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Medical Device

DESCRIPTION

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

socket.

Components:

A.

O Z=ZIrXN+——ITIToOmmoMNw

Manufacturing Dummy
. Four Screws

. Silicone Ring

. Lock Body

. 4-Hole Gasket

. 4-Hole Dummy

. 4-Hole Screw

. Black Dummy Screw

Grey Dummy Screw

. Central Screw

. Plastic Mesh

. Clutch Pin Cover

. Clutch Key

. Clutch Mechanism
. Clutch Pin

INTENDED USE

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

limb.



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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb amputation and/or congenital deficiency
+ No known contraindications

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

The weight limit for the device is 136kg.

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

Prepare plaster negative as usual.

Preparing the Plaster Positive
1. Model the plaster positive to agree with the residual limb. Mold the distal end of the liner as

precisely as possible.

2. Flatten the distal end with a plaster rasp until the diameter is exactly the same size as the
Manufacturing Dummy (Fig. 1a).

. For thermoplastic sockets only: Use a knife to carve out air channels on the flattened distal
end to allow for airflow (Fig. 2a).

4. Use one of the two following methods to ensure airflow to the distal connector at the distal

end:
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« Drill a hole through the whole model from the distal center to the proximal end before
fixing the Manufacturing Dummy (Fig. 1a).
OR
- Apply a thin stocking to the plaster.
5. Use the Four Screws to attach the Manufacturing Dummy to the plaster model (Fig. 3a).
Note: If using a moist plaster model, isolate properly.

Thermoplastic Sockets
. Use the Central Screw to secure the Lock Body with Silicone Ring on the Manufacturing
Dummy and the plaster model. Use the 4-Hole Screws to secure the 4-Hole Dummy (Fig. 4a).
. Be careful with the orientation of the Clutch Mechanism. See figure 5a for the correct
positioning of the black and grey dummies.
Note: The dummies have opposite threads.
Select the applicable material depending on the expected stresses and drape as usual (Fig. 6a).
Tightly wind a strap into the groove of the Lock Body during draping.
. After fully hardening, grind and remove the material at the distal end until completely
exposing the head of the Central Screw (Fig. 7).
. Remove the Central Screw.
Grind carefully at the location of the 4-Hole Dummy until completely exposing the head of
the 4-Hole Screws and 4-Hole Dummy (Fig. 8).
Remove the 4-Hole Screws and 4-Hole Dummy.
Grind carefully at the future location of the Clutch Mechanism until completely exposing the
head of the Dummy Screw (Fig. 9).
Note: The opposite dummy stays in place.
10. Remove the Dummy Screw.
. Insert the Clutch Mechanism and torque to 15 Nm (Fig. 10).
12. Shorten the aluminum Clutch Mechanism as necessary.
Note: Clutch Key can be used for a more secure grip on the Clutch Mechanism when socket is
donned.
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Laminated Sockets
. Put the lower PVA bag over the dummy and tie off with a cord below the upper edge of the
dummy. Cut off the excess PVA bag material (Fig. 1b).
. Be careful with the orientation of the Clutch Mechanism. See figure 5a for the correct
positioning of the black and grey dummies.
Note: The dummies have opposite threads.
. Use the Central Screw to secure the Lock Body with Silicone Ring on the Manufacturing
Dummy and the plaster model. Use the 4-Hole Screws to secure the 4-Hole Dummy with
4-Hole Gasket to the Lock Body.
Note: Itisimportant to add the 4-Hole Gasket to prevent resin leaking between Lock Body
and 4-Hole Dummy (Fig. 2b).
Fill the head of the Central Screw and 4-Hole Screws with plasticine or similar. (Fig. 2b).
. Attach layup material according to usual lamination (Fig. 3b).
. Drape unidirectional carbon tape over the distal connector in both A-P and M-L directions
and tie off with cord on the base of the Lock Body (Fig. 4b).
Apply the reinforcement material layup to agree with the expected stress. Tie off with cord
on the base of the Lock Body (Fig. 5b).
. Put the upper PVA bag in place and laminate as usual (Fig. 6b).
After fully hardening, grind and remove the material at the distal end until completely
exposing the head of the Central Screw (Fig. 7).
10. Remove the Central Screw.
. Grind carefully at the location of the 4-Hole Dummy until completely exposing the head of
the 4-Hole Screws and 4-Hole Dummy (Fig. 8).
12. Remove the 4-Hole Screws and 4-Hole Dummy.
13. Grind carefully at the future location of the Clutch Mechanism until completely exposing the
head of the Dummy Screw (Fig. 9).
Note: The opposite dummy stays in place.
14. Remove the Dummy Screw.
15. Insert the Clutch Mechanism and torque to 15 Nm (Fig. 10).
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16. Shorten the aluminum Clutch Mechanism as necessary.
Note: Clutch Key can be used for a more secure grip on the Clutch Mechanism when socket is
donned.

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.

IS0 10328 - P6-136 kg #) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH

Medizinprodukt

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



Bauteile:

. Fertigungsdummy

. Vier Schrauben

. Silikonring

. Verschlusskdrper

. 4-Loch-Dichtung
4-Loch-Dummy

. 4-Loch-Schraube

. Schwarze Blindschraube

. Graue Blindschraube

. Zentralschraube

. Kunststoffgeflecht

. Kupplungsstiftabdeckung
. Kupplungsschliissel

. Kupplungsmechanismus

. Kupplungsstift
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VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

+ Amputation der unteren Extremitdten und/oder angeborene Fehlbildungen

+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei maBiger Belastung, z. B. beim Gehen, vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrégt 136 kg.



ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopadietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten

Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist

oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.

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

MONTAGEANWEISUNG
Gipsnegativ wie iiblich vorbereiten.
Vorbereiten des Gipspositivs
1. Modellieren Sie das Gipspositiv so, dass es mit dem Stumpf iibereinstimmt. Formen Sie das
distale Ende des Liners so genau wie maglich.
2. Das distale Ende mit einer Gipsraspel abflachen, bis der Durchmesser genau der GroBe des
Fertigungsdummys entspricht (Abb. 1a).
3. Nurfiir thermoplastische Schéfte: Schneiden Sie mit einem Messer Luftkandle in das
abgeflachte distale Ende, um den Luftstrom zu ermdglichen (Abb. 2a).
4. Wenden Sie eine der beiden folgenden Methoden an, um die Luftzufuhr zum distalen
Konnektor am distalen Ende zu gewahrleisten:
« Bohren Sie ein Loch durch das gesamte Modell von der distalen Mitte bis zum proximalen
Ende, bevor Sie den Fertigungsdummy fixieren (Abb. 1a).
Oder
« Bringen Sie einen diinnen Strumpf am Gips an.
5. Verwenden Sie die vier Schrauben, um den Fertigungsdummy am Gipsmodell zu befestigen
(Abb. 3a).
Hinweis: Wenn Sie ein feuchtes Gipsmodell verwenden, isolieren Sie es gut.



Thermoplastische Schifte
1. Befestigen Sie den Verschlusskorper mit Silikonring mit der Zentralschraube am
Fertigungsdummy und am Gipsmodell. Verwenden Sie die 4-Loch-Schrauben, um den
4-Loch-Dummy zu sichern (Abb. 4a).
2. Achten Sie auf die Ausrichtung des Kupplungsmechanismus. Siehe Abbildung 5a fiir die
richtige Positionierung der schwarzen und grauen Dummys.
Hinweis: Die Dummys haben gegenlaufige Gewinde.
. Wéhlen Sie das geeignete Material je nach den zu erwartenden Biegespannungen aus und
drapieren Sie es wie iiblich (Abb. 6a).
4. Wickeln Sie einen Gurt wahrend des Drapierens straff in die Nut des Verschlusskdrpers.
5. Schleifen und Entfernen Sie das Material am distalen Ende nach vollstandigem Aushrten bis
der Kopf der Zentralschraube vollsténdig freigelegt ist (Abb. 7).
6. Entfernen Sie die Zentralschraube.
7. Schleifen Sie vorsichtig an der Stelle des 4-Loch-Dummys, bis der Kopf der 4-Loch-Schrauben
und des 4-Loch-Dummys vollsténdig freigelegt ist (Abb. 8).
8. Entfernen Sie die 4-Loch-Schrauben und den 4-Loch-Dummy.
9. Schleifen Sie vorsichtig an der zukiinftigen Position des Kupplungsmechanismus, bis der
Kopf der Blindschraube vollsténdig freigelegt ist (Abb. 9).
Hinweis: Der gegeniiberliegende Dummy bleibt an seinem Platz.
10. Entfernen Sie die Blindschraube.
1. Setzen Sie den Kupplungsmechanismus ein und ziehen Sie ihn mit 15 Nm an (Abb. 10).
12. Kiirzen Sie den Aluminium-Kupplungsmechanismus nach Bedarf.
Hinweis: Der Kupplungsschliissel kann fiir einen sichereren Griff am
Kupplungsmechanismus verwendet werden, wenn der Schaft angezogen ist.

w

Laminierte Schifte
1. Legen Sie den unteren PVA-Beutel iiber den Dummy und binden Sie ihn mit einer Schnur
unterhalb der Oberkante des Dummys fest. Schneiden Sie das iiberschiissige PVA-
Beutelmaterial ab (Abb. 1b).
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. Achten Sie auf die Ausrichtung des Kupplungsmechanismus. Siehe Abbildung 5a fiir die

richtige Positionierung der schwarzen und grauen Dummys.
Hinweis: Die Dummys haben entgegengesetzte Gewinde.

. Befestigen Sie den Verschlusskorper mit Silikonring mit der Zentralschraube am

Fertigungsdummy und am Gipsmodell. Verwenden Sie die 4-Loch-Schrauben, um den
4-Loch-Dummy mit der 4-Loch-Dichtung am Verschlusskorper zu befestigen.

Hinweis: Es ist wichtig, die 4-Loch-Dichtung hinzuzufiigen, um zu verhindern, dass Harz
zwischen Verschlusskdrper und 4-Loch-Dummy lauft (Abb. 2b).

. Fiillen Sie den Kopf der Zentralschraube und der 4-Loch-Schrauben mit Knetmasse oder

Ahnlichem. (Abb. 2b).

5. Legematerial entsprechend der iiblichen Laminierung anbringen (Abb. 3b).

~

. Unidirektionales Karbonband iiber den distalen Anschluss in A-P- und M-L-Richtung legen

und mit einer Schnur an der Basis des Verschlusskérpers abbinden (Abb. 4b).

. Bringen Sie das Verstarkungsmaterial schichtweise nach der zu erwartenden Biegespannung

an. Mit der Kordel an der Basis des Verschlusskdrpers abbinden (Abb. 5b).

. Setzen Sie den oberen PVA-Beutel ein und laminieren Sie wie gewohnt (Abb. 6b).
. Nach vollstandigem Harten das Material am distalen Ende beschleifen und entfernen, bis der

Kopf der Zentralschraube vollstandig freigelegt ist (Abb. 7).

. Entfernen Sie die Zentralschraube.
. Schleifen Sie vorsichtig an der Stelle des 4-Loch-Dummys, bis der Kopf der 4-Loch-Schrauben

und des 4-Loch-Dummys vollsténdig freigelegt ist (Abb. 8).

. Entfernen Sie die 4-Loch-Schrauben und den 4-Loch-Dummy.
. Schleifen Sie vorsichtig an der zukiinftigen Position des Kupplungsmechanismus, bis der

Kopf der Blindschraube vollstandig freigelegt ist (Abb. 9).
Hinweis: Der gegeniiberliegende Dummy bleibt an seinem Platz.

. Entfernen Sie die Blindschraube.
. Setzen Sie den Kupplungsmechanismus ein und ziehen Sie ihn mit 15 Nm an (Abb. 10).
. Kiirzen Sie den Aluminium-Kupplungsmechanismus nach Bedarf.

Hinweis: Der Kupplungsschliissel kann fiir einen sichereren Griff am
Kupplungsmechanismus verwendet werden, wenn der Schaft angezogen ist.



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 Auslgseeinheit.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Gleitmittel oder andere Reinigungsmittel. Verwenden Sie nur
Luft. Eine regelméBige Reinigung ist notwendig, um die Funktion des
Verriegelungsmechanismus nicht zu beeintrachtigen.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz
mit SiBwasser 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 gemaR 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 gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

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

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung

z Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

FRANCAIS
Dispositif médical




DESCRIPTION

Le
da

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

Composants :

A.
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Gabarit de fabrication
4vis

. Bagueensilicone

. Corps du verrou

. Jointa4trous

. Gabarit a4 trous

. Visa4trous
. Vis de collet noire

. Visde collet grise
. Vis centrale

. Maille en plastique

. Couvercle de plongeur a crémaillére
. Cléacrémaillere

. Mécanisme a crémaillére

. Plongeur a crémaillére

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné a se connecter et a se déconnecter d'un systéme prothétique qui

re

mplace un membre manquant

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

sal

nté.

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 136 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou 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
Préparer le moule négatif en platre comme d'habitude.
Préparation du modéle positif en plitre
. Modélisez le modeéle positif en platre pour qu'il s'adapte au membre résiduel. Moulez
I'extrémité distale du manchon aussi précisément que possible.
. Aplatissez I'extrémité distale a I'aide d'une rape a pltre jusqu'a ce que le diamétre soit
exactement le méme que celui du gabarit de fabrication (Fig. 1a).
. Pour les emboitures thermoplastiques uniquement : utilisez un couteau pour creuser des
canaux d'air sur I'extrémité distale aplatie afin de permettre la circulation de I'air (Fig. 2a).
Utilisez I'une des deux méthodes suivantes pour assurer la circulation de I'air vers le
connecteur distal au niveau de I'extrémité distale :
« Perceruntrou dans le modele sur toute sa hauteur, en partant du centre distal jusqu'a
I'extrémité proximale, puis fixer le gabarit de fabrication (Fig. 1a).
ou
+ Recouvrir le platre avec un bas fin.
5. Utilisez les 4 vis pour fixer le gabarit de fabrication au modéle en platre (Fig. 3a).
Remarque : si vous utilisez un modele en platre humide, isolez-le correctement.
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Emboitures thermoplastiques
1. Utilisez la vis centrale pour fixer le corps du verrou avec un anneau en silicone sur le gabarit
de fabrication et le modele en plétre. Utilisez les vis a 4 trous pour fixer le gabarit a 4 trous
(Fig. 4a).
2. Faites bien attention a l'orientation du mécanisme a crémaillére. Reportez-vous a la
Figure 5a pour connaitre le bon positionnement des gabarits noir et gris.
Remarque : les gabarits ont des filetages opposés.
. Choisissez le matériau applicable en fonction des contraintes attendues et drapez-le comme
d'habitude (Fig. 6a).
4. Enroulez fermement une sangle dans la rainure du corps du verrou pendant le drapage.
5. Une fois que I'ensemble est complétement durci, meulez et retirez le matériau au niveau de
I'extrémité distale jusqu'a ce que la téte de la vis centrale soit entiérement visible (Fig. 7).
6. Retirez la vis centrale.
7. Meulez soigneusement a I'emplacement du gabarit a 4 trous jusqu'a exposer complétement
la téte des vis a 4 trous et du gabarit a 4 trous (Fig. 8).
8. Retirez les vis a 4 trous et le gabarit a 4 trous.
9. Meulez soigneusement a I'emplacement futur du mécanisme a crémaillére jusqu'a exposer
complétement la téte de la vis de collet (Fig. 9).
Remarque : le gabarit opposé reste en place.
10. Retirez la vis de collet.
1. Insérez et serrez le mécanisme a crémaillére a 15 Nm (Fig. 10).
12. Raccourcissez le mécanisme a crémaillére en aluminium si nécessaire.
Remarque : la clé a crémaillére peut étre utilisée pour une prise plus siire sur le mécanisme
a crémaillére lorsque I'emboiture est enfilée.

w

Emboitures laminées
1. Placez le sac PVA inférieur sur le gabarit et attachez-le avec un cordon sous le bord supérieur
du gabarit. Coupez I'excés de matériau du sac PVA (Fig. 1h).

20
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. Faites bien attention a I'orientation du mécanisme a crémaillére. Reportez-vous a la

Figure 5a pour connaitre le bon positionnement des gabarits noir et gris.
Remarque : les gabarits ont des filetages opposés.

. Utilisez la vis centrale pour fixer le corps du verrou avec un anneau en silicone sur le gabarit

de fabrication et le modéle en plétre. Utilisez les vis a 4 trous pour fixer le gabarit a 4 trous
avecle joint a 4 trous au corps du verrou.

Remarque : il estimportant d'ajouter le joint a 4 trous pour éviter toute fuite de résine
entre le corps du verrou et le gabarit a 4 trous (Fig. 2b).

Remplissez |a téte de la vis centrale et des vis a 4 trous avec de la pate a modeler ou un
produit similaire. (Fig. 2b).

. Fixez le matériau de renforcement conformément a la technique de lamination habituelle

(Fig. 3h).

. Drapez les bandes de carbone unidirectionnel sur le connecteur distal dans les deux sens

antéro-postérieur/interne-externe et nouez avec un cordon a la base du corps du verrou
(Fig. 4b).

Appliquez le matériau de renforcement en couche en fonction de la contrainte attendue.
Attachez avec un cordon a la base du corps du verrou (Fig. 5b).

. Mettez le sac PVA supérieur en place et laminez comme d'habitude (Fig. 6b).

Une fois que I'ensemble est complétement durci, meulez et retirez le matériau au niveau de
I'extrémité distale jusqu'a ce que la téte de la vis centrale soit entierement visible (Fig. 7).

. Retirez la vis centrale.
. Meulez soigneusement a I'emplacement du gabarit a 4 trous jusqu'a exposer complétement

la téte des vis a 4 trous et du gabarit a 4 trous (Fig. 8).

. Retirez les vis a 4 trous et le gabarit a 4 trous.
. Meulez soigneusement a I'emplacement futur du mécanisme a crémaillére jusqu'a exposer

complétement la téte de la vis de collet (Fig. 9).
Remarque : e gabarit opposé reste en place.

. Retirez la vis de collet.
15.

Insérez et serrez le mécanisme a crémaillére & 15 Nm (Fig. 10).

21



16. Raccourcissez le mécanisme a crémaillére en aluminium si nécessaire.
Remarque : la clé a crémaillére peut étre utilisée pour une prise plus sdre sur le mécanisme
a crémaillére lorsque I'emboiture est enfilée.

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 |'eau salée ou chlorée interdit.

Sécher avec un chiffon apreés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

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

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

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.
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MISE AU REBUT

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

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

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme IS0 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

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

ESPANOL
Producto sanitario
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DESCRIPCION

l

dispositivo es un sistema de bloqueo mecdnico que se utiliza para conectar y liberar un liner de

blogueo en un encaje protésico.

Componentes:

A.

O =Z=ZIr-xX+-—— TGO mmoOMN ™

Dummy de fabricacién
. Cuatro tornillos

. Anillo desilicona

. Cuerpo de bloqueo

. Junta de 4 agujeros

. Dummy de 4 agujeros

. Tornillo de 4 agujeros
. Dummy con rosca negro

. Dummy con rosca gris

. Tornillo central

. Malla de plastico

. Pieza de anclaje para embrague
. Llave de embrague

. Mecanismo de embrague

. Anclaje para embrague

USO PREVISTO

El

dispositivo esta disefiado para funcionar como parte de un sistema que reemplaza una

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

El

dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
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« No se conocen contraindicaciones
El dispositivo es para uso de impacto moderado, por ejemplo, caminar.
El'limite de peso del dispositivo es de 136 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
Prepare el molde negativo de escayola como de costumbre.
Preparacion del molde de escayola positivo
. Modele el molde de escayola positivo imitando la forma del mufién. Moldee el extremo
distal del liner con la mayor precision posible.
. Aplane el extremo distal con una escofina de escayola hasta que el didmetro sea
exactamente del mismo tamano que el dummy de fabricacion (Fig. 1a).
. Solo para encajes termopldsticos: use un cuchillo para tallar canales de aire en el extremo
distal aplanado a fin de permitir el flujo de aire (Fig. 2a).
Utilice uno de los dos métodos siguientes para asequrar el flujo de aire al conector distal en
el extremo distal:
- Perfore un agujero a través de todo el modelo desde el centro distal hasta el extremo
proximal antes de fijar el dummy de fabricacién (Fig. 1a).
OBIEN
« Coloque una media fina en la escayola.
5. Utilice los cuatro tornillos para fijar el dummy de fabricacion al modelo de escayola (Fig. 3a).
Nota: Si utiliza un modelo de escayola himedo, aislelo de forma adecuada.
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Encajes termopldsticos

. Utilice el tornillo central para fijar el cuerpo de blogueo con el anillo de silicona al dummy de
fabricacion y el modelo de escayola. Utilice los tornillos de 4 agujeros para fijar el dummy de
4 agujeros (Fig. 4a).

. Tenga cuidado con la orientacién del mecanismo de embrague. Consulte la figura 5a para
conocer la posicion correcta de los dummies negro y gris.
Nota: Los dummies tienen roscas opuestas.

. Seleccione el material correspondiente en funcion de las tensiones previstas y cubra como de

costumbre (Fig. 6a).

Enrolle una correa con firmeza en la ranura del cuerpo de bloqueo durante la colocacién.

. Después de endurecerse completamente, lije y elimine el material en el extremo distal hasta
dejar completamente expuesta la cabeza del tornillo central (Fig. 7).

. Retire el tornillo central.

Lije con cuidado en la ubicacién del dummy de 4 agujeros hasta dejar completamente

expuesta la cabeza de los tornillos de 4 agujeros y el dummy de 4 agujeros (Fig. 8).

. Retire los tornillos de 4 agujeros y el dummy de 4 agujeros.

Lije con cuidado en la ubicacion prevista para el mecanismo de embrague hasta dejar

completamente expuesta la cabeza del dummy con rosca (Fig. 9).

Nota: El dummy opuesto se deja en su lugar.

10. Retire el dummy con rosca.

. Inserte el mecanismo de embrague y apriételo a 15 Nm (Fig. 10).

12. Acorte el mecanismo de embrague de aluminio segun sea necesario.

Nota: La llave de embrague se puede usar para un agarre mas seguro del mecanismo de
embrague al colocar el encaje.
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Encajes Laminados
1. Coloque la bolsa de PVA inferior sobre el dummy y dtela con un corddn por debajo del borde
superior del dummy. Corte el exceso de material de la bolsa de PVA (Fig. 1b).
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. Tenga cuidado con la orientacién del mecanismo de embrague. Consulte la figura 5a para

conocer la posicion correcta de los dummies negro y gris.
Nota: Los dummies tienen roscas opuestas.

. Utilice el tornillo central para fijar el cuerpo de blogueo con el anillo de silicona al dummy de

fabricacion y el modelo de escayola. Utilice los tornillos de 4 agujeros para fijar el dummy de
4 agujeros con la junta de 4 agujeros al cuerpo de bloqueo.

Nota: Es importante afiadir la junta de 4 agujeros para evitar fugas de resina entre el cuerpo
de bloqueo y el dummy 4 agujeros (Fig. 2b).

Rellene la cabeza del tornillo central y los tornillos de 4 agujeros con plastilina o similar.
(Fig. 2b).

