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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)
. Assembly Bolt

. Pin Tunnel

. Lock Body

. Dummy Screw
. Silicone Seal

. Delrin Guide

. Clutch Mechanism
. Push Button

. Plaster Cast

. T-Wrench

. Attachment Pin
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INTENDED USE

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

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

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



Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb amputation and/or congenital deficiency
« No known contraindications
The device is for high impact use, e.g., walking and occasional running.

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
Lamination Instructions
. Flatten the distal end of Plaster Cast to center Delrin Guide. Attach with nails provided or
double-sided tape maintaining original pin alignment.
2. Apply inner PVA bag and tie it around the neck (G) on Delrin Guide.
3. Trim away excess PVA and centrally locate Silicone Seal.
4. Place Lock Body onto Delrin Guide, ensuring its rotation allows for correct positioning of
Clutch Mechanism.
. Secure Lock Body and Pin Tunnel with Assembly Bolt (making sure that o-ring is between
bolt / Pin Tunnel and Pin Tunnel / Lock Body).
Note: Be sure to tighten so that resin will not leak in between components.
6. Place some clay in the hole on bolt (A) and groove (B) on Dummy Screw.
7. Tie half of the lamination material into the groove on Lock Body (C) and remainder over the
end of Lock Body (D) leaving Pin Tunnel and bolt head (E) exposed.
8. Apply outer PVA bag and finish lamination.
9. When curing has finished, remove Bolt, expose but do not remove Dummy Screw.
10. Before the second lamination ensure that Pin Tunnel is sealed.
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11. After completion of the second lamination, expose and remove Dummy Screw.

12. Insert and tighten Clutch Mechanism to 15Nm.
Warning: Make sure to tighten the Clutch Mechanism to 15 Nm.
Note: Push Button may be shortened by unscrewing from Lock Body and cutting it with
hacksaw.

Thermoplastic Instructions

. Flatten the distal end of Plaster Cast to center Delrin Guide. Attach with nails provided or
double-sided tape maintaining original pin alignment.

2. Place Lock Body onto Delrin Guide, ensuring its rotation allows for correct positioning of

Clutch Mechanism.

3. Secure Lock Body and Pin Tunnel with Assembly Bolt.

4. Vacuum form thermoplastic, ensuring that plastic conforms well to the Lock Body and Pin
Tunnel.

. Once the plastic has cooled, trim around Pin Tunnel and Dummy Screw.
Note: Before making the outer socket, always ensure that Assembly Bolt has been removed
and Pin Tunnel resealed.
6. After manufacturing of outer socket, expose and remove Dummy Screw.
7. Insert and tighten the Clutch Mechanism to 15Nm.

Warning: Make sure to tighten the Clutch Mechanism to 15 Nm.

Note: Push Button may be shortened by unscrewing from Lock Body and cutting it with

hacksaw.
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Attachment Pin

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

Caution: Use Attachment Pins for Icelock 200 series only.

T-wrench supplied is specially designed to wind Push Button on Clutch Mechanism when donning
socket.

Note: Use of any other tool may result in over-tightening.



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.

DEUTSCH
Medizinprodukt

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

Aufbau (Abb. 1)

. Montageschraube

. Pin-Tunnel

. Verschlusskdrper

. Dummy-Schraube

. Silikondichtung

. Befestigungsdummy
. Kupplungsmechanik
. Entriegelungsknopf
. Gipsmodell

. T-Schliissel

. Anschluss-Pin

O 0y A W

_ =
=



VERWENDUNGSZWECK

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

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

Das Produkt darf nur von einer orthopadietechnischen 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 hoher Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches Laufen,
vorgesehen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopadietechnische 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 beeintrachtigt 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
Anweisungen zur Laminierung
1. Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells ab, um den Befestigungsdummy zu zentrieren.
Befestigen Sie ihn mit den mitgelieferten Nageln oder doppelseitigem Klebeband, wobei die
urspriingliche Ausrichtung des Pins beibehalten wird.
2. Bringen Sie den inneren PVA-Beutel auf und binden Sie ihn in der Nut (G) des
Befestigungsdummys ab.
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12.

. Schneiden Sie iiberschiissige PVA-Folie ab und platzieren Sie die Silikondichtung mittig.
. Setzen Sie den Verschlusskdrper auf den Befestigungsdummy und stellen Sie sicher, dass

seine Drehung die korrekte Positionierung des Kupplungsmechanismus ermdglicht.

. Sichern Sie Verschlusskdrper und Pin-Tunnel mit der Montageschraube (achten Sie darauf,

dass sich der 0-Ring zwischen Schraube / Pin-Tunnel und Pin-Tunnel / Verschlusskdrper
befindet).

Hinweis: Achten Sie darauf, die Schrauben festzuziehen, damit kein Harz zwischen die
Bauteile gelangen kann.

. Geben Sie etwas Fiillmasse in das Loch an der Schraube (A) und die Nut (B) an der Dummy-

Schraube.

. Binden Sie die Halfte des Laminiermaterials in die Nut am Verschlusskdrper (C) und den Rest

iiber das Ende des Verschlusskdrpers (D) ab, so dass der Pin-Tunnel und der Schraubenkopf
(E) frei liegen.

. Bringen Sie den duBeren PVA-Beutel an und beenden Sie die Laminierung.
. Wenn die Aushartung abgeschlossen ist, entfernen Sie die Schraube, legen Sie die Dummy-

Schraube frei, entfernen Sie sie aber nicht.

. Stellen Sie vor der zweiten Laminierung sicher, dass der Pin-Tunnel versiegelt ist.
. Nach Fertigstellung der zweiten Laminierung legen Sie die Dummy-Schraube frei und

entfernen sie.
Kupplungsmechanismus einsetzen und mit 15 Nm anziehen.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Kupplungsmechanismus mit 15 Nm festgezogen ist.
Hinweis: Der Entriegelungsknopf kann gekiirzt werden, indem er vom Verschlusskdrper
abgeschraubt und mit einer Metallsdge gekiirzt wird.

Anweisungen fiir thermoplastische Schifte

1

2.

Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells ab, um den Befestigungsdummy zu zentrieren.
Befestigen Sie ihn mit den mitgelieferten Nageln oder doppelseitigem Klebeband, wobei die
urspriingliche Ausrichtung des Pins beibehalten wird.

Setzen Sie den Verschlusskdrper auf den Befestigungsdummybund stellen Sie sicher, dass
seine Drehung die korrekte Positionierung des Kupplungsmechanismus ermdglicht.



3. Sichern Sie Verschlusskdrper und Pin-Tunnel mit der Montageschraube.

4. Thermoplast vakuumformen um sicherzustellen, dass sich der Kunststoff gut an den
Verschlusskérper und den Pin-Tunnel anpasst.

5. Sobald der Kunststoff abgekiihlt ist, schneiden Sie um den Pin-Tunnel und die Dummy-
Schraube herum.
Hinweis: Vergewissern Sie sich vor der Herstellung des AuBenschafts immer, dass die
Montageschraube entfernt und der Pin-Tunnel wieder verschlossen wurde.

6. Nach Herstellung des AuBenschafts Dummy-Schraube freilegen und entfernen.

7. Setzen Sie den Kupplungsmechanismus ein und ziehen Sie ihn mit 15 Nm an.
Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Kupplungsmechanismus mit 15 Nm festgezogen ist.
Hinweis: Der Entriegelungsknopf kann gekiirzt werden, indem er vom Verschlusskorper
abgeschraubt und mit einer Metallsdge gekiirzt wird.

Pin

Tragen Sie Loctite 410/411 auf das Gewinde des Pins auf und schrauben Sie ihn in den Locking-
Liner. Ziehen Sie den Pin mit 4Nm an.

Vorsicht: Verwenden Sie Pins nur fiir die Icelock 200 Serie.

Der mitgelieferte T-Schliissel ist speziell zum Anziehen des Entriegelungsknopfes am
Kupplungsmechanismus beim Anziehen des Schafts vorgesehen.

Hinweis: Die Verwendung eines anderen Werkzeugs kann zu einem zu festen Anziehen fiihren.

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 Ausldsecinheit.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Gleitmittel oder andere Reinigungsmittel. Verwenden Sie nur
Luft. Eine regelméBige 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 orthopédietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitat des Patienten festgelegt
werden.

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

ENTSORGUNG
Das Gerét 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 gemaR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
+ Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.



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. Boulon d'assemblage
2. Tunnel du plongeur
3. Corps du verrou
4. Vis de collet
5. Jointensilicone
6. Guide Delrin
. Mécanisme a crémaillére

8. Bouton-poussoir

9. Moulage en platre

0. CléenT

1. Plongeur de fixation
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UTILISATION PREVUE

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

L'adéquation du dispositif a la prothese et au patient doit &tre 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 a impact élevé, par exemple la marche et la course
occasionnelle.

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Instructions de lamination

. Aplatir I'extrémité distale du moulage en platre pour centrer le guide Delrin. Fixer avec les
clous fournis ou du ruban adhésif double face en conservant I'alignement d'origine des
plongeurs.

. Appliquer le sac PVA intérieur et I'attacher autour du cou (G) du guide Delrin.

. Couper I'excés de PVA et localiser le joint en silicone au centre.

Placer le corps du verrou sur le guide Delrin, en vous assurant que sa rotation permet un

positionnement correct du mécanisme a crémaillére.

. Fixer le corps du verrou et le tunnel du plongeur avec le boulon d'assemblage (en vous
assurant que le joint torique se trouve entre le boulon/le tunnel du plongeur et le tunnel du
plongeur/le corps du verrou).

Remarque : ne pas oublier de serrer afin que la résine ne puisse pas fuir entre les
composants.

6. Placer un peu de pate a modeler dans le trou du boulon (A) et dans la rainure (B) sur la vis de

collet.

—_
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7. Attacher la moitié du matériau de lamination dans la rainure sur le corps du verrou (C) et le
reste sur I'extrémité du corps du verrou (D) en laissant le tunnel du plongeur et |a téte du
boulon (E) exposés.

8. Appliquer le sac en PVA extérieur et terminer la lamination.

9. Une fois le durcissement terminé, retirer le boulon, exposer mais ne pas retirer la vis de collet.

10. Avant la deuxieme lamination, s'assurer que le tunnel du plongeur est scellé.

11. Une fois la deuxieme lamination terminée, exposer et retirer la vis de collet.

12. Insérer et serrer le mécanisme a crémaillere a 15 Nm.
Avertissement : s'assurer de serrer le mécanisme a crémaillére a 15 Nm.
Remarque : le bouton-poussoir peut étre raccourci en le dévissant du corps du verrou et en le
coupant avec une scie a métaux.

Instructions thermoplastiques

. Aplatir I'extrémité distale du moulage en platre pour centrer le guide Delrin. Fixer avec les

clous fournis ou du ruban adhésif double face en conservant I'alignement d'origine des

plongeurs.

Placer le corps du verrou sur le guide Delrin, en vous assurant que sa rotation permet un

positionnement correct du mécanisme a crémaillére.

. Fixer le corps du verrou et le tunnel du plongeur avec le boulon d'assemblage.

Mouler le thermoplastique sous vide, en vous assurant que le plastique s'adapte bien au

corps du verrou et au tunnel du plongeur.

. Une fois le plastique refroidi, couper autour du tunnel du plongeur et de la vis de collet.
Remarque : avant de fabriquer I'emboiture extérieure, toujours s'assurer que le boulon
d'assemblage a été retiré et que le tunnel du plongeur est refermé.

6. Apres avoir fabriqué 'emboiture externe, exposer et retirer la vis de collet.
7. Insérer et serrer le mécanisme a crémaillére a 15Nm.

Avertissement : s'assurer de serrer le mécanisme a crémaillére a 15 Nm.

Remarque : le bouton-poussoir peut étre raccourci en le dévissant du corps du verrou et en le

coupant avec une scie a métaux.

—_
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Plongeur de fixation

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

Attention : utiliser les plongeurs de fixation uniquement pour la gamme Icelock 200 Series.
La cléen T fournie est spécifiquement congue pour fixer le bouton-poussoir sur le mécanisme

a crémaillére lors de la mise en place de I'emboiture.

Remarque : |'utilisation de tout autre outil peut entrainer un serrage excessif.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon apres 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 apreés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

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

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

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

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. Perno de montaje
2. Espaciador de anclaje
3. Cuerpo de bloqueo
4. Util conrosca



5. Membrana de silicona

6. Guiaen Delrin

7. Mecanismo de embrague
8. Botdn pulsador

9. Molde de escayola
10. LlaveenT

11. Pin de fijacion

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
« No se conocen contraindicaciones
El dispositivo es para uso de alto impacto, por ejemplo, caminar y correr ocasionalmente.

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
Instrucciones de laminacion

1.

Aplane el extremo distal del molde de escayola para centrar la guia en Delrin. Fije con los
clavos proporcionados o con cinta adhesiva de doble cara manteniendo la alineacion original
del pin.

. Aplique la bolsa interior de PVA y dtela alrededor del cuello (G) en la guia en Delrin.

3. Recorte el exceso de PVA y cologue la membrana de silicona en el centro.
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. Coloque el cuerpo de blogueo sobre la guia en Delrin, asegurdndose de que la rotacién

permita la colocacion correcta del mecanismo de embrague.

. Fije el cuerpo de bloqueo y el espaciador de anclaje con el tornillo de montaje (asegtrese de

incluir la junta tdrica entre el perno/espaciador de anclaje y el espaciador de anclaje/cuerpo
de blogueo).

Nota: Asegurese de apretar lo suficiente para que la resina no se fugue entre los
componentes.

. Coloque un poco de arcilla en el orificio del perno (A) y la ranura (B) del util con rosca.
. Ate la mitad del material de laminacion en la ranura del cuerpo de bloqueo (C) y el resto

sobre el extremo del cuerpo de bloqueo (D) dejando expuesto el espaciador de anclaje y la
cabeza del perno (E).

. Aplique la bolsa exterior de PVA'y termine la laminacién.

. Una vez finalizado el curado, retire el perno y deje expuesto el (til con rosca, pero no lo retire.
10.
1.
2.

Antes de la sequnda laminacion, asegiirese de que el espaciador de anclaje esté sellado.
Una vez completada la sequnda laminacién, deje expuesto el dtil con rosca y retirelo.
Inserte y apriete el mecanismo de embrague a 15Nm.

Advertencia: Aseglrese de apretar el mecanismo de embrague a 15 Nm.
Nota: El botdn pulsador puede acortarse desenroscandolo del cuerpo de blogueo y cortandolo
con una sierra para metales.



Instrucciones para el termoplastico

. Aplane el extremo distal del molde de escayola para centrar la guia en Delrin. Fije con los
clavos proporcionados o con cinta adhesiva de doble cara manteniendo la alineacion original
del pin.

. Coloque el cuerpo de bloqueo sobre la guia en Delrin, asegurdndose de que la rotacién
permita la colocacion correcta del mecanismo de embrague.

. Fije el cuerpo de bloqueo y el espaciador de anclaje con el perno de montaje.

. Moldee el termopléstico al vacio asegurédndose de que el plastico se adapte correctamente al
cuerpo de bloqueo y el espaciador de anclaje.

. Una vez que el pldstico se haya enfriado, recorte alrededor del espaciador de anclaje y el dtil
con rosca.
Nota: Antes de hacer el encaje exterior, asegurese siempre de retirar el perno de montaje
y de volver a sellar el espaciador de anclaje.
6. Después de fabricar el encaje exterior, deje expuesto el ttil con rosca y retirelo.
7. Inserte y apriete el mecanismo de embrague a 15Nm.

Advertencia: Aseglrese de apretar el mecanismo de embrague a 15Nm.

Nota: El botdn pulsador puede acortarse desenroscandolo del cuerpo de blogueo y cortdndolo

con unasierra para metales.
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Pin de fijacion

Aplique Loctite 410/411 en las roscas del pin de fijacion y atornillelo en el liner de blogueo.
Apriete el pin de fijacion a 4 Nm.

Precaucidn: Utilice pines de fijacion solo para la serie Icelock 200.

Lallave en T suministrada estd especialmente disefiada para envolver el boton pulsador sobre el
mecanismo de embrague cuando se coloca el encaje.

Nota: El uso de cualquier otra herramienta puede provocar un apriete excesivo.

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

Precaucidn: No utilice lubricante ni ningin 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 climaticas adversas puede usarse en un ambiente mojado
0 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 pafio después del contacto con agua dulce 0 humedad.

Limpie con agua dulce en caso de exposicion accidental a otros liquidos, productos quimicos,
arena, polvo o suciedad y seque con un pafio.

