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Medical Device

DESCRIPTION

The device uses two different locking mechanisms to provide secure
suspension, mechanical and vacuum locking. It is offered in two versions,
with either a passive or active vacuum suspension.

Both locking mechanisms are released by pressing a single button,
making it easy to doff a prosthesis.

Components

. Central Screw

. Fixation Dummy

. Distal Connector

Nails

. Manufacturing Dummy 1
. Manufacturing Dummy 2
. Aluminum Dummy

. Spacers

Flat-head Screws
Attachment Pin for Icelock 562
. Lock Body

. Large Square Ring

. Large O-ring

. Small Square Ring
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INTENDED USE

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

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

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

Indications for Use and Target Patient Population

« Lower limb amputation and/or congenital deficiency

« None known contraindications
The device is for high impact use, e.g., walking and occasional running.
The weight limit for the device is 166 kg.

GENERAL SAFETY INFORMATION
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.

REQUIRED COMPONENTS
Use in combination with an Iceross® Seal-In X Locking liner, Iceross®
Seal-In X Seal and airtight socket. Please refer to the Instructions for Use

supplied with Iceross® Seal-In X Locking liner and Iceross® Seal-In
X Seals.



FITTING INSTRUCTIONS

Applicable to all socket fabrications:

Caution: Make sure no debris contaminates the lock body during grinding
(Fig. ). The lock body will not operate if it is contaminated with debris.

Socket Construction
Prepare plaster negative as usual.

Plaster Positive

1. Model the plaster positive to agree with the residual limb. Mold the
distal end of the liner as precisely as possible.

2. Flatten the distal end with a plaster rasp until the diameter is the same
size as the Manufacturing Dummy 1+2 (Fig. 1). For liner size 22 and
above, use the two Manufacturing Dummies. For liner sizes smaller
than size 22, only use the Manufacturing Dummy 1.

3. Use one of the two following methods to ensure air to flow to the
distal connector at the distal end:

« Drill a hole through the whole model from the distal center to the
proximal end before fixing the Manufacturing Dummy.
OR
« Apply a thin stocking to the plaster.

4. Use the Nails supplied to attach the correct Manufacturing Dummy/

Dummies to the plaster model (Fig. 2).

Note: If using a moist plaster model, isolate properly.

THERMOPLASTIC SOCKETS
1. Put the Small square ring onto the cut-out on the Distal Connector.
Use the Central Screw and the Fixation Dummy to secure the Distal
Connector on the Manufacturing Dummy/Dummies and the plaster
model (Fig. 3).
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Note:

« Orientate the distal connector to the line of progression.

« For liners below size 22, replace the Large Square Ring with the
Large O-ring before you drape the material (Fig. 10a).

. Select the applicable material depending on the expected stresses and

drape as usual (Fig. 4).

. Tightly wind a strap into the groove of the Distal Connector during

draping. This will help the socket become airtight.

. After fully hardening, grind and remove the material at the distal end

until completely exposing the head of the Central Screw (Fig. 5).

. Remove the Central Screw.

. Continue grinding, until fully exposing the Fixation Dummy.

. Remove the Fixation Dummy and the Small Square Ring.

. Grind carefully until the material is flush with the surface of the Distal

Connector (Fig. 6).

. Put the Aluminum Dummy on the socket (Fig. 7a).
. Align the four holes of the Aluminum Dummy with the four holes on

the Distal connector.

Secure the Aluminum Dummy with the Central screw.

Drill 6,5 mm holes through the four holes of the Aluminum Dummy,
until you reach the heads of the Set Screws.

. Remove the Set Screws (Fig. 8a).
14.

Remove the socket from the plaster.

. Carefully push the Distal Connector out of the socket (Fig. 9a).
16.
17.

Replace the Large Square Ring with the Large O-ring (Fig. 10a).
Use a @10 mm drill to drill again into the @ 6,5 mm holes in the PETG
(Fig. 11a).



Note: Do not damage the cylindrical walls on the inside of the socket,
then the sealing won't work.

18. Remove all dust, dirt or similar contamination from the socket and the
Distal Connector.

19. Put the four Spacers into the 10 mm holes (Fig. 12a).

20. Assemble the Distal Connector and Lock Body.

21. Apply medium strength threadlocker to the threads of the Flat-head
Screws to fasten them.

22.Torque the Flat-head Screws to 10 Nm.
Note: Make sure the four holes stay aligned.

Caution:

+ Make sure not to manipulate the connector area when adjusting the
socket with heat during the fitting process. Fix this area with rigid tape
before heating.

+ Do not let threadlocker or resin enter the lock body. The lock body will
not operate if contaminated.

LAMINATED SOCKETS

Note: To make sure the definitive socket is airtight, use PETG for a thin

inner layer.

1. Do the steps given in the “Preparation” section.

2. To drape, do steps 1 through 8 given in the “Thermoplastic Sockets”
section

3. Put the Small Square Ring back on again.
Note: It prevents resin leaks towards the distal connector.

4. Align the four holes of the Aluminum Dummy with the four holes on
the Distal Connector.

5. Secure the Aluminum Dummy with the Central Screw (Fig. 7b).
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. The thin PETG replaces the lower PVA-bag. Seal the transition between

the PETG and plaster at the proximal end.
Make the outer surface rough.

. Fill the head of the Central Screw with plasticine or similar.
. Attach reinforcement material between the Distal Connector and

Aluminum Dummy (Fig. 8b).
Drape unidirectional carbon tape between the Distal Connector and
Aluminum Dummy.

. Apply the reinforcement material layup to agree with the expected

stress.

Put the upper PVA bag above the material and Aluminum Dummy
(Fig. 9b).

Before the resin gels, fasten a cord around the PVA bag, distally to the
Aluminum Dummy.

Drill four @ 6,5 mm holes through the Aluminum Dummy until you
reach the heads of the Set Screws (Fig. 10b).

Remove the Central Screw, Aluminum Dummy and the four Set Screws
(Fig. 11b).

Remove the socket from the plaster.

Carefully push the Distal Connector out of the socket (Fig. 12b).
Exchange the Large Square Ring with the Large O-ring (Fig. 13b).
Remove all dust, dirt or similar contamination from the socket and the
distal connector.

Assemble the Distal Connector and the Lock Body (Fig. 14b).

Note: Make sure the four holes stay aligned.

. Apply medium strength threadlocker to the threads of the Flat-head

Screws to fasten them.
Torque the Flat-head Screws to 10 Nm.



USE WITH THE DIRECT SOCKET SYSTEM

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) and (L-562410) are compatible with the

Direct Socket system.

Refer to Instructions for use on Direct Socket to make the socket.

1. Mount the Lock Body with the M6X14 screws supplied in the Lock kit
for Direct Socket. It must be fully engaged with the lamination ring.

2. Fasten the Flat-head Screws with medium strength threadlocker and
torque to 10 Nm.

Caution: Do not let Loctite or resin enter the lock body. The lock body will
not operate if contaminated with threadlocker or resin.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Retrofitting the Lock Body between vacuum suspension, the replacement
parts need to be bought separately.
1a. If changing to a passive vacuum system, replace the 90° Unity® tube
connector an outlet port (Fig. I).
1b. If changing to the Unity® vacuum system, remove one of the outlet
ports and replace with the 90° Unity® tube connector.
2. Position the release button on the lateral/medial side, as required by
the amputee.
3. Shorten the plastic release button as necessary.

Attachment Pin
To attach and secure the Attachment Pin for Icelock® 562 to the Iceross®
Seal-In X Locking liner.
1. Apply Loctite 410/411 or an equivalent to the threads of the Attachment
Pin.
2. Turn the Attachment Pin into the liner umbrella.
3. Torque the Attachment Pin to 4 Nm.



USAGE

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

A Waterproof device can be used in a wet or humid environment and
submerged in up to 1-meter-deep fresh water for a maximum of 30
minutes. 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.
Note: Do not disassemble the 90° Unity® tube connector in its
components, as this may result in damage of internal sealings and thus
loss of elevated vacuum.

Caution: The locking pin should be exchanged at least once a year.
Check the release button for ease of use. If the release button is hard to
use, the mechanism is damaged. Exchange the device.

Check if the device is airtight. If the device is not airtight, clean it as
follows:
1. Examine the pin hole. If necessary, remove any dust, dirt, or similar
contamination.
2. Trap the pin hole with e.g., tape or plasticine.
3. Use low air pressure to clean the socket.



If noise or leakage occurs, do as follows:

1. If using an active vacuum suspension, use a 3 mm hex key to remove
the 90° Unity® tube connector.

2. Remove the outlet port with an 8 mm wrench.

3. Use low air pressure to clean the air channels.

4. Clean or exchange the duckbill valves and assemble again correctly

(Fig. I).

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

DISPOSAL
All components of the product and packaging should be disposed of in
accordance with respective national environmental regulations.

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



Compliance

This device has been tested according to 1SO 10328 standard to three
million load cycles

Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

4 )
IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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

k intended use! /




CESTINA

Medizinprodukt

POPIS

Zafizeni je vybaveno dvéma riznymi mechanismy pro bezpecné zavéseni,
mechanické i podtlakové zavésenti. Je k dispozici ve dvou verzich,

s pasivnim nebo s aktivnim podtlakovym zavéSenim.

Oba uzamykaci mechanismy se uvoltiuji stisknutim jediného tlacitka, coz
usnadfiuje sunddnf protézy.

Komponenty

. Stfedovy Sroub

. Fixaéni maketa

. Distélni konektor

. Hebiky

. Vyrobni maketa 1

. Vyrobni maketa 2

. Hlintkovd maketa

. Distan¢ni podlozky
Srouby s plochou hlavi¢kou
Pfipojovaci ¢ep pro Icelock 562

. Télo zdmku

. Velky hranaty krouzek

. Velky O-krouzek

. Maly hranaty krouzek
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POUZITI

Toto zafizenf je uréeno k pfipojovani a uvolfiovan z protetického systému,
ktery nahrazuje chybéjici dolnf koncetinu.

Vhodnost tohoto zafizeni pro danou protézu a daného pacienta musf
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazeni a sefizenf tohoto zatizeni musi provést zdravotnicky pracovnik.

Indikace k pouZziti a cilovd populace pacientii
« Amputace a/nebo vrozend vada dolni koncetiny
« Nejsou zndmy Z4ddné kontraindikace
Zafizenf je uréeno pro vysocerdzové aktivity, napf. pro chiizi a pfileZitostny
béh.
Hmotnostnf limit zafizenf je 166 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI INFORMACE
Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyzadovéno k bezpe¢nému pouzivéni tohoto zaf¥izeni.

Upozornéni: Pokud dojde ke zméné &i ztrdté funk&nosti zafizeni nebo
pokud zafizenf vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebent, které branf jeho
normdln{ funkci, musf jej pacient pfestat pouZivat a kontaktovat
zdravotnického pracovnika.

Zatizeni je uréeno k pouZiti pro jednoho pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY

Pouzivejte v kombinaci se silikonovym Iizkem Iceross® Seal-In X Locking,
Iceross® Seal-In X a se vzduchotésnym lizkem. Postupujte podle instrukef
pro pouziti dodanych pro silikonové lizko Iceross® Seal-In X Locking

a silikonové lizko Iceross® Seal-In X.



INSTRUKCE PRO VYROBU

Plati pro viechny typy vyroby ltzek:

Varovani: Pfi brousenf se ujistéte, Ze télo zimku neni kontaminovéno
Zadnou necistotou (obr. I1). Télo zdmku nebude fungovat, pokud je
kontaminovdno necistotami.

Konstrukce protetického liizka
Obvyklym zpisobem pfipravte negativni sadrovy odlitek.

Pozitivni sédrovy model

1. Vymodelujte pozitivni sddrovy model tak, aby odpovidal amputaénimu
pahylu. Co nejpfesnéji vytvaruijte distaIni konec silikonového ltzka.

2. Zplostéte distdlni konec pomocf radple, aby byl jeho primér stejny jako
prumér vyrobnich maket 1+ 2 (obr. 1). Pro velikost silikonového luzka
22 a vétsi pouZijte obé dvé vyrobni makety. Pro velikosti ndvleku mensf
nez 22 pouzijte pouze vyrobni maketu 1.

3. K zajisténi proudéni vzduchu do distdIniho konektoru na distdlnim

konci pouzijte jednu ze dvou nésledujicich metod:

Vyvrtejte otvor skrze cely model z distdIniho stfedu k proximdlnimu

konci, nez pfipevnite vyrobni maketu.

NEBO

« Navléknéte na sddrovy model tenkou punéochu.