. Coloque el material laminado de acuerdo con la laminacién habitual (Fig. 3b).
. Coloque cinta de carbono unidireccional sobre el conector distal en las direcciones AP y ML,

y ate un cordon en la base del cuerpo de bloqueo (Fig. 4b).

. Aplique la capa del material de refuerzo para que coincida con la tensién prevista. Ate un

cordén en la base del cuerpo de bloqueo (Fig. 5b).

. Coloque la bolsa de PVA superior en su lugar y lamine como de costumbre (Fig. 6b).

Después de endurecerse completamente, lije y elimine el material en el extremo distal hasta
dejar completamente expuesta la cabeza del tornillo central (Fig. 7).

. Retire el tornillo central.
. Lije con cuidado en la ubicacion del dummy de 4 agujeros hasta dejar completamente

expuesta la cabeza de los tornillos de 4 agujeros y el dummy de 4 agujeros (Fig. 8).

. Retire los tornillos de 4 agujeros y el dummy de 4 agujeros.
. Lije con cuidado en la ubicacion prevista para el mecanismo de embrague hasta dejar

completamente expuesta la cabeza del dummy con rosca (Fig. 9).
Nota: El dummy opuesto se deja en su lugar.

. Retire el dummy con rosca.
. Inserte el mecanismo de embrague y apriételo a 15 Nm (Fig. 10).
. Acorte el mecanismo de embrague de aluminio segun sea necesario.

Nota: La llave de embrague se puede usar para un agarre més seguro del mecanismo de
embrague al colocar el encaje.
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Uso

Limpieza y cuidado

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

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climaticas adversas.

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

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

Seque con un paiio después del contacto con agua dulce 0 humedad.

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

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

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

ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
0 nacionales correspondientes.
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RESPONSABILIDAD
Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.
« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacion o entorno
recomendados.

Cumplimiento normativo

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

En funcion de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5 afios de uso.

ISO 10328 - P6- 136 kg *) /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
bloccaggio) in un'invasatura protesica.
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Componenti:

. Dima di produzione

. Quattro viti

. Anelloinsilicone

. Corpo dell'attacco

. Guarnizione a 4 fori

. Dimaa 4 fori

. Vitea4fori

. Vite per dima nera

. Vite per dima grigia

. Vite centrale

. Maglia di plastica

. Rivestimento perno innesto
. Chiave innesto

. Meccanismo ad innesto
. Pernoinnesto

O=Z=Zr=xX+"—\—TITGOmMMmMmoOMmm>

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

+ Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita

« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una moderata attivita come ad esempio una
camminata.
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IIlimite di peso per il dispositivo & di 136 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Preparare il calco negativo in gesso come di consueto.
Preparazione del calco positivo in gesso
. Modellare il calco positivo in gesso in modo che sia conforme al moncone. Modellare
I'estremita distale della cuffia con la massima precisione possibile.
. Appiattire I'estremita distale con una spatola per gesso fino a ottenere una misura identica
a quella della dima di produzione (Fig. 1a).
. Solo per le invasature termoplastiche: utilizzare una lama per intagliare i canali dell'aria
sull'estremita distale appiattita al fine di consentire il flusso d'aria (Fig. 2a).
Utilizzare uno dei due metodi sequenti per garantire il flusso dell'aria verso I'attacco distale
sull'estremita distale:
« Prima difissare la dima di produzione, praticare un foro attraverso I'intero modello dal
centro distale all'estremita prossimale (Fig. 1a).
OPPURE
« Applicare una calza sottile sul gesso.
5. Utilizzare le quattro viti per fissare la dima di produzione al modello in gesso (Fig. 3a).
Nota: se si utilizza un modello in gesso umido, isolare adeguatamente.
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Invasature termoplastiche

—_

N

. Utilizzare la vite centrale per fissare il corpo dell'attacco con I'anello in silicone sulla dima di

fabbricazione e sul modello in gesso. Utilizzare le viti a 4 fori per fissare la dima a 4 fori
(Fig. 4a).

. Prestare attenzione all'orientamento del meccanismo ad innesto. Vedere la figura 5a peril

corretto posizionamento delle dime nere e grigie.
Nota: le dime hanno fili opposti.

3. Selezionare il materiale applicabile in base agli stress previsti e drappeggiare come di
consueto (Fig. 6a).

4. Durante il drappeggiamento, avvolgere saldamente una cinghia nella scanalatura del corpo
dell'attacco.

5. Dopo l'indurimento totale, molare e rimuovere il materiale all'estremita distale finché la
testa della vite centrale non sara completamente esposta (Fig. 7).

6. Rimuovere la vite centrale.

7. Molare con cura nella posizione della dima a 4 fori fino a esporre completamente la testa
delle viti a 4 fori e della dima a 4 fori (Fig. 8).

8. Rimuovere le viti a4 fori e la dima a 4 fori.

9. Molare accuratamente nella posizione futura del meccanismo ad innesto fino a esporre
completamente la testa della vite per dima (Fig. 9).
Nota: la dima opposta rimane al suo posto.

10. Rimuovere la vite per dima.
11. Inserire il meccanismo ad innesto e serrare a 15 Nm (Fig. 10).
12. Se necessario, accorciare il meccanismo ad innesto in alluminio.
Nota: quando siindossa I'invasatura, la chiave dell'innesto pud essere utilizzata per una
presa pill sicura sul meccanismo ad innesto.
Invasature laminate
1. Mettere la sacca in PVA inferiore sulla dima e fissarla con un cordino sotto il bordo superiore

della dima. Tagliare il materiale della sacca in PVA in eccesso (Fig. 1h).
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. Prestare attenzione all'orientamento del meccanismo ad innesto. Vedere |a figura 5a per il

corretto posizionamento delle dime nere e grigie.
Nota: le dime hanno fili opposti.

. Utilizzare la vite centrale per fissare il corpo dell'attacco con I'anello in silicone sulla dima di

fabbricazione e sul modello in gesso. Utilizzare le viti a 4 fori per fissare la dima a 4 fori con
guarnizione a 4 fori al corpo dell'attacco.

Nota: ¢ importante aggiungere la guarnizione a 4 fori per evitare perdite diresina tra il
corpo dell'attacco e la dima a 4 fori (Fig. 2b).

. Riempire la testa della vite centrale e delle viti a 4 fori con plastilina o materiale simile.

(Fig. 2b).

. Fissare il materiale di stratificazione secondo la normale laminazione (Fig. 3b).
. Coprire con nastro di carbonio unidirezionale sull'attacco distale in entrambe le direzioni A-P

e M-L e legare con un cavo alla base del corpo dell'attacco (Fig. 4b).
Applicare la stratificazione del materiale di rinforzo purché sia conforme allo stress previsto.
Fissare con un cordino alla base del corpo dell'attacco (Fig. 5b).

. Posizionare la sacca superiore in PVA e laminare come di consueto (Fig. 6b).

Dopo l'indurimento totale, molare e rimuovere il materiale all'estremita distale finché la
testa della vite centrale non sara completamente esposta (Fig. 7).

. Rimuovere la vite centrale.
. Molare con cura nella posizione della dima a 4 fori fino a esporre completamente la testa

delle viti a 4 fori e della dima a 4 fori (Fig. 8).

. Rimuovere le viti a 4 fori e la dima a 4 fori.
. Molare accuratamente nella posizione futura del meccanismo ad innesto fino a esporre

completamente la testa della vite per dima (Fig. 9).
Nota: la dima opposta rimane al suo posto.

. Rimuovere la vite per dima.
. Inserire il meccanismo ad innesto e serrare a 15 Nm (Fig. 10).
. Se necessario, accorciare il meccanismo ad innesto in alluminio.

Nota: quando siindossa I'invasatura, la chiave dell'innesto pud essere utilizzata per una
presa pill sicura sul meccanismo ad innesto.
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UTILIZZO

Pulizia e cura

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

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

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

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

Non & consentito il contatto con acqua salata 0 acqua clorata.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.

Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia,
polvere o sporco e asciugare con un panno.

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

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

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

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientalilocali o nazionali.
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RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

Conformita
Questo dispositivo é stato testato secondo la norma IS0 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, puo corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

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

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

NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en mekanisk 1&s som brukes til & koble til og lase ut en locking liner fra en protesehylse.

Komponenter:
A. Produksjonsdummy
B. Fire skruer
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. Silikonring
Lashus

. Pakning med 4 hull
Dummy med 4 hull
. 4-hullsskrue

. Svart dummyskrue
. Grd dummyskrue
. Midtskrue

. Plastnett

. Boltdeksel til clutch
. Clutchngkkel

. Clutchmekanisme
. Bolttil clutch

O=Z=E=rx"+——TommonN

TILTENKT BRUK

Enheten er ment  kobles til og frigjores fra et protesesystem som erstatter en manglende
underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

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

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

Enhetens vektgrense er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker
bruk av denne enheten.
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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
Klargjer gipsnegativen som vanlig.
Klargjoring av gipspositiv
1. Form gipspositiven etter stumpen. Form den distale enden av lineren sa noyaktig som mulig.
2. Jevn ut den distale enden med en gipsrasp til diameteren er ngyaktig samme stgrrelse som
produksjonsdummyen (fig. 1a).
3. Bare for termoplastiske hylser: Bruk en kniv til a skjeere ut luftkanaler pa den flate distale
enden for & tillate luftstrom (fig. 2a).
4. Bruk en av falgende to metoder for & sikre luftstram til den distale festemekanismen i den
distale enden:
« Boret hull gjennom hele modellen fra den distale midten til den proksimale enden for du
fester produksjonsdummyen (fig. 1a).
ELLER
« Trekk en tynn strampe over gipsen.
5. Bruk de fire skruene til & feste produksjonsdummyen til gipsmodellen (fig. 3a).
Merk: Hvis du bruker en fuktig gipsmodell, ma du isolere den ordentlig.

Termoplastiske hylser
1. Bruk midtskruen for & feste ldshuset med silikonring pa produksjonsdummyen og
gipsmodellen. Bruk 4-hullsskruene for 8 feste dummyen med 4 hull (fig. 4a).
2. Kontroller retningen pé clutchmekanismen. Se figur 5a for riktig plassering av de svarte og
grd dummyene.
Merk: Dummyene har motsatte gjenger.
3. Velg egnet materiale avhengig av de forventede belastningene og pafer som vanlig (fig. 6a).
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Trekk en stropp stramt inn i sporet pd [ashuset under pafringen.

. Slip materialet i den distale enden nér det er helt herdet, til midtskruens hode er helt
blottlagt (fig. 7).

. Fjern midtskruen.

Slip forsiktig pa stedet for dummyen med 4 hull til hodet til 4-hullsskruene og dummyen

med 4 hull er helt blottlagt (fig. 8).

. Fjern 4-hullsskruene og dummyen med 4 hull.

Slip forsiktig pa den fremtidige plasseringen av clutchmekanismen til hodet p&

dummyskruen er helt blottlagt (fig. 9).

Merk: Den motstaende dummyen forblir pa plass.

10. Fjern dummyskruen.

. Settinn og stram clutchmekanismen til 15 Nm (fig. 10).

12. Forkort aluminiumsclutchmekanismen etter behov.

Merk: Clutchnokkel kan brukes for et sikrere grep pa clutchmekanismen ndr hylsen tas pa.
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Laminerte hylser

1. Sett den nedre PVA-posen over dummyen og knyt med en snor under dummyens overkant.
Klipp av overfladig PVA-posemateriale (fig. 1h).

2. Kontroller retningen pé clutchmekanismen. Se figur 5a for riktig plassering av de svarte og

grd dummyene.

Merk: Dummyene har motsatte gjenger.

. Bruk midtskruen for & feste Idshuset med silikonring pa produksjonsdummyen og
gipsmodellen. Bruk 4-hullsskruene for & feste dummyen med 4 hull med pakningen med 4
hull til Iashuset.

Merk: Det er viktig & legge til pakningen med 4 hull for & forhindre at resin lekker mellom
ldshuset og dummyen med 4 hull (fig. 2b).

4. Fyll hodet pd midtskruen 4-hullsskruene med modellervoks eller lignende. (Fig. 2b).

5. Fest lamineringsmaterialet i henhold til vanlig laminering (fig. 3b).

w
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. Péfar ensidig karbontape over den distale festemekanismen i bade AP- og ML-retningen, og

knyt med snor pa undersiden av lashuset (fig. 4b).

. Bruk armeringsmaterialoppsett i samsvar med forventet belastning. Knyt med snor pa

undersiden av lashuset (fig. 5b).

. Sett den ovre PVA-posen pa plass og laminer som vanlig (fig. 6b).

Slip materialet i den distale enden ndr det er helt herdet, til midtskruens hode er helt
blottlagt (fig. 7).

. Fjern midtskruen.
. Slip forsiktig pa stedet for dummyen med 4 hull til hodet til 4-hullsskruene og dummyen

med 4 hull er helt blottlagt (fig. 8).

. Fjern 4-hullsskruene og dummyen med 4 hull.
. Slip forsiktig pa den fremtidige plasseringen av clutchmekanismen til hodet pa

dummyskruen er helt blottlagt (fig. 9).
Merk: Den motstaende dummyen forblir pa plass.

. Fjern dummyskruen.
. Settinn og stram clutchmekanismen til 15 Nm (fig. 10).
. Forkort aluminiumsclutchmekanismen etter behov.

Merk: Clutchngkkel kan brukes for et sikrere grep pa clutchmekanismen nér hylsen tas pa.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. 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 nedvendig for & forebygge at Iasemekanismens funksjon svekkes.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

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

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seq ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller 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.
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IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

K ma ikke

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

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en mekanisk |3s, der bruges til at forbinde og frigare en laseliner i et protesehylster.

Komponenter:

A.
. Fire skruer
. Silikonering

Fremstillingsattrap

Laseenhed

. Pakning med 4 huller
. Attrap med 4 huller

. Skrue med 4 huller

. Sortattrapskrue

Gra attrapskrue
Midterskrue

. Plastiknet
. Daksel til koblingsstift
. Koblingsnagle
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N. Koblingsmekanisme
0. Koblingsstift

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at blive forbundet med og frigjort fra et protesesystem, der erstatter en
manglende underekstremitet.

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Amputation af underekstremitet og/eller medfadt defekt

+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved moderat belastning, f.eks. ved gang.
Vagtgransen for enheden er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Klarger den negative gipsafstgbning som normalt.
Klargoring af positiv gipsafstabning
1. Form den positive gipsafstebning, sa den passer til stumpen. Form linerens distale ende sa
pracist som muligt.
2. Brug en gipsfil til at flade den distale ende ud, indtil diameteren har pracis samme storrelse
som fremstillingsattrappen (fig. 1a).
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3. Kun til termoplastiske hylstre: Brug en kniv til at udskaere luftkanaler i den udjeevnede
distale ende for at muliggere luftgennemstremning (fig. 2a).
4. Brug en af folgende to metoder til at sikre luftgennemstrgmning il den distale kobling i den
distale ende:
« Boret hul gennem hele modellen fra den distale midte til den proksimale ende, inden
fremstillingsattrappen fastgores (fig. 1a).
ELLER
« Traek en tynd strampe over gipsafstgbningen.
5. Brug de fire skruer til at fastgare fremstillingsattrappen til gipsafstebningen (fig. 3a).
Bemaerk: Hvis du bruger en fugtig gipsafstabning, skal du isolere den korrekt.

Termoplastiske hylstre

. Brug midterskruen til at fastgare laseenheden med silikoneringen pa fremstillingsattrappen
og gipsmodellen. Brug skruen med 4 huller til at fastgere attrappen med 4 huller (fig. 4a).

. Veer omhyggelig med at vende koblingsmekanismen korrekt. | figur 5a kan du se den
korrekte placering af de sorte og gré attrapper.
Bemaerk: Attrapper har modsat gevind.

. Veelg det relevante materiale afhangigt af den forventede belastning, og pafer det som

normalt (fig. 6a).

For en strop heltind i rillen pd ldseenheden under pafering.

. Efter fuld hardning skal du afslibe og fjerne materialet i den distale ende, indtil
midterskruens hoved er helt blotlagt (fig. 7).

. Fjern midterskruen.

Slib forsigtigt ved placeringen af attrappen med 4 huller, indtil hovedet pa skruerne med 4

huller og attrappen med 4 huller er helt blotlagt (fig. 8).

. Fjern skruerne med 4 huller og attrappen med 4 huller.

. Slib forsigtigt ved koblingsmekanismens kommende placering, indtil hovedet pa
attrapskruen er helt blotlagt (fig. 9).
Bemaerk: Den modsatte attrap skal blive pa plads.
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10. Fjern attrapskruen.

1. Iset og spaend koblingsmekanismen til 15 Nm (fig. 10).

12. Forkort aluminiumskoblingsmekanismen efter behov.
Bemaerk: Koblingsnaglen kan bruges til at fa et mere sikkert greb om koblingsmekanismen,
nar hylsteret er taget pa.

Laminerede hylstre

1. Trek den nedre PVA-pose over attrappen, og bind den med en snor under attrappens gverste
kant. Skeer det overskydende PVA-posemateriale af (fig. 1h).

2. Veer omhyggelig med at vende koblingsmekanismen korrekt. | figur 5a kan du se den

korrekte placering af de sorte og gré attrapper.

Bemaerk: Attrapperne har modsatte gevind.

. Brug midterskruen til at fastgare laseenheden med silikoneringen pa fremstillingsattrappen
og gipsmodellen. Brug skruerne med 4 huller til at fastgere attrappen med 4 huller sammen
med pakningen med 4 huller til Idseenheden.

Bemaerk: Det er vigtigt at bruge pakningen med 4 huller for at forhindre, at der laekker resin
mellem ldseenheden og attrappen med 4 huller (fig. 2b).

4. Fyld midterskruens hoved og skruerne med 4 huller med modellervoks eller lignende.

(fig. 2b).

5. Fastgor opbygningsmaterialet ifglge den sedvanlige lamineringsmetode (fig. 3b).

6. Pafor envejscarbontape over den distale kobling bade i retningen A-P og M-L, og afslut ved
atbinde snor omkring bunden af ldseenheden (fig. 4b).

. Laeg forsteerkningsmaterialet i lag, sé det passer til den forventede belastning. Afslut ved at
binde snor omkring bunden af ldseenheden (fig. 5b).

8. St den pverste PVA-pose pd plads, og laminer som sedvanligt (fig. 6b).
9. Efter fuld hardning skal du afslibe og fierne materialet i den distale ende, indtil
midterskruens hoved er helt blotlagt (fig. 7).
10. Fjern midterskruen.
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. Slib forsigtigt ved placeringen af attrappen med 4 huller, indtil hovedet pa skruerne med 4
huller og attrappen med 4 huller er helt blotlagt (fig. 8).

12. Fjern skruerne med 4 huller og attrappen med 4 huller.

13. Slib forsigtigt ved koblingsmekanismens kommende placering, indtil hovedet pa
attrapskruen er helt blotlagt (fig. 9).
Bemaerk: Den modsatte attrap skal blive pa plads.

14. Fjern attrapskruen.

15. Iset og spaend koblingsmekanismen til 15 Nm (fig. 10).

16. Forkort aluminiumskoblingsmekanismen efter behov.

Bemaerk: Koblingsnaglen kan bruges til at fa et mere sikkert greb om koblingsmekanismen,

nar hylsteret er taget pa.

BRUG

Rengaring og vedligeholdelse

Rengares 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 rengering er nadvendig for at forhindre forringelse af [asefunktionen.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt milje og taler sprejt med ferskvand
(f.eks. regn), men nedszenkning 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.
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VEDLIGEHOLDELSE

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

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

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller
nationale 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 ifalge 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 3-5 ars brug.

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

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

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

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

Komponenter:

A.
. Fyraskruvar

. Silikonring

. Laskropp

. Packning med 4 hal
. Dummy med 4-hal
. 4-hdlsskruv

. Svart dummyskruv
. Grd dummyskruv
. Centrumskruv

. Plastndt

. Skydd till Iaspinne
. Lasnyckel

. Lasmekanism

. laspinne

O =Z=Zr-xX+"——TIToOmmoMmN ™

Tillverkningsdummy

AVSEDD ANVANDNING

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

extremitet.

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

ortopedingenjor.
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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 mattlig aktivitetsniva, t.ex. gng.

Viktgrénsen for enheten dr 136 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Enheten &r endast avsedd for enpatientshruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Forbered gipsnegativet som vanligt.

Forberedande arbete pa gipspositivet

. Modellera gipspositivet for att passa med amputationsstumpen. Flj formen pa den distala
anden pa linern sd exakt som majligt.

. Plana ut den distala &nden med en gipsrasp tills diametern har exakt samma storlek som
tillverkningsdummyn (bild 1a).

. Endast for termoplasthylsor: Anvénd en kniv for att skéra ut luftkanaler pa den platta distala

anden for att mojliggora luftflode (bild 2a).

Anvénd nagon av foljande tvéd metoder for att sakerstalla luftflde till den distala

connectorn vid den distala anden:

- Borraett hdl genom hela modellen frén den distala mitten till den proximala dnden innan

du fixerar tillverkningsdummyn (bild 1a).
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ELLER
« Satt pd en tunn strumpa pa gipset.
5. Anvand de fyra skruvarna for att fasta tillverkningsdummyn pd gipsmodellen (bild 3a).
Obs! Isolera ordentligt om du anvander en fuktig gipsmodell.

Termoplastiska hylsor

. Anvdnd centrumskruven for att fésta laskroppen med silikonringen pé tillverkningsdummyn
och gipsmodellen. Anvénd 4-hdlsskruvarna for att fasta 4-halsdummyn (bild 4a).

. Var noggrann med kopplingsmekanismens riktning. Se bild 5a for korrekt placering av de
svarta och grd dummyskruvarna.
Obs! Dummyskruvarna har motsatta gangriktningar.

. Valj lampligt material beroende pa forvéntad belastning och drapera som vanligt (bild 6a).

Viraen rem hart i laskroppens skdra under draperingen.

. Efter fullstandig hérdning ska du slipa och avldgsna materialet i distalanden tills
centrumskruvens huvud ar helt exponerat (bild 7).

. Tabort centrumskruven.

Slipa forsiktigt pa platsen for 4-hdlsdummyn tills huvudena pa 4-halsskruvarna och

4-hdlsdummyn exponeras helt (bild 8).

. Ta bort 4-hdlsskruvarna och 4-halsdummyn.

. Slipa noggrant vid den framtida placeringen for Iasmekanismen tills huvudet pa
dummyskruven exponeras helt (bild 9).
Obs! Den motsatta dummyn forblir pa plats.

10. Ta bort dummyskruven.

. Sattilasmekanismen och dra at till 15 Nm (bild 10).

12. Korta ner ldsmekanismen (aluminium) efter behov.

Obs! Lasnyckeln kan anvandas for ett sakrare grepp om Iasmekanismen nér hylsan sétts pa.
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Laminerade hylsor
1. Sétt den nedre PVA-pasen dver dummyn och knyt fast med ett snore under dummyns vre
kant. Skar bort dverflodigt material fran PVA-pasen (bild 1b).
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. Var noggrann med kopplingsmekanismens riktning. Se bild 5a for korrekt placering av de

svarta och gra dummyskruvarna.
Obs! Dummyskruvarna har motsatt géngriktning.

