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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION
The device is a mechanical lock used to connect and release a locking liner into a prosthetic
socket.

Components (Fig. 1)
1. Distal Spacer Pad

2. PVABag

3. Puck

4. Washer

5. Smart Cast Tool

6. Bolt

7. Tie Off

8. Proximal Groove

INTENDED USE

The device is intended as a connection component of 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 amputation and/or congenital deficiency
+ No known contraindications

The device is for moderate impact use, e.g., walking.



The weight limit for the device is 120 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
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. Trim the Distal Spacer Pad to the size of the distal end of the cast, put it in place, and pull the

inner PVA Bag over.
Note: If using Pressure Pads, adhere them onto the PVA Bag over the bony areas. Make sure
that the PVA bag is completely dry.

. Fill the heads of the four screws in the Puck with clay.
. Position the Puck on top of the cast pulling the PVA Bag through the central hole.

Place the Washer from the SmartCast Tool inside the PVA Bag. Secure the Puck to the
SmartCast Tool with the Bolt. Make sure that the Puck is orientated with the screws in AP/ML
position.

. Tie Off the PVA Bag and evacuate the air.
. Fill the Puck with clay and seal it with sealing resin.

Tie on the lay-up material. Tie the first layer in the most Proximal Groove and the subsequent
layers gradually more distally.

. Apply the outer PVA Bag and place the aluminum ring inside it. Keep the ring 1-2 cm above

the Puck.
Pour resin, allowing it to impregnate around the Puck.

. Push the aluminum ring down over the Puck.
. Finish lamination.
1.

Remove the bolt and the socket from the cast. Trim and smooth edges.



USAGE

Cleaning and care

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

Unscrew the Release Unit, blow with compressed air alternately between the Pin hole and the
hole for the Release Unit.

Caution: Do not use lubricant or any cleaning material. Only use air. Regular cleaning is
necessary to prevent compromise on function of locking mechanism.

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.

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 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 IS0 10328 standard to three million load cycles.

Depending on patient activity, this may correspond to 35 years of use.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

“) Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer's written instructions on

f For specific conditions and limitations of use
intended use!

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG
Bei dem Produkt handelt es sich um eine mechanisches Verrieglungssystem, das zum Verbinden
und Losen eines Locking-Liners in einem Prothesenschaft verwendet wird.

Komponenten (Abb. 1)
1. Distales Abstandspolster
2. PVA-Beutel
3. Verbindungselement



4. Unterlegscheibe

5. SmartCast-Werkzeug
6. Schraube

7. Abbinden

8. Proximale Nut

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Anschlusskomponente eines Prothesensystems vorgesehen, das eine fehlende
untere Extremitat ersetzt.

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

+ Amputation der unteren Extremitdten und/oder angeborene Fehlbildungen

+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei maBiger Belastung, z. B. beim Gehen, vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 120 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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



MONTAGEANWEISUNG

1

Schneiden Sie das distale Abstandspolster auf die GroBe des distalen Endes des Modells zu,
legen Sie es an und ziehen Sie den inneren PVA-Beutel dariiber.

Hinweis: Wenn Sie Druckpolster verwenden, kleben Sie diese auf den PVA-Beutel iiber die
kndchernen Bereiche. Stellen Sie sicher, dass der PVA-Beutel vollsténdig trocken ist.

. Fiillen Sie die Kopfe der vier Schrauben im Verbindungselement mit Fiillmasse.

3. Positionieren Sie das Verbindungselement auf dem Modellverband und ziehen Sie den PVA-

Beutel durch das zentrale Loch.

. Legen Sie die Unterlegscheibe des SmartCast-Werkzeugs in den PVA-Beutel. Sichern Sie das

Verbindungselement mit der Schraube am SmartCast-Werkzeug. Stellen Sie sicher, dass das
Verbinungselement mit den Schrauben in AP/ML-Position ausgerichtet ist.

5. Binden Sie den PVA-Beutel ab und evakuieren Sie die Luft.

~

. Fiillen Sie das Verbindungselement mit Fiillmasse und versiegeln Sie ihn mit Siegelharz.
. Binden Sie das Auflegematerial an. Binden Sie die erste Schicht in der proximalsten Nut und

die folgenden Schichten nach und nach weiter distal ab.

. Bringen Sie den duBeren PVA-Beutel an und legen Sie den Aluminiumring hinein. Halten Sie

den Ring 1 bis 2 cm iiber dem Verbindungselement.

. GieBen Sie Harz ein, damit es um das Verbindungselement herum durchtrankt.

. Schieben Sie den Aluminiumring nach unten iiber das Verbindungselement.

. Beenden Sie die Laminierung.

. Entfernen Sie die Schraube und den Schaft vom Modell. Beschneiden und glétten Sie die

Kanten.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Schrauben Sie die Ausldseeinheit ab, blasen Sie mit Druckluft abwechselnd zwischen der
Pinbohrung und der Offnung fiir die Ausldseeinheit.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Gleitmittel oder andere Reinigungsmittel. Verwenden Sie nur



Luft. Eine regelmaBige Reinigung ist notwendig, um die Funktion des
Verriegelungsmechanismus nicht zu beeintrachtigen.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung eingesetzt werden und
vertragt 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 SiiBwasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

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

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

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

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



Konformitdt
Dieses Produkt wurde gemaR 1S0-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.
Je nach Patientenaktivitat entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren.

IS0 10328-P5-120kg ) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht tberschreiten!

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION
Le dispositif est un verrou mécanique utilisé pour verrouiller et déverrouiller un manchon Locking
dans une emboiture prothétique.

Composants (Fig. 1)
1. Coussinet d’espacement distal
2. SacPVA
3. Amortisseur a disque
4. Rondelle
5. Outil SmartCast
6. Boulon
. Ficelle

8. Rainure proximale



UTILISATION PREVUE

Le dispositif est un composant de connexion d'un systéme prothétique qui remplace un membre
inférieur manquant.

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale

+ Aucune contre-indication connue.
Le dispositif est prévu pour des activités aimpact modéré, par exemple la marche.
La limite de poids du dispositif est de 120 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
1. Couper le coussinet d'espacement distal a la taille de I'extrémité distale du moule, le mettre
en place et placer le sac PVA intérieur en le tirant par-dessus.
Remarque : si vous utilisez des coussinets de pression, les coller sur le sac PVA au-dessus
des zones osseuses. S'assurer que le sac PVA est complétement sec.
2. Remplir les tétes des quatre vis de I'amortisseur a disque avec de la pate a modeler.
3. Placer le connecteur circulaire sur le moulage en tirant le sac PVA a travers le trou central.



Placer la rondelle de I'outil SmartCast a I'intérieur du sac PVA. Fixer le connecteur circulaire
al'outil SmartCast avec le boulon. S'assurer que le connecteur circulaire est orienté avec les
vis dans le sens antéro-postérieur/médio-latéral.

>

5. Fermer le sac PVA avec la ficelle et évacuer |'air.

6. Remplir le connecteur circulaire d'argile et le boucher avec du mastic d'étanchéité.

7. Fixer le matériau de renforcement. Fixer la premiére couche dans la rainure la plus proximale
et les couches suivantes de plus en plus distalement.

8. Appliquer le sac PVA extérieur et placer I'anneau en aluminium a l'intérieur. Garder I'anneau
142 cm au-dessus de 'amortisseur a disque.

9. Verser la résine en lui laissant le temps de s'imprégner autour de I'amortisseur a disque.

10. Pousser I'anneau en aluminium vers le bas sur I'amortisseur a disque.
. Finirlalamination.
12. Retirer le boulon et I'emboiture du moule. Couper et lisser les bords.

o =

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon aprés le nettoyage.
Dévisser le dispositif de déverrouillage, souffler avec de I'air comprimé en alternance entre le trou
du plongeur et le trou du dispositif de déverrouillage.

Attention : ne pas utiliser de lubrifiant ou de produit de nettoyage. Utiliser uniquement de I'air. Un
nettoyage régulier est nécessaire pour éviter de compromettre le fonctionnement du mécanisme de
verrouillage.

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 I'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,

13



sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.

ENTRETIEN

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

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 'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.

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

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 150 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 35 ans d'utilisation.

- ~N
IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser!

limitations d'utilisation, consulter les consignes
\_ dutilisation écrites du fabricant. )

f En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les




ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es un sistema de bloqueo mecénico que se utiliza para conectary liberar un liner de
blogueo en un encaje protésico.

Componentes (Fig. 1)
1. Almohadilla espaciadora distal
2. Bolsade PVA
3. Puck
4. Arandela
5. Smart Cast Tool
6. Perno
. Atar

8. Ranura proximal

USO PREVISTO

El dispositivo estd diseiado como un componente de conexion de un sistema protésico que
reemplaza una extremidad inferior ausente.

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
+ Amputacion de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
+ No se conocen contraindicaciones
El dispositivo es para uso de impacto moderado, por ejemplo, caminar.



El limite de peso del dispositivo es de 120 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

—_
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. Recorte la almohadilla espaciadora distal al tamafio del extremo distal de la escayola,

coldquela en su lugar y tire de la bolsa interior de PVA.
Nota: Si usa almohadillas de presion, adhiéralas a la bolsa de PVA sobre las dreas dseas.
Asegurese de que la bolsa de PVA esté completamente seca.

. Rellene las cabezas de los cuatro tornillos del puck con arcilla.

Coloque el puck sobre la escayola tirando de la bolsa de PVA a través del orificio central.
Coloque la arandela de SmartCast Tool en el interior de la bolsa de PVA. Fije el puck

a SmartCast Tool con el perno. Asegirese de que el puck esté orientado con los tornillos en la
posicion AP/ML.

. Atelabolsa de PVAy evacue el aire.
. Rellene el puck con arcilla y séllelo con resina selladora.

Ate el material de capas. Ate la primera capa en la ranura més proximal y las capas siguientes
mds distalmente de forma gradual.

. Aplique la bolsa exterior de PVA'y coloque el anillo de aluminio en su interior. Mantenga el

anillo 1-2 cm por encima del puck.
Vierta resina dejando que se impregne alrededor del puck.

. Presione el anillo de aluminio hacia abajo sobre el puck.
. Termine la laminacion.
1.

Retire el perno y en encaje del molde de escayola. Recorte y alise los bordes.



Uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio himedo y un jahén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.
Desenrosque la unidad de desbloqueo, aplique aire comprimido alternativamente entre el orificio
del piny el orificio para la unidad de desblogqueo.

Precaucion: No utilice lubricante ni ningtin material de limpieza. Utilice solo aire. Es necesario
realizar una limpieza regular para evitar que el funcionamiento del mecanismo de bloqueo se vea
comprometido.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climaticas adversas.

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

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

Seque con un paiio después del contacto con agua dulce 0 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 protesis completa. EI
intervalo debe determinarse en funcion de la actividad del paciente.

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

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma IS0 10328 a tres millones de
ciclos de carga.

En funcion de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 35 afios de uso.

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

: Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
el uso previsto.

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un attacco meccanico utilizzato per collegare e sbloccare una cuffia Locking (a
bloccaggio) in un’invasatura protesica.

Componenti (Fig. 1)
1. Cuscinetto in gomma distanziatore



2. Sacchettoin PVA

3. Discoin alluminio

4. Rondella

5. Utensile SmartCast Tool
6. Bullone

7. Legare

8. Scanalatura prossimale

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come componente di collegamento di un sistema protesico che sostituisce
un arto inferiore mancante.

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo € destinato ad essere utilizzato per una moderata attivita come ad esempio una
camminata.
I limite di peso per il dispositivo & di 120 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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



ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

—_

. Ritagliare il disco in gomma distanziatore alla dimensione dell'estremita del gesso

(distalmente), collocarlo in posizione e applicare il sacchetto interno in PVA.
Nota: se si utilizzano i cuscinetti di pressione, farli aderire al sacchetto in PVA sulle aree con
sporgenze ossee. Assicurarsi che il sacchetto in PVA sia completamente asciutto.

2. Riempire con plastilina le teste delle quattro viti nel disco in alluminio.

3. Posizionare il disco in alluminio sopra il gesso tirando il sacchetto in PVA attraverso il foro
centrale.

4. Posizionare la rondella dell'utensile SmartCast Tool allinterno del sacchetto in PVA. Fissare il
disco in alluminio all'utensile SmartCast Tool con il bullone fornito. Assicurarsi che il disco in
alluminio sia orientato con le viti in posizione AP/ML.

5. Legare il sacchetto in PVA e far uscire eventuale aria.

6. Riempire di plastilina il disco in alluminio e chiuderlo con resina sigillante.

7. Legare il materiale di stratificazione. Legare il primo strato nella scanalatura prossimale e gli
strati successivi gradualmente distalmente.

8. Applicare il sacchetto in PVA esterno e inserire all'interno I'anello di alluminio. Tenere
I'anello a 1-2 cm sopra il disco in alluminio.