4. Pomoci dodanych htebikil ptipevnéte k sddrovému modelu spravné
vyrobni makety (obr. 2).

Pozndmka: Pokud pouzivdte vlhky sddrovy model, sprdvné ho zaizolujte.



TERMOPLASTOVA LUZKA

1.
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VloZte maly hranaty krouzek do vy¥ezu na distdInim konektoru. Pomoci

stfedového Sroubu a fixaéni makety pfipevnéte distédlni konektor na

vyrobni maketé k sédrovém modelu (obr. 3).

Poznamka:

« Nasmérujte distdIni konektor do osy chiize.

« U silikonovych lizek mensich nez velikost 22 vyméite velky hranaty
krouzek za velky O-krouZek, nez materidl obalite (obr. 10a).

. Vyberte vhodny materidl podle o¢ekdvaného zatiZzeni a obvyklym

zpusobem ho obalte (obr. 4).

. Pfi obalovédni upevnéte popruh do drazky na distdlnim konektoru. To

pomuize utésnit [izko proti priniku vzduchu.

. Po tplném ztuhnuti vybruste a odstrafite materidl na distdlnim konci,

dokud nebude zcela obnaZena hlavi¢ka stfedového Sroubu (obr. 5).

. Vyjméte stredovy Sroub.

. Pokracujte v brouseni, dokud zcela neobnaZite fixaéni maketu.

. Vyjméte fixaéni maketu a maly hranaty krouZzek.

. Opatrné bruste, dokud nebude material v jedné roviné s povrchem

distédlniho konektoru (obr. 6).

. Umistéte hlinikovou maketu do ltzka (obr. 7a).
. Srovnejte Ctyfi otvory na hlinikové maketé se ¢tyfmi otvory na distdinim

konektoru.

Pfipevnéte hlinikovou maketu pomoci stfedového Sroubu.
Vyvrtejte otvory o priméru 6,5 mm skrze otvory hlinikové makety,
dokud nenarazite na hlavicky stavécich Sroubu.

. Vyjméte stavéci Srouby (obr. 8a).
14.
15.
16.

Vyjméte ltzko ze sddrového modelu.
Opatrné vytlacte distdlni konektor ven z ltzka (obr. 9a).
Vyméite velky hranaty krouZek za velky O-krouZek (obr. 10a).



17.

18.
19.
20.
21.

22.

Pomoci vrtdku o praméru 10 mm znovu vyvrtejte otvory v pavodnich
6,5 mm otvorech v PETG (obr. 11a).

Poznamka: Neposkodte vélcové stény na vnitini strané luzka, tésnéni
by pak nefungovalo.

Odstrafite z luZka a z distdIniho konektoru veskery prach, neistoty

a podobné kontaminace.

VloZte ¢tyfi distanéni podlozky do otvorti o praméru 10mm (obr. 12a).
Sestavte distdIni konektor a télo zdmku.

Naneste na zdvity Sroubd s plochymi hlavi¢kami stfedné silny
prostfedek na zajistén{ zdvitt a utdhnéte je.

Utdhnéte Srouby s plochou hlavickou momentem 10 Nm.

Pozndamka: Ujistéte se, Ze viechny Ctyfi otvory jsou stdle srovnané.

Varovani:

Dbejte na to, abyste pfi tipravé ltzka teplem nehybali s oblastf
konektoru. Pfed zah¥atim tuto oblast zafixujte pomoci pdsky.
Nedovolte, aby prostfedek na zajisténi zavitii nebo pryskyfice pronikly
do téla zdmku. Télo zdmku nebude fungovat, pokud bude
kontaminovéno.

LAMINOVANA LUZKA
Pozndmka: Aby bylo definitivni l0Zko vzduchot&sné, vytvoite tenkou
vnitini vrstvu z PETG.

1.
2.

3.

Provedte kroky uvedené v &asti ,, Pfiprava”.

Pro obalenfi provedte kroky 1 az 8 uvedené v ¢asti , Termoplastovd
lizka”.

Znovu nasadte zpét maly hranaty krouzek.

Poznamka: Zabrafiuje priniku pryskyfice k distdInimu konektoru.
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10.

12.
13.

14,

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

. Srovnejte ¢tyfi otvory na hlinikové maketé se ¢tyfmi otvory na distalnim

konektoru.

. Pfipevnéte hlinikovou maketu pomoci stfedového Sroubu. (obr. 7b).
. Tenky PETG nahrazuje spodni PVA folii. Utésnéte prechod mezi PETG

a sédrou na proximélnim konci.

. Zdrsnéte vnéjsi povrch.

. Naplhte hlavi¢ku stfedového Sroubu plastelinou nebo podobnym
materidlem.

. Pridejte vyztuzny materidl mezi distdIni konektor a hlinikovou maketu
(obr. 8b).

Omotejte prostor mezi distdInim konektorem a hlinikovou maketou
v jednom sméru uhlikovou paskou.

. Pfizpusobte rozloZenfi vyztuzného materidlu tak, aby odpovidalo

predpoklddanému namahan.

Umistéte horni PVA folii nad material a hlinikovou maketu (obr. 9b).
Nez pryskytice ztuhne, utdhnéte lanko okolo PVA folie, distalné od
hlinikové makety.

Vyvrtejte Ctyfi otvory o priméru 6,5 mm skrze otvory hlinikové makety,
dokud nenarazite na hlavi¢ky stavécich Sroubti (obr. 10b).

Vyjméte stfedovy Sroub, hlinikovou maketu a ¢tyfi stavéci Srouby
(obr. 11b).

Vyjméte lizko ze sddrového modelu.

Opatrné vytlacte distdlni konektor ven z lizka (obr. 12b).

Vyméte velky hranaty krouzek za velky O-krouzek (obr. 13b).
Odstrarite z lUzka a z distdlniho konektoru veskery prach, necistoty
a podobné kontaminace.

Sestavte distdlni konektor a télo zamku (obr. 14b).

Poznamka: Ujistéte se, Ze viechny Ctyfi otvory jsou stéle srovnané.
Naneste na zdvity $roubd s plochymi hlavi¢kami stfedné silny
prostiedek na zajisténi zdvitd a utdhnéte je.
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22. Utdhnéte Srouby s plochou hlavickou momentem 10 Nm.

POUZITI SE SYSTEMEM DIRECT SOCKET

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) a (L-562410) jsou kompatibilni se

systémem Direct Socket.

P¥i vyrobé luzka postupuijte podle instrukei pro pouZiti systému Direct

Socket.

1. Nasadte télo zdmku se Srouby M6X14, které jsou dodavény v sadé

zdmku pro systém Direct Socket. Musi byt pIné propojen
s laminovacim kruhem.

2. Upevnéte Srouby s plochou hlavi¢kou stfedné silnym prostiedkem na
zajistén( z4vith a utdhnéte momentem 10Nm.

Varoviani: Nedovolte, aby prostfedek Loctite nebo pryskyfice pronikly do
téla zdmku. Télo zdmku nebude fungovat, pokud je kontaminovano
prostiedkem na zajistén{ zdvitd nebo pryskyfici.

INSTRUKCE K SESTAVENI

Pro vylep3eni téla zdmku mezi podtlakovym zavéSenim je tfeba nahradnf

¢asti dokoupit zvlast.

1a. Pokud p¥echdzite na pasivni podtlak, vyméite 90° konektor trubky
Unity® za vystupni port (obr. I).

1b. Pokud ptechdzite na podtlakovy systém Unity®, odstrarite jeden
z vystupnich portl a nahradte ho 90° konektorem trubky Unity®.

2. Umistéte uvolfiovaci tladitko na laterdlni/medidlni stranu, jak to
vyzaduje pfislusnd osoba po amputaci.

3. Zkratte plastové uvolfiovaci tlacitko podle potieby.
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Pfipojovaci ¢ep

K pfipojeni a upevnénf pfipojovaciho &epu pro Icelock® 562 k zamykacimu

navleku Iceross® Seal-In X Locking.

1. Naneste na zdvity pfipojovaciho epu pfipravek Loctite 410/411 nebo
jiny ekvivalent.

2. Nasméruijte pFipojovaci ¢ep do krytky navleku.

3. Utdhnéte p¥ipojovaci ¢ep momentem 4 Nm.

POUZIVANI

Cisténi a vdrzba

Cistéte vlhkou l4tkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ociténi osuste
utérkou.

Podminky prostfedi

Toto zafizenf je vodotésné.

Vodotésnd zafizeni mohou byt pouzivdna ve vihkém prostiedi a aZ na
30 minut ponofovédna do az 1 metr hluboké sladké vody. Styk se slanou
nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou. V p¥ipadé
nahodného vystaveni jinym kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo
necistotdm zafizeni oCistéte Cistou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA

Zatizen{ i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik.
Interval Gdrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.

Pozndmka: Nerozebirejte 90° konektor trubky Unity® na jednotlivé
komponenty, mohlo by to mit za ndsledek poskozenf vnit¥nich tésnéni

a tim ztrdtu zvySeného podtlaku.

Varovini: ZajiStovaci ¢ep vyméfiujte alespori jednou ro¢né.
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Zkontrolujte, jestli je uvolfiovaci tla¢itko snadno pouZitelné. Pokud je
uvolfiovaci tladitko tézko pouzitelné, jeho mechanismus je poskozeny.
Vymeéiite zafizeni.

Zkontrolujte, jestli je zafizeni vzduchotésné. Pokud zafizeni nenf
vzduchotésné, vycistéte ho nésledujicim zpisobem:
1. Prohlédnéte otvor pro ¢ep. Pokud je to nutné, odstrarite jakykoli prach,
nedistoty a podobnou kontaminaci.
2. Zajistéte otvor pro &ep napf. pomoci pdsky nebo plasteliny.
3. K ¢isténi luzka pouzivejte vzduch s nizkym tlakem.

Pokud se za¢nou ozyvat zvuky nebo dojde k tiniku, provedte ndsledujici

kroky:

1. Pokud pouzivdte aktivni podtlakové zavéseni, odstrafite 90° konektor
trubky Unity® pomoci 3mm imbusového klice.

2. Odstrafite vystupni port pomoci 8 mm klice.

3. K &isténi vzduchovych kandli pouzivejte vzduch s nizkym tlakem.

4. Vyistéte nebo vyménite zpétné ventily typu duckbill a opét je spravné
sestavte (obr. ).

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezadouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto

zafizenim, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.

LIKVIDACE
V8echny komponenty vyrobku a baleni musi byt zlikvidovédny v souladu
s pfislu§nymi vnitrostdtnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prosttedi.
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ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neponese odpovédnost za:
« zafizen, které nebylo udrzovdno v souladu s instrukcemi pro pouZzitf;
- zafizeni, které bylo sestaveno s pouZitim komponentt od jinych
vyrobcu;
- zafizeni, kterd byla pouZivdna jinak nez za doporuéenych podminek,
pro jiné aplikace &i v jiném prostredi.

Shoda s normami

Toto zafizenf bylo testovdno podle normy ISO 10328 na ti miliony
z4téZovych cyklu.

To muZe odpovidat, v zdvislosti na aktivité pacienta, 3-5 letim pouzivan.

4 )
1ISO10328-P7-166kg*) A\

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

K pouziti!




SLOVENCINA

Zdravotnd pomécka

OPIS

Pomécka vyuZziva dva rézne uzamykacie mechanizmy na zaistenie
bezpe¢ného zavesenia, mechanické a vakuové uzamykanie. Je v ponuke
v dvoch verzidch, s pasivnym alebo aktivnym vdkuovym zavesenim.
Obidva uzamykacie mechanizmy sa uvolfiuju stlacenim jediného tlacidla,
¢o ulahéuje zloZenie protézy.

Komponenty
A. Stredovd skrutka

ZIrA——IO0OmmMmUNwW

. Fixa¢nd ndhradnd suciastka

. Distdlny konektor

. Klince

. Vyrobnd ndhradnd suciastka 1
. Vyrobnd ndhradnd suciastka 2
. Hlinikovd ndhradnd stciastka
. Rozperky

Skrutky s plochou hlavou
Pripojovaci kolik Icelock 562

. Telo zdmku

. Velky $tvorcovy prstenec
. Velky O-prstenec

. Maly $tvorcovy prstenec
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UCEL POUZITIA

Tato pomdcka sldzi na pripdjanie k protetickému systému, ktory nahrédza
chybajticu dolnt kondatinu, a uvoltiovanie od neho.

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

Nasadenie a nastavenie tejto pomécky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
« Amputdcia a/alebo vrodend absencia dolnej koncatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomocka je uréend na pouZivanie pri vysokom rdzovom zataZent,
napr. na chddzu a prileZitostny beh.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 166 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
Zdravotnicky pracovnik by mal informovat pacienta o vietkom, ¢o je
v tomto dokumente potrebné na bezpe¢né pouzivanie tejto pomocky.