. Anvand centrumskruven for att fésta laskroppen med silikonringen pa tillverkningsdummyn

och gipsmodellen. Anvénd 4-hélsskruvarna for att fasta 4-halsdummyn med
4-hdlspackningen pd laskroppen.

Obs! Det &r viktigt att Iagga till en packning med 4 hal for att forhindra att resin lécker
mellan laskroppen och 4-hdlsdummyn (bild 2b).

Fyll huvudet pa centrumskruven och 4-halsskruvarna med plastellina eller liknande.
(bild 2b).

. Fast forstarkningsmaterial som vid vanlig laminering (bild 3b).
. Drapera enkelriktad kolfibertejp dver den distala connectorn i riktning A—P och M—L och fést

med sndre pa laskroppens undersida (bild 4b).
Anvénd forstarkningsmaterialet for overensstammelse med den forvéntade belastningen.
Fést med sndre pd laskroppens bas (bild 5b).

. Satt den dvre PVA-pasen pa plats och laminera som vanligt (bild 6b).
. Efter fullstandig hérdning ska du slipa och avldgsna materialet i distalanden tills

centrumskruvens huvud &r helt exponerat (bild 7).

. Tabort centrumskruven.
. Slipa forsiktigt pé platsen for 4-halsdummuyn tills huvudena pd 4-hdlsskruvarna och

4-halsdummyn exponeras helt (bild 8).

. Tabort 4-hdlsskruvarna och 4-halsdummyn.
. Slipa noggrant vid den framtida placeringen for [dsmekanismen tills huvudet pa

dummyskruven exponeras helt (bild 9).
Obs! Den motsatta dummyn frblir pa plats.

. Tabort dummyskruven.
. Sattilasmekanismen och dra at till 15 Nm (bild 10).
. Korta ner lasmekanismen (aluminium) efter behov.

Obs! Lasnyckeln kan anvéndas for ett sakrare grepp om lasmekanismen nér hylsan sétts pa.
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ANVANDNING

Skotsel och rengdring

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

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

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

Miljoforhdllanden

Enheten &r véderbestandig.

En vdderbesténdig enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljo och tal sténk av sétvatten (t.ex.
regn), blotldggning ér inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

UNDERHALL

Enheten och den dvergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

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

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestammelser.

51



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

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

ISO 10328 - P6- 136 kg ®) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte dverskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar fr anvéndnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

EAAHNIKA

latpoteyvohoyiko mpoiov

NEPITPAOH
To mpoidv ivat éva pnyavikd kAeibwpa mov xpnotpomoleitat yia tn o0vdeon Kat v
anelevBépwon piag emévduong aopdhiong o€ pia mpoaBeTikr umodoyH.

Eéaptijpara:
A. Kataokevaotikdq amootatng
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. Téooepic Pidec

. Daytuhidi othikovng

. Lwpa acpdhiong

. OMavtda 4 omov

. Amootdtng 4 onwv

. Bida 4 omwv

. Bida pavpov amootdn
. BidaykpiCouv amogtatn
. Kevtpikn Bida

. MaoTikd méypa

. Kahuppa meipou oupmhéxtn
. Khewdi oupmhékn

. Mnxaviopdg supméktn
. Meipog supméktn

O =Z=Zr-xX+"—— TGO mmoOMmNw™

NPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopietat yia va ouvdael kai va ameheuBepwvel éva mpooBeTikd oUoTNA IOV
avTikadloTd éva eNNeimov kdTw dkpo.

H kataAnAéTnTa autol Tou mpoidvtoc yia Ty mpdBean kai tov aoBevi mpémetva aflohoynBovv
ano évav emayyeApatia vygiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeteital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.

Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog

+ AkpwTnplaopdc katw dkpou f/kat ouyyeviic avemdpkela

+ Aevumapyovy yvwotéc avtevieielg
To mpoidv mpoopiletar yia xprion pe peoaia enimeda katamdvnong, my. mepmatnpa.
To dpto Bdpoug yia To mpoidv eivat 136 KIAG.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX
0 emayyeApatiag vysiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBev yia OAeg TiC 0dnyieg mou

53



nepthappdvel To mapov Eyypagpo Kal ot omoieg MpEMeL va TPoLVTaL yia TV ao@alr XprRon auTrg
OV TPOTOVTOC.

Mpogidomoinon: Edv napatnpnBei alhayn i} anaheta tng AettoupyikdTnTag TG GUOKELNC 1y €Qv
1 6uokeur mapovatalel onpddia AanG i pBopdg mou eumodifouv Tig Kavovikég Aettoupyieg T,
0 aoBevii¢ Ba mpémel va oTapATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KA VA EMKOWWVATEL e Evav
enayyehpartia vysiag.

To mpoidv mpoopileTat yia xpron amé évav povo acbevi.

OAHTIEZ LYNAPMOAOIHIHX
MapackevdoTe To apvnTIkO YUYIVO kpayeio we ouvibuwe.
Mapaokevij Tov OeTiKoU yitpIvou ekpaysiov
1. Mop@omotoTe 1o BETIKO YUY IVO EKayEio WOTE Va GUPPWVEL TO UTONEITOEVO AKpO.
Mopgomotrate 1o mepipepikd dkpo TG emévduang 660 To duvatov akpiPéotepa.
2. Emmeda)oTe 10 mEPIPEPIKO AKPO e pia pdoTra yia yoYo, éwg 0Tou n SLapeTpog va éxel
akpIB¢ T0 id10 péyeBo e Tov KataokevaoTikd amootdn (Eik. 1a).
. Movo yia BeppomhaoTikég umodoyéc: Xpnotpomotote éva paxaipt yla va xapdete kavalia
aépa oTo EMMmedwIEVO MEPLPEPIKO AKPO Yia va emTpEPeTe T por) aépa (Eik. 2a).
Xpnotpomotote pia amd Tic akéAoubeg oo peBddoug yia va e§aopaiosTe por aépa aTov
TIEPLPEPIKO GUVOETO0 0TO TEPLPEPLKO AKPO:
« Niavoi€te pua om Stapéaov 0AGKANpOU ToL EKpayEiov amd To MEPLPEPIKD KEVTPO Ew TO
€YYV AKPO TTPOTOD 0TEPEWOETE TOV KATAOKEVAGTIKO amootdtn (Eik. 1a).

w
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« Egappdote pa Nenti kaktoa otov yoyo.
5. Xpnowomouote Ti¢ TEaoEPIC BibEC ya VA 0TEPEMOETE TOV KATAOKEVAOTIKO AMOOTATN 0TO
yopwo ekpayeio (Eik. 3a).
Inpeiwon: Edv xpnotponoleite ekpayeio vypol yOYou, amopovwoTe 0woTd.

Ospuomlagtikég umodoyé
1. Xpnotponotote TV KevTpkn Bida yia va 0TepewoeTe T0 0wpaA aopaiong pe dayTuhidt
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GIAKOVNG 6TOV KATAGKEVAGTIKO AmooTdTn Kal 1o yuyivo ekpayeio. Xpnotpomotnote Tig Bidec 4
OTIWV Y10 Va 0TEPEWTETE TOv amooTatn 4 omav (Eik. 4a).
. Na €ioTe MPpoOEKTIKOI Pe TOV TPOOAVATONOHO TOU HNYXAVIGHOU GUMMAEKTR. AvatpéSTe oTo
oXNfpa 5a yla T 6woT TomoBETnon TWV HAVPWY KAl YKPL AMOOTATRV.
Inpeiwon: 01 amootdreg éxouv avtibeta viparta.
. EmAé€Te To katdMnho U6 avahoya pe TIC avapevopEvee Katamovioels Kat KAAUYTE w¢
ouviiBwg (Etk. 6a).
MeploTpEYTe 0QIYTA pia TaWVia €0 0TNV EYKOTI TOU 6GNATOC A0YANIONG KaTd Th SldpKela
e KAAuPng.
. Metd am6 mhpn okAqpuvan, TpoxioTe Kat agaipéoTe T0 UNIKO 0TO MePIPEPIKO dKpo péxptva
ekteBel eviehag n kepahn Te kevipikng Bidac (Eik. 7).
. ApaipéoTe TV KevTpIKn Bida.
TpoxioTe mpooekTIka 0Tn B€on Tou amoaTaTn 4 omwv £w¢ 0Tou eKBEOETE EVTENNC TNV KEGAAT
Twv B1d®V 4 om@v kai tou amootdtn 4 onav (EiK. 8).
. ApaipéaTe Ti Bidec 4 omwv kai Tov anmogTdtn 4 omwv.
TpoxioTe mpooeKTIKA 0T peNNoVTIKT Béan Tou punxaviopol GUPMAEKTN éwg OTou exBéoeTe
evTew¢ TV Ke@ahn e idag tov amootdtn (Ewk. 9).
Inpeiwon: 0 avtifetoc amootdtng mapapével o Béon Tou.
10. Agaipéate T Bida Tov amootdrn.
. Eloaydyete Tov pnyaviopo oupmiéktn kat otpéyte pe 15 Nm (Etk. 10).
12. KovtoveTe Tov pnyaviopo oupméktn ahoupviou, 6mwe amarteital.
Inpeiwon: To kAewdi oupmhékTn pmopei va xpnotpomoindei yia mo acpaléc kpdtnua oTov
HNXaviopo oupmAéKT 6Tav n umodoxn QopeBei.
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Ymodoyéc pe emiotpwan
1. TomoBetRoTe TV KATW GakoUAa PVA mdve aTov amoatdtn kai déoTe Tn e éva kopSovi KATw
am6 1o endvw axkpo Tou amootatn. Koyte Ty mepiooeta uhiko oakovag PVA (Eik. 1h).
2. Na €ioTe mpooEKTIKOI e TOV IPOoAVATOMONO TOU PnYaviopol oupmAékTn. Avatpéte 6To
oXfpa 5ayla ™ owetH TomoBETon TWV HAUPWY KAl YKPL AOOTATHV.
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Inpeiwon: 01 amootdreg éyouv avtiBeta viparta.

. Xpnopomolote TV Kevtpiki Biba yia va 0TepewoeTe T0 oA acpdMong pe SayTuliot

GIAKOVNG GTOV KATAGKEVAGTIKO AmooTdTn Kat 1o yuyivo ekpayeio. Xpnotpomotnote Tig pidec 4
OTWV Y10 Va OTEPEWTETE TOV AMOOTATN 4 oM Pe PAAVT(a 4 OMmAV 0T0 0WHA A0YAMONG.
Inueiwon: Eivat onpavtiké va mpoobéoete T eAdv{a 4 omwv yia va amopiyete Tn dlappon
pNTivng petagh Tov owpatog acpdhong kat tov amootdtn 4 omov (Ewk. 2b).

MAnpwoTe TV KeQahn T¢ KeVTPIKIG Bidag Kat Twv Piéwv 4 omwv pe maoteivn 1y mapopoto
UAKO. (EK. 2b).

. ZuvdéoTe 10 LAIKO 1dtaéng o0ppwva pe T ouvidn eniotpwon (Ewk. 3b).
. Kahoyrte pe avBpakikr tawia piag katebBuvong mavw amd Tov mepipepikd 00VIEHO Kal 0TIC

800 katevBuvoeig A-P kat M-L kat 6uvdéote e To kopdovi oTn fdon Tou owpatog aodhiong
(Ex. 4b).

Epappoote T S1dtagn Tov UMKOU evioXuong WOTE va GUPPWVEL [l TRV avapevopevn migon.
Aéote pe kopdovi otn Pdon Tou cwpatog aogdhiong (Ewk. 5h).

. TomoBetote TV emdvew oakolAa PVA atn B¢on T Kat emotpwote wg ouvibuw (Etk. 6b).

Métd amd mhrpn kA puvon, TpoxioTe Kal agaipéoTe To UNIKO 0TO TEPLPEPIKO AKpo péxpLva
exTeDei eviehwe n kepahi Tne kevipikic Bidac (Eik. 7).

. ApaipéoTe TV KevTpikn Pida.
. Tpoyiote mpoaekTIKA 0Tn B0m TOV AMOOTATN 4 OMG)V €W OTOU EKBETETE EVIEAWC TNV KEYAAR

Twv BIdwv 4 onwv kai tou amootdtn 4 onwv (Ek. 8).

. ApaipéoTe Ti Bidec 4 oM@V Kal Tov amoaTatn 4 omwv.
. Tpoyiote mpoaekTikd aTn peMovTiki B£on Tou pnxaviopol cupmAEkTn éwg 6Tou ekBéaeTe

evteh¢ T ke@ahn ¢ Bidag Tou amootatn (Eik. 9).
Inpsiwon: 0 avtifetoc amootdatng mapapével o Héon Tov.

. Apaipéote T Bida Tou amootdTn.
. Eloaydyete Tov pnyaviopo oupmhéktn kat otpéyte pe 15 Nm (Etk. 10).
. Kovtovete Tov pnyaviopo oupmhéktn ahoupviou, 6mwe amarteitat.

Inpeinon: To kAewdi oupmékTn pmopei va xpnotpomoindei yia mo ac@aléc kpatnpa oTov
pnxaviopo oupmAékTn 6Tav n umodoyn GopeBei.
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XPHIH

KaBapioudc kat ppovrida

KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamolvi. XTeyvwoTe P éva mavi petd Tov kaBapiopd.
ZeB1dwoTe T povada ameheuBépwong, kateuBiveTe memeopévo aépa evala petadl tng omig
TOU TTEIPOU Kal TNG OTTAC yia Th povada ameAevBépwong.

Mpoaooxn: Mnv xpnotpomotoete Mmavtiko i omolodnmote kaBaptoTikd uhiko. Xpnatpomoleite
povo aépa. 0 TakTiko¢ kabapiopog eivat amapaitntog yia Ty amouyn BAdBNG atn Aettoupyia tov
HnxXavigpoU KAedwpatog.

NepiPadovrikéc ouvOijkeg

To mpoidv eivat mavtdg kaipov.

‘Eva mpoidv mavtog katpou pmopei va xpnotpomoinBei o€ uypd 1y umd vypacia mepidAlov Kat
pmopei va avtéet To mrailiopa amd yAuko vepd (m.y. Bpoxi), dev emtpémetatn fubion.

Aev emrpémetal n emagn pe aApupd vepd N Awplwpévo vepo.

TreyvwoTe pe éva mavi petd amé ema@n pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag kBeong o€ A\ uypd, Xnuika, dupo, okovn i
Bpwpid kat oTeYVWOTE pe Eva mavi.

LYNTHPHZH
To mpoidv kat n 6uvoiki mpoBeon mpémet va e§eTaatolv amd emayyehpatia vyeiac. To Sidotnpa
Ba mpémetva kaBopietat pe Bdon T SpactnpioTnTa T0U AGOEVOUC.

ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoPapd GuPPAv o€ oXéon (L€ TO TPOTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodie apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €Bvikou¢ mepIBarNovVTIKOUG KavovioPoUG.
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EYOYNH
H Ossur Sev avalapPavet kapia evdovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oup@wva pe Tic 0dnyieg xprong.
« Yuvappoldynon tou mpoidvTog pe eapTipata AWV KATAOKEVAOTWY.
+ Xprion Tou mpoidvVTog EKTOC OUVIOTWHEVWY GUVBNKWY Xpriong, pappoync i mepiBarlovoc.

Zuppopowon

Autd To mpoidv éxet eheyyBei opwva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipia KukAoug
@oPTIONG.

Avdhoya pe T dpaotnpiétnTa Tou acBevouc, avté pmopei va avtioTolyei og 3-5 xpovia xpriong.

IS0 10328 - P6- 136 kg ) /N

*) To 6pio palac owpartog dev mpénel va unepPaivetar!

Na ot 3 3 Kat ugotn
A xprion, B. Tic ypantég o8nyieg mpoPAenduevns xpriong
Tou Kataokevaoth!

SUOMI
Ladkinnallinen laite

KUVAUS
Laite on mekaaninen lukko, jota kaytetadn lukitusvuorauksen liittmiseen proteesiholkkiin ja
siitd irrottamiseen.

Komponentit:
A. Valmistusmallikappale
B. Neljé ruuvia
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. Silikonirengas

. Lukon runko

. Nelireikdinen tiiviste
Nelireikdinen mallikappale

. Nelireikdinen ruuvi

. Musta mallikappaleruuvi

. Harmaa mallikappaleruuvi

. Keskiruuvi

. Muoviverkko

. Kytkintapin suojus

. Kytkinavain

. Kytkinmekanismi

. Kytkintappi

OZ=ZrrxXN+——IT6ommon

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettavaksi puuttuvan alaraajan korvaavaan proteesijarjestelmaén ja
irrotettavaksi siitd.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saatda vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen

- Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskimaéraisen aktiivisuustason kayttdon, esim. kavelyyn.
Laitteen painoraja on 136 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdé pystyakseen kayttdmaan tata laitetta turvallisesti.
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Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkej vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kaytto
ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

ASENNUSOHJEET

Valmista kipsinegatiivi tavalliseen tapaan.

Kipsipositiivin valmistaminen

. Muovaa kipsipositiivi tyngdn mukaiseksi. Muotoile vuorauksen distaalipaa niin tarkasti kuin
mahdollista.

. Tasoita distaalipddta kipsiraspilla, kunnes halkaisija on tasmélleen sama kuin
valmistusmallikappaleen (kuva 1a) halkaisija.

. Koskee vain kestomuovisia holkkeja: Koverra veitselld ilmakanavat auki tasatusta

distaalipddstd, jotta ilma padsee virtaamaan (kuva 2a).

Varmista ilman virtaus distaalipdssd olevaan distaaliliittimeen:

« Poraa reika koko mallin I&pi distaalisesta keskipisteesta proksimaaliseen paahéan ennen
valmistusmallikappaleen kiinnittamista (kuva 1a).

TAI

« Pane kipsin péélle ohut sukka.

5. Kiinnitd valmistusmallikappale kipsimalliin neljélld ruuvilla (kuva 3a).

Huomautus: Jos kdytat kosteaa kipsimallia, erista se kunnolla.

—_
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Kestomuoviholkit

1. Kiinnita lukon runko silikonirenkaineen keskiruuvilla valmistusmallikappaleeseen ja
kipsimalliin. Kiinnité nelireikainen mallikappale nelireikaisilla ruuveilla (kuva 4a).

2. Ota huomioon kytkinmekanismin suunta. Katso mustan ja harmaan mallikappaleen oikea
sijainti kuvasta 5a.
Huomautus: Mallikappaleissa on vastakkaiset kierteet.

3. Valitse soveltuva materiaali odotettujen rasitusten mukaan ja peitd tavalliseen tapaan
(kuva 6a).
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. Kierrd nauha kadrimisen aikana tiukasti lukon rungon uraan.
. Kun holkki on téysin kovettunut, hio pois materiaalia distaalipadstd, kunnes keskiruuvin

(kuva 7) kanta nékyy kokonaan.

. Irrota keskiruuvi.
. Hio huolellisesti nelireikdisen mallikappaleen kohdalta, kunnes nelireikdinen ruuvi ja

nelireikdinen mallikappale ovat kokonaan nakyvissa (kuva 8).

. Irrota nelireikdiset ruuvit ja nelireikdinen mallikappale.

9. Hio huolellisesti kytkinmekanismin tulevaa paikkaa, kunnes mallikappaleruuvin p&a on

kokonaan nakyvissé (kuva 9).
Huomautus: Vastakkainen mallikappale pysyy paikallaan.

10. Irrota mallikappaleruuvi.
11. Pane kytkinmekanismi paikalleen ja kiristd 15 newtonmetrin kireyteen (kuva 10).
12. Lyhennd alumiinista kytkinmekanismia tarpeen mukaan.
Huomautus: Kytkinavainta voi kdyttad varmemman otteen saamiseen
kytkinmekanismista, kun holkki on puettuna.
Laminoidut holkit

1. Pane alempi PVA-pussi mallikappaleen paalle ja sido narulla mallikappaleen ylareunan alle.
Leikkaa ylimaardinen PVA -pussimateriaali pois (kuva 1b).

2. Ota huomioon kytkinmekanismin suunta. Katso mustan ja harmaan mallikappaleen oikea
sijainti kuvasta 5a.

Huomautus: Mallikappaleissa on vastakkaiset kierteet.

3. Kiinnitd lukon runko silikonirenkaineen keskiruuvilla valmistusmallikappaleeseen ja
kipsimalliin. Kiinnita nelireikdinen mallikappale nelireikdisine tiivisteineen nelireikdisilla
ruuveilla lukon runkoon.

Huomautus: On tarkedad liséta nelireikdinen tiiviste hartsin vuotamisen estamiseksi lukon
rungon ja nelireikdisen mallikappaleen valiin (kuva 2b).

4. Téyta keskiruuvin ja nelireikdisten ruuvien kannat muovailuvahalla tai vastaavalla aineella.

(kuva 2b).



5. Kiinnitd kerrosmateriaali tavallisen laminoinnin mukaisesti (kuva 3b).
6. Kadri yksisuuntainen hiiliteippi distaaliliittimen pélle sekd AP- ettd ML -suunnassa ja sido
narulla lukon rungon pohjaan (kuva 4b).
. Levitd lujitemateriaalikerros odotetun rasituksen mukaisesti. Sido naru kiinni lukon rungon
pohjaan (kuva 5b).

8. Pane ylempi PVA-pussi paikalleen ja laminoi tavalliseen tapaan (kuva 6b).

9. Kun holkki on téysin kovettunut, hio pois materiaalia distaalipadstd, kunnes keskiruuvin
(kuva 7) kanta nékyy kokonaan.

10. Irrota keskiruuvi.

11. Hio huolellisesti nelireikdisen mallikappaleen kohdalta, kunnes nelireikdinen ruuvi ja
nelireikdinen mallikappale ovat kokonaan nakyvissa (kuva 8).

12. Irrota nelireikdiset ruuvit ja nelireikdinen mallikappale.

13. Hio huolellisesti kytkinmekanismin tulevaa paikkaa, kunnes mallikappaleruuvin paa on
kokonaan ndkyvissa (kuva 9).
Huomautus: Vastakkainen mallikappale pysyy paikallaan.

14. Irrota mallikappaleruuvi.

15. Pane kytkinmekanismi paikalleen ja kiristd 15 newtonmetrin kireyteen (kuva 10).

16. Lyhennd alumiinista kytkinmekanismia tarpeen mukaan.
Huomautus: Kytkinavainta voi kdyttad varmemman otteen saamiseen
kytkinmekanismista, kun holkki on puettuna.

~

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kierra vapautusyksikkd irti ja puhalla paineilmalla vuorotellen tapin reikaan ja vapautusyksikdn
reikdan.

Huomio: Al kiyta voitelu- tai puhdistusaineita. Kayta vain iimaa. Saannéllinen puhdistus on
vélttdmatonta, jotta lukitusmekanismin toiminta ei heikkene.
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Kiyttdolosuhteet

Laite on sddnkestava.

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

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetta.

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

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

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

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdvd paikallisten tai kansallisten ympdristosadadosten mukaisesti.

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

Vaatimustenmukaisuus
Tdmd laite on testattu standardin 150 10328 mukaan kestémaan kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.
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Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3—5 vuoden kayttod.