9. Versare la resina, lasciando che si impregni intorno al disco.

10. Spingere |'anello di alluminio sul disco.

1. Finire lalaminazione.

12. Rimuovere il bullone e I'invasatura dal gesso. Rifinire e levigare i bordi.
UTILIZZO
Pulizia e cura

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

Svitare il dispositivo di sblocco, soffiare con aria compressa alternativamente tra il foro del perno
eil foro per il dispositivo di shlocco.

Attenzione: non utilizzare lubrificanti o materiali per la pulizia. Utilizzare solo aria. E necessaria
una pulizia regolare per evitare di compromettere il funzionamento del meccanismo di
bloccaggio.
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Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

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

Non & consentito il contatto con acqua salata 0 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.

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.

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
ambientalilocali o nazionali.

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« 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.
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Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma IS0 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 3—5 anni di utilizzo.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

#)Illimite di massa corporea non deve essere superato!

Perle condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per luso previsto.

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en mekanisk Ias som brukes til & koble til og lose ut en locking liner fra en
protesehylse.

Komponenter (Fig. 1)
1. Distal Spacer Pad
2. PVA-pose
3. Puck
4. Underlagsskive
5. Smart Cast-verktay
6. Bolt

. Knyt
8. Proksimal fordypning
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TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en tilkoblingskomponent i et protesesystem som erstatter en manglende
underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
+ Amputasjon av underekstremitet og/eller medfadte tilstander som dysmeli
« Ingen kjente kontraindikasjoner

Enheten er for bruk med moderat belastning, f.eks. gding.

Enhetens vektgrense er 120 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

. Beskjer Distal Spacer Pad il stgrrelsen pa den distale enden av gipsen, sett den pa plass og
trekk den indre PVA-posen over.
Merk: Hvis du bruker Pressure Pads, ma du feste dem pd PVA-posen over de benete
omradene. Forsikre deg om at PVA-posen er helt torr.

. Fyllhodene pé de fire skruene i pucken med leire.

. Plasser pucken gverst pé gipsen, og trekk PVA-posen gjennom det sentrale hullet.

Plasser underlagsskiven fra SmartCast-verkteyet inni PVA-posen. Fest pucken til SmartCast-

verktoyet med bolten. Forsikre deg om at pucken er orientert med skruene i AP/ML-posisjon.

. Fest PVA-posen og tem luften.

—_
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6. Fyll pucken med leire og forsegl den med tetningsresin.

. Knyt pa fibermaterialene. Knyt det forste laget i den mest proksimale fordypningen, og
lagene som kommer etter mer og mer distalt.

. Pafor den ytre PVA-posen og legg aluminiumringen inni den. Hold ringen 1-2 cm over
pucken.

. Helliresin, serg for at den impregnerer rundt Pucken.

10. Skyv aluminiumringen ned over Pucken.

11. Fullfer laminering.

12. Fjern bolten og hylsen fra gipsen. Trim og puss pa kantene.

~
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BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sépe. Tork med en klut etter rengjering.

Skru ut utloserenheten, blas med trykkluft vekselvis mellom pinnehullet og hullet for
utlgserenheten.

Forsiktig: lkke bruk smoremiddel eller noe rengjeringsmiddel. Bruk bare luft. Regelmessig
rengjering er ngdvendig for & forebygge at lasemekanismens funksjon svekkes.

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre vaesker, kjemikalier, sand, stov eller
smuss og tark med en klut.

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen ber undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pd pasientens aktivitet.
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RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen md kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljoforskriftene.

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

Samsvar
Denne enheten er testet i henhold il IS0 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3-5 ars bruk.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

For spesifikke vilkr og begrensninger for bruk, se
produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!
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BESKRIVELSE

Enheden er en mekanisk I&s, der bruges il at forbinde og frigere en laseliner i et protesehylster.

Komponenter (fig. 1)
1. Distal Spacer Pad
2. PVA-pose
3. Puck
4. Spaendeskive
5. Smart Cast-vaerktgj
6. Bolt

. Afbind
8. Proksimalrille

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som en forbindelseskomponent i et protesesystem, der erstatter en
manglende underekstremitet.

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

« Amputation af underekstremitet og/eller medfadt defekt

+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved moderat belastning, f.eks. ved gang.
Vaegtgraensen for enheden er 120 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser
tegn pd skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at
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bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.
Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
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. Tilpas Distal Spacer Pad til sterrelsen pa den distale ende af afstgbningen, st den pa plads,

og treek den indvendige PVA-pose over.
Bemaerk! Hvis du bruger Pressure Pads, skal du stte dem fast pd PVA-posen over
knogleomradet. Serg for, at PVA-posen er helt tor.

. Fyld de fire skruehoveder i pucken med ler.
. Anbring pucken oven pa afstabningen, og treek PVA-posen gennem det midterste hul.

Anbring spandeskiven fra SmartCast-varktojet i PVA-posen. Fastger pucken til SmartCast-
vaerktgjet med bolten. Serg for, at pucken vender med skruerne i AP/ML-positionen.

. Afbind PVA-posen, og evakuer luften.
. Fyld pucken med ler, og forsegl den med forseglingsresin.

Sat opbygningsmaterialet pd. Pafer det farste lag i den mest proksimalerille og de
efterfolgende lag gradvist mere distalt.

. Pafor den udvendige PVA-pose, og anbring aluminiumringen inde i den. Hold ringen 1-2cm

over pucken.

Held resin pa, og lad det impraegnere omkring pucken.

Skub aluminiumringen ned over pucken.

Afslut lamineringen.

Fjern bolten og hylsteret fra afstgbningen. Udjavn og glat kanterne.

BRUG

Renggring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild saebe. Torres med en klud efter renggring.

Skru udlgserenheden af, blaes med trykluft skiftevis mellem stifthullet og hullet til
udlgserenheden.

Forsigtig: Brug ikke smaremiddel eller nogen form for renggringsmiddel. Brug kun luft.
Regelmaessig rengering er ngdvendig for at forhindre forringelse af [dsefunktionen.
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Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt milje 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 tilfeelde af utilsigtet eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stov
eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese ber undersages af sundhedspersonalet. Hyppigheden fastlegges
ud fra patientens aktivitetsniveau.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugshetingelser, formdl eller miljger.

Overensstemmelse
Denne enhed er testet i henhold til IS0 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.
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Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare til 35 ars brug.

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!
Se fabrikantens skiftlige instruktioner om pateenkt

A anvendelse for specifikke betingelser og begraen
sninger for brug!

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r ett mekaniskt [as som anvands for att ansluta och frigéra en lasliner i en proteshylsa.

Komponenter (bild 1)
1. Distal distanskudde

2. PVA-pase

3. Puck

4. Bricka

5. Smart Cast-verktyg

6. Skruv

. Buntband

8. Proximalt spar

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd som en anslutningskomponent i ett protessystem som ersatter en forlorad
nedre extremitet.

Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av
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ortopedingenjor.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfodd deformitet
+ Inga kdnda kontraindikationer

Enheten &r avsedd for méttlig aktivitetsniva, t.ex. gang.

Viktgransen for enheten &r 120 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvandning av denna enhet.

Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvédnda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
1. Trimma den distala distanskudden till storleken pa gjutningens distala dnde, satt den pa
plats och dra dver den inre PVA-pdsen.
Obs! Om du anvander pressure pads, fast dem pa PVA-pdsen Gver de beniga omradena.
Sakerstall att PVA-pasen ar helt torr.
2. Fyllhuvudena pd de fyra skruvarna i pucken med lera.
3. Placera pucken ovanpa gjutningen och dra PVA-pasen genom det centrala halet.
4. Placera brickan fran SmartCast-verktyget i PVA-pasen. Fast pucken i SmartCast-verktyget
med skruven. Se till att pucken &r orienterad med skruvarna i AP/ ML-ldge.
5. Fést PVA-pdsen och tryck ut luften.
6. Fyll pucken med lera och forsegla den med tatningsharts.
. Fast upplaggningsmaterialet. Fast det forsta lagret i det mest proximala spéret och de
efterfoljande lagren gradvis mer distalt.

~
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8. Applicera den yttre PVA-pdsen och placera aluminiumringen inuti den. Hall ringen 1-2cm
ovanfor pucken.
9. Hall resin sd att materialet mattas runt pucken.
10. Skjut aluminiumringen ner dver pucken.
1. Avsluta laminering.
12. Tabort skruven och hylsan frén gjutningen. Trimma och jamna ut kanter.

ANVANDNING

Skaotsel och rengéring

Rengdr med en fuktig trasa och en mild tvél. Torka med en trasa efter rengéring.

Skruva loss frigringsenheten, blas med tryckluft véxelvis mellan pinnhdlet och hélet for
frigoringsenheten.

Varning: Anvénd inte smarjmedel eller ndgot rengéringsmedel. Anvand endast luft.
Regelbunden rengdring ar nodvandig for att forhindra forsamring av Iasmekanismens funktion.

Miljoforhdllanden

Enheten &r véderbestandig.

En vdderbesténdig enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljo och tal sténk av sotvatten (t. ex.
regn), blotldggning ar inte tilldten. Kontakt med salt eller klorerat vatten dr inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Rengdr med sotvatten vid oavsiktlig exponering for andra vétskor, kemikalier, sand, damm eller
smuts och torka med en trasa.

UNDERHALL
Enheten och den vergripande protesen bér undersikas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga héndelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
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KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestdmmelser.

ANSVAR
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 anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.

Overensstimmelse
Den hdr enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvandning.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

For srskilda villkor och begransningar for anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

EAAHNIKA

latpotexvohoyIko mpoiov

NEPITPAOH
To mpoidv ivat éva pnyavikd kAeibwpa mov xpnoipomoleitat yia tn o0veon Kat Ty
anelevBépwon piag emévduong aopdhiong o€ pia mpoaBeTikr umodoyH.
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E¢aptijpara (Ewk. 1)
1. Nepoepiko emibepa amootdtn
2. Yako¢ PVA
3. Aiokoc
4. Podéla
5. Epyaheio Smart Cast
6. Koxhiag
. Aepatikd
8. Eyyuc auhdkwon

NMPOBAEMOMENH XPHIH

To mpoidv mpoopileTat we e§apTnpa 6UVEEONG EVOC TPOTBETIKOD GUGTAPATOC TOU avTIKABIOTA éva
eMeimov katw dkpo.

H kataAnAétnTa autol Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai tov aoBevi mpémet va adlohoynBovv
amo évav emayyeApatia vygiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyepatia vysiac.

Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog

+ AkpwTnplaopdc katw dkpou f/kat ouyyeviic avemdpkela

+ Aevumdpyouv yvwotég avevdei€eic
To mpoidv mpoopiletar yia xprion pe peoaia enimeda katamdvnong, my. mepmatnpa.
To 0pto Bdpoug yia To mpoidv €ivat 120 KING.

TENIKEZ OAHTIEZ AZQAAEIAX

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeg Tic 0dnyieg mou
nepthappavel To mapov Eyypagpo Kal ot omoieg MpémeL va TPoLVTaL yia TV ao@alr XprRon auTng
Tou TPoTdVTOC.

NMpogidonoinon: Edv mapatnpnBei alayn i anwleia T AeIToupyIKOTNTAC TS GUGKEVRG 1 €V
1) 6uokevn mapouotdlel anpddia PAABNG 1} Bopag mou epmodiCouv Tic Kavoviké Nettoupyieg Tng,
0 aoBevii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVAOEL e Evav
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enayyehpartia vysiag.
To mpoidv mpoopileTat yla xpron amé évav povo acbevi.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOTHZHX
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. Koyte o mepipepiko emibepa amootdtn oo péyebog Tou mepIPePikol dKpov Tou yiYou,

TomoBeTroTe To kal TpaPnéTe Tov e0wTepIkO odko PVA amd mavw.
Inpeiwon: Av xpnotporoleite emOépata misong, koARoTe Tamdvw atov 6dko PVA mévew ané
TIC 00TIKEG MEpLOYéC. BePatweite 011 0 adkog PVA eival eviehwg ateyvoc.

. TepioTe TIC keQahéq Twv Teaodpwy BLd@v oTov dioko pe Ao,
. TomoBetroTe Tov dioko mavw amd To expayeio Tpapwvtag Tov adko PVA pésa amd v

KEVTPIKT) omm).

TomoBetrote T podéNa amd To epyaleio SmartCast péoa atov adko PVA. Aogahiote Tov
dioko aTo epyaleio SmartCast pe Tov koyhia. BeBatwBeite 6110 diokog eivat
nipooavatoMopévog pe Ti Bidec mpog Ty katevBuvan AP/ML.

. Aéote Tov adko PVA kat adeidote Tov aépa.
. TepioTe Tov dioko pe TG Kat o@payioTe Tov pe aTeyavomoinTki pntivn.

Aéote 10 UAIKO emioTpwong. A¢oTe TO MPWTO GTPWHA 0TO HEYANITEPO PEPOG TNG EYYIG
QUAGK®ONG Kal Ta ENOPEVA 0TPWHATA 0TASAKA TTIO TEPIPEPIKA.

