till en utloppsport (Bild 1).

1b. Om du byter till Unity®-vakuumsystemet ska du ta bort en av
utloppsportarna och ersatta den med 90° Unity®-réranslutningen.

2. Placera frigéringsknappen pa den laterala/mediala sidan, enligt
patientens behov.

3. Forkorta plastfrigéringsknappen efter behov.

Ldaspinne
Applicera Loctite 410/411 pa gingorna pa laspinnen och skruva fast den
i laslinern. Dra &t laspinnen till 4 Nm.

ANVANDNING

Skdatsel och rengéring

Rengér med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter
rengoring.
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Miljéférhallanden

Enheten #r viderbestindig.

En viderbestindig enhet kan anviindas i en vat eller fuktig miljo och tal
stink av sétvatten (t. ex. regn), blétlaggning ir inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten ar inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Rengdr med sétvatten vid oavsiktlig exponering fér andra vitskor,
kemikalier, sand, damm eller smuts och torka med en trasa.

UNDERHALL

Enheten och den &vergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Obs! Demontera inte 90° Unity®-réranslutningen fran dess komponenter
eftersom det kan leda till skador pa de inre titningarna och dirmed
forlust av férhajt vakuum.

Varning: Laspinnen ska bytas ut minst en gdng om aret. Kontrollera om
frigéringsknappen &r l4tt att anvinda. Om frigéringsknappen dr svar att
anvinda ir mekanismen skadad. Byt ut enheten.

Kontrollera om enheten &r lufttit. Om enheten inte &r lufttit ska du

rengéra den pa féljande sitt:

1. Underssk pinnhalet. Ta vid behov bort damm, smuts eller liknande
féroreningar.

2. Fyll pinnhalet med t.ex. tejp eller plastilina.

3. Anvind lagt lufttryck for att rengéra hylsan.

Gor féljande om oljud eller lickage uppstar:
1. Om du anvinder en aktiv vakuumférankring ska du anvianda en 3
mme-insexnyckel fér att ta bort 90° Unity®-réranslutningen.
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2. Ta bort utloppsventilen med en 8 mm-skiftnyckel.
3. Anvind lagt lufttryck for att rengéra luftkanalerna.
4. Rengor eller byt ut lappventilerna och montera tillbaka korrekt (Bild 1).

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur &r konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
+ Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljcer.

Overensstimmelse
Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre

miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvindning.
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ISO10328-P7-166 kg *) /N

A

*) Maximal kroppsmassa far inte 6verskridas!

For sérskilda villkor och begransningar for
anvéndningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA

latpoTtexvoAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

H ouokeun xpnotuomolei SU0 SLIPOPETIKOUE UNXAVIOHOUG KAEISWHATOG Yia
ao@air} avdptnan, pnxavikri ac@aiion kat ac@daiion kevou. NMpoopépetal oe
800 €kSO0ELG, €iTe pe TAONTIKN €ite pe evepyri avdptnon kevou. Kat ot uo
unxaviopoi ac@dhiong ameheubepwvovTtal mELovTag HOVO €va KOupTT,
KABIoTWVTAG EUKOAN TNV aPaipean TG mpdBeong.

E§aptipara

ZZIrX-~-—IOmMMONw>

. Kevtpikn Bida

. Opoiwpa otpwpatomoinong
. Mepipepikdg ouvdeopog

. Kapoia

. KataokevaoTtiké opoiwpa 1

>T. KataokeuaoTiko opoiwpa 2

. ANoupvévio opoiwpa
. AmooTtdteg

Bideg emimedng ke@aAng

. MNeipog mpoodptnong yia to Icelock 562
. 1A. Zdhpa acedhiong

. IB. Meydhog TeTpdywvog SakTUAMog

. IT. Meyahog SaktuMog O

. |A. Mikp6g TeTpdywvog SakTuAlog
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NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal yia va cuvSEael Kal va ameNeuBEPWVEL £va TIPOOBETIKO
o0OoTNHA TTOU avTIKABIoTA éva eNAeiOV KATW AKPO.

H KataAANAGTNTA AUTOU TOU TIPOIBVTOG Yia TNV TPOBECN Kal Tov acBevr
nipémet va a§lohoynBolv ané évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubuifeTal amOKAEIOTIKA amd emayyeApatia
uyeiag.

Evéeai§eic xpnong yta oroxevopsvog minbuouog aclsvwv
« ANOAELD, AKPWTNPIACKOG I} AVEMAPKELA KATW AKPOU
+ Aev UndpXouV YVWOTEG avTeVOEigelg
To mpoidv mpoopiletal yia Xprion o€ uPnAd emineda KATamovnong, T.x.
YPiYOPO TIEQTIATN A KAl TIEPIOTACIAKS TPEEIO.
To ép1o Bapoug yia To TPoidv ivatl 166 KINA.

TFENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAZ

Mpos&domoinon: H xprion mpdBeong KATw AKpou evéxel yyevn Kivouvo
TITWONG TTOU UITOPE( VA 08NYNOEL OE TPAUHATIOHO.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL Tov aoBevn yia ONeG TIG
obnyieg mou mepAapBAVEL TO TAPOV €YYPAPO KAl Ol OTIOIEC TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL VIO TNV ACPAAH XProN QUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposidonoinon: Edv mapatnpnBei alayn r amwAela Tng AertoupykdTnTag
NG OUOKEUNG 1 €AV n oUOKeLN Tapouctalel onuadia BAGRNG i Bopdg mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AelToupyieg TG, 0 acBevrig Ba mpémel va oTapatriost
N XPrion TNG CUCKEUNG KAl VA EMIKOIVWVIOEL LIE £vVav EMTAYYEAUATIO LYEIOG.
MposiSomnoinon: Xpnotuomoleite uévo avtalhaktikd Ossur yia To mpoiév yia
N S1a0@AAIon TNG avOEKTIKOTNTAG.

To mpoidv mpoopileTal yia xprion and évav pévo acbevn.
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ANAITOYMENA EEAPTHMATA

XPNOIUOTIOINOTE TO 0 GUVEUAOHO HE pia emévduon pe ac@Aalela Iceross Seal-In”
X, éva oteyavomoinTiko mapéuBuopa lceross Seal-In” X kat pia agpooteyr) Onkn.
Avatpé€te ot Odnyieg xpriong mou cuvodelouv TNV eMéVOUCN UE ACPANELD
Iceross Seal-In" X kat Ta oteyavomointikd mapepBuoparta lceross Seal-In” X.

OAHrFIEZ £ZYNAPMOAOIHZIHX

loxUel yia OAEG TIG KATAOKEVEG ONKNG:

MNpoooxn: BeBaiwbeite 6Tt Sev €l0€pKOVTAL PUTTOL GTO CWHA ACPANIONG KATA
10 Tpd)Iopa (Etk. I). To owpa ao@dhiong Sev Ba AelToupynoeL 4V €xel
pumnavOei pue uroAgippata.

Katraokevn 6jkng
MapaokeudoTe To apvNTIKO YUPIVO EKUAYEIO WG oUVABWG.

OE£TIKO YOYIVO EKpayEio

1. Mop@oToINoTE TO BETIKO YOPIVO EKMAYEID WOTE va TaPIAlel 0TO
UTTOAEITTOPEVO AKPO.

2. loIWOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO HEXPL N SIAUETPOG va €xeL TO (B1o péyebog e To
KOTAOKEVAOTIKO opoiwpa 1+2 (Eik. 1). MNa péyebog emévduong 22 kal mavw,
XPNOMOTIOINOTE T SUO KOTAOKEUAOTIKA OpoIWpaTa. Na peyEdn emévéuong
HIKpOTEPQ TS 22, XPNOIHUOTIOIOTE POVO TO KATACKEUAOTIKO OpOoiwHa 1.

3. Xpnotporotnote pia and Tig akdAoubeg SUo puebddoug yia va e§aopalioete
por| aépa OTOV TIEPIPEPIKO CUVOETIO TOU TIEPIPEPIKOY AKPOU:

« Awavoi€te pia onr S1apéoou OAOKANPOU Tou eKUAYEIOL aTTd TO KEVTPO
TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU £WG TO £YYUG AKPO TTPOTOU OTEPEWOETE TO
KOTAOKEVOOTIKO OpOiwa.

« E@appooTe pia Aemtrj KAAToO TAvw 0To YOYIVO EKUAYEIO.
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4. XpnOIHOTOINOTE Ta KAPPLA TTOU TTAPEXOVTAL VIO VA CUVOECETE TO CWOTO
KATAOKEVAOTIKO OpOiwpa/opolwpata oTo yoivo ekpayeio (Eik. 2).
Inueiwon: Edv xpnolpormoleite ekpayeio uypol yOPou, amopovwoTe KATdAnAa.

OgpuonAaoTikéc umoboxég

. TOMOBETAOTE TOV HIKPO TETPAYWVO SAKTUAIO TTAVW OTO TUAMA TIOU €XEL
KOTIEl OTOV TIEPIPEPIKO OUVEETHO. XPNOIMOTIOIROTE TNV KEVTPIKN Bida Kat
TO OMOi{WHA TTAAOTIKOTIOINONG YIO VO OTEPEWOETE TOV TIEPIPEPIKO
OUVEECHO OTO KATACKEVAOTIKO OHOIWHA/OHOIWHATA KAl 0TO YOYIVO
expayeio (Ek. 3).

Inpeiwon:

+ MpooavaTtoNioTeE ToV MEPIPEPIKO OUVSETHO OTN ypapur Tpoddou.

« Ta emevdUoEeIg HIKPOTEPEC amd péyebog 22, QVTIKATACTAHOTE TOV
HeYANo TETPAYWVO SAKTUAIO e ToV peydAo SaktuAo O, mpoTtol
KOAUYEeTE TO UAIKO (Eik. 10a).

2. EmAéETE TO £QaPUAOIUO UAIKS avANOYa LE TIG OVAUEVOUEVEG
KATATIOVIOELG KAl KOAUYTE WG ouviBw g (EiK. 4).

. NepIoTPEYTE OPIXTA pla TaVia HECO OTNV EYKOTTH TOU TTEPIPEPIKOU
ouvdéopou Katd tn Stdpkela TNG KAALYNG. AuTo Ba CUPPBANEL OTNV
agpooteyavdTnTa TNG OAKNG. EmmAéov, TomoBeTroTe To MAACTIKO YUpW
and 1o opoiwpa BarBidag yia va e§ac@alioeTe Tn owoTr Slapdpewon.

4. Metd TnV AR PN OKARPLVON, TPOXIOTE KAl aQAIPECTE TO UAIKS 0TO
TIEPIPEPIKS AKPO PEXPL VA EKTEDEI TTAPWG N KEPAAR TNG KEVTPIKAG Bidag
(Ek. 5).

. AQalpéoTe TNV KevTpIKA Bida.

6. Xuveyiote TN Aeiavon, éwg 6Tou ekTeBEl MAPWG TO opoiwUa
TMAQOTIKOTIOINONG.

. AQaIP£0TE TO OHOIWHA TTAACTIKOTIOINGNG KAl TOV HIKPO TETPAYWVO
SaktUNo.

—

w

w

~
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. \eIAVETE MPOOEKTIKA £wC OTOU TO LAIKO va gival oto iSlo emimedo pe tnv
EM@PAVELD TOU TIEPIPEPIKOU OLVEETHOU (EIK. 6).

. TormoBeT0TE TO AAOUUIVEVIO OpOiWpa 0TN BriKn Kal EUBUVYPAUMIOTE TIG
TEOOEPIG OTTEG TOU ANOUMIVEVIOU OUOIWHATOG PE TIG TEOOEPIG OTIEG OTOV
TEPIPEPIKSO 0UVOETHO (EIK. 7a)

. AGQANIOTE TO ANOUUIVEVIO OHOIWHA HE TNV KEVTPIKN Bida.

. Avoi€te Té00€EpIG OTEG @ 6,5 MM PECA OTTO TIG TEOOEPIC OTTEG TOU
OAOUHIVEVIOU OHOIWHATOG, HEXPL VA PTACETE OTIG KEPANEG TwV BIdwV
otepéwong (Ewk. 7a).

. Apaipéote TiG Bideg otepéwaong, TNV Kevtpikn Bida kal To aloupvévio
opoiwpa (Ek. 8a).

. Apaipéote tn Onkn amd to YOYwvo ekuayeio.

. XnpwETe Tov MePLPePIKS oUVEeopO £€w amd tn Orikn (Eik. 9a).

. AVTIKATOOTHOTE TOV HEYANO TETPAYWVO SAKTUMO HIE TOV HEYANO
SaktuAio O (Ek. 10a).

. Xpnoipomotnote éva Tpundvi @ 10 mm yia va avoi€ete avd Tig omiég @ 6,5
mm ot Orkn (Eik. 11a).

Inpeiwon: Mnv mpokaAeite {npid ota KUAVEPIKA TOIXWHATA OTO
E0WTEPLKO TNG BriKNG, S1aPOoPETIKA N o@payion Sev Ba AetrtoupyioeL.

. AQaip€oTe OAn TN okdvn, TN BPopid i mapduoloug puTOUE amod Tn Onkn
Kal TOV TIEPIPEPIKO OCUVEETHO.

. TomoBETHOTE TOUG TECOEPIG AMTOOTATEG péCA OTIG OTTéG @ 10 mm (Eik. 12a).

. ZUVAPHOAOYNOTE TOV TTEPIPEPIKO OUVOECHO Kal TO OWHA AsPANONG
(Ek. 12a).

. Epapuéote KOANA OTEIPWHATOG HECAING AVTOXG OTA OTTEIPWHATA TWV
BidwV mMimedng KEPANNAG 1A VA TIG ACPANICETE.

. X@i&te T1g Bibeg emimedng ke@ahg pe porr) 10 Nm.

Tnueiwon: BeBaiwbeite 611 01 TEGOEPIG OTTEG TTAPAEVOUV EUOVYPAUUICUEVEC.
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Mpoooxn: BeBaiwbeite 6Tt Sev EKTENEITE XEIPIOUOUE OTNV TTEPLOXT) TOU
ouvdéopou otav MPooapudleTe Tn Brkn pe BepudTNTA KATA TN SIAPKELQ TNG
Stad1kaciag TomoBETNONG. ZTEPEWOTE AUTHAVY TNV TIEPIOXN HE AKaUTN Tawvia
Tpv amé Tnv Bépuavon.

