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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION
The device is a Lanyard Lock, a lock system to be used in conjunction with locking liners.

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 120 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

The device is for single patient use.



ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Lamination

. Flatten the Distal End (1) enough to centrally attach the Delrin Guide (2) with the four Nails (3).

2. Apply the inner PVA bag. Pull through the central hole of the Aluminum Ring (4). Flare the
bag away from the central hole and attach the ring using the Delrin Screw (5), sealing the
PVAbag in the process. Ensure that the Arrow (6) on the Aluminum Ring is aligned in the AP
or ML direction. Coat the four Spacing Screws (7) and the Delrin Screw with a release agent.

. Tie in your lay-up material. Tie all but the first layer beyond the Aluminum Ring. Ensure that

the lamination material is at least 6 mm thick (8) at the distal end and the four Spacing

Screws are embedded evenly in the material.

Apply outer PVA bag and finish lamination.

. Grind the distal end accurately to expose the Spacer Screw heads.

Warning: Do not grind any deeper.

Remove the Spacer Screws and attach the Lock Body (9) with the four long Countersunk Screws

(10). Use medium strenght threadlocker and torque to 10Nm.
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Thermoplastic Sockets
. Flatten the Distal End (1) enough to centrally attach the Delrin Guide (2) with the four Nails (3).
2. Starting at the edge of the Delrin Guide, drill a small hole with a wire drill through the full
length of your plaster model to its base. This assures maximum vacuum at the distal end.
. Attach the Aluminum Ring (4) to the Delrin Guide using the Delrin Screw (5). Ensure that the
Arrow (6) on the Aluminum Ring is aligned in the AP or ML direction.
4. Vacuum form the thermoplastic. Ensure proper forming around the Aluminum Ring. It is
important that the thermoplastic is at least 6 mm thick (8) at the distal end.
5. Grind the distal end accurately to expose the Spacer Screw heads. Do not grind any deeper.
6. Remove the Spacer Screws (7) and attach the Lock Body (9) with the four long Countersunk
Screws (10). Use Loctite 410/411 and torque to 10 Nm.

w

Lanyard Components
1. Shorten the Elbow (11) to the desired length and glue it into the bushing (12) with Loctite 410/411.
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2. Find the correct positioning for the Cleat (13), drill two 3 mm holes, and rivet it to the socket.
3. Trim the Cord Cover (14) to the desired length. Glue it into the elbow with Loctite 410/411
and to the socket in the correct location.

Cleat positioning (Fig. 3)

(16) Released

(17) Locked

Caution: Tie a knot in the Lanyard Cord to stop it from inadvertently being pulled into the channel.
Caution: It is recommended that the Lanyard Cord (15) be regularly checked for wear.

Note: The Pull Handle can be used for getting a more secure grip on the Lanyard Cord when the
socket is donned.

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

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

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



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.

IS0 10328 -P5-120kg*) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG
Bei dem Produkt handelt es sich um ein Lanyard Lock, ein Verschlusssystem bzw. Einziehsystem,
das in Verbindung mit Locking Linern verwendet wird.



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 Extremitéten und/oder angeborene Fehlbildungen

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschédigung oder Verschlei aufweist, die einer
ordnungsgeméBen 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
Laminierung
1. Driicken Sie das distale Ende (1) flach, sodass die Delrin-Fiihrung (2) mit den vier Nageln (3)
mittig befestigt wird.
2. Bringen Sie den inneren PVA-Beutel an. Ziehen Sie ihn durch das zentrale Loch des
Aluminiumrings (4). Ziehen Sie den Beutel flach vom zentralen Loch weg und befestigen Sie
den Ring mit der Delrin-Schraube (5), um den PVA-Beutel zu versiegeln. Stellen Sie sicher,
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dass der Pfeil (6) am Aluminiumring in AP- oder ML-Richtung ausgerichtet ist. Beschichten
Sie die vier Abstandsschrauben (7) und die Delrin-Schraube mit einem Trennmittel.
Binden Sie Ihr Auflagematerial ein. Binden Sie alle bis auf die erste Schicht iiber den
Aluminiumring hinaus. Stellen Sie sicher, dass das Laminiermaterial am distalen Ende
mindestens 6 mm dick ist (8) und die vier Abstandsschrauben gleichméBig in das Material
eingebettet sind.

Bringen Sie den duBeren PVA-Beutel an und beenden Sie die Laminierung.

. Schleifen Sie das distale Ende prézise ab, um die Distanzschraubenkdpfe freizulegen.

Warnung: Schleifen Sie nicht tiefer.

. Entfernen Sie die Distanzschrauben und befestigen Sie den Verschlusskdrper (9) mit den vier

langen Senkschrauben (10). Verwenden Sie eine Schraubensicherung mittlerer Starke
wenden Sie und ein Drehmoment von 10 Nm an.

Thermoplastische Schfte
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. Flachen Sie das distale Ende (1) ab, sodass die Delrin-Fiihrung (2) mit den vier Nageln (3)

mittig befestigt wird.

. Bohren Sie beginnend am Rand der Delrin-Fiihrung ein kleines Loch mit einem Drahtbohrer

durch die gesamte Lédnge des Gipsmodells bis zu seiner Basis. Dies stellt ein maximales
Vakuum am distalen Ende sicher.

Befestigen Sie den Aluminiumring (4) mit der Delrin-Schraube (5) an der Delrin-Fiihrung.
Stellen Sie sicher, dass der Pfeil (6) am Aluminiumring in AP- oder ML-Richtung ausgerichtet ist.
Formen Sie das Thermoplast mit Unterdruck an. Stellen Sie guten Formschluss um den
Aluminiumring sicher. Es ist wichtig, dass das Thermoplast am distalen Ende mindestens

6 mm dickist (8).

. Schleifen Sie das distale Ende prézise ab, um die Distanzschraubenkdpfe freizulegen.

Schleifen Sie nicht tiefer.

. Entfernen Sie die Distanzschrauben (7) und befestigen Sie den Verschlusskdrper (9) mit den

vier langen Senkschrauben (10). Verwenden Sie Loctite 410/411 und ziehen Sie die
Schrauben mit 10Nm an.



Lanyard-Komponenten
1. Kiirzen Sie das Winkelstiick (11) auf die gewiinschte Lénge und kleben Sie es mit Loctite
410/4111in die Buchse (12).
2. Finden Sie die richtige Position fiir die Klemme (13), bohren Sie zwei 3-mm-Ldcher und
nieten Sie die Klemme an den Schaft.
3. Schneiden Sie die Kordelfiihrung (14) auf die gewiinschte Lange zu. Kleben Sie sie mit Loctite
410/411in das Winkelstiick und an die richtige Stelle auf dem Schaft.

Klemmenpositionierung (Abb. 3)

(16) Freigegeben

(17) Verriegelt

Vorsicht: Machen Sie einen Knoten in die Anziehkordel, damit es nicht versehentlich in die
Kordelfiihrung gezogen wird

Vorsicht: Es wird empfohlen, das Verbindungskabel (15) regelméBig auf Verschleif zu iiberpriifen.
Hinweis: Der Ziehhandgriff kann verwendet werden, um einen sichereren Griff an der
Anziehkordel zu erhalten, wenn der Schaft angezogen wird.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz
mit SiiBwasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.
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WARTUNG
Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopédietechnischen Fachkraft untersucht
werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitat des Patienten festgelegt werden.

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

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

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Maximale Korpermasse nicht liberschreiten!

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




FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION
Le dispositif est un verrou a cordelette, un systeme de verrouillage a utiliser avec les manchons
Locking.

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d’utilisation et population cible de patients

+ Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.



INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Lamination

. Aplatir suffisamment I'extrémité distale (1) pour fixer le guide Delrin (2) au centre avec les
quatre clous (3).

. Appliquer le sac PVA intérieur. Tirer a travers le trou central de la bague en aluminium (4).
Eloigner le sac du trou central et fixer I'anneau a I'aide de la vis Delrin (5), pour sceller le sac
PVA. Sassurer que la fleche (6) sur I'anneau en aluminium est alignée dans la direction
antéro-postérieure ou interne-externe. Enduire les quatre vis d’espacement (7) et la vis
Delrin d'un agent de démoulage.

. Attacher votre matériau de renforcement. Attacher toutes les couches sauf la premiére

au-dela de I'anneau en aluminium. S'assurer que le matériau de lamination fait au moins

6mm d'épaisseur (8) a I'extrémité distale et que les quatre vis d’espacement sont vissées
uniformément dans le matériau.

Appliquer le sac en PVA extérieur et terminer la lamination.

. Meuler précisément I'extrémité distale pour exposer les tétes des vis d'espacement.
Avertissement : ne pas meuler plus profondément.

. Retirer les vis d’espacement et fixer le corps du verrou (9) avec les quatre longues vis a téte
fraisée (10). Utiliser un frein-filet a résistance moyenne et serrer a 10 Nm.

—_
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Emboitures thermoplastiques

1. Aplatir suffisamment I'extrémité distale (1) pour fixer le guide Delrin (2) au centre avec les
quatre clous (3).

2. En commencant par le bord du guide Delrin, percer un petit trou avec une perceuse a fil sur
toute la longueur de votre modéle de moulage jusqu’a sa base. Cela garantit un vide
maximal a I'extrémité distale.

3. Attacher I'anneau en aluminium (4) au guide Delrin a I'aide de la vis Delrin (5). S'assurer que
la fleche (6) sur 'anneau en aluminium est alignée dans la direction antéro-postérieure ou
interne-externe.
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Moulage sous vide du thermoplastique. S'assurer du bon formage autour de I'anneau en

aluminium. Il est important que le thermoplastique fasse au moins 6 mm d'épaisseur (8)

al'extrémité distale.

. Meuler précisément I'extrémité distale pour exposer les tétes des vis d’espacement. Ne pas
meuler plus profondément.

. Retirer les vis d’espacement (7) et fixer le corps du verrou (9) avec les quatre longues vis

a téte fraisée (10). Utiliser de la colle Loctite 410/411 et serrer a 10Nm.

v
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Composants de cordelette
1. Raccourcir le coude (11) a la longueur souhaitée et le coller dans la bague (12) avec de la colle
Loctite 410/411.
2. Trouver le bon positionnement pour la tige de renforcement (13), percer deux trous de 3 mm
et lariveter sur 'emboiture.
3. Couper la gaine de la cordelette (14) a la longueur souhaitée. La coller dans le coude avec de
la colle Loctite 410/411 et dans I'emboiture au bon endroit.

Positionnement de la tige de renforcement (Fig. 3)

(16) Déverrouillé

(17) Verrouillé

Attention : faire un nceud avec la cordelette pour 'empécher d'étre tirée par inadvertance dans
le canal.

Attention : il est recommandé de vérifier régulierement I'usure de la cordelette (15).
Remarque : la fixation de la poignée peut étre utilisée pour avoir une prise plus sire sur la
cordelette 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.



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 aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

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

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

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

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

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



IS0 10328 - P5-120kg®) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

limitations d'utilisation, consulter les consignes

j En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les
d'utilisation écrites du fabricant.

ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es un bloqueo de corddn, un sistema de bloqueo que se utiliza con liners de
blogueo.

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Amputacion de extremidad inferior y/o deficiencia congénita

« No se conocen contraindicaciones
El dispositivo es para uso de impacto moderado, por ejemplo, caminar.
El limite de peso del dispositivo es de 120 kg.



INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Laminacion
1. Aplane el extremo distal (1) lo suficiente para fijar la guia en Delrin en el centro (2) con los

cuatro clavos (3).
2. Aplique la bolsa interior de PVA. Pésela por el orificio central del anillo de aluminio (4).
Extienda la bolsa desde agujero central y fije el anillo con el tornillo en Delrin (5), sellando la
bolsa de PVA en el proceso. Asegiirese de que la flecha (6) del anillo de aluminio esté
alineada en la direccion AP o ML. Cubra los cuatro tornillos espaciadores (7) y el tornillo en
Delrin con un agente de liberacion.

. Ate sumaterial de capas. Ate todas menos la primera capa més alld del anillo de aluminio.
Asegdrese de que el material de laminacion tenga al menos 6 mm de grosor (8) en el extremo
distal y que los cuatro tornillos espaciadores estén incrustados uniformemente en el material.

4. Aplique la bolsa exterior de PVA'y termine la laminacion.

. Lije el extremo distal con precision para exponer las cabezas de los tornillos espaciadores.
Advertencia: No lije mas profundo.

6. Retire los tornillos espaciadores y fije el cuerpo de bloqueo (9) con los cuatro tornillos

avellanados largos (10). Utilice un bloqueador de roscas de resistencia media y un par de
apriete de TONm.

w
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Encajes termopldsticos
1. Aplane el extremo distal (1) lo suficiente para fijar la guia en Delrin en el centro (2) con los
cuatro clavos (3).



N

. Comenzando por el borde de la guia en Derlin, perfore un pequefio orificio con un taladro de
cables alo largo de todo su modelo de escayola hasta su base. Esto asegura un vacio maximo
en el extremo distal.

. Fije el anillo de aluminio (4) a la guia en Delrin con el tornillo en Delrin (5). Asegurese de que

laflecha (6) del anillo de aluminio esté alineada en la direccion AP o ML.

Moldee el termopléstico al vacio. Asegrese de que se moldee correctamente alrededor del

anillo de aluminio. Es importante que el termopldstico tenga al menos 6 mm de grosor (8) eneel

extremo distal.

. Lije el extremo distal con precision para exponer las cabezas de los tornillos espaciadores. No
lije més profundo.

6. Retire los tornillos espaciadores (7) y fije el cuerpo de blogueo (9) con los cuatro tornillos

avellanados largos (10). Utilice Loctite 410/411y apriete a 10 Nm.

w
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Componentes de cordon
1. Acorte el codo (11) a la longitud deseada y péguelo en el buje (12) con Loctite 410/411.
2. Busque la posicidn correcta para el fijador de cordén (13), perfore dos orificios de 3 mm
y remachelo al encaje.
3. Recorte la cubierta de corddn (14) a la longitud deseada. Péguelo en el codo con Loctite
410/411y en al encaje en la ubicacion correcta.

Colocacion del fijador de cordon (Fig. 3)

(16) Liberado

(17) Blogueado

Precaucion: Ate un nudo en el corddn para evitar que se mueva de forma inesperada al canal.
Precaucidn: Se recomienda comprobar el desgaste del cordén (15) con regularidad.

Nota: El tirador se puede utilizar para sujetar con més sequridad el cordon cuando se coloca el encaje.

uso
Limpieza y cuidado
Limpiar con un pafio himedo y un jahdn neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.



Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climaticas adversas.

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

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

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.

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

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

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

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

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.



ISO10328-P5-120kg®) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un attacco Lanyard, un sistema di attacco da utilizzare insieme alle cuffie Locking.

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
+ Amputazione degli arti inferiori e/ insufficienza congenita
+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una moderata attivita come ad esempio una
camminata.
IIlimite di peso per il dispositivo & di 120 kg.
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ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Laminazione
1. Appiattire 'estremita distale (1) a sufficienza per fissare centralmente la guida in resina
acetalica Delrin (2) con i quattro chiodi (3).

2. Applicare il sacchetto in PVA interno. Tirare attraverso il foro centrale dell'anello in alluminio

(4). Svasare il sacchetto dal foro centrale e fissare I'anello utilizzando la vite Delrin (5),
sigillando il sacchetto in PVA nel processo. Assicurarsi che la freccia (6) sull'anello in
alluminio sia allineata alla direzione AP o ML. Rivestire le quattro viti distanziali (7) e la vite
Delrin con un agente distaccante.

. Legare al materiale di stratificazione. Legare tutto tranne il primo strato oltre I'anello in

w

alluminio. Assicurarsi che il materiale di laminazione abbia uno spessore di almeno 6 mm (8)

all'estremita distale e che le quattro viti distanziali siano incorporate in modo uniforme nel
materiale.
4. Applicare il sacchetto in PVA esterno e finire la laminazione.
. Molare accuratamente I'estremita distale per esporre le teste delle viti distanziali.
Avvertenza: non molare pili a fondo.
6. Rimuovere le viti distanziali e fissare il corpo dell’attacco (9) con le quattro viti incassate
lunghe (10). Utilizzare un frenafiletti a media resistenza e serrare a 10Nm.

v

Invasature termoplastiche
1. Appiattire 'estremita distale (1) a sufficienza per fissare centralmente la guida in resina
acetalica Delrin (2) con i quattro chiodi (3).
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. Partendo dal bordo della guida in resina acetalica Delrin, con un trapano praticare un piccolo
foro attraversando I'intera lunghezza del modello in gesso fino alla base. In questo modo, si
assicura la depressione massima all‘estremita distale.