. Epappoote Tov e§wtepikd odko PVA kai tomoBetrote Tov SaktuMo ahoupviou péoa o autov.

Kpatrote Tov 6aktoAio 1-2 ek. mvw amé Tov dioko.

MpoaBéate pntivn, a@rivovtdg Ty va mdel ybpw amd Tov dioko.

Ympwéte Tov daktuAo ahoupviou mpog Ta KATW MAve amd Tov dioko.

OAokAnp®OTE TNV EMiOTpWON.

Agaipéate Tov koyhia kai T Biikn amd To ekpayeio. Mepkoyte Kat NewdveTe Ta dkpa.

XPHZIH

KaBapioudg ka1 ppovrida

KaBapiote pe éva uypd mavi at éva o oamolv. LTEyVwoTe Je éva mavi PeTd Tov KaBapiopo.
ZeB1dwote T povada amehevBépwong, katevBivete memeapévo aépa evarhdg petadd Tne omig
TOU ME(POU Kat TG OMAG yia TN povada ameleuBépwong.
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Mpocoyn: Mnv xpnotpomotrjoete Amavtiké 1y omotodrmote kaBapiaTiko ukiko. Xpnotpomoleite
povo aépa. 0 TakTIkoC Kabaplopog eivat amapaitntog yla Ty amouyn BAABNG atn Aettoupyia tov
Hnxaviopou KAedwpatog.

NepiPadovrikéc ouvOijkeg

To mpoidv eivar mavtoc kaipov.

‘Eva mpoiév mavtog Kaipol umopei va xpnotpomotn i og uypd i umd vypacia mepiBalov kat
pmopei va avtéet to mrailiopa and yAukd vepd (m. . Bpoxn), dev emtpémetat n fubion.

Aev emrpémetal n emagn pe aApupd vepd N Awplwpévo vepo.

TTEYVWOTE e €va mavi petd amd emagn pe yAuko vepo 1y vypasia.

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag ékBeang o€ dAa uypd, Xnuika, dupo, okovn iy
Bpwpd Kat 6TEYVHOTE pe éva mavi.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvohiki mpoBeon mpémet va e§etaatolv and emayyehpatia vyeiag. To Sidotnpa
Ba mpéme1va kaBopietal pe Bdon T SpactnpioTnTa T0V AGOEVOUC.

ANAQOPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoPapd GuPPAv o€ oxéon (L€ TO TPOTOV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodie apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH
H Ossur 8ev avalapBavet kapia euBovn yia Ta akéhovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe TIc 0dnyieg xprong.
« JUvappoAdynon Tou mpoi6vtog pe e€apTpata AAAWY KATAGKEVAOTWV.
+ Xprion Tou mpoioVTOG EKTOC UVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, papuoync i mepiBarlovtoc.
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Zuppoppwon

Autd To mpoiov éxet eheyyBei oUp@wva pe To mpdTumo IS0 10328 yia Tpia ekatopppta KUKAoug
@opTIONG.

Avdhoya pe T dpaotnpidtnTa Tou aoBevouc, auto pmopei va avTioTolyi og 3-5 xpovia xpriong.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

#)To 6pio palac owpatos Sev mpénetva unepBaiverall

fi & £0EIC Kat 6com
A Xerion, BA. TiC yparrtég odnyieg npoBAendpevng xpiong
Tou KaTaokevaoTr!

SUOMI
Ladkinndllinen laite

KUVAUS
Laite on mekaaninen lukko, jota kdytetdan lukitusvuorauksen liittdmiseen proteesiholkkiin ja
siitd irrottamiseen.

Osat (kuva 1)
1. Distaalinen tdytepehmuste
2. PVA-pussi
3. Kiekko
4. Aluslaatta
5. Smart Cast -tyokalu
6. Pultti
. Solmi

8. Proksimaalinen ura
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KAYTTOTARKOITUS

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen

- Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskimaardisen aktiivisuustason kdyttdon, esim. kavelyyn.
Laitteen painoraja on 120 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

ASENNUSOHJEET

. Lyhennd distaalista téytepehmustetta kipsin distaalipaan kokoiseksi, aseta se paikoilleen ja
veda sisempi PVA-pussi sen yli.
Huomaa: Jos kdytét painepehmusteita, kiinnitd ne PVA-pussiin, luisten alueiden paalle.
Varmista, ettd PVA-pussi on téysin kuiva.

. Taytd kiekon neljan ruuvin paat savella.

. Aseta kiekko kipsin pdalle ja veda PVA-pussi keskireidn lpi.

Aseta valilevy SmartCast-tyokalusta PVA-pussin sisalle. Kiinnita kiekko SmartCast-tydkaluun

pultilla. Varmista, ettd kiekko on suunnattu ruuvien avulla AP/ML-asentoon.

. Solmi PVA-pussi ja tyhjennd ilmasta.

—_
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6. Taytd kiekko savella ja sulje se tiivistyshartsilla.
7. Sido kerrosmateriaali. Sido ensimmadinen kerros proksimaalisimpaan uraan ja seuraavat
kerrokset asteittain distaalisemmin.
8. Aseta ulompi PVA-pussi ja aseta alumiinirengas sen sisaan. Pida rengas 1-2 cm kiekon
yldpuolella.
9. Kaada hartsi ja anna sen kyllastaa kiekon ymparys.
10. Paina alumiinirengasta alas kiekon paalle.
1. Viimeistele laminointi.
12. Irrota pulttija holkki kipsista. Leikkaa ja tasoita reunat.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ratilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Kierrd vapautusyksikkd irti ja puhalla paineilmalla vuorotellen tapin reikaan ja vapautusyksikon
reikdan.

Huomio: Al3 kiyta voitelu- tai puhdistusaineita. Kayta vain ilmaa. Sagnnéllinen puhdistus on
valttamatontd, jotta lukitusmekanismin toiminta ei heikkene.

Kayttoolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sadnkestavaa laitetta voidaan kdyttdd mardssa tai kosteassa ymparistossa, ja se sietdd makean
veden roiskumisen (esim. sateen), mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetta.

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

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

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.
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ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on havitettéva paikallisten tai kansallisten ympéristdsaadosten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kadyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tama laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestaméén kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3—5 vuoden kayttod.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

“) Kehonmassan rajaa i saa ylittaal

Erityisehtoja ja kiiyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel
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BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een mechanische vergrendeling die wordt gebruikt om een locking liner in een
prothesekoker aan te brengen en los te maken.

Onderdelen (afb. 1)

1. Distaal afstandsstuk
2. PVA-zak
3. Puck
4. Ring
5. SmartCast Tool
6. Bout

. Afbinden
8. Proximale groef

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als verbindend onderdeel van een prothesesysteem dat een
ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

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

« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking

+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige impact, bijv. wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 120 kg.

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES
1. Knip het distale afstandsstuk af tot het formaat van het distale uiteinde van het gips, zet het
op zijn plaats en trek de binnenste PVA-zak eroverheen.
Opmerking: als u drukkussens gebruikt, plak deze dan op de PVA-zak waar het bot viak
onder de huid ligt. Zorg ervoor dat de PVA-zak helemaal droog is.
2. Vul de koppen van de vier schroeven in de puck met klei.
. Plaats de puck bovenop het gips en trek de PVA-zak door het centrale gat.
4. Plaats de ring van de SmartCast Tool in de PVA-zak. Zet de puck met de bout vast aan het
Smart(ast Tool. Zorg ervoor dat de puck met de schroeven in de AP/ML-positie staat.
5. Bind de PVA-zak af en verwijder de lucht.
6. Vul de puck met klei en sluit deze af met afdichtingshars.
. Bind het opbouwmateriaal vast. Bind de eerste laag in de meest proximale groef en de
volgende lagen geleidelijk meer distaal.
8. Breng de buitenste PVA-zak aan en plaats de aluminium ring erin. Houd de ring 1-2 cm
boven de puck.
9. Giet hars en zorg ervoor dat het rond de puck kan impregneren.
10. Duw de aluminium ring naar beneden over de puck.
11. Laminatie afmaken.
12. Verwijder de bout en de koker van het gipsmodel. Snijd en schuur de randen glad.

w

~

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud
Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af met een doek.
Schroef het ontgrendelingsonderdeel los, blaas met perslucht afwisselend tussen het pengat en
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het gat voor het ontgrendelingsonderdeel.

Let op: Gebruik geen smeermiddel of reinigingsmateriaal. Gebruik alleen lucht. Regelmatige
reiniging is nodig om te voorkomen dat de werking van het vergrendelingsmechanisme in het
geding komt.

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.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke
of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
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+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens IS0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijdent

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruiki

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO
0 dispositivo é um blogueio mecénico utilizado para ligar e libertar um liner de blogueio num
encaixe protésico.

Componentes (Fig. 1)
1. Almofada de espacamento distal
2. Sacode PVA
3. Disco
4. Anilha
5. Ferramenta Smart(ast
6. Parafuso
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7. Amarrar
8. Ranhura proximal

UTILIZA([\O PREVISTA

0 dispositivo destina-se a ser um componente de ligagdo de 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 satde.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita

+ Sem contraindicages conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado, por exemplo, caminhadas.
0 limite de peso do dispositivo é de 120 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

0 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 alteraco ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizaco do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

0 dispositivo destina-se a utilizagdo num Gnico paciente.

INSTRU(OES DE MONTAGEM
1. Aparar a almofada de espacamento distal até ao tamanho da extremidade distal do gesso,
encaixd-la e puxar o saco de PVA interior por cima.

Nota: se utilizar almofadas de pressao, estas devem ser coladas ao saco de PVA por cima das

zonas 6sseas. Assegurar que o saco de PVA estd totalmente seco.
2. Preencher as cabecas dos quatro parafusos no disco com argila.
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Posicionar o disco por cima do molde puxando o saco de PVA através do orificio central.

. Colocar a Arruela da ferramenta SmartCast dentro do saco de PVA. Fixar o disco a ferramenta
SmartCast com o parafuso. Assegurar que o disco esté orientado com os parafusos na posicdo
AP/ML.

. Amarrar o saco de PVA e evacuar o ar.

. Encher o disco com argila e selar o mesmo com resina de selagem.

Atar o material de reforco. Atar a primeira camada na ranhura proximal e as camadas

subsequentes gradualmente a nivel distal.

. Aplicar o saco de PVA exterior e colocar o anel de aluminio no seu interior. Manter o anel

1-2 cm acima do disco.

Verter aresina, permitindo a sua impregnacdo em torno do disco.

10. Pressionar o anel de aluminio por cima do disco.

. Terminar a laminagdo.

12. Remover o parafuso e 0 encaixe do molde. Aparar e alisar as extremidades.

=) ~ o W S~ w
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UTILIZA§[\0

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Desaparafusar a unidade de desbloqueio, limpar com ar comprimido alternadamente entre

o orificio do pino e o orificio da unidade de desblogueio.

Atencao: ndo utilizar lubrificante ou qualquer material de limpeza. Utilizar apenas ar. A limpeza
reqular é necessdria para evitar comprometer a funcao do mecanismo de bloqueio.

Condigoes ambientais

0 dispositivo é a prova de condi¢des climatéricas.

Um dispositivo a prova de condigdes climatéricas pode ser utilizado num ambiente himido ou
chuvoso e pode tolerar ser salpicado por &gua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida
a submersao. Nao € 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 exposicao acidental a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
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sujidade e secar com um pano.

MANUTENGAO
0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satde. O intervalo
deve ser determinado com base na atividade do paciente.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.

ELIMINACAO
0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de
carqa.

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3—5 anos de utilizagao.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

“) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser!

En cas dutilisation spécifiques ou pour connaitre les
A limitations d'utilisation, consulter les consignes
dutilisation écrites du fabricant.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS
Wyréb jest blokada mechaniczng stuzaca do taczenia i zwalniania wktadki blokujacej do leja
protezowego.

Elementy (rys. 1)
1. Dystalna wktadka dystansowa
2. Worek PVA
3. Krazek
4. Podktadka
5. Narzedzie Smart Cast
6. Sruba
. Iwigzac

8. Proksymalny rowek

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony jako element taczacy systemu protetycznego, ktdry zastepuje brakujaca
koriczyne dolna.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
+ Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdb jest przeznaczony do uzytkowania przy Srednich obciazeniach, np. chodzeniu.

47



Limit wagowy wyrobu to 120 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkji, lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

—_
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. Przycia¢ dystalng wktadke dystansowa do rozmiaru dystalnego korica gipsu, umiescic ja na

miejscu i naciggna¢ wewnetrzny worek PVA.
Uwaga: jesli uzywa sie podktadek uciskowych, nalezy przykleic je do worka PVA na
obszarach kostnych. Upewnic sie, ze worek PVA jest catkowicie suchy.

