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ENGLISH

Medical Device

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

Components (Fig. 1)
1. Delrin Screw
2. Delrin Tooling Body
3. Plaster Cast
4. Lam/Therm Ring
5. Lock Body
6. Countersunk Screws
7. Clutch Mechanism
8. Push Button
9. T-Wrench
0. Attachment Pin

—

INTENDED USE

The device is intended as a connection component of a prosthetic system that replaces a missing
lower limb.

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb amputation and/or congenital deficiency



+ No known contraindications
The device is for moderate impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is 120 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Lamination Instructions

. Flatten distal end of Plaster Cast enough to centrally attach Delrin Tooling Body. Attach with
nails provided or double-sided tape maintaining original pin alignment.

. Apply inner PVA bag. Pull through central hole of Lam/Therm Ring. Flare bag away from the

central hole and attach ring using Delrin Screw, sealing PVA bag in the process.

Note: Ensure that arrow (A) on Lam/Therm Ring is aligned in AP or ML direction.

Place some clay in spacing screw heads (B) and in a groove on Delrin Screw (C).

Tie in lay-up material. Tie all but first layer beyond Lam/Therm Ring. Ensure that four

spacing (B) screws are embedded evenly in material.

. Apply outer PVA bag and complete lamination.

. Grind distal end accurately to expose spacer screw heads (B).

Warning: Do not grind any deeper.

Remove spacer screws (B) and attach Lock Body with four long Countersunk Screws. Use

medium strength threadlocker and torque to 10 Nm.
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Note: Push Button may be shortened by unscrewing from Lock Body and cutting it with
hacksaw.



Thermoplastic Instructions

. Flatten distal end of Plaster Cast enough to centrally attach Delrin Tooling Body. Attach with
nails provided or double-sided tape maintaining original pin alignment.

. A small hole may be drilled from edge of Delrin Tooling Body (D) through length of Plaster
Cast to assure maximum vacuum.

. Attach Lam/Therm Ring to Delrin Tooling Body with Delrin Screw.
Note: Ensure that arrow (A) on Lam/Therm Ring is aligned in AP or ML direction.

. Vacuum form thermoplastic. Ensure proper forming, especially at distal end. Thermoplastic

must be at least 6 mm thick at distal end.

Rough-cutand grind plasticin the transverse plane, stopping at spacer screws (B).

Warning: Do not grind any deeper.

. Remove spacer screws (B) and attach Lock Body with four long Countersunk Screws. Use
medium strength threadlocker and torque to 10 Nm.
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Note: Push Button may be shortened by cutting it with hacksaw.
Warning: If Clutch Mechanism is removed during lifetime of lock, torque to 15 Nm.

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.

USAGE

Cleaning and care

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

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

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



Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

MAINTENANCE

The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare professional. Interval
should be determined based on patient activity.

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

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

DISPOSAL

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

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

Compliance
This device has been tested according to IS0 10328 standard to three million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.



ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!
: For specific conditions and limitations of use

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

DEUTSCH

Medizinprodukt

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

Komponenten (Abb. 1)
Dummy-Schraube
Befestigungsdummy
Gipsmodell

. Lam-/Therm-Ring

. Verschlusskdrper

. Senkkopf-Schrauben
. Kupplungsmechanismus
. Ausloseknopf

. T-Schliissel

. Pin
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VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

+ Amputation der unteren Extremitéten und/oder angeborene Fehlbildungen

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschédigung oder Verschlei aufweist, die einer
ordnungsgemaBen 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 zum Laminieren
1. Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells so weit ab, dass der Befestigungsdummy mittig
angebracht werden kann. Mit den mitgelieferten Nageln oder doppelseitigem Klebeband,
befestigen, dabei die urspriingliche Ausrichtung des Pins beachten
2. Legen Sie den inneren PVA-Beutel auf. Ziehen Sie durch das mittlere Loch des Lam-/Therm-
Rings. Weiten Sie den Beutel vom zentralen Loch weg und befestigen Sie den Ring mit der
Dummy-Schraube und versiegeln Sie dabei den PVA-Beutel.



Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Pfeil (A) auf dem Lam-/Therm-Ring in Richtung AP oder
ML ausgerichtet ist.
. Geben Sie etwas Fiillmasse in die Kdpfe der Abstandsschrauben (B) und in den Schlitz der
Dummy-Schraube (C).
Binden Sie das Laminiermaterial ab. Binden Sie alle Schichten auBer der ersten oberhalb des
Lam-/Therm-Ring ab. Achten Sie darauf, dass vier Abstandsschrauben (B) gleichmaBig im
Material eingebettet sind.
. Bringen Sie den duBeren PVA-Beutel auf und schlieBen Sie die Laminierung ab.
. Beschleifen Sie das distale Ende prazise, um die Kopfe der Abstandsschrauben
freizulegen (B).
Warnung: Schleifen Sie nicht tiefer.
Entfernen Sie die Distanzschrauben (B) und befestigen Sie den Verschlusskorper mit vier
langen Senkschrauben. Verwenden Sie mittelfestes Schraubensicherungsmittel und ziehen
Sie mit 10Nm an.
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Hinweis: Der Ausldseknopf kann gekiirzt werden, indem er vom Verschlusskorper abgeschraubt
und mit einer Metallsége gekiirzt wird.

Anweisungen themoplastische Schafte
1. Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells so weit ab, dass der Befestigungsdummy mittig
angebracht werden kann. Mit den mitgelieferten Nageln oder doppelseitigem Klebeband,
befestigen, dabei die urspriingliche Ausrichtung des Pins beachten
. Man kann ein kleines Loch von der Kante des Befestigungsdummys (D) der Lénge nach durch
das Gipsmodells bohren um ein maximales Vakuum zu erzielen.
. Befestigen Sie den Lam-/Therm-Ring mit der Dummy-Schraube am Befestigungsdummy.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Pfeil (A) auf dem Lam-/Therm-Ring in Richtung AP oder
ML ausgerichtet ist.
Vakuumgeformtes Thermoplast. Stellen Sie einen geeigneten Formschluss sicher,
inshesondere am distalen Ende. Das Thermoplast muss am distalen Ende mindestens 6 mm
dick sein.
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5. Beschneiden und schleifen Sie den Kunststoff in der Horizontalebene und halten Sie an den
Distanzschrauben (B) an.
Warnung: Schleifen Sie nicht tiefer.

6. Entfernen Sie die Distanzschrauben (B) und befestigen Sie den Verschlusskdrper mit vier
langen Senkschrauben. Verwenden Sie mittelfestes Schraubensicherungsmittel und ziehen
Sie mit 10Nm an.

Hinweis: Der Ausldseknopf kann mithilfe einer Metallsage gekiirzt werden.
Warnung: Wenn der Kupplungsmechanismus wéhrend der Lebensdauer des Schlosses entfernt
wird, ziehen Sie ihn mit 15Nm an.

Pin

Gewinde des Pins mit Loctite 410/411 versehen und in den Locking-Liner einschrauben. Ziehen
Sie den Pin mit4Nman.

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

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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



Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

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

WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopédietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitdt 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 Gerat und die Verpackung sind geméR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

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

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



ISO10328-P5-120kg¥) /N

% Maximale Ksrpermasse nicht tiberschreiten!

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

FRANCAIS
Dispositif médical

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

Composants (Fig. 1)

Vis Delrin

Corps d'outillage Delrin
Moulage en platre

. Bague de lamination/thermoformage
. Corps du verrou

. Vis a téte fraisée

. Mécanisme a crémaillére
. Bouton-poussoir

. CléenT

. Plongeur de fixation
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UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Instructions de lamination
1. Aplatir suffisamment I'extrémité distale du moulage pour fixer le corps d'outillage Delrin au
centre. Fixer avec les clous fournis ou du ruban adhésif double face en conservant
I'alignement dorigine des plongeurs.
2. Appliquerle sac PVA intérieur. Le faire passer en le tirant a travers le trou central de la bague de
lamination/thermoformage. Eloigner le sac du trou central et fixer I'anneau  Iaide de la vis Delrin,
poursceller le sac PVA.
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Remarque : s'assurer que la fleche (A) sur la bague de lamination/thermoformage est
alignée dans la direction antéro-postérieure ou interne-externe.

. Placer un peu de pate a modeler dans les tétes des vis d’espacement (B) et dans une rainure

sur la vis Delrin (C).

Attacher le matériau de renforcement. Attacher toutes les couches sauf la premiére au-dela
de la bague de lamination/thermoformage. S'assurer que les quatre vis d'espacement (B)
sont enfoncées uniformément dans le matériau.

. Appliquer le sac PVA extérieur et terminer la lamination.
. Meuler précisément I'extrémité distale pour exposer les tétes des vis d'espacement (B).

Avertissement : ne pas meuler plus profondément.
Retirer les vis d'espacement (B) et fixer le corps du verrou avec les quatre longues vis a téte
fraisée. Utiliser un frein-filet a résistance moyenne et serrer a 10 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

w
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. Aplatir suffisamment I'extrémité distale du moulage pour fixer le corps d'outillage Delrin au

centre. Fixer avec les clous fournis ou du ruban adhésif double face en conservant I'alignement
d'origine des plongeurs.

. Un petit trou peut étre percé a partir du bord du corps d'outillage Delrin (D) sur toute la

longueur du moulage pour garantir un vide maximal.

. Fixer la bague de lamination/thermoformage au corps d'outillage Delrin avec la vis Delrin.

Remarque : s'assurer que la fleche (A) sur la bague de lamination/thermoformage est
alignée dans la direction antéro-postérieure ou interne-externe.

. Mouler le thermoplastique sous vide. Sassurer que le vide a bien fonctionné, en particulier

a l'extrémité distale. Le thermoplastique doit avoir une épaisseur d'au moins 6 mm
al'extrémité distale.

. Dégrossir et meuler le plastique dans le plan transversal, en s'arrétant au niveau des vis

d’espacement (B).



Avertissement : ne pas meuler plus profondément.
6. Retirer les vis d'espacement (B) et fixer le corps du verrou avec les quatre longues vis a téte
fraisée. Utiliser un frein-filet a résistance moyenne et serrer a 10 Nm.

Remarque : le bouton poussoir peut étre raccourci en le coupant avec une scie a métaux.
Avertissement : sile mécanisme a crémaillére est retiré pendant la durée de vie du verrou,
serrera 15Nm.

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.

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 apres 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.
« Le dispositif 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.

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

IS0 10328 - P5-120kg#) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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




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)

. Tornillo en Delrin

. Cuerpo de pldstico

. Molde de escayola

. Arandela para laminado o termoconformado
. Cuerpo de bloqueo

. Tornillos avellanados

. Mecanismo de embrague
. Boton pulsador

. LlaveenT

. Pin de fijacion
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USO PREVISTO

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

La compatibilidad del dispositivo con la 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 impacto moderado, por ejemplo, caminar.
El'limite de peso del dispositivo es de 120 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Instrucciones de laminacion

. Aplane el extremo distal del molde de escayola lo suficiente para fijar de forma central el
cuerpo de pldstico. Fije con los clavos proporcionados o con cinta adhesiva de doble cara
manteniendo la alineacion original del pin.

. Coloque la bolsa interior de PVA. Pésela por el agujero central de la arandela para laminado
o termoconformado. Separe la bolsa del agujero central y fije la arandela con el tornillo en
Delrin, sellando la bolsa de PVA en el proceso.

Nota: asegurese de que la flecha (A) en la arandela para laminado o termoconformado esta
alineada con la direccién AP o ML.

. Coloque un poco de arcilla en las cabezas de los tornillos espaciadores (B) y en una ranura del

tornillo en Delrin (C).

Ate el material de capas. Ate todas menos la primera capa mds alld de la arandela para

laminado o termoconformado. Aseguirese de que los cuatro tornillos espaciadores (B) estén

insertados uniformemente en el material.

. Coloque la bolsa exterior de PVA y finalice la laminacion.

. Lije el extremo distal con precision para exponer las cabezas de los tornillos espaciadores (B).
Advertencia: No lije mas profundo.
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7. Retire los tornillos espaciadores (B) y fije el cuerpo de bloqueo con cuatro tornillos
avellanados largos. Utilice un bloqueador de roscas de resistencia media y un par de apriete
de 10Nm.

Nota: El botdn pulsador puede acortarse desenroscandolo del cuerpo de blogueo y cortdndolo
con unasierra para metales.

Instrucciones para el termoplastico

. Aplane el extremo distal del molde de escayola lo suficiente para fijar de forma central el
cuerpo de pldstico. Fije con los clavos proporcionados o con cinta adhesiva de doble cara
manteniendo la alineacion original del pin.

. Se puede perforar un pequefio agujero desde el borde del cuerpo de pléstico (D) a lo largo del
molde de escayola para asegurar el vacio méximo.

. Fije laarandela para laminado o termoconformado al cuerpo de plastico con el tornillo

en Delrin.

Nota: asegirese de que la flecha (A) en la arandela para laminado o termoconformado esta

alineada con la direccién AP o ML.

Moldee el termopléstico al vacio. Asegure una forma adecuada, especialmente en el extremo

distal. El termoplastico debe tener un grosor minimo de 6 mm en el extremo distal.

. Corte y lije el plastico en el plano transversal y deteniéndose en los tornillos espaciadores (B).
Advertencia: No lije més profundo.

. Retire los tornillos espaciadores (B) y fije el cuerpo de bloqueo con cuatro tornillos
avellanados largos. Utilice un bloqueador de roscas de resistencia media y un par de apriete
de 10Nm.

—_
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Nota: El botdn pulsador se puede acortar con una sierra de arco.
Advertencia: Si se retira el mecanismo de embrague durante la vida dtil del sistema de bloqueo,
aprietea 15Nm.
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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.

Precaucion: Solo utilice pines de fijacion para la serie Icelock 200.

uso

Limpieza y cuidado

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

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climaticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climéticas 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 paiio después del contacto con agua dulce 0 humedad.

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

MANTENIMIENTO
Un profesional sanitario debe examinar reqularmente 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.
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ELIMINACION

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

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

Cumplimiento normativo

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

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

ISO10328-P5-120kg¥) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

ITALIANO
Dispositivo medico

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

Componenti (Fig. 1)

. Rimuovere la piastra di collegamento della cover piede Vite Delrin
Corpo utensile Delrin

. Calcoin gesso

. Anello laminato/termoformato
. Corpo dell'attacco

. Vitiincassate

. Meccanismo ad innesto

. Pulsante.

. ChiaveaT

. Perno di collegamento

O 0y AR WN

J
=3

DESTINAZIONE D'USO

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

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per I'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/ insufficienza congenita
« Nessuna controindicazione nota
I dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una moderata attivita come ad esempio una
camminata.
Il limite di peso per il dispositivo & di 120 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
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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
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. Appiattire I'estremita distale del calco in gesso per fissare centralmente il corpo utensile

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

. Applicare il sacchetto in PVA interno. Far passare attraverso il foro centrale dell'anello laminato/

termoformato. Svasare il sacchetto dal foro centrale e fissare I'anello utilizzando la vite Delrin,
sigillando il sacchetto in PVA nel processo.

Nota: assicurarsi che la freccia (A) sull'anello laminato/termoformato sia allineata in direzione
A-PoM-L.

. Inserire un po’ di plastillina nelle teste delle viti distanziatrici (B) e nella scanalatura sulla vite

Delrin (C).

Legare al materiale di stratificazione. Legare tutto tranne il primo strato oltre I'anello laminato/
termoformato. Assicurarsi che le quattro viti distanziatrici (B) siano incorporate in modo
uniforme nel materiale.

Applicare il sacchetto esterno in PVA e completare la laminazione.

Molare accuratamente l'estremita distale per esporre le teste delle viti distanziali (B).
Avvertenza: non molare piti in profondita.

Rimuovere le viti distanziatrici (B) e fissare il corpo dell'attacco con quattro viti lunghe

a testa piatta. Utilizzare un frenafiletti a media resistenza e serrare a 10 Nm.