IS0 10328 - P6- 136 kg ®) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kayttérajoituksia katso
aiotun kaytsn kirjallisesta ohjeestal

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

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

Onderdelen:

A. Productiedummy
B. Vierschroeven

C. Siliconenring

D. Bevestigingshehuizing
E. Pakking met4 gaten
F. Dummy met 4 gaten
G. Schroef met4 gaten
H. Zwarte dummyschroef
I Grijze dummyschroef
J. Centrale schroef
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K. Kunststof gaas

L. Afdekking koppelingspen
M. Koppelingssleutel

N. Koppelingsmechanisme
0. Koppelingspen

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

+ Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking

+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige impact, bijv. wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 136 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
Bereid het gipsnegatief voor zoals gewoonlijk.
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Het gipspositief voorbereiden
1. Modelleer het gipspositief conform de condities van het restledemaat. Vorm het distale
uiteinde van de liner zo nauwkeurig mogelijk.
2. Vlak het distale uiteinde met een gipsrasp af tot de diameter precies dezelfde maat heeft als
de productiedummy (afb. 1a).
. Alleen voor thermoplastische kokers: maak met een mes luchtkanalen op het afgeviakte
distale uiteinde om luchtdoorstroming mogelijk te maken (afb. 2a).
Gebruik een van de volgende twee methoden om te zorgen voor luchtdoorstroming naar de
distale verbinding aan het distale uiteinde:
« Boor door het hele model een gat vanaf het distale midden naar het proximale uiteinde
voordat u de productiedummy bevestigt (afb. 1a).
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« Breng een dunne kous aan over het gips.
5. Gebruik de vier schroeven om de productiedummy aan het gipsmodel te bevestigen
(afb. 3a).
Opmerking: bij gebruik van een vochtig gipsmodel goed isoleren.

Thermoplastische Kokers

. Zet de bevestigingsbehuizing met de siliconenring vast op de productiedummy en het
gipsmodel met behulp van de centrale schroef. Zet de dummy met 4 gaten vast met behulp
van de schroeven met 4 gaten (afb. 4a).

. Wees voorzichtig met de richting van het koppelingsmechanisme. Zie afbeelding 5a voor
de juiste positionering van de zwarte en grijze dummy's.
Opmerking: Het schroefdraad draait bij beide de dummy's de andere kant op.

. Selecteer het benodigde materiaal, afhankelijk van de verwachte belasting, en drapeer dit

zoals gebruikelijk (afb 6a).

Draai tijdens het draperen een riem strak in de groef van de bevestigingshehuizing.

. Nadat het volledig is uitgehard, slijpt en verwijdert u het materiaal aan het distale uiteinde
totdat de kop van de centrale schroef volledig blootligt (afb. 7).
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. Verwijder de centrale schroef.
. Slijp voorzichtig op de plaats van de dummy met 4 gaten totdat de kop van de schroeven met

4 gaten en de dummy met 4 gaten volledig zichtbaar zijn (afb. 8).

. Verwijder de schroeven met 4 gaten en de dummy met 4 gaten.

9. Slijp voorzichtig op de plaats waar het koppelingsmechanisme moet komen totdat de kop

van de dummyschroef volledig zichtbaar is (afb. 9).
Opmerking: de tegenoverliggende dummy blijft zitten.

. Verwijder de dummyschroef.
. Plaats het koppelingsmechanisme en draai het aan tot 15 Nm (afb. 10).
. Kort het aluminium koppelingsmechanisme zo nodig in.

Opmerking: de koppelingssleutel kan worden gebruikt voor een betere grip op het
koppelingsmechanisme wanneer de koker is aangetrokken.

Gelamineerde kokers

1.

w

Doe de onderste PVA-zak over de dummy en bind deze af onder de bovenrand van de dummy
met een koord. Snijd overtollig materiaal van de PVA-zak af (afb. 1b).

. Wees voorzichtig met de richting van het koppelingsmechanisme. Zie afbeelding 5a voor

de juiste positionering van de zwarte en grijze dummy's.
Opmerking: Het schroefdraad draait bij beide de dummy's de andere kant op.

. Zet de bevestigingsbehuizing met de siliconenring vast op de productiedummy en het

gipsmodel met behulp van de centrale schroef. Zet de dummy met 4 gaten met de pakking
met 4 gaten vast op de bevestigingsbehuizing met behulp van de schroeven met 4 gaten.
Opmerking: het is belangrijk dat de pakking met 4 gaten wordt gebruikt om te voorkomen
dat er hars tussen de bevestigingsbehuizing en de dummy met 4 gaten lekt (afb. 2b).

. Vul de kop van de centrale schroef en de schroeven met 4 gaten met plasticine of

vergelijkbaar. (afb. 2b).

5. Breng opbouwmateriaal aan volgens de gebruikelijke lamineringsmethode (afb. 3b).

. Drapeer unidirectionele carbontape over de distale verbinding in zowel A-P als M-L richting

en bind af met koord aan de onderkant van de bevestigingshehuizing (afb. 4b).
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Breng het versterkingsmateriaal aan in overeenstemming met de verwachte belasting. Bind
af met koord aan de onderkant van de bevestigingsbehuizing (afb. 5b).
. Breng de bovenste PVA-zak aan en lamineer zoals gebruikelijk (afb. 6b).
Nadat het volledig is uitgehard, slijpt en verwijdert u het materiaal aan het distale uiteinde
totdat de kop van de centrale schroef volledig blootligt (afb. 7).
10. Verwijder de centrale schroef.
. Slijp voorzichtig op de plaats van de dummy met 4 gaten totdat de kop van de schroeven met
4 gaten en de dummy met 4 gaten volledig zichtbaar zijn (afb. 8).
12. Verwijder de schroeven met 4 gaten en de dummy met 4 gaten.
13. Slijp voorzichtig op de plaats waar het koppelingsmechanisme moet komen totdat de kop
van de dummyschroef volledig zichtbaar is (afb. 9).
Opmerking: de tegenoverliggende dummy blijft zitten.
14. Verwijder de dummyschroef.
15. Plaats het koppelingsmechanisme en draai het aan tot 15 Nm (afb. 10).
16. Kort het aluminium koppelingsmechanisme zo nodig in.
Opmerking: de koppelingssleutel kan worden gebruikt voor een betere grip op het
koppelingsmechanisme wanneer de koker is aangetrokken.
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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
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bestand tegen opspattend schoon water

(bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.

Reinig met schoon water in geval van abusievelijke blootstelling aan andere vloeistoffen,
chemicalién, zand, stof of vuil, en droog af met een doek.

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door een medische-
zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren, moet worden bepaald op basis van de
activiteit van de patiént.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

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

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

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
« 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.
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Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

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

Componentes:

A. Simulador de fabrico
B. Quatro Parafusos

C. Aneldesilicone

D. Corpo do trancador

E. Juntade 4 orificios

F. Simulador de 4 orificios
G. Parafuso de 4 orificios

H. Parafuso de simulador preto

I Parafuso de simulador cinzento
J. Parafuso central
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K. Malha plastica

L. Cobertura do pino de engrenagem
M. Chave de engrenagem

N. Mecanismo de engrenagem

0. Pinode engrenagem

UTII.IZA(AO PREVISTA

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

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

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

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Amputagdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita

« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto moderado, por exemplo, caminhadas.
0 limite de peso do dispositivo é de 136 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao 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 fung6es normais, o paciente deve
parar a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num tnico paciente.

INSTRUCOES DE MONTAGEM
Preparar o gesso negativo, conforme habitual.

n



Preparagdo do gesso positivo

. Modelar o gesso positivo para se ajustar ao membro residual. Moldar a extremidade distal do
liner com a maior precisao possivel.

. Alisar a extremidade distal com um raspador de gesso até que o diametro tenha o tamanho
exato do simulador de fabrico (Fig. 1a).

. Apenas para encaixes termopldsticos: Usar uma faca para abrir canais de ar na extremidade

distal achatada para permitir o fluxo de ar (Fig. 2a).

Usar um dos sequintes métodos para assegurar o fluxo de ar para o conector distal na

extremidade distal:

« Perfurar um orificio por todo 0 modelo do centro distal a extremidade proximal antes de
fixar o Simulador de fabrico (Fig. 1a).

—_
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« Aplicar uma meia fina no gesso.
5. Usar os quatro parafusos para fixar o simulador de fabrico no modelo de gesso (Fig. 3a).
Nota: Se usar um modelo de gesso himido, isole-o adequadamente.

Encaixes termopldsticos

. Usar o parafuso central para prender o corpo do trancador com anel de silicone no simulador
de fabrico e no modelo de gesso. Usar os parafusos de 4 orificios para prender o simulador de
4 orificios (Fig. 4a).

. Deverd ter-se cuidado com a orientagdo do mecanismo de engrenagem. Ver figura 5a para
0 posicionamento correto dos simuladores preto e cinzento.
Nota: Os simuladores tém fios opostos.

. Selecione o material aplicdvel em fungdo das tensdes esperadas e envolva como

habitualmente (Fig. 6a).

Enrolar firmemente uma al¢a na ranhura do corpo do trancador durante o envolvimento.

. Depois de endurecer completamente, lixar e remover o material na extremidade distal até
expor completamente a cabeca do parafuso central (Fig. 7).

. Remover o parafuso central.
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7. Desbastar cuidadosamente no local do simulador de 4 orificios até expor completamente
a cabeca dos parafusos de 4 orificios e do simulador (Fig. 8).
8. Retirar os parafusos de 4 orificios e o simulador de 4 orificios.
9. Deshastar cuidadosamente na futura localizagdo do mecanismo de engrenagem até expor
completamente a cabega do parafuso do simulador (Fig. 9).
Nota: 0 simulador oposto permanece no lugar.
10. Remover o parafuso do simulador.
11. Introduzir o mecanismo de engrenagem e apertar a 15 Nm (Fig. 10).
12. Encurtar o mecanismo de engrenagem de aluminio conforme necessario.
Nota: A chave de engrenagem pode ser usada para uma aderéncia mais segura no
mecanismo de engrenagem quando se coloca o encaixe.

Encaixes laminados

. Colocar o saco inferior de PVA sobre o simulador e amarrar com um cordao abaixo da
extremidade superior do simulador. Cortar o material do saco de PVA em excesso (Fig. 1h).

. Deverd ter-se cuidado com a orientagdo do mecanismo de engrenagem. Ver figura 5a para
0 posicionamento correto dos simuladores preto e cinzento.

Nota: Os simuladores tém fios opostos.

. Usar o parafuso central para prender o corpo do trancador com anel de silicone no simulador
de fabrico e no modelo de gesso. Usar os parafusos de 4 orificios para prender o simulador de
4 orificios com a junta de 4 orificios ao corpo do trancador.

Nota: Eimportante adicionar a junta de 4 orificios para evitar o vazamento de resina entre
0 corpo do trancador e o simulador de 4 orificios (Fig. 2b).

4. Preencher a cabeca do parafuso central e dos parafusos de 4 orificios com plasticina ou um

material semelhante. (Fig. 2b).

5. Fixar o material de assentamento de acordo com a laminagao habitual (Fig. 3b).

6. Desenrolar fita de carbono unidirecional sobre o conector distal nas direcdes A-P e M-L

e prender com corddo na base do corpo do trancador (Fig. 4b).
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Aplicar a camada de material de refor¢o de acordo com a tensdo esperada. Prender com
cordao na base do corpo do trancador (Fig. 5b).

. Colocar o saco superior de PVA no lugar e laminar como habitualmente (Fig. 6b).

Depois de endurecer completamente, lixar e remover o material na extremidade distal até
expor completamente a cabeca do parafuso central (Fig. 7).

. Remover o parafuso central.
. Deshastar cuidadosamente no local do simulador de 4 orificios até expor completamente

a cabeca dos parafusos de 4 orificios e do simulador (Fig. 8).

. Retirar os parafusos de 4 orificios e o simulador de 4 orificios.
. Deshastar cuidadosamente na futura localizacao do mecanismo de engrenagem até expor

completamente a cabega do parafuso do simulador (Fig. 9).
Nota: 0 simulador oposto permanece no lugar.

. Remover o parafuso do simulador.
. Introduzir o mecanismo de engrenagem e apertar a 15 Nm (Fig. 10).
. Encurtar o mecanismo de engrenagem de aluminio conforme necessério.

Nota: A chave de engrenagem pode ser usada para uma aderéncia mais segura no
mecanismo de engrenagem quando se coloca o encaixe.

UTII.IZA([\O

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano hlimido 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.

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

Condigoes ambientais
0 dispositivo é a prova de condicdes climatéricas.
Um dispositivo a prova de condicdes climatéricas pode ser utilizado num ambiente hiimido ou
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chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida
a submersao.

Néo € permitido contacto com dgua salgada nem égua com cloro.

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

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

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.

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

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

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos de utilizacdo.
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ISO 10328 - P6-136 kg ) /N

*) O indice de massa corporal néo 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 mechaniczna stuzaca do taczenia i zwalniania wktadki blokujacej do leja
protezowego.

Elementy:

A.
. Cztery $ruby

. Pierscien silikonowy
. Korpus zamka

. Uszczelka 4-otworowa
. Atrapa 4-otworowa

. Sruba 4-otworowa

. (zarna atrapa Sruby

. Szaraatrapa $ruby

. Sruba centralna

— — T OO mmMmoOMN @

Atrapa produkcyjna
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K. Plastikowa siatka

L. Ostona sworznia sprzegta
M. Klucz sprzegta

N. Mechanizm sprzegta

0. Sworzen sprzegta

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do taczenia i uwalniania do systemu protetycznego, ktéry zastepuje
brakujaca koriczyne dolna.

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

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

+ Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy Srednich obciazeniach, np. chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 136kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Przygotowac negatyw gipsowy jak zwykle.
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Przygotowanie pozytywu gipsowego
1. Pozytyw gipsowy nalezy wymodelowac, aby byt zgodny z kikutem. Dystalny koniec leja
nalezy uformowac najdokfadniej, jak to mozliwe.
2. Sptaszczac koniec dystalny tarnikiem do momentu, w ktorym jego $rednica bedzie doktadnie
taka sama, jak rozmiar atrapy produkcyjnej (rys. 1a).
3. Tylko dla termoplastycznych lejow protezowych: za pomoca noza wyciac kanaty powietrzne
na sptaszczonym koricu dystalnym, aby umozliwi¢ przeptyw powietrza (rys. 2a).
4. W celu zapewnienia przeptywu powietrza do ztacza dystalnego na koricu dystalnym nalezy
uzy¢jednejz dwdch nastepujacych metod:
« Wywierci¢ otwor przez caty model od srodka dystalnego do korica proksymalnego przed
zamocowaniem atrapy produkcyjnej (rys. 1a).
LUB
« Zatozy( cienkg poriczoche na model gipsowy.
5. Uzy¢ czterech $rub, aby przymocowac atrape produkcyjna do gipsowego modelu (rys. 3a).
Uwaga: jesli uzywa sie wilgotnego modelu gipsowego, nalezy go odpowiednio izolowac.

Leje protezowe ksztattowane termoplastycznie

. Uzy¢ Sruby centralnej, aby zabezpieczy¢ korpus zamka za pomocg pierscienia silikonowego
na atrapie produkcyjnej i modelu gipsowym. Uzy¢ $rub 4-otworowych, aby zamocowac
atrape 4-otworowa (rys. 4a).

. Nalezy zwraca¢ uwage na orientacje mechanizmu sprzegta. Patrz rysunek 5a, aby zapoznac
sie z prawidtowym ustawieniem czarnych i szarych atrap.
Uwaga: atrapy maja przeciwstawne gwinty.

. Wybrac odpowiedni materiat w zaleznosci od przewidywanych naprezen i owina¢ zgodnie ze

standardowa procedurg (rys. 6a).

Podczas obktadania mocno nawina¢ pas na korpus zamka.

. Po catkowitym stwardnieniu zeszlifowac i usuna¢ materiat na koricu dystalnym az do
catkowitego odstoniecia tha $ruby centralnej (rys. 7).

. Odkreci¢ Srodkowa Srube.

—_

N

w

oo

=

78



7. Ostroznie szlifowa¢ w miejscu atrapy 4-otworowej, az do catkowitego odstoniecia tha $rub
4-otworowych i atrapy 4-otworowej (rys. 8).

. Usunac Sruby 4-otworowe i atrape 4-otworowa.

Ostroznie szlifowac w przysztym miejscu mechanizmu sprzegta, az do catkowitego

odstoniecia tha atrapy sruby (rys. 9).

Uwaga: przeciwna atrapa pozostaje na swoim miejscu.

10. Odkreci¢ atrape $ruby.

1. Whozy¢i dokreci¢ mechanizm sprzegta momentem obrotowym 15 Nm (rys. 10).

12. Wrazie potrzeby skré¢ aluminiowy mechanizm sprzegta.
Uwaga: klucz sprzegta moze by¢ uzyty do bezpieczniejszego chwytu mechanizmu sprzegta,
gdy lej protezowy jest zatozony.

o &

Laminowane leje
. Zatozyc dolng torebke PVA na atrape i zwiazac ja tasma ponizej gornej krawedzi atrapy.
Odcig¢ nadmiar materiatu torebki PVA (rys. 1b).
. Nalezy zwraca¢ uwage na orientacje mechanizmu sprzegta. Patrz rysunek 5a, aby zapoznac
sie z prawidtowym ustawieniem czarnych i szarych atrap.
Uwaga: atrapy maja przeciwstawne gwinty.
. Uzy¢ Sruby centralnej, aby zabezpieczy¢ korpus zamka za pomocg pierscienia silikonowego
na atrapie produkcyjnej i modelu gipsowym. Uzy¢ $rub 4-otworowych, aby przymocowac
atrape 4-otworowa i uszczelka 4-otworowa do korpusu zamka.
Uwaga: wazne jest, aby dodac uszczelke 4-otworowa, aby zapobiec wyciekaniu zywicy
miedzy korpusem zamka a 4-otworowa atrapa (rys. 2b).
Wypetnicteb $ruby centralnej i sruby 4-otworowej plasteling lub podobnym materiatem.
(rys. 2b).
. Przymocowac laminat zgodnie ze zwyktym sposobem laminowania (rys. 3b).
. Obtozyc¢ tasme weglowa wielokierunkowa ztacze dystalne w obu kierunkach przednio-
tylnym i boczno-przysrodkowym i zwiaza¢ taéma na podstawie korpusu zamka (rys. 4b).
Nanie$¢ wzmocniony laminat, aby odpowiadat oczekiwanemu naprezeniu. Zwiazac taéma na
podstawie korpusu zamka (rys. 5b).
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Umiesci¢ gorna torebke PVA na miejscu i laminowac jak zwykle (rys. 6b).

Po catkowitym stwardnieniu zeszlifowac i usuna¢ materiat na koricu dystalnym az do

catkowitego odstoniecia tha $ruby centralnej (rys. 7).

10. Odkrecic Srodkowa Srube.

. Ostroznie szlifowac w miejscu atrapy 4-otworowej, az do catkowitego odstoniecia tha srub

4-otworowych i atrapy 4-otworowej (rys. 8).

12. Usunac $ruby 4-otworowe i atrape 4-otworowa.

13. Ostroznie szlifowac w przysztym miejscu mechanizmu sprzegta, az do catkowitego
odstoniecia tha atrapy Sruby (rys. 9).
Uwaga: przeciwna atrapa pozostaje na swoim miejscu.

14. Odkrecic atrape $ruby.

15. Whozy¢i dokreci¢ mechanizm sprzegta momentem obrotowym 15 Nm (rys. 10).

16. Wrazie potrzeby skro¢ aluminiowy mechanizm sprzegta.

Uwaga: klucz sprzegta moze by¢ uzyty do bezpieczniejszego chwytu mechanizmu sprzegta,

gdy lej protezowy jest zatozony.

=

UZYTKOWANIE

Pielegnadja i czyszczenie

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

Uwaga: nie uzywac smaréw ani zadnych srodkéw czyszczacych. Uzywac tylko powietrza.
Konieczne jest regularne 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.
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Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem

wyczysci¢ woda stodka i osuszy¢ szmatka.

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
wtadzom.

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

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

Dostosowanie

Wyrdb przetestowano zgodnie z norma IS0 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obciazenia.

W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.
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*) Limit wagi ciala, ktrego nie mozna przekroczy¢!
: W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczert

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

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

Aksamlar:

A. Uretim Modeli

. Dort Vida

. Silikon Halka

. Kilit Govdesi

. 4 Delikli Contas

. 4 Delikli Model

. 4Delikli Vidasi

. Siyah Model Vidasi
Gri Model Vidasi
Merkezi Vida

. Plastik Ag

. Kavrama Pimi Kapag

mrRX+——IoOmmoOMN ™



M. Kavrama Anahtari
N. Kavrama Mekanizmasi
0. Kavrama Pimi

KULLANIM AMAdI

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

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

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu icin Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yilriiyiis gibi orta darbe diizeyinde kullanim igindir.
Uriiniin agurlik limiti 136 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta diriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile goriismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim iindir.

MONTAJ TALIMATLARI
Algi negatifini her zamanki gibi hazirlayin.
Algi Pozitifinin Hazirlanmasi
1. Algi pozitifini kalan ekstremiteye uygun olacak sekilde modelleyin. Astarin distal ucunu
miimkiin oldugunca hassas bir sekilde kaliplayin.
2. Distal ucu, cap Uretim Modeli ile tam olarak ayni boyutta olana kadar algi térpiisii ile
diizlestirin (9ek. 1a).
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3. Yalnizca termoplastik soketler icin: Diizlestirilmis distal ugta hava akisina izin vermek icin bir
bicak kullanarak hava kanallari agin (Sek. 2a).
4. Distal ugtaki distal konektdre hava akigini saglamak icin asagidaki iki yontemden birini
kullanin:
« Uretim Modelini sabitlemeden dnce distal merkezden proksimal uca tiim model boyunca
bir delik agin (Sek. 1a).
VEYA
« Algiya ince bir stokinet giydirin.
5. Uretim Modelini algi modele takmak icin Dért Vidayr kullanin (Sek. 3a).
Not: Islak algt modeli kullaniyorsaniz uygun sekilde izole edin.

Termoplastik Soketler
1. Silikon Halkali Kilit Gévdesini, Uretim Modeli ve algi model iizerine sabitlemek igin Merkezi
Vidayr kullanin. 4 Delikli Modeli sabitlemek icin 4 Delikli Vidalarini kullanin ($ek. 4a).
2. Kavrama Mekanizmasinin yoniine dikkat edin. Siyah ve gri modellerin dogru
konumlandirimasi icin sekil 5a'ya bakin.
Not: Modellerin karsit yivleri vardir.
. Beklenen strese bagl olarak uygun malzemeyi secin ve her zamanki gibi kaplayin (Sek. 6a).
4. Kaplama esnasinda bandi Kilit Gévdesinin oyuguna sikica sarin.
. Tamamen sertlestikten sonra, Merkezi Vidanin bagi tamamen ortaya ¢ikana kadar distal
uctaki malzemeyi zimparalayin ve ¢ikarin (Sek. 7).
6. Merkezi Vidayi ¢ikarin.
. 4 Delikli Vidalarinin ve 4 Delikli Modelin basini tamamen ortaya ¢ikana kadar 4 Delikli
Modelin bulundugu yeri dikkatlice zimparalayin (Sek. 8).
8. 4 Delikli Vidalarini ve 4 Delikli Modeli ¢ikarin.
9. Model Vidasinin basini tamamen ortaya ¢ikana kadar Kavrama Mekanizmasinin gelecekteki
konumunu dikkatlice zmparalayin ($ek. 9).
Note: Karsit model yerinde kalir.
10. Model Vidasini gikarin.
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1.
12.