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

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

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

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

ITALIANO

Dispositivo medico

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

Componenti (Fig. 1)

. Bullone di montaggio

. Tunnel del perno

. Corpo dell'attacco

. Vite per dima

. Sigilloin silicone

. Guida in resina acetalica Delrin
. Meccanismo ad innesto
. Pulsante

. Calcoin gesso

. ChiaveaT

. Perno di collegamento
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DESTINAZIONE D'USO
Il dispositivo & destinato a collegare e rilasciare un sistema protesico che sostituisce un arto
inferiore mancante.



L'idoneita del dispositivo per la protesi e per |'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 un attivita alta come ad esempio impegnative
camminate e corsa occasionale.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o 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
Istruzioni per la laminazione
1. Appiattire I'estremita distale del calco in gesso per centrare la guida in resina acetalica
Delrin. Fissare con i chiodi forniti o con nastro biadesivo mantenendo |'allineamento
originale dei perni.
2. Applicare il sacchetto in PVA interno e legarlo attorno al collo (G) della guida in resina
acetalica Delrin.
. Ritagliare il PVA in eccesso e posizionare centralmente il sigillo in silicone.
4. Posizionare il corpo dell'attacco sulla guida in resina acetalica Delrin, assicurandosi che la
rotazione consentail corretto posizionamento del meccanismo ad innesto.

w

23



v

~

o

10.
n
12.

. Fissareil corpo dell'attacco e il tunnel del perno con il bullone di montaggio (assicurandosi

che I'o-ring si trovi tra il bullone/tunnel del perno e il tunnel del perno/corpo dell'attacco).
Nota: assicurarsi di serrare in modo che la resina non fuoriesca tra i componenti.

Fissare meta del materiale di laminazione nella scanalatura sul corpo dell'attacco (C) e la
parte restante sull'estremita del corpo dell'attacco (D) lasciando esposti il tunnel del perno
elatestadel bullone (E).

. Applicare il sacchetto in PVA esterno e finire la laminazione.

Al termine dell'indurimento, rimuovere il bullone, esporre senza rimuovere la vite per dima.
Prima della seconda laminazione assicurarsi che il tunnel del perno sia sigillato.

Dopo il completamento della seconda laminazione, esporre e rimuovere la vite per dima.
Inserire e serrare il meccanismo ad innesto a 15 Nm.

Avvertenza: assicurarsi di serrare il meccanismo ad innesto a 15 Nm.
Nota: il pulsante pud essere accorciato svitandolo dal corpo dell'attacco e tagliandolo con un
seghetto a mano.

Istruzioni per termoplastica
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. Appiattire I'estremita distale del calco in gesso per centrare la guida in resina acetalica

Delrin. Fissare con i chiodi forniti o con nastro biadesivo mantenendo |'allineamento
originale dei perni.

. Posizionare il corpo dell'attacco sulla guida in resina acetalica Delrin, assicurandosi che la

rotazione consenta il corretto posizionamento del meccanismo ad innesto.

. Fissare il corpo dell'attacco e il tunnel del perno con bullone di montaggio.

Stampare in sottovuoto la termoplastica, assicurando che la plastica si adatti bene al corpo
dell'attacco e al tunnel del perno.

. Una volta che la plastica si & raffreddata, ritagliare il tunnel del perno e la vite per dima.

Nota: Prima di realizzare I'invasatura esterna, assicurarsi sempre di aver rimosso il bullone
di montaggio e risigillato il tunnel del perno.

. Dopo la fabbricazione dell'invasatura esterna, esporre e rimuovere la vite per dima.

Inserire e serrare il meccanismo ad innesto a 15 Nm.

. Applicare un po’ di plastilina nel foro sul bullone (A) e nella scanalatura (B) sulla vite per dima.
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Avvertenza: assicurarsi di serrare il meccanismo ad innesto a 15 Nm.
Nota: il pulsante pud essere accorciato svitandolo dal corpo dell'attacco e tagliandolo con un
seghetto a mano.

Perno di collegamento

Applicare Loctite 410/411 sulle filettature del perno di collegamento, quindi avvitarlo nella cuffia
Locking (a bloccaggio). Serrare il perno di collegamento a 4 Nm.

Attenzione: utilizzare i perni di collegamento solo per Icelock 200 Series.

La chiave a T fornita & appositamente progettata per avvitare il pulsante sul meccanismo ad
innesto quando si indossa l'invasatura.

Nota: I'uso di qualsiasi altro utensile puo provocare un serraggio eccessivo.

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.

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 & 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.
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MANUTENZIONE

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

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

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

RESPONSABILITA
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.

m Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en mekanisk Ias som brukes til & koble til og frigjere en locking liner i en protesehylse.

Komponenter (fig. 1)
1. Monteringsbolt
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. Rpning til bolt

. Lock Body

. Dummyskrue

. Silikontetning

. Delrin Guide

. Clutchmekanisme
. Trykknapp

. Gipsstop

. T-skiftengkkel

. Festebolt
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TILTENKT BRUK

Enheten er ment & kobles til og frigjores fra 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 hay belastning, f.eks. gding og sporadisk laping.

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.
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MONTERINGSINSTRUKSJONER
Lamineringsinstruksjoner

1.

Gjor den distale enden av gipsstepingen flat, for a sentrere Delrin Guide. Fest med spikrene
som folger med eller dobbeltsidig tape, slik at den opprinnelige boltjusteringen
opprettholdes.

. Bruk den indre PVA-posen knyt den rundt halsen (G) til Delrin Guide.

3. Beskjeer bort overfladig PVA og lokaliser silikontetningen sentralt.

wv

. Plasser Lock Body pa Delrin Guide, slik at rotasjonen muliggjer riktig posisjonering av

clutchmekanismen.

. Fest Lock Body og apningen til bolten med monteringsholten (pass pa at o-ringen er mellom

bolten/apningen til bolten og dpningen til bolten/Lock Body).
Merk: Sorg for a stramme slik at resin ikke lekker mellom komponentene.

. Legg litt leire i hullet pa bolten (A) og sporet (B) pd Dummy-skruen.
. Knyt halvparten av lamineringsmaterialet i sporet pa Lock Body (C) og resten over enden av

Lock Body (D), slik at dpningen til bolten og bolthodet (E) eksponeres.

. Pafor den utvendige PVA-posen og gjer ferdig lamineringen.

. Nar herdingen er ferdig, fjernes bolten, og dummy-skruen skal eksponeres, men ikke fjernes.
. For den andre lamineringen ma du forsikre deg om at dpningen til bolten er forseglet.

. Etter at den andre lamineringen er fullfort, skal Dummy-skruen eksponeres og fjernes.

2.

Settinn og stram clutchmekanismen til 15Nm.

Advarsel: Sgrg for a stramme clutchmekanismen til 15 Nm.
Merk: Trykknappen kan forkortes ved & lasne den fra Lock Body og beskjare den med en baufil.

Instruksjoner for termoplast

1

2.

3.

Gjor den distale enden av gipsstepingen flat, for a sentrere Delrin Guide. Fest med spikrene
som folger med eller dobbeltsidig tape, slik at den opprinnelige boltjusteringen
opprettholdes.

Plasser Lock Body pa Delrin Guide, slik at rotasjonen muliggjer riktig posisjonering av
clutchmekanismen.

Fest Lock Body og dpningen til stiften med monteringsholten.
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4. Bruk vakuum til & forme termoplasten, og serg for at plasten former seg godt etter Lock
Body og apningen til bolten.
5. Nar plasten er avkjglt, beskjeres dpningen til bolten og dummy-skruen.
Merk: For du lager den ytre kontakten, ma du alltid forsikre deg om at monteringsbolten er
fjernet og dpningen til bolten er forseglet.
6. Etter fremstilling av ytre kontakt, m& dummy-skruen eksponeres og fjernes.
7. Settinn og stram clutchmekanismen til 15Nm.
Advarsel: Sgrg for & stramme clutchmekanismen til 15 Nm.
Merk: Trykknappen kan forkortes ved a Igsne den fra Lock Body og beskjare den med en baufil.

Festebolt

Pafer Loctite 410/411 pa gjengene pa festepin-en og skru den inn i en locking liner. Stram
festepinen til 4Nm.

Forsiktig: Bruk festebolter kun for Icelock 200-serien.

T-skiftenskkelen som falger med er spesifikt designet for & trekke opp trykknappen pa
clutchmekanismen nar du tar pa kontakten.

Merk: Bruk av et annet verktoy kan fore til overstramming.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

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

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

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

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

29



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, stav eller
smuss og tork med en klut.

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

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
miljeforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seq 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 miljg.

DANSK
Medicinsk udstyr
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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)
. Monteringsbolt
Stiftror

. Laseenhed

. Attrapskrue

. Silikonepakning
. Delrin-styr

. Koblingsmekanisme
. Trykknap

. Gipsstebning

. T-skruenggle

. Fastgeringsstift
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TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at blive forbundet med og frigjort fra 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 medfodt defekt
« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved hgj belastning, f.eks. gature og let Igb.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er nodvendigt for at opna
sikker brug af denne enhed.
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Advarsel: Hvis der er sket en &ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser
tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at
bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

Lamineringsinstruktioner
1. Gor den distale ende af gipsstebningen flad for at centrere Delrin-styret. Fastgor med de
medfalgende som eller dobbeltklebende tape, mens stiftens oprindelige placering
opretholdes.

. P&for den indre PVA-pose, og bind den rundt om halsen (G) pa Delrin-styret.

. Klip overskydende PVA af, og find silikonepakningen i midten.

Satlaseenheden pa Delrin-styret, sa det sikres, at rotationen muligger korrekt placering af

koblingsmekanismen.

. Fastgor ldseenheden og stiftraret med monteringsholten (serg for, at 0-ringen er mellem
bolt/stiftrer og stiftrar/Idseenhed).
Bemaerk: Sorg for at tilspende, sa resinet ikke siver ind mellem komponenterne.

. Fyld noget ler i hullet pa bolten (A) og rillen (B) pé attrapskruen.

Bind halvdelen af lamineringsmaterialet ind i rillen pa ldseenheden (C) og resten over enden

afl3seenheden (D), sd stiftrar og bolthoved (E) er blotlagt.

. Pafor den ydre PVA-pose, og afslut lamineringen.

Nér hardningen er afsluttet, skal du fierne bolten. Blotleg men fjern ikke attrapskruen.

10. For den anden laminering skal du serge for, at stiftroret er forseglet.

11. Nar den anden laminering er afsluttet, skal du blotlgge og fjerne attrapskruen.

12. Is®t og spand koblingsmekanismen til 15 Nm.

Advarsel: Sorg for at tilspande koblingsmekanismen til 15 Nm.

Bemaerk: Trykknappen kan afkortes ved at skrue den ud af I3seenheden og tilpasse den med en

nedstryger.
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Instruktioner til termoplast

. Gor den distale ende af gipsstebningen flad for at centrere Delrin-styret. Fastgor med de
medfglgende som eller dobbeltklebende tape, mens stiftens oprindelige placering
opretholdes.

. Seetlaseenheden pa Delrin-styret, s& det sikres, at rotationen muligger korrekt placering af
koblingsmekanismen.

. Fastgor laseenheden og stiftraret med monteringsbolten.

Sug al luft ud af termoplasten for at danne vakuum, hvilket sikrer, at plasten tilpasser sig

ldseenheden og stiftraret.

Nar plasten er afkslet, skal du klippe til rundt om stiftraret og attrapskruen.

Bemaerk: For du laver det ydre hylster, skal du altid serge for, at monteringsbolten er

fjernet, og at stiftroret er forseglet.

6. Nar du har fremstillet det ydre hylster skal du blotlegge og fjerne attrapskruen.

Iseet g spaend koblingsmekanismen til 15Nm.

Advarsel: Serg for at tilspande koblingsmekanismen til 15 Nm.

Bemaerk: Trykknappen kan afkortes ved at skrue den ud af Iaseenheden og tilpasse den med en

nedstryger.
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Fastgorelsesstift

Sat Loctite 410/4111 gevindet pa fastgerelsesstiften, og skru den ind i Iaseforingen. Spaend
fastgorelsesstiften til 4Nm.

Forsigtig: Brug kun fastgerelsesstifter til Icelock 200-serien.

Den medfelgende T-nagle er specialdesignet til at dreje trykknappen pé koblingsmekanismen,
nar hylsteret pasattes.

Bemaerk: Brug af andet vaerktgj kan medfare overspanding.

BRUG

Renggoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild sabe. Torres med en klud efter renggring.
Skru udlgserenheden af, blaes med trykluft skiftevis mellem stifthullet og hullet til
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udlgserenheden.
Forsigtig: Brug ikke smaremiddel eller nogen form for rengeringsmiddel. Brug kun luft.
Regelmaessig renggring er ngdvendig for at forhindre forringelse af [dsefunktionen.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt milje og taler sprejt 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 bar undersgges 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 miljsbestemmelser.

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

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r ett mekaniskt 1ds som anvands for att ansluta och frigora en lasliner i en proteshylsa.

Komponenter (fig. 1)

. Monteringsskruv
Pinntunnel
Laskropp
Dummyskruv

. Silikontédtning

. Delrin-guide

. Kopplingsmekanism
. Tryckknapp

. Gipspositiv

. Hylsnyckel med T-handtag
. Laspinne
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AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ansluta och frigdra ett protessystem som ersétter en forlorad nedre
extremitet.

Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.

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

Enheten &r avsedd for hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk [opning.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvéndning 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 anvénda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

Enheten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Lamineringsinstruktioner

1

w

w

~

Platta ut den distala anden av gipspositivet till mitten av Delrin-quiden. Fast med
medfdljande spikar eller dubbelsidig tejp och bibehdll pinnens ursprungliga inriktningen.

. Applicera den inre PVA-pdsen och bind den runt Delrin-guidens "hals" (G).
. Trimma dverflodigt PVA och placera silikonforseglingen centralt.
. Placera laskroppen pa Delrin-guiden, och se till att dess rotation méjliggor korrekt placering

av kopplingsmekanismen.

. Sakra laskroppen och pinntunneln med monteringsskruven (se till att O-ringen &r mellan

ringen/pinntunneln och pinntunnel/laskropp).
Obs! Var noga med att dra dt sa att det inte kan ldcka in resin mellan komponenterna.

. Placeralite lera i halet pé skruven (A) och spéret (B) pd dummyskruven.
. Fdst hélften av lamineringsmaterialet i sparet pa ldskroppen (C) och aterstoden ver énden

av laskroppen (D) s att pinntunneln och skruvhuvudet (E) & frilagda.

. Applicera den yttre PVA-pasen och avsluta lamineringen.

. Nér hdrdningen dr klar, ta bort skruven, exponera men ta inte bort dummyskruven.
. Innan den andra lamineringen, se till att pinntunneln &r tétad.

. Efter avslutad andra laminering, exponera och ta bort dummyskruven.

. Séttioch dra &t kopplingsmekanismen till 15 Nm.
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Varning: Se till att dra &t kopplingsmekanismen till 15Nm.
Obs! Tryckknappen kan forkortas genom att skruva loss den frén laskroppen och saga den med
en bagfil.

Instruktioner for termoplast
1. Platta ut den distala @nden av gipspositivet till mitten av Delrin-guiden. Fést med
medfoljande spikar eller dubbelsidig tejp och bibehall pinnens ursprungliga inriktningen.
2. Placera l&skroppen pa Delrin-guiden, och se till att dess rotation méjliggor korrekt placering
av kopplingsmekanismen.
. Sétt fast laskropp och pinntunnel med monteringsskruv.
Vakuumforma termoplasten, sa att plasten dverensstammer val med laskroppen och
pinntunneln.
. Nar plasten har svalnat, trimma runt pinntunneln och dummyskruven.
Obs! Innan du gor den yttre hylsan, se alltid till att monteringsskruven har tagits bort och
att pinntunneln har tétats igen.
6. Eftertillverkning av ytterhylsan, exponera och ta bort dummyskruven.
7. Séttioch dra at kopplingsmekanismen till 15 Nm.
Varning: Se till att dra &t kopplingsmekanismen till 15Nm.
Obs! Tryckknappen kan forkortas genom att skruva loss den frén laskroppen och saga den med
en bagfil.

&~ ow
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Laspinne

Applicera Loctite 410/411 pa gdngorna pd laspinnen och skruva fast den i l3slinern. Dra &t
ldspinnen till 4 Nm.

Varning: Anvénd endast Iaspinnar for Icelock 200-serien.

Medfdljande hylsnyckel med T-handtag ar speciellt utformad for att vrida tryckknappen mot
kopplingsmekanismen vid montering av hylsan.