. Fissare 'anello in alluminio (4) alla guida in resina acetalica Delrin utilizzando la vite Delrin

(5). Assicurarsi che la freccia (6) sull'anello in alluminio sia allineata alla direzione AP o ML.

Stampare in sottovuoto la termoplastica. Assicurare una formatura corretta attorno

all'anello in alluminio. E importante che la termoplastica abbia uno spessore di almeno 6 mm

(8) all'estremita distale.

. Molare accuratamente I'estremita distale per esporre le teste delle viti distanziali. Non
molare pili a fondo.

. Rimuovere le viti distanziali (7) e fissare il corpo dell’attacco (9) con le quattro viti incassate
lunghe (10). Utilizzare Loctite 410/411 e serrare a 10 Nm.

w
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Componenti della corda Lanyard
1. Accorciare il gomito (11) alla lunghezza desiderata e incollarlo nella boccola (12) con Loctite
410/411.
2. Trovare il posizionamento corretto per I'asta di rinforzo (13), praticare due fori da 3 mm
erivettarla sull'invasatura.
3. Tagliare il rivestimento in plastica per corda (14) alla lunghezza desiderata. Incollarlo nel
gomito con Loctite 410/411 e all'invasatura nella posizione corretta.

Posizionamento dell’asta di rinforzo (Fig. 3)

(16) Rilasciata

(17) Bloccata

Attenzione: fare un nodo alla corda Lanyard per evitare che entri inavvertitamente nel canale
Attenzione: si raccomanda di controllare regolarmente I'usura della corda Lanyard (15).

Nota: la maniglia di fissaggio pud essere utilizzata per ottenere una presa piu sicura sulla corda
Lanyard quando I'invasatura viene indossata.
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UTILIZZO
Pulizia e cura
Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno dopo la pulizia.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

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

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

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

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

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

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

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

RESPONSABILITA

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en snorlds, et [asesystem som skal brukes sammen med locking linere.

TILTENKT BRUK

Enheten er ment a 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 120 kg.
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GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Laminering
1. Gjor den distale enden (1) flat nok til & feste Delrin Guide (2) sentrert, med de fire spikrene (3).
2. Péfer den indre PVA-posen. Trekk gjennom det sentrale hullet pa aluminiumsringen (4).
Fjern posen fra det sentrerte hullet og fest ringen ved & bruke Delrin-skruen (5), og forsegle
PVA-posen i prosessen. Forsikre deg om at pilen (6) pa aluminiumsringen er justert i retning
AP eller ML. Smer de fire avstandsskruene (7) og Delrin-skruen med et lgsemiddel.
Knyt fast oppleggsmaterialet ditt. Fest alt bortsett fra det forste laget utover
aluminiumsringen. Forsikre deg om at lamineringsmaterialet er minst 6 mm tykt (8) i den
distale enden, og at de fire avstandsskruene er integrert jevnt i materialet.
Pé&fer den utvendige PVA-posen og gjor ferdig lamineringen.
. Slip den distale enden ngyaktig for  eksponere hodene til avstandsskruene.
Advarsel: Ikke slip dypere.
. Fjern avstandsskruene og fest lasehuset (9) med de fire lange senkeskruene (10). Bruk
gjengelds med middels styrke og stram til 10 Nm.
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Termoplastiske hylser
1. Gjor den distale enden (1) flat nok til & feste Delrin Guide (2) sentrert, med de fire spikrene (3).
2. Start ved kanten av Delrin Guide, og bor et lite hull med en vaierdrill gjennom hele lengden
til gipsstapingsmodellen til basen. Dette sikrer maksimalt vakuum i den distale enden.
3. Fest aluminiumsringen (4) til Delrin Guide ved hjelp av Delrin-skruen (5). Forsikre deg om at
pilen (6) pa aluminiumsringen er justert i retning AP eller ML.
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4. Sug all luft ut av termoplasten for @ danne vakuum. Sgrg for riktig forming rundt
aluminiumsringen. Det er viktig at termoplasten er minst 6 mm tykk (8) i den distale enden.

5. Slip den distale enden ngyaktig for a eksponere hodene til avstandsskruene. Ikke slip dypere.

6. Fjern avstandsskruene (7) og fest lasehuset (9) med de fire lange senkeskruene (10). Bruk
Loctite 410/411 og stram til 10Nm.

Snorkomponenter
1. Forkort albuen (11) til gnsket lengde og lim den inn i foringen (12) med Loctite 410/411.
2. Finnriktig posisjon til kryssholten (13), drill to hull pd 3 mm og nagle den til hylsen.
3. Trim snordekselet (14) til ensket lengde. Lim den inn i albuen med Loctite 410/411 og til
hylsen p riktig sted.

Plassering av kryssholten (Fig. 3)

(16) Utgitt

(17) Last

Forsiktig: Knyt en knute i snoren for & forhindre at den utilsiktet blir trukket inn i kanalen.
Forsiktig: Det anbefales at snoren (15) regelmessig kontrolleres for slitasje.

Merk: Trekkhandtaket kan brukes til a fa et sikrere grep om snoren ndr hylsen settes pa.

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter rengjoring.

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann erikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.
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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 md kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljeforskriftene.

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

#) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

For spesifikke vilkdr og begrensninger for bruk, se
produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!
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DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en Lanyard-I3s, et Iasesystem, der anvendes sammen med laseforinger.

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 120 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.
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MONTERINGSVEJLEDNING
Laminering
Flad den distale ende (1) tilstraekkeligt ud til at kunne fastgare Delrin-styret (2) centralt med

1.

w

v

de fire sgm (3).

. Péfer den indre PVA-pose. Traek den gennem det midterste hul i aluminiumringen (4). Fold

posen vk fra det centrale hul, og fastger ringen ved hjeelp af Delrin-skruen (5), sa PVA-
posen forsegles i denne proces. Serg for, at pilen (6) pa aluminiumringen er justeret i AP-
eller ML-retningen. Pafor et slipmiddel pé de fire afstandsskruer (7) og Delrin-skruen.

. Afbind opbygningsmaterialet. Afbind alt pa naer det forste lag ud over aluminiumringen.

Serg for, at lamineringsmaterialet er mindst 6 mm tykt (8) i den distale ende, og at de fire
afstandsskruer erintegreret jeevnt i materialet.

. Péfar den ydre PVA-pose, og afslut lamineringen.
. Slib den distale ende ngjagtigt, sa afstandsskruehovederne blotlagges.

Advarsel: Slib ikke dybere ned.

. Fjern afstandsskruerne, og fastgor ldseenheden (9) med de fire lange forsenkede skruer

(10). Brug middelstark gevindsikring, og tilspaend il 10 Nm.

Termoplastiske hylstre
Flad den distale ende (1) tilstraekkeligt ud til at kunne fastggre Delrin-styret (2) centralt med

1
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de fire sem (3).
leengde til bunden. Det sikrer maksimalt vakuum i den distale ende.

(6) pa aluminiumringen er justeret i AP- eller ML-retningen.

. Sug al luft ud af termoplasten for at danne vakuum. Serg for den korrekte form omkring
aluminiumringen. Det er vigtigt, at termoplasten er mindst 6 mm tyk (8) i den distale ende.

. Slib den distale ende nejagtigt, sa afstandsskruehovederne blotlegges. Slib ikke dybere ned.

. Fjern afstandsskruerne (7), og fastger ldseenheden (9) med de fire lange forsaenkede skruer (10).

Brug Loctite 410/411, og tilspzend til 10Nm.

. Start ved kanten af Delrin-styret, og bor et lille hul med et tradbor gennem hele gipsmodellens

. Fastger aluminiumringen (4) til Delrin-styret ved hjaelp af Delrin-skruen (5). Serg for, at pilen
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Lanyard-komponenter
1. Afkort albuen (11) til den gnskede lengde, og lim den til basningen (12) med Loctite 410/411.
2. Find den korrekte position til klampen (13). Bor to 3 mm huller, og fastger klampen til
hylsteret med nitter.
3. Tilpas snoredakslet (14) til den enskede lengde. Lim det til albuen med Loctite 410/411 og
til hylsteret pa det rigtige sted.

Placering af klampen (Fig. 3)

(16) Aben

(17) Last

Forsigtig: Bind en knude pa Lanyard-snoren for at forhindre, at den bliver trukket ind i kanalen
ved et uheld.

Forsigtig: Det anbefales at tjekke Lanyard-snoren (15) regelmassigt for slid.

Bemaerk: Trekhdndtaget kan bruges til at fa et mere sikkert greb om Lanyard-snoren, nar
hylsteret er pasat.

BRUG
Renggring og vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en mild sabe. Torres med en klud efter renggring.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

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

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i tilflde af utilsigtet eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stav
eller snavs, og tor med en klud.
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VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bar undersages af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

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

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

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

#) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

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

SVENSKA

Medicinteknisk produkt
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BESKRIVNING
Enheten r ett linlds, ett Iassystem som ska anvéndas tillsammans med locking liner.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ansluta och frigdra ett protessystem som ersétter en forlorad nedre extremitet.
Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.

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

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

Viktgrénsen for enheten &r 120 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Enheten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Laminering
1. Platta ut den distala anden (1) tillrackligt for att fasta Delrin-guiden (2) centralt med de fyra
spikarna (3).
2. Applicera den inre PVA-pasen. Dra igenom det centrala halet pa aluminiumringen (4). Veckla
ut pasen bort frén det centrala halet och fst ringen med Delrin-skruven (5), vilket forseglar
PVA-pésen. Sefill att pilen (6) pd aluminiumringen dr inriktad i anteroposterior eller
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mediolateral riktning. Applicera frigdringsmedel dver de fyra avstandsskruvarna (7) och
Delrin-skruven.
Fast forstarkningsmaterialet. Fést alla utom det forsta lagret bortanfér aluminiumringen. Sefill
att lamineringsmaterialet & minst 6 mm tjockt (8) vid den distala dnden och att de fyra
avstandsskruvarna ar jamnt inbaddade i materialet.
Applicera den yttre PVA-pdsen och avsluta lamineringen.
. Slipa av den distala dnden sd att distansskruvhuvudena exponeras.
Varning: Slipa inte djupare.
. Tabort distansskruvarna och fast Iaskroppen (9) med de fyra langa forsankta skruvarna (10).
Anvénd medelstarkt génglasningsmedel och dra at till 10Nm.
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Termoplastiska hylsor

. Platta ut den distala anden (1) tillrdckligt for att fasta Delrin-guiden (2) centralt med de fyra
spikarna (3).

. Borja vid kanten av Delrin-guiden och borra ett litet hdl med en tradborr genom gipsmodellens
hela léngd till basen. Detta sakerstéller maximalt vakuum vid den distala dnden.

. Fast aluminiumringen (4) i Delrin-guiden med Delrin-skruven (5). Se till att pilen (6) pa
aluminiumringen drinriktad i anteroposterior eller mediolateral riktning.

. Vakuumforma termoplasten. Se till att den formas korrekt runt aluminiumringen. Det &r
viktigt att termoplasten &r minst 6 mm tjock (8) vid den distala dnden.

. Slipa av den distala dnden sé att distansskruvhuvudena exponeras. Slipa inte djupare.

. Ta bort distansskruvarna (7) och fast laskroppen (9) med de fyra ldnga forsankta skruvarna
(10). Anvand Loctite 410/411 och dra at till 10Nm.
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Komponenter for linan
1. Korta armbagen (11) till 6nskad ldngd och limma den mot bussningen (12) med Loctite
410/411.
2. Hitta ratt positionering for linlaset (13), borra tva 3 mm hal och nita fast linlaset mot hylsan.
3. Kapa linskyddet (14) till 6nskad ldngd. Limma in det i armbagen med Loctite 410/411 och
mot hylsan pa rétt plats.
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Placera linldset (bild 3)

(16) frigjort

(17) last

Varning: Knyt en knut pa linan for att forhindra att den oavsiktligt dras in i kanalen
Varning: Vi rekommenderar att draglinan (15) regelbundet kontrolleras for slitage.

Obs! Draghandtaget kan anvéndas for att fa ett sakrare grepp om linan ndr hylsan &r pasatt.

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

Miljoforhdllanden

Enheten &r véderbestandig.

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

Kontakt med salt eller klorerat vatten dr inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

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

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

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte verskridas!

For sarskilda villkor och begransningar fér anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

EAAHNIKA

latpoteyvohoyko mpoiov

NEPITPAOH
To mpoidv ivat yia Tnv ao@dhion tou avadén, éva ouoTREA KAEWB®HATOC TOU XpnaIpoToLEiTal o€
ouvduaopo pe Tig emevdioelg aopdong.

NPOBAENOMENH XPHZH
To mpoidv mpoopiCeTat yla va 6uvdéoeL kat va ameheuBepwvel éva mpooBeTikd oUOTNA TOU
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avTikaBloTd éva eNNeimov kdTw dkpo.

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

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital puBpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyepatia vyeia.

Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog

+ AKpwTnplaopdc katw dkpou f/kat ouyyeviic avemdpkela

+ Aevumdpyouv yvwotéc avevdei€eig
To mpoidv mpoopiletat yia xprion pe peoaia enimeda katamdvnong, my. mepmatnpa.
To 0pto Bdpouc yia To mpoidv €ivar 120 KING.

TENIKEZ OAHTIEXZ AZQAAEIAX

0 emayyehpatiag vysiac Ba mpémet va evnpepwoel Tov acBevr yia ONeg Tic 0dnyieg mou mephapPavel
TO TAPOV £YYPAPO KAt 01 OTIOIEC TPEMEL VA TPOUVTAL YLa TV AGYAR Xprion AUTAC TOL TIPoidvToc.
Npogidonoinen: Edv napatnpnBei alayn 1} anwlela Tg AeITovpyIKOTTAC TE CUOKEUN( 1} €V
1 6uokeur mapovatalel onuddia AanG i pBopdg mou eumodifouv Tig Kavovikég Aettoupyieg Tng,
0 a06evi¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPION TNG GUOKEVNC KAL VA EMKOWWVOEL € Evav
enayyehpartia vysiag.

To mpoidv mpoopileTat yla xpron amé évav povo achevi.

OAHTIEZ LYNAPMOAOIHIHX
EmioTpwon

1. lowwote 1o mepigepikd akpo (1) apkeTd woTe va ouvdéoeTe kevpikd Tov 0dnyo Delrin (2) pe
TaT£00€pA KAPPLA (3).

2. Epappoate Tov eowtepiko adko PVA. TpaBrite péoa amé Ty Kevipikn omi Tov daktuliov
ahoupviou (4). Avoi€te Tov 64K amd TV KEVTPIK TPUMA KAL GTEPEWOTE TOV SAKTUNIO
xpnotponowwvtag T Bida Delrin (5), 6ppayilovtag Tov adko PVA katd t Siadikacia.
BeBawBeite oT1 70 BéA0g (6) aTov SakTUMO ahoupviou ival vBuypappiopévo mpog TV
kateoBuvan AP 1y ML. Kahoyte Tig Téooepic amootatikég Bideg (7) ka Bida Delrin pe évav
napayovta anacpdhiong.
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Aéae 1o UNKO emioTpwon. Aéate ONa eKTOC amd To Ty mpwTn 6TIBAdA mépa amd To SayTuidL

ahoupuviou. BeBatweite 0TI 1o UMKO mioTpwang éxelmayog Touldx1oTov 6 mm (8) 6To anwtepo

dKpo Kat o1 Téaoepig Pideg Slaywpiopol ivat EVOWHATWHEVEC OHOIOHOPPA OTO UAIKO.
Epappoote Tov e€wtepikd odko PVA kat oAokANpwaTE TV EMGTPWON.

oo

Npo&domoinon: Mnv tpipete fabitepa.