Nota: il pulsante puo essere accorciato svitandolo dal corpo dell'attacco e tagliandolo con un
seghetto a mano.
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Istruzioni per termoplastica

. Appiattire I'estremita distale del calco in gesso per fissare centralmente il corpo utensile
Delrin. Fissare con i chiodi forniti o con nastro biadesivo mantenendo I'allineamento
originale dei perni.

. Epossibile praticare un piccolo foro dal bordo del Corpo utensile in resina acetalica Delrin (D)
attraverso la lunghezza del calco in gesso per assicurare la depressione massima.

. Fissare |'anello laminato/termoformato al corpo utensile Delrin con la vite Delrin.

Nota: assicurarsi che la freccia (A) sull'anello laminato/termoformato sia allineata in

direzione A-P o M-L.

Lavorare la termoplastica sotto vuoto. Assicurare la corretta formatura, soprattutto

all'estremita distale. La termoplastica deve avere uno spessore di almeno 6 mm all'estremita

distale.

. Tagliare e rettificare la plastica nel piano traversale, fermandosi alle viti distanziatrici (B).
Avvertenza: non molare piliin profondita.

. Rimuovere le viti distanziatrici (B) e fissare il corpo dell'attacco con quattro viti lunghe
a testa piatta. Utilizzare un frenafiletti a media resistenza e serrare a 10 Nm.
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Nota: il pulsante puo essere accorciato tagliandolo con un seghetto a mano.
Avvertenza: se il meccanismo ad innesto viene rimosso durante il ciclo di vita dell'attacco,
serrarea 15Nm.

Perno di collegamento

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

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

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
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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.

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
I dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientalilocali 0 nazionali.

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

Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma 150 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, puo corrispondere a 3—5 anni di utilizzo.

IS0 10328 - P5-120kg®) /N

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

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

m Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en mekanisk Ias som brukes til & koble til og frigjore en laseforing i en protesekontakt.

Komponenter (fig. 1)
1. Delrin-skrue
2. Delrin Tooling Body
3. Gipsstop
4. Lam/therm-ring
5. Lock Body
6. Senkeskruer
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7. Clutchmekanisme
8. Trykknapp

9. T-skiftenokkel
10. Festebolt

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

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

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

Enhetens vektgrense er 120 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Lamineringsinstruksjoner
1. Flatden distale enden av gipsen nok til @ feste Delrin Tooling Body sentralt. Fest med
spikrene som falger med eller dobbeltsidig tape, slik at den opprinnelige boltjusteringen
opprettholdes.
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. Péfar den indre PVA-posen. Trekk gjennom det sentrale hullet pa Lam/Therm Ring. Fjern
posen fra det sentrerte hullet og fest ringen ved & bruke Delrin-skruen, og forsegle PVA-
posen i prosessen.

Merk: Forsikre deg om at pilen (A) pa Lam/Therm Ring er justert i retning AP eller ML.
Legg litt leire i avstandsskruehodene (B) og i et spor pa Delrin-skruen (C).

Knyt fast oppleggsmaterialet. Knyt alt bortsett fra de forste laget utover Lam/Therm-ringen.
Pase at fire avstandsskruer (B) er jevnt integrert i materialet.

. Péfar den ytre PVA-posen og fullfer lamineringen.

. Slip den distale enden noyaktig for a eksponere hodene til avstandsskruene (B).
Advarsel: Ikke slip dypere.

Fjern avstandsskruene (B) og fest Lock Body med fire lange senkeskruer. Bruk en gjengelds
med middels styrke og stram til 10Nm.
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Merk: Trykknappen kan forkortes ved a lasne den fra Lock Body og beskjare den med en baufil.

Instruksjoner for termoplast

. Flat den distale enden av gipsen nok til a feste Delrin Tooling Body sentralt. Fest med
spikrene som falger med eller dobbeltsidig tape, slik at den opprinnelige boltjusteringen
opprettholdes.

. Etlite hull kan bores fra kanten av Delrin Tooling Body (D) gjennom lengden pd gipsstapen
for & sikre maksimalt vakuum.

. Fest Lam/Therm Ring til Delrin Tooling Body med Delrin-skrue.

Merk: Forsikre deg om at pilen (A) pd Lam/Therm Ring er justert i retning AP eller ML.

Form termoplasten med vakuum. Serg for riktig forming, spesielti distal ende. Termoplasten

mad veere minst 6 mm tykk i den distale enden.

. Grovkutt og slip plasten i tverrplanet, stopp ved avstandsskruene (B).
Advarsel: Ikke slip dypere.

. Fjern avstandsskruene (B) og fest Lock Body med fire lange senkeskruer. Bruk en gjengelds
med middels styrke og stram til 10Nm.
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Merk: Trykknappen kan forkortes ved & skjare den med baufil.
Advarsel: Hvis clutchmekanismen fjernes i lapet av ldsetiden, md du stramme til 15 Nm.

Festebolt

Pafar Loctite 410/411 pa gjengene pa festebolten og skru den inn i laseforingen. Stram
festebolten til 4 Nm.

Forsiktig: Bruk kun festebolter for Icelock 200-serien.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

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

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

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre vaesker, kjemikalier, sand, stov eller
smuss 0g tark med en klut.

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

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

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

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

ISO 10328 -P5-120kg *) /N

% ma ikke

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

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)

. Delrin-skrue

. Delrin-varktgjsenhed
. Gipsstebning

. Lam./term.ring

. Laseenhed

. Forsenkede skruer
. Koblingsmekanisme
. Trykknap

. T-skruenggle

. Fastgeringsstift
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TILSIGTET ANVENDELSE

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

Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en bandagist.
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Amputation af underekstremitet og/eller medfadt defekt

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

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

. Gor den distale ende af gipsafstsbningen tilstraekkelig flad til, at Delrin-veerktajsenheden
kan fastgares i midten. Fastgores med de medfelgende som eller dobbeltklebende tape,
mens stiftens oprindelige placering opretholdes.

. Pafor den indvendige PVA-pose. Traek den gennem det midterste hul i lam./term.ringen.
Fold posen vaek fra det midterste hul, og fastger ringen ved hjaelp af Delrin-skruen, sa PVA-
posen bliver forseglet.

Bemaerk: Sorg for, at pilen (A) pd lam./term.ringen er justeret i AP- eller ML-retningen.

. Pafor noget ler i afstandsskruehovederne (B) og i enrille pa Delrin-skruen (C).

Afbind opbygningsmaterialet. Afbind alt pd naer det farste lag ud over lam./term.ringen. Serg

for, at fire afstandsskruer (B) erindlejret jaevnt i materialet.

Péfar den ydre PVA-pose, og feerdigger lamineringen.

Slib den distale ende nejagtigt, sa afstandsskruehovederne blotlaegges (B).

Advarsel: Slib ikke dybere ned.

Fjern afstandsskruerne (B), og fastger laseenheden med de fire lange forsankede skruer.

Brug middelstzrk gevindsikring, og tilspand til 10 Nm.
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Bemaerk: Trykknappen kan afkortes ved at skrue den ud af laseenheden og tilpasse den med en
nedstryger.

Instruktioner til termoplast
1. Gor den distale ende af gipsafstebningen tilstrakkelig flad til, at Delrin-varktajsenheden
kan fastgeres i midten. Fastgores med de medfslgende sgm eller dobbeltklaebende tape,
mens stiftens oprindelige placering opretholdes.
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. Derkan bores et lille hul fra kanten af Delrin-varktejsenheden (D) gennem hele
gipsstebningen for at sikre maksimalt vakuum.

. Fastger lam./term.ring til Delrin-varktgjsenheden med Delrin-skrue.

Bemaerk: Sorg for, at pilen (A) pa lam./term.ringen er justeret i AP- eller ML-retningen.

Sug al luft ud af termoplasten for at danne vakuum. Serg for at fa den korrekte form, isaer

i den distale ende. Termoplasten skal vaere mindst 6 mm tyk i den distale ende.

. Sker plasten groft til, og slib den i det tvaergdende plan, og stop ved afstandsskruerne (B).
Advarsel: Slib ikke dybere ned.

. Fjern afstandsskruerne (B), og fastger Iaseenheden med de fire lange forsenkede skruer.
Brug middelstzrk gevindsikring, og tilspand til 10Nm.
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Bemaerk: Trykknappen kan afkortes ved at tilskaere den med en nedstryger.
Advarsel: Hvis koblingsmekanismen fjernes i Igbet af [dsens levetid, skal der tilspaendes til 15Nm.

Fastgorelsesstift

Péfor Loctite 410/4111i gevindet pa fastgerelsesstiften, og skru den i laseforingen. Spaend
fastgorelsesstiften til 4Nm.

Forsigtig: Brug kun fastgarelsesstifter til Icelock 200-serien.

BRUG

Renggoring og vedligeholdelse

Rengores med en fugtig klud og en mild sabe. Torres med en klud efter renggring.

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

Forsigtig: Brug ikke smaremiddel eller nogen form for rengaringsmiddel. Brug kun luft.
Regelmaessig rengaring er ngdvendig for at forhindre forringelse af lasefunktionen.

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i tilfeelde af utilsigtet eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stov

eller snavs, og ter med en klud.

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

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

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

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

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til 1SO 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.

Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare til 35 ars brug.
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*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

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

Komponenter (bild 1)

1.
. Stomme for Delrin-verktyg

. Gipspositiv

. Laminerings-/termoplastring
. Laskropp

. Forsankta skruvar

. Kopplingsmekanism

. Tryckknapp

. Hylsnyckel med T-handtag

. Laspinne

O Py AW
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Delrin-skruv

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

Lampligheten att anvanda den hér enheten med protesen och patienten maste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

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

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

Viktgrénsen for enheten dr 120 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Lamineringsinstruktioner

1. Platta till den distala anden av gipspositivet for att fasta Delrin-verktygets stomme centralt.
Fast med medfdljande spikar eller dubbelsidig tejp och bibehall pinnens ursprungliga
inriktningen.

2. Applicera den inre PVA-pasen. Dra genom det centrala hdlet pa laminerings-/
termoplastringen. Veckla ut pasen bort fran det centrala hélet och fast ringen med Delrin-
skruven, vilket forseglar PVA-pasen.

Obs! Se till att pilen (A) pa laminerings-/termoplast-ringen &r inriktad i anteroposterior eller
mediolateral riktning.

3. Ldgg lite modellera i distansskruvhuvudena (B) och i ett spar pa Delrin-skruven (C).

37



4. Fast forstarkningsmaterialet. Fast alla utom det forsta lagret bortanfdr laminerings-/
termoplastringen. Se till att de fyra distansskruvarna (B) &r inbaddade jamnt i materialet.

5. Applicera den yttre PVA-pdsen och slutfér lamineringen.

6. Slipa av den distala anden s att distansskruvhuvudena exponeras.(B)
Varning: Slipa inte djupare.

7. Tabort distansskruvarna (B) och fast laskroppen med de fyra langa forsankta skruvarna.
Anvénd medelstarkt ganglasningsmedel och dra at till 10Nm.

Obs! Tryckknappen kan forkortas genom att skruva loss den fran laskroppen och séga den med
en bégfil.

Instruktioner for termoplast

. Plattatill den distala anden av gipspositivet for att fasta Delrin-verktygets stomme centralt.
Fast med medfdljande spikar eller dubbelsidig tejp och bibehall pinnens ursprungliga
inriktningen.

. Ettlitet hal kan borras fran kanten pa Delrin-verktygets stomme (D) genom gipspositivet
i langdriktning for att sékerstalla maximalt vakuum.

. Fast laminerings-/termoplastringen pa Delrin-verktygets stomme med Delrin-skruv.
Obs! Se till att pilen (A) pa laminerings-/termoplast-ringen &r inriktad i anteroposterior eller
mediolateral riktning.

. Vakuumforma termoplasten. Sakerstall korrekt formning, sarskilt vid distal ande.
Termoplasten maste vara minst 6 mm tjock vid den distala dnden.

. Skar och slipa plasten i det tvargdende planet och stanna vid distansskruvarna (B).
Varning: Slipa inte djupare.

. Tabort distansskruvarna (B) och fast Iaskroppen med de fyra langa forsénkta skruvarna.
Anvénd medelstarkt génglasningsmedel och dra at till 10Nm.

—_
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Obs! Tryckknappen kan forkortas genom att du skér av den med bagfil.
Varning: Om kopplingsmekanismen tas bort under lasets livstid, dra at till 15 Nm.
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Laspinne

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

Varning: Anvéand endast Iaspinnar for Icelock 200-serien.

ANVANDNING

Skaotsel och rengéring

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

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 nddvandig 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 sétvatten (t. ex.
regn), blotldggning ér inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten dr inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den Gvergripande protesen bor undersékas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststéllas baserat pa patientens aktivitet.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
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KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestdmmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.

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

IS0 10328 - P5-120kg#) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for anvéndnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

EAAHNIKA

latpotexvohoyikd mpoiov

MEPITPAOH
To mpoidv eivat pia pnyavikn kAeldapid mov ypnatpomnoleitat yla tn 60voeon kat Ty
aneleuBépwon piag emévéuong aopdhiong o€ pia mpoaBeTikn BKn.
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Eéaptijpara (Ewk. 1)

. Bida Delrin

. 2opa epyakeiwv Delrin
. TOYwo ekpayeio

. AaktOMiog Lam/Therm
. Z0pa aseahiong

. Opeldreg Bideg

. Mnxaviopog supméktn
. MIAKTpO WBNONg

. Khedi T

. Teipog mpooapTrpatog

O 0y W

—
o

MPOBAEMOMENH XPHEH

To mpoidv mpoopiletat we e§apTnpa 6VVSeaNC evoc MPoaBeTikol oUGTAPATOC MOV avTIKaBIOTd éva
eMeimov kdtw dkpo.

H kataAnAéTnTa autol Tou mpoidvToc yia Ty mpdBean kai Tov acBevi mpémetva aflohoynBovv
and évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénet va tomoBeteital pubpiCetar amokAeloTikd amod emayyeApartia vysiac.

Evéeieic yia xprion ka1 mAnBuoudc aofeviv-atoyo

+ AkpwTnplaopoc KAtw akpou f/Kat ouyyevic avendpkela

+ Aevumdpyouv yvwotég avevdeiSeic
To mpoidv mpoopiletat yla xprion pe peoaia emimeda katandvnong, my. mepmatnpa.
To dplo Bapouc yia To mpoidv eivai 120 KING.

TENIKEZ OAHTIEZ AZOAAEIAX

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémet va evnpepwoet Tov aoBev yla OAeg Tiq 08nyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypagpo Kat ot OMoiE¢ MPEMEL va TNPOUVTAL YIa TV A0®aAR Xprion auTAg
OV POTOVTOC.

Mpozidomnoinon: Edv mapatnpnBei alayn i anaheia tng AerToupyIKOTNTAC THG GUOKEUNC ) €AV
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1) 6uokeur mapovatalel onuddia PAane i pBopdg mou eumodifouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a06evi¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON THG GUOKEVAE KAL VA EMKOWWVHOEL € Evav
enayyehparia vysiag.

To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo achevi.

OAHTIEZ LYNAPMOAOTHIHX

08nyiec emioTpwong

. lo1woTe To EPIPEPIKO AKPO TOU YOPIVOU EKPAYEIO APKETA WOTE VA TTPOOAPTHOETE KEVTPIKA
10 0wpa pyaheiw Delrin. Mpooaptrote pe Ta mapexopeva KapeLd iy pe T Tawia Simhig
Oyng Slatnpwvtag Ty apyikn evBuypappion Twv mEipwv.