Upozornenie: Ak dbjde k zmene alebo strate funkénosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia alebo opotrebovania, ktoré brania
jej normdlnym funkcidm, pacient by ju mal prestat pouZivat a kontaktovat
zdravotnickeho pracovnika.

Pomécka je uréend pre jedného pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY

Pouzivajte v kombindcii s uzamykacou vloZkou Iceross® Seal-In X Locking,
tesnenim lceross® Seal-In X a vzduchotesnou zdsuvkou. Pozrite si ndvod
na pouZzitie dodany s uzamykacou vlozkou Iceross® Seal-In X Locking

a tesneniami lceross® Seal-In X.
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NAVOD NA NASADENIE

Pouzitelné pre vietky typy zdsuviek:

Pozor: Zaistite, aby telo zdmku pocas brisenia nekontaminovali Ziadne
nedistoty (obr. I1). Telo zdmku nebude fungovat, ak je kontaminované
necistotami.

Konstrukcia zdsuvky
Negativ sadry pripravte zvy¢ajnym postupom.

Pozitiv sadry

1. Pozitiv sadry vytvarujte tak, aby vyhovoval zvyskovej koncatine.
Distdlny koniec vlozky &o najpresnejsie vyformujte.

2. Distélny koniec splostite rasplou na sadru, kym nebude mat priemer
rovnaku velkost ako vyrobnd néhradnd suciastka 1+ 2 (obr. 1). Pri
velkosti vlozky 22 a vac3ej pouzite dve vyrobné ndhradné siciastky. Pre
velkosti vlozky mensie ako velkost 22 pouZivajte iba vyrobnu néhradnu
suciastku 1.

3. Na zaistenie pradenia vzduchu k distdlnemu konektoru na distdlnom
konci pouzite jednu z dvoch nasledujicich metéd:

« Pred pripevnenim vyrobnej ndhradnej saciastky vyvftajte otvor cez
cely model od distalneho stredu po proximdlny koniec.
ALEBO
« Na sadru navlecte tenku panéuchu.

4. Pomocou dodanych klincov pripevnite k sadrovému modelu sprévnu

vyrobnu ndhradnui stciastku/stciastky (obr. 2).

Poznamka: Ak pouZivate sadrovy model, primerane ho izolujte.

TERMOPLASTICKE ZASUVKY
1. Nasadte maly Stvorcovy prstenec do vyrezu na distdlnom konektore.
Na upevnenie distdlneho konektora k vyrobnej ndhradnej suciastke/
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.
12.

13

suciastkam a sadrovému modelu pouZite stredovu skrutku a fixaénd
ndhradnd suciastku (obr. 3).

Poznamka:

Orientujte distdlny konektor na &iaru postupnosti.

V pripade vloZiek s velkostou men3ou ako 22 vymerite velky
$tvorcovy prstenec za velky O-prstenec predtym, ako materidl
zakryjete (obr. 10a).

. Vyberte vhodny materidl v zavislosti od o¢akdvanych zatazi a zakryte

ho obvyklym postupom (obr. 4).

. Pocas zakryvania pevne navirite pruh do drazky na distdlnom

konektore. To pomdze, aby sa zdsuvka stala vzduchotesnou.

. Po tplnom vytvrdnuti rozdrvte a odstrafite materidl na distdlnom

konci, kym uplne neodkryjete hlavu stredovej skrutky (obr. 5).

. Odstréfite stredovu skrutku.
. Pokraduijte v brisenti, kym sa fixa¢nd ndhradnd suciastka tplne

neodkryje.

. Odstréfite fixa¢nd ndhradnd suciastku a maly Stvorcovy prstenec.
. Opatrne bruste, kym materidl nebude v jednej rovine s povrchom

distdlneho konektora (obr. 6).

. Nasadte hlinikovt ndhradnu sudiastku na zdsuvku (obr. 7a).
. Zarovnajte $tyri otvory na hlinikovej ndhradnej sti¢iastke so Styrmi

otvormi na distdlnom konektore.

Zaistite hlinfkovt ndhradnu stciastku pomocou stredovej skrutky.
Vyvitajte otvory s @ 6,5 mm skrz tyri otvory hlinikovej ndhradne;j
suciastky, kym nedosiahnete hlavy nastavovacich skrutiek.

. Odstréfite nastavovacie skrutky (obr. 8a).
14.
15.
16.
17.

Zasuvku vyberte zo sadry.

Opatrne vytlacte distdlny konektor zo zdsuvky (obr. 9a).
Vymefite velky Stvorcovy prstenec za velky O-prstenec (obr. 10a).
Pouzite vrtdk s @ 10 mm na opitovné vyvftanie otvorov s @ 6,5 mm do
plastu PETG (obr. 11a).



Poznamka: Neposkodte valcové steny na vnitornej strane zasuvky,
tesnenie potom nebude fungovat.

18. Odstrénite v3etok prach, nedistoty alebo podobnti kontamindciu zo
z4suvky a distdlneho konektora.

19. VloZte 3tyri rozperky do otvorov s @ 10 mm (obr. 12a).

20. Zostavte distdlny konektor a telo zdmku.

21. Na zdvity skrutiek s plochou hlavou naneste zaistovac zdvitov strednej
sily, aby ste ich upevnili.

22. Utiahnite skrutky s plochou hlavou na 10 Nm.
Poznamka: Uistite sa, Ze Styri otvory zostali zarovnané.

Upozornenie:

- Dbajte na to, aby ste pri nastavovani zdsuvky teplom pocas procesu
prispdsobovania nemanipulovali s oblastou konektora. Pred zahriatim
tato oblast zaistite pevnou paskou.

« Nedovolte, aby sa zaistova¢ zdvitov alebo Zivica dostali do tela zdmku.
Telo zdmku nebude fungovat, ak je kontaminované.

LAMINOVANE ZASUVKY

Pozndmka: Aby ste sa uistili, Ze je definitivna zdsuvka vzduchotesnd,

pouzite plast PETG ako tenkd vnuitornu vrstvu.

1. Vykonajte kroky uvedené v Casti ,,Priprava“.

2. Na zakrytie vykonajte kroky 1 az 8 uvedené v ¢asti , Termoplastické
zdisuvky*“.

3. Znova nasadte maly Stvorcovy prstenec.
Poznamka: Zabrafiuje tniku Zivice smerom k distdlnemu konektoru.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

. Zarovnajte Styri otvory na hlinikovej ndhradnej suciastke so Styrmi

otvormi na distdlnom konektore.

. Zaistite hlinikovii ndhradni stciastku pomocou stredovej skrutky

(obr. 7b).

. Tenky plast PETG nahrddza spodné PVA vrecko. Utesnite prechod

medzi plastom PETG a sadrou na proximdlnom konci.

. Zdrsnite vonkajsi povrch.
. Naplite hlavu stredovej skrutky plastelinou alebo podobnym

materidlom.

. Pripojte vystuzny materidl medzi distalny konektor a hlinikovu

ndhradni saciastku (obr. 8b).

. Zakryte jednosmernd uhlikovi pdsku medzi distdlnym konektorom

a hlinikovou ndhradnou suciastkou.

. Naneste vrstvu vystuzného materidlu tak, aby vyhovovala

olakdvanému zatazeniu.

Umiestnite horné PVA vrecko nad materidl a hlinikovd ndhradnd
suciastku (obr. 9b).

NeZ sa Zivica zmeni na gél, upevnite okolo PVA vrecka $ntru distdlne
od hlinikovej ndhradnej stciastky.

Vyvftajte Styri otvory s @ 6,5 mm cez hlinikovi ndhradnu suciastku,
kym nedosiahnete hlavy nastavovacich skrutiek (obr. 10b).
Odstrante stredovu skrutku, hlinikovi ndhradnu sudiastku a Styri
nastavovacie skrutky (obr. 11b).

Zasuvku vyberte zo sadry.

Opatrne vytlacte distdlny konektor zo z4dsuvky (obr. 12b).

Vymetite velky Stvorcovy prstenec za velky O-prstenec (obr. 13b).
Odstrdrite vSetok prach, necistoty alebo podobnu kontaminaciu zo
z4suvky a distdlneho konektora.

Zostavte distélny konektor a telo zdmku (obr. 14b).

Poznamka: Uistite sa, Ze Styri otvory zostali zarovnané.



21. Na zdvity skrutiek s plochou hlavou naneste zaistovac zdvitov strednej
sily, aby ste ich upevnili.
22. Utiahnite skrutky s plochou hlavou na 10 Nm.

POUZIVAJTE SO SYSTEMOM DIRECT SOCKET

Zamky lcelock® 562 Hybrid (L-562400) a (L-562410) st kompatibilné so
systémom Direct Socket.

Na vytvorenie zdsuvky si pozrite Ndvod na pouZzitie pre systém Direct
Socket.

1. Namontujte telo zdmku pomocou skrutiek M6X14 dodanych v stprave
zdmku pre systém Direct Socket. Musf lplne zapadnut do
laminovacieho prstenca.

2. Utiahnite skrutky s plochou hlavou s pouZitim stredne silného
zaistovada zdvitov a utiahnite momentom 10 Nm.

Pozor: Nedovolte, aby sa zaistova¢ Loctite alebo Zivica dostali do tela
zdmku. Telo zédmku nebude fungovat, ak je kontaminované zaistova¢om
zdvitov alebo Zivicou.

POKYNY NA ZOSTAVENIE

Pri dodato¢nej montézi tela zdmku medzi vdkuové zavesenie je potrebné

ndhradné diely zakupit samostatne.

1a. Ak prechddzate na pasivny vdkuovy systém, vymerite 90° konektor
trubice Unity® za vystupny port (obr. I).

1b. Ak prechaddzate na vakuovy systém Unity®, odstrdfite jeden
z vystupnych portov a nahradte ho 90° konektorom trubice Unity®.

2. Umiestnite uvolfiovacie tla¢idlo na laterdlnu/medidlnu stranu, podfa
poziadaviek pacienta po amputécii.

3. Podla potreby skrétte plastové uvoltiovacie tla¢idlo.
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Upeviiovaci kolik
Na pripevnenie a zaistenie upevtiovacieho kolika pre zémok Icelock® 562
k uzamykacej vlozke Iceross® Seal-In X Locking.
1. Aplikujte zaistova¢ Loctite 410/411 alebo rovnocenny prostriedok na
z4vity upeviiovacieho kolika.
2. Premerite upeviiovaci kolik na dazdnikovy $tit vlozky.
3. Utiahnite upevfiovaci kolik na 4 Nm.

POUZITIE

Cistenie a starostlivost

Cistite vlhkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po o¢isteni osuste
handri¢kou.

Environmentdlne podmienky

Tato pomocka je vodeodolna.

Vodeodolnt pomécku je mozné pouzivat v mokrom alebo vlhkom
prostredi a na maximalne 30 mintt ponorit do sladkej vody s hibkou
najviac T meter. Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.
Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handri¢kou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikaliam, piesku,
prachu a $pine pomécku odistite sladkou vodou a osuste handri¢kou.

UDRZBA

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

Pozndmka: Nerozoberajte 90° konektor trubice Unity® na jeho
komponenty, pretoZze to méze mat za ndsledok poskodenie vnitornych
tesneni a tym stratu zvy$eného vakua.

Pozor: Zaistovaci kolik vymienajte aspofi raz ro¢ne.
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Skontrolujte uvolfiovacie tladidlo, ¢i sa dd lahko pouzit. Ak sa uvoltiovacie
tla¢idlo pouziva s ndmahou, mechanizmus je poskodeny. Vymeiite
pomécku.

Skontrolujte, & je pomocka vzduchotesnd. Ak pomécka nie je
vzduchotesnd, vycistite ju takto:
1. Skontrolujte otvor pre kolik. V pripade potreby odstréfite vietok prach,
necistotu alebo podobnu kontamindciu.
2. Uzavrite otvor pre kolik napr. paskou alebo plastelinou.
3. Na distenie zdsuvky pouZivajte nizky tlak vzduchu.

Ak dochddza k hluku alebo uniku, postupujte takto:
1. Ak pouzivate aktivne vdkuové zavesenie, na odstranenie 90° konektora
trubice Unity® pouzite 3 mm Sesthranny kluc.
2. Odstranite vystupny port pomocou 8 mm kltica.
3. Na distenie vzduchovych kandlov pouZivajte nizky tlak vzduchu.
4. Vycistite alebo vymerite krizové ventily a znova ich sprdvne zostavte
(obr. 1).

HLASENIE VAZNEHO INCIDENTU
Akykolvek vazny incident v sdvislosti s poméckou sa musi nahldsit
vyrobcovi a prislu§nym orgdnom.