. AQaIPE0TE TIC AMOOTATIKES BiOEC KAl 0TEPEWOTE TO GWMA AGPANIONG (9) e TIC TEOOEPIC
pakpéc ppearec Pidec (10). Xpnotpomotote kOMa omEIPWNATOC peaaiag avtoxrg kat pom
ota 10Nm.

o

Ospuomlactikég umodoyéc

. 101607 TO MEPIQEPIKO AKPO (1) ApKETA WOTE va oUVdETeTe KevTpika Tov 08nyo Delrin (2) pe
Ta téeoepa Kapeid (3).

. ZeK@vTag amo Ty dkpn Tov 0dnyou Delrin, avoi€te pia pikpr tpuma pe éva tpumdvt
oUppatoc Péoa amd 6Ao T PiKOC TV YOYIVoU ekpayeiov we T fdon Tou. Auté e§acpalilel
PEYIOTO KEVO OTO TIEPIQEPIKO AKPO.

. Zuvdéate To daktOMo ahoupviou (4) otov 0dnyd Delrin xpnotpomotwvtag tn Bida Delrin (5).

BeBatwBeite 6T1T0 BéA0g (6) aTov SakTUMO ahoupviou ival vBuypappiopévo mpog TV

kateoBuvon AP f ML.

Oeppomhaotiko pe Stapdpewan kevol. E§aopaliote n owath Slapdppwen yopw amd to

—_

N~

w

>

. Tpiyte pe axpiBela To mePPEPIKO AKPO YIa va EKOEETE TIC KEYANEG TWV AMOOTATIKWY BIOGIV.

SayTuAidt ahoupuviou Eivat onpavtikd To Beppomlactikd va €xelmayog Touhdyiotov 6 mm (8)

070 MEPLYPEPIKO AKPO.

v

Mnv tpipete Babutepa.
. ApaipéoTe Tic amooTatikég Pidec (7) kal 0TepewaTe T GWNA ao@ANONG (9) Pe TIC TE0EPIC
pakpég ppedrec Bides (10). Xpnowpomounote to Loctite 410/411 kat otpéyte ota 10 Nm.

o

E€aptijpara avadétn
1. Kovtovete tov aykava (11) 670 emBuPnTo PiKog Kat KON o Te Tov oTov daktiio (12) pe To
Loctite 410/411.

. Tpiyte pe axpiBela To meppePIKO AKPO YIa va eKOEOETE TIC KEYANES TWY AMOGTATIKWY ISGV.
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2. Bpeite T 0woth Béon yia T mdtog (13), Tpumiote dUo omé 3 mm kat frdwote Ty matog ot
Orjkn.

3. Koyte to kaAuppa tou avadén (14) oto emBupnTo prikoc. KoMNGTE TOV 6TOV ayK®Va e T
Loctite 410/411 ka1 oTn Brikn 01N owoTr Béon.

0¢on mdvogc (Eik. 3)

(16) AmehevBepwpiévo

(17) Kherdwpiévo

Mpocoyn: Aéote évav KOO 0TOV avadEéTn yla va amoTpEPETE To akololo TpAPNyHa péoa 6To
Kavaht

Mpoooyxn: Tuvigtdtal va ehéyxete TakTIkA Tov avadétn (15) yia Tuyov @Bopéc.

Inpeiwon: HAaBn tpaBrypatog pmopei va xpnotpomoindei yia mo aspalég kpdtnpa otov
avadén 6tav n Brikn xel popedei.

XPHIH
KaBapioudc kai ppovrida
KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamoovi. LTEYVWOTE e éva mavi PeTd Tov KaBapiopo.

NepiParAovtikéc ouvBiikeg

To mipoidv ivar mavtdg kaipov.

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

Aev emrpémetal n emagn pe aApupd vepd N Awplwpévo vepo.

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

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

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvolIKiy mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T SpactnpiotnTa T0U AGOEVOUC.
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ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oxéon (e TO TPOTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodIeC apyeq.

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

EYOYNH
H Ossur 8ev avahappdvel kapia v@ivn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe TIC 0dnyieg xpriong.
« TuvappoAdynon Tou mpoidvTog pe e€apTipata AWV KATAOKEVAGTWY.
+ Xprion Tou mpoidVTOG EKTOC UVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, papuoync i mepiBarlovtoc.

ISO10328-P5-120kg®) /N

*)To 6pio pélag owpatos Sev mpémet va unepBaivetal

Na v Kat g otn
A Xprion, BA. TiC ypantég odnyieg mpoBAemopevnG xpriong
ToU KaTAOKEVAOTH!

SUOMI
Ladkinnallinen laite

KUVAUS
Laite on narulukko, joka on locking-tuppien kanssa kaytettava lukitusjarjestelmd.
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KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tdman laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen

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

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

ASENNUSOHJEET
Laminointi

1. Tasoita distaalipaata (1) tarpeeksi, jotta Delrin-ohjaimen (2) voi kiinnittda keskitetysti
neljélld naulalla (3).

2. Levitd sisempi PVA-pussi. Veda alumiinirenkaan (4) keskireian Iapi. Levitd pussi poispain
keskireidstd, kiinnitd rengas Delrin-ruuvilla (5) ja tiivistd PVA-pussi prosessissa. Varmista,
ettd alumiinirenkaan nuoli (6) on kohdistettu AP- tai ML-suuntaan. Peitd neljd valikeruuvia
(7) ja Delrin-ruuvi irrotusaineella.
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. Sido kerrosmateriaalisi. Sido kaikki paitsi ensimmainen kerros alumiinirenkaan ulkopuolelle.

Varmista, ettd laminaattimateriaali on distaalipadssa véhintaan 6 millimetrid paksu (8) ja

ettd neljd valikeruuvia on upotettu tasaisesti materiaaliin.

Levitd ulompi PVA-pussi ja viimeistele laminointi.

Hio distaalipaa tarkasti, jotta saat vélikeruuvien paat nékyviin.

Varoitus: Al hio titd enempaa.

. Irrota vélikeruuvit ja kiinnitd lukon runko (9) neljalla pitkalld uppokantaruuvilla (10). Kéytd
keskivahvaa kierrelukitetta ja kiristd momenttiin 10 newtonmetrin kireyteen.

Rl

o

Kestomuoviholkit
. Tasoita distaalipddta (1) tarpeeksi, jotta Delrin-ohjaimen (2) voi kiinnittaa keskitetysti
neljélld naulalla (3).
2. Aloita Delrin-ohjaimen reunasta ja poraa pieni reikd lankaporalla koko kipsimallisi pituuden
Idpi sen pohjaan asti. Tamd varmistaa maksimaalisen tyhjion distaalipadssa.
. Kiinnitd alumiinirengas (4) Delrin-ohjaimeen Delrin-ruuvilla (5). Varmista, ettd
alumiinirenkaan nuoli (6) on kohdistettu AP- tai ML-suuntaan.
4. Imumuovaa kestomuovi. Varmista oikea muotoilu alumiinirenkaan ympérille. On térkead,
ettd kestomuovi on distaalipadssa vahintaan 6 millimetrid paksu (8).
5. Hio distaalipad tarkasti, jotta saat valikeruuvien paat nakyviin. Al hio tits enempad.
6. Irrota vélikeruuvit (7) ja kiinnitd lukon runko (9) neljélld pitkalld uppokantaruuvilla (10).
Kayta Loctite 410/411-pikaliimaa ja kiristd 10 newtonmetrin kireyteen.

—_

w

Narulukon osat
1. Lyhennd kyyndrpaa (11) haluttuun pituuteen ja liimaa se holkkiin (12) Loctite
410/411-pikaliimalla.
2. Etsi lukitusmekanismille (13) oikea sijainti, poraa kaksi 3 millimetrin reikda ja niittaa
lukitusmekanismi holkkiin.
3. Leikkaa narunsuojus (14) sopivan pituiseksi. Liimaa se kyynarpaahén Loctite
410/411-pikaliimalla oikeaan kohtaan holkkia.
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Lukitusmekanismin sijainti (kuva 3)

(16) Auki

(17) Lukittuna

Huomio: sido solmu narulukon naruun, jotta se ei vahingossa vetdydy kanavaan.
Huomaa: On suositeltavaa tarkistaa narulukon narun (15) kuluneisuus saannollisesti.
Huomaa: vetokahvaa voidaan kayttdd pitivdmman otteen saamiseksi narulukon narusta
holkkia puettaessa.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla rtilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Kayttoolosuhteet

Laite on saankestava.

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.
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HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettavé paikallisten tai kansallisten ymparistosaadosten mukaisesti.

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

ityisehtoja ja ki Joituksia katso
aiotun kéytsn kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een koordsluiting, een vergrendelingssysteem dat moet worden gebruikt in
combinatie met vergrendelde liners.

BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is bedoeld om een prothesesysteem waarmee een ontbrekend onderste
ledemaat wordt vervangen, aan te sluiten en los te maken.
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De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld
door een medische-zorgverlener.
Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

+ Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

Laminatie
1. Maak het distale uiteinde (1) voldoende plat om de Delrin-geleider (2) centraal te bevestigen
met de vier nagels (3).

. Breng de binnenste PVA-zak aan. Trek door het centrale gat van de aluminium ring (4). Draai de
zak weg van het centrale gat en bevestig de ring met de Delrin-schroef (5), waardoor de PVA
zak wordt afgedicht. Zorg ervoor dat de pijl (6) op de aluminium ring in de AP- of ML-richting
wijst. Breng een oplosmiddel aan op de vier afstandsschroeven (7) en de Delrin-schroef.

. Bind het opbouwmateriaal vast. Bind alle lagen, behalve de eerste, voorbij de aluminium
ring. Zorg ervoor dat het lamineermateriaal aan het distale uiteinde ten minste 6 mm dik is
(8) en dat de vier afstandsschroeven gelijkmatig in het materiaal zijn ingebed.

N

w
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4. Breng de buitenste PVA-zak aan en voltooi de laminatie.

5. Slijp nauwkeurig het distale uiteinde om de koppen van de afstandsschroeven bloot te leggen.
Waarschuwing: slijp niet dieper.

6. Verwijder de afstandsschroeven en bevestig de bevestigingsbehuizing (9) met de vier lange
schroeven met verzonken kop (10). Gebruik een middelsterk schroefdraadborgmiddel en een
aanhaalmoment van 10 Nm.

Thermoplastische kokers

. Maak het distale uiteinde (1) voldoende plat om de Delrin-geleider (2) centraal te bevestigen
met de vier nagels (3).

. Begin bij de rand van de Delrin-geleider en boor met een draadboor een klein gaatje door de
hele lengte van uw gipsmodel, tot de basis. Dit zorgt voor een maximaal vacuiim aan het
distale uiteinde.

. Bevestig de aluminium ring (4) met de Delrin-schroef (5) aan de Delrin-geleider. Zorg ervoor

dat de pijl (6) op de aluminium ring in de AP- of ML-richting wijst.

Vorm het thermoplastische materiaal in een vacuiim. Zorg voor een goede vorm rond de

aluminium ring. Het is belangrijk dat het thermoplastische materiaal aan het distale uiteinde

ten minste 6 mm dik (8) is.

. Slijp nauwkeurig het distale uiteinde om de koppen van de afstandsschroeven bloot te
leggen. Slijp niet dieper.

. Verwijder de afstandsschroeven (7) en bevestig de bevestigingshehuizing (9) met de vier
lange schroeven met verzonken kop (10). Gebruik Loctite 410/411 en een aanhaalmoment
van 10Nm.

—_
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Sleutelkoordcomponenten
1. Kort het bochtstuk (11) in tot de gewenste lengte en lijm het met Loctite 410/411in de bus (12).
2. Zoek de juiste plaatsing voor de klamp (13), boor twee gaten van 3 mm en bevestig de klamp
met klinknagels aan de koker.
3. Knip de koordovertrek (14) op de gewenste lengte af. Lijm het met Loctite 410/411in het
bochtstuk en op de juiste plaats op de koker.
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De klamp plaatsen (afb. 3)

(16) Ontgrendeld

(17) Vergrendeld

Let op: leg een knoop in het koord om te voorkomen dat het per ongeluk in het kanaal wordt
getrokken.

Let op: Het wordt aanbevolen om het sleutelkoord (15) regelmatig op slijtage te controleren.
Opmerking: de trekhendel kan worden gebruikt om een stevigere grip op het koord te krijgen
wanneer de koker is omgedaan.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af met een doek.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of vochtige omgeving en is
bestand tegen opspattend schoon water (bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.
Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

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

ONDERHOUD

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

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.
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AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke
of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddelis 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.

ISO 10328 -P5-120kg¥) /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 é corddo de blogueio, um sistema de bloqueio para utilizar em conjunto com os
revestimentos de bloqueio.

UTILIZA([\O PREVISTA
0 dispositivo destina-se a ligar e deshloquear um sistema protésico que substitui um membro
inferior em falta.
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A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional
de satide.
0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

+ Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita

« Sem contraindicagdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto moderado, por exemplo, caminhadas.
0 limite de peso do dispositivo é de 120 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente
documento 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 fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizacdo do dispositivo e contactar um profissional de saude.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num dnico paciente.

INSTRU(,'()ES DE MONTAGEM

Laminagdo
1. Alisar a extremidade distal (1) o suficiente para fixar centralmente o guia Delrin (2) com os
quatro pregos (3).

. Aplicar o saco de PVA interior. Puxar através do orificio central do anel de aluminio (4). Acender
0saco longe do orificio central e fixar 0 anel com o parafuso Delrin (5), selando 0 saco de PVA.
Assegurar que a seta (6) no anel de aluminio estd alinhada na direcao AP ou ML. Revestir os
quatro parafusos de espagamento (7) e o parafuso Delrin com um agente de desbloqueio.

. Atar no material de reforco. Atar tudo exceto a primeira camada do anel de aluminio.
Assegurar que o material de laminagao tem, pelo menos, 6 mm de espessura (8) na
extremidade distal e que os quatro parafusos de espacamento estao incorporados
uniformemente no material.

N

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

5. Cortar a extremidade distal com precisao para expor as cabegas do parafuso espacador.
Aviso: ndo cortar mais.

6. Remover os parafusos espacadores e fixar o corpo de bloqueio (9) com os quatro parafusos de
cabeca conica compridos (10). Utilizar um fixador de roscas de forca média e apertara 10 Nm.

Encaixes termopldsticos

. Alisar a extremidade distal (1) o suficiente para fixar centralmente o guia Delrin (2) com os
quatro pregos (3).

. Apartir da extremidade do guia Delrin, fazer um pequeno furo com uma broca de arame em
todo o comprimento do molde de gesso até a base do mesmo. Tal assegura um vacuo
mdximo na extremidade distal.

. Fixar o anel de aluminio (4) ao guia Delrin com o parafuso Delrin (5). Assegurar que a seta (6)

no anel de aluminio estd alinhada na dire¢ao AP ou ML.

Moldar o termopldstico em vdcuo. Assequrar a formacéo adequada em redor do anel de

aluminio. E importante que o termopléstico tenha, pelo menos, 6 mm de espessura (8) na

extremidade distal.

. Cortar a extremidade distal com precisdo para expor as cabecas do parafuso espacador. Nao
cortar mais.

. Remover os parafusos espacadores (7) e fixar o corpo de bloqueio (9) com os quatro
parafusos de cabega cénica compridos (10). Utilizar o Loctite 410/411 e apertar a 10 Nm.

—_
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Componentes de corddo
1. Encurtar o cotovelo (11) para o comprimento desejado e colar o mesmo a bucha (12) com
o Loctite 410/411.
2. Encontrar a posico correta para o gancho (13) e, em sequida, fazer dois furos de 3mm
erebitar o gancho ao encaixe.
3. Cortar a cobertura do corddo (14) até atingir o comprimento desejado. Cola-lo no cotovelo
com o Loctite 410/411 e no encaixe no local correto.
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Posicionamento do gancho (Fig. 3)

(16) Langado

(17) Blogueado

Atencao: dé um né no corddo para evitar que seja puxado inadvertidamente para o canal.
Atengao: Recomenda-se que o corddo (15) seja regularmente verificado quanto a desgaste.
Nota: a pega para puxar pode ser utilizada para obter uma aderéncia mais segura no cordao
quando o encaixe é colocado.

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

Condigoes ambientais

0 dispositivo é a prova de condicdes climatéricas.

Um dispositivo a prova de condicdes climatéricas pode ser utilizado num ambiente htimido ou
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.

MANUTENQﬂO
0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satde. 0 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.
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ELIMINACAO
0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais locais ou nacionais.