. Epappoote Tov eowteptkd adko PVA. TpaBrite péow g KEVIpIKAG omig Tou SakTuliov Lam/
Therm. Avoi€te Tov 0dKo a6 TV KEVIPIKI 0T KAl 0TEPEWATE TOV SAKTUNLO XpnotpomoLvTag
T Bida Delrin, appayiovtag Tov adko PVA katd t ladikacia.

Inpeiwon: Befawbeite 611 To féhog (A) atov daktdho Lam/Therm eivat evBuypappiopévo
npog v KatebBuvon AP ML.

. TomoBetroTe Aiyo mAJ 0TI¢ KeQaAéC TV amooTatikev Béwv (B) kat o€ pia avAdkwon oTn
Bida Delrin ().

4. Aéote 10 UMKO emioTpwonc. AéoTe OAe¢ TIC 0TIBAdEC, EKTOC amd To mPwTn, Mépa amd Tov
daktuMo Lam/Therm. BeBaiwBeite ot1 téooepic amootatikéc Bideg (B) eival evowpatwyéveg
0L01OHOPPA 0TO UNIKO.

. Epappoote Tov e§wtepikd odko PVA kat oNokANpwOTE TV EMGTPWON.

6. Tpipte pe akpifeia 1o mepIPEPIKO AKPO Yia va EKBEETE TIC KEYANEC TWV AMOOTATIKWY

Biowv (B).
Npo&idomoinon: Mnv tpipete fabitepa.

7. Apaipéote Tic amooTatikéq Pidec (B) Kal 0TEPEWATE TO GWHA AGPAMONG e TEOOEPIC HOAKPES

opelarec idec. Xpnowomouote koMa omelpwpaToc peoaiag avroxng kai pomi 6ta 10 Nm.

—_
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w
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Inpeiwon: Mmopeite va kovtovete To mAfkTpo wlnong §efrdwvovtdg to amd To owpa aceahong
Kat KOBOVTAC TO e TPLOVL.
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038nyiec OeppomAacTtikov

—_
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. lolwoTe To mepLpePIK AKPO TOU YOYIVOU EKPAYEIOV ApKETA WOTE va TPOOAPTAOETE KEVTIPIKA

10 owpa pyaleiwv Delrin. Mpooaptrote pe Ta mapexopeva Kap@d fy pe Ty Tawia Smig
OYng dlatnpavtag TV apyIkn evBLYPARLION TWV TIEIPWV.

. Mnopeite va diavoi€ete pua pikpr omn amé v akpn tou swpatog epyaleiwv Delrin (D) katd

KOG TOU YOYIVOU KpaYEioL yia va Slac@aNioeTe PEyIOTO Kevo.

. Npooaptriote Tov Saktvho Lam/Therm oo owpa epyaleiwv Delrin pe tn Bida Delrin.

Inpeiwon: Bepaiwbeite 61110 BéAog (A) aTov SakTUAo Lam/Therm eivat evBuypappiopévo
mpo¢ TV katevBuvon AP f ML.

OeppomhaoTiké pe Slapdpwon kevou. E§aspahiote T owoth dlapdpewon, £101ka 0T0
TEPLPEPIKO AKpo. To BeppomAaaTIkG MpémeL va el TAYOC TOUAAXLOTOV 6 MM 0TO MEPLPEPIKO
dKpo.

. Koyte adpd kat Tpiyte T0 MAOTIKG 0TO EYKAPOL0 EMiMEO, OTAHATWVTAC OTIC AMOGTATIKES

Bidec (B).
Npo&domoinon: Mnv tpipete fabitepa.

. Agaipéote TIC amooTatikég Pideq (B) Kat 6TEPEDOTE TO OWHA AGPAMONG UE TECOEPIC HAKPES

@pelarec idec. Xpnatpomouote koMa omelpwpatog peoaiag avroxne kat pomn ata 10 Nm.

Inpeiwon: To koupmi wONONG umopei va KovTivel KOBOVTAC TO pE TPLOVL.
Mpogidomoinon: Av o pnyaviopoc oupmhékn agatpebei katd tn didpkela {wig Tng kAedapidg,
neploTpéPte ata 15Nm.

NMeipog mpocaptiparog

Epappdarte Loctite 410/411 ota omelpwpata Tou meipou mposapTripatog kat PLdwote Tov péoa
otnv enévduon aopdhiong. MeptotpéPte Tov meipo mpoadptnong 6ta 4 Nm.

Mpocox1: Xpnoorouote neipoug mpoadptnong povo yia tn oelpd Icelock 200.

XPHZH
KaBapioudc kat ppovrida
KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva o oamolvi. LTeyvwoTe e éva mavi petd Tov kaBaptopo.
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ZeB1dwoTe T povada ameheuBépwonc, kateuBiveTe memeopévo aépa evalag petadl T omig
TOU TEPOU Kat TG 0MAG yia TN povada amehevbépwong.

Mpoadoxn: Mnv xpnotpomotoete Mmaviké i omotodnmote kaBaptoTikd uhiko. Xpnatpomoleite
pévo aépa. 0 TakTikoC Kabaplopog eivat amapaitnto yla Ty amouyn BAABNG atn Aettoupyia tov
HnxXaviopol KAedwpatog.

NMepiParrovtikéc ouvBiikeg

To mipoidv ivat mavtdg kaipov.

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

Aev emrpémetal n emagn pe aApupd vepd N YAwplwpévo vepo.

TTEYVWOTE € éva mavi PeTd amo emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag ékBeong o€ dAa uypd, Xnuika, dupo, okovn i
Bpwptd Kat 6TEYVROTE pe éva mavi.

LYNTHPHZIH
To mpoidv kat n ouvolikr mpoBeon mpémel va e§eTaoToly anmd emayyeApatia vyeiag. To Sidotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T SpactnpiotnTa T0U AGOEVOUC.

ANAGOPA TOBAPOY MEPIZLTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oxéon (e TO TPOTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodieC apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevaoia Ba mpémel va amoppinToval CUPPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahappdvel kapia v8ivn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe TiC 0dnyieg xpriong.
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« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AAWY KATAOKEVAOTWY.
« Xp1ion Tou mpoiovVTog EKTOC CUVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, pappoync i mepiBarlovtoc.

Zuppoppwon

Autd To mpoidv éxet eheyyBei oupwva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipla KUkAoug
@OPTIONG.

Avdoya pe T dpactnpldTnTa Tou aoBevouc, autd pmopei va avtioTolyei 6e 3—5 xpovia XpRong.

ISO10328-P5-120kg*) /N

#)To 6pio paag owpatos Sev mpémet va uneppaiverail

Ma V Kat om
A xpfian, BA. T ypamtéq odnyie mpoBAendpevng xpiong
TOU KATAOKELAOTH!

SUOMI

Ladkinnllinen laite

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

Osat (kuva 1)
1. Delrin-ruuvi
2. Delrin-tydkalurunko
3. Kipsivalos
4. Laminaatti-ldmpdrengas
5. Lukon runko
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6. Uppokantaruuvit
7. Kytkinmekanismi
8. Painike

9. T-kiintoavain

10. Kiinnitystappi

KAYTTOTARKOITUS
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tamén laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja sadtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen

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

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kayttdmaan 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
1. Tasaa kipsivaloksen distaalinen paa niin, etta Delrin Tooling Body voidaan kiinnittad
keskitetysti. Kiinnita mukana toimitetuilla nauloilla tai kaksipuolisella teipilld tapin
alkuperdinen kohdistus sailyttaen.
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. Levitd sisempi PVA-pussi. Vedd laminaatti-lampdrenkaan keskireidn lapi. Levitd pussi poispain

keskireidstd, kiinnita rengas Delrin-ruuvilla ja tiivista PVA-pussi samassa yhteydessa.
Huomautus: Varmista, ettd laminaatti-lampdrenkaassa oleva nuoli (A) on kohdistettu AP-
tai ML-suuntaan.

. Pane hieman savea vélikeruuvien pdihin (B) ja Delrin-ruuvin (C) uraan.

Sido levitetty materiaali. Sido kaikki muut paitsi ensimmainen kerros laminaatti-
lampdrenkaan taakse. Varmista, ettd nelja vélikeruuvia (B) on upotettu tasaisesti
materiaaliin.

. Levitd ulompi PVA-pussi ja viimeistele laminointi.
. Hio distaalipaa tarkasti, jotta saat vélikeruuvien paat (B) nakyviin.

Varoitus: Al hio titd enempaa.

. Irrota vdlikeruuvit (B) ja kiinnitd lukon runko neljélld pitkalla uppokantaruuvilla. Kayta

keskilujaa kierrelukitetta ja kirista 10 newtonmetrin kireyteen.

Huomautus: Painiketta voi lyhentdé ruuvaamalla sen irti lukon rungosta ja leikkaamalla sita
metallisahalla.

Termoplastiset ohjeet

—_
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. Tasaa kipsivaloksen distaalinen paa niin, ettd Delrin Tooling Body voidaan kiinnittda

keskitetysti. Kiinnita mukana toimitetuilla nauloilla tai kaksipuolisella teipilld tapin
alkuperdinen kohdistus sdilyttaen.

. Delrin-tydkalurungon (D) reunasta voi porata pienen reidn kipsivalokseen sen

pituussuunnassa mahdollisimman téydellisen tyhjion aikaansaamisen varmistamiseksi.

. Kiinnitd laminaatti-limpdrengas Delrin-tygkalurunkoon Delrin-ruuvilla.

Huomautus: Varmista, ettd laminaatti-lampdrenkaassa oleva nuoli (A) on kohdistettu AP-
tai ML-suuntaan.

Alipainemuovaa kestomuovi. Varmista oikea muotoilu etenkin distaalipdéssa. Kestomuovin
on oltava distaalipadssd vahintdan 6 mm paksua.

. Leikkaa ja hio poikkitasolla pysahtymélld vélikeruuveihin (B).

Varoitus: Al3 hio tats enempéa.
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6. Irrota vélikeruuvit (B) ja kiinnitd lukon runko neljalla pitkalld uppokantaruuvilla. Kayta
keskilujaa kierrelukitetta ja kiristd 10 newtonmetrin kireyteen.

Huomautus: Painiketta voi lyhentda katkaisemalla sen metallisahalla.
Varoitus: Jos kytkinmekanismi irrotetaan lukon kayttdian aikana, kiristd 15 newtonmetrin
kireyteen.

Kiinnitystappi

Levitd Loctite 410/411 -kierrelukitetta kiinnitystapin kierteisiin ja kierrd kiinnitystappi
kiinnitysvuoraukseen. Kiristd kiinnitystappi neljan newtonmetrin kireyteen.
Huomaa: Kaytd kiinnitystappeja vain Icelock 200 -sarjan tuotteissa.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

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

Huomio: Al kit voitelu- tai puhdistusaineita. Kyt vain ilmaa. Saanndllinen puhdistus on
valttdmatontd, jotta lukitusmekanismin toiminta ei heikkene.

Kayttoolosuhteet

Laite on sddnkestava.

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

Laite ei kesta 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.
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HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on méaritettava
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 ymparistosaadosten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kédytdssd ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

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

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

ISO10328-P5-120kg ) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

ityisehtoja ja kayttorajoituksia katso
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

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

Onderdelen (afb. 1)
1. Delrin-schroef
2. Delrin-gereedschapsbehuizing
3. Gipsverband
4. Lam./therm.ring
5. Bevestigingsbehuizing
6. Schroeven met verzonken kop
. Koppelingsmechanisme
8. Drukknop
9. T-sleutel

0. Bevestigingspin

—

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
+ Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
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« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige impact, bijv. wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 120 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.

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

. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband voldoende af om de Delrin-
gereedschapshehuizing gecentreerd te kunnen bevestigen. Bevestig deze met de
meegeleverde spijkers of dubbelzijdig tape, zonder de oorspronkelijke penuitlijning te
veranderen.

. Breng de binnenste PVA zak aan. Trek door het gat in het midden van de lam./therm.ring.
Vouw de zak naar de zijkanten open en bevestig de ring met de Delrin-schroef, waardoor de
PVA zak wordt afgedicht.

Opmerking: zorg ervoor dat de pijl (A) op de lam./therm.ring uitgelijnd is in AP of ML
richting.

. Breng wat klei aan in de koppen van de afstandsschroeven (B) en in de groef op de Delrin-
schroef (C).

. Let het opbouwmateriaal erin vast. Zet alles vast behalve de eerste laag na de lam./therm.ring.
Zorg ervoor dat de vier afstandsschroeven (B) gelijkmatig in het materiaal zijn ingebed.

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

—_
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6. Slijp het distale uiteinde nauwkeurig om de koppen van de afstandsschroeven (B) bloot
teleggen.
Waarschuwing: slijp niet dieper.

7. Verwijder de afstandsschroeven (B) en bevestig de bevestigingshehuizing met vier lange
schroeven met verzonken kop. Gebruik een middelsterk schroefdraadborgmiddel en haal
aan tot T0Nm.

Opmerking: de drukknop kan worden ingekort door hem van de bevestigingsbehuizing los te
schroeven en met een ijzerzaag af te zagen.

Instructies voor thermoplastisch materiaal

. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband voldoende af om de Delrin-
gereedschapsbehuizing gecentreerd te kunnen bevestigen. Bevestig deze met de
meegeleverde spijkers of dubbelzijdig tape, zonder de oorspronkelijke penuitlijning te
veranderen.

. Ukunt een klein gaatje boren vanaf de rand van de Delrin gereedschapsbehuizing (D) door
de volledige lengte van het gipsverband om een maximaal vacuiim te kunnen creéren.

. Bevestig de lam./therm.ring op de Delrin-gereedschapsbehuizing met de Delrin-schroef.

Opmerking: zorg ervoor dat de pijl (A) op de lam./therm.ring uitgelijnd is in AP of ML

richting.

Vorm het thermoplastische materiaal in een vacuiim. Zorg voor een goede vorm, met name

aan het distale uiteinde. Het thermoplastische materiaal moet aan het distale uiteinde ten

minste 6 mm dik zijn.

. Zaag het plastic dwars door en slijp, tot aan de afstandsschroeven (B).
Waarschuwing: slijp niet dieper.

. Verwijder de afstandsschroeven (B) en bevestig de bevestigingsbehuizing met vier lange
schroeven met verzonken kop. Gebruik een middelsterk schroefdraadborgmiddel en haal
aan tot T0Nm.
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Opmerking: de drukknop kan worden ingekort met behulp van een ijzerzaag.



Waarschuwing: als het koppelingsmechanisme wordt verwijderd tijdens de levensduur van de
vergrendeling, haal dan aan tot 15Nm.

Bevestigingspin

Breng Loctite 410/411 aan op het schroefdraad van de bevestigingspin en schroef deze in de
locking liner. Draai de bevestigingspin aan met 4 Nm.

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

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.

Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens 1S0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

ISO10328-P5-120kg¥) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES
Dispositivo médico

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

Componentes (Fig. 1)

. Parafuso Delrin

. Corpo de montagem Delrin
. Molde de gesso

. Anel de lam./térm.

. Corpo de bloqueio

. Parafusos de cabeca conica
. Mecanismo de engrenagem
. Botdo de pressao

. Chave T

. Pino de fixacdo

O 0 ST A WN

—
=)

UTILIZACAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a ser um componente de ligacdo de um sistema protésico que substitui
um membro inferior em falta.

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

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo
+ Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
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+ Sem contraindicages conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado, por exemplo, caminhadas.
0 limite de peso do dispositivo é de 120 kg.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessdrias para uma utilizagdo segura 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.

INSTRUCOES DE MONTAGEM

Instrugdes de laminagao:

1. Alisar a extremidade distal do molde de gesso o suficiente para fixar centralmente o corpo de
montagem Delrin. Fixar com os pregos fornecidos ou com fita adesiva de dupla face,
respeitando o alinhamento original dos pinos.

2. Aplicar o saco de PVA interior. Puxar através do orificio central do anel de lam./térm. Acender

0 saco longe do orificio central e fixar o anel com o parafuso Delrin, selando o saco de PVA.