LIKVIDACIA
V3etky komponenty produktu a obal je potrebné zlikvidovat v stlade
s prislusnymi ndrodnymi environmentalnymi predpismi.

ZODPOVEDNOST
Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
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« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouzitie.

« Pombcka je zostavend z komponentov inych vyrobcov.

+ Pomobcka sa pouziva mimo podmienok odporti¢aného pouZzitia,
aplikdcie alebo prostredia.

Silad s normami

Tato pomdcka sa testovala podla normy ISO 10328 v troch miliénoch
zataZzovych cyklov

V zdvislosti od aktivity pacienta to méZe zodpovedat 3 — 5 rokom
pouZzivania.

4 I
ISO10328-P7-166 kg ) /N

*) Neprekracuijte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
A najdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
\ k zamyslanému pouzitiu! /
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ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul utilizeazd doud mecanisme de blocare diferite pentru a oferi
o suspensie sigurd, mecanici si fixare cu vid. Este oferit in doud versiuni,
cu suspensie de vid activd sau pasivi.

Ambele mecanisme de blocare sunt eliberate prin apdsarea unui singur
buton, ceea ce face mai usoard dezechiparea protezei.

Componente

. Surub central

. Manechin de fixare

. Conector distal

Cuie

Manechin de fabricare 1

. Manechin de fabricare 2

. Manechin de aluminiu

. Distantiere

Suruburi cu cap plat

Pin de fixare pentru Icelock 562
. Corp mecanism de blocare
. Inel patrat mare

. Inel O mare

. Inel mic patrat

ZIrA——IO0OmMmMmUOUNwm>
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UTILIZAREA PREVAZUTA

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

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de c3tre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre un cadru medical calificat.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Amputarea membrului inferior si/sau deficientd congenital3
« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact ridicat — de exemplu, mersul
pe jos si alergarea ocazionald.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 166 kg.

INFORMATII GENERALE REFERITOARE LA SIGURANTA
Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd

a dispozitivului.

Avertisment: In caz de modificare functionald sau deficiente functionale
sau dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care i
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie s3 opreasci utilizarea
dispozitivului si s3 contacteze personalul medical.

Dispozitivul este destinat utilizdrii de citre un singur pacient.

COMPONENTE NECESARE

Utilizati in combinatie cu linerul Iceross® Seal-In X Locking, Iceross® Seal-
In X Seal si cupd etansi. VA rugdm s3 consultati Instructiunile de utilizare
furnizate cu linerul Iceross® Seal-In X Locking si Iceross® Seal-In X Seals.
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INSTRUCTIUNI DE ECHIPARE

Aplicabil tuturor modelelor de cupé:

Prudenta: Asigurati-vd cd niciun rest nu contamineaza corpul de blocare in
timpul slefuirii (fig. I1). Corpul de blocare nu va functiona daci este
contaminat cu resturi.

Constructie cupd
Pregititi negativul din gips ca de obicei.

Model pozitiv din gips

1. Realizati modelul pozitiv din gips in conformitate cu membrul
rezidual. Modelati capitul distal al mansonului cit mai precis posibil.

2. Aplatizati capdtul distal cu o pild pentru gips pdnd cand diametrul are
aceeasi dimensiune ca si manechinul de fabricatie 1+2 (fig. 1). Pentru
mdrimea mansonului 22 si peste, utilizati cele doud manechine de
fabricatie. Pentru dimensiuni ale mansonului mai mici decat mirimea
22, utilizati numai manechinul de fabricatie 1.

3. Utilizati una dintre cele doud metode de mai jos pentru a vd asigura ci
aerul circuld cdtre conectorul distal la capitul distal:
+ Realizati o gaurd prin intregul model de la centrul distal pani la

capdtul proximal inainte de a fixa manechinul de fabricatie.

SAU
« Aplicati un ciorap subtire pe gips.

4. Utilizati cuiele furnizate pentru a atasa manechinul / manechinele de
fabricatie corecte la modelul din gips (fig. 2).

Notd: Dacd utilizati un model de gips umed, izolati corespunzitor.
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CUPE TERMOPLASTICE

1.

1.
12.

13.
14.
15.
16.

Puneti inelul mic patrat pe decupajul de pe conectorul distal. Folositi

surubul central si manechinul de fixare pentru a fixa conectorul distal

pe manechinul de fabricatie / manechinele si modelul din gips (fig. 3).

Nota:

« Orienteazd conectorul distal citre linia de progresie.

« Pentru linerele sub marimea 22, inlocuiti inelul patrat mare cu inelul
O mare inainte de a aplica materialul (fig. 10a).

. Selectati materialul aplicabil in functie de solicitdrile asteptate si

modelati-l ca de obicei (fig. 4).

. Infdsurati strans o curea in canelura conectorului distal in timpul

modeldrii. Acest lucru va ajuta cupa s3 devind etansi la aer.

. Dupi intdrirea completd, slefuiti si indepartati materialul la cap3tul

distal pani la expunerea completd a capului surubului central (fig. 5).

. Indepdrtati surubul central.
. Continuati slefuirea pand la expunerea completd a manechinului de

fixare.

. Scoateti manechinul de fixare si inelul mic p3trat.
. Slefuiti cu grijd pand cand materialul este |a acelasi nivel cu suprafata

conectorului distal (fig. 6).

. Aplicati manechinul de aluminiu pe cupi (fig. 7a).
. Aliniati cele patru gauri ale manechinului de aluminiu cu cele patru

gduri de la conectorul distal.

Fixati manechinul de aluminiu cu surubul central.

Realizati gduri de @ 6,5 mm prin cele patru gduri ale manechinului de
aluminiu, pand ajungeti la capetele suruburilor de fixare.

Scoateti suruburile de fixare (fig. 8a).

Scoateti cupa de pe modelul de gips.

Tmpingeti cu griji conectorul distal din cupi (fig. 9a).

Tnlocuiti inelul p&trat mare cu inelul O mare (fig. 10a).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Folositi un burghiu de g 10 mm pentru a gduri din nou in giurile de @
6,5 mm din PETG (fig. 11a).

Notd: Nu deteriorati peretii cilindrici din interiorul cupei, deoarece
etansarea nu va functiona.

Indepirtati orice urme de praf, murdirie sau contaminare similars din
cupd si din conectorul distal.

Introduceti cele patru distantiere in giurile de o 10 mm (fig. 12a).
Asamblati conectorul distal si corpul de blocare.

Aplicati adeziv mediu pentru filet pe filetele suruburilor cu cap plat
pentru a le fixa.

Strangeti suruburile cu cap plat la 10 Nm.

Notd: Asigurati-vd c3 cele patru gduri rdman aliniate.

Atentie:

Asigurati-vd cd nu manipulati zona conectorului atunci cdnd modificati
cupa prin incilzire tn timpul procesului de probare. Fixati aceastd zond
cu bandi rigid3 Tnainte de incilzire.

Nu ldsati adezivul pentru filet sau risina sd patrundi in corpul de
blocare. Corpul de blocare nu va functiona dac3 este contaminat.

CUPE LAMINATE

Not#: Pentru a v3 asigura cd cupa definitivi este etans3, utilizati PETG
pentru un strat interior subtire.

1
2.

. Faceti pasii indicati in sectiunea , Pregdtire”.

Pentru operatiunea de termoformare, efectuati pasii de la1la 8 din
sectiunea ,,Cupe Termoplastice”

. Montati din nou inelul patrat mic.

Notid: Previne scurgerile de rdsind cdtre conectorul distal.

. Aliniati cele patru gduri ale manechinului de aluminiu cu cele patru

gduri de la conectorul distal.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

2

=

22.

. Fixati manechinul de aluminiu cu surubul central (fig. 7b).
. Materialul subtire PETG inlocuieste folia PVA inferioard. Sigilati

tranzitia tntre PETG si gips la capatul proximal.

. Tn3spriti suprafata exterioard.
. Umpleti capul surubului central cu plastilind sau un produs similar.
. Atasati material de ranforsare intre conectorul distal si manechinul din

aluminiu (fig. 8b).

. Aplicati banda unidirectionald de carbon intre conectorul distal si

manechinul din aluminiu.

. Aplicati stratul de material de ranforsare in conformitate cu solicitirile

asteptate.

Aplicati folia superioard de PVA peste material si manechinul din
aluminiu (fig. 9b).

Tnainte ca risina si se gelifice, fixati un snur in jurul foliei PVA, distal
fatd de manechinul din aluminiu.

Realizati patru gduri de @ 6,5 mm prin manechinul de aluminiu, pana
ajungeti la capetele suruburilor de fixare (fig. 10b).

Scoateti surubul central, manechinul din aluminiu si cele patru
suruburi de fixare (fig. 11b).

Scoateti cupa de pe modelul de gips.

Tmpingeti cu griji conectorul distal din cupi (fig. 12b).

Tnlocuiti inelul p&trat mare cu inelul O mare (fig. 13b).

Tndepirtati orice urme de praf, murdrie sau contaminare similar din
cupd si din conectorul distal.

Asamblati conectorul distal si corpul de blocare (Fig. 14b).

Notd: Asigurati-vd cd cele patru gduri riméan aliniate.

. Aplicati adeziv mediu pentru filet pe filetele suruburilor cu cap plat

pentru a le fixa.
Stringeti suruburile cu cap plat la 10 Nm.



UTILIZAREA CU SISTEMUL DIRECT SOCKET

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) si (L-562410) sunt compatibile cu sistemul
Direct Socket.

Consultati Instructiunile de utilizare de la Direct Socket pentru a realiza
cupa.

1. Montati corpul de blocare cu suruburile M6X14 furnizate in kitul de
blocare pentru Direct Socket. Trebuie s3 fie cuplat complet cu inelul de
laminare.

2. Fixati suruburile cu cap plat cu un adeziv mediu pentru filete si
strangeti la 10 Nm.

Precautie: Nu l3sati Loctite sau rdsina s3 pdtrund3 in corpul de blocare.
Corpul de blocare nu va functiona dacd este contaminat cu adeziv pentru
filete sau risin.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Montarea ulterioard a corpului de blocare intre suspensia de vid, piesele

de schimb trebuie cumpirate separat.

1a. Daci treceti la un sistem de vid pasiv, inlocuiti conectorul tubului
Unity® de 90° cu un port de iesire (fig. I).

1b. Daci treceti la sistemul de vid Unity®, scoateti unul dintre porturile de
iesire si inlocuiti-l cu conectorul tubului Unity® la 90°.

2. Pozitionati butonul de eliberare pe partea laterald/mediald, asa cum
este cerut de persoana amputat.

3. Scurtati butonul de eliberare din plastic, dupd cum este necesar.
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Pinul de fixare

Pentru a atasa si fixa pinul de fixare pentru Icelock® 562 pe linerul
Iceross® Seal-In X Locking.

1. Aplicati Loctite 410/411 sau un echivalent la filetele pinului de fixare.
2. Rotiti pinul de fixare in umbrela linerului.

3. Strangeti pinul de fixare la 4 Nm.

UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

Curdtati cu o lavetd umeda si un sdpun delicat. Uscati cu o lavetd dupd
curdtare

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la ap3.

Un dispozitiv rezistent la apd poate fi utilizat intr-un mediu umed si
scufundat in ap3 dulce pani la adancimea de 1 metru, timp de maximum
30 de minute. Nu este permis niciun contact cu apa sdrat3 sau clorurati.
Uscati cu o carpd dupd contactul cu apd dulce sau umiditate. Curitati cu
apd dulce 1n caz de expunere accidentali la alte lichide, substante chimice,
nisip, praf sau murddrie si uscati cu o cirpi.

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de citre un cadru
medical calificat. Intervalul trebuie determinat pe baza activititii
pacientului.

Notd: Nu dezasamblati conectorul tubului Unity® la 90° in componentele
sale, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea etansdrilor interne si
astfel la pierderea vidului ridicat.

Precautie: Pinul de blocare trebuie schimbat cel putin o dat3 pe an.
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Verificati usurinta n utilizare a butonului de eliberare. Dacd butonul de
eliberare este greu de utilizat, mecanismul este deteriorat. Schimbati
dispozitivul.

Verificati dac3 dispozitivul este etans. Dac3 dispozitivul nu este etans,
curdtati-l dupd cum urmeazi:
1. Examinati orificiul pinului. Dac3 este necesar, indepdrtati orice praf,
murddrie sau contaminare similard.
2. Blocati orificiul pinului cu, de exemplu, bandd sau plastilini.
3. Folositi o presiune scdzutd a aerului pentru a curdta cupa.