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

ISO10328-P5-120kg*) /N

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

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

POLSKI
Wyréh medyczny

OPIS
Wyrdb to Lanyard Lock, system blokujacy uzywany w potaczeniu z lejami silikonowymi z zamkami.

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.
Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.
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Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
Brak znanych przeciwwskazan

Wyrdb jest przeznaczony do uzytkowania przy Srednich obciazeniach, np. chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 120 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego 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
Laminowanie
1. Sptaszczy¢ dystalny koniec (1) na tyle, aby centralnie przymocowac prowadnice Delrin (2) za

2.

w

oo

pomoca czterech gwozdzi (3).

Zatozy¢ wewnetrzny worek PVA. Przeciagnac przez centralny otwér pierécienia
aluminiowego (4). Rozchyli¢ worek w kierunku przeciwnym do otworu Srodkowego

i zamocowac pierscieri za pomoca Sruby Delrin (5). Spowoduje to uszczelnienie worka PVA.
Upewnic sie, ze strzatka (6) na pierScieniu aluminiowym jest wyrdwnana w kierunku AP lub
ML. Pokry¢ cztery sruby dystansowe (7) i srube Delrin $rodkiem antyadhezyjnym.

. Natozy¢ warstwy laminowane. Zawiaza¢ wszystkie warstwy oprécz pierwszej poza

pierscieniem aluminiowym. Upewnic sig, ze materiat do laminowania ma co najmniej 6 mm
grubosci (8) na koricu dystalnym, a cztery Sruby dystansowe s3 réwnomiernie osadzone

w materiale.

Zatozy¢ zewnetrzny worek PVA i dokoriczy¢ laminowanie.

. Precyzyjnie zeszlifowac materiat po stronie dystalnej, aby odstoni¢ tby $rub dystansowych.

Ostrzezenie: Nie szlifowac gtebiej.
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6. Usunac $ruby dystansowe i zamocowac korpus zamka (9) za pomoca czterech dtugich Srub
ztbem wpuszczanym (10). Uzy¢ uszczelniacza do gwintow o Sredniej sile faczenia i dokreci¢
momentem obrotowym 10 Nm.

Leje protezowe ksztattowane termoplastycznie
1. Sptaszczy¢ dystalny koniec (1) na tyle, aby centralnie przymocowac prowadnice Delrin (2) za
pomoca czterech gwozdzi (3).
2. Zaczynajac od krawedzi prowadnicy Delrin, nawierci¢ maty otwor wierttem drucianym,
wiercac przez caty dtugosc gipsu od jego podstawy. Zapewnia to zachowanie maksymalnego
poziomu prozni przy koficu dystalnym.
. Przymocowac pierscien aluminiowy (4) do prowadnicy Delrin, uzywajac Sruby Delrin (5).
Upewnic sie, ze strzatka (6) na pierécieniu aluminiowym jest wyréwnana w kierunku AP lub ML.
4. Ksztattowac prézniowo tworzywo termoplastyczne. Zapewnic odpowiednie ksztattowanie
wokét pierscienia aluminiowego. Wazne jest, aby materiat termoplastyczny miat
przynajmniej 6 mm (8) grubosci na koricu dystalnym.
. Precyzyjnie zeszlifowac materiat po stronie dystalnej, aby odstoni¢ tby $rub dystansowych.
Nie szlifowac gtebiej.
6. Usunac Sruby dystansowe (7) i zamocowac korpus zamka (9) za pomoca czterech dtugich
$rub zthem wpuszczanym (10). Uzy¢ preparatu Loctite 410/411 i dokreci¢ momentem
obrotowym 10Nm.

w
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Elementy sciqgu
1. Skréci¢ kolanko (11) do odpowiedniej dtugosci i przykleic je do tulei (12) za pomoca
preparatu Loctite 410/411.
2. Inalei¢ prawidtowe potozenie zacisku (13), wywierci¢ dwa otwory o $rednicy 3mm
i przynitowac go do leja protezowego.
3. Przyciac ostone przewodu (14) na zadana dtugos¢. Przyklei¢ j do kolanka przy pomocy
preparatu Loctite 410/411 i do leja protezowego w odpowiednim miejscu.
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Pozycjonowanie zacisku (rys. 3)

(16) Zwolniony

(17) Zablokowany

Przestroga: zawiazac wezet na Sciagaczu sznurowanym, aby zapobiec nieumysinemu
wciggnieciu go do kanatu

Przestroga: zaleca sie regularne sprawdzanie Sciagu (15) pod katem zuzycia.

Uwaga: dZwignia moze by¢ uzyta do uzyskania pewniejszego uchwytu na przewodzie Sciagu,
gdy lej protezowy jest zatozony.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Czysci¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

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

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

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

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

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

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

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

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

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM
Uriin, locking linerlar ile birlikte kullanilan bir kilit sistemi olan bir ip Kordondur.

KULLANIM AMAdI
Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir protez sisteme baglanmak ve sistemi serbest
birakmak icin tasarlanmistir.
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Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saghk uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidr.

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

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Saglik uzmani, 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 tiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmantile gorismelidir.
Uriin tek bir hastada kullanim iindir.

MONTA)J TALIMATLARI
Laminasyon

1. Delrin Kilavuzu (2) dort Civi (3) ile ortalanmis sekilde takmak icin Distal Ucu (1) yeterince
diizlestirin.

2. I¢ PVA torbasini uygulayin. Aliiminyum Halkanin (4) orta deliginden cekin. Torbayi orta
delikten uzaga dogru genisletin ve islem sirasinda PVA torbasini kapatarak Delrin Vidayla (5)
halkay: takin. Aliiminyum Halka iizerindeki Okun (6) AP veya ML yoniinde hizalandigindan
emin olun. Dort Tespit Vidasini (7) ve Delrin Vidayi bir ayinci maddeyle kaplayin.

3. Yerlestirme malzemenizi baglaymn. ilk katman haric hepsini Aliiminyum Halkanin 6tesinde
baglayin. Laminasyon malzemesinin distal ucta en az 6 mm kalinliginda (8) oldugundan ve
dort Tespit Vidasinin malzemeye esit sekilde gomiilii oldugundan emin olun.

4. Dis PVA torbasi uygulayin ve laminasyonu tamamlayin.

5. Tespit Vidasi baslarini agiga ¢ikarmak iin distal ucu dogru sekilde zimparalayin.

Uyan: Daha derine zimparalamayin.
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6. Tespit Vidalarini ¢ikarin ve Kilit Govdesini (9) dort uzun Havsa Bagli Vidayla (10) takin. Orta
kuvvette vida sabitleyici kullanin ve 10 Nm torkla sikin.

Termoplastik Soketler

1. Delrin Kilavuzu (2) dort Civi (3) ile ortalanmis sekilde takmak icin Distal Ucu (1) yeterince
diizlegtirin.

2. Delrin Kilavuzun kenarindan baglayarak, al¢i modelinizin tiim uzunlugu boyunca tabanina
kadar bir tel matkapla kiiiik bir delik agin. Bu, distal ucta maksimum vakum saglar.

. Delrin Vidayi (5) kullanarak Aliiminyum Halkay1 (4) Delrin Kilavuza takin. Aliminyum Halka
lizerindeki Okun (6) AP veya ML ydniinde hizalandigindan emin olun.

4. Termoplastige vakumla sekil verin. Aliminyum Halka etrafinda diizgiin sekillenme saglayin.
Termoplastigin distal ucunda en az 6 mm kalinliginda (8) olmasi énemlidir.

. Tespit Vidasi baslarini agiga ¢ikarmak icin distal ucu dogru sekilde zimparalayin. Daha derine
zimparalamayin.

6. Tespit Vidalarini (7) ¢ikarin ve Kilit Govdesini (9) dort uzun Havsa Bash Vidayla (10) takin.

Loctite 410/411 kullanin ve 10 Nm torkla sikin.
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Lanyard Komponentler
1. Dirsegi (11) istenen uzunlukta kisaltin ve Loctite 410/411 ile burcun (12) igine tutkallayin.
2. Baglanti Levhasinin (13) dogru konumunu bulun; iki adet 3 mm'’lik delik agin ve sokete percinleyin.
3. Kordon Kilifini (14) istenen uzunlukta keserek diizeltin. Loctite 410/411 ile dirsege ve dogru
konumdaki sokete tutkallayin.

Baglanti levhasini konumlandirma ($ek. 3)

(16) Serbest birakilmis

(17) Kilitli

Dikkat: Yanlilikla kanalin icine cekilmesini 6nlemek icin ip Kordona bir diigiim atin.

Dikkat: Lanyard Kordonunun (15) aginmaya karsi diizenli olarak kontrol edilmesi onerilir.

Not: Cekme Kolu, soket takildiginda ip Kordon iizerinde daha giivenli bir kavrama elde etmek igin
kullanilabilir.
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KULLANIM
Temizlik ve bakim
Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

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

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

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

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
« Dider Uireticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim koulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iriin.
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ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Viicut kitle sinin asiimamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari icin, tasarlanan
kullanim hakkinda treticinin yazili talimatlarina bakin!

PYCCKIN

- MeauunHckoe yctpoitcTeo

OMUCAHUE
YcTpoiicTBO NpeAcTaBnAeT Co6oi 3aMKOBYH0 CUCTEMY CO LUIHYPKOM, TPEAHA3HAUEHHYI0 AN
MCNONb30BaHMA C YUKCALMOHHBIMU YeXNamu.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA NPUCOANHEHNA K 3aMeHAI0LLEN 0TCYTCTBYIOLLYH0 HUXKHIOK
KOHEUHOCTb NPOTE3HOI CUCTEME U OTCORAUHEHNS OT Hee.

MpurogHoCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a U NALMEHTA AOMKHA ObITb OLiEHEHa MeANLIMHCKIM
paboTHMKOM.

YcTaHaBnMBaTb M perynupoBaTb yCTPOACTBO MOXKET TONbKO MeAUUMHCKHIl paboTHHK.

[okasanuA kK npumeHeHuIo u yenesas 2pynna nayueHmos
+ AMnyTaumA HKHel KOHEYHOCTY /M BPOX/IEHHaA HEAOCTATOUHOCTb
« [lpoTnBonoKa3aHua HensBeCTHbI
YCTpoilCTBO NpeAHa3HaYeHo ANA UCN0Ab30BaHNA NPY CPeAHEN YAAPHOI Harpy3Ke, Hanpumep
npu xoabbe.
lpepenbHblit Bec ycTpoiicTBa — 120 Kr.



WHCTPYKLIMW 1O TEXHUKE BE3ONMACHOCTU

MeanumHcKIit paboTHIK 0653aH NPe0CTaBUTb MALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B AJAHHOM
LOKYMEHTE UHOOpMaLWio, HeobXoauMyto Aisi 6E30MaCHOT0 UCMONb30BAHNS STOTO YCTPONCTBA.
Mpepynpexpenne. Mpu usmeHeHUAX M NoTepPe GyHKLMOHANbHOCTY M NPU3HAKAX
NOBPEXEHNS UM U3HOCA U3AENUA, MELIAOLLUX €r0 HOPMANbHOMY GYHKLIMOHMPOBaHHIO,
MaUMEHT JOSIKEH NPEKPATUTb CNONb30BAHME M 06PATUTLCA K CIELMANNCTY.

YCTpoiCTBO NpeAHa3HaueHo ANA MHOTOPa30BOro MCMONb30BAHMA OAHUM NALUEHTOM.

WHCTPYKLIUW NO CBOPKE

Jlamunayus
1. BblpoBHaAiiTe AMCTanbHblii KoHew (1), uTo6bl NO LieHTPY NPUKPENUTL AeNPUHOBYH
HanpasnawLyio (2) YeTbipbMA rBO3AAMY (3).

. Mpumenute BHyTpeHHuil [IBA-nakeT. BbiTAHUTE Yepe3 LieHTpanbHoe 0TBepCThe
anoMUHNEBOro KobLa (4). PackpoiiTe nakeT oT LLeHTPanbHOro 0TBEPCTUA U NPUKpenuTe
KONbLio AeNPUHOBBIM BUHTOM (5), 3aneyaTbiBas B npouecce MBA-naker. Yoeautecs, uto
CTpenka (6) Ha anloMUHMEBOM KoMbLie BbIPOBHEHa B Hanpasnerun AP unn ML. Hanecute
pa3fenuTenbHbIii COCTAB Ha YeTblpe PacnopHbIX BUHTA (7) 1 AeNPUHOBbIN BUHT.

. (BAXMTE MaTepuan AnA yknagku. (BaxuTe Bce, KDOMe NepBOTo CNOA, 33 ANKMUHUEBBIM

KonbLoM. YoeauTech, 4To NaMUHUPYIOLLMIl MaTepuan MMeeT TONLUMHY He MeHee 6 MM (8) Ha

LUCTaNbHOM KOHLIe, 3 YETbIpe PACMOPHbIX BUHTA PABHOMEPHO BHeJpeHbl B MaTepuan.

Hanoxure BHewwHwil [IBA-nakeT 1 3aBepLunTe NaMUHaLMI0.

TwarenbHo oTwwANGYiTe AUCTaNbHBIR KOHeL, YT06bl 06HAXMTb FONI0BKI PACMOPHbIX BUHTOB.

Mpepynpexpaenue. Hu B koem cnyuae He wandyiite rybxe.

YpanuTe pacnopHble BUHTbI M NPUKPENUTe KOPNYC 3amMka (9) YeTbIpbMA AANHHBIMU BUHTAMM C

noraiiHoii ronoskoii (10). Mcnonb3yiite pe3b60Boii GUKcaTop cpesHeit NPOUYHOCTI U 3aTAHNUTE C

momeHTom 10 H-m.

N
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TepmonnacmuyHele 2unb3bl
1. BbipoBHAiiTe AMCTanbHblit KoHel (1), 4To6bI N0 LiEHTPY NPUKPeNuTL AeNPUHOBYID
HanpasnawLyto (2) YeTbipbMA rBO3AAMY (3).
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. HaumHas ¢ kpas JenpuHoBOil HaNpaBAAtoLLeld, NPOCBEPNIATE HOMEPHBIM CBEPAOM
HebonbLUOe 0TBEPCTHE NO BCeil ANMHE TMNCOBOI MOAENN 40 ee 0CHOBaHUA. 3TO
o0becrneunBaeT MakCMManbHbIil BaKyyM Ha ANCTaNbHOM KOHLE.

. TIpuKpenuTe anoMUHIeBOE KONbLO (4) K AeNPUHOBOIT HaNPABAAIOLLEN AENPUHOBBIM

BMHTOM (5). Y6eputech, uto cTpenka (6) Ha anloMUHNEBOM KOMbLie BbIPOBHEHA B

HanpasneHuu AP uaun ML.

Bakyymom cdopmupyiite Tepmonnactuk. 06ecneynte npasunbHyio Gopmy BoKpyr

anoMUHUEBOTO KOMbLA. BaXHo, 4To6bI TONLLMHA TEPMONNACTUKA HA AUCTABHOM KOHLIE

6ObiNa He MeHee 6 MM (8).

. TwatenbHo oTLWAMPYiATe ANCTaNbHbIA KOHeL, 4T06bl 00HAXUTb FONI0BKN PacOpHbIX
BUHTOB. He WwandyiiTe ry6xe.

. Yaanute pacnopHble BUHTbI (7) v NpUKpenuTe Kopnyc 3amKa (9) YeTbipbMA ATUHHBIMY
BUHTaMU C NOTaitHoii ronoskoii (10). Ucnonb3yiite kneii-gukcatop Loctite 410/411 n
3aTAHUTe C MOMeHTOM 10 H-m.

w

>

wv

o

Komnnexkmyrouwjue wrypka
1. Ykopotute Koneo (11) 1o xenaemoii AnuHbI U NpUKNeiiTe ero K BTynKe (12) kneem-
dukcatopom Loctite 410/411.
2. HaiiguTe npaBunbHoe nonoxeHue nnaku (13), npocsepanTe 4Ba 0TBEPCTUA 3 MM I
3aKpenuTe NNaHKY Ha rusib3e 3aKnenkami.
3. MogpexbTe 060M0uKY WHYypPKa (14) 40 HYXHOI ANUHbI. Kneem-dukcatopom Loctite 410/411
MpUKneiiTe ero K KONEHY U K rufib3e B NPaBUIbHOM MecTe.