Mpoagoxn: Mnv a@rivete TNV KOAA OTIEPWUOTOG i} TN PNTIVN Va EI0XWPNOEL Héca
07O OWHA aoPAAoNG. To owpa acpdhiong dev Ba Aertoupynoel edv gival pumapo.

Movipn 6ikn
Inpeiwon: Na va S1ao@alioTel 6Tt N péviun Onkn €ivat agpooTeyng,
Xpnotponoliote to PETG yla Snuioupyia AemtoTepN G E0WTEPIKIAG oTOoIRASAC.

-

w

w

0 N

. EkteNéoTe Ta Bripata mou meplypd@ovTal oTny evotnTa “OTIKS YUYIvo

eKpayeio”.

. Mla TV KAALYn, ekteréoTe Ta Pripata 1 £wg 18 mou meptypdgovtal otV

evdTNTa “OepUomAaoTiKéG Orikes”.

. TormoBetrote {avd Tov LIKPO TETPAYWVO SAKTUALO.

Inpeiwon: Amotpémnel Tn Slappor) pNTivng TPOG TOV TIEPIPEPIKO CUVEETHO.

. EUBUYpappioTE TIG TEOOEPIG OTTEC TOU AAOUUIVEVIOU OUOLWHATOG UE TIG

TEOOEPIG OTTEG OTOV TTEPIPEPIKO OUVSETHO.

. AGQANOTE TO ANOUUIVEVIO OpOoiIWUA HE TNV KEVTPIKN Bida (Eik. 7b).
. XTEyavormolnoTe T petdpaon peta&u tou PETG kal Tou yupou oT1o

TTEPIPEPIKO AKPO.

. TpiYTe TNV EEWTEPIKN EMPAVELQ, WOTE VA Yivel TPaxIA.
. TEHiOTE TNV KEPOAR TNG KEVTPIKAG Bidag pe MAaoTeAivN 1 TAPOHOLO UNIKO.
. TomoBetrote LAIKS evioxuong HETAY TOU TTIEPIPEPIKOV CUVEECHOU Kal

TOU AAOUUIVEVIOU opolwpatog (Ek. 8b).

. KaAOyte pe Tawvia avBpakovnudtwy povig katevBbuvong to Staotnua

UeTagL Tou TEPIPEPIKOU CUVOEGHIOU KAl TOU AAOUMIVEVIOU OUOIWUATOG,.

. Epapudote tn oTpwon Tou UAIKOU EvioXuong WOTE va TAIPIAleL Pe T

QAVOMEVOUEVN TAON.

92



12

13.

20.

21

=

22.

TomoBeTrioTE TOV Avw 0AKo PVA mdvw améd to yuivo ekpayeio kat 1o
aloupvévio opoiwpa (Eik. 9b).

Mpotou (ehatvomoinBei n pntivn, 0TEPEWOTE £va KopSovL YUpw amod Tov
0AKo PVA, TEPIQEPIKA TOU ANOUUIVEVIOU OUOIWHUATOG.

. Avoi&te Té00€EpIg OTEG @ 6,5 MM PECA OTTO TIG TEOTEPIG OTTEG TOU

OAOUMIVEVIOU OHOIWHATOG, HEXPL VA PTACETE OTIG KEPANEG TwV BIOWV
otepéwong (Ek. 10b).

. ApaipéoTe TI¢ Bideg oTeEPEwanN, TNV KevTPIKA Bida Katl To aAoupvévio

opoiwpa (Ek. 11b).

. ApaipéoTte tn Brkn amé tov yuyo.
. Ipw&Te Tov MEPIPEPIKS UVOETHO €€w amo TN Brikn (Eik. 12b).
. AVTIKATOOTHOTE TOV HEYANO TETPAYWVO SAKTUMO HIE TOV HEYANO

SaktuAo O (Eik. 13b).

. Apaipéote OAn T oKOVN, TN BPOouId 1y Tapopoloug puToug and tn Orkn

KOl TOV TIEPIPEPIKO GUVOETHO.

JUVOPHONOYHOTE TOV TIEPIPEPIKO CUVEETHO KAl TO CWHA A0PANIONG
(Ek. 14b).

E@apuoote KOAA OTTEIPWHATOG HECAIAG AVTOXIG OTA OTIEPWHATA TWV
Bidwv mimedng KEPANAG IO VA TIG OTEPEWOETE.

T ifte 116 Bideg emimedng ke@AANG pe porr 10 Nm.

Tnueiwon: BeBaiwbeite 6T1 01l TECOEPIG OTTEG TTAPAUEVOUV EUBUYPAUUIOUEVEC.

Direct Socket

Ta Icelock’ 562 Hybrid (L-562400) kat (L-562410) givat cupatd pe To cuoThHA
Direct Socket.

Avatpé€te otig 0dnyieg xpriong Tou Direct Socket yia Tnv Kataokeur Tng ORKNG.

1.

TomoBeTrioTe TO oWHA AoPANONG pe TG Bideg M6X14 Tou mapéyovtat
07O KIT ao@aMong yla to Direct Socket. Mpémel va givat mApwg
ouvOESEUEVO pE TOV SAKTUAO OTPWHATOTOINONG.
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2. Aogahiote Tig Bibeg emimedng ke@ANAC pe KOAQ OTIEIPWHATOG HECAIC
aVTOXNG Kal o@i€Te TIG e porr 10 Nm.
Mpoooxn: Mnv agrvete TNV KOMA OTIEIPWHATOG i} TN PNTIVN VA EICKWPNOEL
péoa 0To oWpa ao@dalione. To owpa ac@aliong dev Ba Aeltoupynoel €av €xel
pumavBei pe KOMa omelPWUATOG i pPNTivN.

Aara&n acpaiiong
la TN HETAOKEUN TOU OWUATOC aoPANONG HETAEU TNG AvAPTNONG KEVOU,
TA AVTOAAKTIKA TTIPETTEL VO ayopacToUV {exwpPLoTd.
1a. Eav al\agete og oUuoTnua mabnTikoy KEvoU, AVTIKATACTAOTE TOV
oUvdeopo owhrva 90° Unity” pe pia B0pa e€66ou (Ek. 1).
1b. Edv aAa&eTe To ovoTtnpa Kevou Unity’, agatpéoTe pia amo Tig 0Upeg
€€O60U Kal QVTIKATACTHOTE TN PE TO oUVSETHO owArva 90° Unity”.
2. TomoBEeTHOTE TO KOUUTT AmEAEUBEPWONG OTNV TIAEUPIKI/ECWTEPIKA
TAELPA, OTIWCE ATTAITEITAL ATIO TOV AKPWTNPLOCHUEVO.
. KovTUvete 1o MAaoTIKO KOUpTi ameAeubépwang OMwE amatTeital.

w

Meipo¢ npooaptriparog

E@apudote Loctite 410/411 ota omelpwpaTa TOU TIEIPOU TTPOCAPTAMATOG Kal
Bidwote Tov péoa otnv emévduon ac@daiionc. MNeplotpéYPte Tov Meipo
npoodptnong ota 4 Nm.

XPHZH
KaB@apioudéc kat ppovrtida

KaBapioTe pe éva uypo mavi kat éva Ao camouvl. ITEYVWOTE PE £va TTavi PETA

Tov kaBaplopd.
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MepiBaArovtikéc ouvOKeG

To mpoidv gival mavTtog Kalpou.

‘Eva mpoi6v mavtdg Kalpou Ummopei va xpnaotpomnoindei o€ uypo ry umé vypacia
mepIBANoV Kal prmopei va avté€el To mroillopa anmd YAuKo vepo (. x. Bpoxn),
Sev emtpémetal n Budion.

Agv MTPEMETAL N EMAP ME OAUUPO VEPS 1} XAWPIWHEVO VEPO.

STEYVWOTE e éva Tavi HETd amd ema@r} pe YAUKO VEPA 1 uypaacia.

KaBapiote pe YAUKS vepod o€ mepimTwon tuxaiag €ékBeong og dAa vypad,
XNHIKA, Aupo, okovNn 1 BPwLA KAl OTEYVWOTE PE éva TTavi.

ZYNTHPHIH

To mpoidv Kat n ouvoAikr TPOBeon Mpémel va e€eTaoTouv and enayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopiletal pe Bdon tn §paotneldTnTa TOU
aoBevolc.

Inpeiwon: Mnv amoouvapUoAoyeiTe Tov oUVSeapo owArjva 90° Unity” ota
e€apTripaTtd Tou, KaBw¢ autd pmopei va o8nynoel o€ (NI TWV ECWTEPIKWY
OTEYAVOTIOIOEWV KAl KATA CUVETTELX ATTWAELD AUENUEVOU KEVOU.

Mpoooxn: O meipog ac@aAiong mMPEMeL va avTikabioTatal TOUAAXIoToV pia
@OpPA 1O XpoOvo. EAEéyETe To Koupmi ameAeuBépwaong yia eukoAia otn xprion. Eav
To KoupTi ameAeuBEépwong ival SUGKOAO va XPNOIHOTIOINBEL, O UNXAVIOUOG
gival KATECTPAUMEVOG. AVTIKATAOTAOTE TN OUCKEUN.

EAéy&te edv n ouokeun gival agpooTteyric. EGv n ouokeun dev gival agpooTeyng,
kaBapiote TNV wg e§n¢:
1. E€etdote TV omr Tou meipou. Edv gival amapaitnto, agaipéoTte Tuxov
oKOVN, Bpwid N mapdpoloug pUToUG,.
2. KaAOTE TNV OTH TOU TIEIPOU TI.X. M€ TAVIA 1) TTAAOTEAIVN.
3. Xpnotpomotnote aépa xapnAng mieong yla va kaBapioete tn ORkn.
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Eav mapouaiaotei 86puPog ry Stappon, kavte ta e§RG:
1. Edv xpnotuomoleite evepyr avdptnon Kevou, Xpnotpomolijote e§dywvo
KA&15i 3 mm yia va a@aipéoete Tov oUvSeopo owArjva 90° Unity".
2. Apaipéote T BUpa e§dS0L pe éva KAeSi 8 mm.
3. XpnotpomotoTe aépa xaunAng mmieong yla va Kabapioete Ta kavaia aépa.
4. KaBapiote fj avTIKkataoTAOTE TIG pappoeldeic BaABideg kat
ouvappoloyrnote avd owotd (Ek. 1).

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote cofapo cupPBAv oe Ox£0N HE TO TTIPOIOV TTPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIYH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPETEL va AmopPINTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTolXoug TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH

O1mipooBéoeig Tng Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei wG ac@aleic kat
oupfatég og GUVOUAOUO HETAEU TOUG KABWE KAl JIE TIPOCAPUOCHUEVES
TIPOoBETIKEC BrikeC e Mpocappoyeis Tng Ossur, kat dtav xpnoiuomolovvTal
oUu@WVa LE TN XPrion yla Tnv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
« JUVOPHOAOYNON TOU TTPOIOVTOC HE E0PTAMATA AAWY KATACKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XpAong,
£papuoyng n mepIBArovToc.
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Zuppopowon

AuTo To TIPOIdV éxel eENeyxOei ocuMPWVA pe To pdTumo ISO 10328 yia Tpia
EKATOPMUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtnelotnTa Tou acevolc, autd UMopEi va avTIoTOLXE( O
3-5 xpoévia xprong.

IS0 10328 -P7-166 kg ¥) /N

*) To 6p1o palag owpaTog Sev MpEmet va
unepPaivetal!

f Mo CUYKEKPIPEVES TIPOUTTOBETELG Kalt TIEPIOPICHOUE

oTn xprion, BA. Ti¢ ypamtég odnyieg mpoPAEmOpEVNG
XPONG TOU KATACKEVAOTH!
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS

Laitteessa on turvallisen kiinnityksen varmistamiseksi kdytéssa kaksi
erilaista lukitusmekanismia, mekaaninen lukitus ja alipainelukitus.
Laitteesta on saatavissa kahta eri versiota, toinen passiiviselle toinen
aktiiviselle alipainekiinnitykselle. Kumpikin lukitus aukeaa yhta painiketta
painamalla, mikd helpottaa proteesin riisumista.

Osat

ZErA~—IO0OmMmMmUOUN®>

. Keskiruuvi
. Kiinnitysmallikappale
. Distaaliliitin

Naulat

. Valmistusmallikappale 1
. Valmistusmallikappale 2
. Alumiinimallikappale

. Vilikkeet

. Uppokantaruuvit

. Icelock 562:n lukkotappi
. Lukon runko

. Suuri neliérengas

. Suuri O-rengas

. Pieni neliérengas
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KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettdviksi puuttuvan alaraajan korvaavaan
proteesijirjestelméin ja irrotettavaksi siits.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu korkean aktiivisuustason kayttoén, esim. kivelyyn ja
ajoittaiseen juoksemiseen.
Laitteen painoraja on 166 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kiyttoén liittyy luontainen kaatumisriski, joka
voi johtaa loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimaan tata laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeja vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiyttd ja ottaa yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: varmista laitteen kestavyys kayttamalli laitteessa vain Ossurin
varaosia.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.
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TARVITTAVAT OSAT

Kaytetddn yhdessi Iceross Seal-In® X Locking linerin, Iceross Seal-In®

X Seal -tiivisteen ja ilmatiiviin holkin kanssa. Tutustu Iceross Seal-In®

X Locking linerin ja Iceross Seal-In® X -tiivisteiden mukana toimitettuihin
kayttoohjeisiin.

ASENNUSOHJEET

Koskee kaikkien holkkien valmistusta:

Huomaa: Varmista, ettei lukkorunko likaannu roskista hionnan aikana
(Kuva 1l). Lukkorunko ei toimi, jos siihen menee roskia.

Holkin rakenne
Valmista kipsinegatiivi tavalliseen tapaan.

Kipsipositiivi

1. Muovaa kipsipositiivi tyngin mukaiseksi.

2. Tasoita distaalipaatd, kunnes halkaisija on sama kuin
valmistusmallikappaleissa 1ja 2 (Kuva 1). Jos tupen koko on 22 tai
suurempi, kdytd kahta valmistusmallikappaletta (E ja F). Jos tupen
koko on pienempi kuin 22, kiyta vain valmistusmallikappaletta 1.