Nota: Assequrar que a seta (A) no anel de lam./térm. estd alinhada na direcao AP ou ML.

. Colocar um pouco de argila nas cabecas de parafusos espacadores (B) e numa ranhura do

parafuso Delrin (C).

4. Atar no material de reforco. Atar tudo exceto a primeira camada do anel de lam./térm.
Assegurar que sdo incorporados quatro parafusos espacadores (B), uniformemente, no
material.

5. Aplicar saco exterior de PVA e concluir a laminagdo.

6. Desbastar a extremidade distal com precisdo para expor as cabegas do parafuso espacador (B).
Aviso: Nao cortar mais fundo.

7. Remover os parafusos espacadores (B) e fixar o corpo de blogueio com os quatro parafusos
de cabega cnica compridos. Utilizar um fixador de roscas de forca média e apertara 10 Nm.

w
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Nota: 0 botao de pressao pode ser encurtado ao desapertar o corpo de bloqueio e ao cortar com
um serrote.

Instrucdes termoplasticas

. Alisar a extremidade distal do molde de gesso o suficiente para fixar centralmente o corpo de
montagem Delrin. Fixar com os pregos fornecidos ou com fita adesiva de dupla face,
respeitando o alinhamento original dos pinos.

. Pode ser efetuado um pequeno orificio a partir da extremidade do corpo de montagem
Delrin (D) através do comprimento do molde de gesso para assegurar o maximo de vacuo.

. Fixe 0 anel de lam./térm. ao corpo de montagem Delrin com o parafuso Delrin.

Nota: Assegurar que a seta (A) no anel de lam./térm. estd alinhada na direcdo AP ou ML.

Moldar o termopléstico em vécuo. Assegurar uma formacéo adequada, especialmente na

extremidade distal. O termoplastico tem de ter pelo menos 6 mm de espessura na

extremidade distal.

. Corte e desbaste o plastico no plano transversal, parando nos parafusos espacadores (B).
Aviso: Nao cortar mais fundo.

. Remover os parafusos espacadores (B) e fixar o corpo de blogueio com os quatro parafusos
de cabega cnica compridos. Utilizar um fixador de roscas de forca média e apertara 10 Nm.
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Nota: 0 botao de pressao pode ser encurtado com um serrote.
Aviso: Se 0 mecanismo de engrenagem for removido durante a vida util do blogueio, apertar a
15Nm.

Pino de fixacao

Aplicar Loctite 410/411 nas roscas do pino de fixacao e aparafusa-lo no liner de bloqueio. Apertar
o pino de fixagdo a4 Nm.

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

Cuidados e limpeza

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

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

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

Atengao: nao utilizar lubrificante ou qualquer material de limpeza. Utilizar apenas ar. A limpeza
regular é necessaria para evitar comprometer a fungao do mecanismo de bloqueio.

Condigées ambientais

0 dispositivo é a prova de condicdes climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado num ambiente himido ou
chuvoso e pode tolerar ser salpicado por d4gua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida
a submersao.

Nao é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

Limpar com dgua limpa em caso de exposigo acidental a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
sujidade e secar com um pano.

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

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

ELIMINAGAO
0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais locais ou nacionais.
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RESPONSABILIDADE
A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

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

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

IS0 10328 - P5-120kg®) /N

*) O indice de massa corporal nao pode ser ultrapassado.

Para condicées e limitagoes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS
Wyréb jest blokada mechaniczng stuzaca do faczenia i zwalniania wktadki blokujacej do leja

protezowego.

Elementy (rys. 1)
1. Sruba Delrin
2. Korpus oprzyrzadowania Delrin
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3. Odlew gipsowy

4. Pierscieni do laminowania/ksztattowania termoplastycznego
5. Korpus zamka

6. Sruby zthem wpuszczanym

7. Mechanizm sprzegta

8. Przycisk

9. Klucz teowy

0. Pin mocujacy

—

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pagjentow

+ Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak

« Brakznanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy Srednich obciazeniach, np. chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 120 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.
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INSTRUKCJE MONTAZU

Instrukcje dotyczace laminowania

. Sptaszczy¢ koniec dystalny odlewu gipsowego, tak aby mozna byto centralnie zamocowac
korpus oprzyrzadowania Delrin. Zamocowac za pomocg dostarczonych gwozdzi lub
dwustronnej tasmy klejacej, zachowujac pierwotna pozycje pinu.

. Zatozy¢ wewnetrzny worek PVA. Przeciagnac przez Srodkowy otwdr pierscienia do
laminowania/ksztattowania termoplastycznego. Rozchyli¢ worek w kierunku przeciwnym
do otworu $rodkowego i zamocowac pierscieri za pomoca $ruby Delrin. Spowoduje to
uszczelnienie worka PVA.

Uwaga: upewnic sie, ze strzatka (A) na pierscieniu do laminowania/ksztattowania
termoplastycznego ustawiona jest w kierunku AP lub ML.

. Umiesci¢ nieco modeliny we thach $rub dystansowych (B) oraz rowku sruby Delrin (C).

Natozy¢ warstwy laminowane. Wszystkie warstwy laminowane, z wyjatkiem pierwszej,

powinny wychodzi¢ poza pierscien do laminowania/ksztattowania termoplastycznego.

Upewnic sie, ze cztery Sruby dystansowe (B) s3 réwnomiernie pokryte materiatem.

. Zatozy¢ zewnetrzny worek PVA i dokoriczy¢ laminowanie.

. Precyzyjnie zeszlifowac materiat po stronie dystalnej, aby odstonic tby $rub dystansowych (B).

Ostrzezenie: Nie szlifowac gtebiej.

Usunac $ruby dystansowe (B) i zamocowac korpus zamka za pomocg czterech dtugich $rub

ztbem wpuszczanym. Uzy¢ uszczelniacza do gwintéw o $redniejsile taczenia i dokrecic

momentem obrotowym 10 Nm.
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Uwaga: przycisk mozna skréci¢, wykrecajac go z korpusu zamka i przycinajac za pomoca pitki do
metalu.

Instrukcje termoplastyczne
1. Sptaszczy¢ koniec dystalny odlewu gipsowego, tak aby mozna byto centralnie zamocowac¢
korpus oprzyrzadowania Delrin. Zamocowac za pomocg dostarczonych gwozdzi lub
dwustronnej tasmy klejacej, zachowujac pierwotna pozycje pinu.
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. Mozna wywierci¢ niewielki otwdr od krawedzi korpusu oprzyrzadowania Delrin (D) przez
cafa dtugos¢ odlewu gipsowego, aby zapewni¢ maksymalne podcisnienie.

. Zamocowac pierscieri do laminowania/ksztattowania termoplastycznego na korpusie

oprzyrzadowania Delrin za pomoca $ruby Delrin.

Uwaga: upewnic sie, ze strzatka (A) na pierscieniu do laminowania/ksztattowania

termoplastycznego ustawiona jest w kierunku AP lub ML.

Ksztattowac prozniowo tworzywo termoplastyczne. Zapewni¢ prawidtowe formowanie,

zwhaszcza na koricu dystalnym. Termoplastik musi mie¢ grubos¢ co najmniej 6 mm na koricu

dystalnym.

. Nacia¢ zgrubnie i zeszlifowac plastik w ptaszczyZnie poprzecznej, az do odstoniecia Srub
dystansowych (B).
Ostrzezenie: Nie szlifowac gtebiej.

. Usunac $ruby dystansowe (B) i zamocowac korpus zamka za pomoca czterech dtugich Srub
ztbem wpuszczanym. Uzy¢ uszczelniacza do gwintéw o $redniejsile taczenia i dokreci¢
momentem obrotowym 10 Nm.
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Uwaga: Przycisk mozna skréci¢ za pomoca pitki do metalu.
Ostrzezenie: W przypadku, gdy mechanizm sprzegta zostanie zdemontowany w okresie
eksploatacji zamka, dokreci¢ momentem obrotowym o wartosci 15 Nm.

Sworzer mocujacy

Natozy¢ Loctite 410/411 na gwinty pinu mocujacego i wkreci¢ go we wktadke blokujaca. Dokre¢
pin mocujacy momentem 4 Nm.

Przestroga: Piny mocujace nalezy stosowac wytacznie wraz z Icelock 200.

UZYTKOWANIE

Pielegnacjai czyszczenie

Czysci¢ wilgotna szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.
Odkrecic jednostke zwalniajaca, naprzemiennie dmuchac sprezonym powietrzem miedzy
otworem sworznia a otworem jednostki zwalniajacej.
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Uwaga: nie uzywac smar6w ani zadnych Srodkéw czyszczacych. Uzywac tylko powietrza.
Konieczne jest reqularne czyszczenie, aby zapobiec problemom w dziataniu mechanizmu
blokujacego.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

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

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

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

KONSERWACJA

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

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

UTYLIZACJA
Wyrdb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Gssur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukeja 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.
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Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z norma 150 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy¢!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczer
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, pin kilitli lineri prostetik sokete baglamak ve serbest birakmak icin kullanilan mekanik bir
kilittir.

Aksamlar ($ek. 1)
1. Delrin Vida
2. Delrin Takim Gdvdesi
3. Algi
4. Lam/Term Halkas
5. Kilit Govdesi
6. Havsa Bash Vidalar
. Kavrama Mekanizmasi
8. Basmali Diigme
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9. TAnahtan
10. Baglanti Pimi

KULLANIM AMACI

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

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

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Icin Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yilriiyiis gibi orta darbe diizeyinde kullanim igindir.
Aletin agirlik limiti 120 kg'dir.

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 Talimatlan
1. Delrin Takim Gdvdesini merkezi olarak tutturmak icin alginin distal ucunu diizlestirin. Orijinal
pim ayarini koruyarak verilen civilerle veya cift tarafli bantla tutturun.
2. ¢ PVA torbasini uygulayin. Lam/Term Halkasinin orta deliginden cekin. Torbayi orta delikten
uzaga dogru genigletin ve islem sirasinda PVA torbasini kapatarak Delrin Vidayla
halkayi takin.
Not: Lam/Therm Halkasl iizerindeki okun (A) AP veya ML yoniinde hizalandigindan emin olun.
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3. Tespit vidasi baglarina (B) ve Delrin Vidasindaki (C) oyuga biraz kil yerlestirin.

4. Dokiim corabini baglayin. ilk katman harig hepsini Lam/Term Halkasinin 6tesinde baglayn.
Dort tespit (B) vidasinin malzemeye esit sekilde gomiildiigiinden emin olun.

5. Dig PVA torbasini uygulayin ve laminasyonu tamamlayin.

6. Tespit vidasi baglarini (B) agida ¢ikarmak icin distal ucu dogru sekilde zimparalayin.
Uyan: Daha derine zimparalamayin.

7. Tespit vidalarini (B) ¢ikarin ve kilit gdvdesini dort uzun havsa baglh vidayla takin. Orta
kuvvette vida sabitleyici kullanin ve 10 Nm torkla sikin.

Not: Kilit Gévdesinden sokiiliip demir testeresi ile kesilerek Basmali Diigme kisaltilabilir.

Termoplastik Talimatlar

. Delrin Takim Gdvdesini merkezi olarak tutturmak icin alginin distal ucunu diizlestirin. Orijinal
pim ayarini koruyarak verilen civilerle veya cift tarafli bantla tutturun.

. Maksimum vakum saglamak icin Delrin Takim Gvdesinin (D) kenarindan algi uzunlugu
boyunca kiigiik bir delik agilabilir.

. Lam/Term Halkasini Delrin Vidasiyla Delrin Takim Govdesine takin.

Not: Lam/Therm Halkas! iizerindeki okun (A) AP veya ML yoniinde hizalandigindan emin olun.

Termoplastige vakumla sekil verin. Ozellikle distal ucta diizgiin sekillenme saglayin.

Termoplastik distal ucta en az 6 mm kalinhiginda olmalidir.

. Plastigi transvers diizlemde kabaca kesin ve zimparalayin, tespit vidalarinda (B)
islemi durdurun.
Uyan: Daha derine zimparalamayin.

. Tespit vidalarini (B) ¢ikarin ve kilit govdesini dort uzun havsa basli vidayla takin. Orta
kuvvette vida sabitleyici kullanin ve 10 Nm torkla sikin.
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Not: Basmali diigme, demir testeresi ile kesilerek kisaltilabilir.
Uyan: Kilit kullanim 6mrii siiresince kavrama mekanizmasi ¢ikarilirsa, 15 Nm torkla sikin.
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Baglanti Pimi

Baglanti Pimi lizerindeki yivlere Loctite 410/411 uygulayin ve Baglanti Pimini Kilitleme Astarina
vidalayin. Baglanti Pimini 4 Nm torkla sikin.

Dikkat: Yalnizca Icelock 200 serisi iin Baglanti Pimleri kullanin.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

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

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

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanik bir iriin, tatli su sicramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya
batiriimaya elverigli degildir. Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi durumunda tatl suyla
temizleyin ve bir bezle kurulayin.

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

CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle liskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.
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iIMHA
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 yapilmayan iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

Uyumluluk

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

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

ISO10328-P5-120kg¥) /N

#) Viicut kitle sinir agilmamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin, tasarlanan
kullanim hakkinda tireticinin yazili talimatlarina bakin!

PYCCKMM

MenuuuHckoe ycTpoitcTBo

OMUCAHUE
YcTpoiicTBO NpeacTaBAAET C060ii MeXaH!UeCKoe 3aMKOBOE YCTPOVCTBO, UCNOAb3yeMoe ANA
MPUCOEAMHEHNA GUKCALIMOHHOTO YeXNa K NPOTE3HON runb3e.

68



Komnnekrytowwme (puc. 1)
1. [lenpuHOBbIil BUHT
2. JlenpuHoBas ocHacTKa
3. TuncoBblit cnenok
4. KonbLo Ans namuHaumu/tepmodopmupoBaHua
5. Kopnyc 3amKoBoro ycTpoiicTaa
6. BUHTbI C NOTaliHOM ronoBKoii
7. MexaHu3m foTArMBaHma
8. HaxumHas kHonka
9. T-06pa3Hblii Koy
10. CoeanHUTENbHbINA NUH

MPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNONb30BaHMA B KaYecTBe COEANHUTENbHOr0 KOMNOHEHTa
MPOTE3HOI CMCTeMbI, KOTOPaA 3aMEHAET OTCYTCTBYHOLLYIO HUXHIOK KOHEUHOCTb.
MpurogHoCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a U NALMEHTA AOMKHA ObITb OLEHEHa MeANLIMHCKIM
paboTHMKOM.

YcTaHaBnmMBaTb M perynupoBaTb yCTPOCTBO MOXKET TONbKO MeAUUMHCKHIl paboTHYK.

[okasanuA kK npumeHeHuIo u yenesas 2pynna nayueHmos
+ AMnyTaLmA HKHel KOHEYHOCTY /M BPOX/IEHHAA HEAOCTATOUHOCTb
« [lpoTnBoNoKa3aHuA HensBeCTHbI
YCTpOilCTBO NpeAHa3HaYeHo ANA UCNOAb30BaHNA NPY CPeAHEN YAAPHOI Harpy3Ke, Hanpumep
npu xoaboe.
lpesenbHblit Bec yctpoiicTBa — 120 Kr.

WHCTPYKLIUW NO TEXHNKE BE3OMACHOCTU
MeguunHcKIit paboTHUK 0643aH NPeAOCTaBUT NALMEHTY BCHO COMEPMKALUYIOCA B JaHHOM

JLOKyMeHTe UHhopMaLiio, HeobXoZuMyto nA 6e30MacHoro UCnonb3oBaHuA 3T0ro0 yCTPoiCTBa.