Pacnonoxenue nnacmunel (puc. 3)

(16) PacdukcupoBaHo

(17) 3adukcmpoBato

Buumanue! Czenaiite y3en Ha WHypKe, YToObI OH CTyUaitHO He 3aTAHYNCA B KaHan.
BHumanume: pekomeHzyeTca perynapHO NpoBepATb TPOC LHYPKa (15) Ha u3HoC.
Mpumeyanue. [1nq HafexHoro 3axBata WHYpKa Npy HafeBaHM rnb3bl MOXHO UCNONb30BaTh
HaTAXHYH0 PYUKY.
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NCnoyib30BAHUE
Oyucmka u yxod
QumcTUTE BAXHOI TKAHbIO C MATKUM MblnioM. [10CNE 0UNCTKM BbITPUTE HACYXO TKaHbI0.

Okpyxatowue ycnosus

YCTpoiCTBO ABNAETCA BCENOTOAHBIM.

BcenoropHoe yCTpoiiCTBO MOXHO CMONb30BAT BO BNIAXHOI CPEAE U NP Hanuuum 6pbir
npecHoit oAbl (Hanpumep, Nog aoxaem). lorpyxetue B BoAy HEAONYCTUMO.

MNonagaHue Ha yCTPOVCTBO CONEHO v XNI0PUPOBAHHOI BOABI HEAONYCTUMO.

Mocne KoHTaKTa ¢ I'IpE(HOI?I BOZOI NN UCMONb30BAHNA BO BNAXHOI CpeAe BbITpUTE HACYX0 TKaHbHO.

Mpu cnyyaitHoM KOHTaKTe C APYrUMM KUAKOCTAMY, XMMUKATaMI1, NECKOM, NbINbH UK TPA3bIo
NPOMOViTe NPecHoi BOAON 1 BbITPUTE HACYXO TKAHBH.

TEXHUYECKOE OB CNTYKUBAHUE
YCTpoiicTBO U NPOTE3 10MKHBI NPOBEPATHCA MEAMLIMHCKUM PaboTHUKOM. MHTepBan npoBepok
3aBUCUT OT aKTUBHOCTY NaLMEHTa.

COOBLLEHUE O CEPbE3HOM MHLIMAEHTE
0 nto6biX cepbe3HblX MHLMACHTAX, CBA3AHHBIX C YCTPOICTBOM, HeobxoaMMO coobLaTh
MPOM3BOAUTENI0 M COOTBETCTBYIOLUM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNU3ALUA
YCTPOVACTBO M YNaKoBKa AONKHbI GbiTb yTUNM3UPOBAHbI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLLIMM MECTHBIM
UNY HALIMOHANbHBIM SKONOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a ClieAyHoLLlee:
« YCTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CYXKMBANUCH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMY N0
MpUMEHEHNI0.
« W3genna, B KOTOPbIX NCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUAX NPOU3BOAUTENEIA.
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« W3penns, KOTOpbIe 3KCNJ1yaTupoBanuncb 6e3 COﬁﬂIOJl&HVIﬂ pekomeHAyembIX yCJ'IOBVIVI n
Opr)KaIOLI.leﬁ Cpefbl 160 He NO Ha3HAYEHNI0.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

#) Macca Tena He ROnHa NPEBHILLIATS YKa3aHHbIX NPEACNos!

Uro6bi y3Harh o ycnosuax u orp:
B SKCTYTaLWu, OGPATUTECH K MACHMEHHbIM MHCTPYKLIAAM
npoussoanTens!

A
COFNARE OvI51F—LBAEDETERTNEOY IS RATLTHETY

Y—kOvoTY,

fEREN
COFNA R KON TREBERRT3RRIATLICEELTRRTSCL
EENCLTOET,

COTFNA ADEBEELVBENOES I EREMIRNTMIIBENBHDET,
COTNA R EREFIRNEBSLVRBIZHLENHDET,

BRSIUHNRBEER

o TREIMS SO E i3 RIERIBAE

o FREINCERRL

COTFNARIE HITRYE. PEEOHE TCOEAZARILTVET,
TINA ROEEHIBRIF 120 kg T,
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RRICHTHERER

EFEPIRIE. COTFNARZRLIERTIOICBBELFXERNDOTRTOER
EREIHSETIRE L,

BE TN ZOBEEICELCETHROSNBHE. EiET/\1 UTBETER
OIKBENRSN. BEOHENHITSNTVBIBE, BERT/NA XOEAEHLEL
T ERSFFARIGERTILEDHOET,

COFNTRET ANDBEICLBERERLLTVET,

HAILTFIE

FER—2ay

1. &AL (1) Z+RICFSICLT FILUYHAR () % 4 ADE 3) THRICE
DT T,

2. RAlD PVANY T H#BEDE S, TILSZOLU>S (B) OFRROFUSELTS]-
BOET, Ny I EFRONDSBETELSICL. FILUVRL (6) ZEALTY
SORBRDMAF. EOBEBTPVANYIZEBHLES, TILIZILUYITDR
EN (6) A*AP £7cld ML AEICHIoTWB e E L £, 4 KDRR—I VY
AL () LTI R LZBRERTI—TsVILET,

3. MBMERUET, 7ILIZULUYIRBRT. BRUDOBERCINTEETE
T FIR—TAVEMOBMUBDOESH VRS 6mm HD (8) 4 KRDZR—
SUTREMNEMTHFIEDAEFNTVWS L ERRELE Y,

4. SMAlD PVA Ny T %BED, SEx—>a>E 4 EIFET,

5. @i % ERICHEILT. AR—Y—RLCOBEEZEHTE T,

EBE I I ERHBILAWTLEE L,

6. AR—Y—RLEWMOALS AORVIMAL10) TOY IARIEK(9) ZERDTFIFE T,

FEREDR CEHFNZEAL. ONmM ORLY THDE T,

oYy b

1. &AL (1) Z+DICESICLT. FILIUHCAR Q) % 4EDE (3) THRICE
DIFIFET,

2. FILUVHARDIEH S DT, BBEETILOLRICHIED. ZOREBETTA
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Y—RUITNEIBRNERITET, ChICED. RMETRARDEERENR
AEENET,

3. FNUYRLE () ZEALT. ZILSZIOLUYY @) ZFIL) 2 HARICERD G

TET, PILSZOULIYTDKRE (6) AP £l ML AEICRIoTWB %
BLET,

4 BABUTSRAFvIOREERELEY, FILI VLUV TORDHIBEYIRE
TNTVWB I EBRLTKIEEV, BABETSIFvoid, BAHTO AL
HommDEE 8) HHZILHEETT,

5. FMIHEERICHHILT. AR——RLOBEEBEHIEET. U LEREH
HILBWTLIET WL,

6. AR—H—RL (1) ZWMOAL.4XODRVWIMAL (100 TOYIARE (9) ZED
{317 %9, Loctite410/411 ZEAL. 10Nm DMLY THREDET,

Sov—FavE-xk

1. FHEF (1) 2FBLORTICE L. Loctite 410/411 TTwS o d (1) ICEELE T,

2. 7=k (B) OELWMIBZEEDIF 3 mm O%E 2 . URYEEFEST
Viry MCBHET,

3. A—RAN— (1) 2FLORIICYIDEZ 7, Loctite410/411 ZFEHALT. O—
RAN—ZRBFS IOV Y bOELWVIBICEELE T,

) —rOERE (H3)

(16) fRHK

(1) Ovo

AEISYV—RI-—RICEVBEED, BoTFvRILISBIFAENHBVLSICLE
KR

BERISVV-RI-F(5) OEFEZEHNICFIVITEILZEE8HLET,
FEITIUNVERILE, VIy b EBEINTWRESFICSYV—RO—RELDRERIC
HOT-DICERATEET,
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=R/
HREBEFAN
WA R ERA TRHO T TV, BERBEBTHLTENLTEE L,

RIERN

CDTNA XSTHEMET T,

THEMED T/NA RIFFENIBFAPEEOTVRIETHEATE, EXK (FhY) OR
BICIITMEDL B D F AN KRS EBRVWTIIEE L,
BAPERKDDDSBRNELSICLTIEE L,

BEAPERUCHNIRIZ. ATEDLTIEE L,

hOKRE. 2R B 1ZID. BHUICROTESTNIBEIFEKTRWRL.
HTEMLTIREEL,

AT
TNAREBRELER. EREFIRIRRTIBELNHDET, RRBERBEED
FEHICEDVTRETBIUENHD XY,

BERGEHDORE
FNARICEET BEAGCERIG, REESLUBRLBICRETIVENBOET

BE
COFNAZPBEMERETIREILT. TNENOHIRPEOBERBCH T
<FEEL,

®RE

Ossur i3, UTFICHLTEEZEBVEEA.

FINA ZADAREBIERAZ DIERICH > TRTFREINTVLARWEE,
FNAZRDPMEX—D—DAVHR—2Y b EZHTHAILTENTWSHE,

o TNARDBHERENZERERY. BRELIIRBEUATERTNTVZHEE,
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ISO 10328 -P5-120kg*) /N

HEHIREBBLENTEEL,

BREOERSERUERHIRIC OV T,
A ERENICETBIEREC SRS,

i

B

ik
ERWA—RURY, B—MESHENBREEERNBERS.

mRAAE

KB EEERMBRRETROEVRKRASR.

A B R BERNERE B RREST T A SE#TH,
KBWBFART WA RBEREMFE,

EREMBIRBEAE

- TRRERRA / SRR IEERR

- HERRIE
rEWMEESPATHARE, FIWNFT.
A MAIEEREIN 120 kgo

—RELIA
BV AREARENBEL PR 2 EAEABMARNAERES.

BE NRBMATIRRRETURIK, HINRABF N HMBIFHEBR TR TR0
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HIERINEE, BENERAESRMHSTULERFARKR,

KBWERNBEE.
KA
BE

1. ROEFE (1), BEFETF () EHOEE Delrin FHER (2)o

2. EE VAR, BRI (4) B0 Fle MFDFLESIKFF PVA LR, SAFSFI Delrin 82
£ (5) BEF—1E I B EE VA R, BIRIGIFERIETK (6) IDE AP T M-L TS
Mo TEPUERIEIFRYELL (7) 0 Delrin 9842 b3k E R,

3. ZEHEEMK. BE—RN BRAERERERIL. BRIREEMHEES
Dy emm(8), EMMMEIRRLLTRNEIMEF,

4. BELPASMRHA TR R E.

5. EHRIER, BHERIERLk,
BE BMUBRRE,

6. BTiElfRIRLL, SABAEBKITLIERL (10) ERBUE (9. FHEPEFRENBEY
SER, FHA 10Nm BIHET R

REPHIESRE
1. BHEFRE (1), BOFAETF (3) EHROEE Delin FF2F (2)o
2. M Delrin S8 HIALAFIE, AHHME— N T2 T BATEE REREN/ ML,
X HRTEHATRAETE,
3. f# 8 Delrin #8%2 (5) J&4$8IF (4) EHEE Delrin SE88, WHRBIFLIETX (6) X
AP T M-L A,
4. METHEAEN, BRERFBREERRKE. SOBFRTHNREEMEED
EE 6mm 2 (8)
5. WEHRREIL, BHERIRLk, BNHREME,
6. BN TFEIRIRZ (7), ABRAMEBKFUNKIZEL (10) EREBIE (9)o FREK Loctite 410/411
FHA 10Nm AR IT R
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RRTHG

1OBTK () SBEEFRKE, KA Loctite N0/NDFEMEEEIFE (12) o

2. HRERABET (3) WIEMMUE, s 3mmIl, AERKHBITNERESZRE L,

3. MBS (W) EFRREKE. A Loctite 10/M FHIEEELD, EREANIERTU
=

FriBETREN (B 3)

(16) BREM

(17) BiE

AR AIERR TN, URREBERNEE
% BNEBRENR (1) REER.

AR I FLERRRGE, AEMIUFEFEMINMENER.

e *
EEHRS
BERNhEEEE. BEERTET.

WRF S

BRI LKIZBM.

SRBRB|WAEWESEHIRERER, HAIMSZRAK (Fl, FK) %MK, BFRA
SBANIKH,

REJEpE KR K.

BMKKSESE, BRAHET.

INFEEMEARE. KPR DhL. RERSIR, BRAXKES RERGET.

iR
EBRWANBNMERERZWEFARGSE, BIRNERRESEEEDIERHE.

FEENFRE
ERASABHBXNTETROARFESNEXLBIRE.
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RARE
FEWMEEBELTIERE B S RERFFEZMHITLE,

#"iE
Ossur RABIATERAE :
o ERMRRIRBR(E R BAHIT AR,
- BMSHEMHERNSHHFAREE .
RMEEFENEREMG. NARFEZIMER,

( ISO10328-P5-120kg®) /N

*) A Sk R R

c XTHL 100 SRS A RME R R, 2 R %
PR [T BEE ¢

o

I3

r

g

9|z 7|7]

u

O] ZX|= TS A 2toluet S A 83St= FHa AIAHQl HOFE LockLICh

2k

o

O] FX|= BEH £2IE thHst= Qx| A2 HESHD s H|st=
O| ZX|7} o|x|et etxtoll Hgetk| = 0|z M2t WItel{or FL|ch

Aetetxl=
o &l 0|2 FEII FArstD ERefof gLCt,

8L 2 HFEAELIC
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2t oA X3l
9olg ME7h= 0| HAIE st A5t ol 2%t 2 M2 ZE HES SXtoflA|
eof gLch
A HE 7159 HAEOIL £240| A= R, 22 HME 249 IR 2o|AHLE Haxel
7158 Welist= 027t WMst= 22 SXt= HME AH8S STt o2 WEIHoA|
ZolsfjoF gL|ct.
O FX|= ched SxtELICt
E TR
2ojujo] 4
1. 4712 R(3)22 Delrin 7}0|=(2) € S0l 2 4~ AUS o3 A9l LEH(1)S
111|_||:|»
L,

2. 2 PVAHIS MEBILICH L20)E 2(4)9 5Y 7HS Sl g2uch Hg 5
THOIIA X2 Delrin LIAH5)E AHE3I0] 2l RASI0] PVA S LS SLICE
LR0|E Yo SHAHE(6)7HAP L= ML YT 2 FELAESK] 2AZLICE 4719
AT|0|Af LIAHT) % Delrin LIALS O|E M| 2 RERLICE

3. 20| H=E FELICL YR0|E 2 LM R HW 52 Melsty 2& F5&LICH
2tojujo|d [z 7t |19l oM 2| A 6mm FH(8)01 2 M=ol 47H2] 20| Af

LEARL 2 S8 ZE|0f QUEX] =HQlgtL|Ct,

4. /% PVA S Mg3tD 2t0|ud|0| 84S DHEL|Ct.

5. 200|A LIAF M2[7t L EE 5 Hesh| glel 2EHe Hotech
F1: 0 oY A AOKSHA| OHYAIR.

6. ATO|M LIAHE ®MZH3t: 4712] 21 FHA| M2| LIAH10)2 FE 24(9)E FAtefLch
S ZE LA 23 SRS ALE3t 10Nm E3 2 ZYLICE

n



HIAM A
1. 4742] 2(3)2 & Delrin 7}0|E(2)E Lo £&Hg £ QU
Huch
2. 2t0jof EZS AHEDLO] Delrin 7H0| 29| FHEXI2|0f| M AIZESIO] M1 B Ol HEEfHR|
SESLICH oA ot 9 LTl M 2 ch T3S ERFLIC
3. Delrin L}AH(5)E At23t0] Y2 0|5 (4)2 Delrin 710| =01 24 ELICE 20|15
20| SHALH (6)7} AP EE= ML et 2 MEL|Q=X| EHolstLCt,
4. GItAY EStAEg TZ MYRILICHL 2R0|E B F2|7F MES| YEHE =X
SOISHMAI 2. BItAN ZatAEI2 A9 LTt M FH 7 &2 6mm(8) 042l 20|
X9°H—|E|'

o

B3 9l YEH(1)2

5. AHO|A LA 2|7} L EE =5 HetstA 9| YThs HADFELICE o ol4F ZA|
HOFSHR| OFYAIL.

6. A|O|A LIAKT)E ISt 4712] 71 HA| H2| LIAH10)2 &3 2HI(9)E
SIAIBHLCE Loctite 410/4112 AHRSHD 10Nm E22 ZgL|CH.

2iojE LME
1. YE(11)E {sH= Z0|2 £0|1 Loctite 410/4112 £ 4(12)0f H&tetL|Ct
2. 22|E(13)2 SHIE IXIE &1, 3mm FY2HE E2 LIS 22 EE 230
TEBHL|CH
3. 2 HH(14)E Yt= ZO0|Z RHELICE Loctite 410/4112 AHE3H0] A0

21
=
AT AZ0IA HHE PIXI0) FArRILICE,

22|E 9x|(27 3)

16) 2

(17) =4

F9|: HOF= FEO| IS S FO A2 (M B2 ©I|X| g4 SHUAIL.