3. Varmista ilman virtaus distaalipddssa olevaan distaaliliittimeen
seuraavilla kahdella menetelmalla:

« Poraa reiki koko kipsin l4pi distaalisesta keskipisteesti proksimaaliseen
pishin ennen valmistusmallikappaleen kiinnittamista.
TAI
« Pane kipsin péille ohut sukka.

4. Kiinnita oikeat valmistusmallikappale(et) kipsimalliin mukana
toimitettujen naulojen avulla (Kuva 2).

Huomautus: Jos kiytit kosteaa kipsimallia, eristi se kunnolla.
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Kestomuoviholkit

1.

[ IR Y|

10.
1.

12.
13.
14.
15.

Pane pieni nelicrengas distaaliliittimen uraan. Kiinnité distaaliliitin

keskiruuvilla ja kiinnitysmallikappaleella valmistusmallikappaleen/-

kappaleiden ja kipsin paille (Kuva 3).

Huomautus:

» Suuntaa distaaliliitin etenemislinjan mukaan.

« Jos tupen koko on pienempi kuin 22, vaihda suuri nelidrengas
suureen O-renkaaseen ennen materiaalin levittimistsd (Kuva 10a).

. Valitse sopiva materiaali odotetun kuormituksen mukaan ja paillysti

tavalliseen tapaan (Kuva 4).

. Kierra paillystamisen aikana hihna tiukasti distaaliliittimen uraan.

Tdma3 auttaa saamaan holkin ilmatiiviiksi. Varmista asianmukainen
muotoilu viemilla muovi myds venttiilin mallikappaleen ympirille.

. Kun holkki on tdysin kovettunut, hio pois materiaalia distaalipaist,

kunnes keskiruuvin kanta nikyy kokonaan (Kuva 5).

. Irrota keskiruuvi.

. Jatka hiomista, kunnes kiinnitysmallikappale tulee taysin nakyviin.

. Poista kiinnitysmallikappale ja pieni neliérengas.

. Hio varovasti, kunnes materiaali on samalla tasolla distaaliliittimen

pinnan kanssa (Kuva 6).

. Aseta alumiinimallikappale holkkiin ja kohdista alumiinimallikappaleen

nelji reikai distaaliliittimen neljaan reikdin (Kuva 7a)

Kiinnita alumiinimallikappale keskiruuvilla.

Poraa nelji halkaisijaltaan 6,5 millimetrin reikaa
alumiinimallikappaleen ldpi asetusruuvien kantoihin asti (Kuva 7a).
Irrota asetusruuvit, keskiruuvi ja alumiinimallikappale (Kuva 8a).
Irrota holkki kipsista.

Tyénni distaaliliitin ulos holkista (Kuva 9a).

Vaihda suuri neliérengas suureen O-renkaaseen (Kuva 10a).
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18.
19.

20

21.

. Poraa 10 millimetrin poralla uudelleen holkissa olevat 6,5 millimetrin

reidt (Kuva 11a).
Huomautus: Al3 vahingoita holkin sisdpuolen lieridmaisia seinamis,
koska muuten tiivistys ei toimi.

. Poista kaikki pély, lika ja vastaavat epapuhtaudet holkista ja

distaaliliittimesta.
Pane nelji vilikettsd halkaisijaltaan 10 millimetrin reikiin (Kuva 12a).
Asenna distaaliliitin ja lukkorunko (Kuva 12a).

. Kiinnitd uppokantaruuvit levittdmalld keskilujaa kierrelukitetta niiden

kierteisiin.
Kiristd uppokantaruuvit 10 Nm:iin.
Huomautus: varmista, etti laitteen nelji reikda pysyvit linjassa.

Huomaa: varmista, ettet muotoile liitinaluetta, kun muokkaat holkkia
lammaon avulla sovituksen yhteydessa. Kiinnita tama alue jaykalla teipilla
ennen kuumentamista.

Huomaa: 4l3 paista kierrelukitetta tai hartsia valumaan lukkorunkoon.
Lukkorunko ei toimi, jos se on likainen.

Lopullinen holkki
Huomautus: Varmista lopullisen holkin ilmatiiviys tekemilld holkkiin
PETG:sta ohut sisédkerros.

1.
2.

Tee vaiheet, jotka on ilmoitettu “Kipsipositiivi”-kappaleessa.
Piillysta holkki tekemilld "Kestomuoviholkit"-kappaleessa ilmoitetut
vaiheet 1-18.

. Pane pieni nelidrengas takaisin paikalleen.

Huomautus: Se estii hartsin valumisen distaaliliitinta kohti.

. Kohdista alumiinimallikappaleen nelja reikii distaaliliittimen neljdan

reikdan.
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15

17.

18.
19.

2
2

2

0.
1.

N

. Kiinnitd alumiinimallikappale keskiruuvilla (Kuva 7b).
. Tiivistd proksimaalip4éssi oleva PETG-muovin ja kipsin vilinen

siirtymikohta.
Karhenna ulkopinta.

. Taytd keskiruuvin kanta muovailuvahalla tai vastaavalla.
. Kiinnita lujitemateriaali distaaliliittimen ja alumiinimallikappaleen

viliin (Kuva 8b).

. Paillysti distaaliliittimen ja alumiinimallikappaleen vilinen alue

yksisuuntaisella hiilikuituteipilla.

. Levitd lujitemateriaalikerros odotetun rasituksen mukaisesti.
. Pane ylempi PVA-pussi kipsin ja alumiinisen mallikappaleen piille

(Kuva 9b).

. Kiinnitd naru ennen hartsin hyytymista PVA-pussin ympirille

distaalisesti alumiinimallikappaleeseen nihden.

. Poraa nelji halkaisijaltaan 6,5 millimetrin reikaa

alumiinimallikappaleen ldpi asetusruuvien kantoihin asti (Kuva 10b).

. Irrota asetusruuvit, keskiruuvi ja alumiinimallikappale (Kuva 11b).
16.

Irrota holkki kipsista.

Tyénni distaaliliitin ulos holkista (Kuva 12b).

Vaihda suuri nelisrengas suureen O-renkaaseen (Kuva 13b).

Poista kaikki pély, lika ja vastaavat epdpuhtaudet holkista ja
distaaliliittimesta.

Asenna distaaliliitin ja lukkorunko (Kuva 14b).

Kiinnitd uppokantaruuvit levittamalla keskilujaa kierrelukitetta niiden
kierteisiin.

. Kirista uppokantaruuvit 10 Nm:iin.

Huomautus: varmista, etti laitteen nelja reikda pysyvat linjassa.
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Direct Socket

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) ja (L-562410) -tuotteet ovat yhteensopivia

Direct Socket -jirjestelmin kanssa.

Katso holkin rakenne Direct Socket tuotteen kiyttohjeista.

1. Kiinnita lukkorunko Direct Socket lukkosarjan mukana toimitettujen
M6X14-ruuvien avulla. Sen on oltava tdysin kiinni laminointirenkaassa.

2. Kiinnitd uppokantaruuvit keskilujaa kierrelukitetta kiyttden ja kiristd 10
Nm:n kireyteen.

Huomaa: ili padsti kierrelukitetta tai hartsia levidmain lukkorunkoon.

Lukkorunko ei toimi, jos siihen pdasee kierrelukitetta tai hartsia.

Lukkolaite

Kun lukkorunko jalkiasennetaan alipainekiinnityksen viliin, varaosat on

ostettava erikseen.

Ta. Jos siirryt kdyttdmaan passiivista alipainerakennetta, vaihda 90° Unity®
-putkiliittimen tilalle lahtoliitin (Kuva I).

1b. Jos siirryt kdyttamain Unity®-alipainejarjestelmad, irrota yksi
lahtoliittimistd ja vaihda se 90° Unity® -putkiliittimeen.

2. Aseta vapautuspainike amputointipotilaalle sopivammalle puolelle,
joko lateraaliselle tai mediaaliselle puolelle.

3. Lyhenni muovista vapautuspainiketta tarpeen mukaan.

Kiinnitystappi

Levitd Loctite 410/411 -kierrelukitetta kiinnitystapin kierteisiin ja kierré
kiinnitystappi kiinnitysvuoraukseen. Kirista kiinnitystappi neljian
newtonmetrin kireyteen.
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KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritill4 ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jalkeen.

Kdyttéolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sadnkestavad laitetta voidaan kiyttdd méaridssi tai kosteassa
ympiristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetts.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai
kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedelli, jos se altistuu vahingossa muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on miéritettdva potilaan aktiivisuuden perusteella.
Huomautus: Al pura 90° Unity® -putkiliitint4 osiin, koska se voi
vahingoittaa sisitiivisteits ja siten huonontaa alipaineen syntymista.
Huomaa: Lukkotappi on vaihdettava vahint4an kerran vuodessa. Tarkista,
ettd vapautuspainike on helppokiyttéinen. Jos vapautuspainiketta on
vaikea kdyttdd, mekanismi on vaurioitunut. Vaihda laite.

Tarkista, onko laite ilmatiivis. Jos laite ei ole ilmatiivis, puhdista se
seuraavalla tavalla:
1. Tarkista tapin reika. Poista tarvittaessa pély, lika ja vastaavat
epipuhtaudet.
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2. Peitd tapin reikd esimerkiksi teipilld tai muovailuvahalla.
3. Puhdista holkki alhaisella ilmanpaineella.

Jos ilmenee &4nti tai vuotoa, toimi seuraavalla tavalla:
1. Jos kaytat aktiivista alipainekiinnitystd, irrota 90° Unity® -putkiliitin
kolmen millimetrin kuusiokoloavaimella.
2. Irrota sitten lahtoliitin kahdeksan millimetrin kiintoavaimella.
3. Puhdista ilmakanavat paineilmalla pientd painetta kayttien.
4. Puhdista tai vaihda yksitieventtiilit ja kokoa asianmukaisesti uudelleen
(Kuva I).

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristomaaraysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustyond valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kdytetddn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
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« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus
Tam4 laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan
kestimiin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmé voi vastata 3-5 vuoden kiyttoa.

IS0 10328-P7-166 kg*) A\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

c Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

107



NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel maakt gebruik van twee verschillende
vergrendelingsmechanismen voor een veilige suspensie, mechanische
vergrendeling en vacutiimvergrendeling. Het is verkrijgbaar in twee
versies, met een passieve of actieve vacuiimsuspensie. Beide
vergrendelingsmechanismen openen met één druk op de knop, waardoor
u een prothese eenvoudig kunt verwijderen.

Onderdelen

ZIrA~—~—IO0OmMmMmUOUN®>

. Centrale schroef

. Fixatiedummy

. Distale verbinding

. Spijkers

. Productiedummy 1

. Productiedummy 2

. Aluminium dummy

. Afstandhouders

. Platkopschroeven

. Bevestigingspin voor Icelock 562
. Bevestigingsbehuizing
. Grote vierkante ring

. Grote O-ring

. Kleine vierkante ring
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BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld om een prothesesysteem waarmee een
ontbrekend onderste ledemaat wordt vervangen, aan te sluiten en los te
maken.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet
worden beoordeeld door een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een hoge impact, bijv. lopen
en incidenteel rennen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 166 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen
brengt een inherent valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
medische-zorgverlener.

Waarschuwing: gebruik voor gegarandeerde duurzaamheid alleen
vervangende onderdelen van Ossur voor het hulpmiddel.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.
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VEREISTE COMPONENTEN

Gebruik in combinatie met een Iceross Seal-In® X Locking-liner, Iceross
Seal-In® X Seal en een luchtdichte koker. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
die wordt geleverd bij de Iceross Seal-In® X Locking-liner en Iceross Seal-
In® X Seals.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Van toepassing op alle soorten kokers:

Let op: zorg ervoor dat er geen vuil in de bevestigingsbehuizing komt
tijdens het schuren (Afb. Il). De bevestigingsbehuizing werkt niet als deze
is verontreinigd met vuildeeltjes.

Kokerconstructie
Bereid het gipsnegatief voor zoals gewoonlijk.

Gipspositief
1. Modelleer het gipspositief conform de condities van het restledemaat.
2. Maak het distale uiteinde vlak tot de diameter hetzelfde is als de
diameter van productiedummy 1 en 2 (Afb. 1). Gebruik voor linermaat
22 en hoger de twee productiedummy's. Gebruik voor liners kleiner
dan maat 22 alleen productiedummy 1.
3. Gebruik een van de volgende twee methoden om ervoor te zorgen dat
er lucht stroomt naar de distale verbinding aan het distale uiteinde:
- Boor een gat door het hele gips van het midden van het distale uiteinde
naar het proximale uiteinde, voordat u de productiedummy bevestigt.
OF
« Breng een dunne kous aan over het gips.
4. Gebruik de meegeleverde spijkers om de juiste productiedummy('s)
op het gips te bevestigen (Afb. 2).
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Opmerking: als er vochtig gips wordt gebruikt, moet voor goede isolatie
worden gezorgd.

Thermoplastische kokers

1.

® O u

10.
1.

Plaats de kleine vierkante ring in de uitsparing op de distale verbinding.

Gebruik de centrale schroef en de fixatiedummy om de distale

verbinding vast te zetten op de productiedummy('s) en het gips (Afb. 3).

Opmerking:

« Richt de distale verbinding op de progressielijn.

« Voor liners kleiner dan maat 22 moet de grote vierkante ring worden
vervangen door de grote O-ring voordat het materiaal wordt
gedrapeerd (Afb. 10a).

. Selecteer het juiste materiaal, afhankelijk van de verwachte belasting,

en drapeer dit zoals gebruikelijk (Afb. 4).

. Draai tijdens het draperen een band strak in de groef van de distale

verbinding. Hierdoor wordt de koker luchtdicht. Leid daarnaast het
kunststof rond de ventieldummy zodat er een goede afdruk ontstaat.

. Nadat het materiaal volledig is uitgehard, moet het materiaal aan het

distale uiteinde worden bijgeslepen en verwijderd tot de kop van de
centrale schroef volledig blootligt (Afb. 5).

. Verwijder de centrale schroef.

. Ga door met slijpen tot de fixatiedummy volledig blootligt.

. Verwijder de fixatiedummy en de kleine vierkante ring.

. Blijf voorzichtig slijpen tot het materiaal gelijk ligt met het oppervlak

van de distale verbinding (Afb. 6).

. Plaats de aluminium dummy op de koker en lijn de vier gaten van de

aluminium dummy uit met de vier gaten op de distale verbinding (Afb. 7a)
Zet de aluminium dummy vast met de centrale schroef.