Hpenynpe)«p,enue. ﬂpl/l U3MEHEHUAX unun notepe (I)yHKLlI/IOHaHbHOCTI/I N Npu3Hakax
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NoBpeXAeHNA NN N3HoCa U3enna, MeLlatoLnx ero HopmanbHomy (I)yHKLlVIOHVIpOBaHVIIO,
NaLluUeHT A0oNIXKeH NPeKpaTuTb NCNonb3oBaHue n OﬁpaTV]Tb(ﬂ Kcneunanucry.
y(TpOI?I(TBO npefHa3Ha4y€eHo A1d MHOTopa3oBoro UCNonb30BaHUA OAHUM NaLMEHTOM.

WNHCTPYKLIMW N0 CBOPKE

WNHCTpyKuuM no namuHaumuu

. BbIpoBHAliTe AMCTaNbHbIIA KOHEL TMNCOBOrO CNenkKa Takim 06pa3om, YTobbl No LeHTpy
NpUKPenuTb AeNpUHOBYI0 OCHACTKY. lpUKpenuTe npunaraeMbiMu rB03AAMM UK
AABYXCTOPOHHUM CKOTYEM, COXPAHAA UCXOAHOE NONOXKEHNE NUHa.

. llpumenuTe BHyTpeHHuii NBA-naker. MpoTAHUTE Yepe3 LieHTpanbHoOe 0TBEPCTHE KONbLA
ANA NaMUHaLMM/TepMoGOPMUPOBAHMA. PacKpoiiTe NaKeT OT LieHTPaNbHOr0 0TBEPCTYA U
NpUKpenuTe KobLo AeNpUHOBbIM BUHTOM, 3aneyatbiBas B npouecce [BA-naker.
Mpumeuanue. Yoeautecn, uto cTpenka (A) Ha Konble AnA namuHaLum/
TepModopMUpOBaHIA OpUEHTUPOBaHa B HanpaBnenun AP uan ML.

. HaHecuTe HeMHOro NNACTUAMHA Ha FONIOBKM PacNOpHbIX BUHTOB (B) 1 B Na3 Ha AenpUHOBOM

BunTe (C).

(BAXuTe MaTepuan Ana yknagku. (BAXuTe Bce, KpoMe NepBoro €104, 3a KONbLOM ANA

namuHaLmn/TepmodopmupoBaHna. YoeauTecs, uto YeTbipe pacnopHbix BUHTa (B)

PaBHOMEPHO BKPYYeHbl B MaTepuan.

. [lpumennTe BHewwHwi TBA-nakeT 1 3aBepLunTe naMUHaLMIO.

. TwatenbHo oTLWANPYiATe ANCTaNbHBIA KOHeL, 4T06bl 06HAXUTL FONI0BKN PacOpPHbIX

BUHTOB (B).

Mpepynpexpaenue. Hu B koem cnyuae He wandyiite rnybxe.

Ypanute pacnopHble BUHTbI (B) 1 npukpenute Kopmyc 3amka YeTbipbMA ANHHbIMM

BIHTaMM C NOTaliHoi ronoBKoii. licnonb3yiite pe3b6oBoil Gukcatop cpeAHeil NPOYHOCTY 1

3aTAHUTe C MOMeHTOM 10 H-m.
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Mpumeyanme. HaxuMHyI0 KHOMKY MOXHO YKOPOTUTb, OTKPYTUB ee 0T Kopnyca 3aMKOBOro
YCTPOIICTBA U 0TPE3aB HOXKOBKOIA.
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MHCTPYKI.[VIM ana Tepmonnacruquoﬁ rnb3bl
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. BbipoBHAIiTe ANCTANbHBIA KOHeL FUNCOBOrO CNlenka Takum o6pa30M, yT06bI NO LeHTpy

NPUKPENnUTb AeNPUHOBYI0 0CHACTKY. ”pVIKpEHI/ITE npunaraembiMu reo3gamu unu
ABYXCTOPOHHUM CKOTYEM, COXPAHAA NCXOAHOE NONOXEHME NNHA.

. MoXHo npocBepnuTb HebonbLIoe 0TBEPCTHE OT KPas AeNpUHOBOI ocHacTKM (D) no Beeid

LNVHE TUNCOBOrO CIeNkKa, uTobbl 06ecneunTb MakcUManbHblit BaKyyMm.

. [IpuKpenuTe KonbLO ANA NaMUHaLMK/TepModOPMUPOBAHUA K AENPUHOBOI OCHACTKe C

MOMOLLbI0 ANIPUHOBOrO BUHTA.
Mpumeuanue. Yoeautech, uto cTpenka (A) Ha Konbue AnA nammnHaLum/
TepModopMUPOBaHIA OpUEHTUPOBaAHA B HanpasneHun AP uan ML.

Bakyymom cdopmupyiite Tepmonnactuk. 06ecneunte npaunbHyio Gopmy, 0c06eHHO Ha
ZUCTanbHOM KoHue. TofLyyHa TepMONNACcTMKa Ha AUCTANbHOM KOHLIE AOMKHA 6bITb He
MeHee 6 MM.

. Oﬁpe)KbTe n 0TLLIJ'IVI¢yl7ITe NNACTUK B NONEPEYHOI NNOCKOCTI, 0CTAHOBUBLUMCb Ha

pacnopHbIx BUHTaX (B).
Mpepynpexaenue. Hu B koem cnyuae He Wwandyiite rybxe.

. Ypanute pacnopHbie BUHTHI (B) 1 npukpenute Kopnyc 3amka YeTbipbMa AUHHbIMM

BUHTaMM C NOTaliHOIA ronoBKoil. licnonb3yiite pe3b60oBoil Gukcatop cpeAHeil NPOYHOCTY 1
3aTAHuTe C MoMenToM 10 H-m.

Mpumeyanue. HaxuMHyI0 KHOMKY MOXHO YKOPOTUTb, 0TPE3aB €€ HOXOBKOH.
Mpepynpexpaenne. Ecn MexaHu3m JOTATUBaHUA CHUMAETCA BO BDEMA CPOKa CNIyXObl
3aMKOBOT0 YCTPOIACTBA, 3aTAHUTE C MOMEHTOM 15 H-m.

CoeHNTENbHDII NUH
Hanecure Loctite 410/411 Ha pe3b6y cOeAMHUTENBHOTO NMHA 1 BBUHTUTE €70 B GUKCALMOHHDIA
yexon. 3aTAHUTE COEAMHUTENbHBIA MUH C MOMeHTOM 4 H-m.

BHumaHue! Vicnonb3yiite coeuHuTesNbHbIE MHbI TONIbKO BMECTe ¢ 3amkom cepuit Icelock 200.
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NCNoNb30BAHUE

Oyucmka u yxod

QumcTUTE BNAXHOI TKAHbIO C MATKUM MblNoM. [10CNE 0UNCTKM BBITPUTE HACYXO TKaHbI0.
0TBepHWTE pa3mblKaloLLiee yCTPOIICTBO 1 BLINOHUTE NPOAYBKY OKATbIM BO3ZYXOM
nonepemMeHHo Mex Ay 0TBEPCTUEM ANA NUHA U OTBEPCTUEM ANA PAa3MbIKAIOLLEro YCTPOICTBA.
BHumanrue! He ucnonb3yiite cMa3ouHblii MaTepuan u uuctawme cpeacTsa. cnonb3yiite Tonbko
B03AYyX. PerynapHan ouncTka Heo6xoAvMa ANA NPeAOTBPALUEHUA HApYLLEHUA
GYHKLIMOHUPOBAHNA MeXaHU3Ma GUKCaLuu.

OkpyXxatowjue ycnosus

YCTpOICTBO ABNACTCA BCEMOTO/HbIM.

BcenorogHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCMONL30BATh BO BAAXHOI CPefe 1 NPy HaMunn 6pbi3r
npeckoi Boabl (Hanpumep, noa Aoxem). [lorpyxexne B BoAy HefomycTUMo.

Monaaanue Ha ycTpoOICTBO CONEHO 1 XNOPUPOBAHHON BOAbI HEAOMYCTUMO.

MNocne KoHTaKTa C MpecHoii BOAOI NI NCMONb30BaHNA BO BAXHOI Cpe/ie BbITPUTE HACYX0
TKaHbH0.

Mpu cnyyaitHoM KOHTaKTe ¢ ApYruMI XMAKOCTAMM, XUMUKATaMu, MECKOM, MbIbio UAK FPA3bIO
NPOMOViTe NPecHOi BOAON U BbITPUTE HACYXO TKAHBHO.

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

COOBLLEHNE 0 CEPbE3HOM UHLINIEHTE
0 n1o6bIX cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHDIX C YCTPOIACTBOM, HE06X0AMMO co0b1jaTh
NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHaM.

YTUNU3ALMA
YCTpOIACTBO 1 yNaKoBKa AOMKHbI ObITb yTUAN3NPOBaHbI COFNIACHO COOTBETCTBYIOLLMM MECTHbIM
WM HALMOHANTbHBIM SKONOrMYECKIM HOPMaM.
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OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a CleAyoLLjee:
« YcTpoiicTBa, KOTOpbIE He 06CNYXMBANNCH B COOTBETCTBUM C MIHCTPYKLMAMM N0 MPUMEHEHNIO.
« W3penua, B KOTOPbIX NCMONb3YHTCA KOMMOHEHTbI PYrUX NPOU3BOANTENEIA.
« M3genua, KoTopble IKCMNyaTUpoBanuch 6e3 obnoAeHUA peKOMeHAYEMBbIX YCNOBMI 1
OKpY>KatoLLeii cpebl 1160 He N0 Ha3HaueHMIo.

Coomeemcmeue

[JlaHHoe U3genue NpoLwNo UCNbITaHMA o craHaapTy IS0 10328 Ha NPOTAXEHUM TPEX MUINIMOHOB
LMKNOB Harpy3Kil.

B 3aBUCMMOCTN OT aKTUBHOCTY NALMEHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb 3—5 rofam
UCNONb30BAHUSA.

ISO 10328 - P5-120kg®) /N

¥) Macca Tena He RO/KHa NPeBbILIATS yKa3aHHbIX NpeRenos!
UTOBbi y3HaTb O CMIeUUANbHBIX YCTIOBIAX U OTPaHIIEHIAX

8 SKCMNyaTaLUW, OBPATUTEC K NVCHMEHHbIM MHCTPYKLYAM
npomseogutens!

BAE

BL
COTNARS OvFIT AT -2 BBV Ty MIBERBLUBKTB1-0DICE
AEtha#mOyo T,
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ISO10328-P5-120kg ) /N
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CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zafizeni je mechanicky zdmek pouzivany k pripojeni zamykaciho navleku do protetického lizka
ajeho uvolnénizngj.

Komponenty (obr. 1)
1. Sroub Delrin
2. Télo néstroje Delrin
3. Sadrovy odlitek
4. Rdm na laminovéni/natahovani plastu
5. Télozdmku
6. Zapusténé rouby
7. Vtahovaci mechanismus
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8. Tlacitko
9. T-kli¢
10. Pripojovaci ¢ep

URCENE POUZITI

Tento prostredek slouzi jako spojovaci prvek protetického systému, ktery nahrazuje dolni
koncetinu.

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

« Amputace nebo vrozend absence dolni koncetiny

+ Nejsou zndmy Zédné kontraindikace
Prostredek je urcen pro stfedné intenzivni rdzy, napf. pro chizi.
Hmotnostni limit zafizeni je 120 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Idravotnicky 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 prostiedek vykazuje
zndmky poskozeni ¢i opottebeni, které brani jeho normaini funkci, musijej pacient pirestat pouzivat
akontaktovat Iékafe.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Instrukce pro laminovani
1. Zplostéte distalni konec sadrového odlitku do takové miry, aby bylo mozné centréiné
pripevnit télo nastroje Delrin. Pfipojte pomoci pfilozenych hiebik{i oboustranné pasky,
zachovejte pfitom plvodni zarovnani cepd.
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. Aplikujte vnitini PVA folii. Protdhnéte centralnim otvorem rdmu na laminovéni/natahovani

plastu. Rozsitte folii smérem od centralniho otvoru a pomoci Sroubu Delrin pfipevnéte
krouzek, ¢imz PVA folii utésnite.
Poznamka: Dbejte na to, aby byla Sipka (A) na rdmu na laminovani/natahovani plastu
zarovnéna v AP nebo ML sméru.

. Do hlav distancnich Sroubi (B) a do drézky na Sroubu Delrin (C) umistéte trochu jilu.
. Uvazte vyztuzny materidl. Uvazte veskery materidl kromé prvni vrstvy nad rdmem na

laminovani/natahovéni plastu. Dbejte na to, aby byly ¢tyfi distancni (B) Srouby do materialu
rovnomérné zapustény.

. Aplikujte vnéjsi PVA folii a dokoncete laminovani.
. Brousenim odeberte z distaIniho konce pfesné tolik materidlu, abyste odhalili hlavy distan¢nich

Sroub (B).
Upozornéni: Pii broudeni neodebirejte vice materidlu.

. Vy3roubujte distancni Srouby (B) a pfipevnéte télo zdmku pomoci ¢tyf dlouhych zapusténych

Sroubd. Pouzijte stfedné pevny prostfedek na zajisténi zavitli a utdhnéte momentem 10 Nm.

Poznamka: Tlacitko Ize zkratit odSroubovénim z téla zdmku a ofezanim pilkou na kov.

Instrukce pro termoplasty

1.

w

Iplostéte distlni konec sédrového odlitku do takové miry, aby bylo mozné centréiné
pfipevnit télo ndstroje Delrin. Pfipojte pomoci pfilozenych htebik(i oboustranné pasky,
zachovejte pritom piivodni zarovnani cep.

. Aby byl zajistén maximalni podtlak, je mozné vyvrtat maly otvor pocinaje okrajem téla

nastroje Delrin (D) skrz celou délku sadrového odlitku.

. Pomoci Sroubu Delrin pipevnéte rdém na laminovani/natahovéni plastu k télu

nastroje Delrin.
Poznamka: Dbejte na to, aby byla Sipka (A) na rdmu na laminovéni/natahovani plastu
zarovnana v AP nebo ML sméru.

. Pomoci podtlaku vytvarujte termoplast. Zajistéte sprévné vytvarovéni, zejména na distaInim

konci. Tloustka termoplastu na distalnim konci musi byt alespor 6 mm.

88



5. Nahrubo ofiznéte a zbruste plast v transverzdlni roviné aZ po distanni Srouby (B).
Upozornéni: Pfi brouseni neodebirejte vice materidlu.

6. Vysroubuijte distancni Srouby (B) a pfipevnéte télo zdmku pomoci ¢tyi dlouhych zapusténych
Sroubd. Pouzijte stfedné pevny prostfedek na zajisténi zavitli a utdhnéte momentem 10 Nm.

Poznamka: Tlacitko Ize zkrétit pomoci pilky na kov.
Upozornéni: Pokud je vtahovaci mechanismus odstranén béhem Zivotnosti zamku, utdhnéte
momentem 15Nm.

Pfipojovaci cep

Naneste lepidlo Loctite 410/411 na zdvity pfipojovaciho ¢epu a zaSroubuijte jej do zamykaciho
navleku. Pfipojovaci ¢ep utdhnéte momentem 4 Nm.

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

POUZIVANI

Cisténi a idriba

Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.
0Odsroubuijte uvoliiovaci jednotku a vhanéjte stlaceny vzduch stfidavé do otvoru pro ¢ep a do
otvoru pro uvoliovaci jednotku.

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

Podminky prostredi

Prosttedek je odolny proti klimatickym vliviim.

Prostedek odolny proti klimatickym vliviim mize byt pouzivén ve vinkém prostfedi a snasi
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 vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystaveni jingm kapalindm, chemikéliim, pisku, prachu nebo necistotdm
prosttedek ocistéte cistou vodou a osuste utérkou.
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UDRZBA
Prostfedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrohci a piislusnym organdim.

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

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

Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tfi miliony zatéZovacich cyklti.
Podle aktivity pacienta to miize odpovidat 35 letim pouzivani.