Fo|: Hof= FE(15)9] Ot HEHE HI|Mo =2 FAst= 20| Z&LICL

B A2S XY 0 £F0|S 0|83 o= FES O SASHA TS = YELICH
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M &3 HIFZ MASHYAIR. HH0] ELHEH OIS MO = HONAL.

LS

= A MEusgeLt,

MU TAE SRS &3 SN ABE 4 UOD] HA(ME )7t S0l
E|X|8t, &4El0{ A= o ELiCt,

43S0t ®4 H2|E Sof ot o ELict

SraLt &7]0] SUCHE HOE BaMAIQ

CHE o4, 318 2, @af, 0| i Hof| A42 =HE|UCHR HRE B2 HASHD
Ho=z ahz|MAI

R 22

o|Z MEII7H ZA|et TH| o|XIS AASHOF gLIC 7= 2txt g Soil what BFsiof
stLict

erLlcf.

HZfeh A= ®ZYA S 2 =0 20sHof Bk

HE X ZEME Y XS E= =710 B w0l w2t 17 |sioF BL|Ct.

b4t 242}
Ossurte CHS 220l #Melg X|X| g&Lict
« HES AL XI-0| XIAIE 2 2t2|stx| g2 22

« HMES CHE MzgHe FYET e = e Fe
- HES HYEE AE =Y, 58 20 £ 2 20l A A ST F 2.
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* Al A & syt

A1 Azl o3
2P e Abg %ol ol
15

Aol A

CESTINA
Zdravotnicky prostfedek

POPIS

Tento prostedek je Lanyard Lock, coz je zdmkovy systém, ktery se pouziva u zamykacich navleki.

URCENE POUZITI

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

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

+ Amputace nebo vrozend absence dolni koncetiny

« Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Prostfedek je urcen pro stfedné intenzivni rdzy, napf. pro chiizi.
Hmotnostni limit zafizeni je 120 kg.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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

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

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI

Laminovdni

. Zplostéte distalni konec (1) do dostatecné miry, aby bylo za poufZiti ¢ty hiebikd (3) mozné
centrdIné pfipevnit voditko Delrin (2).

. Aplikujte vnitni PVA folii. Protdhnéte centrdInim otvorem v hlinikovém krouzku (4). Rozifte
folii smérem od centrélniho otvoru a pomoci Sroubu Delrin (5) pfipevnéte krouzek, ¢imz PVA
folii utésnite. Dbejte na to, aby byla Sipka (6) na hlinikovém krouzku zarovnéna v AP nebo ML
sméru. Naneste na Ctyfi distancni Srouby (7) a Sroub Delrin prosttedek pro uvolnéni.

. Uvazte vyztuzny material. Uvazte veskery materidl kromé prvni vrstvy nad hlinikovym

krouzkem. Zajistéte, aby mél laminovaci material na distalnim konci tloustku alespori 6 mm

(8) a aby byly ¢tyfi distancni Srouby do materidlu rovnomérné zapustény.

Aplikujte vnéjsi PVA folii a dokoncete laminovéni.

. Brousenim odeberte z distéIniho konce presné tolik materidlu, abyste odhalili hlavy
distancnich Sroubd.

Upozornéni: Neodebirejte vice materidlu.

. Vy3roubujte distancni Srouby a pfipevnéte télo zdmku (9) pomoci ¢tyf dlouhych zapusténych

Sroubd (10). Poutzijte stfedné silné zajistovaci lepidlo a utdhnéte momentem 10 Nm.

—_

N

w

oo

o

Termoplastovd lizka
1. Zplostéte distalni konec (1) do dostatecné miry, aby bylo za pouZiti ¢tyf hiebik (3) mozné
centrdIné pfipevnit voditko Delrin (2).
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N

. Vyvrtejte vrtacim dratem maly otvor skrz celou délku sadrového modelu a7 k jeho zakladné,
pocinaje okrajem voditka Delrin. Timto krokem zajistite na distalnim konci maximalni podtlak.

. Pomoci Sroubu Delrin (5) pfipevnéte hlinikovy krouzek (4) k voditku Delrin. Dbejte na to, aby

byla Sipka (6) na hlinikovém krouzku zarovnana v AP nebo ML sméru.

Pomoci podtlaku vytvarujte termoplast. Zajistéte sprévné vytvarovéni kolem hlinikového

krouzku. Je dileZité, aby byla tloustka termoplastu na distalnim konci alespofi 6 mm (8).

. Brousenim odeberte z distalniho konce presné tolik materidlu, abyste odhalili hlavy
distancnich Sroubd. Neodebirejte vice materidlu.

. VySroubuijte distancni Srouby (7) a pomoci ctyr dlouhych zapusténych Sroubdi (10) pfipevnéte
télo zamku (9). PouZijte lepidlo Loctite 410/411 a utdhnéte momentem 10 Nm.

w

bl

wv

(=

Lankové komponenty

. Zkratte loket (11) na pozadovanou délku a za pouZiti lepidla Loctite 410/411 jej piilepte
uvniti pouzdra (12).

. Urcete spravné umisténi zarazky (13), vyvrtejte dva otvory o priiméru 3 mm a pomoci nyti
zardzku pfipevnéte k 1izku.

. Zkratte kryt lanka (14) na pozadovanou délku. Za pouziti lepidla Loctite 410/411 jej prilepte
uvnitf lokte a uvnit¥ [izka na spravném misté.

—_

N

w

Umisténizardzky (obr. 3)

(16) uvolnéni

(17) uzamceni

Upozornéni: Uvazte na lanko uzel, aby nehrozilo, Ze bude neimysiné vtazeno do drézky.
Varovani: Pravidelné kontrolujte, zda lanko (15) neni opotiebené.

Poznamka: Pii nasazovanilizka je mozné lanko z bezpecnostnich dlivodi pevné uchopit
pomoci tahla.

POUZIVANI
Cisténi a ddriba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po odisténi osuste utérkou.
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Podminky prostredi

Prostiedek je odolny proti klimatickym vlivim.

Prostedek odolny proti klimatickym vliviim mdze byt pouzivén ve vinkém prostiedi a snasi
kropeni sladkou vodou (napf. destém), nesmi v3ak byt nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

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

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

HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdim.

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

ODPOVEDNOST
Spolecnost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se sou¢astmi od jinych vyrobc(;
- prostiedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prosttedi.
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1SO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Tato pomdcka predstavuje lankovy zmok, o je zamkovy systém pouzivany so zaistovacimi vlozkami.

UCEL POUZITIA

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

Vhodnost tejto pomacky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie poutitia a cielovd populdcia pacientov

+ Amputdcia a/alebo vrodend absencia dolnej kon¢atiny

« Nie si zndme Ziadne kontraindikacie
Této pomdcka je urcend na pouzivanie pri strednom razovom zatazeni, napr. na chddzu.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 120 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY
Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
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bezpecné pouzivanie tejto pomdcky.

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

Této pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE

Lamindcia

. Distdlny koniec (1) vyrovnajte natolko, aby ste vodidlo Delrin (2) pripevnili do stredu
pomocou Styroch klincov (3).

. PouZite vnitorny vak PVA. Vytiahnite cez stredovy otvor hlinikového krazku (4). Rozprestrite

vak od stredového otvoru a pripevnite krdzok pomocou skrutky Delrin (5), ¢im vak PVA

utesnite. Uistite sa, Ze Sipka (6) na hlinikovom krizku je zarovnand v smere AP alebo ML.

Styri distanéné skrutky (7) a skrutku Delrin natrite uvoliiovacim prostriedkom.

UviaZte pokryvaci materidl. Uviazte v3etky vrstvy okrem prvej za hlinikovy krizok. Zaistite, aby

bol laminovaci materiél na distalnom konci minimalne 6 mm hruby (8) a aby boli do neho

rovnomerne zapustené Styri distancné skrutky.

PouZite vonkajsi vak PVA a dokoncite laminaciu.

. Distalny koniec obruste presne natolko, aby ste odhalili hlavicky distancnych skrutiek.

Varovanie: Nebruste hibsie.

Odskrutkujte distancné skrutky a pripevnite telo zdmku (9) pomocou Styroch dlhych zapustenych

skrutiek (10). PouZite stredne silny zaistovac zévitov a utiahnite momentom 10 Nm.

—_
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Termoplastické I6zka
1. Distalny koniec (1) vyrovnajte natolko, aby ste vodidlo Delrin (2) pripevnili do stredu
pomocou Styroch klincov (3).
2. Viyvftajte drdtovou vitackou maly otvor po celej dfzke sadrového modelu a7 po jeho zkladiiu,
pricom zacnite od okraja vodidla Delrin. To zaistuje maximalne vikuum na distdlnom konci.
3. Hlinikovy kruzok (4) pripevnite k vodidlu Delrin pomocou skrutky Delrin (5). Uistite sa, Ze
Sipka (6) na hlinikovom krizku je zarovnand v smere AP alebo ML.
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. Termoplast vékuovo vytvarujte. Zaistite spravne tvarovanie okolo hlinikového krizku. Je

dolezité, aby bol termoplast na distdlnom konci hruby najmenej 6 mm (8).

. DistaIny koniec obrdste presne natolko, aby ste odhalili hlavicky diStannych skrutiek.

Nebrdste hibsie.

. Odskrutkujte diStancné skrutky (7) a pripevnite telo zdmku (9) pomocou 3tyroch dlhych

zapustenych skrutiek (10). PouZite prostriedok Loctite 410/411 a utiahnite momentom 10 Nm.

Komponenty lanka

1.

w

Laket (11) skratte na pozadovan dizku a pomocou prostriedku Loctite 410/411 ho zalepte do
priechodky (12).

. Néjdite sprévne umiestnenie klinu (13), vyvitajte dva otvory s priemerom 3 mm a pomocou

nitov ho pripevnite k 16zku.

. Skratte kryt kabla (14) na pozadovanii dizku. Prilepte ho na spravne miesto do lakta

pomocou prostriedku Loctite 410/411 a do l6zka.

Umiestnenie klinu (obr. 3)

(16) Uvolneny

(17) Zamknuty

Upozornenie: UviaZte na lanku uzol, aby sa neimyselne nevtiahlo do drézky.
Upozornenie: Odporca sa pravidelne kontrolovat opotrebovanie lanka (15).
Poznamka: Pri nasadzovani l6zka je mozné uchopit lanko pevnejsie pomocou tiahla.

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

Environmentdine podmienky

Této pomdcka je odoInd voci poveternostnym vplyvom.

Pomacku odolnd voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat v mokrom prostredi a je
schopnd zniest o$plachnutie sladkou vodou (napr. dazdom), nesmie viak byt ponorend.
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Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

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

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

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

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prisluSnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého
prostredia.

ISO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
A néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamy3lanému pouzitiu!
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ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE
Dispozitivul Lanyard Lock este un sistem de blocare utilizat impreuna cu captuselile de blocare.

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 catre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Amputarea membrelor inferioare si/sau deficienta congenitala

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

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau dacd dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sé
opreascd utilizarea dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

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

Laminare

. Aplatizati capatul distal (1) suficient pentru a atasa central ghidul Delrin (2) cu cele patru
cuie (3).

. Aplicati punga interioard din PVA. Trageti prin orificiul central al inelului de aluminiu (4).
Indepértati punga de orificiul central si atasati inelul folosind surubul Delrin (5), etansénd
punga din PVAin acest proces. Asigurati-vd cd sageata (6) de pe inelul de aluminiu este
aliniatd in directia AP sau ML. Acoperiti cele patru suruburi de distantare (7) si surubul Delrin
cuun agent de eliberare.

. Legati stratul de asezare. Legati toate, cu exceptia primului strat, dincolo de inelul de

aluminiu. Asigurati-va cd materialul de laminare are o grosime de cel putin 6 mm (8) la

capatul distal si ca cele patru suruburi de distantare sunt incorporate uniform in material.

Aplicati punga exterioara din PVA si finalizati laminarea.

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

Avertisment: Nu polizati mai adanc.

Indepirtati suruburile distantiere si atasati corpul de blocare (9) cu cele patru suruburi infundate

lungi (10). Folositi o pastd de blocare de rezistenta medie si strangetila un cuplu de 10 Nm.

—_
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Cupe termoplastice
1. Aplatizati capatul distal (1) suficient pentru a atasa central ghidul Delrin (2) cu cele patru
cuie (3).

. Incepand de la marginea ghidului Delrin, perforati o gaura mica cu un burghiu de sirmé pe
toatd lungimea modelului de gips, pand la baza acestuia. Acest lucru asigurd vid maxim la
capatul distal.

. Atasati inelul de aluminiu (4) la ghidul Delrin folosind surubul Delrin (5). Asigurati-vd ca

sdgeata (6) de pe inelul de aluminiu este aliniata in directia AP sau ML.

Vidati materialul termoplastic. Asigurati modelarea adecvata in jurul inelului de aluminiu. Este

important ca materialul termoplastic s aibd o grosime de cel putin 6 mm (8) la capétul distal.

. Polizati capdtul distal cu precizie, pentru a expune capetele de surub distantier. Nu polizati
mai adanc.

N

w

~
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6. Indepartati suruburile distantiere (7) si atasati corpul de blocare (9) cu cele patru suruburi
infundate lungi (10). Folositi Loctite 410/411 si aplicati un cuplu de 10 Nm.

Componente pentru snur
1. Scurtati cotul (11) la lungimea dorita i lipiti-I in bucsd (12) cu Loctite 410/411.
2. Gasiti pozitia corectd pentru clemd (13), realizati doua gduri de 3 mm si fixati-o pe cupd cu nituri.
3. Taiati capacul snurului (14) la lungimea dorita. Lipiti- in cot cu Loctite 410/411 si pe cupd, in
locatia corecta.

Pozitionarea clemei (Fig. 3)

(16) Eliberat

(17) Blocat

Atentie: realizati un nod pe snur pentru a preveni tragerea accidentald a acestuia pe canal
Atentie: Se recomanda ca snurul (15) sé fie verificat in mod requlat pentru a detecta semne de
uzura.

Nota: manerul de tragere poate fi utilizat pentru prinde corect snurul atunci cand este montata
mufa.

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

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
cuapa dulce (de exemplu, de ploaie), insa nu permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau cloruratd.

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

Curétati cu apa dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murdarie si uscati cu o carpd.
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iNTRE]’INERE
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 nu isi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de utilizare.
+ Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
- Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

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

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

HRVATSKI
Medicinski proizvod
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OPIS
Proizvod je blokada stezaljke, sustav blokade koji se upotrebljava zajedno s oblogama za blokadu.

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 120 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu 3to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

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

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Laminacija
1. Poravnajte distalni kraj (1) dovoljno da na sredistu pricvrstite vodilicu Delrin (2) pomocu
Cetiri cavla (3).
2. Postavite unutarnju PVA vrecicu. Provucite kroz sredisnji otvor aluminijskog prstena (4).
Vrecicu rairite od sredisnjeq otvora i pricvrstite prsten pomocu vijka Delrin (5), tako da
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zabrtvite PVA vreCicu. Provjerite je li strelica (6) na aluminijskom prstenu poravnata u AP ili
ML smijeru. Cetiri odstojna vijka (7) i vijak Delrin premaZite sredstvom za otpustanje.

. Nanesite kompozitni materijal. Nanesite sve osim prvog sloja preko aluminijskog prstena.
Pazite da materijal za laminaciju bude debljine od najmanje 6 mm (8) na distalnom kraju i da
su ¢etiri odstojna vijka ravnomjerno postavljena u materijal.

4. Postavite vanjsku PVA vrecicu i zavr3ite laminaciju.

. Precizno izbrusite distalni kraj da otkrijete glave odstojnih vijaka.