Kavrama Mekanizmasini yerlegtirin ve 15 Nm torkla sikin ($ek. 10).

Aliiminyum Kavrama Mekanizmasini gerektigi kadar kisaltin.

Not: Kavrama Anahtar, soket takiliyken Kavrama Mekanizmasi iizerinde daha giivenli bir
kavrama icin kullanilabilir.

Lamine Soketler
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12.

. Alt PVA torbasini modelin iizerine koyun ve modelin iist kenarinin altindan bir kordonla

baglayin. Fazla PVA torbasi malzemesini kesin ($ek. 1b).

. Kavrama Mekanizmasinin yoniine dikkat edin. Siyah ve gri modellerin dogru

konumlandiriimasi icin sekil 5a'ya bakin.
Not: Modellerin karsit yivleri vardir.

. Silikon Halkali Kilit Gévdesini, Uretim Modeli ve al¢i model iizerine sabitlemek igin Merkezi

Vidayr kullanin. 4 Delikli Contast ile 4 Delikli Modeli Kilit Gévdesine sabitlemek icin 4 Delikli
Vidalarini kullanin.

Not: Kilit Govdesi ile 4 Delikli Model arasina regine sizmasini 6nlemek icin 4 Delikli
Contasinin eklenmesi Gnemlidir (Sek. 2b).

Merkezi Vidanin basini ve 4 Delikli Vidalarini plastisin veya benzeriile doldurun. (Sek. 2b).

. Kaplama malzemesini her zamanki laminasyona gdre takin ($ek. 3b).
. Hem A-P hem de M-L ydnlerinde distal konektdriin iizerine tek yonlii karbon bant gegirin ve

Kilit Govdesinin tabanindaki kordonla baglayin ($ek. 4b).
Giiglendirme malzemesini beklenen strese uyacak sekilde uygulayin. Kilit Govdesinin
tabanindaki kordonla baglayin (Sek. 5b).

. Ust PVA torbasini yerine koyun ve her zamanki gibi lamine edin ($ek. 6b).

Tamamen sertlestikten sonra, Merkezi Vidanin basi tamamen ortaya ¢ikana kadar distal
uctaki malzemeyi zimparalayin ve cikarin ($ek. 7).

. Merkezi Vidayi ¢ikarin.
. 4 Delikli Vidalarinin ve 4 Delikli Modelin basini tamamen ortaya ¢ikana kadar 4 Delikli

Modelin bulundugu yeri dikkatlice zimparalayin (Sek. 8).
4 Delikli Vidalarini ve 4 Delikli Modeli ¢ikarin.
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Model Vidasinin bagini tamamen ortaya ¢ikana kadar Kavrama Mekanizmasinin gelecekteki
konumunu dikkatlice zimparalayin (Sek. 9).

Note: Karsit model yerinde kalir.

14. Model Vidasini gikarin.

15. Kavrama Mekanizmasini yerlestirin ve 15 Nm torkla sikin ($ek. 10).

16. Aliiminyum Kavrama Mekanizmasini gerektigi kadar kisaltin.

Not: Kavrama Anahtar, soket takiliyken Kavrama Mekanizmasl iizerinde daha giivenli bir
kavrama icin kullanilabilir.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

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

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

Cevresel Kogullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikl bir iiriin, tatli su sicramasina (or. yagmur) dayanabilir ancak suya
batiriimaya elverisli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

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

Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

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 yapiimayan iiriin.
« Dider Ureticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim koulunun, uygulamanin veya ortamin diinda kullanilan iriin.

Uyumluluk
Bu iiriin, ig milyon yiik dongiisiine kadar 1S0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik gelebilir.

ISO 10328 - P6-136 kg ) /N

*) Viicut kitle sinin agiimamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar icin, tasarlanan
kullanim hakkinda dreticinin yazil talimatlanina bakin!

PYCCKINIA
MeauuuHckoe ycTpoiicTBo
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OMUCAHUE
YcTpoiicTBO NpefcTaBAAET Co60i MeXaHUYeCKoe 3aMKOBOE YCTPOVICTBO ANA NPUCOEAUHEHUA
3aMKOBOTO Yexra K poTe3HoiA ruiib3e.

Komnonenmoi:

A. 3aroToBKa AnA U3rotoBNeHnA

. YeTbipe BUHTA

. CunukoHoBoe KoNbLi0

. Kopnyc3amkoBoro ycTpoicTBa

. Npoknaaka c 4 otBepcTAMN

. 3aroToBKa 4 0TBepCTUAMM

. BuHT c4 otBEpcTUAMY

. YepHblit BUHT C NOTAIIHOI rONOBKOI
Cepblit BUHT C NOTaiHOI rONOBKON
LleHTpanbHblil BUHT

. MnacTukosas ceTka

. Konnauok nuHa c gotaruBanuem

. Kntou ana potarusanmna

. MexaHusm poTaruBanua

. TuH c goTaruBaHuem

O =Z=ZrrxXN+—— IO mMmonMnw

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA NPUCOEAMHEHNA K 3aMEHAIOLLEI 0TCYTCTBYHLLYIO HUKHIOK
KOHEYHOCTb NPOTE3HOI CUCTEME U OTCOEAMHEHNS OT Hee.

TpUroAHoCTb YCTPOIACTBA AA NPOTE3a 1 NALMEHTA FOMKHA ObITb OLEHEHa MeANLIMHCKIM
paboTHUKOM.

YCTaHaBNMBaTh U PErynMpoBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MEANLMHCKHI PABOTHUK.

[loKazaHusA K npumeHeHuUIo U yenesas 2pynna nayueHmos
« AMnyTaums HUKHeil KOHEYHOCTY /MY BPOXEHHAA HEAOCTATOUHOCTD



. npOTMBOI’IOKaSaHVIﬂ Hel3BeCTHbI

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNONb30BaHUA NPY cpefHelt yAapHoii Harpy3ke, Hanpumep
npv xofbbe.
lTpeaenbHblit BeC ycTpoiicTBa - 136 Kr.

WNHCTPYKLIUKM NO TEXHWKE BE3OMACHOCTU

MeanunHckiii paboTHUK 0643aH NpeoCTaBUTb NALMEHTY BClo COAEPXKALLYIOCA B AAHHOM

[OKyMeHTe Muq)opmaumw, HEOGXOAMM)’IO ana 6€30MacHOro MCNoNb30BaHNA 3TOMO yCTpOIZ(TBa.

Mpeaynpexpenue. Mpu u3MeHeHNAX un notepe GyHKUMOHANbHOCTM U NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNSA UM U3HOCA M3[ENNS, MELIAIWIMX er0 HOPMANLHOMY GYHKLMOHUPOBaHMIO,
NaUEHT JOSIKEH NPEKPATUTb UCMONb30BAHUE M 06PATUTLCA K CIELMANNCTY.

YCTPOICTBO NPeiHA3HAYEHO AN MHOTOPA30BOr0 MCMONb30BAHNA OAHUM NALMEHTOM.

WHCTPYKLIUW NO CBOPKE
[lpuroToBbTE rMNCOBbIA HEraTMB 06bIYHBIM 06pa3om.
lodzomoexa 2uncosozo nosumusa
1. Cmopenupyiite runcoBblit No3uTHB, YT06bI OH COOTBETCTBOBAN KynbTe. OTneiiTe
ZIMCTaNbHbIii KOHEL| Yexna Kak MOXHO TOUHee,
2. BolpaBHuBaiiTe AUCTaNbHbIN KOHEL, paLununem AN runca, noka Auametp He byaeT Takoro
e pa3mepa, uTo ¥ 3aroToBKa AnA U3rotoBneHus (puc. 1a).
3. TonbKo ANA TEPMONNACTYHDIX TUIb3: UCNONb3YIATE HOX, YTOObI BbIPE3aTh BO3AYLLHbIE
KaHanbl Ha MI0CKOM AMCTaNbHOM KOHLe AnA 06ecneyeHna nputoka Bo3ayxa (puc. 2a).
4. Wicnonb3yiiTe 0AuH U3 ABYX CneytoLyux cnocoboB, utobbl 06ecneuntb nogady Bo3ayxa k
LNCTaNbHOMY pa3bemy Ha AUCTaNbHOM KOHLie:
« nepep GuKcaumei 3aroToBKM ANA U3roTOBNEHNA NPOCBEPANTE OTBEPCTUE Uepe3 BCH
MOZeNb 0T AUCTaNbHOrO LEHTPa 40 NPOKCMMANbHOTo KoHUa (puc. 1a);
nu
* HafieHbTe Ha rUNC TOHKMI HOCOK.
5. Ucnonb3yiite yeTbipe BUHTa ANA KpenneHna COOTBETCTBYHLLEN 3aroTOBKM ANA
U3roTOBNEHNA K runcoBoii Moaeny (puc. 3a).
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Hpumeuauue. ﬂpl/l NCNONb30BaHNM BAXHOI TMNCOBOI MOAENM BbINONHUTE TIaTeNIbHY0
nsonauut.

TepmonnacmuyHele 2unb3bl

. icnonb3yiiTe LeHTpanbHbIil BUHT, 4TO6bI 3aKpenuTb Kopnyc 3amMKoBOr0 yCTPOIACTBA C
NOMOLLbO CUNIMKOHOBOTO KONbLIA HA 3ar0TOBKe ANA U3roTOBNEHWUA U TUNCOBOIA MOAENM.
Micnonb3yiiTe BUHTbI € 4 0TBEPCTUAMY, YTOOBI 3aKPENUTD 3ar0TOBKY € 4 0TBEPCTUAMM
(puc. 4a).

. He nepenyTaiiTe opueHTaLmio Mexanu3ma potaruanua. Cm. puc. 5a Ana nposepku
NpaBUNbHOTO PAaCMONOXKEHUA YEPHO U CePOIf 3ar0TOBOK.
Mpumeyanue. Ha 3aroToBKu HaHeceHa pe3bOa B NPOTUBONONOXHBIX HaNpaBReHUAX

. BbibepuTe noaxopALLMiA MaTepuan B 3aBUCMMOCTY OT 0XUAAEMbIX Harpy30K 1

chopmupyiite Kak 06b1uHO (puc. 6a).

Bo Bpema GopMupoBaHUA NIOTHO HAMOTaliTe pemeHb B a3 Kopnyca 3amMKoBoro

YCTpOiACTBA.

. Mocne nonHoro 3aTBepAeHuA cownndyiite v yaanuTe Matepuan Ha ANCTaNnbHOM KOHLE A0
MONHOT0 OTKPbIBAHMA FONIOBKM LieHTPanbHoro BuHTa (puc. 7).

. CHUMUTE LieHTPanbHbIii BUHT.

OcTopoxHo cownundyiite Matepuan B MecTe AN 3aroToBKM € 4 0TBEPCTUAMM A0 NOAHOMO

06HaXeHuA ronoBKIN BUHTOB C 4 0TBEPCTUAMY U 3ar0TOBKM € 4 0TBepcTUAMM (pUC. 8).

CHUMUTE BUHTbI C4 0TBEPCTUAMM 1 3arOTOBKY € 4 0TBEPCTUAMM.

OcTopoxHo cownundyitte matepuan B MecTe AnA YCTAHOBKI MeXaHI3Ma AOTATMBAHMA, NOKa

NONHOCTbHO 10 NONHOTO 06HAXEHNA FONOBKY BUHTA C NOTaiiHOI ronosKoii (puc. 9).

Mpumeyanue. MpoTvBONON0XKHAA 3ar0TOBKA 0CTALTCA Ha MeCTe.

10. CHUMUTE BUHT C NOTaIAHON FONOBKOIA.

. BcTaBbTe v 3aTAHUTE MeXaHU3M AOTATUBAHNA C KpYTALMM MomeHTOM 15 H-m (puc. 10).

12. Tpu HeobX0AUMOCTY YKOPOTUTE aNOMUHIEBbII MeXaHU3M OTATUBAHUA.

Mpumeyanue. Kntoy ina fOTATUBAHMA MOXHO UCNONb30BATh ANA 60Nee HafeXKHOro
(XBATbIBaHNA MeXaHM3Ma AOTATMBAHUA NPU HAAETON Tunb3e.

—_

N

(% ~ w

~ o

o

=

90



ﬂaMunuposaimble 2UNb3bl

—_

N~

w

bl

o wv

~

o &

oy}

. HageHbTe HxHuii lIBA-nakeT Ha 3aroToBKy 1 06BAXUTE LUIHYPOM HUXKE BEPXHEro Kpas

3arotosku. OTpexbTe u3nuwwku matepuana lBA-naketa (puc. 1b).

. He nepenyTaiiTe opueHTaLmio MexaHu3ma JoTATUBaHuS. CM. PUC. 5a 4ns npoBepKM

NPaBUIbHOIO PacNONOXeHNA YepPHON 1 Cepoii 3ar0TOBOK.
MpumeyaHue. Ha 3aroToBKM HaHeceHa pe3bba B NPOTUBONONOXHbIX HaNPaBAEHUAX.

. lcnonb3yiiTe LeHTPanbHbIil BUHT, 4TO6bI 3aKpenuTb KOpNyc 3amMKoBOT0 yCTPOIACTBA C

MOMOLLbI0 CUIMKOHOBOTO KObLIA HA 3ar0TOBKE A M3rOTOBNEHUA U TUNCOBOIA MOAENN.
Mcnonb3yiiTe BUHTBI € 4 0TBEPCTUAMY, YTOObI NPUKPENUTL 3aTOTOBKY C 4 0TBEPCTUAMY C
1CNONb30BaHNeM NPOKNAAKM €4 0TBEPCTUAMM K KOPMYCY 3aMKOBOT0 yCTPOIACTBA.
Npumeyanue. BaxHo ncnonb3oBatb NPOKNaAKY ¢4 0TBEPCTUAMM ANA NPeA0TBPaLLeHNA
NPOTEYKM CMOSTbI MEXAY KOPMYCOM 3aMKOBOT0 YCTPOICTBA 1 3ar0TOBKOW € 4 0TBEPCTUAMM
(puc. 2b).

3anonHuTE roNOBKY LEHTPaNbHOr0 BUHTA 1 BUHTOB C 4 OTBEPCTUAMY NNACTUANHOM WA
aHanornyHbLIM matepuanom. (puc. 2b).

. MpukpenuTe yknapouHblii Matepuan B COOTBETCTBUN € 06bIYHOIT NamMuHaLmeii (puc. 3b).
. (hopmupyiiTe KapOOHOBYI0 NEHTY NOBEPX ANCTANLHOTO Pa3bema B 0001X HanpaBneHnAX

A-P u M-L v 3aKpenuTe WHypOM Ha OCHOBaHMYM KOPNYCa 3aMKOBOT0 YCTPoiAcTBa (puc. 4b).
HaHecuTe cnoit ycunuaiolero matepuana B COOTBETCTBIM € 0XKMAAEMOIA Harpy3KOiA.
06BAXHTe LIHYPOM 0CHOBaHUe KOpNyca 3aMKOBOT0 yCTpoiicTBa (puc. 5b).

. YcTaHoBwTe BepxHUit IBA-nakeT n namuHmpyiiTe Kak 06biuHo (puc. 6b).

locne nonHoro 3aTBepAeHNA COLIJJ'IVI(I))(VITE nypanuTe Mmatepuan Ha [uCTaibHOM KOHLE A0
MONHOr0 OTKPbIBAHMA rON0BKU LIEHTPAIbHOT0 BUHTA (plll(. 7).

. CHUMWTE LIEHTPANbHbIil BUHT.
. OcTopoxHo cowwnudyiiTe MaTepuan B MecTe ANA 3aroToBKY ¢ 4 0TBEPCTUAMM 40 NOIHOTO

06HaXeHUA rONOBKI BUHTOB € 4 0TBEPCTMAMM 1 3ar0TOBKI ¢ 4 oTBepcTUAMY (puc. 8).

. CHUMUTE BUHTDI 4 OTBEPCTUAMMU U 3aroTOBKY C 4 0TBEPCTUAMMU.
. OCTOPO)KHO COI.LIJ'IMd)yﬁTe marepuan B MecTe AnA yCTaHOBKU MeXaHU3Ma L0TATUBAHUA, NOKa

NOSHOCTBIO 10 NOSIHOTO 06HAXEHNA TONOBKM BUHTA C NOTaliHOI ronoBKoii (puc. 9).
Mpumeuanue. MpoTUBONON0XKHAA 3ar0TOBKA 0CTAETCA HA MeCTe.
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14. CHUMUTE BUHT C NOTAHON FONOBKOIA.

15. BcTaBbTe 1 3aTAHUTE MeXaHI3M AOTATUBAHMA C KPYTALMM MomeHToM 15 H-m (puc. 10).

16. Tpu HEO6X0AMMOCTY YKOPOTHUTE aNiOMUHMEBbIN MeXaHU3M JOTATUBAHWA.
Mpumeuanue. Kniou Ana 4OTATMBAHNA MOXHO NCNONb30BaTL ANA 60NEe HAEXKHOrO
CXBaTbIBAHNA MeXaHW3Ma JOTATUBAHNA NPU HAZETOl TUNb3e.

NCnonb30BAHUE

Oqucmka u yxo0

0ymcTUTE BAXHOI TKAHbIO C MATKUM MbINOM. [T0C/IE 0UNCTKM BbITPUTE HACYXO TKAHDHO.
0TBepHuTe pa3MbiKatoLLiee YCTPOICTBO U BbINONHUTE NPOAYBKY OKATbIM BO3AYXOM
nonepemMeHHO Mexay 0TBePCTEM A NUHA U 0TBEPCTUEM ANA Pa3MbIKaKLLEro YCTPOMCTBA.
BHumanue! He ncnonb3yiite cMa3ouHblit MaTepuan v ynctawme cpeactsa. Micnonb3yiire
TONbKO BO3AYX. PerynapHas ouncTka Heobxoauma Ana npefoTBPaLLEHNA HapyLLeHNa
GYHKLMOHUPOBAHNA MeXaHU3Ma duKcaLmy.

Okpyxarowue ycnosus

YCTpolicTBO ABNAETCA BCENOTOAHbIM.

BcenorogHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCNONB30BATD BO BNAXHOI CpeAe U Npy Hanuuun 6pbi3r
npecHoii BoAbl (Hanpumep, nog Aoxaem). llorpyxeHue B Boay HeA0NyCTUMO.

llonagaHue Ha ycTpoiicTBO CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAbI HEOMYCTUMO.

lTocne KOHTaKTa C NpecHoil BOAO UAN NCNONb30BaHWA BO BNaXHOI Cpefie BLITPUTE HACYXO
TKaHbI0.

Mpu CyyaitHoM KOHTaKTe C APYrUMMU KUAKOCTAMY, XMMUKaTaMI1, NECKOM, NbINbH WK PA3bio
NpoMmOoliTe NpecHoii BOAOI 1 BbITPUTE HACYX0 TKaHbH0.

TEXHWYECKOE OBCTYKUBAHUE
YCTpoiicTBO 1 NPOTE3 AOMKHbI MPOBEPATLCA MEAUUMHCKIM PaboTHNKOM. UHTepBan npoBepok
3aBYCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.



COOBLLEHUE O CEPbE3HOM MHLIMAEHTE
0 n1106bIX CEPbE3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHIX € YCTPOACTBOM, HeobxoauMo coobarb
NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.

YTUNU3ALUA
YCTpOVACTBO M yNaKoBKa AONKHbI ObiTb yTUNM3UPOBAHbI CONIACHO COOTBETCTBYIOLLIMM MECTHBIM
VNV HALIMOHANbHBIM SKONOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a ClieAyIoLLlee:
« YCTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNYXMBANUCH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMY N0
MPUMEHEHNI0.
« W3genua, B KOTOPbIX NCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUAX NPOU3BOAMTENEIA.
- W3genus, KoTopble 3KCMAYaTUPOBanKcy 663 cobloAeHNA PEKOMEHAYEMbIX YCIOBUIA 1
OKpYXaloLL{elt cpefibl 60 He N0 HaHAYeHMI0.

Coomeemcmeue

[JlaHHoe u3penue npowwno ucnbitTanua no craHaapty 150 10328 Ha npoTAXeHUM TpeX MUANMOHOB
LIMKNOB HArpy3Ku.

B 3aBMCMOCTY OT aKTUBHOCTM NaLiMeHTa 3T0 MOXeET CO0TBETCTBOBATh 3—5 rofam
UCNONb30BaHNA.

IS0 10328 -P6-136 kg *) /N

¥) Macca Tena He AO/KHa NPEBbILIATS yKa3aHHbIX NPeAenos!

UTo6bi y3HaTh 0 i ycnoswsx v orp

npowssoavTens!
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CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

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

Komponenty:

A. Vyrobni maketa

. Ctyfi Srouby

. Silikonové tésnéni

. Télo zamku

. 4otvorové tésnéni

. 4otvorovd maketa

. 4otvorovy Sroub

. Cerné maketa Sroubku
Seda maketa $roubku

. Stfedovy Sroub

. Plastova sitka

. Krytvtahovaciho ¢epu

. Vtahovaci kli¢

. Vtahovaci mechanismus

. Vtahovaci tep

O Z=ZIrXN+——ITIToOmmoMNw

URCENE POUZITI
Tento prostiedek je urcen k pfipojovani a uvoliiovani k protetickému systému, ktery nahrazuje
chybéjici dolni koncetinu.
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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 vrozena absence dolni koncetiny

+ Nejsou zndmy Zédné kontraindikace
Prostredek je urcen pro stfedné intenzivni rdzy, napf. pro chilzi.
Hmotnostni limit prostedku je 136 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Idravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovano
pro bezpe¢né pouzivani tohoto prosttedku.

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

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Obvyklym zpdsobem piipravte negativni sédrovy odlitek.
Priprava pozitivniho sddrového odlitku
1. Vymodelujte pozitivni sadrovy odlitek tak, aby odpovidal amputacnimu pahylu.
Co nejptesnéji vytvaruijte distalni konec silikonového lizka.
2. Zplostéte distalni konec pomoci rasple, aby byl jeho priimér presné stejny jako primér
vyrobni makety (obr. 1a).
. Pouze pro termoplastova lGizka: Nozem vyfezejte vzduchové kanaly na zplostélém distalnim
konci, aby bylo umoznéno proudéni vzduchu (obr. 2a).
4. K zajisténi proudéni vzduchu do distalniho konektoru na distalnim konci poutzijte jednu ze
dvou ndsledujicich metod:

w
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« Nez pfipevnite vyrobni maketu, vyvrtejte otvor skrze cely model z distaIniho stfedu
k proximéInimu konci (obr. 1a).

NEBO

5.

- Navléknéte na sadrovy odlitek tenkou puncochu.
Pomoci CtyF Sroubi pfipevnéte vyrobni maketu na sédrovy model (obr. 3a).

Poznamka: Pokud pouzivéte vlhky sadrovy model, spravné ho zaizolujte.