Obs! Om du anvander nagot annat slags verktyg kan det leda till for hard tdragning.
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ANVANDNING

Skotsel och rengdring

Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengdring.

Skruva loss frigoringsenheten, blds med tryckluft vaxelvis mellan pinnhélet och hélet for
frigéringsenheten.

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 sgtvatten (t. ex.
regn), blotldggning ér inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r 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 dvergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

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

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestammelser.
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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 anvands under andra an rekommenderade forhdllanden, anvandningsomréden
eller miljoer.

EAAHNIKA
latpotexvohoykd mpoiov

NEPITPAOH
To mpoidv eivat pia pnyavikn kAeidapid mov ypnatpomnoleitat yla T 60voeon kai Ty
aneleuBépwon piag mévéuong aopdhiong o€ pia mpoaBeTikr KN,

E€aptipata (Ewk. 1)

. Koyhiag ouvappohdynang
. Zpayya meipou

. Z0pa acpahiong

. Bida opoimpatog

. ZTEyavomonTiko olAIKovNg
. 08nyoc Delrin

. Mnxaviopdg supméktn
. IAKTPO WBNong

. TOYwo ekpayeio

. KheWi T

. Neipo¢ mpoodptnong

O Py~ W N
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NPOBAEMOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTat yla va 6uvdael Kat va ameheuBep@vel éva mposBeTikd oUOTNA oY
avTikaBloTd éva eNkeimov kdTw dkpo.

H kataAnAétnTa autod Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai tov aoBevi mpémetva adlohoynBovv
and évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTikd amé mayyepatia vyeia.

Evéeiei ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog

+ AkpwTnplaopdc katw dkpou f/Kat ouyyeviic avemdpkela

+ Aevumdpyouv yvwotéc avevdei€eic
To mpoidv mpoopiletat yla xprion o€ vYnAd emimeda katamovnong, m.y. ypryopo mepmatnya Kat
TIEPLOTAOLAKO TPECIHO.

TENIKEX OAHTIEZ AZOAAEIAY

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwael Tov aoBevr yia OAeg TiC 0dnyieg mou
nepthappavel To mapov Eyypagpo Kal ot omoiEg MpEMeL va TPOLVTAL YIa TV Ao@alr Xpron auTrg
OV POTOVTOC.

Mpozgidonoinon: Edv napatnpnBei ahhayn i anaheia tng AettoupyikdTNTAC TG GUOKELNC 1) €AV
1) 6uokeur mapovatalel onpddia BAanG i @Bopdg mou epmodilouv Tic Kavovikég Aettoupyieg T,
0 aoBevi¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPON TNG GUOKEVNE KA VA EMKOWWVATEL e Evav
emayyehpartia vyeiag.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion amé évav povo aoBeve.

OAHTIEL ZYNAPMOAOTHIHE
0dnyiec emioTpwong
1. loloTe To mepLEPIKO AKPO TOU YOPIVOL EKpayeiov aTo KEvTpo Tou 0dnyou Delrin.
MpocapTAoTe pe Ta mapeydpeva kap@id i pe Ty Tawvia Sumng 6Yng dlatnpwvag T apxiki
€uBuypdppion Twy meipwy.
2. TomoBetrhoTe Tov E0wTEPIKO 0dko PVA kat déoTe Tov yupw amd tov Aatpd (G) Tov 0dnyod
Delrin.
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. Koyte 1o meprooeuolpevo PVA kat TomoBeThoTe KEVIPIKA TO 0TEYaVOMOINTIKO GINKOVNG.
TomoBetroTe T0 0Wpa aopdhang atov 08nyd Delrin, dlaogpalifovrag 6Tin mepLoTPOPH TOU
EMTPENELTN OWOTH TOMOBETNON TOU HNYXAVIGHOU GUMMAEKTN.

. AogahioTe To 60pa aspaNong kat Tn ofjpayya meipou e Tov KoxAia ouvappuoAdynong
(S1aopahiCovtag 4Tt 0 dakTuNiog o Apato o PpiokeTal petady Koxhia/ofpayyag meipou kat
orjpayyag meipov/owpatog aspahionc).

Inpeinon: Opovtiote va ogieTe é101 WOTE N PNTivn va PNV dlappevoel petadl Twv
eSaptnpdtwy.

. TomoBetrote Aiyo mAd otnv omrj Tou koAia (A) kat Tn¢ avhakwong (B) otn Bida opotwpatog.

AéoTe T0 P06 Tou VAIKOU eMioTpwong péoa 0Ty avAdkwen tov swpato¢ acpdhong (C) kaito

uméomo mavw amd to dkpo Tou owpatog acpdhieng (D) agrvovtag Tn ofpayya meipou Kat

v KEQahr Tou koyhia (E) ekteBepéva.

. Epappoote Tov e€wtepikd odko PVA kat odokAnpwate T eMioTpwOon.

'0tav ohokAnpwBei n okAjpuvon, apaipéote Tov Koxhia, ekBéote T Bida opoiwpatoc alha

HNV TV aQaIPECETE.

10. Mpw and tn ebtepn emioTpwon Pepaiwbeite 611N orjpayya meipov ExeL 6QPayIOTEL.

. Meta tnv ohokArpwon tng deutepng emigtpwong, ekBéate Kat agaipéote T Pida
OHOIDIATOC.

12. Eloaydyete Kat 6@i€Te Tov pnyaviopo cupmhéktn ota 15 Nm.

Mposidomoinaen: OpovtioTe va opiSete Tov pnyaviopd ocupmiéktn ota 15 Nm.

Inpeiwon: Mmopeite va kovtivete To mMKTpo wBnong {efIdwvovTag To amd To 6ipa acpdliong

Kat KOBOVTAC TO e TPLOVL.
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08nyiec 0zppomAacTikov
1. lowwote To mepiepIKo AKpo Tou yOYIVoU ekpayeiov aTo kEvtpo Tou 0dnyod Delrin.
MposapTAOTE P Ta MapeXOUEVa KapQLA i e TNV Tawvia SImARE 6Yng Slatnp@VTag T apyki
euBuypdppion Twv meipwy.
2. TomoBetrote To owpa aopdhieng atov 0dnyd Delrin, Sraspalifovtag 0Tt n MEPLOTPOPH TOU
EMTPEMELTN 6WOTH TOMOBETNON TOU HNXAVIGHOU GUPMAKTN.
3. AcgalioTe T0 owpa ac@AaMong kal Tn erpayya meipou pie Tov Koxhia cuvappoAdynang.
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Aapop@aoTe pe Kevo 1o BeppomacTiko, Slacahiovtag 0Tt To MAAOTIKO GUPHOPPWVETAL P

T0 0Wpa aodAong Kai T orRpayya meipov.

. ApoU kpuwoeL To MaaTiko, kOTe yOpw amd tn rpayya meipou kat tn Bida opoiwpatog.
Inpeinon: Mpw v katackeur g e§wteptkng Biikng, mavta va dlaopahiete 6T1 0 Koxhiag
ouvappoAynan éxel agaipedei kat n orypayya meipou €xel EavaoppayloTei.

6. Metd v Kataokeun TG e§wtepiknc Bkne, ekBEaTe kal agatpéote Tn Pida opoiwparoc.

Ewoaydyete Kat 6@i€Te Tov pnxaviopd cupmhéktn ota 15 Nm.

Mpocidomoinaen: OpovtioTe va opiSete Tov pnyaviopd ocupmiéktn ota 15 Nm.

Inpeiwon: Mmopeite va kovtivete To mMKTpo wBnong EefIdwvovTag To amd To 6wpa acpdliong

Kat KOBOVTAC TO e TPLOVL.

v

~

Neipo¢ mpocaptiparog

Epappoote to Loctite 410/411 ota omelp@pata Tou MEipov mpooaptruatog Kat fOwaTe 1o péoa
ot enévduon acpdhiong. MeplotpéPte Tov meipo mposapTipaToc ota 4 Nm.

Mpocoyn: Xpnowpomotote neipoug mpoadptnang pévo yia m oelpd Icelock 200.

To mapexopevo KA T eivat e161kd oxed1a0pEVO yia va TEPLOTPEQEL TO KOUTT WONONG 6ToV
HNXaviop6 cupmAéKTn Katd Ty TomoBétnon e BiKkng.

Inpeiwon: Hyprion omolovdrmote dAou epyaleiov pmopei va odnynoeL o umepBolikr o0oQIEN.

XPHIH

KaBapioudc kai ppovrida

KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamolvl. LTeyvwoTe e éva mavi petd tov kabapiopo.
ZeB1dwoTe T povada amehevBépwong, kateuBiveTe memeopévo aépa evala petadl tng omig
TOU TEPOU Kat TG 0MA yia TN povada amehevbépwong.

Mpoaoyn: Mnv xpnotpomotoete AimavTikd fj omotodrimote kabapioTikd uhikd. Xpnatpomoteite
povo aépa. 0 TakTIkOC Kabaplopoc eivat amapaitntog yia Ty amouyn BAdBNG atn Aettoupyia tou
pnxaviopou KAeldwpatog.

NepiPadovrikéc ouvOijkeg
To mpoidv eivar mavto kaipov.
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‘Eva mpoidv mavtdg katpol pmopei va xpnotpomon i og uypd i umé vypacia mepiBalov kat
pmopei va avtéet to mroilopa amd yAuko vepd (m. x. Bpoxn), dev emtpémetat n fubion.

Aev emrpémetal n emagn pe aApupd vepd N Awplwpévo vepo.

JTEYVWOTE e éva mavi PeTd amo emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag ékBeang o€ dAa uypd, Xnuika, Gupo, okévn iy
Bpwpd Kat 6TEYVROTE peE Eva mavi.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvolIki mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1 va kaBopiletal pe fdon tn dpaoTnptéTnTa TOU AGHEVOUC.

ANAQOPA X0BAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote coPapd cupPdv o€ oxéon e TO PTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
Kal 0TIC appodIEC apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBaANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH
H Ossur Sev avalapBavet kapia evdovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oUp@wva pe Tic 0dnyieg xprong.
+ Xuvappoldynon Tou mpoiovog pe e§apTripata AAAWY KATAOKEVAGTWY.
« Xp1ion Tou mpoioVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY TUVBNK®Y Xpriong, papuoync i meptBarlovtoc.

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

Osat (kuva. 1)

. Kiinnityspultti
. Nastatunneli
. Lukon runko

. Muottiruuvi

. Silikonitiiviste
. Delrin-opas

. Kytkinmekanismi
. Painike

. Kipsivalos

. T-kiintoavain
. Kiinnitystappi

O 0y A W
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KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettavaksi puuttuvan alaraajan korvaavaan proteesijarjestelmaan ja
irrotettavaksi siita.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saataa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kiyttdaiheet ja kohdepotilasryhmd

- Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen

« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu korkean aktiivisuustason kayttoon, esim. kavelyyn ja ajoittaiseen
juoksemiseen.
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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

Laminointiohjeet

. Tasaa kipsivaloksen distaalipaa Delrin-ohjaimen keskikohdalle. Kiinnitd mukana
toimitetuilla nauloilla tai kaksipuolisella teipilld sdilyttden tapin alkuperdinen kohdistus.
Levitd sisempi PVA-pussi ja sido se Delrin-ohjaimen kaulan ympérille.

. Leikkaa ylimddrdinen PVA pois ja sijoita silikonitiiviste keskeisesti.

Aseta lukon runko Delrin-ohjaimeen varmistaen, ettd sen pydriminen mahdollistaa
kytkinmekanismin oikean asennon.

Kiinnitd lukon runko ja tappitunneli kiinnityspultilla (varmista, ettd o-rengas on pultin/
tappitunnelin ja tappitunnelin / lukon rungon vélissa).

Huomautus: Muista kiristdd, jotta hartsia ei vuoda komponenttien valiin.

. Pane vahan savea pultissa olevaan reikdan (A) ja muottiruuvin uraan (B).

Sido puolet laminointimateriaalista lukon rungon (C) uraan ja loput lukon rungon (D) paan
yli jattamalld tappitunneli ja pultin pda (E) esille.

. Levitd ulompi PVA-pussi ja viimeistele laminointi.

Kun kovettuminen on paattynyt, irrota pulttija paljasta muottiruuvi mutta &ld irrota sitd.
10. Varmista ennen toista laminointia, ettd tappitunneli on suljettu.

1. Kun toinen laminointi on suoritettu, paljasta ja poista muottiruuvi.

12. Pane kytkinmekanismi paikalleen ja kiristd 15 newtonmetrin kireyteen.

Varoitus: Varmista, ettd kytkinmekanismin pulttien kireys on 15 newtonmetrid.
Huomautus: Painonappia voi lyhentd ruuvaamalla sen irti lukon rungosta ja leikkaamalla sita
metallisahalla.

~ o O T S B
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Termoplastiset ohjeet
. Tasaa kipsivaloksen distaalipdd Delrin-ohjaimen keskikohdalle. Kiinnita mukana
toimitetuilla nauloilla tai kaksipuolisella teipilld sdilyttden tapin alkuperdinen kohdistus.

—_

2. Aseta lukon runko Delrin-ohjaimeen varmistaen, ettd sen pydriminen mahdollistaa
kytkinmekanismin oikean asennon.

3. Kiinnitd lukon runko ja nastatunneli kiinnityspultilla.

4. Alipainemuovaa kestomuovia varmistaen, ettd muovi mukautuu hyvin lukon runkoon ja
tappitunneliin.

5. Kun muovi on jadhtynyt, leikkaa sitd pois tappitunnelin ja muottiruuvin ymparilta.

Huomautus: Varmista aina ennen ulkoholkin tekemista, ettd kiinnityspultti on irrotettu ja
tappitunneli suljettu uudelleen.
6. Ulkopuolisen holkin valmistamisen jalkeen paljasta ja poista muottiruuvi.
Pane kytkinmekanismi paikalleen ja kirista 15 newtonmetrin kireyteen.
Varoitus: Varmista, ettd kytkinmekanismin pulttien kireys on 15 newtonmetrid.
Huomautus: Painonappia voi lyhentdé ruuvaamalla sen irti lukon rungosta ja leikkaamalla sita
metallisahalla.

~

Kiinnitystappi

Levitd Loctite 410/411-kierrelukitetta kiinnitystapin kierteisiin ja kierrd se lukitusvuoraukseen.
Kirista kiinnitystappi kireyteen 4 Nm.

Huomaa: Kéytd kiinnitystappeja vain Icelock 200 -sarjan tuotteissa.

Toimitettu T-kiintoavain on suunniteltu erityisesti kytkinmekanismin painonapin kiertdmiseen
holkkia paikalleen pantaessa.

Huomautus: Jonkin muun tydkalun kéyttd voi johtaa liialliseen kiristamiseen.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla rtilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.
Kierrd vapautusyksikkd irti ja puhalla paineilmalla vuorotellen tapin reikdén ja
vapautusyksikon reikdan.
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Huomio: Al kiyt voitelu- tai puhdistusaineita. Kyt vain ilmaa. Sadnndllinen puhdistus on
valttdmatonta, jotta lukitusmekanismin toiminta ei heikkene.

Kayttoolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sadnkestavaa laitetta voidaan kdyttdd mardssa tai kosteassa ymparistossd, 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,
polylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdva paikallisten tai kansallisten ymparistosadadosten 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 kayttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistoa.
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het apparaat is een mechanische vergrendeling dat wordt gebruikt om een vergrendelingsliner
in een prothesekoker aan te brengen en los te maken.

Componenten (afb. 1)
1. Boutmontage
. Pintunnel
. Bevestigingsbehuizing
. Dummyschroef
. Siliconenafdichting
. Delrin-geleider
. Koppelingsmechanisme
. Drukknop
. Gipsverband
. T-sleutel
. Bevestigingspin
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BEOOGD GEBRUIK

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

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

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



Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een hoge impact, bijv. lopen en incidenteel rennen.

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.

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

Lamineerinstructies
1. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband af om de Delrin-geleider te centreren. Bevestig

deze met dubbelzijdig tape of de meegeleverde spijkers, zonder de oorspronkelijke
pinuitlijning te veranderen.
2. Breng de binnenste PVA-zak aan en bind deze rond de hals van de Delrin-geleider.
3. Knip overtollige PVA weg en plaats de siliconenafdichting in het midden.
4. Plaats de bevestigingsbehuizing op de Delrin-geleider en zorg ervoor dat de rotatie ervan
zorgt voor een juiste positionering van het koppelingsmechanisme.