. Wypetni¢ gling tby czterech Srub w krazku.
. Umiescic krazek na gorze odlewu, przeciagajac worek PVA przez Srodkowy otwor.

Umiesci¢ podktadke z narzedzia SmartCast w worku PVA. Przymocowac krazek do narzedzia
SmartCast za pomocg $ruby. Upewnic sig, ze krazek ze $rubami s umieszczone w pozycji AP/
ML.

. Zawigzac worek PVA i usunac powietrze.
. Napetnic krazek gling i uszczelni¢ go zywica uszczelniajaca.

Zawiaza¢ materiat do uktadania. Przywiazac pierwsza warstwe w najbardziej proksymalnym
rowku, a kolejne warstwy stopniowo bardziej dystalnie.

. Natozy¢ zewnetrzny worek PVA i umiesci¢ w nim aluminiowy pierscien. Trzymac pierscien

1-2 cm nad krazkiem.
WIlac zywice, pozwalajac jej impregnowac wokdt krazka.

. Pchnac aluminiowy pierscieri w dot na krazek.
. Zakoriczy¢ laminowanie.
1.

Wyjac Srube i lej protezowy z odlewu. Przycia¢i wygtadzi¢ krawedzie.
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UZYTKOWANIE

Pielegnacjai czyszczenie

Czysci¢ wilgotna szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.
Odkreci¢ jednostke zwalniajaca, naprzemiennie dmuchac sprezonym powietrzem miedzy
otworem sworznia a otworem jednostki zwalniajacej.

Uwaga: nie uzywac smaréw ani zadnych Srodkéw czyszczacych. Uzywac tylko powietrza.
Konieczne jest reqularne czyszczenie, aby zapobiec problemom w dziataniu mechanizmu
blokujacego.

Warunki otoczenia

Wyrdb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyrdb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
Srodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda (np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.
Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowana woda.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem
wyczysci¢ woda stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okreslic odpowiednio do aktywnosci pacjenta.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.

UTYLIZACJA
Wyréh i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.
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ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Gssur 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
zprzeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyrdb przetestowano zgodnie z norma IS0 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*) Limit wagi ciala, ktorego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczers
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producental

TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, bir Locking liner protez sokete baglamak ve serbest birakmak icin kullanilan mekanik bir
kilittir.

Komponentler ($ek. 1)
1. Distal Ara Ped
2. PVATorbasl
3. Disk
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4. Rondela

5. Smart Cast Araci
6. Civata

7. Baglama

8. Proksimal Oluk

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir protez sistemin baglant komponenti olarak
tasarlanmigtir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saghk uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
+ Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis ibi orta darbe diizeyinde kullanim icindir.
Aletin agirlik limiti 120 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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 tiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmant ile goriismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTAJ TALIMATLARI
1. Distal boslugu olusturacak Pedi alginin distal ucunun boyutuna gére kesin, yerine koyun ve i¢
PVA Torbasini yukari gekin.
Not: Basing Pedleri kullaniyorsaniz, bunlari kemiksi alanlarin iizerinden PVA Torbasina
yapistirin. PVA torbasinin tamamen kuru oldugundan emin olun.
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Diskteki dort vidanin baglarini kil ile doldurun.

. Diski, PVA Torbasini orta delikten ¢ekerek modelin iizerine yerlestirin.

SmartCast Aracindaki Rondelayi PVA Torbasinin icine yerlestirin. Diski Civata ile SmartCast
Aracina sabitleyin. Diskin AP/ML konumunda vidalarla yonlendirildiginden emin olun.

. PVATorbasini Baglayin ve havay bosaltin.

. Diski kil ile doldurun ve sizdirmazlik reinesiile kapatin.

Yerlestirme malzemesini baglayin. ilk katmani en Proksimal Olukta ve sonraki katmanlari
kademeli sekilde daha distal olarak baglayn.

. Dis PVA Torbasini uygulayin ve aliiminyum halkayi igine yerlestirin. Halkayi Diskin 1-2 cm
yukarisinda tutun.

Recineyi dokiin, Diskin etrafina niifuz etmesine izin verin.

10. Aliminyum halkayi Diskin tizerine dogru itin.

11. Laminasyonu tamamlayin.

12. Civatayi ve soketi modelden ¢ikarin. Kenarlan diizeltin ve piiriizsiiz hale getirin.

&~ w
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KULLANIM

Temizlik ve bakim

Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.

Serbest Birakma Unitesini gevsetin, Pim deligi ile Serbest Birakma Unitesi deligi arasina
donisiimlii olarak basingli hava uygulayin.

Dikkat: Kaydinc madde veya herhangi bir temizlik malzemesi kullanmayin. Yalnizca hava
kullanin. Kilit mekanizmasinin islevini korumak icin diizenli temizlik gereklidir.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikl bir iiriin, tatli su sicramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya
batiriimaya elverigli 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
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temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig, hasta
aktivitesine gdre belirlenmelidir.

CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle liskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

IMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
+ Diger ireticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin diginda kullanilan iriin.

Uyumluluk

Bu iiriin, iig milyon yiik dongiisiine kadar 150 10328 standardi uyarinca test edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik
gelebilir.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

“)Vicut kitle sinin agilmamarmiidir!

Beliri kosullar ve kullanim sinirlamalan igin, tasarlanan
kullanim hakkinda reticinin yazih talimatlarina bakin!
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PYCCKMI

MeauunHckoe ycTpoiicTeo

OMUCAHUE
YCTpoilcTBO NpeACTaBAAET C060il MexaHNueCKoe 3aMKOBOE YCTPOICTBO ANA NPUCOeANHEHNA
3aMKOBOT0 Uex/1a K NpoTe3Hoii runb3e.

Komnnexkmytowue (puc. 1)
1. nctanbHas nopyLuKa-pacnopka
2. NBA-naket
3. MpuwxumHoil ponnk
4. Iait6a
5. WncTpymenT SmartCast
6. bont
7. 06BA3aTh
8. MNpokcumanbHas 6oposga

MPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpoilCTBO NpeHa3HaueHo AnA MCNONb30BAHNA B KAUeCTBE COeAMHUTENBHOTO KOMNOHEHTA
MPOTE3HOI CMCTeMbI, KOTOPA 3aMEHAET OTCYTCTBYHOLLYIO HUXKHIOK KOHEUHOCTb.
MpUroAHOCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a M NALUEHTA [OMKHA ObITb OLEHEHA MeAMLMHCKUM
paboTHMKOM.

Y(TaHaBNUBATb U PerynupoBaTh yCTPOIACTBO MOXKET TONbKO MeANLMHCKMIA pabOTHHK.

[loKazanus Kk npumeHeHulo U yeseeas 2pynna nayueHmos
« AMNYTALMA HIXKHER KOHEUHOCTI U/MAM BPOX AEHHASA HEOCTATOYHOCT
- MpoTMBONOKA3aHNS HEN3BECTHDI
YCTPOIACTBO NpeiHa3HaueHo And MCNONb30BaHIA NPY CPeAHeN YAapHOI Harpy3Ke, HanpuMep
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npu xoAbbe.
lTpeaenbHblit Bec ycTpoiictBa — 120 kr.

WHCTPYKLIMW NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

MeauumHcKmit paboTHUK 0653aH Npe0CTaBUTb NALMEHTY BCI COAEPXKALLYIOCA B AAHHOM
AOKyMeHTe MHhopMaLyio, HeobXoAMMyto ANA He30MacHoro UCNonb30BaHA 3TOr0 YCTPOICTBa.
Mpepynpexpaenne. Mpu n3meHeHNAX UK NoTepe GYHKLMOHANBHOCTU 1 NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA NN U3HOCA U3LENNA, MELLAILLMX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMIO,
NaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTL UCNONb30BaHMe M 06paTUTLCA K CeLManiCTy.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMONb30BaHMA OHUM NALUEHTOM.

WNHCTPYKLIMW N0 CBOPKE
1. 06pexbTe ANCTaNbHYH NOAYLLIKY-PACMOPKY N0 Pa3Mepy ANCTANbHOTO KOHLA ClenKa,
YCTaHOBWTE ee Ha MeCTO N HaTAHUTe BHYTpeHHuii [IBA-naker.
Mpumeuanue. Mpu ucnonb3oBaHUM ONOPHLIX NOAKNAA0K NpuKpenuTte ux k MBA-nakety
Haf KOCTHBIMM BbICTYnamu. Yoeautech, uto MBA-naket abcontoTHO cyxoi.
2. 3anonHuTe roNoBKM YeTbIpeX BUHTOB B NPUXUMHOM POSIMKeE NNACTUNMHOM.
3. TlomecTuTe NPUXNUMHOI PoANK Ha cnenok, npoTArueas [BA-nakeT yepes LeHTpanbHoe
oTBEpCTHE.
4. TlomecTute Wwaiby u3 uHcTpymeHTa SmartCast 8 IBA-naket. 3akpenute NPUXUMHOI ponuK
Ha MHCTpyMenTe SmartCast ¢ nomoLublo 6onTa. YoeauTech, YTo NPUXMMHON POANK
OPUEHTUPOBAH C MOMOLLbIO BUHTOB B nonoxeHun AP/ML.
. 06BsxuTe [BA-nakeT v ypanuTe BO3AYX.
6. 3anonHUTE NPUXMMHOIA PONUK NNACTUANHOM 1 3aKPOIATE repMeTU3MpYHoLLeil CMONOIA.
. (BAxuTE MaTepuan Ana yknaaku. CBAxuTe nepablil CNoi B QMO NPOKCUMANbHON
60po3AKe, a nocneayloLLye CI0U NOCTENEHHO AUCTaNbHEe.
8. Hanoxute BHewwHuii [IBA-nakeT 1 nomecTuTe B HETo anloMUHIEBOE KObLO. [lepxuTe
KONbLO Ha 12 CM BblLLE NPUXKMMHOTO POAVKA.
. 3aneiite cMonoii, 4T06bl 0Ha NpoNUTaNach BOKPYr NPUKIMHOTO PONIMKa.
10. HapeHbTe antoM1HI1eBOE KONbLO HA NPUXUMHOI POIUK.
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11. 3aBepLunTe NaMmUHaLmK.
12. CHumuTe 6ONT M runb3y o cnenka. 06pexxbTe U crnagbTe Kpas.

MCNo/Ib30BAHUE

Oqucmka u yxoo

0ymcTUTe BRAXHOI TKAHbIO C MATKUM MbINOM. [ToC/Ie 0UNCTKM BBITPUTE HACYXO TKAHDHO.
0TBepHuTe pa3MmblKatoLLiee YCTPOICTBO U BLIMONHUTE NPOAYBKY OKaTbIM BO3AYXOM
nonepemMeHHO MeX Ay 0TBEPCTUEM ANA MAHA U 0TBEPCTUEM ANA Pa3MbIKIOLLEro YCTPOICTBA.
Brumanme! He ncnonb3yiite cMa3oyHblii MaTepuan n yuctawmne cpeacTsa. Mcnonb3yiite
TONIbKO BO3AYX. PerynspHas ouncTka Heobxoauma Ans npefoTBpaLLEHNs HapyLLeH!s
OYHKUMOHUPOBAHMA MeXaHU3Ma duKcaLmm.

OkpyXxaiowjue ycnosus

YcTpolicTBO ABNAETCA BCENOTOAHBIM.

BcenorogHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCNONB30BATH BO BNAXHOI CpeAie U Npy Hanuuun 6pbi3r
npecHoii Boabl (Hanpumep, nog Aoxaem). llorpyxeHue B BoAy HeAONyCTUMO.

llonagaHue Ha ycTpoiicTBO CONEHON 1 XNOPUPOBAHHOI BOAbI HEOMYCTUMO.

locne KOHTaKTa C NpecHoil BOAON UAN NCNONb30BaHWA BO BNaXHOI Cpefie BLITPUTE HACYX0
TKaHbI0.

Mpu cnyyaitHoM KOHTaKTe C APYrUMMU KUAKOCTAMY, XMMUKATaMI1, NECKOM, NbINbH WK FPA3bio
npomoiiTe NpecHoii BOAOI 11 BbITPUTE HACYX0 TKaHbH0.

TEXHWUYECKOE 06CNYKUBAHUE
YCTpoiicTBO M NPOTE3 A0MKHBI NPOBEPATHCA MeAULMHCKIM paboTHMKoM. MIHTepBan npoBepok
33BMCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

COOBLLEHVNE 0 CEPbE3HOM WHLINAEHTE

0 Nio6bIX CePbe3HbIX MHLMEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOICTBOM, HE0B6X0AMMO co0bwjaTh
MPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.
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YTUIN3ALUNA
YCTpoiACTBO U yNaKkoBKa 0NHbI 6bITb yTUNM31POBAHBI COTNACHO COOTBETCTBYIOW|UM MECTHBIM
WA HALMOHATbHBIM JKONOTYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanma Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3a CneflyloLIee:
« YCTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CYXNBaNUCh B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMM N0 NPUMEHEHNIO.
« M3genus, B KOTOPbIX NCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYruX Npou3BoAUTENEi.
« M3penua, Kotopble SKcnNyaTUpoBanuch 6e3 cobntoaeHnA pekoMeHaYeMbIX YCNOBMI 1
OKpY>XatoLLieii cpefibl 1160 He N0 Ha3HAYEHW0.