Daci se observd zgomot sau scurgeri, procedati dupd cum urmeazi:

1. Dacd utilizati o suspensie activd de vid, utilizati o cheie hexagonald de
3 mm pentru a scoate conectorul tubului Unity® la 90°.

2. Scoateti portul de iesire cu o cheie de 8 mm.

. Folositi o presiune scdzutd a aerului pentru a curdta canalele de aer.

4. Curdtati sau schimbati supapele tip cioc de ratd si asamblati-le din nou
corect (fig. 1).

w

RAPORTATI UN INCIDENT GRAV
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

ELIMINARE
Toate componentele produsului si ambalajul trebuie eliminate n
conformitate cu reglementdrile nationale de mediu in vigoare.



RASPUNDERE
Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
« Daci dispozitivul nu este intretinut in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.

« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.

« Daci dispozitivul este utilizat Tn afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea

Aceste dispozitive au fost testate conform standardului 1ISO 10328 la trei
milioane de cicluri de incircare.

Tn functie de activitatea pacientului, aceasta poate corespunde unei
perioade de 3-5 ani de utilizare.

4 )
IS0 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producétorului
\ cu privire la utilizarea preconizata! /
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HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS

Na uredaju se upotrebljavaju dva razli¢ita mehanizma za zaklju¢avanje
koji omogucuju siguran ovjes, mehanicko i vakuumsko zaklju¢avanje.
Nudi se u dvije verzije, s pasivnim ili aktivnim vakuumskim ovjesom.
Oba mehanizma za zaklju¢avanje otpustaju se pritiskom na jednu tipku,
Sto olaksava skidanje proteze.

Komponente

. Sredi3nji vijak

. Probni dio za fiksiranje
. Distalni konektor

Cavli

. Proizvodni probni dio 1
. Proizvodni probni dio 2
. Aluminijski probni dio

. Odstojnici

Vijci s ravnom glavom
Pin za pri¢vricivanje za Icelock 562
. tijelo blokade

. Veliki kvadratni prsten

. Veliki O-prsten

. Mali kvadratni prsten

ZErxA~—IO0OmMmMmoUN®>
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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
« Nema poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s velikim utjecajem, npr. za hodanje
i povremeno trcanje.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 166 kg.

OPCE SIGURNOSNE INFORMACIJE
Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu $to je potrebno
za sigurnu uporabu ovog proizvoda, a nalazi se u ovom dokumentu.

Upozorenije: u slu¢aju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove ostecenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent treba prestati upotrebljavati proizvod i obratiti
se zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

POTREBNE KOMPONENTE

Upotrebljavajte u kombinaciji s linerom za blokadu Iceross® Seal-In X,
brtvom Iceross® Seal-In X i hermeti¢kim leZistem. Pogledajte upute za
uporabu isporuéene uz liner za blokadu Iceross® Seal-In X i brtve Iceross®
Seal-In X.

47



UPUTE ZA POSTAVLJANJE

Primjenjivo na sve izrade leZista:

Oprez: Pazite da krhotine tijekom brusenja ne onediste tijelo brave
(slika 1). Tijelo brave nece raditi ako je onecisc¢eno krhotinama.

Konstrukcija leZista
Pripremite negativ gipsa na uobi¢ajeni nacin.

Pozitiv gipsa

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

2. Distalni kraj izravnajte turpijom za gips sve dok promjer ne bude iste
veli¢ine kao proizvodni probni dio 1+2 (slika 1). Za veli¢inu linera od 22
i viSe, upotrijebite dva proizvodna probna dijela. Za veli¢ine linera
manje od velic¢ine 22, upotrebljavajte samo proizvodni probni dio 1.

3. Na jedan od dva slijedeca nacina osigurajte protok zraka do distalnog
konektora na distalnom kraju:
« Izbusite rupu kroz cijeli model od distalnog sredista do

proksimalnog kraja prije pri¢vricivanja proizvodnog probnog dijela.

ILI
« Na gips nanesite tanku ¢arapu.

4. Upotrijebite isporucene cavle kako biste pricvrstili ispravan proizvodni
probni dio/dijelove na gipsani model (slika 2).

Biljeska: Ako upotrebljavate vlazni gipsani model, pravilno ga izolirajte.

TERMOPLASTICNA LEZISTA
1. Stavite mali kvadratni prsten na izrez na distalnom konektoru.
Upotrijebite sredinji vijak i probni dio za pri¢vrcivanje kako biste
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n

13.
14.
15.
16.
17.

udvrstili distalni konektor na proizvodnom probnom dijelu/dijelovima
i gipsanom modelu (slika 3).
Napomena:
« Usmijerite distalni konektor na liniju progresije.
« Za linere ispod veli¢ine 22, zamijenite veliki kvadratni prsten
s velikim O-prstenom prije nego Sto obloZite materijal (slika 10a).

. Odaberite primjenjivi materijal ovisno o o€ekivanim naprezanjima

i obloZite kao i obi¢no (slika 4).

. Tijekom oblaganja ¢vrsto namotajte remen u utor distalnog konektora.

To ¢e pomoci da leziste postane hermeticki zatvoreno.

. Nakon potpunog stvrdnjavanja, izbrusite i uklonite materijal na

distalnom kraju dok potpuno ne otkrijete glavu sredi$njeg vijka (slika 5).

. Uklonite sredigniji vijak.
. Nastavite s brusenjem, dok se potpuno ne ukaze probni dio za

pricvrscéivanije.

. Uklonite probni dio za pri¢vricivanje i mali kvadratni prsten.
. PaZljivo brusite dok materijal ne bude u ravnini s povr§inom distalnog

konektora (slika 6).

. Stavite aluminijski probni dio na leZiste (slika 7a).
. Poravnajte Cetiri rupe aluminijskog probnog dijela s Cetiri rupe na

distalnom konektoru.

. Priévrstite aluminijski probni dio sredi$njim vijkom.
12.

Izbusite rupe @ 6,5 mm kroz Cetiri rupe na aluminijskom probnom
dijelu dok ne dosegnete glave vijaka za podeSavanje.

Uklonite vijke za pode$avanije (slika 8a).

Uklonite leZiste iz gipsa.

Pazljivo gurnite distalni konektor iz leZista (slika 9a).

Zamijenite veliki kvadratni prsten s velikim O-prstenom (slika 10a).
Upotrijebite busilicu 10 mm kako biste ponovno busili u rupe @ 6,5
mm u PETG-u (slika 11a).
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Napomena: Nemojte ostetiti cilindri¢ne stjenke s unutarnje strane
leZista, jer tada brtvljenje nece funkcionirati.

18. Uklonite svu prasinu, prljavstinu ili sli¢nu necistocu iz leZista
i distalnog konektora.

19. Stavite Cetiri odstojnika u rupe g 10 mm (slika 12a).

20. Sastavite distalni konektor i tijelo brave.

21. Nanesite sredstvo za osiguranje navoja srednje ¢vrstoce na navoje
vijaka s ravnom glavom kako biste ih uévrstili.

22. Zategnite vijke s ravhom glavom na 10 Nm.
Napomena: Pazite da Cetiri rupe ostanu poravnane.

Oprez:

« Pazite da ne manipulirate podru¢jem konektora tijekom zagrijavanja
radi prilagodbe leZista u postupku postavljanja. Pri¢vrstite ovo
podrudje ¢vrstom trakom prije zagrijavanja.

« Nemojte dopustiti da sredstvo za osiguranje navoja ili smola udu
u tijelo brave. Tijelo brave nece raditi ako je onecis¢eno.

LAMINIRANA LEZISTA

Napomena: Kako biste bili sigurni da je gotovo leZiste hermeticki

zatvoreno, upotrijebite PETG za tanak unutarnji sloj.

1. Poduzmite korake navedene u odjeljku ,,Priprema”.

2. Za oblaganje, poduzmite korake od 1 do & navedene u odjeljku
JTermoplasticna leZista”.

3. Ponovno stavite mali kvadratni prsten.
Napomena: Sprje¢ava curenje smole prema distalnom konektoru.

4. Poravnajte Cetiri rupe aluminijskog probnog dijela s Cetiri rupe na
distalnom konektoru.

5. Pri¢vrstite aluminijski probni dio sredi$njim vijkom (slika 7b).
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

. Tanki PETG zamjenjuje donju PVA vredicu. Zabrtvite prijelaz izmedu

PETG-a i gipsa na proksimalnom kraju.

. Napravite grubu vanjsku povrsinu.
. Napunite glavu sredi$njeg vijka plastelinom ili sli¢nim materijalom.
. Pri¢vrstite materijal za ojadanje izmedu distalnog konektora

i aluminijskog probnog dijela (slika 8b).

Zalijepite jednosmijernu karbonsku traku izmedu distalnog konektora
i aluminijskog probnog dijela.

Nanesite prekrivni materijal za ojacanje radi uskladenja s o¢ekivanim
naprezanjem.

Stavite gornju PVA vrecicu iznad materijala i aluminijskog probnog
dijela (slika 9b).

Prije nego $to se smola gelira, pricvrstite vrpcu oko PVA vrecice,
distalno od aluminijskog probnog dijela.

Izbusite Cetiri rupe @ 6,5 mm kroz aluminijski probni dio dok ne
dosegnete glave vijaka za pode3avanje (slika 10b).

Uklonite sredinji vijak, aluminijski probni dio i €etiri vijka za
podesavanije (slika 11b).

Uklonite leZiste iz gipsa.

Pazljivo gurnite distalni konektor iz leZista (slika 12b).

Zamijenite veliki kvadratni prsten s velikim O-prstenom (slika 13b).
Uklonite svu prasinu, prljavstinu ili sli¢nu necistocu iz leZista

i distalnog konektora.

Sastavite distalni konektor i tijelo brave (slika 14b).

Napomena: Pazite da Cetiri rupe ostanu poravnane.

Nanesite sredstvo za osiguranje navoja srednje &vrstoce na navoje
vijaka s ravnom glavom kako biste ih uévrstili.

Zategnite vijke s ravnom glavom na 10 Nm.



UPORABA SA SUSTAVOM DIRECT SOCKET

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) i (L-562410) kompatibilni su sa sustavom

Direct Socket.

Za izradu leZista pogledajte upute za uporabu sustava Direct Socket.

1. Montirajte tijelo brave s pomocu vijaka M6X14 isporucenih u kompletu
za zaklju¢avanje za sustav Direct Socket. Mora biti potpuno spojen
s prstenom za laminiranje.

2. Udvrstite vijke s ravnom glavom sredstvom za osiguranje navoja
srednje ¢vrstoce i pritegnite ih zateznim momentom od 10 Nm.

Oprez: Nemojte dopustiti da sredstvo Loctite ili smola udu u tijelo brave.
Tijelo brave nece raditi ako je onecid¢eno sredstvom za osiguranje vijaka
ili smolom.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Nadogradnjom tijela brave izmedu vakuumskog ovjesa zamjenski se

dijelovi moraju kupiti zasebno.

la. Ako prelazite na pasivni vakuumski sustav, zamijenite prikljucak cijevi
Unity® od 90° za izlazni otvor (slika I).

1b. Ako prelazite na vakuumski sustav Unity®, uklonite jedan od izlaznih
priklju¢aka i zamijenite ga s priklju¢kom cijevi Unity® pod 90°.

2. Postavite gumb za otpustanje na lateralnu/medijalnu stranu, kako to
zahtijeva osoba s amputacijom.

3. Po potrebi skratite plasti¢ni gumb za otpustanje.

Zatik za pri¢vrséivanje
Za pri¢vrcivanje i osiguravanje zatika za pri¢vr§éivanje za Icelock® 562 na
liner za blokadu Iceross® Seal-In X.
1. Nanesite Loctite 410/411 ili ekvivalentni materijal na navoje zatika za
pricvrcivanje.
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2. Okrenite zatik za pri¢vr§éivanje u polukruzni liner.
3. Zakrenite zatik za pri¢vr§éivanje na 4 Nm.

UPORABA
Cis¢enje i njega
Odistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢iscenja osusite krpom

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je vodootporan.

Vodootporni proizvod Waterproof moze se koristiti u mokrom ili vlaznom
okruzenju i potopiti u slatku vodu dubine do 1 metra na najvise 30 minuta.
Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom. O¢istite
obi¢nom vodom u slu¢aju slu¢ajnog izlaganja drugim teku¢inama,
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.

Napomena: Nemojte rastavljati konektor cijevi Unity® pod 90° na dijelove,
jer to mozZe dovesti do otecenja unutarnjih brtvi i time do gubitka
povisenog vakuuma.

Oprez: Zatik za blokadu treba zamijeniti najmanje jednom godisnje.
Provjerite gumb za otpustanje radi lak3e uporabe. Ako se gumb za
otpustanije tesko upotrebljava, mehanizam je oStecen. Zamijenite ureda;j.