Upozorenje: Nemojte brusiti dublje.
6. Uklonite odstojne vijke i pricvrstite tijelo blokade (9) pomocu Cetiri dugacka vijka
s upustenom glavom (10). Upotrijebite sredstvo za blokadu navoja srednje Cvrstoce
i zategnite na zatezni moment od 10 Nm.

w

wv

Termoplasticna lezista
1. Poravnajte distalni dio (1) dovoljno da na sredistu pricvrstite vodilicu Delrin (2) pomocu Cetiri
cavla (3).
2. Pocevsi od ruba vodilice Delrin, izbusite rupicu pomocu busilice sa Zicom cijelom duzinom
gipsanog modela do osnove. Time se osigurava maksimalni vakuum na distalnom kraju.
. Pricvrstite aluminijski prsten (4) na vodilicu Delrin pomocu vijka Delrin (5). Provjerite je li
strelica (6) na aluminijskom prstenu poravnata u AP ili ML smjeru.
. Vakuumom oblikujte termoplasti¢nu masu. Osigurajte pravilno oblikovanje oko aluminijskog
prstena. Vazno je da debljina termoplasti¢ne mase iznosi najmanje 6 mm (8) na distalnom kraju.
. Precizno izbrusite distalni kraj da otkrijete glave odstojnih vijaka. Nemojte brusiti dublje.
6. Uklonite odstojne vijke (7) i pricvrstite tijelo blokade (9) pomocu Cetiri dugacka vijka
s upustenom glavom (10). Upotrijebite sredstvo Loctite 410/411 i zategnite na zatezni
moment od 10 Nm.

w
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Komponente stezaljke
1. Skratite zglob (11) na Zeljenu duZinu i zalijepite ga u cahuru (12) pomocu sredstva Loctite
410/411.
2. Pronadite ispravan poloZaj za klin (13), izbusite dva otvora od 3 mm i postavite klin u leziste.
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3. Obrezite pokrov Zice (14) na Zeljenu duZinu. Zalijepite ga u zglob pomocu sredstva Loctite
410/411 1 uleZiste na ispravno mjesto.

Pozicioniranje klina (slika 3)

(16) Otpusteno

(17) Blokirano

Oprez: zaveZite Cvor na Zici stezaljke kako biste sprijecili da se nehoticno uvuce u kanal.
Oprez: Preporucuje se redovito provjeravanje istroenosti Zice stezaljke (15).

Napomena: rucica za povlacenje moze se upotrijebiti za sigurnije drZanje Zice stezaljke kad je
leZiste navuceno.

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

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moZe se upotrebljavati u mokrom ili vlaznom okruzenju
imoze podnijeti prskanje slatkom vodom (npr. kiSom), no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.

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

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

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)  /N\

*) Ne smije se prekoraciti ograni¢enje tjelesne mase!

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

MAGYAR

Gydgydszati segédeszkoz

LEIRAS
Az eszkoz egy zsindrrogzitd, amely egy, a rogzitd linerekkel egyiitt hasznalatos a reteszeld
rendszereknél.

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

89



Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfelelGségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.
Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Azalsé végtag amputdcidja és/vagy velesziiletett végtaghidny

+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz kozepes aktivitasi szint( hasznélatra, vagyis normdl sétdra szolgal.
Az eszkoz terhelhetdsége max. 120 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

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

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

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK

Lamindlds
1. Simitsa el a disztalis véget (1) annyira, hogy kozépre rogziteni tudja a Delrin-vezet6t (2)

anéqy szeq (3) segitségével.
2. Helyezze fel a belsé PVA-féliat. Hizza at az aluminium gydrd (4) kozponti furatan. Huzza el
afélidt a kozponti furattdl, majd csatlakoztassa a gydriit a Delrin-csavarral (5), ezzel lezérva
a PVA-fdliat. Biztositsa, hogy az aluminium gydiriin 1évé nyil (6) az AP vagy az ML irdnyba
nézzen. Vonja be tapadasgatld anyaggal a tavtartd csavarokat (7) és a Delrin-csavart.

. Rogzitse a réteganyagot. Az elsd réteg kivételével az osszes réteget az aluminium gydrdn tdl
rogzitse. Biztositsa, hogy a lamindldanyag legalabb 6 mm vastag (8) legyen a disztalis
végen, a néqy tdvtartd csavar pedig egyenletesen legyen bedgyazva az anyagba.

4. Vigye fel a kiilsé PVA-folidt, majd végezze el a laminéldst.

w
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5. Gondosan csiszolja le a disztélis véget, hogy lathatd legyen a tavtarté csavarok feje.
Figyelem: Ne csiszoljon mélyebbre.

6. Tvolitsa el a tdvtartd csavarokat, majd csatlakoztassa a zarszerkezetet (9) a négy darab
siillyesztett feji csavarral (10). Haszndljon kozepes erdsségl menetrdgzit6t, és 10 Nm
nyomatékkal hizza meg a csavarokat.

Mélyhiizott protézistokok

1. Simitsa el a disztalis véget (1) annyira, hogy kzépre rogziteni tudja a Delrin-vezet6t (2)
anégy szeg (3) segitségével.

2. A Delrin-vezetd szélét6l kezdve drétfdroval fdrja 4t teljesen a gipszmodellt az aljéig. gy

biztosithaté a maximalis vakuum a disztélis végen.

. A Delrin-csavarral (5) régzitse el az aluminium gyr(t (4) a Delrin-vezet6hdz. Biztositsa,
hogy az aluminium gy(ir(in IévG nyil (6) az AP vagy az ML iranyba nézzen.

4. Vékuummal formdzza meg a hére ldgyulé mdanyagot. Gondoskodjon az aluminium gyrd
megfelel§ kialakitdsarol. Fontos, hogy a hére lagyulé miianyag a disztélis végén legaldbb 6
mm vastagsagu (8) legyen.

. Gondosan csiszolja le a disztalis véget, hogy lathatd legyen a tévtartd csavarok feje. Ne
csiszoljon mélyebbre.

6. Tavolitsa el a tavtarté csavarokat (7), majd csatlakoztassa a zdrszerkezetet (9) a négy darab

siillyesztett feji csavarral (10). Hasznéljon Loctite 410/411 menetrdgzit6t, és 10 Nm
nyomatékkal hiizza meg a csavarokat.

w

wv

Zsinor alkatrészei
1. Roviditse le a konydkot (11) a kivant hossziségudra, majd Loctite 410/411 segitségével
ragassza be a perselybe (12).
2. Keresse meg az ék (13) helyes poziciéjt; furjon két 3 mm-es lyukat, majd szegecselje az éket
a protézistokhoz.
3. Végja le a zsinérburkolatot (14) a kivant hosszlsag eléréséhez. Loctite 410/411 hasznélataval
ragassza be a konyokbe és a protézistokba, a megfeleld helyre.
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Az ék elhelyezése (3. abra)

(16) Kioldva

(17) Rogzitve

Vigyazat: Kosson csomét a zsindrra, hogy megakadalyozza, hogy véletleniil behiizza a csatorndba.
Vigydzat: Javasoljuk, hogy rendszeresen ellendrizze a zsindr (15) allapotat.

Megjegyzés: A hiizéfogantyu stabilabb fogdst biztosit a zsinéron a protézistok felhtizasakor.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

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

Karnyezeti feltételek

Az eszkoz iddjarasallo.

Azid6jarasallé eszkdz nedves vagy pards kirnyezetben is hasznélhato, és elviseli az édesviz (pl.
es6) rafroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utdn egy torlékenddvel tordlje szarazra.

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

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

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

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

ISO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

*) Nem szabad tallépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
jtozé agyarto rer é G
hasznalatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban talalja!

bb/ITAPCKI E3UK
Megunumtcko usgenue

OMUCAHUE
W3genueTo e Kniouarnka 3a peMbK, 3aKNI0UBaLLA CUCTEMA, KOSITO Ce U3MON3Ba 33€4HO CbC
3aKI0YBALLN NaiiHepu.

NPEQHAZHAYEHUE
/30enneTo e npeHa3HaueHo 3a (Bbp3BaHe KbM M 0CBOOOX/aBaHe OT MPOTE3HA CMCTEMA, KOATO
3aMeCTBa IMNCBALL J0NeH KpaiiHuK.

93



ﬂpI/II'O,qHOCTTa Ha U3JenneTo 3a npoTesata U nauneHTa TpﬂﬁBa Jit:] ﬁbﬂe OLeHeHa oT
MeANLUHCKI Cnelnanuct.
13penueto TpﬂﬁBa nabbpe MOHTUPAHO W perynnpaHo 0T MeaNLMHCKU Cneluanuct.

lokasaxusa 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu

« AmnyTauma u/unu BposeHa nunca Ha JoNHUTE KpatHuumM

+ He cau3BecTH1 npoTUBONOKa3aHuA
/3nenuneto e npesHasHaueHo 3a ynotpe6a C ymepeHo HaTOBapBaHe, HaNpUMep X0fieHe.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a n3genuerto e 120 kr.

OBLUN UHCTPYKLLUKN 3A BE3OMACHOCT

3ApaBHUAT cneymnanuct TpA6Ba aa MHGOPMMPa NaLMeHTa 3 BCMUKO B TO3W OKYMEHT, KOeTo e
HeobxoZumo 3a 6e3onacHa ynoTpe6a Ha Toa u3genve.

NpenynpexaeHne: AKo Bb3HUKHe NPOMAHA UK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA HA U3AeNneTo
WNK aKo U3eNMETO NOKa3Ba NPU3HALY Ha MOBPea UM U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLM
HOPManHuUTe My GYHKLWM, NaLMeHTBT TPA6BA Aa cnpe ynoTpebaTa Ha U3AenueTo u Aa ce
(BbPXKE C MEAMLIMHCKM CELMANACT.

/3enueto e npeHasHaueHo 3a ynotpe6a ot eANH NaALNEHT.

WHCTPYKLIUW 3A CTTI0BABAHE
Jlamunupane

1. U3paBHeTe auctanHua Kpaii (1) 0CTaTbuHO, 3a @ NpUKpenuTe LieHTpanHo Bogaya Delrin
(2) cuetupute nupoHa (3).

2. MocTasete BbTpewuHata PVA Topbuuka. 3abpnaiite npe3 eHTpanHuA 0TBOp Ha
anyMvHUeBMsA NpbCTe (4). PaswupeTe Top6uukaTta Aaney oT LeHTpanHua 0TBOp U
npuKpeneTe NpbCTeHa ¢ nomoLyTa Ha BuHTa Delrin (5), kato ynnbTHUTE PVA TOpbUukaTta B
npovieca. YBepeTe ce, Ye CTpesKaTa (6) Ha anyMUHMeBMA NPbCTeH e NOAPaBHeHa B N0COKa
AP unu ML. TokpuiiTe yeTupuTe AUCTaHLMOHHM BUHTA (7) M BUHTA Delrin ¢ 0cB060X AaBaLL0
CPeAcTBo.

3. 3aBbpieTe BaLLMA MaTepuan 3a nonaraxe. 3aBbpxeTe BCUUKM OCBEH MbPBUA CIOIA (e
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anyMiHNeBMA NPbCTEH. YBepeTe e, ue NaMUHMPALLUAT MaTepuan e ¢ febenuHa Haii-manko

6 MM (8) B AMCTANHWA Kpai M YeTUPUTE ANCTAHLMOHHM BUHTA Ca BrPajieH! PaBHOMEPHO B

Marepuana.

MoctaseTe BbHLIHA PVA Top6UyKa 1 3aBbpLUETE NAaMUHUPAHETO.

. Lnudosaiite BHUMATENHO AUCTANHNA Kpaii, 3a A Ce OTKPUAT FNABUTE HA AMCTAHLMOHHUTE
BUHTOBe.
Mpepynpexaenne: He wnudosaiite no-AbA60Ko.

. 0TCTpaHeTe AMCTAHLMOHHUTE BUHTOBE U NPUKPENeTe 3aKNiouBaLLoTo TAno (9) cuetupute
IbArY BUHTa cnokpuTa rnasa (10). M3non3gaiite dukcatop 3a pesda CbC cpeHa AKOCT U
3aTerHere ¢ BbpTAL MOMeHT 10 Nm.

oo

o

mepmonnacmuyHu npuemHuU 2un3u

. /13paBHeTe guctanHua kpaii (1) B0CTaTbuHO, 33 A NPUKpenuTe LeHTpanHo Bogaya Delrin
(2) cuetmpute nupoHa (3).

. Kato 3anouHete o7 pb6a Ha Bogaua Delrin, npobuiite Manbk 0TBOP C TeNIEHO CBPeANO npe3

LANaTa AbMKMHA HA TUNCOBUA MOAEN A0 0CHOBaTa My. ToBa 0CUrypABa MakcMManeH

BaKyyM B AUCTANHUA Kpaii.

lpukpeneTe anymuHmneBua npbcteH (4) kbm Boaaua Delrin, kaTo unonzgate BunTa Delrin (5).

YBepere ce, ye cTpenkarta (6) Ha anymMuHeBUA NPbCTEH e NoApaBHeHa B nocoka AP uam ML.

(opmoBaiiTe BaKyyMHO TepmonnacTa. yepeTe ce, ye hOPMOBAHETO 0KONO anyMUHUeBUA

NpbCTEH e NpaBUAHO. BaXKHo e TepMoONAacT®bT Aa e ¢ aebennHa Haii-manko 6 mm (8) B

LMCTanHNA Kpai.

. nudosaitte BHUMATENHO AUCTANHUA Kpaii, 3a Aa Ce OTKPUAT INaBUTE Ha AUCTAHLMOHHUTE
BMHTOBe. He Wwnndosaiite no-gunéoko.

. 0TCTpaHeTe AMCTAHLMOHHUTE BUHTOBE (7) U NpUKpeneTe 3aKNKyBaLLoTo TANo (9) ¢
yeTupuTe ABAMY BUHTA C NoKpuTa rnasa (10). U3non3gaiite Loctite 410/411 u 3atertete ¢
BbPTAL MOMeHT 10 Nm.

—_

N

w

>

v

o

KomnoHeHmu Ha peMvyHa cucmema
1. Ckbcete nakbTA (11) 40 XKenaHaTa AbMKMHA U ro 3aneneTe BbB BTynkarta (12) ¢ Loctite 410/411.
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2. YcTaHoBeTe NPaBUIHOTO NO3ULMOHMPaHe 3a knemara (13); npobuiiTe fBa 0TBOpa C
ANameTbp 3 MM I A 3aHUTETE KbM NpUeMHaTa runsa.

3. MoppexeTe nokpuBasnoTo 3a WHypa (14) 0 XenaHata AbMXMHA. 3aneneTe ro B NaKbTA ¢
Loctite 410/411 1 KbM NpUeMHaTa run3a Ha NPaBUAHOTO MACTO.

No3uyuoHupaxe Ha knemama (¢wr. 3)

(16) OcBoboAEHO

(17) 3aknioyeHo

BHumanue: 3aBbpixeTe Bb3es B LUHYPa HA peMbKa, 32 A NPeAOTBPATHUTE CYUailHOTO My
u3TernaHe B KaHana

BHuMaHme: MpenopbyBa Ce WHYpBT Ha pembKa (15) Aa ce NpoBepsBa peOBHO 33 U3HOCBAHE.

3abenexka: ﬂp'b)KKaTa 3a U3TernAHe MOXe Aa Ce U3noN3Ba 3a N0-CUrypHo 3axBalliaHe Ha
LIHYpa Ha peMbKa, KoraTo e nocTaBA npeMHata runsa.

YNOTPEBA
Moyucmeate u 2puxcu
MoumcTBaiiTe ¢ BNaxHa Kbpna u MeK canyH. 3cyLueTe ¢ kbpna cief noumncTBaHe.

Ycnosus Ha okonHama cpeda

W3genueTo e ycToiiunBo Ha aTMOCHEPHU BIUAHNS.

W3menue, ycToitunBo Ha aTMOCHEPHU BAUAHNS, MOXe Aia Ce U3M0N13Ba B MOKPa UM BNaXKHa cpeaa
1 MOXKe 1a 6bie HaNPbCKaHO C NpsACHa Boaa (HAaNPUMeEp IbXA), He e Pa3PELLEHO NoTansHe.

He ce onycka KOHTAKT CbC CONEHa UMM XNOpUpaHa BOAA.