ISO 10328 -P5-120kg¥) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekro¢en!

Konkrétni podminky a omezeni pouiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyzlenému pouzitit
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SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

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

Komponenty (obr. 1)
1. Skrutka Delrin
2. Telo ndstroja Delrin
3. Sadrovy odliatok
4. Kruzok na laminovanie/tvarovanie termoplastov
5. Telo zdmku
6. Skrutky so zapustenou hlavou
7. Spojkovy mechanizmus
8. Tlacidlo
9. T-kli¢
0. Upeviiovaci ¢ap

—

UCEL POUZITIA

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

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

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
« Amputdcia a/alebo vrodend absencia dolnej koncatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
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Této pomdcka je ur¢end na pouZivanie pri strednom rdzovom zataZeni, napr. na chddzu.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 120 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

Této pomdcka je ur¢end na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE

Pokyny pre laminovanie

. Vlyrovnajte distalny koniec sadrového odliatku natolko, aby ste mohli do stredu pripevnit

telo ndstroja Delrin. Pripevnite ho pomocou dodanych klincov alebo obojstrannej pasky,

pricom zachovajte povodné zarovnanie kolikov.

Natiahnite vndtornd PVA féliu. Pretiahnite ju stredovym otvorom krizku na laminovanie/

tvarovanie termoplastov. Rozprestrite ju od stredového otvoru a pripevnite krizok pomocou

skrutky Delrin, pricom utesnite PVA foliu.

Poznamka: Uistite sa, Ze Sipka (A) na krdzku na laminovanie/tvarovanie termoplastov je

zarovnand v AP alebo ML smere.

. Do hldv distancnych skrutiek (B) a drazky na skrutke Delrin (C) naneste trochu separacnej

hmoty.

Uviazte nahromadeny materidl. Uviazte vietky vrstvy okrem prvej za krizkom na

laminovanie/tvarovanie termoplastov. Uistite sa, Ze Styri diStan¢né skrutky (B) st

rovnomerne zapustené do materidlu.

Natiahnite vonkajsi diel z PVA félie a dokoncite laminéciu.

. Distdlny koniec obrdste presne tak, aby ste odkryli hlavy distancnych skrutiek (B).
Varovanie: Nebrste hibsie.
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7. Odstrante diStancné skrutky (B) a pripevnite telo zamku pomocou Styroch dlhych skrutiek so
zapustenou hlavou. PouZite prostriedok na zaistenie zavitov a utiahnite ich momentom 10 Nm.

Poznamka: Tlacidlo sa da skrétit odskrutkovanim z tela zdmku a rozrezanim pilkou na kov.

Pokyny pre tvarovanie termoplastu

. Vlyrovnajte distalny koniec sadrového odliatku natolko, aby ste mohli do stredu pripevnit
telo ndstroja Delrin. Pripevnite ho pomocou dodanych klincov alebo obojstrannej pasky,
pricom zachovajte povodné zarovnanie kolikov.

. 0d okraja tela nastroja Delrin (D) po celej dlzke sadrového odliatku je mozné vyvrtat maly
otvor, aby sa zabezpe¢il maximalny podtlak.

. Pripevnite krdzok na laminovanie/tvarovanie termoplastov k telu néstroja Delrin pomocou
skrutky Delrin.
Poznamka: Uistite sa, Ze Sipka (A) na krdzku na laminovanie/tvarovanie termoplastov je
zarovnand v AP alebo ML smere.

. Vytvarujte termoplast pomocou podtlaku. Zabezpecte spravne vytvarovanie, najma na
distalnom konci. Termoplast musi mat na distalnom konci hrdbku aspoii 6 mm.

. Plast nahrubo oreZte a obriste v priecnej rovine az po distancné skrutky (B).
Varovanie: Nebriste hibsie.

. Odstranite diStancné skrutky (B) a pripevnite telo zdmku pomocou Styroch dihych skrutiek so
zapustenou hlavou. PoufZite prostriedok na zaistenie zavitov a utiahnite ich momentom 10 Nm.
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Poznamka: Tlacidlo sa da skrétit odrezanim pilkou na kov.
Pozor: Ak je spojkovy mechanizmus odstréneny pocas Zivotnosti zdmku, utiahnite momentom
15Nm.

Upeviiovaci ¢ap

Naneste na zavity upeviiovacieho capu 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.
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POUZIVANIE

Cistenie a osetrovanie

(istite vhkou handrickou a jemnym mydlom. Po oisteni osuste handrickou.

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

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

Environmentdlne podmienky

Této pomadcka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.

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

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

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

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

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
VSetky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prisluSnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.
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Z0DPOVEDNOST
Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavena z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého
prostredia.

Stilad s normami
Této pomdcka bola testovana podfa normy IS0 10328 pri troch milidnoch zatazovych cyklov.
V zdvislosti od aktivity pacienta to mdze zodpovedat 3 az 5 rokom pouzivania.

ISO10328-P5-120kg*) A\

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
A néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!

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 din Delrin
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2. Manechin din Delrin

3. Model de ghips

4. Inel de lam./term.

5. Corp mecanism de blocare
6. Suruburi cu cap inecat

7. Mecanism de cuplare

8. Buton

9. Cheie T

0. Pinul de fixare

—_

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat i reglat de catre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Amputarea membrelor inferioare si/sau deficienta congenitala

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

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 dacd dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreascd utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.
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INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Instructiuni de laminare

. Aplatizati capatul distal al modelului de ghips suficient pentru a atasa central manechinul
din Delrin. Fixati cu ajutorul cuielor furnizate sau cu bandd dublu adeziva, mentinand
aliniamentul originald a pinului.

. Aplicati folia interioard din PVA. Trageti prin orificiul central al inelului de lam./term. Evazati

folia dinspre orificiul central si atasati inelul folosind surubul Delrin, etansénd folia din PVA

inacest fel.

Nota: Asigurati-va cd sageata (A) de pe inelul de lam./term. este aliniata in directia AP sau ML.

Puneti niste plastilind in capetele suruburilor distantiere (B) siin canelura de pe surubul din

Delrin (C).

. Legati stratul de material. Legati tot, cu exceptia primului strat, dincolo de inelul de lam./term.

Asigurati-va ca cele patru suruburi distantiere (B) sunt incorporate uniform in material.

Aplicati folia PVA exterioara si finalizati laminarea.

Polizati capdtul distal cu precizie, pentru a expune capetele de surub distantier (B).

Avertisment: Nu polizati mai adanc.

Indepartati suruburile distantiere (B) si atasati corpul mecanismului de blocare cu cele patru

suruburi lungi cu cap inecat. Folositi o pasta de blocare de rezistentd medie si strangeti la un

cuplude 10 N.m.

—_

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

Instructiuni pentru termoplastic
1. Aplatizati capdtul distal al modelului de ghips suficient pentru a atasa central manechinul
din Delrin. Fixati cu ajutorul cuielor furnizate sau cu bandd dublu adeziva, mentinand
aliniamentul originald a pinului.
2. Un orificiu mic poate fi realizat de la marginea manechinului din Delrin (D) pe lungimea
modelului de ghips pentru a asigura un vid maxim.
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Atasatiinelul de lam./term. la manechinul din Delrin cu surubul Delrin.

Nota: Asigurati-va cd sageata (A) de pe inelul de lam./term. este aliniatd in directia AP sau ML.

Modelati si vidati materialul termoplastic. Asigurati o formare adecvata, in special la capatul

distal. Materialul termoplastic trebuie sd aiba o grosime de cel putin 6 mm la capatul distal.

. Tdiati si slefuiti plasticul in plan transversal, oprindu-va la suruburile distantiere (B).
Avertisment: Nu polizati mai adanc.

. Indepartati suruburile distantiere (B) si atasati corpul mecanismului de blocare cu cele patru

suruburi lungi cu cap inecat. Folositi o pasta de blocare de rezistentd medie si strangeti la un

cuplu de 10N.m.

>

wv

o

Nota: butonul poate fi scurtat prin tdierea acestuia cu ferdstraul.
Avertisment: dacd mecanismul de cuplare este indepdrtat pe durata de viatd a mecanismului
de blocare, strangetila un cuplu de 15 N.m.

Stift de fixare

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

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

UTILIZARE

Curdtarea siingrijirea

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

Desurubati unitatea de eliberare si curdtati alternativ, cu jeturi de aer comprimat, orificiul pentru
stift si cel si pentru unitatea de eliberare.

Atentie: nu folositi lubrifiant sau alti agenti de curatare. Utilizati numai jeturi de aer. Curdtarea
regulatd este necesard pentru a preveni compromiterea functionarii mecanismului de blocare.

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

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau clorurata.

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

Curdtati 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 generala trebuie examinate de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

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

ELIMINARE

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

RASPUNDERE

Ossur nu isi asuma raspunderea pentru urmatoarele:

Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.

Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producétori.

Daca dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea
Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 la trei milioane de cicluri de incarcare.
In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 35 ani de utilizare.
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ISO 10328 -P5-120kg *) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!
Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,

A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS

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

leZistu.

Dijelovi (slika 1)
1. Vijak Delrin
. Tijelo alata Delrin
. Gips
. Lam./term. prsten
. Tijelo bravice
. Vijci s upustenom glavom
. Mehanizam spojke
. Potisni gumb
. T-klju¢
. Pinza pricvricivanje

I -CINUIN - N R VN )

—_
=3
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NAMJENA

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

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

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

+ Amputacija donjih udova i/ili urodeni nedostatak

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

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 slucaju 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
1. Izravnajte distalni kraj gipsa dovoljno da biste centralno pricvrstili tijelo alata Delrin.
Pricvrstite pomocu priloZenih ¢avala ili obostrane trake zadrZavajuciizvorno poravnanje
pina.
2. Postavite unutarnju PVA vrecicu. Provucite kroz sredisnji otvor Lam/term. prstena. Vrecicu
radirite od sredisnjeg otvora i pricvrstite prsten pomocu vijka Delrin tako da zabrtvite
PVA vrecicu.
Napomena: pobrinite se da je strelica (A) naLam/term. prstenu poravnana u smjeru AP ili ML.
3. Stavite malo gline u glave odstojnih vijaka (B) i u utor na vijku Delrin (C).
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. PoveZite kompozitnim materijalom. PoveZite sve osim prvog sloja iza Lam/term. prstena.
Pobrinite se da su Cetiri odstojna vijka (B) ravnomjerno ugradena u materijal.

Nanesite vanjsku PVA vreicu i dovr3ite laminaciju.

. Precizno izbrusite distalni kraj kako biste otkrili glave odstojnih vijaka (B).

Upozorenje: nemojte brusiti dublje.

Uklonite odstojne vijke (B) i pricvrstite tijelo bravice pomocu Cetiri dugacka vijka

s upustenom glavom. Upotrijebite sredstvo za osiguranje vijaka srednje ¢vrstoce lijepljenja
i pritegnite na 10 Nm.

o wn

~

Napomena: Potisni gumb se mozZe skratiti odvrtanjem od tijela bravice i rezanjem pilom.

Upute za termoplastiku
. |zravnajte distalni kraj gipsa dovoljno da biste centralno pricvrstili tijelo alata Delrin.
Pricvrstite pomocu priloZenih Cavala ili obostrane trake zadrzavajuci izvorno poravnanje pina.
. Moze se izbusiti mali otvor od ruba tijela alata Delrin (D) cijelom duljinom gipsa kako bi se
osigurao maksimalni vakuum.
Pricvrstite Lam./term. prsten na tijelo alata Delrin pomocu vijka Delrin.
Napomena: pobrinite se da je strelica (A) naLam/term. prstenu poravnana u smjeru AP ili ML.
Vakuumom oblikujte termoplastiku. Osigurajte pravilno oblikovanje, osobito na distalnom
kraju. Termoplastika mora biti debljine najmanje 6 mm na distalnom kraju.
. Ugrubo izreZite i izbrusite plastiku u poprecnoj ravnini, zaustavljajuci se na odstojnim
vijcima (B).
Upozorenje: nemojte brusiti dublje.
. Uklonite odstojne vijke (B) i pricvrstite tijelo bravice pomocu Cetiri dugacka vijka
s upustenom glavom. Upotrijebite sredstvo za osiguranje vijaka srednje cvrstoce lijepljenja
i pritegnite na 10 Nm.

—_
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Napomena: Potisni gumb se moZe skratiti rezanjem pilom.
Upozorenje: Ako se tijekom trajanja brave ukloni mehanizam spojke, zategnite ga na moment
od 15Nm.
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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 pricvrscivanje za seriju Icelock 200.

UPOTREBA

(iscenjeinjega

Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢iscenja osusite krpom.

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 ¢iS¢enje. Upotrijebite samo
zrak. Redovito ciS¢enje 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 vodomili vlagom.

Ocistite obicnom vodom u slucaju slucajnog 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 0ZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.
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ZBRINJAVANJE

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

0DGOVORNOST
Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
» NeodrZavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
- Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

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

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni.

MAGYAR

Gydgyaszati segédeszkoz

LEIRAS
Akésziilék egy mechanikus zdr, amely egy Locking Liner protézistokba vald csatlakoztatdsdra,
illetve a kioldaséra szolgal.
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Alkatrészek (1. abra)
1. Delrin-csavar

2. Delrin-szerszamtest
3. Gipszmodell

4. Lam/Therm gyiir(i
5. Zarszerkezet

6. Siillyesztett feji csavarok
7. Zartest

8. Nyomdgomb
9. T-csavarkulcs

10. Rogzitbcsap

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer csatlakoztatdelemeként hasznélhatd, amely pétolja

a hidnyzd alsé végtagot.

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

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Azalsé végtag amputdcidja és/vagy velesziiletett végtaghidny

« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz kozepes aktivitasi szint( haszndlatra, vagyis normal sétdra szolgal.
Az eszkdz terhelhetdsége max. 120 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

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

Figyelem: Ha az eszkoz m(kddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopas keletkezett, ami akadalyozza a normél haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
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és keressen fel eqy egészségiigyi szakembert.
Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK
Laminalasi utasitasok
1. Simitsa el a gipszmodell disztélis végét annyira, hogy kbzépre tudja rogziteni a Delrin-
szerszamtestet. Rogzitse kétoldalas ragasztdszalaggal vagy a mellékelt szogekkel,
megtartva a csap eredeti bedllitast.
2. Helyezze fel a bels6 PVA-foliatasakot. Hizza at a Lam/Therm gyiir(i kozponti furatén. Hizza
el aféliat a kozponti furattdl, majd csatlakoztassa a gydrit a Delrin-csavarral, ezzel lezdrva
a PVA-foliat.
Megjegyzés: A Lam/Therm gyrin 1év6 nyilnak (A) AP vagy ML irdnyban kell lInia.
. Helyezzen egy kevés agyagot a tavtarto csavarok (B) fejébe és a Delrin-csavaron lévé
horonyba (C).

4. Rogzitse a réteganyagot. Az els6 réteg kivételével az dsszes réteget a Lam/Therm gyirin tul
rogzitse. Ugyfeljen arra, hogy a néqy tavtartd csavar (B) egyenletesen legyen az anyagha
agyazva.

5. Helyezze fel a kiilsé PVA-foliatasakot, és hajtsa végre a laminaldst.

6. Gondosan csiszolja le a disztalis véget, hogy lathatdva véljon a tavtartd csavarok feje (B).
Figyelem: Ne csiszoljon mélyebbre!

7. Tavolitsa el a tavtartd csavarokat (B), majd csatlakoztassa a zérszerkezetet négy siillyesztett
fejli csavarral. Haszndljon kozepes erdsségii menetrdgzit6t, és 10 Nm nyomatékkal hizza
meg a csavarokat.

w

Megjegyzés: A nyomégomb lerdvidithetd; ehhez csavarja ki a zarszerkezetbdl, majd vagja le
méretre egy fémflirész segitségével.
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A hére lagyulé miianyagokkal kapcsolatos utasitasok

—_
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. Simitsa el a gipszmodell disztélis végét annyira, hogy kdzépre tudja rogziteni a Delrin-

szerszamtestet. Rogzitse kétoldalas ragasztészalaggal vagy a mellékelt szogekkel, megtartva
apin eredeti helyzetét.