Coomeemcmeue
[laHHoe 3genve npowwno ncnbiTanua no cranaapty IS0 10328 Ha npoTAXeHuN Tpex MUAINOHOB
LIMKNOB HArpy3Ku.
B 3aBUCMOCTY OT aKTUBHOCTU NaLiMEHTa 3TO MOXET CO0TBETCTBOBATb 3—5 r0aM MCMONb30BaHMA.

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

*) Macca Tena He JOnKHa NPeBbIATH yKa3aHHbIX npeaenos!

UTO6bI y3HaTb © CreLMaNbHBIX YCIOBUAX 1 OFPaHMUEHUAX
LI\ S cnnrarai, oOpatecs K comesomt Ty
nponssoauTens!

HAGE
—

B
COTNRARIE OvF I IAF—ZBRYT Y MIERELUBR T B7HICE
AEths#moy o T,

57



avR—z2k (E1)
LR ZAR—Y =y R
. PVANYY

vy

Tyv—

. SmartCast V—JL
RILE

L EATED D
ERIDE

© N U A WN e

EREN

COTNARIF KON TREZBERRIZBESATLOER IV R—R> b
LTRHATNTLET,

CDTNAZADERE LVBEANDOHES G EREFIRVFHETZLELHD XY,
COTNA R EREFIRVEBESSVRETILBEDNHDET,

B SIUHREEER

o TRUIMS KO F iR RISAE

. FREINEREL

COTFNARIE HITRYE. PEEOHE TCOEAZIIRELTVET,
TINA ZOEEHIPRIF 120 kg T,

REICHTHIEREE

EREFIRE. COTNMRERLIERTILHICBBELRFIXERAD TR TOER
EREICHSE TSV,

BE TN\ XOBEICEPETHRBOSNBBAE. ELETNA RICEECER
DIMBERRSN. BEOBEENBIFSNTVBIBE. BEIGT/NA ROEAEHLL
T EREFIRICERTIUENBDET,

COFNA R ADEEICLBERERIRE LTVET,

58



$HAHILTFIE

1. B ZAR—Y =Ny REEBROBRMIHFO YA XITRUZI VI L. FREDAIEIC
ERELT. WEID PVA Ny T %3|2RDET,

% {PRESSURE PADS #3158 I1d. BOIID LD PVA Ny JIZ8ED
FFE T, PVANYITHTRICEVWTVR I ERRLTIIEE L,

2. NIDAERDXZDBEEMLETHLLET

NI ERBREOLIZEE. PRONZELTPVANY I EE|S5RDEF T,

4, SmartCast V—ILD Ty v—% PVA Ny I RICERBLEY. /Ny IZRILLT
SmartCast V—ILICBEIEL T /Ny IHNAP/MLIUBO RS THBMHFITSNT
WB I ERERLTET W,

5. PVANY I EFEATED. BRERVWTIET L,

6. NIt EFED. =V I BB TEHLE D,

1. BEBMERATLDET, BUOBERLAMOBTREY. ZTRICHEBERA
ICKDBRMUTHVET,

8. MADPVANY T = HE ZDOFRICTILIZOLY VT %= BB LE T, UV T %/
D 1~2cm EIZREE T,

9. BEZEE. NYIDADICRESEEY,

10. ZILEZOL) T =Ny IDEICIBLUTIFE S,
11. SER—> 3>t EiFxd,
12. BQSRILNEYTY R ERDALE T, Ty HENIIVILTESMILET,

w

£

RELBEFAN

RO HERRI TRV TRV, BRBIEHETHLWTEN LTS,
J)—=Z2ZybORLEAL. EVREVI—XAZY FORICERESIZREICNR
EMITFET

ER UHBEICEERIIEALAVWTEEV. ZEROFKZFEALTIEL, OY
FUUBBOMBETZNC LS. ERNLBFRNMBETT,

59



RIRE M

CDTNA RSTHEMET S

THEMED TN SFNIBFAPRBEORTVERIRETEATE. BEK (MHY) OF
BICIIMMED BOETH. KRS ERVWTLRE L,
BHPERKDIDDSBNESICLTIEE L,

BAPERICANI®RIE. BTENLTIES L,

ORE. LFEER. B, 1ZTD. BNUICROTESTNIBEIFEKTHEWRL.
WmTEHILTIIEEL,

AT

TNARLEFE2EIE. EREFIRIRURTIBEDNHDEY. RIRBEREED
FEHCEDVTRETZHELNHD XY,

BERGEHRORE
FALRICEET S EALER WEESSUBRLUBICERET U ENBOET.
B

COFNA P BEMEBERTBRELT. ThENOREPEDRERHIH >T
<EEL.

®RE

Ossur l&. UFICHLTEEZEVEEA.

TNA ZDKREURERAE DIETICR > TRFEREINTULR VSR,
FNAZDPMEAX—H—D AV R—R2 hEEDTHRAITSHNTVSHE,.
TNAZD RN BEARMSF. BRFLEIREUANTERINTVSEE,.

BEEH
CDF/NA R 300 FEIERH17)LD 1SO 10328 |BICH - THBRINTWVWET,
CHIZBEDFHLANIICDHEIDETH 3 ENS S EDOFERAERICHELE T,

60



( ISO 10328 - P5 - 120 kg ¥) AW

HERPREBBLENTEEL,
BEDEBEMRUEBHIBRICOVTIE,

EREMICE Y BERETBRLE L,

X

Err s

EEEpus
KB MUY, BFEUERNRERTIRRIRBEZ RS,

BBt (B 1)

1. imikiEfRE
. PVAZR

E#&

2E

. Smart Cast TR
121

AL

L IR MAE

© N U A WN

FasA A&
KBWEEFNRETEERRERAFERZE T,
ASBWIHREMNBENEREBABEET T LA RHTIFGE,

61



KBWBAEET WA REELENFE,

BRAER B R E AR

- TRRERARA / SR IEERR

- HERSIE
ABWMEEHRENHAE, HINFST.
A MAIEEREIN 120 kgo

—RELIA
BUAREARENBELS X PR EARBMARHNAERER.

BE NRBWMATIRRET UK, IR HIMBIF BRI R TR0
HIEREINEE, BENERAESRMHSTLERFARBKR,

TBMNERTBERA

AT EA

1. Bimimia PR R E B RIS HERMRT, BEREIL, RFIERIB PVA ISR,
ERMRERAENER, BEREIHE AR ENBREE, HBRPVARTETFIE.

2. BRI R P MRETHI LR,

. BEBMIEHFHTRE, & PVA SHIE R0l

4. 3% SmartCast T AAPRIEREIMN PVA 7P, FIERIEEREE D SmartCast TR ., #
RERMSER AP/ML (I B BT,

5. REF PVA S HEE,

6. A HIEEERHAEHWNEEH,

7. REHEME L. BE—BHEREHRNMED, HBENEZRHEITZHEE.

8

9

w

. BZFISMER PVA SRR RN R H. RIFMRIFERR £75 12 EXRL,
. BINRE, EERREREAE.

10. BEFATHIER L,

11. EREE.

12. MM EIF TR MIER T, BEMNTRa%.

62



ERAGE

AEMRS

RERNREEEE. HEERHET

PIRBEAT, EUTILNRMETA 2 X EAEAESRA.

AR OEMEREENREMEE N, RATRAESWRE. BREEEEUREM
SHENTEE.

FRE A

B KIS

SXREB[WAIERRIRBIFRNER, HIMZ sk (B, Fk) &K, BFA
RNKH, REMHEARE KR K.

BEkIESGE, BRBET.

WMAERREMRE. KPR, DR RESUSIE, ERRKEE AERAHERT.

#ip

AEMMBEMRRNAZWEIFARICE, BIRNENMREERE EHERAE.
EERGRS

ERSEBHEXNTESROAMFEANEXE/HIRS.

RELRE

TEMREBENTIRBE BN A RERIFR AN H#ITLE,

nE

Ossur RAEIBIUTFRE ©

- BRMRIRIR (R A B AT 4 4P
- RS HMESEE S ART .
- BWERFNERFMG. NARFEZIMER.

63



-1
BB IR 150 10328 #R:EEIE 300 FRH B F TR L%,
XATHEARS T 3-5 FRANE, REBURTFEENENER.

%

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

*) AL SR R

c T P ) LR ARG IR, 2 L K T
A PR 5 T

1T

. H9 A0 HE

. Smart Cast =+

2E
=7
.28

I N N
o
%

64



8

Ol HIE2 ET £2E thHlst= Qx| A|AHL HE T HELZ HIZE|USLICE
O| ZX|7} o|x|et etxtoll Hghetk| = oz M2t WIteor FL|ch

o HX|= o2 HEJHt Aot ZFeHoF FL|ct.

PR -
0jo

mo ok gy
e
™ iy
=2

0x

ot

P

Ir

ol A 77| 22 Yy B 8L
ol &xlel AIF AT 120kg@iLich

QUHE ObN K|l

—_ e =a

o2 ME7t= O B ATSHA ALt o] Hadt 2 M9 ZE LIES XA
2{of gLCh

P HE 7159 HEOILL 240 = 22, 22 ME &4 F27t 2oL HaEQl

Jls& Yalists OR 7t elists 22 Sxts ME AHE S STt 27 MR
=Z2|oF grLct

1. 9l AMO|M HEES Yol fl9| LTt 7|2 Xt2 1 MIXt2[0f 52 = LT PVA S
212 gyuct
1 AH IHEE ALEsHs 22 ¢ IHEES i 529 PVA wWoj| 2AgtL|CE PVA
HHO| M S| HEEIU=X] SISHAIL.

2. Hoj| A= LIAL47Hel HE| 22 HEZ *HSLC

LBy 2o e 52 7 5 22 Sl PVvA RS FLCH

4. SmartCast =72 2t E PVA i Qtofl @ &LICL EEE TS SmartCast =70
DFAZLICE HOo| LEALRH BTH AP/ML 21X 2 E|of Q=S BfLict

5. PVAHS 21 37|12 H|gLICL

6. W2 MEZ M0 W ToZ LZFLICH

o

w

65



~

. 2ol MEE FELICH 7MY
T HIHoR M EH BROR

8. 2[R PVAHIS MESt = 1 £0f ¢R0|E Y2 s&LICL B2 HEL 1-2cm {0l

SLch

9. Z|Zlg 2ol I FHol| AHSEE LT

10. 20)E Y2 o 9|2 L FELICH

11. 2tojHjo| 8 f*'LIEh

12. 2N 2E}

Ot
=2
0
r|r
rE

|ITI

AE

R

H2 Mot 23 HIR2 MASHIAIR. M&{0] ZLHEH OHE MO Z §oHAIR

SiH| Fx|o| LIAFE E1 B E1t oi®| Fx|el 2Ho| 4= 37|E HEoF 2oidELIC
Fo: REH|LE MHME AR OHYAIR. Z712 ALEdlior FLICh HE FX|9l 7|5
XSt E WX[sta{H H7|H o2 MXsHofF BLICt

a3 =A

= A= dgY+2ULICh

YU A= ZHSIL &8 2HOIM AHEE = A2 B (U2 5)7t R0
X2, =0 M= of LTt

2FE2OILE HA M2|E S0 oAM= ot ELICt

Lt S700) FACHH MO 2 2P

CHE 4, ot 22, 22, UX| = Fol| #4+2 =EE|QACHH 7HRet 22 Y25t
HMOZ YZ|MAR.

R 22

o|7 MEII7F X2t TA| o[ X|E HAFsHOF BLIC F7|= &XL Z&0of w2t 2FsHof
6'H_||:|-
gfuct.

=

W 2flojojet £ 0|01 F2

B

66



90 7421 2H20j = TsHof BHLIC,

>
N
_(?_}
>
kl
rir
2
[
11°d
g

HE L ZAE e xe e 2oke B Ao et H|eof Bk,

b4 242y
Ossure CHS 200 Melg X|X| g&Lch
« HES AL XIE0| XIAIE 2 2t2|stx| g2 22
« NESCHE MxMlel 1EE0 i xiEt 22
« NES HZEE A8 =, HE 20F L= 2 QoM At8et 2.

=1, [7S =

EE S

O HX|= EZ 1S0 103280i| w2t 5+F 7| 3002 2|2 E|AEL|QJAELICE
oA a2l mat A8 7|12H2 3~ 50| E = UFLICE

=39S

ISO10328-P5-120kg*) /N

214 A% o o % st

F ARG A gl elsl A

e AL 5ol o)
2.

CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zafizeni je mechanicky zdmek pouzivany k pfipojeni zamykaciho navleku do protetického lizka
ajeho uvolnéniz néj.
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Komponenty (obr. 1)
1. DistéIni vymezovaci podlozka
2. PVAfolie
3. Puk
4. Podlozka
5. Néstroj Smart Cast Tool
6. Sroub
. Svazovaci pasek
8. Proximélni drazka

URCENE POUZITI

Tento prostfedek slouZi jako spojovaci prvek protetického systému, ktery nahrazuje dolni
koncetinu.

Vhodnost tohoto prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky
pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutZiti a cilovd populace pacientii

+ Amputace nebo vrozend absence dolni koncetiny

+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace
Prostiedek je urcen pro stredné intenzivni rdzy, napf. pro chiizi.
Hmotnostni limit zafizeni je 120 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNi POKYNY

Idravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovéno
pro bezpecné pouzivani tohoto prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostiedku nebo pokud prostfedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normalni funkci, musi jej pacient
prestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.
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. Ofiznéte distaIni vymezovaci podlozku na velikost distaIniho konce sadry, poloZte ji na misto

a pretahnéte pres ni vnitini PVA folii.
Poznamka: Pokud pouzivéte tlakové peloty, pfilepte je na PVA folii pes kostnaté oblasti.
Ujistéte se, Ze je PVA folie zcela suchd.

. Hlavy ¢ty Sroubdi v puku napliite jilem.
. Umistéte puk na horni ¢ast sadry a protahnéte PVA folii centralnim otvorem.
. Polozte podlozku z néstroje SmartCast Tool do PVA folie. Upevnéte puk k nastroji SmartCast

Tool pomoci Sroubu. Ujistéte se, Ze je puk orientovén se Srouby v poloze AP/ML.

. Svazte PVA folii a vypustte z ni vzduch.

Napliite puk jilem a utésnéte ho tésnici pryskyfici.
Privazte vyztuzny materidl. Uvazte prvni vrstvu v nejproximéInéjsi drézce a nésledujici
vrstvy postupné distalngji.

. Naneste vnéjsi PVA folii a viozte do ni hlinikovy krouzek. UdrZujte krouzek 1-2 cm nad

pukem.

Nalijte pryskyfici a nechte ji napustit prostor kolem puku.
Zatlacte hlinikovy krouzek dol pres puk.

Dokoncete laminovéni.

Odstrarite Sroub a lizko ze sadry. Ofiznéte a vyhladte hrany.

POUZIVANI

Cisténi a idriba

Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.
Od3roubuijte uvoliovaci jednotku a vhanéjte stlaceny vzduch stfidavé do otvoru pro éep a do
otvoru pro uvolfiovaci jednotku.

Upozornéni: NepouZivejte maziva ani jiné Cistici prostfedky. PouZivejte pouze vzduch.
Pravidelné cisténi je nutné, aby nehrozilo naruseni funkce uzamykaciho mechanismu.

Podminky prostredi
Prosttedek je odolny proti klimatickym vliviim.
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Prostedek odolny proti klimatickym vliviim mize byt pouzivén ve vinkém prostfedi a snasi
kropeni sladkou vodou (napf. de3tém), nesmi v3ak byt nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystaveni jingm kapalindm, chemikéliim, pisku, prachu nebo necistotdm
prosttedek ocistéte cistou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA

Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Veskeré zdvazné nezadouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrohci a piislusnym organdim.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prostredi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobci;
« prostfedek, ktery byl pouZivdn jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.

Shoda s normami

Tento prostiedek byl testovén podle normy IS0 10328 na tfi miliony zatéZovacich cykld.
Podle aktivity pacienta to miize odpovidat 35 letiim pouzivani.
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IS0 10328 -P5-120kg®) /N

“) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v
A pisemnyich pokynech vyrobce k zamyslenému pouzitit

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS
Této pomdcka je mechanicky zdmok, ktory sa pouZiva na pripojenie a uvolnenie uzamykacej
vlozky do protetického lozka.

Komponenty (obr. 1)
1. DistdIna distancnd vlozka
2. Vak PVA
3. Puk
4. Podlozka
5. Néstroj Smart Cast
6. Skrutka
7. Miesto zviazania
8. Proximalna drazka

UCEL POUZITIA

Tato pomacka slzi ako spojovaci komponent protetického systému, ktory nahradza chybajticu
dolnd koncatinu.

Vhodnost tejto pomdcky pre dand protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.



Nasadenie a nastavenie tejto pomacky musi vykonat lekar.

Indikdcie poutitia a cielovd populdcia pacientov

- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

+ Nie st zndme Ziadne kontraindikécie
Této pomdcka je ur¢end na pouzivanie pri strednom rdzovom zataZeni, napr. na chddzu.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 120 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouZivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomdcka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouZivat a musi kontaktovat lekdra.

Této pomacka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
1. Zastrihnite distalnu diStancnt podlozku na velkost distalneho konca odliatku, polozte ju na
miesto a natiahnite cez fiu vnitorny vak PVA.
Poznamka: Ak pouZivate podlozky Pressure Pads, prilepte ich na vak PVA cez kostnaté
oblasti. Uistite sa, Ze je vak PVA dplne suchy.
2. Napliite hlavy tyroch skrutiek v puku flom.
3. Umiestnite puk na vrchnd ast odliatku a tahajte vak PVA cez stredovy otvor.
4. Vlozte podlozku z ndstroja SmartCast do vaku PVA. Zaistite puk na ndstroji SmartCast
pomocou skrutky. Uistite sa, Ze je puk orientovany so skrutkami v polohe AP/ML.
5. Zaviazte vak PVA a evakuujte vzduch.
6. Napliite puk ilom a utesnite ho tesniacou Zivicou.
. Uviazte pokryvaci materidl. Prvti vrstvu zaviazte do najblizsej drazky a nasledujtice vrstvy
zavdzujte do postupne vzdialenejsich.

~
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. PriloZte vonkajsi vak PVA a vloZte do neho hlinikovy krizok. Krizok drzte 1—2 cm nad
pukom.

. Nalejte Zivicu a nechajte ju impregnovat okolo puku.

10. Zatlacte hlinikovy krdzok cez puk.

11. Dokonite laminaciu.

12. Odstrénte skrutku a 16zko z odliatka. OreZte a vyhladte okraje.

=}

=

POUZIVANIE

Cistenie a Osetrovanie

Cistite vihkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po ocisteni osuste handrickou.

Odskrutkujte uvolfiovaciu jednotku a vhanajte stlaceny vzduch striedavo do otvoru pre ¢ap a do
otvoru pre uvolfiovaciu jednotku.

Upozornenie: NepouZivajte maziva ani iné Cistiace prostriedky. PouZivajte iba vzduch.
Pravidelné Cistenie je potrebné na zabranenie narusenia funkcie uzamykacieho mechanizmu.

Environmentdlne podmienky

Této pomadcka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.

Pomacku odolnd voci poveternostnym vplyvom je mozné pouZivat v mokrom prostredi a je
schopnd zniest o3plachnutie sladkou vodou (napr. dazdom), nesmie v3ak byt ponorend.

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikalidm, piesku, prachu a $pine pomécku
oCistite sladkou vodou a osuste handrickou.

UDRZBA
Pomacku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa stanovuje podla aktivity
pacienta.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
VSetky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v sdvislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi
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a prislusnym organom.

LIKVIDACIA
Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat v stilade s prislusnymi miestnymi alebo nérodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spoloénost Ossur nepreberé zodpovednost za nasledujiice pripady:
« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouzitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomdcka sa pouziva mimo odportcanych podmienok pouzivania, aplikcie alebo okolitého
prostredia.

Stilad s normami
Tato pomdcka bola testovand podfa normy 150 10328 pri troch miliénoch zatazovych cyklov.
V zévislosti od aktivity pacienta to moze zodpovedat 3 az 5 rokom pouzivania.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia poutitia
A néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamy3lanému pouzitiu!

ROMANA
Dispozitiv medical
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DESCRIERE
Dispozitivul este un mecanism de blocare mecanic utilizat pentru conectarea si eliberarea unui
manson blocant intr-o mufa protetica.

Componente (Fig. 1)

1. Pernd distantier distal
2. Punga din PVA
3. Puc
4. Saibd
5. Instrument SmartCast
6. Surub

. Dezlegare
8. Canelura proximald

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este o componentd de conectare a unui sistem protetic care inlocuieste un membru
inferior lipsa.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un
profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

+ Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact moderat — de exemplu, pentru mersul pe jos.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 120 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN]’[\
Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.
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Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sé
opreascd utilizarea dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
1. Tdiati perna distantierului distal la dimensiunea capdtului distal al bandajului cu ghips,
asezati-o in pozitie si trageti deasupra punga interioard din PVA.
Nota: dacd folositi perne de presiune, atasati-le la punga din PVA deasupra zonelor osoase.
Asigurati-va ca punga din PVA este complet uscatd.
2. Umpleti capetele celor patru suruburi din puc cu argild.
3. Pozitionati pucul deasupra bandajului cu ghips, tragénd punga din PVA prin orificiul central.
4. Asezati saiba de la instrumentul SmartCast in punga din PVA. Fixati pucul pe instrumentul
SmartCast cu ajutorul surubului. Asigurati-va cd pucul este orientat cu suruburile in pozitia
AP/ML.
5. Dezlegati punga din PVA si evacuati aerul.
6. Umpleti pucul cu argild i sigilati-l cu rdsina de etansare.
. Legati stratul de asezare. Legati primul stratin canelura cea mai proximala si straturile
urmatoare in mod treptat, in canelurile distale.
8. Aplicati punga exterioard din PVA si asezati inelul de aluminiu in interiorul acesteia.
Mentineti inelul Ia 1-2 cm deasupra pucului.
9. Turnati rdsina, permitandu-i sa patrundd in jurul pucului.
10. Tmpingeti inelul de aluminiu in jos, deasupra pucului.
1. Finalizatilaminarea.
12. Scoateti surubul si soclul din bandajul cu ghips. Taiati si neteziti marginile.

~

UTILIZARE

Curdtareasiingrijirea

Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd curdtare.

Desurubati unitatea de eliberare si curdtati alternativ, cu jeturi de aer comprimat, orificiul pentru
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stift si cel si pentru unitatea de eliberare.
Atentie: nu folositi lubrifiant sau alti agenti de curdtare. Utilizati numai jeturi de aer. Curdtarea
regulatd este necesard pentru a preveni compromiterea functiondrii mecanismului de blocare.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la intemperii.

Un dispozitiv rezistent la intemperii poate fi utilizat intr-un mediu umed si poate rezista la
stropirea cu apa dulce (de exemplu, de ploaie), insd nu permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa saratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Curatati cu apd dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murddrie si uscati cu o carpa.

INTRETINERE
Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor
competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu isi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
+ Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
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« Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului ISO 10328 la trei milioane de cicluri de
incdrcare.

In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 35 ani de utilizare.

IS0 10328-P5-120kg ) /N

*) Limita de masé corporala nu trebuie depésita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS
Uredaj je mehanicka bravica koja se koristi za spajanje i oslobadanje linera s pinom u protetickom
leZistu.

Dijelovi (slika 1)
1. Distalni odstojni jastucic
2. PVAvrecica
3. Pak
4. Gumena podloska
5. Smart Cast alat
6. Vijak
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7. Odvezivanje
8. Proksimalni Zlijeb

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude spojni dio protetskog sustava koji zamjenjuje donji ud koji
nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.
Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu sa srednjim utjecajem, npr. za hodanje.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 120 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
1. ObreZite distalni odstojni jastui¢ na veli¢inu distalnog kraja gipsa, postavite ga na mjesto
i povucite unutarnju PVA vrecicu.
Napomena: Ako upotrebljavate Pressure Pads, zalijepite ih na PVA vrecicu preko kostanih
podrudja. Vodite racuna da je PVA vrecica potpuno suha.
2. Napunite glinom glavice Cetiri vijka u paku.
. Postavite pak na vrh gipsa povlaceci PVA vrecu kroz sredisnji otvor.

w
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Postavite gumenu podlosku iz SmartCast alata unutar PVA vrecice. Pak pricvrstite za
SmartCast alat vijkom . Vodite racuna da je pak usmjeren prema vijcima u poloZaju AP/ML.
. Pozicija 5. OdveZite PVA vrecu i ispraznite zrak.

Napunite pak s glinom i zatvorite ga brtvenom smolom.

ZaveZzite kompozitni materijal. PoveZite prvi sloj u najproksimalniji Zlijeb, a naredne slojeve
postupno distalnije.

. Nanesite vanjsku PVA vrecicu i u nju stavite aluminijski prsten. DrZite prsten 1-2 cm iznad
paka.

Ulijte smolu, dopustajuci joj da se impregnira oko paka.

10. Gurnite aluminijski prsten prema dolje preko paka.

11. Zavrsite laminiranje.

12. lzvadite vijak i leZiste iz gipsa. ObreZite i zagladite rubove.

o =) ~ o »

~ =

UPOTREBA

Ciscenje i Njega

Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ciscenja osusite krpom.