Boor vier gaten van @ 6,5 mm door de aluminium dummy tot de
koppen van de stelschroeven kunnen worden bereikt (Afb. 7a).
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13.
14.
15.
16.

19.
20.

21.

. Verwijder de stelschroeven, de centrale schroef en de aluminium

dummy (Afb. 8a).

Verwijder de koker van het gips.

Duw de distale verbinding voorzichtig uit de koker (Afb. 9a).

Vervang de grote vierkante ring door de grote O-ring (Afb. 10a).
Gebruik een boor van 10 mm om opnieuw in de gaten van ¢ 6,5 mm
in de koker te boren (Afb. 11a).

Opmerking: let op dat u de cilindrische wanden in de koker niet
beschadigt, anders werkt de afdichting niet.

. Verwijder alle stof, vuil of soortgelijke verontreinigingen uit de koker

en de distale verbinding.

. Plaats de vier afstandshouders in de gaten met een diameter van 10 mm

(Afb. 12a).

Monteer de distale verbinding en de bevestigingsbehuizing (Afb. 12a).
Breng een middelsterk schroefdraadborgmiddel aan op de
schroefdraad van de platkopschroeven om ze vast te zetten.

Draai de platkopschroeven aan tot 10 Nm.

Opmerking: zorg ervoor dat de vier gaten uitgelijnd blijven.

Let op: zorg ervoor dat het aansluitingsgebied niet wordt vervormd op het
moment dat de koker tijdens het pasproces met warmte wordt behandeld.
Bevestig rigide tape op dit gedeelte voordat het wordt verwarmd.

Let op: zorg dat er geen draadborgmiddel of hars in de bevestigingsbehuizing
komt. De bevestigingsbehuizing zal niet werken als deze verontreinigd is.

Definitieve koker
Opmerking: gebruik PETG voor een dunne binnenlaag om er zeker van te
zijn dat de definitieve koker luchtdicht is.

1.

Voer de stappen uit die zijn beschreven in het gedeelte 'Gipspositief".
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16.
17.
18.

. Voer stap 1t/m 18 in het gedeelte 'Thermoplastische kokers' uit om te

draperen.

. Plaats de kleine vierkante ring er weer op.

Opmerking: dit voorkomt dat er hars naar de distale verbinding lekt.

. Lijn de vier gaten van de aluminium dummy uit met de vier gaten van

de distale verbinding.

. Zet de aluminium dummy vast met de centrale schroef (Afb. 7b).
. Dicht de overgang tussen de PETG en het gips af aan het proximale

uiteinde.
Maak het buitenoppervlak ruw.

. Vul de kop van de centrale schroef met plasticine of een vergelijkbaar

middel.

. Breng versterkingsmateriaal aan tussen de distale verbinding en de

aluminium dummy (Afb. 8b).

. Drapeer unidirectionele carbontape tussen de distale verbinding en de

aluminium dummy.

. Breng het versterkingsmateriaal aan in overeenstemming met de

verwachte belasting.

. Plaats de bovenste PVA-zak over het gips en de aluminium dummy

(Afb. 9b).

. Voordat de hars geleert, bevestigt u een koord rond de PVA-zak,

distaal ten opzichte van de aluminium dummy.

. Boor vier gaten van @ 6,5 mm door de aluminium dummy tot de

koppen van de stelschroeven kunnen worden bereikt (Afb. 10b).

. Verwijder de stelschroeven, de centrale schroef en de aluminium

dummy (Afb. 11b).

Verwijder de koker van het gips.

Duw de distale verbinding voorzichtig uit de koker (Afb. 12b).
Vervang de grote vierkante ring door de grote O-ring (Afb. 13b).
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19. Verwijder alle stof, vuil of soortgelijke verontreinigingen uit de koker
en de distale verbinding.

20. Monteer de distale verbinding en de bevestigingsbehuizing (Afb. 14b).

21. Breng een middelsterk schroefdraadborgmiddel aan op de
schroefdraad van de platkopschroeven om ze vast te zetten.
22. Draai de platkopschroeven aan tot 10 Nm.
Opmerking: zorg ervoor dat de vier gaten uitgelijnd blijven.

Direct Socket

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) en (L-562410) zijn compatibel met het
Direct Socket System.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Direct Socket voor de
constructie van de koker.

1. Monteer de bevestigingsbehuizing met de M6X14-schroeven die zijn
meegeleverd in de vergrendelingsset voor Direct Socket. Deze moet
volledig in de lamineerring zitten.

2. Zet de platkopschroeven vast met een middelsterk
schroefdraadborgmiddel en een haal aan tot 10 Nm.

Let op: zorg dat er geen schroefdraadborgmiddel of hars in de
bevestigingsbehuizing komt. De bevestigingsbehuizing werkt niet als
deze is verontreinigd met schroefdraadborgmiddel of hars.

Vergrendeling

Voor het achteraf aanbrengen van de bevestigingsbehuizing tussen de

vaculimsuspensie moeten de vervangende onderdelen apart worden

aangeschaft.

1a. Als u overstapt op een passief vacuiimsysteem, vervang dan de 90°
Unity®-buisconnector en uitlaatpoort (Afb. I).
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1b. Als u overstapt op het Unity®-vacuiimsysteem, verwijder dan een van
de uitlaatpoorten en vervang deze door de 90° Unity®-buisconnector.

2. Plaats de ontgrendelknop op de laterale/mediale zijde, zoals gewenst
door de geamputeerde.

3. Kort de kunststof ontgrendelknop indien nodig in.

Bevestigingspin
Breng Loctite 410/411 aan op het schroefdraad van de bevestigingspin en
schroef deze in de locking liner. Draai de bevestigingspin aan met 4 Nm.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af
met een doek.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of
vochtige omgeving en is bestand tegen opspattend schoon water (bijv.
regen). Onderdompeling is niet toegestaan.

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.

Reinig met schoon water in geval van abusievelijke blootstelling aan andere
vloeistoffen, chemicalién, zand, stof of vuil, en droog af met een doek.

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door
een medische-zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren,
moet worden bepaald op basis van de activiteit van de patiént.
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Opmerking: demonteer de 90° Unity®-buisconnector niet tot de
componenten, omdat dit kan leiden tot beschadiging van de interne
afdichtingen en daarmee tot verlies van verhoogd vacuiim.

Let op: de borgpen moet minimaal één keer per jaar worden vervangen.
Controleer de ontgrendelknop op gebruiksgemak. Als de ontgrendelknop
moeilijk te gebruiken is, is het mechanisme beschadigd. Vervang het
hulpmiddel.

Controleer of het apparaat luchtdicht is. Als het apparaat niet luchtdicht
is, reinigt u het als volgt:
1. Controleer het pengat. Verwijder indien nodig stof, vuil of andere
verontreinigingen.
2. Sluit het pengat af met bijvoorbeeld tape of plasticine.
3. Reinig de koker met een lage luchtdruk.

Als u een geluid hoort of als er lekkage optreedt, doet u het volgende:
1. Als u actieve vacuiimsuspensie gebruikt, gebruik dan een inbussleutel
van 3 mm om de 90° Unity®-buisconnector te verwijderen.
2. Verwijder de uitlaatpoort met een momentsleutel van 8 mm.
. Reinig de luchtkanalen met een lage luchtdruk.
4. Reinig of verwissel de eendenbekventielen en plaats ze correct terug
(Afb. 1).

w

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

16



AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en
compatibel in combinatie met elkaar en met op maat gemaakte
prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming met het
beoogde gebruik.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
+ Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.

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.

ISO10328-P7-166 kg *) /N

*) 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

DESCRICAO

O dispositivo utiliza dois mecanismos de trancador diferentes para
proporcionar uma suspensao segura, bloqueio a vdcuo e bloqueio
mecanico. Estd disponivel em duas versdes, com suspensdo de vdcuo
passiva ou ativa. Ambos os mecanismos de trancador s3o libertados
pressionando um unico bot3o, facilitando a remogdo de uma prétese.

Componentes

ZErA~—IO0OmMmMmUOUN®>

. Parafuso central
. Simulador de fixagdo
. Conector distal

Pregos

. Simulador de fabrico 1

. Simulador de fabrico 2

. Simulador de aluminio

. Espagadores

. Parafusos de cabeca chata

. Pino de fixagdo para Icelock 562
. Corpo do trancador

. Anel quadrado grande

. O-ring grande

. Anel quadrado pequeno
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UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a ligar e desbloquear um sistema protésico que
substitui um membro inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser
avaliada por um profissional de sadde.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satide.

Indicagdes para utilizagdo e piiblico-alvo de pacientes
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicagdes conhecidas
O dispositivo destina-se a utiliza¢des de impacto elevado, por exemplo,
caminhadas e corridas ocasionais.
O limite de peso do dispositivo é de 166 kg.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores
apresenta um risco de queda que poderd resultar em lesdes.

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de desgaste
que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar a utilizagdo do
dispositivo e contactar um profissional de saude.

Aviso: utilize apenas pecas de substituicdo da Ossur no dispositivo para
garantir a sua durabilidade.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.
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COMPONENTES NECESSARIOS

Utilizar em combinagdo com um liner Iceross Seal-In® X Locking, o vedante
Iceross Seal-In® X e um encaixe hermético. Consultar as instrucdes de
utilizagdo fornecidas com o liner Iceross Seal-In® X Locking liner e com os
vedantes Iceross Seal-In® X.

INSTRUGOES DE MONTAGEM

Aplicével a todos os tipos de encaixe:

Atencdo: assegurar que n3o ficam residuos no corpo do trancador durante
o desbaste (Fig. I). O corpo do trancador ndo funcionard se tiver residuos.

Construgdo do encaixe
Preparar o gesso negativo, conforme habitual.

Gesso positivo
1. Modelar o gesso positivo para se ajustar ao membro residual.
2. Alisar a extremidade distal até que o didmetro tenha o tamanho exato
do simulador de fabrico 1+2 (Fig. 1). Para liners de tamanho 22
e superior, utilizar os dois simuladores de fabrico. Para liners de
tamanho inferior a 22, utilizar apenas o simulador de fabrico 1.
3. Utilizar um dos dois métodos que se seguem para assegurar o fluxo
de ar para o conector distal na extremidade distal:
« Perfurar um orificio por todo o gesso desde o centro da extremidade
distal até a extremidade proximal antes de fixar o simulador de fabrico.
ou
« Aplicar uma meia fina sobre o gesso.
4. Utilizar os pregos fornecidos para fixar o(s) simulador(es) de fabrico
correto(s) ao gesso (Fig. 2).
Nota: se estiver a utilizar gesso hiimido, isolar devidamente.
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Encaixes termopldsticos

1.

[N

Colocar o anel quadrado pequeno no recorte do conector distal.

Utilizar o parafuso central e o simulador de fixac3o para prender

o conector distal no(s) simulador(es) de fabrico e no gesso (Fig. 3).

Nota:

« Orientar o conector distal para a linha de progress3o.

« Para liners de tamanho inferior a 22, substituir o anel quadrado
grande pelo O-ring grande antes de envolver o material (Fig. 10a).

. Selecionar o material adequado, dependendo das tensdes esperadas,

e envolver conforme habitual (Fig. 4).

. Enrolar firmemente uma correia na ranhura do conector distal

durante o envolvimento. Este procedimento ajudard a hermeticidade
do encaixe. Adicionalmente, guiar o pldstico a volta do modelo da
vélvula para assegurar uma moldagem adequada.

. Depois de endurecer completamente, desbastar e remover o material

na extremidade distal até expor completamente a cabega do parafuso
central (Fig. 5).

. Remover o parafuso central.

. Continuar a desbastar até expor completamente o simulador de fixag3o.
. Remover o simulador de fixag3o e o anel quadrado pequeno.

. Desbastar cuidadosamente até o material estar nivelado com

a superficie do conector distal (Fig. 6).

. Colocar o simulador de aluminio no encaixe e alinhar os quatro

orificios do simulador de aluminio com os quatro orificios do
conector distal (Fig. 7a).

. Fixar o simulador de aluminio com o parafuso central.
1.

Fazer quatro furos com 6,5 mm de didmetro no simulador de
aluminio até que seja possivel alcancar as cabegas dos parafusos de
fixagdo (Fig. 7a).
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13.

19.
20.

21.

. Remover os parafusos de fixa¢do, o parafuso central e o simulador de

aluminio (Fig. 8a).
Remover o encaixe do gesso.

. Empurrar o conector distal para fora do encaixe (Fig. 9a).
15.
16.

Substituir o anel quadrado grande pelo O-ring grande (Fig. 10a).
Utilizar uma broca com 10 mm de didmetro para voltar a fazer os
furos com 6,5 mm de didmetro no encaixe (Fig. 11a).

Nota: ndo danificar as paredes cilindricas no interior do encaixe, caso
contrdrio a selagem ndo serd bem-sucedida.

. Remover todos os vestigios de pd, sujidade ou contaminagdo do

encaixe e do conector distal.

. Colocar os quatro espagadores nos orificios de 10 mm de didmetro

(Fig. 12a).
Montar o conector distal e o corpo do trancador (Fig. 12a).

Utilizar um fixador de roscas de forca média nos parafusos de cabega
chata para os apertar.

Apertar os parafusos de cabega chata a 10 Nm.

Nota: assegurar que os quatro orificios permanecem alinhados.

Atencdo: assegurar que nao manipula a drea do conector ao ajustar

o encaixe com calor durante o processo de adaptagdo. Proteger esta drea

com fita rigida antes do aquecimento.

Atengdo: n3o permitir a entrada de resina ou do fixador de roscas no corpo

do trancador. O corpo do trancador ndo funcionard se estiver contaminado.

Encaixe definitivo
Nota: para assegurar a hermeticidade do encaixe definitivo, utilizar PETG
para uma fina camada interna.

1.

Seguir os passos indicados na secgdo “Gesso positivo”.
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16.
17.
18.

. Para envolver, efetuar os passos 1 a 18 indicados na secgdo "Encaixes

termopldsticos".

. Voltar a colocar o anel quadrado pequeno.

Nota: esta ag3o evita o derrame de resina para o conector distal.

. Alinhar os quatro orificios do simulador de aluminio com os quatro

orificios do conector distal.

. Fixar o simulador de aluminio com o parafuso central (Fig. 7b).

. Selar a transigdo entre o PETG e o gesso na extremidade proximal.