. Zet de bevestigingsbehuizing en de pintunnel vast met de montagebout (zorg ervoor dat de
o-ring zich tussen de bout/pintunnel en de pintunnel/bevestigingsbehuizing bevindt).
Opmerking: Zorg ervoor dat u goed vastdraait, zodat er geen hars tussen de onderdelen
kan lekken.

6. Doe wat pasta in het gat van bout (A) en groef (B) van de dummyschroef.

wv
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Bind de helft van het lamineermateriaal in de groef op de bevestigingsbehuizing (C) en de
rest over het uiteinde van de bevestigingsbehuizing (D), waarbij de pintunnel en de boutkop
(E) vrij blijven.

. Breng de buitenste PVA-zak aan en voltooi de laminering.

Wanneer het uitharden is voltooid, verwijdert u de bout, legt u de dummyschroef bloot,
maar verwijdert u deze niet.

10. Zorg er voér de tweede laminering voor dat pintunnel afgedicht is.

11. Navoltooiing van de tweede laminering, legt u de dummyschroef bloot en verwijdert u deze.
12. Plaats het koppelingsmechanisme en draai het vast met 15 Nm.

Waarschuwing: zorg ervoor dat u het koppelingsmechanisme vastdraait met 15 Nm.
Opmerking: de drukknop kan worden ingekort door hem van de bevestigingsbehuizing los te
schroeven en met een ijzerzaag af te zagen.
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Thermoplastische instructies

. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband af om de Delrin-geleider te centreren. Bevestig
deze met dubbelzijdig tape of de meegeleverde spijkers, zonder de oorspronkelijke
pinuitlijning te veranderen.

. Plaats de bevestigingshehuizing op de Delrin-geleider en zorg ervoor dat de rotatie ervan
zorgt voor een juiste positionering van het koppelingsmechanisme.

. Beveilig de bevestigingsbehuizing en pintunnel met de montagebout.

Vacuiimvorm van thermoplastisch materiaal, zodat het plastic goed aansluit op de

bevestigingsbehuizing en de pintunnel.

. Als het plasticis afgekoeld, snijdt u het rond de pintunnel en de dummyschroef bij.
Opmerking: voordat u de buitenkoker maakt, moet u er altijd voor zorgen dat de
montagebout is verwijderd en de pintunnel opnieuw is afgedicht.

6. Na het maken van de buitenkoker, legt de dummyschroef bloot en verwijdert u deze.
7. Plaats het koppelingsmechanisme en draai het vast met 15 Nm.

Waarschuwing: zorg ervoor dat u het koppelingsmechanisme vastdraait met 15 Nm.

Opmerking: de drukknop kan worden ingekort door hem van de bevestigingshehuizing los te

schroeven en met een ijzerzaag af te zagen.
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Bevestigingspin

Breng Loctite 410/411 aan op de schroefdraad van de bevestigingspin en schroef deze in de liner.

Draai de bevestigingspin aan met 4 Nm.

Let op: gebruik de bevestigingspinnen alleen voor de Icelock 200 Series.

De bijgeleverde T-sleutel is speciaal ontworpen om de drukknop op het koppelingsmechanisme
te draaien bij het aantrekken van de koker.

Opmerking: als u een ander soort gereedschap gebruikt, kan dat leiden tot te strak aandraaien.

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
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.
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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.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
+ Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

PORTUGUES

Dispositivo médico

DES(RI([\O
0 dispositivo é um blogueio mecénico utilizado para ligar e desbloquear um liner de bloqueio
num encaixe protésico.

Componentes (Fig. 1)
1. Parafuso de montagem
2. Tunel de pinos
3. Corpo de bloqueio
4. Parafuso do simulador
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5. Selo desilicone

6. Guia Delrin

7. Mecanismo de engrenagem
8. Botdo de pressdo

9. Molde de gesso
10. ChaveT

1. Pino de fixacdo

UTILIZA([\O PREVISTA

0 dispositivo destina-se a ligar e deshloquear um sistema protésico que substitui um membro
inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional
de sadde.

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Amputagdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita

« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto elevado, por exemplo, caminhadas e corridas
ocasionais.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao sequra deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizacdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

0 dispositivo destina-se a utilizagdo num Gnico paciente.
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INSTRU(OES DE MONTAGEM
Instruges de laminagao
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. Alisar a extremidade distal do molde de gesso para centrar o guia Delrin. Fixar com os pregos

fornecidos ou com fita adesiva de face dupla, respeitando o alinhamento original dos pinos.

. Aplicar o saco de PVA interior e até-lo a volta do "pescogo” (G) do guia Delrin.
. Aparar o excesso de PVA e localizar o selo de silicone no centro.

Colocar o corpo de bloqueio no guia Delrin, assegurando que a sua rotacao permite
0 posicionamento correto do mecanismo de engrenagem.

. Fixar o corpo de blogueio e o ttinel de pinos com o parafuso de montagem (assegurando que

0 0-ring se encontra entre o parafuso/ttnel de pinos e o tinel de pinos/corpo de bloqueio).
Nota: assegurar que fica apertado para que ndo exista derrame de resina entre os
componentes.

. Colocar alguma argila no orificio no parafuso (A) e na ranhura (B) no parafuso do simulador

Atar metade do material de laminagao na ranhura do corpo de blogueio (C) e o restante sobre
a extremidade do corpo de bloqueio (D), deixando o ttinel de pinos e a cabega do parafuso (E)
expostos.

. Aplicar o saco de PVA exterior e terminar a laminagdo.

Apés a cura, remover o parafuso e expor o parafuso do simulador sem o remover.
Antes da sequnda laminacao, assequrar que o tinel de pinos estd selado.

Apés a segunda laminacdo, expor e remover o parafuso do simulador.

Introduzir e apertar o mecanismo de engrenagem a 15Nm.

Aviso: assegurar que o mecanismo de engrenagem estd apertado a 15Nm.
Nota: o botdo de pressao pode ser encurtado ao desapertar o corpo de blogueio e ao cortar com
um serrote.

Instrugdes termoplasticas

1.

2.

Alisar a extremidade distal do molde de gesso para centrar o guia Delrin. Fixar com os pregos
fornecidos ou com fita adesiva de face dupla, respeitando o alinhamento original dos pinos.
Colocar o corpo de blogueio no guia Delrin, assequrando que a sua rotagdo permite

o posicionamento correto do mecanismo de engrenagem.

54



w

. Apertar o corpo de blogueio e o tinel de pinos com o parafuso de montagem.

Moldar o termopldstico em vdcuo, assegurando que o plastico estd em conformidade com

0 corpo de bloqueio e ao tdnel de pinos.

. Depois de o pléstico arrefecer, cortar em redor do tinel de pinos e do parafuso do simulador.
Nota: antes de fazer o encaixe exterior, assegurar sempre que o parafuso de montagem foi
removido e que o tunel de pinos voltou a ser selado.

. Quando o encaixe exterior estar feito, expor e remover o parafuso do simulador.

Introduzir e apertar o mecanismo de engrenagem a 15Nm.

Aviso: assegurar que 0o mecanismo de engrenagem estd apertado a 15 Nm.

Nota: o botao de pressao pode ser encurtado ao desapertar o corpo de bloqueio e ao cortar com

um serrote.
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Pino de fixacao

aplicar Loctite 410/411 nas roscas do pino de fixagao e aparafusd-lo no liner de blogueio. Apertar
o pino de fixacdo a4 Nm.

Atencao: utilizar pinos de fixacdo apenas para a série Icelock 200.

A chave T fornecida destina-se especialmente a apertar o botdo de pressao no mecanismo de
engrenagem durante a colocacdo do encaixe.

Nota: a utilizacdo de qualquer outra ferramenta pode fazer com que fique demasiado apertado.

UTILIZA([\O

Cuidados e limpeza

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

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

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

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

Condigoes ambientais
0 dispositivo é a prova de condi¢des climatéricas.
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Um dispositivo a prova de condides climatéricas pode ser utilizado num ambiente himido ou
chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida
a submerso.

Néo € permitido contacto com dgua salgada nem agua 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
sujidade e secar com um pano.

MANUTEN([\O
0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de saude. O intervalo
deve ser determinado com base na atividade do paciente.

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 ndo se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

56



POLSKI
Wyréb medyczny

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

Elementy (rys. 1)

. Sruba montazowa

. Tunel sworznia

. Korpus zamka

. Zaslepka Sruby

. Uszczelka silikonowa
. Prowadnica Delrin

. Mechanizm sprzegta
. Przycisk

. Odlew gipsowy

. Klucz teowy

. Pin mocujacy
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PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do taczenia i uwalniania do systemu protetyczneqgo, ktéry zastepuje
brakujac koriczyne dolng.

Lekarz musi oceni, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.
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Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak

« Brakznanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego
biegania.

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 funkgji, 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

Instrukcje dotyczace laminowania
1. Sptaszczy¢ dystalny koniec gipsu do Srodka prowadnicy Delrin. Zamocowac za pomoca
dostarczonych gwozdzi lub dwustronnej tasmy klejacej, zachowujac pierwotna pozycje pinu.

. Natozy¢ wewnetrzny worek z PVA i zawiazac go wokét ,szyi” (G) prowadnicy Delrin.

. Odcia¢ nadmiar PVA i centralnie umiescic uszczelke silikonowa.

Umiesci¢ korpus zamka na prowadnicy Delrin, upewniajac sie, ze jego obrét umozliwia

prawidtowe ustawienie mechanizmu sprzegta.

. Zabezpieczy¢ korpus zamka i tunel sworznia $ruba montazowa (upewniajac sie, ze pierscien
0-ring znajduje sie miedzy $ruba/tunelem sworznia a tunelem sworznia/korpusem zamka).
Uwaga: nalezy pamietac, aby dokrecic, aby Zywica nie przeciekata miedzy elementami.

6. Umiescic troche gliny w otworze na srubie (A) i rowku (B) na zaslepce $ruby.

. Zawiazac potowe materiat do laminowania w rowku w korpusie zamka (C), a pozostata czes¢
nad koricem korpusu zamka (D), pozostawiajac odstoniety tunel sworznia i teb Sruby (E).

8. Zatozy¢ zewnetrzny worek PVA i dokoriczy¢ laminowanie.

. Po zakoriczeniu utwardzania usunac Srube, odstonic, ale nie wyjmowac zaslepki sruby.
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10. Przed druga laminacja upewnic sie, ze tunel sworznia jest uszczelniony.

11. Po zakoriczeniu drugiej laminacji odstoni¢i usunac zaslepke sruby.

12. Whozy¢i dokreci¢ mechanizm sprzegta momentem obrotowym 15Nm.
Ostrzezenie: upewnic sie, ze mechanizm sprzegta jest dokrecony momentem obrotowym
15Nm.
Uwaga: przycisk mozna skréci¢, wykrecajac go z korpusu zamka i przycinajac za pomoca pitki do
metalu.

Instrukcje termoplastyczne
1. Sptaszczy¢ dystalny koniec gipsu do Srodka prowadnicy Delrin. Zamocowac za pomocg
dostarczonych gwozdzi lub dwustronnej tasmy klejacej, zachowujac pierwotna pozycje pinu.
2. Umiesci¢ korpus zamka na prowadnicy Delrin, upewniajac sie, ze jego obr6t umozliwia
prawidtowe ustawienie mechanizmu sprzegta.
. 3. Zabezpieczy¢ korpus zamka i tunel sworznia za pomoca $ruby montazowej.
Formowac prézniowo termoplast, zapewniajac, ze plastik dobrze dopasowuije sie do korpusu
zamka i tunelu sworznia.
. Gdy plastik ostygnie, przycia¢ wokot tunelu sworznia i zaslepki Sruby.
Uwaga: przed wykonaniem zewnetrznego leja protezowego nalezy zawsze upewni sie, ze
$ruba montazowa zostata usunieta, a tunel sworznia zostat ponownie uszczelniony.
6. Po wykonaniu zewnetrznego leja protezowego odstonic i usunac zaslepke Sruby.
7. Wiozy¢i dokreci¢ mechanizm sprzegta momentem obrotowym 15Nm.
Ostrzezenie: upewnic sig, ze mechanizm sprzegta jest dokrecony momentem obrotowym 15 Nm.
Uwaga: przycisk mozna skréci¢, wykrecajac go z korpusu zamka i przycinajac za pomoca pitki do
metalu.
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Sworzer mocujacy

Natozy¢ Loctite 410/411 na gwinty sworznia mocujacego i wkreci¢ go we wktadke blokujaca.
Dokrec sworzei mocujacy momentem 4Nm.

Przestroga: piny mocujace nalezy stosowac wytacznie wraz z Icelock 200 series.
Dostarczony klucz teowy jest przeznaczony do wkrecania przycisku do mechanizmu sprzegta
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podczas zaktadania leja protezowego.
Przestroga: uzycie innego narzedzia moze doprowadzi¢ do zbyt mocnego dokrecenia.

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.

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

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
wtadzom.
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UTYLIZACJA
Wyréb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyrdb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM
Uriin, Pin kilitli Liner protez sokete baglamak ve serbest birakmak iin kullanilan mekanik bir
kilittir.

Aksamlar (Sek. 1)
1. Montaj Civatas

2. Pim Tiineli

3. Kilit Govdesi

4. Model Vida

5. Silikon Conta

6. Delrin Kilavuz

. Kavrama Mekanizmasi

8. Basmali Diigme
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9. Algl
10. T Anahtan
11. Baglanti Pimi

KULLANIM AMAdI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir protez sisteme baglanmak ve sistemi serbest
birakmak icin tasarlanmistir.

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 icin Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yilriiyiis ve ara sira kosma gibi yiiksek darbe diizeyinde kullanim icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTAJ TALIMATLARI
Laminasyon Talimatlari:
1. Delrin Kilavuzu ortalamak igin Alginin distal ucunu diizlegtirin. Orijinal pim ayarini koruyarak
verilen civilerle veya cift tarafli bantla tutturun.
2. i¢ PVA torbasini uygulaymn ve Delrin Kilavuzun boynuna (G) baglayin.
3. Fazla PVA'yr kesin ve Silikon Contayi ortalayarak yerlestirin.
4. Kilit Gvdesini Delrin Kilavuzuna yerlestirin, serbest birakma Mekanizmasinin dogru
konumlandinildigindan emin olun.
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. Kilit Govdesini ve Pim Tiinelini Montaj Civatast ile sabitleyin (o-ring'in civata / Pim Tiineli ve

Pim Tiineli / Kilit Govdesi arasinda oldugundan emin olun).
Not: Recinenin aksamlarin arasina sizmamasini saglayacak sekilde siktiginizdan emin olun.

. Civata (A) izerindeki delige ve Model Vida iizerindeki oluga (B) biraz kil yerlestirin.

Laminasyon malzemesinin yansini Kilit Govdesi (C) iizerindeki oluga baglayin ve kalanini Kilit
Govdesinin (D) ucuna, Pim Tiineli ve civata baghgini (E) acikta birakarak baglayin.

. Dis PVA torbasi uygulayin ve laminasyonu tamamlayin.

Recinenin sertlesmesi tamamlandiginda Civatayi ¢ikarin, Model Vidayi sokiin ancak yerinden
¢lkarmayin.

ikinci laminasyondan 6nce Pim Tiinelinin sizdirmaz oldugundan emin olun.

ikinci laminasyonun tamamlanmasindan sonra, Model Vidayr sékiin ve yerinden gikanin.
Kavrama Mekanizmasini yerlestirin ve 15Nmiile sikin.

Uyan: Kavrama Mekanizmasini 15 Nm ile siktiginizdan emin olun.
Not: Kilit Govdesinden sckiiliip demir testeresi ile kesilerek Basmali Diigme kisaltilabilir.

Termoplastik Talimatlar
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. Delrin Kilavuzu ortalamak icin Alginin distal ucunu diizlegtirin. Orijinal pim ayarini koruyarak

verilen civilerle veya ift tarafli bantla tutturun.

. Kilit Gdvdesini Delrin Kilavuzuna yerlestirin, Serbest birakma Mekanizmasinin dogru

konumlandirildigindan emin olun.

. Montaj Civatasi ile Kilit Govdesi ve Pim Tiinelini sabitleyin.

Plastigin Kilit Gvdesine ve Pim Tiineline tam oturacak sekilde olmasini saglayarak vakumla
termoplastide sekil verin.

. Plastik soguduktan sonra Pim Tiineli ve Model Vidanin etrafini diizeltin.

Not: Dis soketi yapmadan 6nce, Montaj Civatasinin ¢ikarildigindan ve Pim Tiinelinin tekrar
kapatildigindan mutlaka emin olun.

Dig soket yapimindan sonra, Model Vidayi ¢ikarip yerinden alin.