W3cywete ¢ Kbpna cnep KOHTAKT C NPACHA BOZA WY BAara.

MNouuncteTe ¢ NpscHa BoZa NPy CNyuaitHo U3naraHe Ha ApYrv TEYHOCTY, XUMIKaNK, NACBK, Npax
WM MPBCOTUA Y MOACYLIETE CKbpha.

NnoAAPBHKKA
13nenneto v uanocTHaTa Npote3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHu 0T MeAULMHCKN CELMANMCT.
WHTepBan®T TpAGBa Aa Ce ONpeAeNs Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTa HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.
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CbOBLUABAHE 3A CEPUO3EH MHLMAEHT
Bceky cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3/1eNneTo TpA6Ba Aa 6b/e CbobLLeH Ha
NPOU3BOAUTENS U COTBETHUTE OPraH.

M3XBBHPNAHE
W3pnenveto vt onakoBKaTa TpAGBA Aa Ce U3XBBLPNAT CbINACHO CbOTBETHUTE MECTHU UK
HALIMOHANHI HOPMATUBHU YPe/6U 32 OKONHaTa Cpefa.

0TrOBOPHOCT
Ossur He noema 0TrOBOPHOCT B CREAHNTE Cyyan:
« W3genueTo He ce noAAbPKa CNOPEA YKa3aHNATa B MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeda.
« W3genmeto e crno6eHo C KOMMOHEHTY OT APYTU NPOUBOAUTENN.
« U3genveto ce u3non3ea B papes C NPenopbUUTENHUTE YCIIOBUS, NPUTIOKEHUE U CPEa Ha
ynotpeba.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) A

*) OrpaHuyeHneTo 3a TenecHa Maca He TpAbBa Aa
ce Hapswvwasga!

é 3a cneundnUHM YCNOBKA 1 OrPaHNYEHNA Ha
ynoTpeﬁa BUXKTE MUCMEHUTE NHCTPYKUNK Ha
r OTHOCHO npep|

SLOVENSCINA

- Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je sistem blokade Lanyard, ki se uporablja skupaj z oblogami za blokado.
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PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je namenjen povezovanju in sprostitvi proteticnega sistema, ki zamenjuje manjkajoci
spodnji ud.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

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

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

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

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Laminiranje
1. Distalni konec (1) poravnajte toliko, da sredinsko pritrdite vodilo Delrin (2) s 3tirimi Zeblji (3).
2. Namestite notranjo vrecko PVA. Povlecite skozi osrednjo luknjo aluminijastega obrocka (4).
Vrecko odvijte stran od osrednje luknje in pritrdite obrocek z vijakom Delrin (5), pri tem pa
zatesnite vrecko PVA. Prepricajte se, da je puscica (6) na aluminijastem obrocku poravnana
vsmeri AP ali ML. Premafite Stiri distancne vijake (7) in vijak Delrin s sredstvom za sprostitev.
3. PriveZite ojaCitveni material. Vse razen prve plasti priveZite prek aluminijastega obrocka.
Prepricajte se, da je material za laminiranje na distalnem koncu debel vsaj 6 mm (8) in da so
Stirje distancni vijaki enakomerno namesceni v material.

98



4. Namestite zunanjo vrecko PVA in zakljucite laminiranje.

5. Natancno pobrusite distalni konec, da se prikaZejo glave distancnih vijakov.
Opozorilo: Ne brusite globlje.

6. Odstranite distancne vijake in pritrdite ohisje blokade (9) s Stirimi dolgimi vgreznimi vijaki
(10). Uporabite tesnilo za navoj srednje moci in zatezni moment do 10 Nm.

1. Distalni konec (1) poravnajte toliko, da sredinsko pritrdite vodilo Delrin (2) s tirimi Zeblji (3).

2. 0d roba vodila Delrin z Zi¢nim vrtalnikom izvrtajte majhno luknjo po celotni dolZini
mavénega modela do njegove osnove. To zagotavlja najvedji vakuum na distalnem koncu.

3. Zvijakom Delrin (5) pritrdite aluminijasti obrocek (4) na vodilo Delrin. Prepricajte se, da je
puscica (6) na aluminijastem obrocku poravnana v smeri AP ali ML.

4. Zvakuumom oblikujte termoplasti¢ni material. Poskrbite za ustrezno oblikovanje okoli
aluminijastega obrocka. Pomembno je, da je termoplasti¢ni material na distalnem koncu
debel vsaj 6 mm (8).

5. Natancno pobrusite distalni konec, da se prikaZejo glave distancnih vijakov. Ne brusite globlje.

6. Odstranite distancne vijake (7) in pritrdite ohisje blokade (9) s $tirimi dolgimi vgreznimi
vijaki (10). Uporabite lepilo Loctite 410/411 in zategnite z zateznim momentom 10 Nm.

Sestavni deli vrvice
1. Skraj3ajte koleno (11) na Zeleno dolZino in ga z lepilom Loctite 410/411 prilepite v puso (12).
2. Poiscite ustrezni poloZaj za nosilec (13), izvrtajte dve 3-milimetrski luknji in nosilec pritrdite
na lezisce.
3. Tulecvrvice (14) skrajSajte na Zeleno dolZino. Prilepite ga v koleno z lepilom Loctite 410/411
in na pravo mesto v lezisce.

PoloZaj nosilca (slika 3)
(16) Sprosceno
(17) Zaklenjeno

Pozor: Na vrvici Lanyard naredite vozel in tako preprecite, da bi se nenamerno potegnila v kanal.
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Pozor: Priporodljivo je, da vrvico (15) redno pregledujete glede obrabe.
Opomba: Vlecna rocka se lahko uporabi za varnejsi oprijem vrvice Lanyard, ko se namesti lezisce.

UPORABA
Ciscenjein nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢ié¢enju pripomocek posusite s krpo.

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.

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,
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« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

IS0 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete v
proizvajaléevih pisnih navodilih glede predvidene
uporabe.

YKPATHCBKA
Meawnunuii Bupi6

onuc
MpucTpiil ABNAE 0601 MeXaHi3M 3i LHYpOM — cucTemy 6N10KYBaHHA, AKa BUKOPUCTOBYETHCA
pa3om i3 naitHepamu i3 3amMK0BOI0 QiKcaLieto.

LiINbOBE BUKOPUCTAHHA

MpuCTpiil BUKOPUCTOBYETHCA ANA Nify'EAHAHHA Ta BUBINbHEHHA NPOTE3HOI CMCTEMM, LLLO 3aMiHIOE
BTPAYEHY HUXHIO KiHLIIBKY.

MTpupaTHICTb NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€e
OLIHUTI MeSMYHWI haxiBelb.

MpucTpiit Ma€ 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MEANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasaHHA do 3acmocysanHa ma yineoed 2pyna nayieHmie
+ Brpara, amnyTauia abo Baa HUXHBOT KiHLiBKI
« [poTunoKasaHHs HeBifoMi
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Lleit npucTpiit Npu3HaueHwit ANA NOMiPHOTO HABAHTAXeHHS, HaNpUKnag, ANA xoabou.
06MexXeHHs LA Bark NpucTpolo CTaHoBuTb ${U226} kr.

3ATANIbHI NPABUNA BE3MNEKK

Meanuuii paxiseub mae noBigomMuTH BClo iHdopMaLito B LIbOMY AOKYMEHTI, AKa BUMara€eTbCa
AnA 6e3MneyHoro BUKOPUCTAHHA LbOrO MPUCTPOI0.

MonepepKeHHA: AKLLO BiAbyNaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NpUCTPili M€ 03HaKM NOLLIKOAXKEHHA Ul 3HOLUEHHS, LU0 NepeLLKO/XKae ioro HopManbHiii pobori,
NALiEHT MA€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEAUYHOTO paxiBLA.
Anapat npu3HaueHuii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLiEHTOM.

IHCTPYKLIIA 31 3bUPAHHA
Jlaminyeanua
1. Po3piBHaiiTe AUCTanbHWi Kikeub (1) Tak, W06 MoXHa 6yno No LeHTPy NpUKpinUTI
HanpamHy 3 Delrin (2) 32 zonomorot YoTNPbLOX LBAXIB (3).
. HapAariTb BHYTPiwHiil IBA-nakeT. IpOTATHITL Yepes LeHTPanbHuUiA 0TBIp aNnioMiHiEBOro
KinbLia (4). Po3ropHiTb NakeT Bif LieHTpanbHOro 0TBOpY il NPUKPINITh KinbLie 3a J0NOMOroio
reuHTa 3 Delrin (5), ogHouacHo repmeTinyHo 3akpusaioun MBA-naker. MepekoHaitTecs, wo
CTpinka (6) Ha anomiHieBoMy KinbLi BUPiBHAHA B NepeAHb0-3aAHbOMY Ta MeAianbHo-
natepanbHOMy HanpAMKaXx. 3MacTiTb YoTUPK Po3nipHi rBUHTY (7) i rBUHT i3 Delrin
po3pinoBum 3acobom.
Bknagitb matepian Ans naminyBaHa. BknagiTb yci wapu, Kpim nepLIoro, 3a anioMiHieBum
KinbLiem. MepekoHaiiTecs, o maTepian AnA NaMiHyBaHHA Ha AUCTaNbHOMY KiHLi Ma€ TOBLUWHY
LoHaimeHLLe 6 MM (8), @ YOTMPU PO3NipHI TBUHTY PIBHOMIPHO BCTAHOBNEH] B MaTepiani.
HapArHiTh 30BHilwHii TBA-nakeT i 3aBepLuiTh 1amiHyBaHHA.
. AkypaTHo BiawwnidyiiTe ANCTaNbHMIA KiHewb, 106 0roANTY FONOBKM PO3MIPHUX TBUHTIB.
Monepepenna. He wnidyiite rnubuwe.
. BUKpYTiTb po3nipHi rBUHTY it NPUKPINITL KOpNyC 3amKa (9) YOTUPMA AOBTUMMU FBUHTaMM
3 noTaiiHolo ronoskoto (10). BukopuctoByiite repmeTuk Ans pi3b60BuX 3'€AHaHb CepeAHbOI
MiLHOCTi 7 3aTATHiTb i3 MOMeHTOM 10 Hm.
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Tepmonnacmuyi 2inb3u

. Po3piBHAiiTe ACTanbHuii KiHeub (1) TaK, 06 MoXHa byno no LeHTpy NpuKpinuTH
HanpamHy 3 Delrin (2) yotupma uBaxamm (3).

. ToumnHatoun 3 kpato HanpAmHoi 3 Delrin, NpocBepANiTb HeBENUKMIA OTBIP 33 JONOMOT00
[ZIPOTAHOT0 CBEpANa N0 BCiil AOBXMHI rincoBoi Moaeni 4o i ocHoswm. Lle 3a6e3neuntb
MaKCMManbHIi BakyyMm Ha IMCTaNbHOMY KiHLi.

. pukpinitb antominiese KinbLie (4) Ao HanpamHoi 3 Delrin 3a sonomoroto reuxTa 3 Delrin (5).

MepekoHaiiTecs, wo cTpinka (6) Ha antoMiHieBOMY KinbLji po3TalloBaHa B NepesHbo-

3a/IHbOMy a60 MeZjianbHo-naTepanbHOMY HaNPAMKY.

3a ponomoroto Bakyymy chopmyiite Tepmonnactuk. 3abesneute HanexHe GopmyBaHHa

HaBKO/0 aNtOMiHi€BOrO KinbLA. Baxnugo, o6 TepmonnacTuk Mas TOBLUMHY LOHaliMeHLe

6 MM (8) Ha AMCTanbHOMY KiHLi.

. AkypaTHo BigwwnidyiiTe ANCTanbHuii KiHeub, W06 OronnTYH roNoBKY po3nipHuX rBuHTIB. He
wnidyiite rubwe.

. BukpyTiTb po3nipHi ruHTK (7) i npuKpiniTb Kopnyc 3amka (9) YoTpMa AOBTUMM FBUHTAMN
3 noTaiiHoto ronoskoto (10). BukopuctoyiiTe Loctite 410/411i 3atarHitb o 10 Hm.

—_
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Komnonenmu wrypa
1. BkoporTitb KoniHo (11) o noTpi6HoT fOBXUHM it NpuKneliTe ioro fo BTYNKM (12) 3a
nonomoroto Loctite 410/411.
2. 3HaligiTb NpaBUNbHeE NONOXeHHA ANA 3aTucKaya (13), NpocBepANiTL ABA OTBOPU
niameTpom 3 MM i npuknenaire ioro Ao rinb3u.
3. 06pixTe yoxon anA wHypa (14) 4o noTpibHOT LOBXMHM. lpUKNeiiTe iioro 4o KoiHa 3a
aonomoroto Loctite 410/4111 po rinb3u B npaBunbHOMY MicLi.

lonoxeHHa 3amuckaya (puc. 3)

(16) Po3bnokoBao

(17) 3abnokoBaHo

3acTepexeHHA. 3aB'AXiTb BY30/1 Ha LWHYPI, W06 3an06irTy iioro BUNaAKOBOMY NPOTATYBaHHI0
B KaHan.
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3acTepexeHHs. PeKoMeHAYETLCA perynapHo nepesipaTy WwHyp (15) Ha 3Hoc.
MpumiTka. HaTaxHy pyuKy MoXHa BUKOPUCTOBYBATH ANA HAIMHILLIOTO 3aX0NNEHHA LIHYPa,
KON rinb3y BAATHYTO.

BUKOPUCTAHHA
Oyuwenna ma Joanao
QuncTbTe BONOTOK TKAHUHOK 3 M'AKUM MUNOM. liCNA OUMLLEHHA BUTPITb HACYX0 TKAHUHOK.

Ymosu HasKonuwHb020 cepedosuya

MpucTpiit € CTiliKM A0 NOTOAHNX BNUBIB

MorogocTiitKuit NPUCTPIit MOXHa BUKOPUCTOBYBAT Y BONIOTOMY CepefioBULLi Ta BiH MOXe
BUTPUMYBATK OpU3KN NPICHOT BOAN (HANPUKNAA, AOLLY), 3aHYPeHHA y BoAy 3a60pOHeHo.

He LONYCKA€ETbCA KOHTAKT i3 CONOHOI 360 X10POBAHOK BOAOK.

BUTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NICNA KOHTAKTY 3 NPiCHOK BOAOI0 a60 BOAOTOI0.

Y pa3i BUNaZKOBOr0 KOHTAKTY 3 iHLUMMY piAMHaMu, XimiKaTamu, nickom, nunom a6o 6pysom
0YNCTbTE NPICHOI0 BOAOK Ta BUTPITb HACYX0 TKAHUHOIO.

O0bCJ1YTOBYBAHHA
MpucTpiit i BeCb NpoTe3 MatoTb OrNAAATUCA MeANYHIM daxiBLeM. IHTepBan Mae BU3HauaTuca
3aNeXHO Bif] aKTUBHOCTI NaLlieHTa.

NoBIAOMUTU NPO CEPI03HMIA IHUNAEHT
Mpo byab-AKwii cepiio3Huil IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNiZ NOBIZOMAATY BUPOOHUKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.

YTUNI3ALIA
MpucTpiid i ynakoBKky HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHNX MicLeBuX abo
HaLlioHaNbHUX eKONOTIYHUX HOPM.
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BIANOBIAANDBHICTb
(ssur He Hece BiZNOBIAANbHOCTI 33 TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BifGyBaNoca BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Tlpunag 3i6panuii i3 KOMNNEKTYIUMX iHLLINX BUPOOHMKIB.
« [pucTpili BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BAHUMM YMOBaMI BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeSOBULLA.

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) He MoXHa NepeBuLLyBaTi 0BMeXeHHA Macu Tinal

JinA oTprMaHHA iHpopMaLii NPO KOHKPETHI yMOBI
Ta OOMeXeHHs BUKOPUCTAHHA AI/IBinCR MUCbMOBI

A BKa3iBKN BMpOﬁHMKa LWOAO BUKOPUCTAHHA 3a
npusHayeHHam!
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IS0 10328-P5-120 kg ) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on

f For specific conditions and limitations of use
intended use!
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Ossur Americas

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

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
055UrUsa@ossur.com

Ossur UK Ltd

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 Koln

Deutschland

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

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjéthéls 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0A5, (anada

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

2EW168

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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