. A maximalis vékuum biztositdsa érdekében eqy kisebb lyuk is firhatd a Delrin-szerszdmtest

(D) szé1étdl a gipszontvény teljes hosszaban.

. Rogzitse a Lam/Therm gyiir(it a Delrin-szerszamtesthez a Delrin-csavarral.

Megjegyzés: A Lam/Therm gy(r(n 1év6 nyilnak (A) AP vagy ML irdnyban kell dlInia.

. Formézza vakuummal a hére lagyulé midanyagot. Ugyfeljen arra, hogy a formézas megfeleld

legyen, kiilondsen a disztalis végnél. A hére lagyulé miianyag legaldbb 6 mm vastag legyen
a disztalis végnél.

. Vdgja le elnagyoltan a miianyagot a transzverzélis sikban, majd csiszolja le igy, hogy

a tdvtartd csavaroknal (B) megall.
Figyelem: Ne csiszoljon mélyebbre!

. Tavolitsa el a tdvtartd csavarokat (B), majd csatlakoztassa a zarszerkezetet négy siillyesztett feji

csavarral. Hasznaljon kozepes er6sségl menetrdgzitét, és 10 Nm nyomatékkal htizza meg
a csavarokat.

Megjegyzés: A nyomdgomb egy fémfiirésszel levagva lerdvidithetd.
Figyelem: Ha a zar élettartama soran a zarszerkezetet eltdvolitjak, hizza meg 15 Nm
nyomatékkal.

Pinrogzitése

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

Vigyazat: A rogzit6 pin-t csak az Icelock 200 Series esetén haszndlja.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
A tisztitashoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkenddt. A tisztitast
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kovetden torélje szérazra egy torlGkenddvel.

Csavarja le a kiolddegységet, majd felvaltva fujjon siritett leveg6t a csap furatdba és

a kioldéegység furataba.

Vigyazat: Ne hasznaljon kendanyagot vagy tisztitdszert. Csak levegdt hasznaljon.

A reteszelémechanizmus meghibdsodésanak megakadélyozasa érdekében rendszeres tisztitésra
van sziikség.

Karnyezeti feltételek

Az eszkoz iddjarasallo.

AzidGjarasallé eszkdz nedves vagy pards kirnyezetben is hasznélhato, és elviseli az édesviz (pl.
es6) rafroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utdn egy torlékendével térdlje szarazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil mas folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak
vagy szennyezddésnek lett kitéve, és torl6kenddvel torolje szdrazra.

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

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak és az illetékes
hatésagoknak.

HULLADEKKEZELES
Atermék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkezé esetekben:
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+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati itmutatéban ismertetett karbantartdst.

+ Haazeszkdzt més gyartoktol szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.

+ Haaz eszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkdzt az 150 10328 szabvény szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.

IS0 10328 - P5-120kg®) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és

atoza agyarto rer & ']
hasznélatra vonatkozé irésbeli utasitésaiban
talalja!

bbJITAPCKN E3UK
MeauumHcko ugenve

OMUCAHNE
W13penueTo npeacTaBnABa MeXaHNYHa KNIOYaNKa, U3M0N3BaHa 3 (BbP3BaHe 1 0CBOOOXJaBaHe

Ha 3aKnysalymua nal?mep B NpoTe3HaTa runsa.

Komnonenmu (¢ur. 1)
1. Bunt Delrin
2. UHcTpymenTanto tano Delrin
3. TuncoBa oTAnBKa
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4. Jlam./Tepm. npbCTeH

5. 3aKniouBaLyo TANo

6. BuHTOBE C MOKpUTa rNaBa

7. MexaHu3bM Ha CbeAnHuTens
8. byToH

9. T-o6pa3zeH Knioy
10. 3akpenBaLy wudt

NPEAHA3HAYEHUE

/13penueto e npeaHa3HaueHo 3a (BbP3BALL KOMNOHEHT Ha NPOTE3Ha CMCTEMA, KOATO 3aMecTBa
NNNCBALL AONEH KPAltHUK.

[IpuroAHOCTTa Ha U3en1eTo 3a NpoTe3aTa M NaumeHTa TpAbBa Aa bbAe oLeHeHa oT
MeANLMHCKN CeLuannct.

W3nenveto TpA6Ba Aa 6bAe MOHTUPAHO U PEryNIMPaHO OT MeULMHCKM CTeLManmct.

lokasaHus 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu

+ AmnyTauma u/unu BpoaeHa nuNca Ha AONHUTE KpaitHuLM

+ He can3BecTHi npoTUBONOKa3aHuA
/13aenueto e npesHasHayeHo 3a ynotpe6a C ymepeHo HaTOBapBaHe, HaNPUMep X0AeHe.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a usgenueto e 120kr.

OB NHCTPYKLIUK 3A BE3OMACHOCT

3ApaBHUAT cneumanuct Tpabaa Aa MHHOPMIUPa NaLMeHTa 3a BCUUKO B TO3M JOKYMEHT, KOETO €
Heo6x0AuMo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genve.

Mpeaynpexpenue: Ako Bb3HUKHe NPOMAHA UK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTT Ha U3AeNneTo
WIN aKo U3ZeNMeTO NOKa3Ba NPU3HALM Ha MOBPE/A UM U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLN HOPMANHUTE My
dyHKLWY, NaumeHT BT TpAGBa Aa cnpe ynoTpebaTa Ha U3LENMETO 1 4a e CBBPKE C MEeANLIUMHCKIA
CneyyanicT.

/13nenveto e npesHasHayeHo 3a ynotpe6a ot eANH NaLNeEHT.
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WHCTPYKLIMU 3A CTNOBABAHE

WNHCTpyKunM 3a namuHupane

. /13paBHeTe gucTanHuA Kpaii Ha rMNCoBaTa OTNMBKA J0CTAaTbYHO, 33 [l NpUKpenuTe
LIeHTPaNHO UHCTpymMeHTanHoTo Tano Delrin. MpukpeneTe c npefoCcTaBeHUTe NUPOHKM AU
ABOVHONENALLA NeHTa, KaTo 3ana3uTe NbPBOHAYANHOTO NOAPABHABAHE Ha LndTOBETe.
Mocrasete BbTpeLunata PVA Topbuuka. 3abpnaiite npes LeHTpanHua 0TBop Ha lam./Tepm.
npbCTeH. Pasiunpere TopbuyKaTa Aaney o UeHTPaNHMA 0TBOP 1 NPUKPeneTe NpbCTeHa ¢
nomoLLTa Ha BuHTa Delrin, KaTo ynnbTHuTe PVA Top61uKaTa B npoveca.

3abenexka: YBeperte ce, ye cTpenkara (A) Ha nam./Tepm. NPbCTeH e NOAPaBHeHa B nocoka AP
um ML.

. MocTaBeTe ManKo rAMHA B rMaByTe Ha ANCTAHLMOHHUTE BUHTOBe (B) 1 B Xneb Ha BUHTa
Delrin (C).

3aBbpieTe MaTepuana 3a nonaraxe. 3aBbpeTe BCUYKM 0CBEH MbPBUA C0I Cef Nam./Tepm.
NpbCTEH. YBepeTe Ce, Ye YeTUpuTe AUCTAHLMOHHY (B) BUHTA Ca BrpaZieHu paBHOMEPHO B
matepuana.

MocTasete BbHIWHa PVA TopbuuKa 1 3aBbpLUeTe NaMUHMPaHeTo.

Linudosaiite BHUMATENHO ANCTANHUA KPaiA, 33 a Ce OTKPUAT FMaBUTE HA AUCTAHLIMOHHUTE
BUHTOBe (B).

Mpepynpexaenne: He wnudosaiite no-Aba6oKo.

OTCTpaHeTe AUCTAHLMOHHUTE BUHTOBE (B) M NpUKpeneTe 3aKiouBaLLoTo TANO C YeTUpuTe
ZbATY BUHTA CMOKpPUTa FaBa. 3non3Baiite dukcatop 3a pe3ba CbC cpeHa AKOCT U
3aTerHere ¢ BbpTAL MOMeHT 10 Nm.
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3abenexka: 6yTOHLT MOXe [ Ob/ie CKbCeH upe3 pa3BUBaHe 0T 3aKNI0YBALLOTO TANO U
U3pA3BaHe C HOXOBKA.

WNHCTPYKL UK 32 TepMONNACTUYHM MaTepuanu
1. U3paBHeTe AncTanHuA Kpail Ha runcoBata OTAMBKA AOCTAaTbYHO, 33 Aa NpukpenuTe
LIeHTPasNHO MHCTpyMeHTanHoTo Tano Delrin. MpukpeneTe C pesoCcTaBeHUTe NUPOHY A
[BOiIHONENALLA NEHTa, KaTo 3anasuTe MbPBOHAYANHOTO NOAPABHABAHE Ha LnTOBETE.
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. Moxe fia ce npobue Manbk 0TBOP 0T pbba Ha nHCTpymenTanHoto Tano Delrin (D) npe3
AbMKUHATa Ha TUNCOBATa OTANBKA, 32 1 Ce OCUTYPU MaKCManeH BaKyyM.

. MpukpeneTe nam./Tepm. NpbCTeH KbM UHCTpymeHTanHoTo Tano Delrin ¢ BuHTa Delrin.

3a6enexka: YsepeTe e, ye cTpenkara (A) Ha nam./Tepm. NpbCTeH e NoApaBHeHa B N0COKa

AP unu ML.

(opmoBaiiTe BakyymHo Tepmonnacta. Ocurypete npaBunHo ¢opmoBaHe, 0cobeHo B

ZUcTanHua Kpail. TepmonnactsbT TpA6Ba Aa e ¢ AebenuHa Hait-Manko 6 MM B AUCTanHuA

Kpai.

. [py6o HapA3aHa 1 WwhaiihaHa NnacTMaca B HanpeyHaTa paBHUHA, CIMpaLLa npy
NVCTAHLMOHHUTE BUHTOBE (B).
Mpenynpexpenue: He wandoBaiite no-gbnboko.

. OTCTpaHeTe AUCTaHUMOHHUTE BUHTOBE (B) U npuKpeneTe 3akNi0YBaLLOTO TANO C YeTMpUTe
AbATY BUHTA CMOKpUTa rNaBa. /3non3Baiite pukcatop 3a pe3ba cbC cpeHa AKOCT U
3aTerHere ¢ BbpTAL MOMeHT 10 Nm.

w

bl

v

o

3abenexka: byToHbT MoXe J1a 6bjie CKbCeH Upe3 0TPA3BaHE C HOXOBKA.
BHumaHue: AKo MeXaHU3MbT Ha CbeMHUTENA Gb/ie OTCTPaHEH No BpeMe Ha eKcnnoaTaums Ha
KNnioyankara, npomeHeTe BbPTALMA MOMeHT A0 15 Nm.

3akpensawy wudrt

Haecere Loctite 410/411 no pe36ata Ha 3aKpenBaLyysa WIQT v Fo 3aBUIiTe B 3aK/H0YBALLMA
naitHep. 3aBuiite 3akpensawua Wt ao 4 Nm.

BHumaHue: n3non3gaiite 3akpensatun WwudToBe camo 3a cepua Icelock 200.

YNOTPEBA

Moyucmeate u 2puxu

MouncTBaiite ¢ BnaxHa Kbpna 1 Mek canyH. 3cyweTe c Kbpna cnefi IOYNCTBaHE.

Pa3BuiiTe 0cBo60X AaBaLLmA 610K, AyXaliTe CbC CrbCTeH Bb3AYX NOCIEA0BATENHO B 0TBOPA HA
WwydTa v 0TBOPa Ha 0CBOOOX AABALLMA ONOK.

BHumanue: He n3non3gaiite cMa3ka uan apyru nouncTBaym matepuani. anonsgaiite camo
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Bb3AyX. HEO@XOAVIMO € Pe/loBHO NOYNCTBAHE, 3a ia Cé NPeA0TBPATH HapyLlaBaHe Ha
d)yHKLlMﬂTa Ha 3aK/I0YBaLLNA MEXaHN3BM.

Ycnosus Ha okonHama cpeda

/13nenmeto e ycToitunBO Ha aTMOCHEPHM BANAHNA.

W3nenue, ycToitunBo Ha aTMOChEpHY BANAHNA, MOXKe Aa Ce U3N0N3Ba B MOKPA N BNAXKHA Cpea
1 MOXe Aa 6baie HaNPbCKaHo C NpACHa BOAA (HanpUMep AbX A1), He e pa3peLLeHo noTanaHe.

He ce onycka KOHTAKT CbC CONEHa UMM XIOpUpaHa BOAA.

J3cyweTe C Kbpna cnef KOHTAKT C NPACHA BOAA MW BAAra.

MNouuncteTe c npAcHa BoZa Npy CyuaitHo U3naraHe Ha ApYrv TEYHOCTY, XUMIKaNK, NACDK, Npax
WM MPBCOTUA W NOACYLLETE C Kbpha.

NOAAPBKKA
W3penueTo n uaAnocTHaTa npoTe3a TpA6Ba a 6baaT NpernejaHy T MeAULIMHCKM CELMaNNCT.
WnTepBanbT TpA6Ba Aa Ce Onpe/jens Bb3 0CHOBA Ha CTEMEHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLNeHTa.

CbOBLUABAHE 3A CEPUO3EH UHLINAEHT
BceKm cepro3eH MHLMAGHT BB BPb3Ka C U3enmneTo TpsbBa Aa Gbe cbobuueH Ha
NPOU3BOAUTENA U CbOTBETHUTE OPraHU.

U3XBBPNAHE
W3nenveto v onakoKaTa TpA6Ba Aa Ce U3XBBPNAT CbINACHO CHOTBETHUTE MECTHU U
HALVOHAMHI HOPMATUBHI ypeaby 32 0KONHaTa cpefa.

0TrOBOPHOCT
Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CIEAHNTE CTyyau:
« 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 1 CPEAA Ha
ynotpeba.
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(s0meemcmeue

ToBa M3fenve e U3NUTaHO CbrMacHo cTaHAapTa IS0 10328 3a Tpu MUNMOHA LMKbAA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBucMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaL/MeHTa TOBA MOXe a CbOTBETCTBA Ha CPOK HA
ynotpeba oT 3 — 5 roAnHN.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) OrpaHUyYeHUeTo 3a TenecHa Maca He TpAGBa Aa
ce HazBMLWaBa!

3a cneyndnUHM YCNOBUA 1 OrpaHNYeHNa Ha
ynoTpe6a BuxKTe NUCMEHNTE MHCTPYKUMN Ha
NPOM3BOANTENA OTHOCHO NpeaHa3HaueHeTo!

SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je mehanska blokada, ki se uporablja za prikljucitev obloge za blokado na proteticno
lezisce in njeno sprostitev.

Komponente (slika 1)
1. Vijak Delrin
2. Telo orodja Delrin
3. Mavcni odlitek
4. Lam./term. obrocek
5. Ohisje blokade
6. Vigrezni vijaki
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7. Mehanizem sklopke
8. Potisni gumb
9. Klju¢ v obliki crke T
10. Pritrdilni zatic

PREDVIDENA UPORABA

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

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

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

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

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

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Navodila za laminiranje:
1. Poravnajte distalni konec mavcnega odlitka toliko, da lahko sredinsko pritrdite telo orodja
Delrin. Pritrdite s priloZenimi Zeblji ali obojestranskim lepilnim trakom, pri tem pa ohranite
prvotno poravnavo zatica.
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. Namestite notranjo vrecko PVA. Povlecite skozi osrednjo luknjo lam./term. obrocka. Vrecko

odvijte stran od osrednje luknje in pritrdite obrocek z vijakom Delrin, pri tem pa zatesnite
vrecko PVA.
Opomba: Prepricajte se, da je puscica (A) na lam./term. obrocku poravnana v smeri AP ali ML.