Provjerite je li uredaj hermeticki zatvoren. Ako uredaj nije hermeticki

zatvoren, oCistite ga na sljededi nacin:

1. Pregledajte rupu za zatik. Ako je potrebno, uklonite prasinu, prljavstinu
ili sli¢na oneciséenja.
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2. Zaclepite rupu za zatik npr. trakom ili plastelinom.
3. S pomocu niskog tlaka zraka oistite leZiste.

Ako dode do buke ili curenja, u€inite sljedece:
1. Ako upotrebljavate aktivni vakuumski ovjes, upotrijebite Sesterokutni
klju¢ od 3 mm za uklanjanje konektora cijevi Unity® pod 90°.
2. Uklonite izlazni otvor klju¢em od 8 mm.
3. S pomocu niskog tlaka zraka oistite zra¢ne kanale.
4. Otistite ili zamijenite kljunaste ventile i ponovno ih pravilno sastavite
(slika I).

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

ZBRINJAVAN|E
Svi dijelovi proizvoda i pakiranja trebaju se zbrinuti u skladu
s odgovarajucim nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST
Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotrebu proizvoda izvan preporudenih uvjeta, namjene i okruzenja
za upotrebu.
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Sukladnost

Ovi su uredaji ispitani u skladu sa standardom 1SO 10328 na tri milijuna
ciklusa opterecenja.

Ovisno o aktivnosti pacijenta, to se moZe poklapati s 3 — 5 godina
uporabe.

4 )
IS0 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ogranicenja upotrebe
\ pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni./




MAGYAR

Cydgydszati segédeszksz

LEIRAS

Az eszkdz a biztonsdgos fliggesztés érdekében két kiilonbszé régzitési
mdédszert haszndl: mechanikusat és vakuumosat. Két véltozatban kaphaté:
passziv vagy aktiv vdkuumos fliggesztéssel.

A kioldds mindkét rogzitési médszer esetében egyetlen gombnyomassal
torténik, igy a protézis egyszerien levehetd.

Alkatrészek:

ZErxA~—IO0OmMmMmoUN®>

. K6zépsé csavar
. Régzitési modell
. Disztdlis csatlakozé

Szogek

. 1. gydrtdsi modell

2. gydrtdsi modell

. Aluminiummodell
. Tavtarték

Laposfejii csavarok
Rogzit6esap az Icelock 562 eszkézhéz

. Zarszerkezet

. Nagy négyzetes gy(iri
. Nagy O-gydir(

. Kicsi négyzetes gy(ir(
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdz egy hidnyzé alsé végtagot pétlé protézisrendszer
csatlakoztatdsdra és levalasztdsdra szolgal.

Azt, hogy az eszkéz a protézis és a pdciens szimdra megfelel6-e,
egészségligyi szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészséglgyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndildsi javallatok és pdcienscélcsoport
« Az alsé végtag amputdcidja és/vagy velesziiletett végtaghidny
« Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkdz nagy aktivitdsi szintli haszndlatra, vagyis jdrdsra és
alkalmankénti futdsra szolgl.
Az eszkoz sulykorldtja 166 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI INFORMACIOK

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a pacienst

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnival6rél, amely az eszkéz
biztonsagos hasznélatdhoz szikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz m(ikodése megvdltozik vagy megsz(inik, vagy ha
az eszkdzdn olyan kdr vagy kopds keletkezett, amely akaddlyozza a normdl
haszndlatot, akkor a péciens ne haszndlja tovdbb az eszkézt, és forduljon
egészségiigyi szakemberhez.

Az eszkoz egyetlen pdciens dltali haszndlatra késziilt.

SZUKSEGES ALKATRESZEK

Iceross® Seal-In X Locking linerrel, Iceross® Seal-In X Seal linerrel és
légmentesen z4réd6 protézistokkal egyiitt haszndlhaté. Olvassa el az
Iceross® Seal-In X Locking linerhez és az Iceross® Seal-In X Seal linerhez
mellékelt haszndlati utmutatét.
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FELHELYEZESI UTMUTATO

Minden protézistok-6sszedllitdsra vonatkozik:

Vigyézat: Ugyeljen arra, hogy reszelés kézben semmilyen térmelék ne
szennyezze be a zdrszerkezetet (ll. dbra). A zdrszerkezet nem fog
mUkédni, ha térmelékkel szennyezett.

A protézistok kialakitdsa
Készitse el a gipsznegativot a szokdsos médon.

Gipszpozitiv

1. Faragja a pozitiv gipszmodellt a csonk adottsdgai alapjdn megfelels
méretlire és alakura. A liner disztdlis végét a lehet8 legpontosabban
formdzza meg.

2. Addig lapositsa a disztdlis véget egy reszelével, amig az dtmérdje
pontosan meg nem egyezik az 1. és a 2. gydrtdsi modellével (1. dbra).
22-es és nagyobb méretli liner esetében haszndlja mindkét gydrtasi
modellt. 22-es nél kisebb méret( liner estében csak az 1. gydrtdsi
modellt haszndlja.

3. Az aldbbi két médszer valamelyikével érje el, hogy levegs dramoljon
a disztélis végen 1évé disztdlis csatlakozéhoz:

« A gydrtdsi modell rogzitése el6tt furja keresztiil a modellt a disztdlis
kézéppontjatdl a proximdlis végéig.
VAGY
« Huzzon vékony harisnydt a gipszre.

4. A mellékelt szogekkel régzitse a megfelel§ gyartdsi modellt/modelleket

a gipszmodellhez (2. dbra).

Megjegyzés: Ha nedves gipszmodellt haszndl, megfeleléen izoldlja.
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MELYHUZOTT (HORE LAGYULO) PROTEZISTOKOK

1.

[ WY

Nel

1.
12.

13.
14,
15.

Helyezze a kicsi négyzetes gy(iriit a disztdlis csatlakozén taldlhaté

kivdgdsra. A kozépsé6 csavarral és a régzitési modellel rogzitse

a disztdlis csatlakozét a gyartdsi modellre/modellekre és

a gipszmodellre (3. 4bra).

Megjegyzés:

« Allitsa a disztélis csatlakozét a halad4s irdnyaba.

« 22-esnél kisebb méretti linerek esetében az anyag rahuzdsa el6tt
cserélje le a nagy négyzetes gyiriit a nagy O-gy(irire (10a. dbra).

. Vélassza ki a vdrhaté igénybevételnek megfelels anyagot, és a szokdsos

mdédon hizza rd (4. dbra).

. Mélyhuzés kdzben szorosan tekerjen egy péntot a disztélis csatlakozé

vdjatdba. Ez segit abban, hogy a protézistok [égmentessé viljon.

. Miutdn teljesen megkeményedett, reszelje le az anyagot a disztalis

végrdl, amig teljes egészében lithatévad nem vdlik a kozépsé csavar feje
(5. abra).

. Tavolitsa el a k6zépsé csavart.

. Folytassa a reszelést, amig teljesen szabaddd vélik a régzitési modell.
. Tavolitsa el a régzitési modellt és a kicsi négyzetes gydir(it.

. Addig folytassa dvatosan a reszelést, amig az anyag egy szintbe nem

keriil a disztdlis csatlakozé feliiletével (6. dbra).

. Tegye az aluminiummodellt a protézistokra (7a. dbra).
. Igazitsa az aluminiummodell négy furatdt a disztalis csatlakozén lévé

négy furathoz.

Rogzitse az aluminiummodellt a kozépsé csavarral.

Firjon 6,5 mm 4tmérgji lyukakat az aluminiummodell négy furatdn &t,
amig el nem éri a régzitécsavarok fejét.

Tavolitsa el a rogzit6csavarokat (8a. abra).

Vegye ki a protézistokot a gipszbdl.

Ovatosan nyomja ki a disztélis csatlakozét a protézistokbdl (9a. 4bra).
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16. Cserélje le a nagy négyzetes gy(ir(it a nagy O-gyir(ire (10a. abra).

17. Egy 10 mm dtmérdjii furdval ismét furja 4t a PETG 6,5 mm dtmérgji
furatait (11a. bra).
Megjegyzés: Ne sértse meg a protézistok belsejének hengeres falit,
mert akkor nem fog témiteni.

18. Tévolitson el minden port, térmeléket és hasonlé szennyez8dést
a protézistokbdl és a disztélis csatlakozébdl.

19. Tegye a négy tévtartSt a 10 mm dtmérdji furatokba (12a. dbra).

20. Szerelje 6ssze a disztdlis csatlakozét és a zdrszerkezetet.

21. A rdgzités érdekében vigyen fel kdzepes erdsségii menetrdgzit6t
a laposfejii csavarok menetére.

22. Huzza meg a laposfejii csavarokat 10 Nm-es nyomatékkal.
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a négy furat a helyén maradjon.

Vigyazat:
. Ugyeljen arra, hogy ne véltoztasson a csatlakozé teriiletén, amikor
a protézistokot felszerelés kézben hé segitségével formdzza. Melegités
elétt rogzitse ezt a terliletet merev szalaggal.
« Ne engedje, hogy menetrdgzit8 vagy gyanta keriiljon a zarszerkezetbe.
Ha elszennyezédik, nem fog miikdni a zdrszerkezet.

LAMINALT PROTEZISTOKOK

Megjegyzés: Hogy a végleges protézistok [égmentesen zdrjon, haszndljon

PETG-t egy vékony belsd rétegként.

1. Hajtsa végre az , Elékésziiletek” cimii szakasz lépéseit.

2. A, Mélyhiizott (hére ldgyuld) protézistokok” cim(i szakasz 1-8. lépéseit
végrehajtva készitse el a boritdst.

3. Tegye vissza a kicsi négyzetes gy(ir(it.
Megjegyzés: Ez megakaddlyozza, hogy a gyanta a disztélis csatlakozé
felé szivdrogjon.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

. Igazitsa az aluminiummodell négy furatat a disztalis csatlakozén 1évé

négy furathoz.

. Régzitse az aluminiummodellt a kozépsé csavarral (7b. dbra).
. A vékony PETG-réteg helyettesiti az alsé PVA-féliatasakot. Zdrja el

a PETG és a gipsz kozotti dtjarhatésdgot a proximalis végen.

. Erdesitse a kiilsé feliiletet.
. Toltse fel a kozépsé csavar fejét gyurmdval vagy hasonlé anyaggal.
. Tegyen erésitéanyagot a disztélis csatlakozé és az aluminiummodell

kozé (8b. dbra).

Tekerjen egyiranyu karbonszalagot a disztalis csatlakozé és az
aluminiummodell kozé.

Vigyen fel er8sit6anyag-réteget a varhaté igénybevételnek megfelelSen.
Tegye a felsé PVA-féliatasakot az anyag és az aluminiummodell f5lé
(9b. dbra).

Miel6tt a gyanta eléri a géles allapotot, régzitsen egy zsinért a PVA-
féliatasak kéré, az aluminiummodellhez képest disztdlisan.

Firjon négy 6,5 mm dtmérdjl lyukat az aluminiummodellen at, amig el
nem éri a régzitécsavarok fejét (10b. abra).

Tavolitsa el a kozépsd csavart, az aluminiummodellt és a négy
rogzitéesavart (11b. dbra).

Vegye ki a protézistokot a gipszbdl.

Ovatosan nyomja ki a disztalis csatlakozét a protézistokbdl (12b. dbra).
Cserélje le a nagy négyzetes gyir(t a nagy O-gy(ir(ire (13b. dbra).
Tavolitson el minden port, térmeléket és hasonlé szennyez8dést

a protézistokbdl és a disztdlis csatlakozébdl.

Szerelje dssze a disztdlis csatlakozét és a zdrszerkezetet (14b. dbra).
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a négy furat a helyén maradjon.

A rogzités érdekében vigyen fel kozepes er8sségli menetrogzitét

a laposfejii csavarok menetére.

Huzza meg a laposfejli csavarokat 10 Nm-es nyomatékkal.
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A DIRECT SOCKET RENDSZERREL VALO HASZNALAT

Az Icelock® 562 Hybrid (L-562400 és L-562410) kompatibilis a Direct
Socket rendszerrel.

A protézistok elkészitését illetSen olvassa el a Direct Socket haszndlati
Utmutatdjat.

1. Szerelje fel a zarszerkezetet a Direct Socket protézistokhoz tartozé
zérkészletben taldlhaté M6X14 csavarokkal. Teljesen hozz4 kell
kapcsolédnia a lamindlé gy(irtihéz.