. Lixar a superficie exterior.

. Preencher a cabega do parafuso central com plasticina ou um material

semelhante.

. Fixar o material de reforgo entre o conector distal e o simulador de

aluminio (Fig. 8b).

. Colocar fitas de carbono unidirecionais entre o conector distal e o

simulador de aluminio.

. Aplicar a camada de material de reforco de acordo com a tensao

esperada.

. Colocar o saco de PVA superior sobre o gesso e o simulador de

aluminio (Fig. 9b).

. Antes da aplicagdo dos géis de resina, colocar um cordao a volta do

saco de PVA distalmente em relagdo ao simulador de aluminio.

. Fazer quatro furos com 6,5 mm de didmetro no simulador de

aluminio até que seja possivel alcangar as cabegas dos parafusos de
fixagdo (Fig. 10b).

. Remover os parafusos de fixagdo, o parafuso central e o simulador de

aluminio (Fig. 11b).

Remover o encaixe do gesso.

Empurrar o conector distal para fora do encaixe (Fig. 12b).
Substituir o anel quadrado grande pelo O-ring grande (Fig. 13b).
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19. Remover todos os vestigios de pd, sujidade ou contaminagdo do
encaixe e do conector distal.

20. Montar o conector distal e o corpo do trancador (Fig. 14b).

21. Utilizar um fixador de roscas de forca média nos parafusos de cabega
chata para os apertar.

22. Apertar os parafusos de cabega chata a 10 Nm.
Nota: assegurar que os quatro orificios permanecem alinhados.

Direct Socket

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) e (L-562410) sdo compativeis com

o sistema Direct Socket.

Consultar as instrugdes de utilizagao referentes ao Direct Socket para
obter informacdes sobre a constru¢do do encaixe.

1. Montar o corpo do trancador com os parafusos M6X14 fornecidos no
Kit do trancador para Direct Socket. O mesmo deve ficar totalmente
encaixado no anel de laminac3o.

2. Fixar os parafusos de cabega chata com um fixador de roscas de forca
média e apertar a 10 Nm.

Atencdo: ndo permitir a entrada de resina ou do fixador de roscas no
corpo do trancador. O corpo do trancador ndo funcionard se estiver
contaminado com o fixador de roscas ou resina.

Montagem do trancador

Efetuar a readaptagdo do corpo do trancador entre a suspensdo a vicuo.

As pecas de substitui¢do tém de ser compradas separadamente.

1a. Se mudar para um sistema de vdcuo passivo, substituir o conector de
tubo de 90° Unity® por uma porta de saida (Fig. I).

1b. Se mudar para o sistema de vdcuo Unity®, remover uma das portas
de saida e substituir pelo conector de tubo de 90° Unity®.
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2. Posicionar o bot3o de desbloqueio no lado lateral/medial, conforme
necessdrio para o amputado.
3. Encurtar o botdo de desbloqueio de pldstico conforme necessario.

Pino de fixagdo
Aplicar Loctite 410/411 nas roscas do pino de fixag3o e aparafusd-lo no
liner de bloqueio. Apertar o pino de fixagdo a 4 Nm.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano humido e sab3o neutro. Secar com um pano apés
a limpeza.

Condigdes ambientais

O dispositivo € a prova de condigdes climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado num
ambiente himido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce
(por exemplo, chuva), nao sendo permitida a submersao.

N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

Limpar com dgua limpa em caso de exposicdo acidental a outros
liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar com um pano.

MANUTENGAO

O dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um
profissional de satide. O intervalo deve ser determinado com base na
atividade do paciente.
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Nota: ndo desmontar o conector de tubo de 90° Unity® nos seus
componentes, pois tal poderd resultar em danos nos selos internos e,
consequentemente, na perda de vécuo elevado.

Atencdo: o pino do trancador deve ser trocado pelo menos uma vez por
ano. Verificar a facilidade de utilizago do botdo de desbloqueio. Se

o bot3o de desbloqueio for dificil de utilizar, o mecanismo estd
danificado. Trocar o dispositivo.

Verificar se o dispositivo é hermético. Se o dispositivo ndo for hermético,
limpar o mesmo do seguinte modo:
1. Examinar o orificio do pino. Se necessério, remover qualquer pé,
sujidade ou contaminagio semelhante.
2. Tapar o orificio do pino com, por exemplo, fita adesiva ou plasticina.
3. Utilizar pressdo de ar baixa para limpar o encaixe.

Se ocorrer ruido ou fuga, proceder do seguinte modo:
1. Se utilizar uma suspensdo de vacuo ativa, utilizar uma chave
hexagonal de 3 mm para remover o conector de tubo de 90° Unity®.
2. Remover a porta de saida com uma chave de 8 mm.
3. Utilizar pressdo de ar baixa para limpar os canais de ar.
4. Limpar ou trocar as vdlvulas em bico e voltar a montar corretamente

(Fig. ).

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.
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ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito
a trés milhdes de ciclos de carga.

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos
de utilizacdo.

IS0 10328 -P7-166 kg ¥) /N

*) O indice de massa corporal nao pode ser
ultrapassado.

Para condigoes e limitages de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

W wyrobie wykorzystano dwa rézne mechanizmy blokujace, aby zapewni¢
bezpieczne zawieszenie, blokowanie mechaniczne i prézniowe. Jest
oferowany w dwéch wersjach: z pasywnym lub aktywnym zawieszeniem
prézniowym. Oba mechanizmy blokujace zwalnia sie poprzez nacisniecie
jednego przycisku, co utatwia zdejmowanie protezy.

Czesci sktadowe

ZIrA~—IOmMmMmON®>»

. Sruba centralna
. Zaslepka mocujaca
. Ztacze dystalne

Gwozdzie

. Zaslepka produkcyjna 1
. Zaslepka produkeyjna 2
. Zaslepka aluminiowa
. Elementy dystansowe

Sruby z tbem ptaskim
Pin mocujacy do zamka Icelock 562

. Korpus zamka

. Duzy pierscier kwadratowy
. Duzy pierscieri O-ring

. Maty pierscieri kwadratowy
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PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do taczenia i uwalniania do systemu
protetycznego, ktéry zastepuje brakujaca koriczyne dolna.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania dotyczqce stosowania i docelowej populacji pacjentéw
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazarn
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia
i okazjonalnego biegania.
Limit wagowy wyrobu to 166 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazeri ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: aby zapewni¢ trwatos¢, do wyrobu nalezy uzywad wytgcznie
czesci zamiennych firmy Ossur.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.
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WYMAGANE ELEMENTY

Stosowad w potaczeniu z wktadka blokujacg Iceross Seal-In® X, uszczelkg
Iceross Seal-In® X i hermetycznym gniazdem. Prosze zapoznad sie

z instrukcjg obstugi dostarczong z wktadka blokujaca Iceross Seal-In® X i
uszczelkami Iceross Seal-In® X.

INSTRUKCJE MONTAZU

Dotyczy wszystkich rodzajéw leja protezowego:

Przestroga: upewnic sie, ze podczas szlifowania zadne odtamki nie
zanieczyszcza korpusu zamka (Rys. Il). Korpus zamka nie bedzie dziata¢,
jesli jest zanieczyszczony odtamkami.

Konstrukcja leja protezowego
Przygotowad negatyw gipsowy jak zwykle.

Pozytyw gipsowy

1. Pozytyw gipsowy nalezy wymodelowad, aby byt zgodny z kikutem.

2. Sptaszczy¢ dystalny koniec, az srednica bedzie taka sama jak srednica
zaslepki produkcyjnej 142 (Rys. 1). W przypadku leja o rozmiarze 22
i wiekszym nalezy uzy¢ dwéch atrap produkcyjnych. W przypadku
wktadek o rozmiarach mniejszych niz 22 nalezy uzy¢ wytgcznie
zaslepki produkcyjnej 1.

3. W celu zapewnienia przeptywu powietrza do ztcza dystalnego na
koricu dystalnym nalezy uzy¢ jednej z dwéch nastepujacych metod:
» Wywiercic otwér przez caty model gipsowy od $rodka dystalnego do

konica proksymalnego przed zamocowaniem zaslepki produkcyjnej.

LUB

« Zatozy¢ cienka poriczoche na model gipsowy.
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4.

Uzy¢ dostarczonych gwozdzi, aby przymocowaé odpowiednie zaslepki
produkcyjne/zaslepki do modelu gipsowego (Rys. 2).

Uwaga: jesli uzywa sig wilgotnego modelu gipsowego, nalezy go
odpowiednio izolowad.

Leje protezowe ksztaftowane termoplastycznie

1.

0y oW

Umiesci¢ maty kwadratowy pierscieri w wycieciu w ztgczu dystalnym.

Uzy¢ $ruby centralnej i zaslepki mocujacej, aby przymocowac tacznik

dystalny do zaslepki/zaslepek produkcyjnych i gipsu (Rys. 3).

Uwaga:

« Ustawic facznik dystalny w stosunku do linii progresji.

« W przypadku wktadek o rozmiarze ponizej 22 przed obtozeniem
materiatu nalezy wymieni¢ duzy pierscier kwadratowy na duzy
pierscient O-ring (Rys. 10a).

. Wybra¢ odpowiedni materiat w zaleznosci od przewidywanych

naprezeri i owina¢ zgodnie ze standardowa procedurg (Rys. 4).

. Podczas obktadania mocno nawina¢ pasek na rowek ztacza

dystalnego. Utatwi to zapewnienie hermetycznosci leja protezowego.
Dodatkowo, poprowadzi¢ plastik wokét zaslepki zaworu, aby zapewnic
prawidtowe uformowanie.

. Po catkowitym stwardnieniu zeszlifowac i usunaé materiat na koricu

dystalnym az do catkowitego odstoniecia tba Sruby centralnej (Rys. 5).

. Odkreci¢ $rodkowg Srube.

. Kontynuowac szlifowanie do petnego odstoniecia zaslepki mocujacej.
. Usuna¢ zaslepke mocujaca i maty pierscieri kwadratowy.

. Ostroznie szlifowa¢, az materiat zréwna sie z powierzchnig ztacza

dystalnego (Rys. 6).
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10.

1.

12.
13.
14.
15.
16.

18.
19.
20.

21.

. Umiesci¢ aluminiowa zaslepke na leju protezowym i dopasowac cztery

otwory aluminiowej zaslepki do czterech otworéw na faczniku
dystalnym (Rys. 7a)

Przymocowac zaslepke aluminiowa za pomoca Srodkowej sruby.
Wywiercic cztery otwory @ 6,5 mm przez cztery otwory zaslepki
aluminiowej, az do osiagniecia tbéw $rub ustalajacych (Rys. 7a).

Usuri sruby ustalajace, Srube centralng i aluminiowa zaslepke (Rys. 8a).
Wyjac lej protezowy z gipsu.

Wypchna¢ ztacze dystalne z leja protezowego (Rys. 9a).

Wymienic duzy pierscier kwadratowy na duzy pierscieri O-ring (Rys. 10a).
Za pomocg wiertta @ 10 mm ponownie wywierci¢ otwory @ 6,5 mm

w leju protezowym (Rys. 11a).

Uwaga: nie uszkodzi¢ cylindrycznych $cianek wewnatrz leja
protezowego, poniewaz wéwczas uszczelnienie nie bedzie dziatad.

. Usungc caty pyt, brud lub podobne zanieczyszczenie z leja

protezowego i zfacza dystalnego.

Umiescic cztery elementy dystansowe w otworach @ 10 mm (Rys. 12a).
Zmontowac ztacze dystalne i korpus zamka (Rys. 12a).

Natozy¢ uszczelniacz do gwintéw o $redniej sile taczenia na gwinty
$rub z ptaskim tbem, aby je przykrecic.

Dokreci¢ $ruby z tbem ptaskim do momentu obrotowego 10 Nm.
Uwaga: Upewnic sig, ze cztery otwory pozostajg wyréwnane.

Przestroga: nalezy uwaza¢, aby nie manipulowad obszarem zfacza podczas
obrdbki termicznej leja protezowego w trakcie procesu dopasowywania.
Przed podgrzewaniem nalezy zabezpieczy¢ ten obszar sztywng tasma.
Przestroga: nie dopuscic, aby srodek do gwintéw lub Zywica dostaty sie do
korpusu zamka. Korpus zamka nie bedzie dziatat, jesli jest zanieczyszczony.
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Ostateczny lej protezowy

Uwaga: aby upewni sie, ze ostateczny lej protezowy jest hermetyczny,

uzy¢ PETG w celu uzyskania cienkiej warstwy wewnetrznej.

1. Wykonac czynnosci podane w sekgji , Pozytyw gipsowy”.

2. W celu obtozenia wykona¢ czynnosci od 1 do 18 podane w sekg;ji ,, Leje
protezowe ksztattowane termoplastycznie”.

3. Zatozy¢ z powrotem maty piersciefi kwadratowy.
Uwaga: zapobiega wyciekom zywicy w kierunku ztacza dystalnego.

4. Dopasowac cztery otwory zaslepki aluminiowej do czterech otworéw
w ztaczu dystalnym.

. Uszczelni¢ przejscie miedzy PETG a gipsem na koricu proksymalnym.

. Uczynié powierzchnie zewnetrzng szorstka.

. Wypetni¢ teb sruby centralnej plasteling lub podobnym materiatem.

. Przymocowad materiat wzmacniajacy miedzy ztaczem dystalnym

a zaslepka aluminiowa (Rys. 8b).

10. Obtozy¢ tasme Carbon wielokierunkowg miedzy ztaczem dystalnym
a zaslepka aluminiowa.

11. Nanies$¢ laminat wstepny materiatu zbrojeniowego, aby odpowiadat
oczekiwanemu naprezeniu.

12. Zatozy¢ gérny worek PVA na plaster i aluminiowg zaslepke. (Rys. 9b).

13. Przed zwiazaniem zywicy przymocowac sznur wokét torby PVA,
dystalnie do atrapy aluminiowe;j.

14. Wywierci¢ cztery otwory @ 6,5 mm przez cztery otwory zaslepki

aluminiowej, az do osiagniecia tbéw $rub ustalajacych (Rys. 10b).

[ - W]

. Przymocowac atrape aluminiowa za pomoca Srodkowej sruby (Rys. 7b).