. Nanesite nekaj modelime mase v glave distan¢nih vijakov (B) in v utor na vijaku Delrin (C).
. Priveite ojacitveni material. Vse razen prve plasti priveZite prek lam./term. obrocka. Prepricajte

se, da so Stirje distancni vijaki (B) enakomerno namesceni v material.

. Namestite zunanjo vrecko PVA in zakljucite laminiranje.
. Natancno pobrusite distalni konec, da se prikaZejo glave distancnih vijakov (B).

Opozorilo: Ne brusite globlje.

. Odstranite distancne vijake (B) in pritrdite ohisje blokade s Stirimi dolgimi vgreznimi vijaki.

Uporabite tesnilo za navoj srednje moci in zatezni moment do 10 Nm.

Opomba: Potisni gumb lahko skrajSate tako, da ga odvijete iz ohisja blokade in odrezete
s kovinsko Zago.

Navodila za termoplasticni material

1

w

v

Poravnajte distalni konec mavénega odlitka toliko, da lahko sredinsko pritrdite telo orodja
Delrin. Pritrdite s prilozenimi Zeblji ali obojestranskim lepilnim trakom, pri tem pa ohranite
prvotno poravnavo zatica.

. Lahko izvrtate majhno luknjo od roba telesa orodja Delrin (D) po celotni dolZini mavénega

odlitka, da zagotovite najvedji vakuum.

. Lam./term. obrocek pritrdite na telo orodja Delrin z vijakom Delrin.

Opomba: Prepricajte se, da je puscica (A) na lam./term. obrocku poravnana v smeri AP ali ML.

. Zvakuumom oblikujte termoplasti¢ni material. Poskrbite za ustrezno oblikovanje, zlasti na

distalnem koncu. Termoplasti¢ni material na distalnem koncu mora biti debel vsaj 6 mm.

. Grobo odreZite in obrusite plastiko v precni ravnini in se ustavite pri distancnih vijakih (B).

Opozorilo: Ne brusite globlje.

. Odstranite distancne vijake (B) in pritrdite ohisje blokade s tirimi dolgimi vgreznimi vijaki.

Uporabite tesnilo za navoj srednje moci in zatezni moment do 10 Nm.
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Opomba: Potisni gumb je mogoce skrajsati s kovinsko Zago.
Opozorilo: Ce se med Zivljenjsko dobo blokade odstrani mehanizem sklopke, zategnite na
zatezni moment 15 Nm.

Pritrdilni zati¢

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

Pozor: Uporabite samo pritrdilne zatice za serijo Icelock 200.

UPORABA

Ciscenjein nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po i3¢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 kakrinega koli materiala za ¢iScenje. 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 viaznem
okolju, lahko se tudi nekoliko zmoci s sladko vodo (npr. dez), ne smete pa ga potopiti v vodo.
Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji oistite 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.

0DGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
- pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

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

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

ISO10328-P5-120kg¥) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.
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YKPATHCbKA

MegauyHuii Bupi6

onuc
MpucTpiil ABNAE 06010 MeXaHiuHWI 3aMOK, AKUIT BUKOPUCTOBYETHCA ANA BCTAHOBNEHHA
naiiHepa i3 3aMK0BOI0 GiKcaLli€to B NPOTe3Hy rinb3y Ta 3HATTA 3 Hei.

Komnonenmu (puc. 1)
1. TBuHTi3 Delrin

2. KopnycinctpymenTa 3 Delrin

3. Tincowil 3ninok

4. Kinbue AnA namiHyBaHHA/TepMOPOPMYBAHHA

5. Kopnyc3amka

6. TBUHTY 3 NOTITHOI FONOBKOK
. 3aTUCKHNIA MeXaHi3m

8. HatuckHa kHonka

9. T-nopibHwii raiikoBuii KNty

10. WWTndT pna KpinnexHa

LiIbOBE BUKOPUCTAHHA

[IpuCTpiil BUKOPUCTOBYETHCA AK 3'€AHYBANIbHMI KOMNOHEHT NPOTE3HOT CUCTEMM, LU0 3aMiIHIOE
BTPayeHy HUXHIO KiHLiBKY.

MlpuAaTHICTL NPUCTPOI0 ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALiEHTOM Ma€e
OLHNTH MeAMYHMIA GaxiBeLp.

Mpuctpiit Mae 6y Tv BCTaHOBNEHO Ta HANALUTOBAHO MeNYHUM NPALBHUKOM.

lokasaxHA do 3acmocysanHa ma yinvoed zpyna nayieHmie
« Brpata, amnyTaLiis abo Bajia HUXHbBOT KiHLiBKI
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« [poTunoKasaHHs HeBifoMi
Lleit npucTpiit NpU3HaueHHil ANs NOMIPHOTO HaBAHTAXeEHHSA, HaNpUKNag, ANA Xoabou.
06MmexeHHs L0/10 Bark NpUCTPOI CTaHoBUTD 120 K.

3ATAJIbHI NPABUNA BE3MEKK

Mezaunyruii paxisewb Mae noBiZomMuTH BClo iHdopMaLito B LbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
AnA 6e3ne4Horo BUKOPUCTAHHA LbOro NPUCTPOI.

MonepepkeHHa: AKIL0 Bifbynaca 3miHa abo BTpaTa dyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NPUCTPIil MAE 03HaKY NOLIKOAXKEHHSA UM 3HOLIEHHS, LU0 NePeLLKOAXAE oro HopManbHii poboTi,
NaLi€eHT Ma€e NPUMNMHUTY BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO T 3BEPHYTUCA 0 MENYHOTO GaxiBLiA.
Anapart npu3HayeHuit AN BUKOPUCTAHHA OAHUM NALLiEHTOM.

IHCTPYKLIIA 31 3BUPAHHA

IHCTPYKLii 3 namiHyBaHHA
1. Po3piBHaiiTe AUCTanbHWI KiHeLb rincoBoro 3ninka Tax, Wob MmoxHa 6yno no LeHTpy
NpUKpINUTH KopnyC iHCTpymeHTa 3 Delrin. MpukpiniTb 32 ZONOMOrok LBAXIB, L0 BXOAATL
110 KoMnneKTy, abo ABOCTOPOHHBOI KNeiikoi cTpiuKK, 36epiratoum opuriHanbHe
BUPIBHIOBAHHA WTNTA.

. HaparniTb BHYTpiwwHiit IBA-nakeT. lpoTArHITH Yepes LeHTpanbHuil 0TBIp KinbLA AnA
namiHyBaHHA/TepMOGOPMyBaHHA. PO3rOpHITb NaKeT Bif LiEHTPanbHOro 0TBOpY
il NPUKPINITb KinbLie 33 Jonomoroto reuHTa 3 Delrin, 04HOYACHO repMETUYHO 3aKPUBaIOYN
MBA-naker.
MpumiTka. llepekoHaiitecs, Wwo cTpinka (A) Ha KinbLi ANA NamiHyBaHHA/
TepMoOpMyBaHHA PO3TaLLOBaHA B NepefHb0-3aAHbOMY a60 MefianbHo-NaTepanbHomy
HanpAmKy.

. MomicTiTb TPOXU NNACTUAIHY Ha rONOBKM PO3NipHUX rBUHTIB (B) Ta B na3 Ha raunTi 3 Delrin (C).

Bknapitb maTepian ans naminyBaHHa. BKnagith yci wapw, Kpim nepLuoro, no3a KinbLem

ANA NaMiHyBaHHA/TepModopMyBaHHA. lepeKoHaiiTecs, Lo YoTUpy rBUHTM (B) piBHOMIpHO

3arBMHYEHO B MaTepian.

5. HaparHiTb 30BHiLHii NBA-nakeT i 3aBepLuiTb NaMiHyBaHHA.
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6. AkypaTHo Bigwnidyiite AuCTanbHuii Kikewb, o6 3'ABUAKCA FON0BKN po3NipHUX rBUHTIB (B).
Monepepenus. He wnidyiite ranbwe.

7. BukpyTiTb po3nipHi reuHTy (B) Ta npuKpiniTh Kopnyc 3amka yoTMpMa AOBIUMM FBUHTAMM
3110TailHO roNoBKot. BUKOpUCTOBYiiTe repMeTuK ANA pi3b60BIX 3'€/HaHb CepeAHbOi
MiLIHOCTI 7 3aTATHITb i3 MOMeHTOM 10 Hm.

Mpumitka. KHonky MoXHa BKOPOTUTH, BIAKPYTUBLLM Tl Bifi KOPNYCY 3aMKa it po3pi3asLuy
HOXIBKOI0.

IHCTpYKUii WoA0 TepmonnacTMuHOro matepiany

. Po3piBHAiiTe AMCTaNbHYIA KiHeLb rincoBoOro 3ninka TaK, o6 MoxHa 6yno no LeHTpy
npuKpinuTH Kopnyc iHcTpymenTa 3 Delrin. MpukpiniTb 32 LONOMOroH LUBAXIB, L0 BXOAATH
A0 KOMNNeKTY, 360 ABOCTOPOHHbOI KNeiiKoi cTpiuku, 36epiratoun opuriHanbHe
BUPIBHIOBAHHA WTNTA.

. HeBenukuii 0TBip MOXHa NpocBepANUTI Bif Kpato kopnycy iHcTpymenTa 3 Delrin (D) yepe3
BCI0 JOBIXVHY riNCOBOT0 3MiMKa, 106 3a6e3neynTit MakcManbHui BakyyMm.

. [IpUKpiniTb KinbLe AnA namiHyBaHHA/TepModOpMyBaHHA 0 Kopnycy iHCTpymenTa 3 Delrin

3a 10NOMoroto reuHTa 3 Delrin.

Mpumitka. lepekonaiitecs, wo cTpinka (A) Ha KinbLi AnA NaMiHyBaHHA/

TepMOoOpMYBaHHA PO3TaLLOBaHa B NepesiHb0-3aHboMy ab0 MefianbHo-naTepanbHomy

HanpAmKy.

3a ponomoroto Bakyymy chopmyiite TepmonnacTuk. 3abesneute HanexHe GopmyBaHHs,

0c0611MBO Ha ANCTaNbHOMY KiHLi. TepMONNACTUK NOBUHEH MaTV TOBLYUHY HE MeHLLE 6 MM

Ha ANCTanbHOMY KiHLi.

. 06pixTe it BigwnidyiiTe nNacTMK y nonepeyHiit NNOLLWH, 3yNUHMBLIMCH Ha PO3MIPHUX
rBuHTax (B).
Monepepenns. He wnidyiire rnbue.

. BukpyTiTb po3nipHi reuHTY (B) Ta NpUKpiNiTb KOpNyC 3amKa YOTUPMa OBTUMU TBUHTAMM
310TaliHOI0 FONI0BKOI. BUKOPUCTOBYIiTE repmMeTuK ANA pi3bO0BUX 3'€fHaHD CepeaHbOT
MiLHOCTI 7 3aTATHiTb i3 MOMeHTOM 10 Hm.
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Mpumitka. KHonky MmoxHa BKopoTUTH, 06pi3aBLLN i HOXiBKOI.
MonepeKeHHA. AKLIO 3aTUCKHUI MeXaHi3M 3HIMAETbCA NPOTATOM TePMiHY Cyx6u 3amKa,
3aTATHITb 10ro MoMeHTOM 15 Hwm.

TudT Ana KpinneHHa

Hanecib Loctite 410/411 Ha pi3bby wTudTa AnA KpinneHHA Ta BKPYTiTb iioro B naitHep i3
3aMKOBOI0 iKcaui€to. 3aTArHITb KpinunbHKiA WTMT i3 MomeHToM 4 H M.
3acrepexeHHa. Bukopuctosyiite wrudTv Ana KpinnenHa nuwe ana cepii lcelock 200.

BUKOPUCTAHHA

Oyuwenna ma Joanao

OuncTbTe BONOTOI0 TKAHMHOI0 3 M'AKIM MItNOM. [1iCNIA OUNLLEHHSA BUTPITb HACYXO TKAHMHOW.
BinkpyTiTb MexaHi3m po3610KyBaHHsA, NPOAYIiTE CTUCHEHUM NOBITPAM N0 Yep3i 0TBip ANA
wTnTa it 0TBIp ANA MeXaHi3My PO3610KYBaHHA.

3acTepeeHHa. He BUKopucToByiiTe MacTno abo OyAb-AKi 3acobu ANA unLLeHHS.
Bukopuctosyiite nuwe nositps. Perynape ounLeHA 3anobirae nopyLenHio
DYHKLiIOHaNbHOCTI MeXaHi3My 6710KyBaHHA.

Ymosu HasKonuwHb020 cepedosuuia

[TpucTpiit € CTiliKM A0 NOTrOAHNX BNNBIB

MoropocTiitknii NPUCTPiit MOXHa BUKOPUCTOBYBATY Y BOSIOTOMY Cepei0BHLL Ta BiH MOXe
BUTPUMYBATI 6PU3KI NPiCHOT BOAY (HaNpuKnag, AOLLY), 3aHypeHHA y BOAY 3a60poHeHO.

He 10Ny cKa€eTbCA KOHTAKT i3 CONOHOK a60 XN0POBaHOI BOAOI.

BuTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NiCNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOI0 360 BONOTOI0.

Y pasi BUNaAKOBOr0 KOHTAKTY 3 UMMM PiANHaMu, XiMikaTamu, nickom, nunom abo 6pysom
0YMCTbTE MPICHOI0 BOAAOK Ta BUTPITb HACYXO TKAHUHOKW.

0BCNYTOBYBAHHA
MpucTpiit i BeCb NpoTe3 MatoTb OFNAAATUCA MeANYHIM daxiBLEM. IHTepBaN Ma€ BU3HAUaTUCA
3aNeXHO Bifl aKTUBHOCT NaLlieHTa.
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NOBIAOMMUTH NPO CEPHO3HWIA IHLIMAEHT
Mpo 6yab-AKMil cepiio3HHil IHWMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATH BUPOOHUKA
Ta BiANOBIfHI Opranu.

YTUNIBALIA
MpucTpiil i ynakoBKy HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLiOHANbHIX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANBHICTD
QOssur He Hece BignoBizaNbHOCTI 3a TaKe:
« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAOYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUIT 3 BAKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3i6paxuii i3 KoMNAEKTYHUMX IHILUX BUPOOHMKIB.
« Mpuctpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BAHUMM YMOBaMIN BUKOPUCTAHHA, chepoto
3aCTOCYBaHHA abo yMOBaMM HAaBKONULLHBOTO CEPefiOBULLA.

Jlompumanna HopmamugHux eumoz

Lleit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BianoBiAHo Ao ctanAapty IS0 10328 i3 3acTocyBaHHAM TPbOX
MiNbIiOHIB LMKNIB HABAHTAXKEHHA.

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MOXe BiANOBIAaTH 3-5 pokam BUKOPUCTAHHS.

ISO 10328 -P5-120kg¥) /N

*) He moxHa nepeBuiLLyBaTV 06MeXeHHA Macy Tina!

[ins oTpumaHHs iHbopmaLlii PO KOHKPETHi yMOBU
Ta 06MEXEHHA BUKOPUCTaHHA ANBITLCA NMCbMOBI

A BKa3iBKI BUPOGHMKA WOA0 BUKOPUCTAHHA 3a
npusHaueHHAm!
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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
055UrUSa@ossur.com

Ossur UK Ltd

UnitNo 1, S:Park
Hamilton Road

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

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kéln

Deutschland

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

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

VoW 0A5 , Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Nordic

Box 7080

10607 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Ill

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

Madrid — Espana

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

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

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

2EW168

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa
Unit4&5

3on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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