Termoplastova liizka

1.

w

wv

~

Pomoci stredového Sroubu pripevnéte télo zamku silikonovym tésnénim na vyrobni maketu
a sddrovy model. K pfipevnéni 4otvorové makety pouZijte 4otvorové Srouby (obr. 4a).

. Dévejte pozor na sprévnou orientaci vtahovaciho mechanismu. Spravné umisténi cerné

aSedé makety viz obrazek 5a.
Poznamka: Makety maji opacné zavity.

. Vlyberte vhodny materidl podle ocekdvaného zatizeni a obvyklym zpdsobem ho obalte

(obr. 6a).

. Pri obalovéni upevnéte popruh do drédzky na téle zamku.
. Po GpIném ztuhnuti vybruste a odstrarite materidl na distalnim konci, dokud nebude zcela

obnazena hlavicka stredového Sroubu (obr. 7).

. Vyjméte stredovy Sroub.
. Opatrné bruste na misté 4otvorové makety, dokud nebude zcela obnazena hlavicka

4otvorovych Sroubi a 4otvorova maketa (obr. 8).

. Vyjméte 4otvorové Srouby a 4otvorovou maketu.
. Opatrné bruste na budoucim misté vtahovaciho mechanismu, dokud nebude zcela obnazena

hlavicka makety roubu (obr. 9).
Poznamka: Opacnd maketa z{istdva na misté.

. Vyjméte maketu Sroubu.
. Vlozte vtahovaci mechanismus a utahnéte momentem 15 Nm (obr. 10).
. Podle potteby zkratte hlinikovy vtahovaci mechanismus.

Poznamka: Pii nasazovani liizka Ize pro bezpe¢néjsi tichop vtahovaciho mechanismu pouZit
vtahovaci klic.
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Laminovand liizka
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. Umistéte na maketu spodni PVA folii a pod hornim okrajem makety ji svazte provazkem.

Odfiznéte prebytecny materidl PVA folie (obr. 1b).

. Dvejte pozor na sprévnou orientaci vtahovaciho mechanismu. Spravné umisténi cerné

aSedé makety viz obrazek 5a.
Poznamka: Makety maji opacné zavity.

. Pomoci stfedového Sroubu pfipevnéte télo zamku silikonovym tésnénim na vyrobni maketu

a sddrovy model. K pfipevnéni 4otvorové makety se 4otvorovym tésnénim k télu zdmku
pouZijte 4otvorové Srouby.

Poznamka: Aby nedochézelo k tniku pryskyfice mezi télem zdmku a 4otvorovou maketou,
je dilezité pridat 4otvorové tésnéni (obr. 2b).

Napliite hlavicku stfedového Sroubu a 4otvorovych Sroubii plastelinou nebo podobnym
materidlem (obr. 2b).

. Vyztuzny materidl pfipevnéte obvyklym postupem laminovani (obr. 3b).
. DistdIni konektor ve smérech A-P i M-L pFelepte uhlikovou paskou a na zakladné téla zamku

jej svazte provazkem (obr. 4b).
Prizplisobte rozlozeni vyztuzného materidlu tak, aby odpovidalo predpokladanému
naméhdni. Na zdkladné téla zdmku jej svazte provazkem (obr. 5b).

. Umistéte horni PVA folii na misto a laminujte obvyklym postupem (obr. 6b).

Po pIném ztuhnuti vybruste a odstrarite materil na distalnim konci, dokud nebude zcela
obnazena hlavicka stfedového Sroubu (obr. 7).

. Vyjméte stredovy Sroub.
. Opatrné bruste na misté 4otvorové makety, dokud nebude zcela obnazena hlavicka

4otvorovych Sroubli a 4otvorova maketa (obr. 8).

. lyjméte 4otvorové Srouby a 4otvorovou maketu.
. Opatrné bruste na budoucim misté vtahovaciho mechanismu, dokud nebude zcela obnazena

hlavicka makety Sroubu (obr. 9).
Poznamka: Opacnd maketa zlistdva na misté.

. Vyjméte maketu Sroubu.
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15. Vlozte vtahovaci mechanismus a utahnéte momentem 15 Nm (obr. 10).

16. Podle potteby zkratte hlinikovy vtahovaci mechanismus.
Poznamka: Pii nasazovéni lizka Ize pro bezpecnéjsi tichop vtahovaciho mechanismu pouZit
vtahovaciklic.

POUZIVANI

Cisténi a ddriba

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

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

Podminky prostredi

Prostredek je odolny proti klimatickym vlivim.

Prostredek odolny proti klimatickym vlivim mize byt pouZivan ve vihkém prostiedia 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 jinym kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo necistotdm
prostiedek ocistéte cistou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA

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

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Veskeré zavazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdim.
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LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prosttedi.

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

Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tfi miliony zatéZovacich cykld.
Podle aktivity pacienta to miiZe odpovidat 35 letlim pouzivani.

IS0 10328-P6-136kg®) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS
Této pomdcka je mechanicky zdmok, ktory sa pouZiva na pripojenie a uvolnenie uzamykacej
vlozky do protetického l6zka.
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Komponenty:

. Vyrobnd ndhradné suciastka
. Styri skrutky

. Silikonovy krizok

. Telo zdmku

. Tesnenie so 4 otvormi

. Nahradné siciastka so 4 otvormi
. Skrutka so 4 otvormi

. Cierna ndhradnd skrutka

. Sed4 nahradnd skrutka

. Stredova skrutka

. Plastova sietka

. Kryt spojovacieho kolika

. Spojovaci kli¢

. Spojkovy mechanizmus

. Spojovaci kolik

O=Z=Zr=xX+"—\—TITGOmMMmMmoOMmm>

UCEL POUZITIA

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

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

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

+ Amputdcia a/alebo vrodend absencia dolnej koncatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikécie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri strednom razovom zatazeni, napr. na chodzu.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 136 kg.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

Této pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Negativ sadry pripravte zvycajnym postupom.
Priprava pozitivu sadry
1. Pozitiv sadry vytvarujte tak, aby vyhovovala zvysku koncatiny. Distalny koniec viozky ¢o
najpresnejsie vyformujte.
2. Distalny koniec splostite rasplou na sadru, kym nebude mat priemer rovnaku velkost ako
vyrobné nahradnd siciastka (obr. 1a).
3. Len pre termoplastické 10zka: Nozom vydlabte vzduchové kandly na splostenom distalnom
konci, ktoré umoZnia pridenie vzduchu (obr. 2a).
4. Na zaistenie pridenia vzduchu do distalneho konektora na distalnom konci pouZite jeden
znasledujticich dvoch postupov:
« Pred upevnenim vyrobnej ndhradnej stciastky prevrtajte otvor celyjm modelom od
distalneho stredu k proximélnemu koncu (obr. 1a).
ALEBO
« Nasadru natiahnite tenkd pancuchu.
5. Pomocou $tyroch skrutiek upevnite vjrobni néhradnu stuciastku k sadrovému modelu
(obr. 3a).
Poznamka: Ak pouZivate vihky sadrovy model, sprévne ho izolujte.

Termoplastické lozka
1. Stredovou skrutkou zaistite telo zamku pomocou silikdnového krizku na vyrobnej ndhradnej
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sticiastke a sadrovom modeli. Pomocou skrutiek so 4 otvormi zaistite ndhradnd suciastku so
4 otvormi (obr. 4a).
2. Budte opatrni pri orientovani spojkového mechanizmu. Spravne umiestnenie Ciernej a Sedej
nahradnej siciastky ndjdete na obrazku 5a.
Poznamka: Nahradné suciastky maju opacné zdvity.
. Vlyberte vhodny materidl v zavislosti od ocakdvanych zatazeni a zakryte zvy¢ajnym
sposobom (obr. 6a).
4. Pocas zakryvania pevne naviite pruh do drazky na tele zdmku.
5. Po tplnom vytvrdnuti rozdrvte a odstréite materidl na distalnom konci, kym tplne
neodkryjete hlavu stredovej skrutky (obr. 7).
6. Odstrante stredovi skrutku.
7. Opatrne brdste v mieste nhradnej stciastky so 4 otvormi, kym sa tplne neodhali hlava
skrutiek so 4 otvormi a ndhradnej sticiastky so 4 otvormi (obr. 8).
8. Skrutky so 4 otvormi a ndhradnu stciastku so 4 otvormi odstrarite.
9. Opatrne bruste na budicom mieste spojkového mechanizmu, kym sa Gplne neodhali hlava
nahradnej skrutky (obr. 9).
Poznamka: Opacnd ndhradnd skrutka zostane na svojom mieste.
10. Odstranite ndhradnd skrutku.
1. Zasuiite spojkovy mechanizmus a dotiahnite na 15 Nm (obr. 10).
12. Podla potreby skrétte hlinikovy spojkovy mechanizmus.
Poznamka: Ked je 16zko nasadené, spojovaci kIt je mozné pouZit na bezpecnejsie
uchytenie spojkového mechanizmu.

w

Laminované l6zka
1. Nasad'te spodné vrecko PVA na ndhradni siciastku a zaviazte Sndrou pod hornym okrajom
nahradnej siciastky. Odrezte prebytocny materidl vrecka PVA (obr. 1b).
2. Budte opatrni pri orientovani spojkového mechanizmu. Spravne umiestnenie Ciernej a Sedej
nahradnej siciastky ndjdete na obrazku 5a.
Poznamka: Nahradné suciastky maju opacné zdvity.
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. Stredovou skrutkou zaistite telo zdmku pomocou silikdnového krizku na vyrobnej ndhradnej

sticiastke a sadrovom modeli. Pomocou skrutiek so 4 otvormi pripevnite ndhradnd stciastku
50 4 otvormi s tesnenim so 4 otvormi k telu zamku.

Poznamka: Je doleZité aplikovat tesnenie so 4 otvormi, aby sa zabranilo niku Zivice medzi
telom zamku a nahradnou stciastkou so 4 otvormi (obr. 2b).

Napliite hlavu stredovej skrutky a skrutiek so 4 otvormi plastelinou alebo podobnym
materidlom. (obr. 2b).

. Vrstveny materidl upevnite beznym laminovanim (obr. 3b).
. Jednosmerni uhlikovd pasku prevlecte cez distalny konektor v predozadnom aj

mediolaterdlnom smere a uviazte Snirou na spodnej Casti tela zdmku (obr. 4b).
Naneste vrstvu vystuzného materidlu tak, aby vyhovovala ocakdvanému zatazeniu. Upevnite
$ndrou na spodnej Casti tela zdmku (obr. 5b).

. Umiestnite horné vrecko PVA a zalaminujte zvy¢ajnym spdsobom (obr. 6b).

Po GipInom vytvrdnuti rozdrvte a odstrafite material na distdlnom konci, kym tplne
neodkryjete hlavu stredovej skrutky (obr. 7).

. Odstrante stredovi skrutku.
. Opatrne briste v mieste ndhradnej siciastky so 4 otvormi, kym sa tplne neodhali hlava

skrutiek so 4 otvormi a ndhradnej suciastky so 4 otvormi (obr. 8).

. Skrutky so 4 otvormi a ndhradnu suciastku so 4 otvormi odstréite.
. Opatrne briste na budticom mieste spojkového mechanizmu, kym sa tplne neodhali hlava

nahradnej skrutky (obr. 9).
Poznamka: Opacnd ndhradna skrutka zostane na svojom mieste.

. Odstranite ndhradnd skrutku.
. Zasuiite spojkovy mechanizmus a dotiahnite na 15 Nm (obr. 10).
. Podla potreby skrétte hlinikovy spojkovy mechanizmus.

Poznamka: Ked je 16zko nasadené, spojovaci kIt je mozné pouZit na bezpecnejsie
uchytenie spojkového mechanizmu.
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POUZIVANIE

Cistenie a osetrovanie

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

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

Upozornenie: NepouZivajte maziva ani iné Cistiace prostriedky. PouZivajte iba vzduch.
Pravidelné cistenie je potrebné na 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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ZODPOVEDNOST
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.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) 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:
A. Machetd de fabricare
B. Patru suruburi

121



. Inel dinssilicon

. Corp mecanism de blocare
. Garniturd cu 4 guri

. Machetd cu 4 gauri

. Surub pentru cele 4 gduri
. Surub temporar negru

. Surub temporar gri

. Surub central

. Plasd din plastic

. Capacpin de cuplare

. Cheie de cuplare

. Mecanism de cuplare

. Pinde cuplare

O=Z=Z=r=xX+“—— TGO Mmoo

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput pentru conectarea si eliberarea unui sistem protetic care inlocuieste
un membru inferior lipsa.

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Amputarea membrelor inferioare si/sau deficienta congenitala

+ Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact moderat — de exemplu, pentru mersul pe jos.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 136 kg.

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

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Pregatiti negativul din gips ca de obicei.
Pregdtirea modelului pozitiv din ghips
. Realizati modelul pozitiv din ghips in conformitate cu membrul rezidual. Modelati capatul
distal al mansonului cat mai precis posibil.
. Aplatizati capatul distal cu o pila pentru ghips pana cand diametrul are exact aceeasi
dimensiune ca si macheta de fabricare (Fig. 1a).
. Numai pentru cupele din material termoplastic: utilizati un cutit pentru a decupa canale de
aer la capatul distal aplatizat, pentru a permite fluxul de aer (Fig. 2a).
Utilizati una dintre urmatoarele doua metode pentru a asigura fluxul de aer catre conectorul
distal la capatul distal:
+ Realizati 0 gaura prin intrequl model de la centrul distal pand la capatul proximal inainte
de a fixa macheta de fabricare (Fig. 1a).
SAU
« Aplicati un ciorap subtire pe ghips.
5. Utilizati cele patru suruburi pentru a atasa macheta de fabricare la modelul din ghips
(Fig. 3a).
Nota: daca utilizati un model din ghips umed, izolati corespunzator.
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Cupe din material termoplastic
1. Folositi surubul central pentru a fixa corpul mecanismului de blocare cu inelul din silicon pe
macheta de fabricare si pe modelul din ghips. Folositi suruburile pentru cele 4 gauri pentru
a fixa macheta cu 4 gauri (Fig. 4a).
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. Atentie la orientarea mecanismului de cuplare. Consultati figura 5a pentru pozitionarea
corectd a suruburilor temporare de culoare neagra si gri.
Nota: suruburile temporare au filet cu pas pe partea opusa.
. Selectati materialul aplicabil in functie de solicitdrile asteptate si modelati-1 ca de obicei
(Fig. 6a).
Infasurati strans o curea in canelura corpului mecanismului de blocare in timpul modeldrii.
. Dupd intdrirea completa, slefuiti si indepdrtati materialul la capatul distal pand la expunerea
completd a capului surubului central (Fig. 7).
. Indepartati surubul central.
Slefuiti cu grija in locatia machetei cu 4 gduri pand la expunerea completd a capetelor
suruburilor cu 4 gduri si a machetei cu 4 gauri (Fig. 8).
8. Scoateti suruburile din cele 4 gduri si macheta cu 4 gauri.
. Slefuiti cu grija in locatia viitoare a mecanismului de cuplare pand la expunerea completd
a capului surubului temporar (Fig. 9).
Nota: piesa temporara din partea opusd ramane la locul sdu.
10. Indepértati surubul temporar.
1. Introduceti mecanismul de cuplare si strangeti-I la cuplul de 15 N.m. (Fig. 10).
12. Scurtati mecanismul de cuplare din aluminiu, dupa cum este necesar.
Nota: atunci cand se aplica cupa, puteti folosi cheia de cuplare pentru o prindere mai sigura
amecanismului de cuplare.
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Cupe laminate

1. Asezatifolia de PVA inferioara peste machetd si legati-o cu un snur sub marginea superioara
amachetei. Taiati excesul de material al foliei de PVA (Fig. 1b).

2. Atentie la orientarea mecanismului de cuplare. Consultati figura 5a pentru pozitionarea
corectd a suruburilor temporare de culoare neagra si gri.
Nota: suruburile temporare au filet cu pas pe partea opusa.

. Folositi surubul central pentru a fixa corpul mecanismului de blocare cu inelul din silicon pe
macheta de fabricare si pe modelul din ghips. Folositi suruburile cu 4 gduri pentru a fixa
macheta cu 4 gauri cu garniturd cu 4 gauri pe corpul mecanismului de blocare.

w
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Nota: este important sa addugati garnitura cu 4 gauri pentru a preveni scurgerea rasinii
intre corpul mecanismului de blocare si macheta cu 4 gauri (Fig. 2b).

Umpleti capul surubului central si pe cele ale suruburilor cu 4 gauri cu plastilind sau un
produs similar. (Fig. 2b).

. Aplicati materialul de intindere conform laminarii obisnuite (Fig. 3b).
. Aplicati banda unidirectionald de carbon peste conectorul distal in directiile A-P si M-L si

legati-o cu un snur la baza corpului mecanismului de blocare (Fig. 4b).

. Aplicati stratul de material de ranforsare in conformitate cu solicitdrile asteptate. Legati cu

un snur la baza corpului mecanismului de blocare (Fig. 5h).

. Asezati folia de PVA superioard in pozitie si laminati ca de obicei (Fig. 6b).
. Dupd intarirea completa, slefuiti si indepartati materialul la capatul distal pand la expunerea

completd a capului surubului central (Fig. 7).

. Indepértati surubul central.
. Slefuiti cu grija in locatia machetei cu 4 gauri pand la expunerea completd a capetelor

suruburilor cu 4 gduri si a machetei cu 4 gauri (Fig. 8).

. Scoateti suruburile din cele 4 gauri si macheta cu 4 gduri.
. Slefuiti cu grijd in locatia viitoare a mecanismului de cuplare pand la expunerea completa

a capului surubului temporar (Fig. 9).
Nota: piesa temporara din partea opusa rdméne la locul sau.

. Indepartati surubul temporar.
. Introduceti mecanismul de cuplare si strangeti-I la cuplul de 15 N.m. (Fig. 10).
. Scurtati mecanismul de cuplare din aluminiu, dupa cum este necesar.

Nota: atunci cand se aplica cupa, puteti folosi cheia de cuplare pentru o prindere mai sigurd
amecanismului de cuplare.

UTILIZARE

Curdtarea siingrijirea

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

Desurubati unitatea de eliberare si curdtati alternativ, cu jeturi de aer comprimat, orificiul pentru
stift si cel si pentru unitatea de eliberare.
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Atentie: nu folositi lubrifiant sau alti agenti de curdtare. 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
stropirea cu apa dulce (de exemplu, de ploaie), inséd nu permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa saratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpa dupa contactul cu apd dulce sau umiditate.

Curdtati cu apd dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murdarie si uscati cu o carpd.

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de catre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

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

ELIMINARE

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

RASPUNDERE

Ossur nuisi asumd raspunderea pentru urmatoarele:

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

Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.
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Conformitatea
Acest dispozitiv a fost testat conform standardului ISO 10328 la trei milioane de cicluri de incarcare.
In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 35 ani de utilizare.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

: Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,

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.

Komponente:

A.
. Cetirivijka

. Silikonski prsten

. Tijelo bravice

. Brtvas4rupe

. Laznjak s 4 rupe

. Vijak's 4 rupe

. Vijak crne boje za laznjak

T oommo N W

Laznjak za proizvodnju
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Sivilazni vijak
Sredisnji vijak

. Plasticna mreza

. Poklopac pina spojke
. Klju¢spojke

. Mehanizam spojke
. Pinspojke

O=Z=Z=rr X - —

NAMJENA

Proizvod je namijenjen za povezivanje i oslobadanje protetskog sustava koji zamjenjuje donji ud
koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

+ 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 136 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

Upozorenje: u 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
Pripremite negativ gipsa na uobicajeni nacin.
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Priprema pozitiva gipsa

1
2.

3.

4,

ILI

5.

Oblikujte pozitivan gips koji pristaje bataljku. Oblikujte distalni kraj linera $to preciznije.

Distalni kraj izravnajte turpijom za gips sve dok promjer ne bude potpuno iste velicine kao

laznjak za proizvodnju (slika 1a).

Samo za termoplasticna leZiSta: nozem izreZite zracne kanale na poravnanom distalnom

kraju kako biste omogucili protok zraka (slika 2a).

Upotrijebite jedan od dva sljedeca nacina kako biste osigurali protok zraka do distalnog

prikljucka na distalnom kraju:

« Izbusite rupu kroz cijeli model od distalnog sredista do proksimalnog kraja prije
pricvricivanja laznjaka za probu (slika 1a).

« Postavite tanku carapu na gips.
Pomocu Cetiri vijka pricvrstite laznjak za probu na gipsani model (slika 3a).

Napomena: ako koristite vlazni gipsani model, pravilno ga izolirajte.

Termoplasticna leZista
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. Pomocu sredisnjeg vijka ucvrstite tijelo bravice sa silikonskim prstenom na laznjaku za

proizvodnju i gipsanom modelu. Pomocu vijaka s 4 rupe pricvrstite laznjak s 4 rupe (slika 4a).

. Budite oprezni s orijentacijom mehanizma spojke. Za ispravno pozicioniranje laznjaka crne

i sive boje pogledajte sliku 5a.
Napomena: LaZnjaci imaju suprotne navoje.

. Odaberite odgovarajuci materijal ovisno o ocekivanim naprezanjima i navucite kao i obi¢no

(slika 6a).
Tijekom oblaganja ¢vrsto namotajte remen u utor tijela bravice.

. Nakon potpunog stvrdnjavanja, izbrusite i uklonite materijal na distalnom kraju dok potpuno

ne razotkrijete glavu sredisnjeg vijka (slika 7).

. Uklonite sredisnji vijak.
. Pailjivo izbrusite na mjestu laznjaka s 4 rupe dok potpuno ne razotkrijete glave vijaka s 4

rupeilaznjak s 4 rupe (slika 8).

. Uklonite vijke s 4 rupe i laznjak s 4 rupe.
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9.

10.
n
12.

Paljivo izbrusite mjesto na koje se postavlja mehanizam spojke dok potpuno ne razotkrijete
glavu vijka za laznjak (slika 9).

Napomena: suprotni laznjak ostaje na mjestu.

Uklonite vijak za laznjak.

Umetnite mehanizam spojke i zategnite na 15 Nm (slika 10).

Aluminijski mehanizam spojke po potrebi skratite.

Napomena: Klju¢ spojke moZe se koristiti za sigurniji prihvat na mehanizam spojke kada je
leZiste uvuceno.

Laminirana leZista

1

w

v

~

Postavite donju PVA vrecicu preko laznjaka i zaveZite vezicom ispod gornjeg ruba laznjaka.
Odrezite visak materijala PVA vrecice (slikalb).

. Budite oprezni s orijentacijom mehanizma spojke. Za ispravno pozicioniranje laznjaka crne

i sive boje pogledajte sliku 5a.
Napomena: laznjaci imaju suprotne navoje.

. Pomocu sredisnjeg vijka ucvrstite tijelo bravice sa silikonskim prstenom na laznjaku za

proizvodnju i gipsanom modelu. Pomocu vijaka s 4 rupe pricvrstite laznjak s 4 rupe s brtvom
s 4 rupe na tijelo bravice.

Napomena: vazno je dodati brtvu s 4 rupe kako biste sprijecili curenje smole izmedu tijela
bravice i laznjaka s 4 rupe (slika 2b).