15. Usun $ruby ustalajace, $rube centralng i aluminiowa zaslepke (Rys. 11b).

16. Wyjad lej protezowy z gipsu.
17. Wypchnac ztacze dystalne z leja protezowego (Rys. 12b).

18. Wymieni¢ duzy pierscieri kwadratowy na duzy pierscieri O-ring (Rys. 13b).
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19. Usunad caty pyt, brud lub podobne zanieczyszczenie z leja
protezowego i zfacza dystalnego.

20. Zmontowac ztacze dystalne i korpus zamka (Rys. 14b).

21. Natozyc¢ uszczelniacz do gwintéw o Sredniej sile faczenia na gwinty
$rub z ptaskim tbem, aby je przykrecié.

22. Dokreci¢ $ruby z tbem ptaskim do momentu obrotowego 10 Nm.
Uwaga: upewnic sie, ze cztery otwory pozostajg wyréwnane.

Direct Socket

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) i (L-562410) sa kompatybilne z systemem

Direct Socket .

Aby uzyskac informacje dotyczace konstrukgji leja, nalezy zapoznad sie

z instrukcja uzytkowania leja protezowego Direct Socket.

1. Zamontowac¢ korpus zamka za pomocg srub M6X14 dostarczonych

w zestawie zamka dla systemu Direct Socket. Musi by¢ catkowicie
zazebiony z pierscieniem do laminowania.

2. Dokreci¢ $ruby z tbem ptaskim za pomocg srodka do zabezpieczania
gwintéw o Sredniej mocy momentem 10 Nm.

Przestroga: nie nalezy pozwoli¢, aby Srodek do zabezpieczania gwintéw lub

zywica dostaty sie do korpusu zamka. Korpus zamka nie bedzie dziatac,

jesli zostanie zanieczyszczony uszczelniaczem do gwintéw lub zywica.

Zespé6t zamka

Czesci zamienne do montazu korpusu zamka miedzy zawieszeniem

prézniowym nalezy zakupic¢ osobno.

la. W przypadku zmiany na pasywny system prézniowy nalezy wymienic
ztacze rurowe 90° Unity® na wyjscie (Rys. ).

1b. W przypadku zmiany na system prézniowy Unity® nalezy usung¢
jedno z wyjsc i zastapid je ztagczem rurki Unity® 90°.
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2. Ustawic przycisk zwalniajacy po stronie bocznej/przysrodkowe;j,
zgodnie z wymogami pacjenta.
3. W razie potrzeby skrécié plastikowy przycisk zwalniajacy.

Sworzeri mocujqcy
Natozy¢ Loctite 410/411 na gwinty pinu mocujacego i wkreci¢ go we
whktadke blokujaca. Dokre¢ pin mocujgcy momentem 4 Nm.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatkg i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
szmatkg.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym
lub wilgotnym Srodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda (np.
deszczem). Zabrania sig zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ wodg stodka i osuszyé szmatka.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika
stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.
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Uwaga: nie nalezy demontowac ztacza rurki Unity® 90° na jego czesci
sktadowe, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie wewnetrznych
uszczelnieri, a tym samym utrate podwyzszonego podcisnienia.
Przestroga: pin blokujacy nalezy wymienia¢ przynajmniej raz w roku.
Sprawdzi¢ przycisk zwalniajacy pod katem fatwosci uzycia. Jesli
korzystanie z przycisku zwalniajgcego jest utrudnione, oznacza to, ze
mechanizm jest uszkodzony. Wymieni¢ wyréb.

Sprawdzi¢, czy wyréb jest hermetyczny. Jesli wyrdb nie jest hermetyczny,
wyczysci¢ go w nastepujacy sposéb:
1. Sprawdzi¢ otwér pinu. W razie potrzeby usunaé wszelki kurz, brud lub
podobne zanieczyszczenia.
2. Unieruchomi¢ otwér pinu np. tasma lub plastelina.
3. Za pomoca powietrza pod niskim ci$nieniem wyczysci¢ lej protezowy.

W przypadku hatasu lub wycieku wykonac nastepujace czynnosci:
1. Jesli uzywa sie aktywnego zawieszenia prézniowego, uzy¢ klucza
imbusowego 3 mm, aby usunad ztacze rurki 90° Unity®.
2. Wyjac wyjscie za pomoca klucza 8 mm.
3. Za pomoca powietrza pod niskim ci$nieniem wyczyscic¢ kanaty
powietrzne.
4. Oczysci¢ lub wymienic zastawki typu ,,duckbill” i ponownie poprawnie
zmontowac (Rys. ).

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.
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UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane
pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze soba i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich
uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;

do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech
milionéw cykli obciazenia.

W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom
uzytkowania.

IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Limit wagi ciata, ktorego nie mozna przekroczy¢!

W przypadku okre$lonych warunkoéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

producenta!
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TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Giivenli siispansiyon ile mekanik ve vakumlu kilitlemenin saglanmasi igin
urtinde iki farkli kilitleme mekanizmasi kullanilir. Pasif veya aktif vakumlu
stispansiyon olmak tizere iki versiyonda sunulmaktadir. Her iki kilitleme
mekanizmasi da tek bir diigmeye basilarak serbest birakilir, boylece
protezin ¢ikarilmasi kolaylastinlmis olur.

Aksamlar

ZIrA~—~—IO0OTmmMmoON®m®>

. Merkezi Vida

. Sabitleme Modeli
. Distal Konnektsr
. Giviler

. Uretim Modeli 1

Uretim Modeli 2

. Aliminyum Model
. Ara Parcalar

Yassi Bagh Vidalar
Icelock 562 Baglanti Pimi

. Kilit Gévdesi

. Biyiik Kare Halka
. Buiyiik O-halka

. Kiigiik Kare Halka
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KULLANIM AMACI

Urtin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir protez sisteme baglanmak
ve sistemi serbest birakmak igin tasarlanmstir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saghk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim endikasyonlari ve hedef hasta kitlesi

« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiirtiyts ve ara sira kogma gibi yiiksek darbe diizeyinde kullanim igindir.
Urtintin agirlik limiti 166 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyart: Bir alt ekstremite protez uirtint kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tasir.

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
igin gereken her konuda bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta urtini kullanmay
birakmali ve bir saglik uzmanu ile gériismelidir.

Uyari: Dayaniklihigin temin edilmesi amaciyla triin ile yalnizca Ossur
yedek pargalarini kullanin.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

GEREKLi KOMPONENTLER

Iceross Seal-In® X Kilitleme lineri Iceross Seal-In® X Conta ve hava gegirmez
soket ile birlikte kullanin. Liitfen Iceross Seal-In® X Kilitleme lineri ve Iceross
Seal-In® X Contalar ile birlikte verilen Kullanim Talimatlarina bagvurun.
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MONTA| TALIMATLARI

Tiim soket tretimleri icin gecerlidir:

Dikkat: Zimparalama sirasinda kilit mekanizmasinin toz birikintisi ile
kirlenmis olmamasina dikkat edin (Sek. I1). Toz birikintisi ile kirlenmisse
kilit mekanizmasi ¢alismayacaktir.

Soket Yapimi
Algi negatifini her zamanki gibi hazirlayin.

Pozitif Algi Kalip

1. Algi pozitif kalibini giiduige uygun olacak sekilde modelleyin.

2. Distal ucu, capi Uretim Modeli 1+2 ile ayni boyuta gelinceye dek
duizlestirin (Sek. 1). 22 ve ustii liner bedenlerinde iki Uretim Modelini
kullanin. 22 bedenden kiiciik linerlarda yalnizca Uretim Modeli 1'i
kullanin.

3. Distal ugtaki konnektére hava gitmesi icin asagidaki iki ydntemden
birini kullanin:

- Uretim Modelini sabitlemeden &nce distal ucun merkezinden
proksimal uca kadar tim al¢i boyunca bir delik agin.

VEYA
« Algiya ince bir stokinet giydirin.

4. Algi modele, dogru Uretim Modelini/Modellerini takmak igin verilen
Givileri kullanin (Sek. 2).

Not: Islak algi modeli kullaniyorsaniz algiyr uygun sekilde izole edin.

Termoplastik Soketler

1. Kugtik Kare Halkayr Distal Konnektor tizerindeki oyuga yerlestirin.
Distal Konnektsrii Uretim Modeli/Modelleri ve alci model tizerine
sabitlemek icin Merkezi Vidayi ve Sabitleme Modelini kullanin (Sek. 3).
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10.
.

12.
13.
14.
15.

Not:

« Distal Konnektéri ilerleme cizgisine yénlendirin.

« 22'nin altindaki liner bedenlerinde, malzemeyi kaplamadan énce
Buiyuik Kare Halkayi Biiyiik O-halkasiyla degistirin (Sek. 10a).

. Beklenen gerilmelere bagli olarak gecerli malzemeyi secin ve her

zamanki gibi kaplayin (Sek. 4).

. Kaplama esnasinda bandi Distal Konektériin oyuguna sikica sarin. Bu,

soketin hava gecirmez olmasina yardimci olacaktir. Ek olarak dogru
kaliplamayi saglamak icin plastigi valf Modelinin etrafinda sekillendirin.

. PETG plastik tamamen sertlestikten sonra yerlestirilen Vidalarin basi

tamamen ortaya ¢ikana kadar distal uctaki plastik malzemeyi
zimparalayin ve ¢ikarin (Sek. 5).

. Merkezi Vidayi ¢ikarin.
. Tamamen agiga ¢ikana kadar Sabitleme Modelini zimparalamaya

devam edin.
Sabitleme pargasi ve Kiigiik Kare Halkayi ¢ikarin.

. Malzeme, Distal Konnektér ile ayni hizada oluncaya kadar dek

dikkatlice zimparalayin (Sek. 6).

. Aliiminyum baglanti pargasini sokete yerlestirerek Aliminyum

parcanin dort deligini Distal Konnektér tizerindeki dort delikle
hizalayin (Sek. 7a)

Altiminyum parcay! Merkezi Vidayla sabitleyin.

Aliiminyum Parcada , Ayar Vidalarinin baslarina ulasilana kadar ¢ 6,5
mm ¢apinda dért adet delik agin (Sek. 7a).

Ayar Vidalarini, Merkezi Viday ve Aliminyum Parcayi ¢ikarin (Sek. 8a).
Soketi algidan ¢ikarin.

Distal Konnektorii soketten disariya dogru itin ($ek. 9a).

Biiyuk Kare Halkay Biiyiik O-halka ile degistirin (Sek. 10a).
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18.
19.
20.

21.

. Soketteki @ 6,5 mm deliklere tekrar delik agmak i¢in @ 10 mm capinda

matkap kullanin (Sek. 11a).
Not: Soketin i¢ kismindaki silindirik duvarlara zarar vermeyin, aksi
halde sizdirmazlik saglanmaz.

. Soket ve Distal Konektordeki tiim tozu, kiri veya benzer

kontaminasyonu temizleyin.

Dért Ara Pargayl @ 10 mm'lik deliklere yerlestirin (Sek. 12a).

Distal Konektorii ve Kilit mekanizmasini birlestirin (Sek. 12a).

Yassi Bash Vidalarin yivlerine orta kuvvette vida sabitleyici uygulayip
vidalari sabitleyin.

Yassi Bash Vidalari 10 Nm'ye sikin.

Not: Dért deligin hizali kaldigindan emin olun.

Dikkat: Uygulama sirasinda soketi isi ile sekillendirirken konektor alanini
bozmadiginizdan emin olun. Isitmadan énce bu alani sert bantla sabitleyin.
Dikkat: Vida sabitleyici veya reginenin kilit mekanizmasinin igine
girmesine izin vermeyin. Kilit mekanizmasi kirlenirse ¢alismaz.

Nihai Soket
Not: Nihai soketin hava gecirmez oldugundan emin olmak igin ince ig
tabaka PETG kullanin.

1.
2.

“Algr Pozitifi” bsliimiinde verilen adimlari uygulayin.
Kaplamak icin, "Termoplastik Soketler" béliimiindeki 1'den 18'e kadar
olan adimlari uygulayin.

. Kuigtik Kare Halkayi tekrar takin.

Not: Bu halka dékiim reginesinin Distal Konnektére dogru sizmasini énler.

. Altiiminyum parcanin dért deligini Distal Konnektsrdeki dért delikle

ayni hizaya getirin.

. Aliiminyum parcay! Merkezi Vidayla sabitleyin ($ek. 7b).
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. PETG ile algi arasindaki gegisi proksimal ugta kapatin.

. Dig ylizeyi zimpara ile puiriizlii bir yiizey haline getirin.

. Merkezi Vidanin basini plastisin veya benzeri ile doldurun.
. Distal Konnektér ile Aliiminyum parca arasina giiclendirme

malzemesini yerlestirin (Sek. 8b).

10. Distal Konnektér ile Aliiminyum parganin arasini tek yonlii karbon
bantla kaplayin.

11. Guglendirme malzemesini beklenen strese uyacak sekilde uygulayin.

12. Ust PVA torbasini alginin ve Aliiminyum parcanin tizerine yerlestirin
(Sek. 9b).

13. Regine jellesmeden énce, Aliminyum Modele distal olacak sekilde
PVA torbasinin etrafina bir kordon takin.

14. Aliiminyum parcada Ayar Vidalarinin baslarina ulasilana kadar ¢ 6,5
mm capinda dért adet delik agin (Sek. 10b).

15. Ayar Vidalarini, Merkezi Vidayi ve Aliiminyum parcayi ¢ikarin (Sek. 11b).

16. Soketi algidan ¢ikarin.

17. Distal Konnektérii soketten disariya dogru itin (Sek. 12b).

18. Buyiik Kare Halkayi Biiyiik O-halka ile degistirin (Sek. 13b).

19. Soket ve Distal Konektérdeki tiim tozu, kiri veya benzer
kontaminasyonu temizleyin.

20. Distal Konektorii ve Kilit mekanizmasini birlestirin (Sek. 14b).

21. Yassi Basli Vidalarin yivlerine orta kuvvette vida sabitleyici uygulayip
vidalari sabitleyin.

22.Yassi Bagli Vidalari 10 Nm'ye sikin.
Not: Dért deligin hizali kaldigindan emin olun.

Direct Socket

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) ve (L-562410), Direct Socket sistemiyle
uyumludur.



Soketin yapimi icin Direct Socket kullanim talimatlarina bakin.

1. Kilit Gévdesini, Direct Socket Kilitleme kiti ile birlikte verilen M6X14
vidalarini kullanarak takin. Laminasyon halkasina tam olarak oturmalidir.