Kavrama Mekanizmasini yerlestirin ve 15Nmiile sikin.

Uyari: Kavrama Mekanizmasini 15 Nm ile siktiginizdan emin olun.
Not: Kilit Govdesinden sokiiliip demir testeresi ile kesilerek Basmali Diigme kisaltilabilir.

63



Baglanti Pimi

Baglanti Pimi iizerindeki yivlere Loctite 410/411 uyqulayin ve Baglanti Pimini Pim Kilitli linerin
ucuna vidalayin. Baglanti Pimini 4 Nm torkla sikin.

Dikkat: Yalnizca Icelock 200 series icin Baglanti Pimleri kullanin.

Verilen T anahtari, soketi takarken Kavrama Mekanizmasi iizerindeki Basmali Diigmeyi
cevirebilmek icin 6zel olarak tasarlanmistir.

Not: Baska bir aletin kullanilmasi asiri sikmayla sonuglanabilir.

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
doniisiimlii olarak basingl hava uygulayin.

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

Cevresel Kogullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikl bir iiriin, tatli su sicramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya
batinimaya 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 tath suyla
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 iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
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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 iireticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

PYCCKMI

MepauuuHckoe ycTpoiicTBo

ONMUCAHUE
YCTpoilCTBO NpeACTaBAAET C000il MexaHNyeCKoe 3aMK0BOE YCTPOIRCTBO, UCNOAb3yemoe Ans
npucoeiMHeHNA 3aMKOBOT0 YeXJa K NPoTe3HO runb3e.

KomnoHeHTsl (puc. 1)
1. bonT B cbope
2. THe310 Ana nuHa
3. Kopnyc 3amKoBOro ycTpoitcTaa
4. BUHT C noTaiiHoi ronosKoii
5. CUNMKOHOBOE ynNoTHeHUe
6. [lenpuHoBas Hanpasnaiowan
7. MexaHu3m foTaruBanua
8. HaxumHaa kKHonka
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9. TuncoBblil cnenok
10. T-06pa3Hblii Kntoy
11. CoeguHMTENbHDIA NUH

MPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA NPUCOANHEHNS K 3aMeHAIOLLEN OTCYTCTBYIOLLYHO HIXKHIOK
KOHEYHOCTb NPOTE3HO CUCTEME U OTCOEAMHEHNS OT Hee.

MpUroAHOCTb YCTPOCTBA ANA MPOTE3a U NALMEHTA AOIKHA ObITb OLEHEH MeULMHCKUM
paboTHUKOM.

YCTaHaBAMBaTh U PErynMpoBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MEAULMHCKHI PABOTHUK.

[ToKasaHus K npuMeHeHuto U yeseeas 2pynna nayueHmos

« AMnyTaums HUXKHeil KOHEUHOCTY U/MN BPOXIEHHAA HEAOCTATOUHOCTD

« TIpoTNBONOKA3aHUA HEU3BECTHDI
YCTpoiCTBO NPesHA3HAYeHO ANA UCMONIb30BAHNS NPU BbICOKOI YAAPHOI Harpy3Ke, Hanpumep
npv xoAbbe n nepuoamnyeckom bere.

WHCTPYKLIUKM NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU
MeanunHckiii paboTHUK 0643aH NpeoCTaBUTb NALMEHTY BClo COAEPXKALLYIOCA B AAHHOM

[OKYMeHTe Muq)opmaumw, HEOGXOAMM)’IO ana 6€30MaCcHOro MCMoNb30BaHNA 3TOMO yCTpOIZ(TBa.

Mpeaynpexpenue. Mpu u3MeHeHNAX un noTepe GyHKUMOHANbHOCTM U NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNSA UM U3HOCA M3[ENNS, MELIAIWIMX €10 HOPMANLHOMY GYHKLMOHUPOBaHMIO,
NaUMeEHT OSIKEH NPEKPATUTb NCNONb30BAHME U 06PATUTBCA K CNELMANKCTY.

YCTPOICTBO NPeiHA3HAYEHO AN MHOTOPA30BOr0 MCMONb30BAHUA OFHUM NALUEHTOM.

WHCTPYKLIUK NO CBOPKE
UHCTPYKLUM N0 namuHaLuu
1. BbIpoBHAliTE AMCTNbHbI KOHEL FMNCOBOTO CIIENKa N0 LIEHTPY AeNPUHOBOIA
Hanpasnaiowet. lpukpenuTe npunaraeMbIMu rBO3AAMY WM BYXCTOPOHHUM CKOTYEM,
COXPaHSS UCXOHOE NONOXKEHME NUH.
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12.

. Hagenbte BHyTpenHuil IBA-nakeT 1 06BAXuTe ero BOKpYr roploBuHbI AENPUHOBOI

HanpasnawLed.

. 06pexbTe u3nuiwkv 1IBA n nomecTuTe CUIMKOHOBOE YNNIOTHEHME MO LEHTY.

MomecTuTe KOpMYC 3aMKOBOFO YCTPOICTBA HA AENPUHOBYIO HANPaBAAIOLLYI0, YGeAUBILMCD,
4TO e BpalLeHe NO3BONAET NPABUIbHO YCTAHOBUTD MEXaHU3M AOTATUBAHNS.

. 3aKkpenuTe Kopyc 3aMKOBOT0 YCTPOICTBA U THE30 NUHA C NOMOLLbHo 60nTa B cope

(ybepuTech, 4T0 yNNOTHUTENbHOE KONbLIO HAXOAUTCA MeXAY 60NTOM/THE3A0M NUHa 1
THe3,0M NMHA/KOpNyCoM 3aMKOBOT0 YCTPOICTBa).

Mpumeyanue. 06a3aTeNbHO 3aTAHUTE, UTOObI CMONA HE MPOCOYMNACL MEXAY
KOMMOHEHTaMMU.

. MomecTuTe HemHOro NNAcTUNMHA B 0TBepCTHe HonTa (A) U kaHaBky (B) Ha BUHTe ¢ noTaiiHoit

rON10BKOW.

(BAXWTE NONOBIHY NAMUHUPYIOLLIEr0 MaTepUana B KAHABKY Ha Kopnyce 3aMKoBOro
ycrpoiictga (C), @ 0CTaBLLYHCA YaCTb — Ha KOHLe Kopnyca 3amKoBoro ycTpolicTaa (D),
0CTaBYB FHe3/0 NiHa U ronoBky 60nTa (E) oTKpbITbIMM.

. Hanoxute BHewwHwii [IBA-nakeT 1 3aBepLunTe namuHaumio.

Korpa oTBepeBaHue 3aKOHUNTCA, U3BNEKUTE BONT M OTKPOIITE, HO HE N3BNEKAIATE BUHT C
NOTAiHO roONOBKOIA.

. Tlepen BTOpbIM NaMUHMPOBaHWEM YbeanTeCh, 4To rHE30 NUHA 3aN10MOMPOBaHO.
. Mocne 3aBepLueHNs BTOPOro TAMUHUPOBAHNSA OTKPOIATE M U3BNEKUTE BUHT C NOTaiiHOI

rONOBKOM.
BcTaBbTe 1 3aTAHUTE MEXaHU3M JOTATUBAHUA C MOMEHTOM 15 H-m.

Mpepynpexpenne. 06a3aTeNbHO 3aTAHUTE MeXaHU3M AOTATMBaHUA A0 15 H-M.
Mpumeyanme. HaxMMHyIo KHOMKY MOXXHO YKOPOTUTD, OTKDYTYB €€ 0T KOPMyCa 3aMKOBOro
YCTPOVICTBA 1 0TPE3aB HOXOBKOIA.

WHCTPYKLUUM ANA TepMONNACTUYHON FUAb3bI

1.

BblpOBHﬂﬁTe JUCTanbHbIil KOHEL rMNCoBOro Cnenka no LeHTpy nenpmuosoﬁ
HanpasnawLLei. ”pVIerrII/ITE npunaraembiMu reo3aAamn Unu AByXCTOPOHHUM CKOTUYEM,
COXPaHAA UCXOAHOE NONOXKEHNE NUHA.
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. llomecTuTe KOpNyC 3aMKOBOF0 YCTPOICTBA Ha AENPUHOBYH HaNpaBNALLYIo, yoeAUBLLNCD,
4TO ee BpaLLeHIe N03BONAET NPABULHO YCTAHOBUTb MEXaHU3M AOTATMBAHNA.
. 3aKpenuTe KOpMyC 3aMKOBOTO YCTPOICTBA U THe3/0 NuHa 6onTom B cbope.
BakyymHo chpopmupyiite TepMONAACTUK, UTOOBI NNACTUK XOPOLUO NPUAEran K Kopnycy
3aMKOBOTO YCTPOIACTBA Y THE3AY NUHA.
. Korga nnactuk octbiHeT, 06pexbTe U3AMLIKKM BOKPYT FHE3Aa NUHA U BUHTA €
NOTaliHOM ronoBKOM.
Mpumeuanue. llepes M3rotoBNeHNEM BHeLLHeI TUb3bl BCErAa CneayeT yoeauTbea, uto
60T B cOOpe M3BNEYEH U THE3A0 NMHA CHOBA 3aNOMBUPOBAHO.
6. Mocne M3roToBNEHUA BHELLHEN rIb3bl OTKPOIATE 1 U3BNEKITE BUHT C NOTANHOI rONOBKOI.
7. BcTaBbTe 1 3aTAHUTE MEXaHU3M JOTATUBAHUA ¢ MOMeHTOM 15 H-m.
Mpepynpexpaenue. 0693atenbHO 3aTAHUTE MeXaHU3M AOTATMBaHNA 40 15 H-m.
Mpumeyanue. HaxumHyt KHOMKY MOKHO yKOPOTUTD, OTKPYTUB €€ 0T KOpNnyca 3amMKoBOro
YCTPOCTBA 1 OTPE3aB HOXOBKOIA.
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CoeANHNTENbHDII NUH
Hanecute Loctite 410/411 Ha pe3bby coeAMHUTENBHOTO NMHA M BBUHTUTE €r0 B 3aMKOBbIi Yexon.
3aTAHNTE COEAMHUTENBHBIA NMUH C MOMEHTOM 4 H-m.

Buumanue! Vcnonb3yiite coeinHUTENbHbIE NUHbBI TONbKO BMECTE C 3aMKOBbIM YCTPOICTBOM
Icelock 200-i cepun.

MoctaBnaemblit T-06pa3Hblit KNtoY cnewyanbHo pa3paboTaH AN 3aKpyUMBaHUA HAKUMHOI
KHOMKM Ha MeXaHW3Me JOTAMNBAHMA NPY HafeBaH!M FNb3bl.

Mpumeyanue. lcnonb3oBanue No60oro Apyroro MHCTPYMeHTa MOXET NPUBECTY K Upe3MepHoi
3aTAXKKe.

UCNob30BAHUE

Oqucmka u yxoo

OuncTuTe BRaXHOI TKaHbIO C MATKUM MbINOM. [Tocne 04MCTKI BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.
0TBepHUTE pa3mblKatoLLee YCTPOACTBO 1 BbINONHUTE MPOAYBKY COKATbIM BO3AYXOM
nonepemeHHo Mex/y 0TBEpCTUEM ANA KA M 0TBEPCTUEM ANA Pa3MbIKAIOLLEro YCTPOIACTBA.



Buumanue! He ncnonb3yiite cMa3ouHblit MaTepuan v ynctawimne cpeactsa. Micnonb3yiite
TONbKO BO3AYX. PerynapHas ouncTtka Heobxoauma AnA npefoTBpaLLEH!A HapyLeH!a
GYHKLIMOHUPOBAHNA MeXaHu3Ma dukcaLmy.

Okpyxatowjue ycnosus

YCTpoiicTBO ABNAGTCA BCENOTOAHBIM.

BcenorogHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCNOAB30BAT BO BAAXHOI CPeAe U Npy Hanuuun 6pbi3r
npecHoi Boabl (Hanpumep, noa Aoxzaem). [orpyxxeHue B Bogy HeLonycTumo.

MonaaaHue Ha yCTpoiiCTBO CONEHON U XNOPUPOBAHHON BOAbI HEAOMYCTUMO.

MNocne KoHTaKTa ¢ MpecHoii BOZOI N MCMOb30BaHNA BO BNAXHOI Cpefie BbITPUTE HACYX0
TKaHbo.

Mpy cnyyaitHoOM KOHTaKTe C APYruMI XKUAKOCTAMM, XUMUKATaMU, ECKOM, MbIbo UK FPA3bIO
NpoMoiiTe NpecHoii BOAO 1 BbITPUTE HACYXO TKAHBH.

TEXHUYECKOE ObCNY>KUBAHUE
YCTPOICTBO U NPOTE3 AOMKHbI NPOBEPATLCA MEAULMHCKIM PaBOTHUKOM. MHTepBan npoBepok
3aBUCHT OT aKTUBHOCTU NALMEHTa.

COOBLLEHVNE 0 CEPbE3HOM UHLINLEHTE
0 n1o6bIx cepbe3HbIX NHLMAEHTAX, CBA3AHHDIX C YCTPOIACTBOM, HE06X0AMMO Co06wiaTh
NPOU3BOAUTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLNM KOMMETEHTHbIM OPraHaM.

YTUNU3ALMA
YCTpOiACTBO U yNaKkoBKa ONHbI ObITb yTUNN31POBAHDI COTNACHO COOTBETCTBYIOL|VM MECTHBIM
UMY HALMOHANbHBIM 3KONOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnakus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a CliedyloLLee:
+ YcTpoiicTBa, KoTOpble He 06Ty UBANUCh B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLUAMM MO
NPUMEHEHUI0.
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« W3penna, B KOTOPbIX NCNONb3YHTCA KOMIMOHEHTBI APYrux ﬂpOM}BOﬂMT&ﬂEﬁ.
+ W3nenuna, KOTOpbIe 3KCNyaTUupoBanucb 6e3 cobniopeHna PEKOMeHAYEMbIX yCJ'IOBVIVI n
oxpymawmeﬁl cpenbl NM60 He Mo Ha3HaueHNIo.
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zafizeni je mechanicky zdmek pouzivany k pipojeni zamykaciho navleku do protetického lizka
ajeho uvolnéni z ngj.

Komponenty (obr. 1)
1. Sestavovaci Sroub
2. Otvor pro ¢ep
3. Télo zamku
4. Maketa roubku
5. Silikonové tésnéni
6. Voditko Delrin
. Vtahovaci mechanismus

8. Tlacitko

9. Sédrovy odlitek

10. T-kli¢
1. Pfipojovaci cep

URCENE POUZITI

Tento prostfedek je urcen k pfipojovani a uvoliiovéni k protetickému systému, ktery nahrazuje
chybéjici dolni koncetinu.

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostedku musi provést zdravotnicky odbornik.
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Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii
« Itrata, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace
Prostiedek je urcen pro vysoce intenzivni razy, napf. pro chiizi a pfileZitostny béh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovano
pro bezpecné pouZivani tohoto prosttedku.

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
prrestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
. Pokyny pro laminovani
2. Zplostéte distalni konec sadrového odlitku a umistéte stfedové voditko Delrin. Pfipojte

—_

pomoci pilozenych hiebik{i oboustranné pasky, zachovejte pitom plivodni zarovnani cepd.

w

. Aplikujte vnitini PVA f6lii a uvazte ji kolem krku (G) voditka Delrin.

Ofiznéte prebytecny PVA a centrdlné umistéte silikonové tésnéni.

. Umistéte télo zdmku na voditko Delrin a zajistéte, aby jeho otdceni umoZiiovalo spravné
umisténi vtahovaciho mechanismu.

. Upevnéte télo zamku a otvor pro ¢ep pomoci sestavovaciho Sroubu (ujistéte se, Ze je

0-krouzek mezi Sroubem / otvorem pro cep a otvorem pro cep / télem zamku).

Poznamka: Nezapomerite je utdhnout, zabrdnite tak tniku pryskyfice mezi komponenty.

. Do otvoru na Sroubu (A) a drazce (B) na maketé Sroubku umistéte trochu jilu.

Uvazte polovinu laminovaciho materidlu do drézky na téle zamku (C) a zbytek pfes konec

téla zdmku (D) a ponechte otvor pro ¢ep a hlavu Sroubu (E) odkryté.

10. Aplikujte vnéjsi PVA folii a dokoncete laminovani.

. Po GpIném vytvrzeni demontujte Sroub a odkryjte, ale nedemontujte maketu Sroubku.

12. Pred druhym laminovanim se ujistéte, Ze je utésnén otvor pro Cep.

oo

~ o
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=
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14.