2. Rogzitse a laposfejii csavarokat kézepes erésségli menetrogzitével és
10 Nm-es nyomatékkal.

Vigyazat: Ne engedje, hogy Loctite menetrégzits vagy gyanta keriiljon
a zdrszerkezetbe. Ha menetrégzitvel vagy gyantdval szennyezett,
a zérszerkezet nem fog méksdni.

OSSZESZERELESI UTASITASOK

A zérszerkezet vikuumos fiiggesztés kozé térténd utdlagos

beszereléséhez a pétalkatrészeket kiilén kell megvasarolni.

la. Ha passziv vdkuumrendszerre vilt, cserélje le a 90°-os Unity®
cséesatlakozdt egy kimeneti portra (l. dbra).

1b. Ha Unity® vdkuumrendszerre vdlt, akkor tdvolitsa el az egyik kimeneti
portot, és haszndlja helyette a 90°-0s Unity® csécsatlakozét.

2. Helyezze a kioldégombot a kiils8 vagy a belsé oldalra, az amputdlt
személy igényének megfelelSen.

3. Sziikség szerint réviditse le a miianyag kioldégombot.

Rogzitécsap
Az Icelock® 562 rogzitécsapjanak rogzitése az Iceross® Seal-In X Locking
linerhez.
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1. Vigyen fel Loctite 410/411 vagy azzal egyenértékii menetrogzit6t
a rogzitécsap menetére.

2. Csavarja be a régzit6csapot a liner ernyéjébe.

3. Hiizza meg a rogzit6csapot 4 Nm-es nyomatékkal.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

A tisztitdshoz hasznaljon kimél8 szappanos vizzel megnedvesitett
torl6kendét. A tisztitdst kovetden térolje szdrazra egy torl6kenddvel.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz vizall6 besoroldsu.

A vizall6 eszkoz nedves vagy pdrds kérnyezetben is haszndlhaté, valamint
legfeljebb 30 percre akdr édesvizbe is merithetd legfeljebb 1 méteres
mélységig. S6s vagy klérozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utdn egy torlékendével
térolje szarazra. Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletlentil més folyadékoknak,
vegyi anyagoknak, homoknak, pornak vagy szennyez8désnek lett kitéve, és
torl6kenddvel térélje szdrazra.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni egy egészségiigyi
szakemberrel. Ennek gyakorisdgét a pdciens aktivitdsa alapjan kell
meghatdrozni.

Megjegyzés: Ne szerelje alkatrészeire a 90°-0s Unity® csScsatlakozdt, mert
ez a bels@ tomitések kdrosoddsdhoz és ezdltal az aktiv vakuum
elvesztéséhez vezethet.

Vigyazat: A régzitécsapot legaldbb évente egyszer ki kell cserélni.
Ellendrizze, hogy kénnyen hasznalhaté-e a kioldégomb. Ha a kioldégomb
nehezen haszndlhat6, akkor a szerkezet megsériilt. Cserélje ki az eszkozt.
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Ellendrizze, hogy az eszkoz légmentesen zér-e. Ha az eszkéz nem zér
|égmentesen, akkor tisztitsa meg az aldbbiak szerint:
1. Vizsgdlja meg a csap furatdt. Ha sziikséges, tdvolitson el minden port,
térmeléket és hasonlé szennyez8dést.
2. Témije be vagy fedje le a csap furatat pl. ragasztészalaggal vagy
gyurmdval.
3. Alacsony nyomdsu levegdvel tisztitsa meg a protézistokot.

Zaj vagy szivdrgds esetén tegye a kovetkezdket:
1. Ha aktiv vdkuumos fluiggesztést hasznal, akkor egy 3 mm-es
imbuszkulcs segitségével tdvolitsa el a 90°-0s Unity® csécsatlakozét.
2. Tavolitsa el a kimeneti portot egy 8 mm-es csavarkulccsal.
3. Alacsony nyomdsu levegével tisztitsa meg a légcsatorndkat.
4. Tisztitsa meg vagy cserélje ki a kacsacsér formdju szelepeket, és
szerelje 8ssze Ujra megfelelSen (l. dbra).

SULYOS ESEMENY JELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt stlyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds minden részét a vonatkozé nemzeti
kérnyezetvédelmi eléirdsoknak megfelelSen kell hulladékként kezelni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal felel6sséget az al4bbiak esetében:
+ Ha nem végzik el az eszkézon a haszndlati itmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkdzt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
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+ Ha az eszkézt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, illetve nem
megfelel§ kérnyezetben vagy médon haszniljak.

Megfeleldség

Ezt az eszkodzt az ISO 10328 szabvdny szerint tesztelték harommillié
terhelési ciklusra.

A pdciens aktivitdstdl fliggben ez 3-5 évnyi haszndlatnak felelhet meg.

4 )
IS0 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
korlatozasokat a gyarté rendeltetésszerd
A hasznalatra vonatkozd irasbeli utasitasaiban

\ talalja! /




BbJITAPCKU E3UK

MepauuwnHcko n3penve

OMUCAHUE

YCTpOCTBOTO M3MNON3Ba ABA Pa3nvyHU 3aK/OUBaLLM MeEXaHW3Ma 3a
OCUTypsiBaHe Ha CUTYPHO OKauBaHe, MEXaHUYHO 1 BaKYYMHO 3aK/liouBaHe.
Mpepnara ce B fBe BepCum, C NAaCUBHO MW aKTUBHO BaKyyMHO OKauBaHe.

W nBaTa 3aKnouBaLLy MeXaHU3Ma ce 0CBOOOXKAaBaT Ypes HaTUCKaHe Ha efuH
6YyTOH, KOETO yNecHsBa CBaNfHETO Ha NpoTe3aTa.

Komnonenmu
. LeHTpaneH BuHT
LLlabnoH 3a ¢pukcmpaHe
. [luctaneH KoHeKTOop
. [npoHn
La6noH 3a n3pabotka 1
La6noH 3a n3pabotka 2
. AnyMuHVeB LWAGNoH
. AncTaHumoHepn
BuHTOBE C Nnocka rnasa
3akpensaly WwWréT 3a lcelock 562
. 3aKno4BaLlo TANo
Tonam KBafpaTeH NpPbCTeH
. Tonam O-npbcTeH
. Manbk KBaipaTeH nNpbCTeH

ZIrAR-—IOTMMUN®>
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MPEAHA3HAYEHUE

M3penneTo e npefHa3HauyeHo 3a CBbP3BaHE KbM 1 0CBOOOXKAaBaHe OT
NpoTe3Ha CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBa JIMMCBALY AONEH KPaMHUK.
MpuroagHocTTa Ha M3aenuneTo 3a NpoTesaTa ¥ NauneHTa Tpabea Aa 6bae
OLieHEeHa OT MEAVLMHCKIM CNELNanCT.

M3penneTo TpsAbBa Aa 6bAe MOHTUPAHO 1 PEryNIMPAHO OT MEANLIMHCKIN
cneymnanict.

lMokaszaHus 3a ynompeb6a u yenesu nayuenmu
« AmnyTauma n/vnv BpoaeHa nnmnca Ha JONHWTE KpaHULm
« He ca n3BecTHU NpoTMBOMNOKa3aHNA
M3penueTo e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba CbC CUTHO HaTOBapBaHe, Hanpumvep
xofieHe 1 6siraHe OT Bpeme Ha BpeMe.
OrpaHunyeHmneTo 3a Terno 3a ugenmeTo e 166 Kr.

OBLA NHOOPMALNA 3A BE3OMACHOCT
30paBHUAT cneumanncT Tpsa6aa Aa nHdopmmpa NaureHTa 3a BCMYKO B TO3U
[IOKYMEHT, KoeTo e Heobxoumo 3a 6e3onacHa ynoTpeba Ha ToBa nsgenue.

MpepynpexpaeHne: AKO Bb3HNKHE NPOMsAHa UK 3ary6a Ha
GYHKLMOHANHOCTTa Ha M3AENNETO UKW ako U3LEeNNeTo NoKasea NpusHaLum Ha
noBpeAa NN N3HOCBaHe, 3aTPyAHABALYM HOPMANHUTE My GYHKLWM, NALUEHTBT
TpAb6Ba Aa cnpe ynotpebata Ha M3AeNMETO U fla ce CBbPKE C MeANLIMHCKN
cneunanucr.

M3penneto e npegHasHayeHo 3a ynotpeba OT eyH NaLyeHT.
HEOBXOAMMU KOMMNOHEHTHU

M3non3BaiiTe B KOMOVHaLWsA ¢ naiHep Iceross” Seal-In X Locking, ynnbTHeHne
Iceross” Seal-In X 1 xepmeTnuHa runsa.
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Mons, HanpaBeTe CnpaBKa C MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba, NpefocTaBeHm C
nawHep Iceross” Seal-In X Locking v ynnbTHeHus Iceross” Seal-In X.

WHCTPYKLUUN 3A NOCTABAHE

MpUNoXMMO 3a BCUUKM 13PaboTKM Ha rn3m:

BHumaHme: YBepeTe ce, Ue 3aK/I04BALLOTO TANIO He e 3aMbPCEeHO MO Bpeme Ha
wnaiidare (pur. I1). 3aKNOYBALLOTO TANO HAMA Aa PaboTy, aKO € 3aMbPCEHO C
ocTarbuw.

Koncmpykyus Ha 2zunsama
MpuroTeeTe r’MNCOBMA HEraTVB KakTo O6MKHOBEHO.

Mincos nosuTuse

1. Mopenupaiite runcoBua No3nTuUB, 3a Aa NacHe Ha OCTaTbYHNA KPaHUK.
D®opmoBaiiTe AUCTaNHWA Kpaii Ha laliHepa Bb3MOXHO Hali-TOYHO.

2. W3paBHeTe AMCTanHWA Kpaii C Nuna 3a runc, 4oKaTo AUaMeTbpbT
[OCTUIHE CbLyMA pa3mep KaTo wabnoHa 3a nspabotka 1+ 2 (dur.1). 3a
pa3mMep Ha naiiHepa 22 1 NoBeye U3non3gaiiTe ABaTa WabsoHa 3a
n3paboTka. 3a pasmepw Ha nanHepa, No-Manku ot pasmep 22,
n3rionseaiiTe camo WabnoH 3a n3pabotka 1.

3. Manons3BaiiTe eguH OT cnefHUTe 1Ba METOAQ, 3a Aa OCUTYpUTE NMPUTOK Ha
Bb3AYX KbM JUCTalIHUA KOHEKTOP B ANCTaNHNA Kpali:

+ Tpobuiite gynKka npes Lenua mogen ot ANCTaHNA LEHTBP [0
NPOKCMManHua Kpaw, npeau ga ¢rkcrpare wabnoHa 3a n3paborka.
nnn
+ HaHeceTe TbHBK Yopan BbpXy rurnca.

4. /i3non3BaiTe AocTaBeHWTE NMPOHMU, 33 Aa MPUKPENUTE NPaBUIHNA

WabnoH/WwabnoHu 3a n3pabotka KbM runcosus mogen (pur. 2).

3abenexka: AKO 13Mo3BaTe MOLEN C BMIaXeH v, I/I30ﬂ|/|pa|7|Te npaBunHo.
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TEPMOMJIACTUYHU NPUEMHUW TUN3U

1. MocTaBeTe Mankua KBafpaTeH NPbCTEH BbPXY U3pe3a Ha AucTanHua
KOHeKTOop. /I3non3BaiTe LieHTpanHuA BUHT 1 uKcupalyma wabnoHx, 3a aa
3aKpenuTe AUCTANHUA KOHEKTOP Ha WwabnoHa/lwabnoHuTe 3a n3pabotka
1 runcosua mogen (éwr. 3).
3a6enexka:

+ OpwueHTUpaiTe ANCTaNHNA KOHEKTOP KbM IMHMATa Ha Mporpecusa.
» 3a nanHepu nop pasmep 22, CMeHeTe roneMms KBagpaTeH NpbCTeH C
ronemua O-npbCTeH, Npean Aa popmosate matepurana (¢ur. 10a) .

2. N36bepeTe NoAxoAALMA MaTepura B 3aBUCUMOCT OT O4akBaHUTe
HanpexxeHunsa 1 popmoBaiiTe KakTo 061KHOBEHO (¢ur. 4).

3. MNbTHO HaBMiATe KawLlKa B >kneba Ha ANCTaNHNA KOHEKTOP NO Bpeme Ha
dopmoBaHe. ToBa Le NOMOrHe Ha rn3aTa fia CTaHe XepMeTUYHa.

4. Cnep nbnHO BTBbPAABaHe WndoBaliTe N OTCTpaHeTe MaTeprana B
AUCTaNHUA Kpal A0 MbAHOTO M3N1araHe Ha rnaBaTa Ha LIeHTPanHuA BUHT
(¢wr. 5).