2. Yassi Bagli Vidalari orta kuvvette vida sabitleyici ile sabitleyin ve 10 Nm
torkla sikin.

Dikkat: Vida sabitleyicinin veya reginenin kilit mekanizmasina girmesine

izin vermeyin. Vida sabitleyici veya regine ile kirlenmisse kilit

mekanizmasi ¢alismaz.

Kilit Mekanizmasi

Vakumlu siispansiyon arasinda Kilit Mekanizmasini giiglendirmek igin

yedek pargalarin ayrica satin alinmasi gerekir.

1a. Pasif bir vakum sistemine gegis yapiyorsaniz, 90° Unity® tiip
konektsriinii cikis portuyla degistirin (Sek. 1).

1b. Unity® vakum sistemine gecis yapiyorsaniz, ¢ikis portlarindan birini
cikarin ve 90° Unity® tiip konektoriiyle degistirin.

2. Ampute kisiye gore kilidi serbest birakma diigmesini lateral/medial
olarak yerlestirin.

3. Plastik serbest birakma duigmesini gerektigi kadar kisaltin.

Baglanti Pimi
Baglanti Pimi tizerindeki yivlere Loctite 410/411 uygulayin ve Baglant
Pimini Kilitleme Astarina vidalayin. Baglanti Pimini 4 Nm torkla sikin.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle
kurulayin.
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Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikli bir triin, tath su sigramasina (6r. yagmur)
dayanabilir ancak suya batiriimaya elverisli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi
durumunda tatli suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

Not: i¢ contalarin hasar gérmesiyle ve dolayisiyla daha yiiksek diizeyde
vakum kaybiyla sonuglanabileceginden, 90° Unity® tiip konektériinii
aksamlarina ayirmayin.

Dikkat: Kilitli pim yilda en az bir kez degistirilmelidir. Kilidi Serbest
birakma diigmesinin rahat bir sekilde calistigini kontrol edin. Kilidi
Serbest birakma diigmesi zorlaniyorsa kilit mekanizmasi zarar gormustiir.
Urtinti degistirin.

Uriiniin hava gecirmez olup olmadigini kontrol edin. Uriin hava gecirmez
degilse asagidaki sekilde temizleyin:
1. Pim deligini inceleyin. Gerekirse tozu, kiri veya benzer
kontaminasyonu temizleyin.
2. Pim deligini 6rnegin bant veya plastisin ile kapatin
3. Soketi temizlemek icin diisiik hava basinci kullanin.
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Ses veya sizinti olursa asagidakileri yapin:

1. Aktif bir vakumlu suspansiyon kullaniyorsaniz, 90° Unity® tiip
konektoriini ¢ikarmak igin 3 mm altigen anahtar kullanin.

2. Gikis portunu 8 mm'lik bir anahtarla gikarin.

3. Hava kanallarini temizlemek igin diisiik hava basinci kullanin.

4. Cekvalfleri temizleyin veya degistirin ve dogru sekilde tekrar takin

(Sek. ).

CiDDIi OLAYI BiLDIRME
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik tiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptorleri
kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina
uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis
ve onaylanmustir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen trtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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Uyumluluk

Bu iiriin, ti¢ milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim
suresine karsilik gelebilir.

ISO10328-P7-166 kg ¥) /N

*) Viicut kitle sinir agilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazih
talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

B ycTpoiicTBe 1Cnonb3yloTcA ABa PasfNyHbIX MexaHu3Ma Gpukcauum ans
obecrneyeHns HaJEXXHOTO KperieHna: MexaHnyeckas u BakyymHasa Gpukcauums.
MpepnaratoTca ABe BEPCUM YCTPONCTBA: C NACCUBHBIM W aKTUBHBIM
BaKyyMHbIM KpenneHviem. O6a MexaHu3ma GprKcaLmy 3anycKaloTca HaxaTem
OfIHOII KHOMKM, YTO NO3BOJAET JIErKO CHMATb NpoTes.

KomnoHeHTbl

ZZIrx-~—IOmMmmMmUOUN®m>

. LleHTpanbHbIn BUHT

. 3aroToBKa Ana dpukcaumm

. AncTtanbHbli KOHHEKTOP

. TBO3aM

. 3arotoBKa Ans U3rotoBneHus 1

3arotoBKa Ans N3rotoBneHns 2

. AnlomMrHMEBasA 3arotoBKa
. Paspenutenn

BuHTbI € nnockol ronosKomn
CoepmHuTenbHbIi WTNT Ans Icelock 562

. Kopnyc 3amKkoBoro yctporictsa

Bonbwoe KBafpaTHOe KoNbL o

. bonbwoe YANOTHUTENbHOE KONbLO
. Manoe KBagpaTHOe KOJbLo
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NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTPOICTBO NpeAHa3HaueHo AA NPUCOEAVNHEHUA K 3aMEHSIOLLEN OTCYTCTBYIOLLYIO
HUKHIOIO KOHEUHOCTb MPOTE3HOM CUCTEME U OTCOEAVHEHWS OT Hee.

MprrogHoOCTb YCTPOINCTBA ANA NPOTe3a 1 NaLyneHTa JOIKHa ObiTb OLeHeHa
MEeANLMHCKAM PaBOTHNKOM.

YcTaHaBNMBaTb U PEryNMpoBaTh YCTPOWCTBO MOXET TONIbKO MEAVLIMHCKIN
PaboTHMK.

lMokasaHusA K npuw uye. Kamezopus nayueHmos
« MoTeps, amnyTauma nnm fepeKT HMKHEN KOHEYHOCTN
« [poTnBONOKa3aHUA HeN3BECTHbI
YCTpoicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCMOMb30BaHNA NPY BbICOKOW yAapHON
Harpyske, Hanpumep npwv xoabbe 1 nepuoamnyeckom bere.
MpepenbHbIN BeC ycTpocTBa — 166 Kr.

WHCTPYKUMUN NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU

MpepynpexpaeHne. icnonb3osaHne NpoTe3a HNXKHEN KOHEYHOCTN CONPAXKEHO
C HEOTbEM/IEMbIM PVICKOM MAAEHNS, YTO MOXKET NPUBECTM K TPaBMe.
MeanumnHCKM paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
cofepallytoca B JaHHOM AOKYMeHTe HbopMaLnio, Heobxoaumyto Ans
6€e30MacHOro NCMNoNb30BaHUA 3TOrO YCTPOWCTBA.

MpepynpexpaeHue. MNpn nameHeHMAX 1nn notepe GyHKLMOHaNbHOCTY 1
NpW3HaKax NoBpexaeHvs NN N3Hoca U3Lenus, MeLlatoLwmx ero HopManbHOMY
bYHKLMOHNPOBaHUIO, NALMEHT JOMKEH NPeKpaTUTb NCMoMb30BaHue 1
06paTUTLCA K CneumanucTy.

Mpepynpexpaenne. [Ina obecneyeHnsa ONTOBEUHOCTU NCMONb3YITE TONbKO
3anacHble yactu Ossur.

YcTpoiicTBO NpeAHa3HayeHo A1a MHOropa3oBoro NCMob30BaHNA OfHUM
nauueHToMm.
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HEOBXOAMMbIE KOMMOHEHTbI

Mcnonb3yiiTe B coueTaHnm ¢ GUKcaLMoHHbIM yexsiom Iceross Seal-In” X,
ynnotHuTenem Iceross Seal-In* X 1 repmeTnuHO rMnb3oi. CmM. MHCTPYKLMK NO
MCMoNb30BaHUIo, NOCTaBAAEMble C GUKCALMOHHbBIM Yexsiom lceross Seal-In” X n
ynnotHuTenamm lceross Seal-In” X.

WHCTPYKLIMN NO CBOPKE

MprMeHUMO KO Bcem cOopKam rusib3:

BHUMaHuMe: BO BpeMA CTaunBaHUA CiefuTe, YTobbl Mycop He nonan B Kopryc
3amka (Puc. Il). Kopnyc 3amka He 6yfeT paboTaTb, €C/in OH 3arpA3HeH MyCOpoM.

Koncmpykyus 2une3ssel
MpurotoBbTe rMNCOBbIN HeraTB 06bIYHBIM 06Pa3oM.

MncoBbIii no3uTNB
1. CmofenunpyiTe rmncoBblil MO3UTHB, YTOObI OH COOTBETCTBOBAS KyJbTe.
2. BbipaBHVBaNTe ANCTaNbHbIM KOHEL, MOKa ero AguameTp He CTaHeT Takum
Ke, KaK y 3arotoBku ana usrotoenenns 1+2 (Puc. 1). ina uexna
pasmepom 6orbLue 22 UCMOosb3yNTe 3aroTOBKU AN1A U3roToBeHus 2. AnA
yexna pasmMepoM MeHbLue 22 NCNONb3yNTe TONbKO 3aroTOBKy A
n3rotosnexua 1.
. Vicnonb3yiite oAnH 13 ABYX cinefyioLmx cnocobos, 4tobbl obecneumntsb
nopavy Bosfyxa K ANCTanbHOMY KOHHEKTOPY Ha ANCTalbHOM KOHLie:
nepep ¢uKcaumen 3arotoBKM 41A N3roTOBIEHUA NPOCBEpPANUTE
OTBepCTHe Yepes BeCb Mc OT LleHTpa ANCTaNbHOro KOHLA A0
NPOKCMManbHOro KoHUa.

w

mnn

HafieHbTe Ha FMNC TOHKUN Yynok.
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4. Vcnonb3yiTe reo3fm U3 KOMMeKTa MOCTaBKM ANA KpernieHns
COOTBETCTBYIOLUEN 3arOTOBKM fNA N3rOTOBAEHMWSA (U HECKONbKNX
3aroToBoK) K runcy (Puc. 2).

Mpumeuanume. Mpu NCNOb30BaHNN BNAXKHOO rMMca BbIMONHUTE TILATENbHYIO
n3onauuio.

TepmonnacmuyHele 2unb3bl

. HapeHbTe manoe KBagpaTHOe KOJMbLIO Ha Bbipe3 Ha ANCTaNbHOM
KOHHeKTope. icnonb3yiiTe LieHTpanbHbIA BUHT 1 3aroTOBKY AnA
duKcaumm, YTobbl 3aKPENUTb JUCTaNIbHBIN KOHHEKTOP Ha 3aroToBKe
(3aroToBKax) anA usrotosneHus u runce (Puc. 3).

MpumeuaHne.

+ OpueHTUPYITe ANCTaNbHBIN KOHHEKTOP MO JIMHUK MPOrPeccum.

+ [InA yexnoB pasmepoMm MeHbLLe 22 3ameHunTe 6onblIoe KBagpaTHoe
KOMNbLIO 60bLUMM YMIOTHUTENbHBIM KOMbLIOM, MpeXae Yem
ApanuposaTtb MaTepuan (Puc. 10a).

2. BblbepuTte nogxoaawmin matepran B 3aBUCKMOCTY OT OXMAAEMbIX
Harpysok v 3agpanupyiTe Kak obbluHO (Puc. 4).

. Bo Bpems gpanvnpoBaHuA NNOTHO HaMOTaTe pemMeHb B a3 AWUCTaNbHOro
KOHHeKTopa. 3To byaeT cnocobcTBOBaTb repMETUYHOCTY FAb3bl. Kpome
TOro, 06epHUTe NNACTUK BOKPYT 3aroToBKM KnarnaHa, 4tobbl obecneunts
Hagnexalyee GopmoBaHue.

4. Mocne NonHoro 3aTBepAeHNsA cownndyinTte 1 yaanute Matepvan Ha
OMCTaNbHOM KOHLE A0 MOJTHOTO OTKPBITWA FONIOBKM LIEHTPANIbHOMO BUHTA
(Puc. 5).

. Vi3BnekunTe LEeHTPanbHbIA BUHT.

6. MpopomkanTe CTauMBaHWE [0 MOJIHOTO OTKPbITWA 3arOTOBKM AJiA
dukcaumn.

. M3BnekunTe 3arotoBKy AnA GpuKcauum n manoe KBagpaTHoOe KosbLO.

—

w

w

~N
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. OCTOpOXHO WNNdyTe, NoKa MaTepuan He CTaHeT 3anoanuLo C
OMCTanbHbIM KOHHEKTOPOM (Puc. 6).

. MomecTnTe antoMUHNEBYIO 3aroTOBKY Ha FvJib3y U COBMECTUTE YeTbipe
OTBEPCTVA antloMUHNEBOW 3arOTOBKM C YeTbIPbMA OTBEPCTUAMM Ha
OMCTanbHOM KOHHeKkTope (Puc. 7a).

. LileHTpanbHbIM BUHTOM 3aKpenuTe anioM/VHVEBYIO 3arOTOBKY.

. MpoceepnuTe YeTbipe OTBEPCTUA ANAMETPOM 6,5 MM Yepe3
anloMUHMEBYIO 3aroToBKY, MOKa He AonfeTe A0 ronoBokK
perynupoBoYHbIX BUHTOB (Puc. 7a).

. M3BnekunTe perynmpoBoYHble BUHTbI, LLeHTPasbHbIA BUHT 1
anilomMmnHneByto 3arotoBky (Puc. 8a).

. BblHbTe runb3y 13 runca.

. BbITOnKHUTE ANCTanbHbIN KOHHEKTOP M3 rnb3bl (Puc. 9a).

. 3ameHuTe 6onbLUIOE KBafpaTHOE KOSbLIO 6OMbLIVM YNAOTHUTENBbHBIM
konbuom (Puc. 10a).

. CBepnom gnametpom 10 MM CHOBa NPOCBEPANTE OTBEPCTUA LUMETPOM
6,5 MM B runb3e (Puc. 11a).

MpumeuaHune. He noBpeauTe LMANHAPUYECKME CTEHKM Ha BHYTPEHHEN
CTOPOHeE rnAb3bl, MHaue ByfeT HapyLleHa repMETUYHOCTb.

. YpanuTe BCIO Mbifib, FPA3b 1 TOMY NOAOGHbBIE 3arPA3HEHNA U3 FNb3bl U
ANCTaNbHOrO KOHHeKTopa.

. MomecTuTe yeTbipe paspgenuTens B otBepcTys grameTpom 10 mm (Puc. 12a).