Po dokonceni druhého laminovéni odkryjte a demontujte maketu Sroubku.
Vlozte a utahnéte vtahovaci mechanismus momentem 15 Nm.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze jste utéhli vtahovaci mechanismus momentem 15 Nm.
Poznamka: Tlacitko Ize zkrétit odSroubovanim z téla zamku a ofezanim pilkou na kov.

Pokyny pro termoplasty

—_

N

&~ w

wv

~

. Zplostéte distalni konec sddrového odlitku a umistéte stfedové voditko Delrin. Pfipojte

pomoci pfilozenych hiebik{ oboustranné pasky, zachovejte pfitom plvodni zarovnni cepd.

. Umistéte télo zamku na voditko Delrin a zajistéte, aby jeho otédceni umoZiovalo spravné

umisténi vtahovaciho mechanismu.

. Télo zdmku a otvor pro ¢ep upevnéte sestavovacim Sroubem.

Pomoci podtlaku vytvarujte termoplast a zajistéte, aby plast dobfe odpovidal télu zdmku
a otvoru pro cep.

. Jakmile plast vychladne, ofiznéte jej kolem otvoru pro cep a makety Sroubku.

Poznamka: Pred vytvofenim vnéjsiho Iizka se vzdy ujistéte, Ze byl demontovan sestavovaci
Sroub a znovu utésnén otvor pro cep.

. Po vyrobenivnéjsiho lizka odkryjte a demontujte maketu Sroubku.

Vlozte a utahnéte vtahovaci mechanismus momentem 15 Nm.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze jste utahli vtahovaci mechanismus momentem 15 Nm.
Poznamka: Tlacitko Ize zkrétit odSroubovénim z téla zdmku a ofezanim pilkou na kov.

Pfipojovaci cep

Naneste lepidlo Loctite 410/411 na zdvity pripojovaciho Cepu a zasroubuijte jej do zamykaciho
navleku. Pfipojovaci ¢ep utdhnéte momentem 4 Nm.

Varovani: Pfipojovaci cepy pouZivejte pouze u zamkii Icelock 200 series.

Dodany T-kli¢ je specidlné navrZen pro upevnéni tlacitka na vtahovaci mechanismus pfi
nasazovani lizka.

Poznamka: PouZiti jiného nastroje mize mit za nasledek nadmérné utazeni.
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POUZiVANI

Cisténi a Udrzba

Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.
Odsroubuijte uvoliiovaci jednotku a vhanéjte stlaceny vzduch stfidavé do otvoru pro ¢ep a do
otvoru pro uvolriovaci jednotku.

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

Podminky prostredi

Prosttedek je odolny proti klimatickym vliviim.

Prosttedek odolny proti klimatickym vlivim mdze byt pouzivén ve vihkém prostfedi a sndsi
kropeni sladkou vodou (napf. deStém), nesmi v3ak byt nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vihkosti osuste utérkou.

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

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

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zavazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdim.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
0 ochrané Zivotniho prostredi.
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ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobci;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS
Této pomacka je mechanicky zamok, ktory sa pouZiva na pripojenie a uvolnenie uzamykacej
vlozky do protetického l6zka.

Komponenty (obr. 1)

. MontéZna skrutka
. Tunel capu

. Telo zdmku

. Maketova skrutka
. Silikénové tesnenie
. Vodidlo Delrin

. Spojkovy mechanizmus
. Tlacidlo

. Sadrovy odliatok

. T-kla¢

. Upeviiovaci ¢ap

O Py~ W N

- =
=
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UCEL POUZITIA

Této pomdcka sliZi na pripdjanie k protetickému systému, ktory nahradza chybajtcu dolnd
koncatinu, a uvolfiovanie od neho.

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

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

« Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

+ Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri vysokom razovom zatazeni, napr. na chodzu
a prilezitostny beh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

Této pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Pokyny pre laminovanie
1. Narovnajte distalny koniec sadrového odliatku na umiestnenie vodidla Delrin do stredu.
Pripevnite pomocou dodanych klincov alebo obojstrannej pasky, pricom zachovajte pdvodné
zarovnanie ¢apov.
2. Aplikujte vnatorny vak PVA a uviazte ho okolo krku (G) vodidla Delrin.
3. Odstrihnite prebytocny plast PVA a centrdlne umiestnite silikonové tesnenie.
4. Umiestnite telo zamku na vodidlo Delrin, aby ste zaistili, Ze jeho otdcanie umoZiiuje spravne
umiestnenie spojkového mechanizmu.
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. Zaistite telo zdmku a tunel capu pomocou montaznej skrutky (uistite sa, Ze je tesniaci kriZzok

medzi skrutkou/tunelom ¢apu a tunelom ¢apu/telom zamku).
Poznamka: Nezabudnite dotiahnut tak, aby Zivica nemohla unikat medzi komponenty.

. Do otvoru na skrutke (A) a do drazky (B) na maketovej skrutke naneste trochu ilu.

Polovicu laminovacieho materidlu priviazte do drézky na tele zamku (C) a zvy3ok cez koniec
telazamku (D), pricom nechajte tunel ¢apu a hlavu skrutky (E) odkryté.

. PouZite vonkajsi vak PVA a dokoncite lamindciu.

Po skonceni vytvrdzovania odstrérite skrutku a odkryte, aviak nevyberajte maketovi
skrutku.

Pred druhou lamindciou sa uistite, Ze je tunel ¢apu utesneny.

Po dokonceni druhej lamindcie odkryte a odstraite maketovd skrutku.

Zasufite a dotiahnite spojkovy mechanizmus na 15 Nm.

Varovanie: Uistite sa, Ze je spojkovy mechanizmus dotiahnuty na 15 Nm.
Poznamka: Tlacidlo sa da skratit odskrutkovanim z tela zamku a rozrezanim pilkou na kov.

Pokyny pre tvarovanie termoplastu

—_

N

&~ ow

v

6.
7.

. Narovnajte distéIny koniec sadrového odliatku na umiestnenie vodidla Delrin do stredu.

Pripevnite pomocou dodanych klincov alebo obojstrannej pasky, pricom zachovajte povodné
zarovnanie ¢apov.

. Umiestnite telo zdmku na vodidlo Delrin, aby ste zaistili, Ze jeho otécanie umoziiuje sprévne

umiestnenie spojkového mechanizmu.

. Zaistite telo zamku a tunel capu montdznou skrutkou.

Termoplast vdkuovo vytvarujte tak, aby ste zaistili, Ze plast dobre vyhovuje telu zamku
atunelu capu.

. Povychladnuti plastu orezte okolie tunelu ¢apu a maketovej skrutky.

Poznamka: Pred zhotovenim vonkajsieho l6zka sa vzdy uistite, ¢i bola odstranend
montéZna skrutka a znovu utesneny tunel capu.

Po vyrobe vonkajsieho l6zka odkryte a odstraiite maketovd skrutku.

Zasufite a dotiahnite spojkovy mechanizmus na 15 Nm.

Varovanie: Uistite sa, Ze je spojkovy mechanizmus dotiahnuty na 15 Nm.
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Poznamka: Tlacidlo sa da skrétit odskrutkovanim z tela zdmku a rozrezanim pilkou na kov.

Upeviiovaci ¢ap

Naneste na zavity upeviiovacieho ¢apu lepidlo Loctite 410/411 a zaskrutkujte ho do uzamykacej
vlozky. Utiahnite upeviiovaci cap na 4 Nm.

Varovanie: Upeviiovacie capy pouzivajte iba so zamkom série Icelock 200.

Doddvany T-kIti¢ je Specidine navrhnuty na natacanie tlacidla na spojkovom mechanizme pri
nasadzovani l6zka.

Poznamka: Pouzitie akéhokolvek iného néstroja moze mat za nasledok nadmerné dotiahnutie.

POUZIVANIE

Cistenie a Osetrovanie

Cistite vihkou handrickou a jemnym mydlom. Po oisteni osuste handrickou.

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

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

Environmentdine podmienky

Této pomdcka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.

Pomdcku odoln voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat' v mokrom prostredia je
schopna zniest osplachnutie sladkou vodou (napr. dazdom), nesmie vak byt ponorena.

Styk so slanou alebo chldrovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

V pripade nahodného vystavenia inym tekutinam, chemikélidm, piesku, prachu a $pine pomdcku
otistite sladkou vodou a osuste handrickou.

UDRZBA
Pomadcku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa stanovuje podla aktivity
pacienta.
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HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spoloénost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice 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.

ROMANA
Dispozitiv medical

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

Componente (Fig. 1)
1. Surub de asamblare
2. Tunel pentru stift
3. Corp mecanism de blocare
4. Surub temporar

90



5. Garniturd din silicon
6. Ghid Delrin

7. Mecanism de cuplare
8. Buton

9. Model de ghips
10. Cheie T

1. Stift de fixare

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput pentru conectarea si eliberarea 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 ridicat — de exemplu, mersul pe jos si alergarea
ocazionald.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau 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.
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INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Instructiuni de laminare

1.

w

v

~

Aplatizati capdtul distal al modelului de ghips pentru a centra ghidul Delrin. Fixati cu ajutorul
cuielor furnizate sau cu bandd cu doud fete, mentinand alinierea originald a stiftului.

. Aplicati punga interioara din PVA si legati-o in jurul gatului (G) ghidului Delrin.
. Indepartati excesul de PVA si localizati central garnitura din silicon.
. Asezati corpul mecanismului de blocare pe ghidul Delrin, asigurdndu-va cd rotatia acestuia

permite pozitionarea corectd a mecanismului de cuplare.

. Fixati corpul mecanismului de blocare si tunelul pentru stift cu surubul de asamblare

(asigurandu-va cd garnitura inelard se afla intre surub/tunelul pentru stift si tunelul pentru
stift/corpul mecanismului de blocare).
Nota: asigurati-va cd strangeti in asa fel incat rasina sa nu se scurgd intre componente.

. Introduceti putind argild in orificiul de pe surubul (A) si canelura (B) de pe surubul temporar.
. Legati jumatate din materialul de laminare in canelura de pe corpul mecanismului de blocare

(C) si restul peste capdtul corpului mecanismului de blocare (D), lasand expuse tunelul
pentru stift si capul surubului (E).

. Aplicati punga din PVA exterioard si finalizati laminarea.

9. Dupd terminarea intdririi, scoateti surubul si expuneti, dar nu scoateti, surubul temporar.

10.
1.
12.

Tnainte de a doua laminare, asigurati-vd cd tunelul pentru stift este etansat.
Dupd finalizarea celei de a doua laminari, expuneti si scoateti surubul temporar.
Introduceti si strangeti mecanismul de cuplare la 15 N.m.

Avertisment: asigurati-va ca strangeti mecanismul de cuplarela 15 N.m.
Nota: butonul poate fi scurtat desurubandu-I de pe corpul mecanismului de blocare si taindu-1
cu ferdstraul.

Instructiuni pentru termoplastic

1.

Aplatizati capdtul distal al modelului de ghips pentru a centra ghidul Delrin. Fixati cu
ajutorul cuielor furnizate sau cu banda cu doud fete, mentinand alinierea originald
a stiftului.
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2. Asezati corpul mecanismului de blocare pe ghidul Delrin, asigurandu-va c rotatia acestuia
permite pozitionarea corectd a mecanismului de cuplare.

. Fixati corpul mecanismului de blocare si tunelul pentru stift cu surubul de asamblare.

4. Vidati materialul termoplastic, asigurandu-va cd plasticul se adapteaza bine la corpul de
mecanismului de blocare si la tunelul pentru stift.

. Dupd ce plasticul s-a rdcit, taiati in jurul tunelului pentru stift si al surubului temporar.
Nota: inainte de a realiza cupa exterioard, asigurati-vd intotdeauna ca surubul de asamblare
afost indepdrtat si ca tunelul pentru stift a fost etansat din nou.

6. Dupa fabricarea cupei exterioare, expuneti si scoateti surubul temporar.
7. Introduceti si strangeti mecanismul de cuplare la 15 N.m.

Avertisment: asigurati-va ca strangeti mecanismul de cuplare la 15 N.m.

Nota: butonul poate fi scurtat desurubéndu-I de pe corpul mecanismului de blocare si téindu-|

cu ferdstraul.

w

v

Stift de fixare

Aplicati Loctite 410/411 pe filetul stiftului de fixare si insurubati-1in mansonul blocant. Strangeti
stiftul de fixare la cuplul de 4 N.m.

Atentie: folositi stifturi de fixare numai pentru seria Icelock 200.

Cheia T furnizatd este conceputa special pentru a intoarce butonul de pe mecanismul de cuplare
atunci cand instalati cupa.

Nota: utilizarea oricarui alt instrument poate duce la o strangere excesiva.

UTILIZARE

Curdtareasiingrijirea

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

Desurubati unitatea de eliberare si curatati alternativ, cu jeturi de aer comprimat, orificiul pentru
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.
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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 sdratd sau cloruratd.

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

Curétati cu apa dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murddrie si uscati cu o carpd.

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de catre 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.

Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.
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HRVATSKI
Medicinski proizvod

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

Dijelovi (slika 1)

. Montazni vijak
Tunel pina

. Tijelo bravice

. Probni vijak

. Silikonska brtva

. Vodilica Delrin

. Mehanizam spojke
. Potisni gumb
Gips

. T-klju¢

. Pinza pricvri¢ivanje

OOy W N

o=
=

NAMJENA

Proizvod je namijenjen za povezivanje i oslobadanje 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
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Bez poznatih kontraindikacija

Proizvod je namijenjen za upotrebu s velikim utjecajem, npr. za hodanje i povremeno tréanje.

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

Upute za laminiranje

—_
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. Izravnajte distalni kraj gipsa sa sredisnjom vodilicom Delrin. Privrstite pomocu priloZenih

Cavalaili obostrane trake zadrZavajuci izvorno poravnanje pina.

. Postavite unutarnju PVA vrecicu i zavefite je oko ,vrata” (G) vodilice Delrin.
. IzreZite viSak PVA vrecice i centralno locirajte silikonsku brtvu.

Postavite tijelo bravice na vodilicu Delrin, vodeci racuna da njegovo okretanje omogucuje
pravilno pozicioniranje mehanizma spojke.

. Osigurajte tijelo bravice i tunel pina montaznim vijkom (pazeci da je O-prsten izmedu tunela

vijka/pina i tunela pina/tijela bravice).
Napomena: Obavezno zategnite tako da smola ne curi izmedu komponenti.

. Stavite malo gline u otvor na vijku (A) i utoru (B) na probnom vijku.

Polovicu materijala za laminiranje zaveZite u utor na tijelu bravice (C), a ostatak preko kraja
tijela bravice (D), ostavljajuci tunel pinai glavu vijka (E) izloZene.

. Postavite vanjsku PVA vrecicu i zavrsite laminaciju.

Kad se stvrdnjavanje zavrsi, uklonite vijak, izloZite, ali nemojte uklanjati probni vijak.

. Prije drugog laminiranja osigurajte da je tunel pina zabrtvljen.
. Nakon zavrietka drugog laminiranja izloZite i uklonite probni vijak.
1.

Umetnite i zategnite mehanizam spojke do 15 Nm.
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Upozorenje: Obavezno zategnite mehanizam spojke do 15 Nm.
Napomena: Potisni gumb se moZe skratiti odvrtanjem od tijela bravice i rezanjem pilom.

Upute za termoplastiku

. lzravnajte distalni kraj gipsa sa srediSnjom vodilicom Delrin. Pricvrstite pomocu priloZenih
¢avala ili obostrane trake zadrZavajui izvorno poravnanje pina.

. Postavite tijelo bravice na vodilicu Delrin, vodeci racuna da njegovo okretanje omogucuje
pravilno pozicioniranje mehanizma spojke.

. Osigurajte tijelo bravice i tunel pina montaznim vijkom.

Formirajte termoplastiku pod vakuumom vodeci racuna da se plastika dobro prilagodi tijelu

bravice i tunelu pina.

. Jednom kad se plastika ohladi, obreZite oko tunela pina i probnog vijka.
Napomena: Prije izrade vanjskog leZiSta, uvijek osigurajte da je montazni vijak uklonjen
i da je tunel pina ponovno zatvoren.

. Nakon izrade vanjskog leZista, izlozZite i uklonite probni vijak.

Umetnite i zategnite mehanizam spojke do 15 Nm.

Upozorenje: Obavezno zategnite mehanizam spojke do 15 Nm.

Napomena: Potisni gumb se moZe skratiti odvrtanjem od tijela bravice i rezanjem pilom.
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Pin za pricvricivanje

Nanesite Loctite 410/411 na navoje na pinu za pricvricivanje i zavrnite ga u liner. Zakrenite pin za
pricvricivanje na 4 Nm.