. Napunite glavu sredisnjeq vijka i vijaka s 4 rupe plastelinom ili slicnim materijalom.

(slika 2b).

. Pri¢vrstite materijal za postavljanje prema uobicajenom nacinu laminacije (slika 3b).
. Prevucite jednosmjernu karbonsku traku preko distalnog prikljucka u smjerovima A-P i M-L

i poveZite uzicom na podnoZju tijela bravice (slika 4b).

. Nanesite prekrivni materijal za ojacanje radi uskladenja s ocekivanim naprezanjem. PoveZite

uzicom na podnoZju tijela bravice (slika 5b).

. Stavite gornju PVA vrecicu na mjesto i laminirajte kao i obicno (slika 6b).
. Nakon potpunog stvrdnjavanja, izbrusite i uklonite materijal na distalnom kraju dok potpuno

ne razotkrijete glavu sredisnjeg vijka (slika 7).

130



10. Uklonite sredisnji vijak.
. Pazljivo izbrusite na mjestu laznjaka s 4 rupe dok potpuno ne razotkrijete glave vijaka s 4
rupe i laznjaka s 4 rupe (slika 8).

12. Uklonite vijke s 4 rupe i laznjak s 4 rupe.

13. Pailjivo izbrusite mjesto na koje se postavlja mehanizam spojke dok potpuno ne razotkrijete
glavu vijka za laznjak (slika 9).
Napomena: suprotni laznjak ostaje na mjestu.

14. Uklonite vijak za laznjak.

15. Umetnite mehanizam spojke i zategnite na 15 Nm (slika 10).

16. Aluminijski mehanizam spojke po potrebi skratite.
Napomena: Kljuc spojke moze se koristiti za sigurniji prihvat na mehanizam spojke kada je
leZiste uvuceno.

=

UPOTREBA

Ciscenjeinjega

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

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

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

Uvjeti u okruzenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

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

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

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.

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

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

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

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

ZBRINJAVANJE

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

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

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

ISO 10328 - P6-136 kg ®) /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

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

Alkatrészek:

A.

O Z=ZIrXN+——ITIToOmmoMNw

Gydrtasi modell/Dummy

. Négy csavar

. Szilikongyirdi

. Zdrszerkezet

. 4furatd tomités

. 4furatd modell/ Dummy

. 4furatu csavar

. Fekete Dummy modell csavarja

Sziirke Dummy modell csavarja

. Kdzponti csavar

. Mdanyag halo

. Lérszerkezet csapjanak fedele
. Zarszerkezet kulcsa

. Zarszerkezet

. Zarszerkezet csapja

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az eszkoz egy hidnyz alsé végtagot potlé protézisrendszer csatlakoztatdsara és levélasztasara
szolgal.
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Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfelel6ségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.
Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Azalsé végtag amputdcioja és/vagy velesziiletett végtaghiany

+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz kozepes aktivitasi szint( hasznélatra, vagyis normal sétdra szolgal.
Az eszkoz stlykorlatja 136 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

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

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

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

OSSZESZERELESI UTASITASOK
Készitse el a gipsznegativot a szokdsos modon.
A gipszpozitiv készitése
1. Faragja a pozitiv modellt a csonk adottsdgai alapjan megfeleld méretire. Formézza meg
aliner disztalis végét a lehetd legpontosabban.
2. Addig lapositsa a disztalis véget egy reszelGvel, amig az dtmérdje pontosan meg nem
egyezik a gyartasi Dummy modellével (1a. dbra).
3. Csak mélyhuzott (hére Iagyul6) protézistok esetén: A Iégdramlés biztositdsa érdekében
késsel faragjon légcsatornékat az ellapositott disztélis végen (2a. dbra).
4. Akovetkezd két modszer valamelyikével biztositsa, hogy a levegd el tudjon jutni a disztalis
csatlakozéhoz a disztélis végen:
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« Agydrtasi Dummy modell régzitése el6tt firja at a teljes modellt a disztalis kozéppontjatol
a proximlis végéig (1a. abra).
VAGY
« Huzzon vékony harisnydt a gipszre.
5. Anégy csavar segitségével rgzitse a gyartasi Dummy modellt a gipszmodellhez (3a. abra).
Megjegyzés: Ha nedves gipszmodellt haszndl, megfelelGen izoldlja.

Mélyhiizott (hére ldgyuld) protézistokok
1. Akdzponti csavarral rogzitse a zérszerkezetet és a szilikongy(riit a gyartasi Dummy modellre
ésa gipszmodellre. A 4 furatd csavarokkal rogzitse a 4 furatd Dummy modellt (4a. abra).
2. Ugyeljen a zérszerkezet tajolasaral A fekete és a sziirke Dummy modell helyes elhelyezését
az 5a. abra mutatja.
Megjegyzés: A Dummy modellek menete egymassal ellentétes.
. Vélassza ki a megfeleld anyagot a vérhatd igénybevételeknek megfelelden, és a szokdsos
madon takarja be a protézistokot (6a. abra).
Betakards kozben szorosan tekerjen bele egy pantot a zarszerkezet hornyaba.
. Miutén teljesen megkeményedett, csiszoldssal tévolitsa el az anyagot a disztalis végrél,
amig teljes egészében lathatéva nem valik a kdzponti csavar feje (7. abra).
. Tavolitsa el a kdzponti csavart.
. Ovatosan csiszolja ott, ahol a 4 furatd Dummy modell talélhato, amig teljes egészében
lathatdva nem valik a 4 furatu csavarok feje és a 4 furatt Dummy modell (8. abra).
. Tdvolitsa el a 4 furatt csavarokat és a 4 furat Dummy modellt.
. Ovatosan csiszolja ott, ahova majd a zérszerkezet keriil, amig teljes egészében lathatéva
nem vélik a Dummy modell csavarja (9. abra).
Megjegyzés: Az dtellenes Dummy modell a helyén marad.
10. Tavolitsa el a Dummy modell csavarjét.
. Helyezze be, majd 15 Nm nyomatékkal hiizza meg a zérszerkezetet (10. abra).
12. Sziikség szerint roviditse le az aluminium zdrszerkezetet.
Megjegyzés: A zérszerkezet kulcsa a zérszerkezet stabilabb fogdsat biztositja a protézistok
felhizésakor.
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Lamindlt protézistokok
. Tegye az alsé PVA-foliatasakot a Dummy modellre, és kosse le egy zsindrral a Dummy modell
felsd széle alatt. Végja le a PVA-féliatasak felesleges részét (1b. abra).
. Ugyeljen a zrszerkezet tajoldsara! A fekete és a sziirke Dummy modell helyes elhelyezését
az 5a. abra mutatja.
Megjegyzés: A Dummy modellek menete egymassal ellentétes.
. Akdzponti csavarral rogzitse a zérszerkezetet és a szilikongy(riit a gyartési Dummy modellre
ésa gipszmodellre. A 4 furatd csavarokkal rogzitse a 4 furati Dummy modellt és a 4 furatd
tomitést a zdrszerkezethez.
Megjegyzés: Fontos hasznalni a 4 furatd tomitést, hogy megakadalyozza a gyanta
kiszivérgdsat a zdrszerkezet és a 4 furati Dummy modell kbzott (2b. abra).
Toltse fel a kdzponti csavar és a 4 furat( csavarok fejét gyurmaval vagy hasonlé anyaggal.
(2b. abra).
. Vigyen fel réteganyagot a laminalds szokdsos eljdrdsanak megfelelden (3b. abra).
. Takarja be egyiranyu szénszélas szalaggal a disztélis csatlakozét mind A—P, mind M-L
irdnyban, és ksse le zsindrral a zarszerkezet aljanal (4b. abra).
Vigyen fel erésitéanyag-réteget a vérhaté igénybevételnek megfelelen. Kdsse le zsindrral
azarszerkezet aljandl (5b. abra).
. Tegye helyére a felsd PVA-foliatasakot, és laminéljon a szokdsos mddon (6b. abra).
Miutén teljesen megkeményedett, csiszoldssal tévolitsa el az anyagot a disztalis végrél,
amig teljes egészében lathatova nem vélik a kozponti csavar feje (7. abra).
10. Tévolitsa el a kzponti csavart.
11. Gvatosan csiszolja ott, ahol a 4 furati Dummy modell talalhatd, amig teljes egészében
ldthatéva nem vélik a 4 furatd csavarok feje és a 4 furati Dummy modell (8. dbra).
12. Tavolitsa el a 4 furatd csavarokat és a 4 furatd Dummy modellt.
13. Ovatosan csiszolja ott, ahova majd a zérszerkezet keriil, amig teljes eqészében léthatéva
nem vélik a Dummy modell csavarja (9. abra).
Megjegyzés: Az dtellenes Dummy modell a helyén marad.
14. Tavolitsa el a Dummy modell csavarjét.
15. Helyezze be, majd 15 Nm nyomatékkal hizza megq a zérszerkezetet (10. abra).
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16. Sziikséq szerint roviditse le az aluminium zérszerkezetet.
Megjegyzés: A zdrszerkezet kulcsa a zarszerkezet stabilabb fogdsat biztositja a protézistok
felhtzdsakor.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

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

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

a kioldéegység furataba.

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

A reteszelmechanizmus meghibdsodésanak megakadélyozasa érdekében rendszeres tisztitdsra
van sziikség.

Karnyezetifeltételek

Az eszkoz iddjarasallo.

Azid6jarasallé eszkdz nedves vagy pards kirnyezetben is hasznélhato, és elviseli az édesviz (pl.
esd) rafroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel vald érintkezés utan egy torlékendével tordlje szérazra.

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

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

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

A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

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

Megfelelés
Az eszkdzt az 150 10328 szabvany szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.
Abeteg aktivitasatol fiiggden ez 3—5 évnyi haszndlatnak felelhet meg.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Nem szabad tullépni a testtémeghatart!
A konkrét felhasznalési feltételeket és

of agyarto rer G
hasznalatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban talalja!

BBITAPCKIA E3NK
MeaununHcko nsgenue
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OMUCAHUE
W3penueto npepcTaBAABa MeXaHUYHa KNKYaNKa, U3M0N3BaHa 3a (BbP3BaHe M 0CBO60XK AaBaHe
Ha 3aKMIOYBALLWA NaiiHep B NPOTe3HaTa run3a.

Komnonenmu:

A. Wabnox 3a 3paboTka

. Yetupu BuHTa

. CUNnKOHOB NpBCTEH

. 3aKnioyBaLLo TANO

. YnnbTHUTeN ¢4 0TBOpA

. LlabnoH ¢4 oTBOpa

. But c4 otBOpa

. BUHT Ha uepeH Wwabno
BuHT Ha cuB wabnow
LlenTpaneH BUHT

. MnactmacoBa mpexa

. Kanak Ha wmdta cbc coepuHuTen

. Knwou Ha cbepunuTena

. MexaHu3bm Ha coefinHuTensa

. WndT cbe chepunuTen

O =Z=ZrrxXN+—— IO mMmonMnw

NPEAHA3HAYEHUE

I13penueTo e npefiHa3HayeHo 3a (BbP3BaHe KbM U 0CBOGOXK/JaBaHe 0T NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO
3aMeCTBa ANCBaLL 0N1eH KPaIHUK.

MpUroAHOCTTa Ha U3AEANETO 3a NPOTe3aTa U NayyeHTa TpsbBa Aa Gbae oueHeHa ot
MeMLIMHCKM CNeLManuCr.

W3genneTo TpsA6Ba Aa 6bie MOHTUPAHO 1 PETYAMPAHO OT MEAMLIMHCKM CIELMANCT,

lokasaxusa 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu
+ AmnyTauma n/wav BpoAeHa nunca Ha JONHUTE KpaiHMLM
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+ He can3BecTH npoTUBONOKa3aHuA
I135enneTo e npegHa3HaueHo 3a ynotpeba ¢ yMmepeHo HaToBapBaHe, HaNPUMep XofieHe.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a usgenueto e 136 kr.

OB NHCTPYKLIUMW 3A BE3OMACHOCT

3ApaBHUAT cneumanuct Tpabaa Aa MHHOPMUPa NaLMeHTa 3a BCUUKO B TO3M JOKYMEHT, KOETO e
Heo6xoAuMo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3aenve.

Mpeaynpexpenue: Ako Bb3HUKHE NPOMSAHA UK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha
U3ENNETO MW aKO U3AENMETO NOKA3Ba NPU3HALM HA NOBPEAA UN U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLMN
HOpManHuTe My GyHKLIM, NALMeHTHT TpAGBaA Aa cpe ynoTpebaTa Ha U3genmeTo U fa ce
(BBPKE C MEAMLIMHCKM CELMaNNCT.

/13nenvneto e npesHasHayeHo 3a ynotpe6a ot eANH NaLNeEHT.

WHCTPYKLIUK 3A CTNOBABAHE
MpuroTBeTe rUNCOBYUA HEraTUB KaKTo 0OMKHOBEHO.
odzomoska Ha 2uncos nosumus

1. Mogenupaiite runcoBus no3uTuB, 3a Aa NacHe Ha 0CTaTbyYHUA KpaitHuk. DopmoBaiite
ANCTanHUA Kpai Ha naliHepa Bb3MOXHO Hail-TOYHO.

2. W3paBHeTe AMCTanHuA Kpaii C Nuna 3a runc, AOKaTo ANAMETbPBT AOCTUTHE TOYHO CblLNA
pa3mep Kato WwabnoHa 3a uspabotka (¢ur. 1a).

3. Camo 3a TepMONAACTUYHY MPUEMHU TU3u: 3non3BaiiTe HOX, 3a Aa u3abnbaere
Bb3AYLUHM KaHANM Ha U3paBHEHA NCTaNeH Kpaii, 3a Aa 0CurypuTe Bb3AyLIeH NOTOK
(¢ur. 2a).

4. W3non3gaiiTe efuH 0T ABaTa MeTOAa M0-A01Y, 33 42 0CUTYPUTE Bb3JYLUEH N0TOK KbM
ANCTaNHNA KOHEKTOP B AUCTANHUA Kpaii:

+ [pobuiiTe 0TBOP Npe3 Lienna MOAEN OT AUCTANHNA LIEHTHP A0 NPOKCUMANHUA Kpail,
npeam Aa Gukcupate wabnoxa 3a upabotka (¢ur. 1a).
nnu
+ HaHeceTe TbHBK Yopan BbpXy runca.
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5. W3non3Baiite ueTpuTe BUHTA, 33 Aa NPUKpenuTe WabnoHa 3a u3paboTka KbM runcoBus
mogen (¢ur. 3a).
3abenexka: Ako U3non3Barte BNaXeH rUNCOB MOAE, Fo U30/npaiiTe NPpaBuIHo.

TepmonnacmuyHu npueMHu 2un3u

. 3non3BaiiTe LieHTpaNHuA BUHT, 3a 1a PUKCUpaTe 3aKNI0YBALLOTO TANO CbC CUNMKOHOB
NpbCTeH BbPXY WabnoHa 3a u3paboTka v runcosusa mogen. M3nonsgaiite BuHTOBETE € 4
0TBOPA, 33 A1 3aKpenuTe WabnoHa c 4 oteopa (¢pur. 4a).

. BHumaBaiiTe C opueHTaLMATa Ha MeXaH3Ma Ha CbefHuTenA. BuxTe purypa 5a3a
MIPaBUHOTO MO3ULMOHUPAHE HA YePHUTE I CUBMTE LABNOHM.
3a6enexka: LlabnoHute umat NpoTMBONONOXKHM pe3bu.

. 136epeTe npunoxmmmus matepuan B 3aBUCMMOCT 0T 0YAKBAHUTE HANPEXeHUA U

dopmoBaHe kakTo 061KHOBEHO (¢ur. 6a).

[IAbTHO HaBMiATe KaWLLKA B XNeba Ha 3aKNHYBALLOTO TANO N0 BpeMe Ha GOPMOBaHe.

(neg mbAHo BTBbPAABaHE WNGOBAIATE U OTCTPaHeTe MaTepuana B AUCTaNHUA Kpaii 4o

MBAIHOTO U3NaraHe Ha FNaBarta Ha UeHTPanHuA BUHT (ur. 7).

. OTCTpaHeTe LeHTPaNHIA BUHT.

. Wnudogaiite BHUMaTeNHO Ha MACTOTO Ha WabNOHa ¢ 4 0TBOPA, AOKATO HAMBAHO U3NOXKUTE

rMaBaTa Ha BUHTOBETe ¢ 4 0TBOpa U WwabnoHa ¢ 4 oteopa (¢wr. 8).

OTcTpaHeTe BUHTOBETE C 4 0TBOPA ¥ LWabnoHa ¢ 4 0TBOpa.

. Wnudosaiite BHMMaTeNHO Ha 6bELLOTO MACTO Ha MeXaHU3Ma Ha CbeiMHNTeNs, A0KaTo

HaMb/IHO U3NOXWTE [NaBaTa Ha BUHTA Ha WabnoHa (¢pur. 9).

3a6enexka: IpoTMBONONOXKHMAT WABNOH 0CTaBa Ha MACTO.

OTcTpaHeTe BUHTA Ha WwabnoHa.

10. MMocTaBeTe MexaHU3Ma Ha CbeAUHUTENA U NPOMeHeTe BbPTALLMA MOMEHT 10 15 Nm
(¢pur. 10).

. (KbceTe anyMUHUEBHS MEXaH!3bM Ha CbeUHUTENA, aKo e Heo6X0AMMo.
3a6enexka: KnioubT Ha CbeANHUTENA MOXe Aa ce U3MON3BA 33 N0-CUTYPHO 3aXBaLLaHe Ha
MeXaH13Ma Ha CbeMHUTENS, KOraTo NpueMHaTa ruia e nocTaBeHa.
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. NMocTaete ponHata PVA Topbuuka Bbpxy WwabnoHa u A 3aBbpxeTe C LIHYP NOA ropHUA pbo

Ha Wwabnowa. U3pexete u3nuwnua matepuan ot PVA Topbuukata (¢ur. 1b).

. BHMMaBaiiTe c opveHTaLMATa Ha MeXaHU3Ma Ha CbefnHuTens. Buxre ¢urypa 5a3a

MPaBUMTHOTO MO3ULMOHUPaHE Ha YePHUTE 1 CUBHTE LWAbNOHM.
3a6enexka: LUlabnoHute umat NpoTMBONONOXKHM pe3biu.

. /13non3Baiite LeHTpanHUA BUHT, 3a a GuKcupaTe 3akNKYBALLOTO TANO CbC CUNNKOHOB

NpbCTEH BbPXY WabnoHa 3a u3paboTka u runcoBus mogen. M3non3paiite BuHTOBETE C 4
0TBOPA, 33 A4 3aKpenuTe WabnoHa c 4 0TBOPA C yNTBTHUTEN C 4 0TBOPA KbM

3aKNI0YBALLOTO TANO.

3ab6enexka: BaxHo e ja fo6aBuTe ynabTHUTENA ¢ 4 0TBOPA, 33 Ad NpesoTBpaTUTE
N3TUYaHeTO Ha CMOAA MeXAY 3aKNI0YBaLL0TO TANO U WwabnoHa ¢4 otBopa (¢ur. 2b).
HanbnHeTe rnapata Ha LiEHTPaNHUA BUHT M BUHTOBETE C 4 0TBOPA C NAACTUAMH UK Noo6Ho
cpeacTBo. (ur. 2b).

. lloctaeTe matepuan 3a nonarae cnopes o6uyaitHoto namunmpane (¢ur. 3b).
. DopmoBaiiTe eJHONOCOYHA KaPOOHOBA NeHTa BbPXY ANCTANHIA KOHEKTOP B MOCOKN

npeneH-3ajieH U NaTepaneH-MeAvaneH 1 3aBbpxeTe C LIHYP B 0CHOBATa Ha 3aKi0YBALLOTO
Tano (¢ur. 4b).

HaHeceTe nonaraneTo Ha yKpenBaLuvs MaTepuan, 3a Aia NacHe Ha 04aKBaHOTO HanpexXeHue.
3aBbpiKeTe C LUHYP B 0CHOBATA Ha 3aK/KuBaLL0TO TANO (dur. 5b).

. MoctaeTe ropHata PVA Top6iuka Ha MACTO 1 TaMUHUMpaiiTe KakTo 061UKHOBEHO (ur. 6b).

(Cnep mbHo BTBbPAABAHE WAMPOBAIATE 1 OTCTPaHeTe MaTepuana B AUCTNHUA Kpail 1o
MBAIHOTO M3NM1araHe Ha FNaBarta Ha LeHTpanHuA BUHT (ur. 7).

. OTCTpaHeTe LeHTPaNHIA BUHT.
. WnudoBaiite BHMMATENHO Ha MACTOTO Ha WabNoHa ¢ 4 0TBOPA, AOKATO HAMBAHO U3NOXKUTE

rnaBaTa Ha BUHTOBETe ¢ 4 0TBOpa U WabnoHa ¢ 4 oteopa (¢wur. 8).

. OTcTpaHeTe BUHTOBETe ¢ 4 0TBOpa U WWabnoHa ¢ 4 0TBOpa.
. IinudoBaiiTe BHUMaTENHO Ha 6BAELLOTO MACTO Ha MEXaHM3Ma Ha CbeMHUTENS, AOKaTO

HaMbIHO U3NOXNTE [NaBaTa Ha BUHTA Ha WabnoHa (¢ur. 9).
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3a6enexka: [poTMBONONOXHUAT WAbNOH 0CTaBa Ha MACTO.
14. 0TCTpaHeTe BUHTA Ha WabnoHa.
15. MocTaBeTe MexaHU3Ma Ha CbeAUHUTENA U NPOMEHeTe BbPTALLMA MOMEHT A0 15 Nm
(¢ur. 10).
16. CKbceTe anyMUHUEBNA MEXaHN3bM Ha CbeMHUTENS, aKo & Heo6X0ANMO.
3a6enexka: KnioybT Ha CbeAMHUTENA MOXe /1A Ce U3MON3BA 33 NO-CUTYPHO 3aXBaLLaHe Ha
MeXaH13Ma Ha CbeJIMHUTeNs, KoraTo NpuemMHata run3a e nocTaBeHa.

YNOTPEBA

lMoyucmeate u 2puxcu

MNouncTBaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna i MeK canyH. U3cyweTe CKbpna ciefi NOYUCTBaHe.

Pa3BuiiTe ocBo60X aBaLwmA 610K, AyxaiiTe CbC CrbCTeH Bb3AYX NOCIEL0BATENHO B 0TBOPA HA
wmdTa v 0TBOPA HA 0CBOOOX AaBALLMA ONOK.

BHumaHue: He u3non3Baiite cMaska uam Apyru nouncTBalLy i Matepuanu. 3nonssaiite camo
Bb32yX. HeobxoZumo e pejoOBHO NOUNCTBAHE, 33 Ja Ce NPEAOTBPATY HapyLUaBaHe Ha
OYHKUMATA HA 3aKNIOYBALLNA MEXAHU3BM.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/3aenmeto e ycToitunBO Ha aTMOCHEPHM BANAHNA.

W3genue, ycToitumBo Ha aTMOCHEPHI BAMAHNSA, MOXKE /A Cé M3M0/I3Ba B MOKPA UMM BaXHa
Cpesa v Moxe Jia 6ble HanpbCkaHo ¢ NPACHa BoAa (Hanpumep AbXA), He e paspeLueHo
noTansHe.