Odvijte uredaj za oslobadanje, komprimiranim zrakom naizmjence upuhujte zrak izmedu otvora
zatika i otvora za uredaj za oslobadanje.

Oprez: nemojte upotrebljavati lubrikant ni bilo kakvo sredstvo za ¢iScenje. Upotrijebite samo
zrak. Redovito CiScenje potrebno je kako bi se sprijecilo narusavanje rada mehanizma za blokadu.

Uvjeti u okruzenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moze se upotrebljavati u mokrom ili vlaznom okruzenju

i moZe podnijeti prskanje slatkom vodom (npr. kiom), no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.

Ocistite obicnom vodom u slucaju slucajnog izlaganja drugim tekucinama, kemikalijama, pijesku,
prasini ili necistoci i osusite krpom.
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ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE

Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zatitu okolisa.

ODGOVORNOST
Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom ISO 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 3 — 5 godina uporabe.

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

*) Ne smije se prekoraiti ogranicenje tjelesne mase!

A Za posebne uvjete i ogranicenja upotrebe
pogledaijte pisane upute proizvodaca o namjeni.




MAGYAR

Gydgyészati segédeszkdz

LEiRAS

A késziilék egy mechanikus zdr, amely egy Locking Liner protézistokba valé csatlakoztatdsdra,
illetve a kiolddséra szolgal.

Alkatrészek (1. abra)
1. Disztalis tavtart betét
2. PVA-félia
3. Korong
4. Alatét
5. Smart Cast eszkoz
6. Csavar
. Lekotés
8. Proximélis horony

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer csatlakoztatoelemeként hasznélhatd, amely pétolja

a hidnyzd alsé végtagot.

Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfeleléségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Also végtag elvesztése, amputdcioja vagy hianya
+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz kozepes aktivitasi szint( hasznélatra, vagyis normal sétdra szolgal.
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Az eszkoz terhelhetdsége max. 120 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészségiigyi szakembernek tajékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonségos hasznalatédhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz mGkddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal hasznélatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

OSSZESZERELESI UTASITASOK

1
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Vdgja le a disztalis tavtartd betétet a gipsz disztélis végének megfeleld méretre, helyezze
a helyére, majd huizza rd a bels6 PVA-foliat.

Megjegyzés: Pressure Pads betétek hasznélata esetén ragassza fel Gket a PVA-félidra

a csontos teriiletek folé. Biztositsa, hogy a PVA-félia teljesen megszaradjon.

. Toltse fel agyaggal a korong négy csavarjénak fejét.
. Helyezze a korongot a gipsz tetejére, majd htizza 4t a PVA-féliat a kozépsd furaton.
. Helyezze a SmartCast eszkoz alatétjét a PVA-folidba. Rogzitse a korongot a SmartCast

eszkdzhdz a csavarral. Biztositsa, hogy a korong a csavarokhoz viszonyitva AP / ML
helyzetben legyen.

. Kosse le a PVA-féliat, majd nyomja ki a levegdt.
. Toltse meg a korongot agyaggal, majd zarja le témitdgyantéval.
. Haszndlja, rogzitse a réteganyagot. Az elsd réteget a legkdzelebbi horonyban, az azt kivetd

rétegeket pedig fokozatosan az egyre tavolabbi hornyokban rogzitse.

. Helyezze fel a kiils6 PVA-félidt, majd helyezze bele az aluminiumgydr(t. Biztositsa, hogy

a gy(ir{i 1-2 cm-rel a korong felett legyen

. Ontson ra gyantat, majd varja meg, amig impregnal a korong kériili teriileten.

. Nyomja az aluminiumgy(irit a korong folé.

. Végezze el alaminalast.

. Tavolitsa el a csavart és a protézistokot a gipszrdl. Vagja le, majd simitsa le az éleket.

83



HASZNALAT

Tisztitds és Apolds

Atisztitdshoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkendét. A tisztitdst
kovetden torolje szdrazra egy torlckenddvel.

Csavarja le a kiolddegységet, majd felvaltva fujjon stiritett levegét a csap furatéba és

a kiolddegység furatdba.

Vigydzat: Ne haszndljon kendanyagot vagy tisztitdszert. Csak levegdt haszndljon.

A reteszelémechanizmus meghibdsodésanak megakadélyozasa érdekében rendszeres tisztitdsra
van sziikség.

Kornyezetifeltételek

Az eszkdz iddjarasallo.

Az iddjardsalld eszkdz nedves vagy pards kornyezetben is hasznalhat, és elviseli az édesviz (pl.
es6) rafroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel vald érintkezés utan egy torlékendével tordlje szérazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak
vagy szennyezédésnek lett kitéve, és torl6kenddvel tordlje szarazra.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgat a beteg aktivitésa alapjén kell meghatarozni.

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt slyos eseményeket jelenteni kell a gyarténak és az illetékes
hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirdsoknak megfelelen kell elvégezni.
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FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkezd esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkozon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haaz eszkozt més gyartoktol szdrmazo alkatrészekkel szerelik dssze.
+ Haazeszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkozt az IS0 10328 szabvany szerint tesztelték harommillid terhelési ciklusra.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

BBIITAPCKIA E3NK
Megunumtcko ugenne

OMUCAHUE
W3genueto npecTaBnABa MeXaHUYHa KNIKYaNKa, U3MI0N3BaHa 3a CBbP3BaHe M 0CBO6OX AaBaHe
Ha 3aKNKYBALLVA NaiiHep B NPOTE3HaTa rin3a.

Komnonenmu (¢ur. 1)
1. cTanHa AMCTaHUMOHHA NOANOXKA
2. PVA topbuuka
3. Mputnckala waitba
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4. Iait6a

5. WHcTpymenT Smart Cast
6. bont

7. Mpukpenete

8. MpokcumaneH xneb

NPEAHA3HAYEHUE

I3genneTo e npeZHa3HaueHo 3a (BbP3BaLL KOMMOHEHT Ha NPOTE3HA CUCTEM, KOATO 3aMeCTBa
NNNCBALLY AONEH KpailHUK.

MlpuroaHOCTTa Ha 3€METO 3a NPOTe3aTa M NauneHTa TpA6Ba Aa 6bae oueHeHa oT
MeANLIMHCKN CeLuanuct.

/3nenneto TpA6Ba Aa 6bAE MOHTUPAHO U PETyNMPaHO OT MeAULIMHCKM CNeLMANNCT.

[okazanusa 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu

+ 3aryba Ha fioneH KpaitHUK, amnyTauua uav feduumut

+ HAama u3BecTHn npoTUBONOKa3aHUA
I3genneTo e npegHa3HaueHo 3a ynotpeba ¢ yMepeHo HaToBapBaHe, HaNPUMep XOfieHe.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a n3genueto e 120 kr.

OBLLW UHCTPYKLIMW 3A BE3ONMACHOCT

3[paBHUAT cneLManucT TpA6Ba A2 MHOOPMMPA NALIMEHTA 33 BCUYKO B TO3U AOKYMEHT, KOETO

e HeobxoaUMo 3a 6e3onacHa ynoTpe6a Ha ToBa u3genue.

Mpenynpexpenue: AKo Bb3HUKHE IPOMAHA UK 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTA Ha
W3AENNETO MM aKO M3[ieNIMeTO N0KA3Ba NPU3HALI Ha NOBPEA] WM U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLM
HOPManHuTe My GyHKLMM, NaLueHTT TpA6Ba Aa cpe ynoTpe6aTa Ha U3LeNMeTo U Aa ce
CBBPXKE C MEANLIMHCKN CELMannCT.

W13nenveTo e npeaHa3HayeHo 3a ynoTpeda oT efiH NaLMeHT.
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WNHCTPYKLIUK 3A CTTIOBABAHE
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. ToapexeTe aucTanHaTa AUCTaHLMOHHA NOAN0XKKA A0 Pa3Mepa Ha AUCTANHUA Kpaii Ha

0TNWBKATa, NOCTaBETE A HA MACTO M M3AbpnaiiTe BbTpeluHaTa PVA Topbuuka.
3abenexKa: ako U3non3pare NPUTUCKALLM NOANOXKY, Npunenete ru kbm PVA Topbuukara
BBPXY KOCTHUTE 06nacTu. Yepere ce, ye PVA Topbuukata e HanbaHO cyxa.

. HanbnHeTe rnaguTe Ha YeTMpUTE BUHTA B NPUTUCKALLA Waitba ¢ ruHa.
. [loctaeTe npuTUCKaLLaTa Waiiba BbpXy 0TANBKaTa, Kato u3abpnate PVA Topbuukarta npe3

LIEHTPasHUS OTBOP.
MocraseTe Wwaiibata ot MHcTpymeHTa SmartCast B PVA Topbuukara. 3akpenete
NpUTHCKaLYaTa Wailba KbM MHCTpYMeHTa SmartCast ¢ 6onTa. YBepeTe ce, ye npuTHCKaLyaTa
LWaii6a e opueHTMpaHa ¢ BUHTOBETe B No3uuma AP/ML.

. 3aBbpxeTe PVA Topbuukata v u3Bepete Bb3ayxa.
. HanbnHeTe npuTMcKalyaTa waiba c ruHa 1 A 3aneyvataiite C yNIbTHABALLA CMONa.

MNpukpeneTe Matepuana 3a nonaraxe. llpukpenete MbpayA C0i B NPOKCUMaNHMA xneo,
a ClefiBaLLUTE CI0EBE NOCTENEHHO MO-AUCTAIHO.

. HaneceTe BbHWHaTa PVA T0p6W{Ka nnoctaBete anyMUHNEBUA NPBCTEH BbTPE B HEA.

[lpbxTe npbcTeHa Ha T— 2 (M Haj npUTUCKaLyaTa Lwaiba.

Haneiite cmona, kato A 0cTaBuTe Aa ce UMNperHupa 0Koo NpuTMcKalLaTa Wwaiba.
HaTucHeTe anymuHMeBMA NPBCTEH HAZONY BBPXY NPUTUCKALLATA Laiiba.

3aBbpLLUeTE NAMUHUPAHETO.

113Bagete 6onTa M npremHaTa run3a ot oTAMBKara. lloapexete v 3arnagete pbboseTe.

YNOTPEBA

Moyucmeate u lpuxu

MouncTBaiiTe ¢ BNaxHa Kbpna u MeK canyH. M3cywwete ¢ kbpna cnes nouncTBane.

Pa3BuiiTe 0cBo60XfaBaLLmA 610K, AyXaliTe CbC CrbCTeH Bb3AYX NOCEA0BATENHO B 0TBOPA HA
wmdTa 1 0TBOPA Ha 0CBOOOX AaBALLMA ONOK.

BHumaHnue: He u3non3saiite cMaska uam Apyru nouncTBalLyn Matepuani. 3nonssaiite camo
Bb32yX. HeobxoZumo e pejoBHO NOUNCTBAHeE, 3a Ja Ce NIPEAOTBPATY HapYLUABaHe Ha
DYHKUMATA HA 3aKNI0YBALLNA MEXAHU3BM.
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Yenosus Ha okonHama cpeoa

/3aenmeto e ycToitunBO Ha aTMOCHEPHY BANAHNA.

W3genue, ycToitumBo Ha aTMOChEPHI BIMAHNSA, MOXKE A Cé M3M0/I3BA B MOKPA UMM BaXKHa
cpepa i Moxe Aa 6bAe HaNpbCKaHo C NpACHa BoAa (Hanpumep AbXA), He € paspeLueHo
noTanaHe.

He ce ponycka KOHTAKT CbC CONEHa UM XNopupaHa Boga.

W3cywete ¢ Kbpna cnep KOHTAKT C NPACHA BOZA WY BAara.

MNouuncteTe ¢ NpscHa BoZa Npy CNyuaiiHo U3naraHe Ha ApYri TEUHOCTY, XUMIKaNK, NACBK, Npax
UM MPBCOTUA W MOACYLIETE CKbpna.

NOAAPBKKA

I3nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHu 0T MeANLMHCKN CELMANMCT.
IHTepBan®T TpAGBa Aa Ce ONpesens Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTa HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH MHLINAEHT

Bceky cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3[1eNneTo TpA6Ba Aa 6b/e CbobLLeH Ha
NPOU3BOAUTENS U CbOTBETHUTE OPTaHi.

M3XBBHPNAHE

113genueTo 1 onakoskata TpﬂﬁBa [a (e U3XBDPNAT CbIMaCcHO CbOTBETHUTE MECTHU UNU
HaLWOHANHU HOPMATUBHU ypenﬁw 3a 0KONIHaTa cpea.