Oprez: Koristite iskljucivo pinove za pricvr3¢ivanje za seriju Icelock 200.

Prilozeni nasadni klju¢ u obliku slova T posebno je oblikovan za navijanje potisnog gumba na
mehanizmu spojke prilikom navlacenja leZista.

Napomena: Koristenje bilo kojeg drugog alata moze dovesti do prekomjernog zatezanja.

UPOTREBA
Ciséenje i Njega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ciscenja osusite krpom.
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Odvijte uredaj za oslobadanje, komprimiranim zrakom naizmjence upuhuijte 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 viaznom okruzenju
imoze podnijeti prskanje slatkom vodom (npr. kiSom), no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

Ocistite obicnom vodom u slu¢aju slu¢ajnog izlaganja drugim tekucinama, kemikalijama, pijesku,
prasini ili necistoci i osusite krpom.

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.
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MAGYAR

Gydgydszati segédeszkoz

LEiRAS

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

Alkatrészek (1. abra)
. Rogzitdcsavar
Csavar hiivelye
Zarszerkezet
Dummy csavar
. Szilikon tomités
. Delrin-vezetd

. Zartest

. Nyomdgomb

. Gipszmodell

. T-csavarkulcs

. Rogzitd Pin

o=
=

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdz egy hidnyz6 alsé végtagot p6tlé protézisrendszer csatlakoztatésara és levélasztdséra
szolgal.

Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfelel6ségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.
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Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz nagy aktivitdsi szint( hasznélatra, vagyis sétra és alkalmankénti futasra szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

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

Figyelem: Ha az eszkoz mikodése 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 egészséqiigyi szakembert.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK
Laminalasi utasitasok
1. Agipszmodell disztalis végét simitsa a Delrin-vezetd kozepéhez. Rogzitse kétoldalas
ragasztdszalaggal vagy a mellékelt szogekkel, megtartva a csap eredeti bedllitésat.
. Helyezze fel a alsé PVA-foliat, majd kdsse a Delrin-vezetd nyaka (G) koré.
Vdgja le a felesleges PVA-féliat, majd igazitsa kozépre a szilikon tomitést.
Helyezze a zarszerkezetet a Delrin-vezetdre tigy, hogy elforgatva a zdrtestet a megfeleld
pozicioba lehessen éllitani
. Rogzitse a zarszerkezetet és a csavar hiivelyt a rogzitdcsavar hasznélatéval (biztositsa, hogy
a Seeger-gyrd a csavar/Pin hiively és a Pin hiively/zartest kozott legyen).
Megjegyzés: Ne felejtse el meghtzni, kiilonben a gyanta beszivérog az alkatrészek kozé.
. Helyezzen egy kevés agyagot a csavar (A) furatdba és a Dummy csavaron lévg horonyba (B).
Alaminéléanyag felét rogzitse a zérszerkezeten (C) 1évé horonyban, a mésik felét pedig
azarszerkezet (D) végénél. A miivelet sordn biztositsa, hogy a Pinhiively és a csavarfej (E)
tovabbra is ldthaté maradjon.
8. Vigye fel a kiils6 PVA-félidt, majd végezze el a lamindldst.
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9. Aszéraddst kdvet6en tavolitsa el a csavart, illetve tegye lathatéva, de ne tévolitsa el az
oldalsé Dummy csavart

10. Amésodik lamindlas el6tt ellendrizze a Pin hiively tomitését.

1. Amésodik lamindlds befejezése utan tegye lathatdva, majd tavolitsa el a Dummy csavart.
12. Helyezze be, majd hlizza meg a zartestet 15 Nm nyomatékkal.
Figyelem: Ugyeljen arra, hogy a zdrtest 15 Nm nyomatékkal legyen meghizva.
Megjegyzés: A nyomdgomb lerdvidithetd; ehhez csavarja ki a zérszerkezethdl, majd végja le
méretre egy fémfiirész segitségével.

Ahére lagyulé, mélyhizott miianyagokkal kapcsolatos utasitasok
. Agipszmodell disztalis végét simitsa a Delrin-vezetd kozepéhez. Rogzitse kétoldalas
ragasztdszalaggal vagy a mellékelt szogekkel, megtartva a csap eredeti bedllitésat.
. Helyezze a zérszerkezetet a Delrin-vezetdre gy, hogy elforgatva a kapcsoldmechanizmust
amegfeleld pozicioba lehessen dllitani
. Rogzitse a zarszerkezetet és a Pin hiivelyt a rogzitdcsavar hasznélatdval.
Vakuumformézast alkalmazva formdzza meg a hére lagyulé mdanyagot tgy, hogy
amiianyag megfelelGen felvegye a zarszerkezet és a csaphiively alakjat.
. Miutdn a méianyag kihdlt, vagja koriil a Pinhiively és a Dummy csavart.
Megjegyzés: A kiils6 protézistok elkészitése el6tt minden esetben biztositsa, hogy
arogzitdcsavar el legyen tavolitva, a Pinhiively pedig tjra tomitve legyen.
6. Akiilsd protézistok elkészitését kovetden fedje fel, majd tavolitsa el a dummy csavart.
7. Helyezze be, majd 15 Nm nyomatékkal hiizza meg a zértestet.
Figyelem: Ugyeljen arra, hogy a zdrtest 15 Nm nyomatékkal legyen meghizva.
Megjegyzés: A nyomdgomb lerdvidithetd; ehhez csavarja ki a zdrszerkezethdl, majd végja le
méretre egy fémfirész segitségével.
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Pin rogzitése

Vigye fel a Loctite 410/411-et a Pin menetére, és csavarja be a Locking Linerbe. Alkalmazzon 4 Nm
nyomatékot a rogzitdpinen.

Vigyazat: A rogzitd pin-t csak az lcelock 200 Series esetén haszndlja.

101



A mellékelt T-csavarkulcs kifejezetten a kapcsolémechanizmus nyomégombjénak a haszndlatdra
szolgal a protézistok felhtizdsa soran.
Megjegyzés: Barmilyen mas szerszdm haszndlata tulhtzast eredményezhet.

HASZNALAT

Tisztitds és Apolds

Atisztitdshoz haszndljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlékendét. A tisztitast
kovetden torolje szdrazra egy torl6kendével.

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

a kioldéegység furataba.

Vigyazat: Ne haszndljon kendanyagot vagy tisztitoszert. Csak levegét haszndljon.

A reteszelmechanizmus meghibdsodésanak megakadélyozasa érdekében rendszeres tisztitdsra
van sziikség.

Karnyezetifeltételek

Az eszkoz iddjarasallo.

Azid6jarasallé eszkdz nedves vagy pards kirnyezetben is hasznélhato, és elviseli az édesviz (pl.
esd) 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 szennyezddésnek lett kitéve, és torl6kenddvel tordlje szdrazra.

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

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak és az illetékes
hatésagoknak.
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HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a hasznalati itmutatdban ismertetett karbantartdst.
+ Haaz eszkozt més gyartoktol szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy modon
haszndlja.

bbIITAPCKIA E3NK
Meguumtcko u3genue

OMUCAHUE
W3genueto npecTaBnABa MeXaHUYHa KKYaNKa, U3MI0N13BaHa 3a (BbP3BaHe M 0CBO60X AaBaHe
Ha 3aKMIoYBaLLWA NaiiHep B NPOTe3HaTa run3a.

KomnonenT (¢pur. 1)

. bonTose 3a crnobaBaHe

. JyHen" Ha wuota

. 3aK/IouBaLLo TAN0

. BuHT Ha Wwabnowa

. (UNMKOHOBO yNITbTHEHNe

. Bogau Delrin

. MexaHu3bM Ha CbeanHuTENs
. byToH

—_
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9. [uncoa oTnmMBKa
10. T-obpa3eH Knioy
11. 3akpensaLy wut

NPEAHA3HAYEHUE

I13penueTo e npeHa3HayeHo 3a (BbP3BaHe KbM U 0CBOGOX/JaBaHE 0T NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO
3aMeCTBa UNCBaLL 051eH KPaIHUK.

MpUroAHOCTTa Ha U3MENNETO 3a NPOTe3aTa v NaumeHTa TpAGBA Aa Gbae oueHeHa oT
MeNLIMHCKM CeLMaNuCT.

W3penneto TpsA6Ba Aa Gbie MOHTUPAHO 1 PETYAMPAHO OT MEAULMHCKM CIEUMANNCT,

[okasanus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu

« 3ary6a Ha soneH KpaiiHuK, amnyTauus um aeduumT

+ HAma u3BecTHN NpoTIBONOKA3aHNA
I13penueTo e npepHa3HaueHo 3a ynoTpea CbC CUTHO HaTOBAPBaHe, HaNpUMep XoAeHe 1 bAraxe
0T BPEMe Ha Bpeme.

OBLLUN UHCTPYKLUKN 3A BE3OMACHOCT

3apaBHUAT cneymnanuct TpA6Ba aa MHGOPMMPa NaLMeHTa 33 BCUUKO B TO3M JOKYMEHT, K0eTo

€ HeobxoAuMo 3a be3onacHa ynotpeba Ha ToBa U3genue.

Mpepynpexaenne: Ako Bb3HUKHe NPOMAHA UK 3ary6a BbB yHKLUMOHANHOCTTA Ha
W3[eNUeTO UM aKo M3LENNETO NoKa3Ba NpU3HALY Ha NOBPe/a WM U3HOCBaHE, 3aTpyAHABALLM
HOPManHuUTe My GYHKLWUY, NaLMeHTBT TpA6BA Aa cnpe ynoTpebaTa Ha U3AenueTo u Aa ce
(BBPXKE C MEAMLIMHCKM CELMANNACT.

/38enmeto e npesHasHaueHo 3a ynotpe6a ot eNH NaLNeEHT.
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WNHCTPYKLIUK 3A CTTIOBABAHE
WHCTpyKUMK 33 namUHUpaHe
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. U3paBHeTe AucTanHuA Kpail Ha runcoata 0TNMBKA, 3a a LeHTpuparte Boaaya Delrin.

lpuKpeneTe ¢ NpefoCTaBeHUTE NMPOHY UAYN ABOIHONENALLA NIEHT, KaTo 3anasuTe
MbPBOHAYANHOTO NOAPaBHABAHE Ha LUdTOBETE.

. MocraseTe BbTpeluHaTa PVA Topbuuka v A 3aBbpxeTe 0kono ,Bpata” (G) Ha Bogaya Delrin.
. Moapexete uanuwHua PVA matepuan u nokanusupate LeHTPANHO CUANKOHOBOTO

ynibTHeHKe.
lTocTaBeTe 3aKNH0YBALLOTO TANO BbpXy BOAAYA Delrin, kato ce YBEpUTE, Ye BbPTEHETO MY
n03B0/1ABa NPAaBUIHO NO3ULIMOHIPAHE HA MeXaHU3Ma Ha CbeUHNTeNA.

. 3aKkpeneTe 3aK/IOYBALLOTO TANO U ,TyHENa" Ha WudTa c 60nTa 3a crnobaBaHxe (yBepere ce,

Ye 0-NPbCTEHDBT € Mex Ay bonTa/,TyHena” Ha WwudTa u ,TyHena” Ha wudta/
3aKNI0YBALLOTO TANO).

3abenexka: He 3abpaBsiiTe [a 3aTerHeTe, Taka Ye CMoNaTa A He MOXE a U3Teue MeXAY
KOMMOHEHTHTe.

. TloctaeTe Manko rnuHa B 0TBopa Ha 6onT (A) u neb (B) Ha BUHTa Ha WwabnoHa.

3aBbpxeTe NONOBMHATA OT TAMUHUMPALYNA MaTepuan B xneba Ha 3akntousavloto Tano (C)
11 0CTaTbKa BbPXY KpaA Ha 3aknioysaLLoto Tano (D), ocTaBAiiku , myHena” Ha wudra
1 rnasata Ha 6onra (E) oTkpuTh.

. MloctaBeTe BbHLIHA PVA Top6uuKa 1 3aBbpLUeTe NaMUHUPaHETo.

KoraTo BTBbpAABaHETO NPUKIIOUN, 3BaeTe 60NT, OTKPUIATE, HO He OTCTPaHABAITE BUHTA
Ha WwabnoHa.

Mpean BTOPOTO NaMIHUPaHe Ce yBepeTe, ue ,myHensm” Ha WudTa e yNTbTHeH.

(nep 3aBbpLUBAHE HA BTOPOTO IAMUHMPAHE OTKPUITE 1 OTCTPAHETE BUHTA Ha LWabnoHa.
MocTaBeTe 1 3aTerHeTe MexaHu3ma Ha CbeAUHUTENA C BbPTALY MOMeEHT Zo 15 Nm.

Mpepynpexpaenne: ysepete ce, Ye CTe 3aTerHanin MexaHu3Ma Ha CbeIMHUTENA C BbPTALLY
MomeHT 10 15 Nm.

3abenexka: OyTOHLT MOXKe [ia Ob/ie CKbCeH Upe3 pa3BUBaHe 0T 3aKNI0YBALLOTO TANO

11 U3pA3BaHE C HOXKOBKA.
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WNHCcTpyKuum 3a TepMonnacTUYHM MaTepuanu
. /13paBHeTe AMCTanHuA Kpail Ha runcoBaTa OTANBKA, 3a Aa LieHTpupate Bogaya Delrin.
llpukpeneTe ¢ NpesiocTaBeHUTe NUPOHU UK ABOIHONENALLA NIEHTA, KaTo 3ana3uTe

MbPBOHAYANHOTO NOJPaBHABAHE Ha WndTOBETE.

. locTaseTe 3akniouBaLLoTo TANO BBPXY BoAaya Delrin, kato ce yBepuTe, ye BbpTEHETO MY

N03BONABA NPABUIHO NO3ULIMOHMPAHE HA MEXaHU3Ma Ha CbeAUHNTENA.

. 3aKpeneTe 3aKNOYBALLOTO TANO U, TyHeNa" Ha Wudta c 6onTa 3a crnobasaHe.
(opmoBaiiTe BaKyyMHO TEPMONNACTa, KaTo ce yBepuTe, Ye NacTMacata cieaBa fobpe
3aK/IH0YBALLOTO TANO U, TyHena" Ha Wwudra.

. (nef KaTo NnacTmacara ce 0Xnaau, NoapexeTe 0Kono ,TyHena” Ha Wwudra u BUHTa

Ha WwabnoHa.

3abenexka: npeau Aa HanpaBuTe BbHLWIHATA NPUEMHa r13a, BUHAru nposepsBaiite fanu

MOHTXXHUAT BONT € OTCTPaHeH 1, myHensm” Ha WuTa e yNTbTHEH 0THOBO.

. Cnep u3paboTBaHeTo Ha BBbHLUHATA NPUEMHA r1N3a OTKPHIATE 1 0TCTPaHeTe BUHTA Ha

WwabnoHa.

7. TocTaBeTe 1 3aTerHeTe MexaHn3ma Ha CbeMHUTeNA C BbPTALL MOMeEHT A0 15 Nm.
Mpepynpexpaenne: ygepete ce, ye CTe 3aTerHanin MexaHu3Ma Ha CbeIMHUTENA C BbPTALLY
MoMmeHT o 15 Nm.
3abenexka: 6yTOHLT MOXe A Ob/ie CKbCeH Upe3 pa3BUBaHe OT 3aKNI0YBALLOTO TANO
1 U3pA3BaHe C HOXOBKA.
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3akpenBauy wuT

Haecere Loctite 410/411 no pe36ata Ha 3aKpenBaLyya WIQT v ro 3aBUiiTe B 3aKNKYBALLMA
naitHep. 3aBuiiTe 3akpensawua Wt ao 4 Nm.

BHumanue: uanon3Baiite 3akpensaLuy Wwudroe camo 3a cepus Icelock 200.

[JlocTaBeHuAT T-06pa3eH K1loy e cnewuanto NpoekTUpaH 3a HaBUBaHe Ha 6yTOHa Ha MeXaHu3Ma
Ha CbeNHNTeNA NPI NOCTaBAHE HA NPUeMHaTa run3a.

BHuMaHMe: 13n013BaHETO HA APYT MHCTPYMEHT MOXe Aa AOBEAE A0 Npe3aTAraHe.
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YNOTPEBA

Moyucmeate u lpuxu

MNouuncTaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna i MeK canyH. M3cywweTe CKbpna Ciefi NOYNCTBAHE.

PasBuiiTe 0cBO60X AaBaLLmMA 610K, AyXailTe CbC CrbCTeH Bb3AYX NOCNEA0BATENHO B 0TBOPA HA
WwydTa v 0TBOPa Ha 0CBOOOX AaBALLMA ONOK.