. CobepuiTe AUCTaNbHbI KOHHEKTOP 1 Kopnyc 3amKa (Puc. 12a).

. HaHecuTe pe3b60oBoii GpuKcaTop CpeaHero ycunma Ha pesbby BUHTOB C
NNOCKON rofIoBKOW ANA UX 3aKpernneHns.

. 3aTAHWTE BMHTbI C NIOCKOI rONOBKOW € MOMeHTOM 10 H-m.
MpumeuaHue. YoeanTech, 4To YeTbipe OTBEPCTUA OCTAOTCA
BbIPOBHEHHbIMU.



BHuMaHme: He MaHUNyNUpyiTe C 06NacTbio pa3bema Npu perympoBske
rNb3bl HAarPeBOM B NpoLiecce NOAroHKM. MNepen HarpeBaHnem 3adukcnpyiite
3Ty 06/1aCTb XKECTKON JIEHTON.

BHuMaHme: He fonycKaiiTe nonajaHuna pe3bboBoro dpuKcatopa UM CMosbl B
Kopnyc 3amka. Kopnyc 3amka He 6yeT paboTaTb, €Cin OH 3arpsA3HeH.

OKOHuYaTenbHasA rmab3a
MpumeyaHme. YTo6bl NPOBEPUTL OKOHYATENbHYIO BEPCHIO FMIb3bl Ha
repMeTUYHOCTb, cnonb3yiTe MITI, HaHEeCEeHHDbI TOHKUM CoeM Ha
BHYTPEHHe MOBEepPXHOCTU.
. BbinonHuTe peiicTBuA, onucaHHble B pasaene «uncosbili no3umue».
2. ina gpannupoBKm BbinonHuTe waru ¢ 1 no 18, onucaHHble B pasgene
«TepmonniacmuyHble 2Uusb3bl».
. CHOBa HafleHbTe Masnoe KBagpaTHoe KombLO.
Mpumeyanne. OHO NpeAOTBPALIAET yTEUKY CMOJIbI B CTOPOHY
ANCTaNbHOrO KOHHeKTopa.
4. CoBMecTuTe YeTblpe OTBEPCTVA allOMUHNEBON 3arOTOBKM C YeTbIPbMA
OTBEPCTUAMU Ha ANCTASIbHOM KOHHEKTOpPE.
. 3aKpenuTe antoMVHVEBYIO 3arOTOBKY LIEHTPanbHbIM BUHTOM (Puc. 7b).
6. lepmeTtusupyiite nepexop mexgy M3TT v rncom Ha NPOKCMManbHOM
KOHLe.
. MpwnpaiiTe BHeWHeN NOBEPXHOCTY LEPOXOBATOCTb.
8. 3anonHWTe roNoBKy LIeHTPasIbHOro B1HTa NAACTUIIMHOM U
aHanornyHbIM MaTepuanom.
9. MpuKpenuTe apMupyOLWMA MaTepUan MEeXAY ANCTaNbHbIM
KOHHEKTOPOM 1 anioMrHVeBoO 3arotoskoit (Puc. 8b).
10. MponoxuTe OAHOCTOPOHHWI YIIIEPOAHbIV CKOTY MEXAY ANCTaSIbHBIM
KOHHEKTOPOM 1 a/IlOMUHNEBO 3aroTOBKOM.
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. HaHecute cnoih apmupyiolero matepurasna B COOTBETCTBUM C OXKUAAEMON
HarpysKom.

12. HapgeHbTe BepxHuid MBA-nakeT Ha rvinc 1 anioMmHmeByto 3arotoBky (Puc. 9b).

13. Mpexpae uem cmona 3arycreeT, 3akpenuTe WHyp BoKpyr NBA-nakerta,
ANCTaNbHO MO OTHOLLEHMIO K aNiOMVHIEBO 3aroToBKe.

14. NMpocBepnuTe YeTbipe OTBEPCTUA AMAaMeTPOM 6,5 MM uepes
anloMUHNEBYIO 3aroToBKY, MOKa He AoijeTe A0 ronoBok
perynnpoBoyHbIx BUHTOB (Puc. 10b).

15. M3BneknTe perynmpoBOYHbIe BUHTbI, LEHTPaNbHbIA BUHT 1
anoMuHmeByto 3arotosky (Puc. 11b).

16. CHUMWTe rMnb3y C rmnca.

17. BbITONKHUTE ANCTaNbHbIA KOHHEKTOP M3 runb3bl (Puc. 12b).

18. 3ameHUTe 6onbLUIOE KBAAPATHOE KOMbLO 6OMBLUNM YNAOTHATENBbHBIM
konbuom (Puc. 13b).

19. Ypanute BClo Mblib, FPA3b 11 TOMY NOAOGHbIE 3arpA3HEHNA U3 TNb3bl N
ANCTaNbHOrO KOHHeKTopa.

20. CobepuTe gucTanbHbI KOHHEKTOP 1 KOpryc 3amKa (Puc. 14b).

21. HaHecuTe pe3bboBoii puKcaTop cpefHei MPOYHOCTY Ha pe3bOy BUHTOB
C NJIOCKOW rOfIOBKOW 1A UX 3aKPenneHus.

22. 3aTAHUTE BUHTbI C MJIOCKOW FONOBKOMN ¢ MOMeHTOM 10 H-m.

MpumeyaHme. Yoeautech, UTo YETbIPE OTBEPCTUA OCTAOTCA BbIPOBHEHHBIMM.

=

Direct Socket
Icelock’ 562 Hybrid (L-562400) 1 (L-562410) coBmecTvmbl ¢ cuctemoii Direct Socket.
CM. MHCTPYKLMK No rcnonb3oBaHuio Direct Socket ¢ nnpopmaumein o
KOHCTPYKLUW TNb3bl.
1. YcTaHOBWTE KOpMyC 3aMKa 1 3aKpenuTe ero BuHTamu M6X14 B
KOMMeKTe 3aMKOBOro ycTpoiicTBa ans Direct Socket. OH fomkeH
NOMHOCTbIO BXOAUTL B KOMbLO Af1A TaMUHALUN.
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2. 3aTAHUTE BMHTbI C NIOCKOW rofloBKON ¢ GUKCAaTOPOM pe3bbbl CpeHEro
ycunua n momeHTom 10 H-m.
BHUMaHwme: He fonycKaliTe nonagaHua pe3bboBoro prkcatopa unv CMosbl B
Kopnyc 3amka. Kopryc 3amka He 6yfeT paboTaTb, €C/in OH 3arps3HeH
pe3b60BbIM GUKCATOPOM MSIN CMOSON.

3amKoBoe ycTpoiicTBO B cbope
[InAa nofroHKM Kopnyca 3aMka Mex/y BakyyMHbIM KpenneHneM 3anacHble
4acTy HeobXoAMMO NOKyNaTb OTAENbHO.
la. Mpwu nepexofe Ha CUCTEMY NACCUBHOIO Bakyyma 3ameHUTe TPYOHbIN
KOHHeKTop 90° Unity” v BbinyckHow nopT (Puc. 1).
1b. Mpu nepexope Ha BakyyMHyto cuctemy Unity” CHMUTe OfnH 13
BbIMYCKHbIX NMOPTOB 1 3aMeHUTe TPY6HbIM KOHHEKTOpom 90° Unity”.
2. MomecTnTe KHOMKY Pa3bnoKMpoBKY Ha GOKOBYIO 1IN MeANanbHYO
CTOPOHY MO NPeANOYTEHUAM NaLMeHTa.
3. Mpy HeOBXO[MMOCTH YKOPOTUTE NNACTMACCOBYIO KHOMKY
pPa3brIoKMPOBKN.

CoeduHumenbHbIli NUH
HaHecure Loctite 410/411 Ha pe3bby COeANHUTENBHOIO NHa Y BBUHTUTE €ro B
UKCAUMOHHBIN Yexon. 3aTAHNTE COEANHUTENBHDBIN MUH C MOMEHTOM 4 H-M.

NCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTNTe BNAXHOM TKaHbIO C MAMKIM MblIOM. [Tocnie O4MCTKM BbITPUTE HAacyXo
TKaHb!0.
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Okpyxarouwue ycnoeus

YCTPONCTBO ABNAETCA BCEMOrOAHbIM.

BcenorogHoe yCTpoiCTBO MOXHO MCMOJb30BaTb BO BNIaXXHOI Cpefe 1 Npu
Hanmuum 6pbI3r npecHol BoAbl (Hanpumep, Noa aoxaem). MNorpyeHue B Boay
HepomnycTUMO.

MonagaHne Ha yCTPONCTBO CONEHON U XNIOPUPOBAHHOI BOAbI HEJONYCTMO.
Mocne KOHTaKTa C NPeCcHOW BOLOW UNN UCMONb30BaHWA BO BIaXXHOW cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Mpu cnyyaiitHOM KOHTaKTe C APYrMU XUAKOCTAMM, XMMUKaTaMm, NEeCKOM,
NbIbIO UV TPA3bI0 NPOMOWATE MPECHON BOLOW U BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBC/TYKUBAHUE

YCTpOACTBO 1 NpOTE3 JOMKHBI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKAM PabOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.

MpumeuaHue. He pasz6umparite Tpy6HbI KOHHEKTOP 90° Unity” Ha KOMMOHEHTBI,
TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXKAEHMIO BHYTPEHHUX YMIOTHEHWI 1, Kak
cnepAcTBUe, NoTepe NOCTOAHHO NOAAEPKMBAEMOro BaKyyMa.

BHMMaHMe: GrKCaLMOHHDIN WTUPT CiefyeT 3aMeHATb He pexe pasa B roa.
Y6enuTtech, 4To KHOMKa pPa3bnoKNPOBKI NErko HaxnmmaeTca. Ecnm KHonKy
Pa3bIOKMPOBKU TPYAHO HAXKMMaTb, MEXaHWN3M NOBPEXAeH. 3aMmeHnTe
YCTPOWCTBO.

Y6epuTech, YTO YCTPONCTBO repmMeTUYHO. ECIM yCTPOiCTBO HerepmeTnyHo,
OUNCTUTE Ero Crefytowmnm obpasom:
1. OcmoTpuTe oTBepcTME NoA WTndT. Mpu HEO6XOANMOCTIN yaaNuTe Mbifb,
rpA3b 1 NOJO6HbIE 3arPAHEHNA.
2. bnokupyiite oTBEpCTUE NOA WTUGT, HANPUMEP NIEHTON UAN NNACTUINHOM.
3. Wcnonb3yite HU3KOe faBNeHne BO3AyXa ANA OUYNCTKU MAb3bl.
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I'Ipm BO3HWKHOBEHUW WWyMa UNn yTeYKn BbINOJIHNTE cnefyollee:

1. Mpwn NCcNonb30BaHNM aKTUBHOIO BaKyyMHOTO KpenieHNA LWeCTUrPaHHbIM

K/IIOUOM 3 MM CHUMUTE TPYGHBIN KOHHEKTOp 90° Unity”.

2. Knioyom 8 MM CHMUTE BbIXOLHOW MOPT.

3. Vicnonb3ynTte HU3KOe AaBfieHne BO3AyXa A1 OUNCTKI BO3AYLLHbIX
KaHasoB.

4. OumncTnTe UK 3aMeHUTe KNanaHbl «YMUHbIU HOC» N NPaBUSIbHO
cobepuTe nx cHoBa (Puc. ).

COOBLWEHUE O CEPbESHOM MHUWUAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HeO6X0AMMO
coo6LaTb MPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLLIYIM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO M ynakoBKa A0JKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COMNAacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAUVIOHASTbHBIM 3KOJIOrMHYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur cNpoeKTNPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETAHWU APYT C APYrOM 1 C MPOTE3HbIMU MA/Ib3amMu B
cneymanbHOM ncnonHeHny ¢ agantepamm Ossur, a Takke npu 1x
npeaycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.

Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayioLLee:
«+ YcTponcTBa, KOTopble He 06CyKMBaIUCh B COOTBETCTBUN C
NHCTPYKLUMUAMU MO NPUMEHEHNIO.

» V3penun, B KOTOPbIX NCMOJb3YOTCA KOMMOHEHTbI APYTrnX npovlssonmeneﬁ.
+ W3penwus, KOTOpbIe 3KCr1yaTnpoBanncb 6e3 COGJ’IIOAGHVIH pekomeHayembIX

YCIOBUIA 1 OKpY»KatoLLeii cpefibl IGO0 He Mo HazHauYeHWHo.

157



Coomeemcmeue

[laHHOe u3genve NpoLwno ncnbitaHAa no ctaHgapTy ISO 10328 Ha npoTaAXKeHUn
TPeX MUIIMOHOB LIKNOB Harpysku.

B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTU MaLiieHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb

3-5 rogam ncnonb3oBaHuA.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Macca Tena He JOMKHa NPeBbIlWaTb yKa3aHHbIX
npepnenos!

A YTo6bl y3HaTb O CreUMasnbHbIX yCIOBUAX 1
OrpaHUYeHNAX B KCMyaTaumm, obpaTutech K
NUCbMEHHBIM MHCTPYKLNAM Npon3soauTens!
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Ossur Americas Ossur Canada

27051 Towne Centre Drive 2150 — 6900 Graybar Road
Foothill Ranch, CA 92610, USA Richmond, BC
Tel: +1 (949) 382 3883 V6W OAS , Canada
Tel: +1 800 233 6263 Tel: +1 604 241 8152
ossurusa@ossur.com
Ossur Nordic
Box 7080
Ossur UK Ltd 106 07 Kista, Sweden
Unit No 1, S:Park Tel: +46 1818 2200
Hamilton Road info@ossur.com
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065 Ossur Iberia S.L.U
ossuruk@ossur.com Calle Caléndula, 93 -
Miniparc I1l
Ossur Europe BV Edificio E, Despacho M18
De Schakel 70 28109 El Soto de la Moraleja,
5651 GH Eindhoven Alcobendas
The Netherlands Madrid - Espana
Tel: +800 3539 3668 Tel: 00 800 3539 3668
Tel: +31 499 462840 orders.spain@ossur.com
info-europe@ossur.com orders.portugal@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH Ossur Europe BV — Italy

Melli-Beese-Str. 11 Via Dante Mezzetti 14
50829 Kéln 40054 Budrio, Italy
Deutschland Tel: +39 051 692 0852
Tel: +49 (0) 800 180 8379 orders.italy@ossur.com

info-deutschland@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 83382800
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
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