He ce fonycka KOHTAKT CbC CONeHa NN XNopupaHa BoAa.

W3cywete cKbpna cnep KOHTAKT C NPACHA BOZA WAN BAIara.

MoumcteTe ¢ NpAcHa BoZa NPy CNyuailHo U3naraHe Ha Apyru TEYHOCTH, XMMUKANW, NACHK, Npax
UM MPBCOTUA U NOACYLLETE C KbpNa.

noAAPBHXKA

13nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHu 0T MeAULMHCKN CELMANMCT.
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V]HTEpBaﬂbT TpﬂﬁBa Aa ceonpejend Bb3 0CHOBA Ha CTeNeHTa Ha aKTUBHOCT Ha NalineHTa.

CbOBLLUABAHE 3A CEPUO3EH MHLMAEHT
Bceky cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3[1eNneTo TpA6Ba Aa 6b/e CbobLLeH Ha
NPOU3BOAUTENS U CbOTBETHUTE OPraHi.

M3XBBHPNAHE
W35enveto u onakoBKara TpsitBa Aa e U3XBHPNIAT CbINIACHO CHOTBETHUTE MECTHI WU
HLOHaNHN HOPMATVBHM YPeA6H 3a OKONHaTa Cpeja.

0TrOBOPHOCT
Ossur He noema 0TrOBOPHOCT B ClEAHNTE CNyyan:
« M3genueTo He ce NOAABPKA CMIOPEA YKa3aHUATA B UHCTPYKLMUTE 3 ynoTpeda.
« W3genmeto e crno6eHo C KOMMOHEHTY OT APYTY NPOUBOAUTENM.
« W3genueto ce u3non3ea B papes C NPenopbUUTENHUTE YCIIOBUS, NPUTIOKEHUE U CPEAa Ha
ynotpeba.

(someemcmeue

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

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

IS0 10328-P6-136kg*) /N

*) OrpaHnyeHmeTo 3a TenlecHa Maca He TpAGBa fa
ce HazBMwWwaBa!

é 3ac YCNOBUA 11 O Ha
ynoTpe6a BUXKTE NUCMEHUTE UHCTPYKLIW Ha
n e/1A OTHOCHO Np ol
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SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

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

Komponente:

A.

O Z=ZIrXN+——ITIToOmmoMNw

Proizvodni preskusni sklop

. Stirje vijaki

. Silikonski obrocek

. Ohisje blokade

. Tesnilo s 4 luknjami

. Preskusni element s 4 luknjami
. Vijak s 4 luknjami

. Crni preskusni vijak

Sivi preskusni vijak

. Osrednji vijak

. Plasti¢na mrezica

. Pokrov zatica sklopke
. Klju¢ sklopke

. Mehanizem sklopke
. Zatic sklopke

PREDVIDENA UPORABA
Pripomocek je namenjen povezovanju in sprostitvi proteticnega sistema, ki zamenjuje manjkajoci
spodnji ud.
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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 stopnji sile, npr. pri hoji.
Omejitev teze za pripomocek znasa 136 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
Mav¢ni negativ pripravite kot obicajno.
Priprava mavénega pozitiva
1. Mav¢ni pozitiv oblikujte tako, da ustreza preostalemu udu. Distalni konec obloge oblikujte
¢im bolj natancno.
2. Sstrgalcem za mavec poravnajte distalni konec tako, da je premer tocno take velikosti kot
proizvodni preskusni sklop (slika 1a).
3. Samo za lezi$¢a iz termoplasticnega materiala: Na poravnanem distalnem koncu z nozem
izdolbite kanale za zrak, da omogocite pretok zraka (slika 2a).
4. Pretok zraka do distalnega prikljucka na distalnem koncu zagotovite na enega od naslednjih
nacinov:
« Skozi celotni model od distalnega srediS¢a do proksimalnega konca zvrtajte luknjo, 3ele
nato pritrdite proizvodni preskusni sklop (slika 1a).
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ALl
« Namavec namestite tanko nogavico.
5. S $tirimi vijaki pritrdite proizvodni preskusni sklop na mavéni model (slika 3a).
Opomba: Ce uporabljate vlazen mavéni model, zagotovite ustrezno izoliranje.

1. Z osrednjim vijakom pritrdite ohisje blokade s silikonskim obrockom na proizvodni preskusni
sklop in mavéni model. Z vijaki s 4 luknjami pritrdite preskusni element s 4 luknjami na
mesto (slika 4a).

. Pri usmerjanju mehanizma sklopke bodite previdni. Za pravilno namestitev ¢rnega in sivega
preskusnega elementa glejte sliko 5a.

Opomba: Preskusni elementi imajo nasprotni navoj.

. Glede na pricakovane obremenitve izberite ustrezni material in prekrijte kot obicajno

(slika 6a).

Trak med prekrivanjem tesno navijte v utor ohisja blokade.

. Po dokoncanem strjevanju zbrusite in odstranite material na distalnem koncu tako, da
v celoti odkrijete glavo osrednjega vijaka (slika 7).

. Odstranite osrednji vijak.

Na mestu preskusnega elementa s 4 luknjami brusite previdno, dokler v celoti ne odkrijete

glave vijakov s 4 luknjami in preskusnega elementa s 4 luknjami (slika 8).

. Odstranite vijake s 4 luknjami in preskusni element s 4 luknjami.

Na predvidenem mestu mehanizma sklopke previdno brusite, dokler v celoti ne odkrijete

glave preskusnega vijaka (slika 9).

Opomba: Nasprotni preskusni element ostane na mestu.

10. Odstranite preskusni vijak.

. Vstavite mehanizem sklopke in ga zategnite na zatezni moment 15 Nm (slika 10).

12. Po potrebi skrajsajte mehanizem sklopke iz aluminija.

Opomba: Kljuc sklopke lahko uporabite za zanesljivejsi oprijem mehanizma sklopke pri
namescanju leZisca.
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Laminirana lezisca
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Spodnjo vrecko PVA namestite Cez preskusni element in jo z vrvico priveZite pod zgornji rob
preskusnega elementa. OdreZite odvecni material vrecke PVA (slika 1b).

Pri usmerjanju mehanizma sklopke bodite previdni. Za pravilno namestitev ¢rnega in sivega
preskusnega elementa glejte sliko 5a.

Opomba: Preskusni elementi imajo nasprotne navoje.

. Z osrednjim vijakom pritrdite ohisje blokade s silikonskim obrockom na proizvodni preskusni

sklop in mavéni model. Z vijaki s 4 luknjami pritrdite preskusni element s 4 luknjami

s tesnilom s 4 luknjami na ohisje blokade.

Opomba: Pomembno je, da dodate tesnilo s 4 luknjami, s ¢imer preprecite iztekanje smole iz
vrzeli med ohisjem blokade in preskusnim elementom s 4 luknjami (slika 2b).

Glavo osrednjega vijaka in vijakov s 4 luknjami napolnite zmodelirno maso ali podobnim
sredstvom (slika 2b).

.V skladu z obicajnim postopkom laminiranja pritrdite ojacitveni material (slika 3b).
. Enosmerni karbonski trak prevlecite cez distalni prikljucek v smereh A-P in M-L ter ga z vrvico

privezite na osnovni del ohisja blokade (slika 4b).
Uporabite ojacitveni material, ki ustreza pri¢akovani obremenitvi. Na osnovnem delu ohisja
blokade ga priveZite z vrvico (slika 5b).

. Namestite zgornjo vrecko PVA in laminirajte kot obicajno (slika 6b).

Po dokoncanem strjevanju zbrusite in odstranite material na distalnem koncu tako, da
v celoti odkrijete glavo osrednjega vijaka (slika 7).

. Odstranite osrednji vijak.
. Namestu preskusnega elementa s 4 luknjami brusite previdno, dokler v celoti ne odkrijete

glave vijakov s 4 luknjami in preskusnega elementa s 4 luknjami (slika 8).

. Odstranite vijake s 4 luknjami in preskusni element s 4 luknjami.
. Na predvidenem mestu mehanizma sklopke previdno brusite, dokler v celoti ne odkrijete

glave preskusnega vijaka (slika 9).
Opomba: Nasprotni preskusni element ostane na mestu.

. Odstranite preskusni vijak.
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15. Vstavite mehanizem sklopke in ga zategnite na zatezni moment 15 Nm (slika 10).

16. Po potrebi skraj3ajte mehanizem sklopke iz aluminija.
Opomba: Kljuc sklopke lahko uporabite za zanesljivejsi oprijem mehanizma sklopke pri
namescanju lezisca.

UPORABA

(iscenjein nega

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

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

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

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

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

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim 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.

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.
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ODLAGANJE MED ODPADKE

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

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ¢e:
« 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 ISO 10328 za tri milijone obremenitvenih
ciklov.

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

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete v
A proizvajal¢evih pisnih navodilih glede predvidene
uporabe.

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

Komnonenmu

A. Mynax ana BUroToBneHHA

. YoTnpw rBuHTH

. CunikoHoBe KinbLe

. Kopnyc3amka

. Tpoknaaka i3 4 oTBopamu

. Mynax i3 4 orBopamu

. [BUHT i3 4 oTBOpaMU

. YopHa 3arnyLuka
Cipa 3arnywka
LleHTpanbHuii rBUHT

. MnacTukosa citka

. Kpuwka 3atuckHoro windra

. 3aTUCKHWI KNtoy

. 3aTUCKHWI MeXaHi3M

. 3aTUCKHUIA WTNQT

O =Z=ZrrxXN+—— IO mMmonMnw

LIVTbOBE BUKOPUCTAHHA

[lpuCTpiil BUKOPUCTOBYETHCA ANA Nif'EAHAHHA Ta BUBINbHEHHA NPOTE3HOI CUCTEMM, LU0 3aMiHIOE
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
Leit npucTpiit NpU3HaueHwil ANs NOMIPHOTO HaBAHTAXeHHSA, HaNpUKNag, ANA Xoabou.
06MexeHHA NPUCTPOH LLOZO Barl CTaHOBUTD 136 K.

3ATANbHI MPABWUIA BE3NEKK

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

MonepepKeHHA: AKIL0 Bifbynaca 3miHa abo BTpaTa yHKLiOHaNbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO

MPUCTPIil MAE 03HAKY NOLIKOAXKEHHS UM 3HOLIEHHS, LU0 NEPELLKOAXKAE 0T HOPMabHii poboTi,

nawieHT Mae NPUNUHNTI BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEANYHOTO d)aXiBLl,FI.
AnapaT I'IpI/I3Ha'-IEHVIl7I ANA BUKOPUCTAHHA OAHUM nauieHTom.

IHCTPYKLIIA 31 36UPAHHA
MligroTyitTe rincoBwil HeraTuB AK 3a3BuUyail.
idzomoska 2incosozo0 nosumusy
1. 3mopentolite rincoBuii NO3MTMB BiANOBIAHO 10 KyKCK. Bindopmyiite AncTanbHUi KiHeub
naiiHepa AKOMOra TouHiLue.

2. Po3piBHAiiTe AUCTaNbHII Kieub pawuninem AnA rincy, OKN fiaMeTp He CTaHe TOYHO TakKuM

CaMUM, AIK | pO3Mip Mynaxy AnA BUroToBAEHHA(puC. 1a).
3. TinbKu ANA TePMONAACTUYHMX FiNlb3: 33 AONOMOTO0H0 HOXa BUPIXTe NOBITPAHI KaHanW Ha
CNNIOLEHOMY AMCTAbHOMY KiHLi, o6 3a6e3neunTy noTik nogitpa (puc. 2a).
4. BukopucTaiite 0fuH i3 IBOX HaBEAEHUX MeTOAiB, o6 3a6e3neynTy noTik noBiTpA A0
JUCTanbHOro Po3'eMy Ha AUCTaNbHOMY KiHLi:
« [lpocBepanith OTBIp Yepe3 BCIo MOAEND Bif LIEHTPY AUCTANbHOTO KiHLA A0
NPOKCMManbHOTO KiHLA, NepLu Hix GikcyBaTh Mynsx ANnA BUTOTOBNEHHA. (puc. 1a).
ABO
+ HaknagiTb TOHKY naHyoxy Ha rinc.
5. MpuKpiniTe MynAX ANA BUTOTOBNEHHA 10 riNCOBOT MOZENi YOTUPMa rBUHTaMM (puc. 3a).
MpumiTka. AKL0 BUKOPUCTOBYETLCA BONOTA FiNCOBA MOAENb, i30MH0iTe iT HANEXHUM YNHOM.
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TepmonnacmuyHi 2ine3u
1. BukopucToByiiTe LieHTpanbHuil FBUHT, o6 3aKkpinuTy Kopnyc 3amKa 3a A0NOMOrow
CUNIKOHOBOTO KiNbLA Ha MYNAXi ANA BUTOTOBNEHHSA Ta rincoBiii Mogeni. 3akpinitb Mynax i3
4 0TBOPaMU FBUHTaMU i3 4 0TBOpamy (puc. 4a).
2. bypbTe yBaxHi A0 OpieHTaL|ii 3aTUCKHOTO MeXaHi3My. [IuB. pUCYHOK 5a Ana npasunbHoro
PO3TaLUYBAHHA YOPHOTO i CIPOro MynAXis.
Mpumitka. Mynaxi malTb npoTUNeXHY pi3boy.
. BubepiTb BinnoBigHMI MaTepian 3anexHo Bif 0uikyBaHIX HaNpyxeHb i 3aapanipyiite
B 3BUYaITHOMY NOPAAKY (puc. 6a).
4. lllinbHo HamoTaiATe pemiHb Y Na3 Kopnycy 3amKa ij Yac ApanipyBaHHs.
5. Micna noBHoro 3aTBepaiHKA BiAWNiQyiiTe i BUAANITL MaTepian Ha ANCTaNbHOMY KiHLi, AOKN
MOBHICTIO He OTONMTLCA FOI0BKA LLIEHTPAIbHOTO rBUHTA (puC. 7).
6. BUKpYTITb LieHTPanbHWil FBUHT.
. PetenbHo Wwnidyiie Mice BCTAHOBNEHHA MyNAXY i3 4 0TBOpaMIA, IOKM MOBHICTIO He byze
0ro/IeHo rooBKY rBUHTIB i3 4 0TBOPaMI Ta MyNsX i3 4 oTBopamu (puc. 8).
8. 3HiMiTb rBUHTI i3 4 0TBOPaMU i MyNAX i3 4 0TBOpamy.
. PeTenbHo WwnidyiiTe micue MaiibyTHHOro po3TalLyBaHHA 3aTUCKHOTO MeXaHi3My, AOKN
MOBHICTIO He byae oroneHo 3arnywwky (puc. 9).
NpumiTtka. MpoTunexHnii Mynsx 3aNNLIAETLCA HA MicUi.
10. 3HiMmiTb 3arnywwky.
11. BcTaBTe 3aTUCKHUIT MeXaHi3M i 3aTATHITb iloro 3 MomenTom 15 Hm (puc. 10).
12. 3anoTpeby BKOPOTITb aNKOMiHiEBINIA 3aTUCKHNIA MeXaHi3M.
MpumiTKa. 3aTUCKHIT KNKOY MOXHA BUKOPUCTOBYBATI ANA HAAINHILIOT0 3aX0NNEHHA
3aTUCKHOT0 MeXaHi3My, KONW rinb3a OAArHeHa.

w
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Jlaminosani 2inesu
1. Haparnitb HUxHii BA-nakeT Ha MynAX i 3aB'AXITb LUHYPOM Mify BEPXHIM KPAEM MYNsXY.
BiapixTe 3aiiBuit matepian MBA-naketa (puc. 1b).
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. bynbTe yBaXxHi A0 OpieHTaL|ii 3aTUCKHOTO MeXaHi3My. [InB. pUCYHOK 5a AN NpaBuibHOro

PO3TalLyBaHHA YOPHOTO i CIPOro MynAXIB.
Mpumitka. Mynaxi malTb npoTUNeXxHy pisboy.

. BUKOPUCTOBYIiTE LiEHTPaNbHUIA TBUHT, 06 3aKpinUTIn KOPNYC 3aMKa 3a JONOMOT0l

CUNIKOHOBOTO KiNbLA Ha MYNAXi ANA BUTOTOBNEHHA Ta rincoBili mopeni. Bukopucroyiite
TBUHTW i3 4 0TBOpaMU, LLI06 3aKPiNUTI MyNAX i3 4 0TBOPamy it NPoKNaaKy i3 4 oTBOpamm Ao
Kopnycy 3amKa.

Mpumitka. Baxnuso foaaty npoknaaky i3 4 oteopamu, o6 3ano6irtn BUTOKY CMONM Mix
KOPNYCcoM 3amKa it Mynsxem i3 4 oreopamu (puc. 2b).

3anoBHITb rONNOBKY LieHTPaNbHOTO FBUHTA il FBUHTY i3 4 0TBOpaMu NNacTUiHoM abo
noai6Hum matepianom. (puc. 2b).

. HaneciTb MaTepian AnA namiHyBaHHA 3riAHO 3i 3B1YaitHUM CNOCO6OM NamiHyBaHHA (puc. 3b).
. HakpuiiTe aucTanbHuil po3'em 04HOCTOPOHHBOIO CTPIUKOIO B 060X HaNpAMKaX, NepeAHbo-

3a/IHbOMY Ta MeZlianbHo-NaTepanbHoMy, i 3aB'AXITb LWHYPOM 6inA 0CHOBY Kopycy 3amKa
(puc. 4b).

HaHeciTb Wwap ywinbHioBanbHOro Matepiany BiANOBIAHO A0 0UiKYBAHOT0 HABAHTAMEHHS.
3aB'AXiTb WHypOM 6ina ocHoBM Kopmycy 3amka (puc. 5b).

. YcTaHoBiTb BepxHili [IBA-nakeT Ha micue it 3anaminyiite B 381yaiiHoMy nopagky (puc. 6b).

Micna noHoro 3aTBepAiHHA BiawAipyiiTe it BUAANITL MaTepian Ha AUCTANbHOMY KiHLi,
0KV NOBHICTIO He OTONUTBCA ONIOBKA LLeHTPanbHOro rBUHTa (puc. 7)

. BUKpYTIiTb LileHTPanbHWiA rBUHT.
. PeTenbHo wnidyiiTe mice BCTAHOBNEHHA MyNAXY i3 4 0TBOPamu, JOKM NOBHICTH He byze

0ro/IeHo rofoBKY rBIHTIB i3 4 0TBOPaMY Ta MynAX i3 4 oTBopamu (puc. 8).

3HIMITb TBUHTY i3 4 0TBOpamu il MynAX i3 4 oTBOpamu.

PeTenbHo Wwhidyiite micue Maitby THHOro po3TalllyBaHHA 3aTUCKHOTO MeXaHi3My, AOKH
MOBHICTIO He byAe oroneHo 3arnywwKy (puc. 9).

Mpumitka. MpoTunexHuii Mynax 3anuwaeTbca Ha Micui.

. 3HIMITb 3arnyLuKy.
. BctaBTe 3aTUCKHMIT MexaHi3Mm i 3aTArHiTb iloro 3 momeHnTom 15 Hm (puc. 10).
. 32 noTpebu BKOPOTITb anioMiHieBHiA 3aTUCKHUI MeXaHi3M.
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MpumiTKa. 3aTCKHIIT KNIOY MOXHA BUKOPUCTOBYBATH ANA HAAIMHILLIOTO 3aX0N/eHHA
3aTUCKHOTO MeXaHi3My, KO Tinb3y BAATHYTO.

BUKOPWUCTAHHA

OyuweHHa ma Joznao

OuncTbTe BONOTOI0 TKAHMHOI0 3 M'AKIM MItNOM. [1iCNA OUNLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHMHOW.
BigkpyTiTb MexaHi3M po3610KyBaHHA, NPOAYITE CTUCHEHMM NOBITPAM NO Yep3i 0TBIp ANA
wTnTa it 0TBIp ANA MeXaHi3mMy po3610KyBaHHA.

3acrepexenHa. He BukopucToByiiTe MacTuno abo 6yab-AKi 3acobu Ana uniieHHs.
BukopucToByiiTe nnwe noBitpsa. PerynApHe ounLueHs 3anobirae nopyLueHHi
GYHKLiOHANbHOCTI MeXaHi3my 6110KyBaHHA.

Ymosu HasKonuwHb020 cepedosuwa

[pucTpift € CTiliKM A0 NOTOAHNX BNNBIB

[ToroAocTiitkuii NPUCTPIli MOXHA BUKOPUCTOBYBATH Y BONIOTOMY Cepe0BHULLI Ta BiH MOXe
BUTPMMYBATU OpU3KM NPicHOT BoAN (HaNPUKNag, KOLLY), 3aHypeHHA y BOAY 3a60POHEHO.

He nonycKa€eTbCA KOHTAKT i3 CONOHOI a60 X710pOBaHOK BOJOI0.

BuTpiTb Hacyxo TKAHMHOK NiCNA KOHTAKTY 3 NPiCHOI0 BOAOI0 abo BoOrok.

Y pa3i BUNaAKOBOro KOHTAKTY 3 iHLIMMY piAMHaMU, XiMiKaTamu, nickom, nunom a6o 6pyaom
0UMCTbTe MPICHOI0 BO/A0K Ta BUTPITb HACYXO TKAHMHOKW.

06C/1YTOBYBAHHA
Mpuctpiit i Becb NpoTe3 MakTb OrNAZATUCA MeAUYHIM GaXiBLieM. [HTepBan Ma€ BU3HavaTHCA
3aN€XHO Bijl aKTUBHOCTI NaLji€HTa.

NOBIAOMUTU NPO CEPVO3HUIA IHLMAEHT
Mpo byab-AKwii cepiio3Huil IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNiZ NOBIZOMAATH BUPOOHUMKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.
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YTUNI3ALIA

MpucTpiid i ynakoBKy HeobxiAHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLliOHaNbHUX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb
Ossur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 3a TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Mpunag 3i6paxuii i3 KoMNNEKTyUMX iHIUX BUPOOHMKIB.
« MpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHA0BAHUMM YMOBAMIN BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeSOBULLA.

Jlompumanna HopmamugHux eumoz

Leit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BianoBiAHo Ao cranAapTy IS0 10328 i3 3acToCyBaHHAM TPbOX
MiNbIAOHIB LMKNIB HABAHTAMKEHHA.

3anexHo Bifj aKTUBHOCTI NaLlieHTa Lie MOXe BiAN0BIAaTYH 3-5 poKaM BUKOPUCTAHHA.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) He MoxHa nepeBuLiyBaT\ 06MeXeHHA Macy Tina!

Jina oTpuMaHHs iHGopMaL|ii NPo KOHKPETHI yMOBY
Ta 06MEXeHHA BIKOPWCTaHHSA ANBITLCA NUCbMOBI

A BKa3iBKM BUPOGHIKA OO BUKOPNCTAHHA 32
npusHayeHHAM!

b ez
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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
0SSUrUSa@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park

Hamilton Road

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

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln

Deutschland

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

wl

Ossur Iceland ehf.
Griéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

VoW 0AS , Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Nordic

Box 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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: 439051692 0852
orders.italy@ossur.com

©Copyright Ossur 2026-01-29

Ossur APAC

2F,W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 21571 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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