BHumaHue: He u3non3saiite cMaska unm Apyru nouncTalLyin Matepuany. 3nonssaiite camo
Bb32yX. Heobxoaumo e peoBHO NOUNCTBAHeE, 33 Aa Ce NPEAOTBPATY HapyLIaBaHe Ha
GYHKLMATA Ha 3aKNIYBALL NS MEXaHU3BM.

Ycnosus Ha okonHama cpeda

I135enveTo e ycToiunBO Ha aTMOCHEPHU BAUAHNA.

I13penue, ycToitunBo Ha aTMocdepHY BMAHNA, MOXe Aa e U3N0N3Ba B MOKPa UIN BNaXHa cpeaa
1 Moxe Aa bbJie HaNPbCKaHO C MPACHa BOAA (HanpuMep AbXA), He e pa3pellieHo noTansHe.

He ce ponycka KOHTaKT CbC cONeHa Ui XnopupaHa Bofa.

W3cywerte ¢ Kbpna Cnef KOHTAKT C NpACHA BOAA WAV BRara.

MouucTeTe c npAcHa BoAa NPy CNYYaiiHO U3NaraHe Ha APyrvl TEYHOCTU, XMMUKANH, NACDK, Npax
UNI MPBCOTUA 1 NOACYLLETE C KbpRa.

NoAAPBHXKA
W3nenveto u uAnocTHata npoTe3a Tps6Ba Aa GbAAT NperneaaHy oT MeAULMHCKY CIELUANCT.
WHTepBanT TpAGBa Aa e ONpe/ens Bb3 0CHOBA Ha CTEMEHTa Ha AKTUBHOCT Ha MaLiUeHTa.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH WHLIMAEHT

Bceku cepino3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U3AenueTo TpAbBa Aa 6bae (bobiueH Ha
NPON3BOANTENA U CHOTBETHUTE OPraHU.

M3XBBHPNAHE

/13penueto 1 onakoBkata TpﬂGBa [a (€ U3XBDPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE MECTHU UNU
HaLWOHaNHU HOPMATUBHU ypen6m 3a 0KONHaTa cpefaa.
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O0TFOBOPHOCT
Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CIEAHNTE CTyyaM:
« W13genveto He ce NoAAbPXKA CNOPeA YKa3aHUATa B UHCTPYKLUNTE 3a ynoTpeba.
+ W3penveto e crnobeHo c KOMMOHEHTY OT Apyryt NPOU3BOAUTENN.
« W13penveto ce u3non3sa B paspes C NpenopbUUTENHUTE YCIOBUSA, NPUNOXKEHUE I CPEAA Ha
ynotpeba.

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je mehanska blokada, ki se uporablja za prikljucitev obloge za blokado na protetitno

leZiSce in njeno sprostitev.

Komponente (slika 1)

. Sestavljalni vijak
Kanal za zatice
Ohisje blokade
Preskusni vijak

. Silikonsko tesnilo
. Vodilo Delrin

. Mehanizem sklopke
. Potisni gumb

. Mavcni odlitek

. Kljucv obliki crke T
. Pritrdilni zatic

- =
=
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PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je namenjen povezovanju in sprostitvi 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 visoki stopniji sile, npr. pri hoji in ob¢asnem teku.

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

Navodila za laminiranje:

. Poravnajte distalni konec mav¢nega odlitka na sredino vodila Delrin. Pritrdite s prilozenimi
Zeblji ali obojestranskim lepilnim trakom, pri tem pa ohranite prvotno poravnavo zatica.

. Namestite notranjo vrecko PVA in jo priveZite okoli vratu (G) na vodilu Delrin.

. OdreZite odvecne dele vrecke PVA in na sredini pois¢ite silikonsko tesnilo.

Ohisje blokade namestite na vodilo Delrin, pri cemer se prepricajte, da je pri njegovem

sukanju mogoca pravilna namestitev mehanizma sklopke.

. Ohisje blokade in kanal za zatice pritrdite s sestavljalnim vijakom (poskrbite, da je tesnilni
obrocek med vijakom in kanalom za zatice ter med kanalom za zatice in ohisjem blokade).
Opomba: Poskrbite, da vijak privijete tako, da smola ne bo uhajala med komponentami.

&~ woN —_
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6. V luknjo na vijaku (A) in utor (B) na preskusnem vijaku nanesite nekaj modelirne mase.
7. Polovico materiala za laminiranje priveZite v utor na ohisju blokade (C), preostanek pa na
konec ohisja blokade (D), pri cemer naj kanal za zatice in glava vijaka (E) ostaneta odkrita.
8. Namestite zunanjo vrecko PVA in zakljucite laminiranje.
9. Po kon¢anem strjevanju odstranite vijak ter odkrijte preskusni vijak, vendar ga ne odstranite.
10. Pred drugo laminacijo se prepricajte, da je kanal za zatice zatesnjen.
1. Po koncani drugi laminaciji odkrijte in odstranite preskusni vijak.
12. Vstavite mehanizem sklopke in ga zategnite na zatezni moment 15 Nm.
Opozorilo: Prepricajte se, da mehanizem sklopke zategnete na zatezni moment 15 Nm.
Opomba: Potisni gumb lahko skraj3ate tako, da ga odvijete iz ohisja blokade in odreZete
s kovinsko Zago.

Navodila za termoplasticni material

. Poravnajte distalni konec mav¢nega odlitka na sredino vodila Delrin. Pritrdite s prilozenimi
Zeblji ali obojestranskim lepilnim trakom, pri tem pa ohranite prvotno poravnavo zatica.

. Ohisje blokade namestite na vodilo Delrin, pri cemer se prepricajte, da je pri njegovem
sukanju mogoca pravilna namestitev mehanizma sklopke.

. OhiSje blokade in kanal za zatice pritrdite s sestavljalnim vijakom.

Termoplasti¢ni material oblikujte z vakuumom in se prepricajte, da se plastika dobro prilega

ohisju blokade in kanalu za zatice.

. Ko se plastika ohladi, jo obreZite okoli kanala za zatice in preskusnega vijaka.
Opomba: Preden izdelate zunanje leZisce, se vedno prepricajte, da je sestavljalni vijak
odstranjen in kanal za zatice ponovno zatesnjen.

. Poizdelavi zunanjega leZid¢a odkrijte in odstranite preskusni vijak.

Vstavite mehanizem sklopke in ga zategnite na zatezni moment 15 Nm.

Opozorilo: Prepricajte se, da mehanizem sklopke zategnete na zatezni moment 15 Nm.

Opomba: Potisni gumb lahko skraj3ate tako, da ga odvijete iz ohisja blokade in odrezete

s kovinsko Zago.
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Pritrdilni zati¢

Nanesite lepilo Loctite 410/411 na navoje na pritrdilnem zaticu in ga privijte v oblogo za blokado.
Pritrdilni zatic zategnite na zatezni moment 4 Nm.

Pozor: Uporabite samo pritrdilne zatice za serijo Icelock 200.

Prilozeni kljuc v obliki ¢rke T je posebej zasnovan za navijanje potisnega gumba na mehanizem
sklopke pri names¢anju lezisca.

Opomba: Uporaba katerega koli drugega orodja lahko povzroci prekomerno zategovanje.

UPORABA

Ciscenje in Nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢ié¢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 iS¢enje. Uporabljajte samo zrak.
Pripomocek redno Cistite, 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 vlaznem
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.

YKPATHCbKA

MegauyHuii Bupi6

onuc

MpucTpiit ABNA€ 0600 MeXaHiuHWii 3aMOK, AKUIT BUKOPUCTOBYETHCA ANA BCTAHOBNEHHA
naiiHepa i3 3aMK0BOI0 iKcaLi€io B NPOTE3HY riNb3y Ta 3HATTA 3 Hei.

KomnoweHTu (puc. 1)
1. bonToBe 3'eiHaHHA
2. THi3po Ana wrndra
3. Kopnyc3amka
4. 3arnywka
5. CunikoHOBMIA yLLiNbHIOBAY
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6. HanpamHa, Delrin

7. 3aTUCKHWI MeXaHi3m

8. HaTuckHa kHonka

9. Tincoswmit 3ninok
10. T-nopibHwii raiikoBuii KNty
11. WrndT Ana kpinnenHs

L|IIbOBE BUKOPUCTAHHA

[TpucTpiit BUKOPUCTOBYETHCA ANA NiA'€AHAHHA Ta BUBINIbHEHHA NPOTE3HOT CUCTEMY, LU0 3aMiHIOE
BTPayeHy HUXHIO KiHLiBKY.

[TpuAaTHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM MA€e
OLHNTY MeAMYHMIi GaxiBeLp.

MpucTpiil Ma€ 6yTv BCTaHOBNEHO Ta HANALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasanHA do 3acmocysanHa ma yinvoed zpyna nayieHmie

« Brpata, amnyTauiis a6o Bazia HUXHbBOT KiHLiBKI

« [poTunokasaHHA HeBigomi
MpucTpiil npu3HaueHo ANA BUCOKOTO PiBHA HABAHTAXeHHA, HanpuKnaa ana xoapbu Ta
nepioanyHoro 6iry.

3ATANIbHI NPABWIA BE3NEKKN

Megauuuii paxisewb mae noBiZomuTy BClo iHdopMaLito B LIbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
ANnA 6€3MeyHoro BUKOPUCTAHHA LUbOTO MPUCTPOI0.

MonepepKeHna: AKiLo Bibynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NPUCTPiii MA€ 03HaKM NOLLKOAMXEHHA UM 3HOLLEHHS, LL0 NepeLUKOAXa€ 1oro HopManbHii poboTi,
NaLieHT Ma€e NPUNMHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOLO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEANYHOTO GaxiBLA.
Anapart npu3HaueHuii ANA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLiEHTOM.
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IHCTPYKL|IA 31 36UPAHHA
IHCTpYKLiT 3 namiHyBaHHA

—_

N

& ow

v

FUIE-N

o &

=

12.

. Po3piBHaiiTe AucTanbHuii KiHeub rincoBoro 3ninka, o6 BigueHTpyBaTh HanpamHy 3 Delrin.

TpuKpiniTb 33 4ONOMOTOI0 LBAXIB, LLIO BXOAATD A0 KOMNAEKTY, 60 ABOCTOPOHHbBOT KNeiiKoi
CTpiuKy, 36epiratoun opuriHanbHe BUPIBHIOBAHHA WTHTA.

. Hagarnib BHyTpiluHiil naker i3 [BA i 3aB'AXiTb itoro HaBkono ropnosuHy (G) Ha HanpAMHiii

i3 Delrin.

. 06pixTe Hapauwku MBA it po3micTiTh CUNIKOHOBMIA YLLINBHIOBAY NO LIEHTPY.

YCTaHOBITb KOPMYC 3aMKa Ha HanpsMHy 3 Delrin, nepekoHaBLMC, WO /0o 06epTanHs
3a6e3neyye NpasusbHe Po3TalllyBaHHs 3aTUCKHOTO MeXaHi3My.

. 3aKpiniTb KOPNYC 3aMKa i TyHeNb WTUPTA 3 AONOMOr0io 60NTOBOr0 3'€AHAHHSA

(nepekoHaBLLKCH, L0 YLLiNbHIOBAIbHE KiNlbLie 3HAX0AUTLCA MixX 601TOM / TyHenem windTa
il TyHenem WTNGTa / KOPNYCOM 3aMKa).
Mpumitka. 0608'A3K0B0 3aTATHITb, W06 CMONA He NPOTiKana MiX KOMNOHEHTaMM.

. MomicTiTb TPOXU NNAcTUNiHY B 0TBip Ha 60nTi (A) i na3 (B) Ha 3arnywui.

BknaziTb nonoBuHy namikyBasnbHoro matepiany 1o nasy Ha kopnyci 3amka (C), a pewuty — Ha
KiHewb kopnycy 3amka (D), 3anuwaioun BigkpuTUMU TyHenb wTudTa it ronosky 6onTa (E).

. HapArHiTb 308HiLHiA IBA-nakeT i 3aBepLLiTb NaMiHyBaHHA.

Micna 3aBeplueHHA 3aTBePAIHHA BUKPYTITb 60NT, BiAKpUiiTe, ane He Buitmalite 3arnywky.

. Mepen ApyrviM TaMiHyBaHHAM NepeKoHailTecs, LU0 TyHeNb WTU()Ta repMeTUUHO

3aneyataHuil.

. Nicna 3aBepLueHHA Apyroro NamiHyBaHHA 3BiMbHITb 3arnyLLKY Bif 3aiiBoro matepiany

il BUAMITD .
BcTasTe i 3aTArHiTb 3aTUCKHUIT MeXaHi3M MoMeHTOM 15 Hwm.

MonepepkeHHa. 0608'A3K0BO 3aTATHITH 3aTUCKHMUIT MeXaHi3M MoMeHTOM 15 Hm.
Mpumitka. KHonkKy MoXHa BKOPOTUTH, BIAKPYTUBLLM il Bifi KOPNYCY 3aMKa it po3pizasLum
HOXIBKOI0.
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IHCTpYKUii Wo/0 TepmonnacTMuHoro matepiany

. Po3piBHAiiTe AMCTanbHMi KiHewb rincoBoro 3ninka, Wwob BiaLeHTpyBaTy HanpamHy 3 Delrin.
MpuKpiniTb 3a AONOMOTOI0 LBAXIB, LLIO BXOAATD 40 KOMNAEKTY, a60 ABOCTOPOHHbBOT KNeiiKoi
CTpiuKu, 36epiratounn opuriHanbHe BUPIBHIOBAHHA WTHTA.

. YcTaHoBiTb Kopnyc 3amKa Ha HanpamHy 3 Delrin, nepekoHaBLLNCb, Lo 1ioro 0bepTaHHs
3abe3neuye npaBuibHe Po3TaLlyBaHHA 3aTUCKHOTO MeXaHi3My.

. 3aKpiniTb KOpNYC 3amKa I TyHeNb WTUPTa 32 JONOMOr0I0 60TOBOTO 3'€AHAHHA.

3a jonomoroto Bakyymy chopmyiite TepMmonnacTuk, 3abesneuyioun HanexHe npunaraHHa

10 KOpycy 3amMKa it TYHeNto WTndta.

. Tlicna Toro, AK NnacTuK 0xonoHe, 06pixTe iioro HABKONO TyHENI0 WTMTa it 3arnyLKu.
MpumiTka. llepen BUroTOBNEHHAM 30BHILLHBOI FiNb31 060B'A3K0BO NepeKoHaliTecs, Lo
60nT0BE 3'€iHAHHA BUIIHATO, @ TYHENb WTU(TA 3HOBY rePMETUYHO 3aKPUTO.

. Tlicna BUroTOBNEHHA 30BHILLHBOI TiNb3M 3BINbHITL 3arNYLUKY Bif HAANNLIKOBOTO MaTepiany
i BUAANITL 1T
7. BctaBre il 3aTATHITH 3aTUCKHIA MeXaHi3M 3 MOMeHTOM 15 Hm.

MonepepkeHHs. 0608'A3K0BO 3aTATHITH 3aTUCKHUIT MeXaHi3M MOMeHTOM 15 Hm.

Mpumitka. KHonKy MoXHa BKOPOTUTH, BIAKPYTUBLLM Tl BiZi KOPNYCy 3aMKa it po3pi3asLuy

HOXIBKOH.
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LTuéT Ana KpinneHHa

HaHecitb Loctite 410/411 Ha pi3b6y WTudTa ANA KpinneHHA Ta BKPYTiTh iforo B naiiHep i3
3aMKOBOI0 iKcaui€to. 3aTArHITb KpinUAbHMiA WTUT i3 MomeHTOM 4 H M.

3acTepexeHHa. Bukopuctosyiite WTuTin Ana kpinneHHa nuwe anA cepii lcelock 200.
T-nogibHuit KNy, LLO NOCTAYAETHCA B KOMNNEKT, CNeLianbHo po3pobneHo ANA 3aKpyyyBaHHA
KHOMKM Ha 3aTCKHOMY MeXaHi3Mi Nifi YaC HaAATaHHA rinb3u.

Mpumitka. BukopuctakHa 6yAb-AKOr0 iHLIOMO IHCTPYMEHTY MOXe NpU3BeCTU A0 HaAMIpHOTO
3aTArYBaHHA.
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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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BIANOBIAANBHICTb

(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

3aCTOCYyBaHHA abo YMOBaMU HaBKONLLIHbOTO CepeAoBHULLa.
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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  ©Copyright Ossur 2026-02-05

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

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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