0TrOBOPHOCT
Ossur He noema 0TrOBOPHOCT B CREAHNTE CNTyyan:
« M3genueTo He ce NOAABPKA CMIOPEA YKa3aHUATA B UHCTPYKLMUTE 3 ynoTpeda.
« W3genmeto e crno6eHo C KOMMOHEHTY OT APYTY NPOUBOAUTENM.
« U3genueto ce u3non3ea B papes C NPenopbUUTENHUTE YCIIOBIS, NPUTIOKEHUE U CPEAa Ha
ynotpeba.
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(vomeemcmeue

ToBa u3penue e u3nNUTaHo CbrnacHo cranaapta IS0 10328 3a Tpu MuNNoHa UMKbNA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe 4 CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 3 - 5 roaunu.

ISO10328-P5-120kg ) /N

) OrpaHueHVeTo 3a TenecHa Maca He TpAGBa Aa
ce Hapsuwasal
f 3a CNeUVGUUHI YCTIOBNA 1 OTPAHIYEHNA Ha

ynoTpe6a BUXKTE MMCMEHNTE MHCTPYKLMK Ha
oTHOCHO !

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je mehanska blokada, ki se uporablja za prikljucitev obloge za blokado na proteti¢no
leZiSce in njeno sprostitev.

Komponente (slika 1)
1. Distalna distan¢na blazinica
2. Vrecka PVA
3. Plos¢ica
4. Podlozka
5. Orodje SmartCast
6. Vijak
7. Vozel
8. Proksimalni utor
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PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot povezovalna komponenta proteticnega sistema, ki zamenjuje
manjkajoci spodnji ud.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.
Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
+ lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen zmerni stopniji sile, npr. pri hoji.
Omejitev teze za pripomocek znasa 120 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati
uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

. Distalno distancno blazinico obreZite na velikost distalnega konca odlitka, namestite jo na
mesto in ¢ez povlecite notranjo vrecko PVA.
Opomba: Ce uporabljate blazinice za pritisk, jih prilepite na vrecko PVA ¢ez predele kosti.
Prepricajte se, da je vrecka PVA popolnoma suha.

. Glave Stirih vijakov v plo¢ici napolnite z modelirno maso.

. Plo3cico namestite na vrh odlitka in povlecite vrecko PVA skozi osrednjo luknjo.

Podlozko iz orodja SmartCast namestite v vrecko PVA. Ploscico z vijakom pritrdite na

orodje SmartCast. Prepricajte se, da je plo3cica usmerjena z vijaki v poloZaju AP/ML.

. PriveZite vrecko PVA in iztisnite zrak.
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6. Plos¢ico napolnite zmodelirno maso in jo zatesnite s tesnilno smolo.

. PriveZite ojacitveni material. Prvo plast priveZite v najbolj proksimalni utor, naslednje plasti
pa postopoma bolj distalno.

. Namestite zunanjo vrecko PVA in vanjo namestite aluminijasti obrocek. Obrocek naj bo

1-2 cm nad ploscico.

Vlivajte smolo, dokler ne zapolni obmodja okoli ploscice.

10. Potisnite aluminijasti obrocek navzdol ¢ez ploico.

11. Dokoncajte laminiranje.

12. Iz odlitka odstranite vijak in leZisce. ObreZite in zgladite robove.

~
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UPORABA

Ciscenje in Nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po i¢enju pripomocek posusite s krpo.

Odvijte enoto za sprostitev ter s stisnjenim zrakom izmenicno spihajte odprtino zatica in odprtino
enote za sprostitev.

Pozor: Ne uporabljajte maziva ali kakrsnega koli materiala za ¢iscenje. Uporabljajte samo zrak.
Pripomocek redno distite, da preprecite okvare mehanizma za blokado.

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate v mokrem ali viaznem
okolju, lahko se tudi nekoliko zmoci s sladko vodo (npr. dez), ne smete pa ga potopiti v vodo.
Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim tekoc¢inam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji odistite s sladko vodo in posusite s krpo.

VZDRZEVANJE
Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.
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POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
- pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom IS0 10328 za tri milijone obremenitvenih
ciklov.

Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih uporabe.

( ISO 10328 - P5 - 120 kg ¥) A}

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil
Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajaléevih pisnih navodilih glede

predvidene uporabe.

YKPATHCBKA
MegauyHuii Bupi6
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onuc
Mpucrpili ABNAE 06010 MeXaHiYHMi 3aMOK, AKMit BUKOPUCTOBYETbCA ANA BCTAHOBNEHHA
naiiHepa i3 3aMK0BOI0 iKcaLli€io B NPOTe3Hy rinb3y Ta 3HATTA 3 Hei.

Komnonenmu (puc. 1)
1. InctanbHa npoknagka-po3snipka
2. NBA-naket
3. TpuTnckHwi Baneub
4. |llaii6a
5. [HcTpymenT Smart Cast
6. bont
7. 3aKpinuTi By3nom
8. lpoKcumanbHa KaHaska

L|IIbOBE BUKOPUCTAHHA

MTpucTpiil BUKOPUCTOBYETHCA AK 3'€AHYBaNbHMIA KOMNOHEHT NPOTE3HOI CUCTEMM, LLO 3aMiHIOE
BTPaueHY HUXHIO KiHLiBKY.

MpuAaTHICTb NPUCTPOID ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NaLiEHTOM Ma€e
OLHNTN MeAMYHMIA GaxiBeLp.

[pucTpiil Ma€ 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasaxHa do 3acmocysanHa ma yinvoed 2pyna nayieHmie

« Brpata, amnyTaLiis a6o Bazia HUXHbBOT KiHLiBKI

« [poTunokasaHHA HeBigomi
Llei npuctpiit npu3Hayenmit AnA NOMIpHOro HaBaHTaXeHHsA, Hanpuknag, Ans Xoabou.
06MEXeHHA L40/0 Bark NPUCTPOIO CTaHOBHUTD 120 K.

3ATANIbHI NPABUNA BE3MNEKK
Meanuuii paxisewub mae noBigomuTy BClo iHdopMaLito B LIbOMY AOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCs
AnA 6e3MneyHoro BUKOPUCTAHHA LbOrO MPUCTPOI0.



MonepepKeHHA: AKLLO BiAbynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHaNbHOCTI MPUCTPOLD, 360 AKILO
MPUCTPIli MA€ 03HAKM NOLIKOMXeEHHSA UM 3HOLLIEHHS, 110 NepeLKOAXaE H0ro HopManbHii poboTi,
NaLi€eHT Ma€e NPUMNMHUTY BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 0 MeNYHOTO GaxiBLiA.
Anapat npusHaueHuii AnA BUKOPUCTAHHA OAHUM NALIEHTOM.

IHCTPYKLIIA 31 3bUPAHHA
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. 06pixTe AuCTanbHy NpoKNaAKy-po3nipky A0 po3mipy AUCTaNbHOTO KiHLA 3MinKa,

YCTaHOBITb i1 Ha MicLie I HATATHITb BHYTPiLHil MBA-miLuoK.
MpumiTka. Y pa3i BUKOPUCTaHHA NPUTUCKHUX NPOKNAZOK npuknelite ix 4o BA-milka
noBepx KiCTKOBYX AinAHOK. MepekoHaittecs, wo MBA-MiLoK NoBHICTIO cyxuil.

. 3aNOBHITb r0M1I0BKYM YOTUPBOX FBIUHTIB Y NPUTUCKHOMY BasbLii NAACTURIHOM.
. Po3MmicTiTb NpUTUCKHUIA Banewb noBepx 37inka, npotarHysLum [IBA-naket yepe3s

LieHTpanbHWii 0TBip.

MomicTiTb Wwaiiby 3 iHcTpymenTa SmartCast Bcepeauy MBA-naketa. Mpukpinito
MPUTUCKHYIA BaneLb 0 iHCTpyMeHTy SmartCast 3a fonomoroto 6onTa. NepekoHaiitecs, o
TBUHTM 3aTUCKHOTO Ba/lbLiA CNPAMOBAHO B Nepe/iHb0o-3aAHbOMY Ta MefiaNlbHo-
naTepanbHoMy HanpAMKax.

. 3aB"axiTb 1BA-nakeT i BUNyCTiTb NOBITPA.
. 3an0BHITb NPUTUCKHWI BaneLb NAACTUNIHOM i FepMeTUYHO 3aKpuiiTe YILINbHIOBANbHOK

CMonok.
BknagiTb matepian ana naminyBaHHa. MepLunii Wwap BKNAAITh Y HAANPOKCMMANbHILLY
KaHaBKy, @ HaCTYMH LWapy NOCTYNOBO AUCTaNbHiLLe.

. HagarHiTb 30BHiLuHiit naker i3 [IBA it nomicTiTb BCepeAuHY HbOTO alloMiHi€Be KinbLie.

TpumaiiTe Kinblie Ha 1—2 CM BULLE NPUTUCKHOTO BabLiA.
3anuiite cMony, 06 BoHa NPOCOYMNACA HABKONO MPUTUCKHOTO BabLA.

. HacyHbTe antomiHiese Kinble Ha NPUTUCKHWIA BaneLb
. 3aBepLLiTb NaMiHyBaHHA
1.

BuitmiTb 60nT i rinb3y 3i 3ninka. 06pixTe it 3rnagbTe Kpar.

9%



BUKOPWUCTAHHA

OyuwenHa ma fJoenao

0yucTbTE BONIOTO TKAHMHOK 3 M'AKIM MUNOM. TiCNA 0YMLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHMHOI.
BigkpyTiTb MexaHi3M po3610KyBaHHA, NPOAYITe CTUCHEHMM NOBITPAM NO Yep3i 0TBIp AN
wTnra it 0TBIp ANA MeXaHi3My Po3610KyBaHHA.

3acrepexeHHA. He BuKopucToByiite macTuno abo 6yab-aki 3acobu Ana YNLLEHHA.
BukopuctoByiiTe nuiwe noiTpa. Perynape ounwieHHa 3anobirae nopyLueHHio
DYHKLIOHaNbHOCTI MeXaHi3My 6710KyBaHHA.

Ymogu HasKonuwHb020 cepedosuiya

MpuCTpiil € CTiAKUM A0 NOTOAHNX BRANBIB

MorogocTiitKmit NPUCTPIil MOXHa BUKOPUCTOBYBAT Y BONIOTOMY CepefioBULLi Ta BiH MoXe
BUTPMMYBATM OPU3KN NPICHOT BOAN (HaNPUKNag, AOLLY), 3aHYPEHHA Y BoZy 3a60pOHEHo.

He A0NYCKAETbCA KOHTAKT i3 CONOHOI 360 X10POBAHOI BOAOH.

BuTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NiCNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOI0 360 BONOTOI0.

Y pa3i BUNaZKOBOrO KOHTAKTY 3 iHLUMMU piAvHaMI, XiMiKaTamu, nickom, nunom a6o 6pyaom
0UMCTbTE NPICHOI0 BOAOK Ta BUTPITb HACYXO TKAHMHOI.

06C1YTOBYBAHHA
MpucTpiil i Becb npoTe3 MaloTb 0rNAZaTUCA MeAUYHUM daxiBLieM. IHTepBan Mae BU3HauaTmca
3aeXHO BijJj aKTUBHOCTI NaLli€HTa.

NOBIAOMUTU NPO CEPIO3HWIA IHLIMAEHT
Mpo byab-AKMil cepiio3HNiA IHLMAEHT, NOB'A3aHN i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATY BUPOOHMKA
Ta BiANOBIAHI opranu.

YTUI3ALIA
MpucTpiid i ynakoBKy HeobxiaHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLiOHaNbHIX eKONOTiYHMX HOPM.
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BIANOBIAANBHICTD
(ssur He Hece BiZNOBIAANbHOCTI 3a TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BifOYBaNnoca BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.

« Mpunag 3i6paxunii i3 KoMANEKTYHUMX IHLWUX BUPOOHMKIB.

« [lpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA M03a PeKOMEHJ0BAHVMY YMOBaMU BUKOPUCTaHHS, chepoto
3aCTOCYBaHHA 260 yMOBaMU HABKOMMLLHBOTO CepefioBULLA.

Jlompumarna HopmamueHux gumoz
Lei npuctpiit 6yno npotectoBaHo BiAnoBiaHo o cTaHAapTy 150 10328 i3 3acTocyBaHHAM TPbOX
MiNbAOHIB LNKNIB HABAHTAMXKEHHS.
3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MOXe BiANoBiAaTH 3-5 pokam BUKOPUCTAHHS.

~

ISO10328-P5-120kg*) A\

A

*) He MOXHa nepeBuLLlyBaTh OGMeXeHHs Macw Tinal
[Ln OTPUMaHHA IH$OPMALT PO KOHKPETHI yMOBH
Ta OBMEXKEHHA BUKOPUCTAHHA AUBITCA NMCHMOBI
BKa3iBKM BUPOGHMKA WOAO BIKOPYICTAHHS 32

npu3HaveHHsM! Y,
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
05SUrUSa@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road

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

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kéln

Deutschland

Tel:-+49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

VoW 0A5 , (anada

Tel: +1604 241 8152

Ossur Nordic

Box 7080

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 £l Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espaa

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051692 0852
orders.italy@ossur.com
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Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

3on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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