5. OTcTpaHeTe LeHTPanHNA BUHT.

. MpopabnxeTe aa wnnposate, JOKATO He pasKpreTe HaMbSIHO WabnoHa 3a
dukcupare.

7. OTcTpaHeTe WwabnoHa 3a puKcMpaHe 1 Mankusa KBapaTeH NPbCTeH.

. lWnandaiite BHUMaTENHO, OKATO MaTEPUANBT Ce N3PaBHU C
NOBBPXHOCTTa Ha ANCTaNHUA KOHEKTop (¢ur. 6).

9. MocTaBeTe anyMnHneBnA WabnoH B runsata (¢pur. 7a).

10. MopapaBHeTe YETUPUTE OTBOPA Ha aNyMUHNEBNSA LWAGOH C YeTnpuTe

OTBOpPA Ha AUCTAIHNA KOHEKTOP.

11. 3akpeneTe anyMMHNEBWA LWAGIOH C LEHTPAIHNA BUHT.

12. NMpobuiite oTBOPYU C @ 6,5 MM Npe3 YeTpKTe OTBOPA Ha aNyMUHNEBNA

WabnoH, AoKaTo CTUTHeTe A0 FNaBuTe Ha BUHTOBETE.

13. OTCTpaHeTe MOHTaXHUTe BUHTOBE (¢ur. 8a).
14. V3BapeTe npyemHaTa runisa ot runcosaTa OTIMBKa.

o

oo
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15. BHmaTenHo usbyTaiTte AUCTanHMA KOHEKTOpP OT run3ata (¢pur. 9a).

16. CmeHeTe ronemus KBagpaTteH NpbCTeH ¢ ronemusa O-npbcTeH (dur. 10a).

17. Vanon3Baiite 6opmalumnHa @ 10 mm, 3a Aa NpobrieTe OTHOBO B OTBOPUTE C
2 6,5 mm B PETG (¢ur. 11a).
3abenexka: He noBpexpaante UMIVHAPUYHUTE CTEHMN OT BbTPeLUHaTa
CTpaHa Ha runsara, ToraBa yrnjibTHEHMETO HAMa Aa paboTu.

18. OTCTpaHeTe Lenua npax, MPbCoTUA MU NOAOOHN 3aMbpPCABaHUA OT
runsata v JUCTanHUA KOHEKTop.

19. MocTaBeTe yeTMpUTE ANCTaHLMOHepa B oTBopuTe @ 10 mm (dur. 12a).

20. CrnobeTe ANCTaNHMA KOHEKTOP W 3aKMIIOYBALLOTO TASNO.

21. HaHeceTe cpefiHO AKO CPeACTBO 3a 3aKpernBaHe Ha pe3baTa Bbpxy
pe36uTe Ha BUHTOBETE C M/IOCKa rNaBa, 3a Aa MM 3aKpenuTe.

22. 3aTerHeTe BMHTOBETE C niocka rnasa go 10 Nm.
3abenexka: YBeperTe ce, Ye YeTpyTe OTBOPA OCTaBaT NOAPaBHEHN.

=

BHumaHue:
 YBeperTe ce, 4e He MaHUMynupaTe obnacTTa Ha KOHEKTOPa, KoraTo
perynupate runsata c TOnJiMHa nNo Bpeme Ha npoLeca Ha MOHTax.
QuKcrpaliTe Ta3un 30Ha C TBbPAA SIeHTa Npean HarpsaBaHe.
« He nossonsgante ¢puKcatopsT Ha pe3baTa Uiy cMona Aa BnsA3aTt B
3aK/NI0YBALLOTO TANO. 3aK/IOYBALLOTO TANO HAMA Aa paboTu, ako e
3aMbPCEHO.

JIJAMUHUPAHU MPUEMHU TNN3KU
3abenexkKa: 3a fja CTe CUIYPHU, Ye OKOHUYaTeNIHaTa rmsisa e XepMeTnyHa,
n3nonssawTte PETG 3a TbHbK BbTpeLUeH CNOW.
1. M3nbnHeTe CTbNKWTE, NpefocTaBeHu B pasgen, [ogrotoska®”
2. 3a bopMoBaHe n3BbpLLETE CTBNKM OT 1 40 8, AafeHW B pa3aena
,TepmMoniacTMYHN NPUEMHN rn3mn’
3. MNocTaBeTe OTHOBO ManKnA KBagpaTeH NPbCTEH.
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3ab6enexka: Toll npeAoTBpaTABA U3TUYAHETO HA CMOJIA KbM JUCTaNHUA
KOHEeKTOp.

MoppaBHeTe YeTMPKUTe OTBOPA Ha aNyMUHMEBUA WABIOH C YeTupuTe
OTBOPA Ha ANCTaNHUA KOHEKTOP.

3aKpeneTe anyMUHUEBMA WABMOH C LeHTpanHuaA BUHT (dpur. 76).

. TeHKUAT PETG 3amecTBa fonHata PVA Top6uuka. 3aneuataiite npexofa

mexay PETG 1 rnca B npoKkcrManHma Kpai.

HanpageTe BbHLIHATa MOBbPXHOCT rpy6ba.

HanbnHeTe rnaBata Ha LeHTPanHUA BUHT C MNACTUIVH UK NOJO6HO
CPepacTBo.

. I'IplepeneTe noAcunBall matepuan mexay oUCTaiHNA KOHEKTOP U

anyMmuHuneBma wabnoH (¢pur. 86).

. ®opmoBaliTe ejHONOCOYHa KapOOHOBaA NNEHTa MEXAY ANCTANHNA

KOHEKTOpP 1 anyMmnHmnesua LWAGNOH.

. HaHeceTte nonaraHeTo Ha YKpenBsalinAa matepuan, 3a Aa nacHe Ha

O4aKBaHOTO HanpeXxeHwue.

. MocTtaseTe ropHata PVA Topbuuka Hag maTtepuana v anymmHueBma

WabnoH (pwr. 96).

. Mpean cmonata Aa ce renvpa, 3akpenete kaben okono PVA Top6uukarta,

ANCTaNHO OT anyMuHneBuna LWabnoH.

. Mpo6uiiTe ueTrpm oTBOPA C @ 6,5 MM Npe3 anyMUHVUEBNA WaGOH,

[lOKaTo CTUrHeTe A0 rnaBuTe Ha BUHTOBeTe (¢ur. 106).

. OTCTpaHeTe LeHTPanHUA BUHT, anyMUHUEBUA WabnoH n yeTnpute

MOHTaXHM BUHTa (pur. 116).

. MI3BapeTe npuemHarta runsa oT rurcosata oTimBKa.

. BHUMaTenHo n3byTaiiTe AUCTAaNHUA KOHEKTOp OT rin3ata (¢ur. 126).

. CMeHeTe rofiemrs KBagpaTeH NpPbCTeH ¢ ronemusa O-npbcTteH(¢ur. 136).
. OTCTpaHeTe Lenus npax, MpbCoThs MU Nofo6HY 3aMbpCABaHNA OT

rmn3ata n QUCTaaHnuA KOHEKTOoP.

. CrnobeTe AVNCTaNHMA KOHEKTOP U 3aK/ouBaLLoTo Tano(dwur. 146).

71



3abenexka: YeperTe ce, ue YeTMpUTE OTBOPA OCTaBaT MOAPABHEHN.
21. HaHeceTe cpefiHO AIKO CPEACTBO 3a 3aKpernBaHe Ha pe3bata Bbpxy
pe36uTe Ha BUHTOBETE C MNJ10CKa I11aBa, 3a a MM 3aKpenure.
22. 3aTerHete BUHTOBETE C MN/I0CKa rnasa 4o 10 Nm.

MU3MNON3BAHE CbC CUCTEMATA DIRECT SOCKET

Icelock’ 562 Hybrid (L-562400) n (L-562410) ca cbBMecTMM CbC cucTemata Direct
Socket.

Hanpaserte cnpaBka c ,VIHCTpyKuuK 3a n3nonssaHe Ha Direct Socket”, 3a ga
HanpaBwuTe run3arta.

1. MoHTupaiiTe 3aKknioYBaLLoTO TANO € BUHTOBeTe M6X14, focTaBeHN B
KOMMJeKTa 3a 3aKntousaHe 3a Direct Socket. To TpsabBa aa e HanbAHO
3aXBaHaTo C NPbCTEHa 3a NaMUHMPaHe.

2. 3aTerHeTe BUHTOBETE C MJIOCKa MaBa ¢ GpuKcaTop Ha pe3ba CbC cpeaHa
AKOCT 1 BbPTAL, MOMEHT fo 10 Nm.

BHumaHume: He no3sonasanTte Ha Loctite unn cmona pga BnAsat B
3aK/I0Y4BALLOTO TANO. 3aK/IOUBALLOTO TANO HAMA Aa paboTu, ako € 3aMbPCEHO C
dukcaTop 3a pesba unu cmona.

WHCTPYKLUUN 3A CTNNOBABAHE
Mpn MmopepHM3MpaHe Ha 3aKNIOYBALLOTO TAIO MEXAY BaKyyMHOTO OKauBaHe,
pe3epBHUTE YacTy TPsAOBA Aia ce KynyBaT OTAENHO.
1a. AKo NpemuHaBaTe KbM MacMBHa BaKyyMHa CCTEMA, CMeHeTe TPbOHWA
KoHekTOp 90° Unity” c n3xopeH nopt (dur. 1).
1b. Ako NnpemuHaBaTe KbM BakyyMHa cuctema Unity’, oTcTpaHeTe eanH ot
N3XO[HUTE NOPTOBE U ro 3aMeHeTe € TpbbeH KoHeKTop 90° Unity”.
2. MocTaBeTe 6yToHa 3a 0OCBOOGOXAaBaHe OT CTpaHUYHaTa/MenanHaTa
CTpaHa, KaKTo U31CKBa ammnyTaLmaATa.
3. CkbceTe NnacTmacosua 6yTOH 3a 0cBO6OXaBaHe, ako e HeO6XOANMO.
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3akpenBauy wWmoT
3a pa npukpenuTe 1 3akpenuTe 3akpensawma wndT Icelock’ 562 Kbm naiHep
Iceross” Seal-In X Locking.
1. HaHeceTe Loctite 410/411 unn eKBMBaNeHT BbpXy pe3buTe Ha
3aKpensawma WnoT.
2. 3aBbpTeTe 3aKpenBalua WMPT B Yaabpa Ha naiiHepa.
3. 3aBwuiiTe 3aKkpensawms WwWndT go 4 Nm.

YNOTPEBA

Mo4yucmeaxe u epuxu

MouncTBaiiTe ¢ BNaxHa Kbpna 1 MeK canyH. M3cywete c kbpna cnep
noyncrBaHe

Ycnoeus Ha okonHama cpeda

M3penneTo e BOJOYCTONYMBO.

BopoycTonumnso nsgenve Moxe Aa ce N3Nnon3Ba B MOKPa UM BaxHa cpepa v
[la ce NoToNu B NPACHa Bofa € AbN604YMnHa A0 1 METBP 3a MaKCUMYM 30 MUHYTU.
He ce ponycka KOHTaKT CbC COleHa UM XNopupaHa Boaa.

M3cyweTe c Kbpna cnep KOHTaKT C NpsAcHa Bofa unwv Bnara. Mouuncrete ¢
npsAcHa BoAa Npw CIy4anHo n3naraHe Ha APYr TEUHOCTU, XUMUKANW, MACHK,
npax unn MpbcoTUA 1 NOACYLLETE C Kbpna.

noaAPBKKA

M3penneTo 1 uanocTHaTa npoTesa Tpabea Aa 6baat nperneaaHn ot
MeAVLMHCKM crneuuanmnct. UHTepBanbT TpAGBa Aa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha
cTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha NaLneHTa.

3a6enexka: He pasrno6asarite Tpb6HUA KOHEKTOP 90° Unity” fo HeroBuTe
KOMMOHEHTM, TbIA KaTo TOBa MOXe fia AOBefe A0 NOBPeAa Ha BbTPELLHUTE
YMTBTHEHWA 1 MO TO3M HauMH 3ary6a Ha NOBULLIEH BaKyyM.
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BHuMaHwme: 3akniouBalmAT WndT TpAbBa Aa Ce CMEHA NMOHe BeAHBX FOAMULLHO.
MpoBepeTe 6yToHa 3a 0cBOGOXKAaBaHe 3a flecHa ynotpeba. AKo Oy TOHBT 3a
0cBOGOXaBaHe e TPYAEH 3a 13MON3BaHe, MEXaHN3MBT € noBpeaeH. CMeHeTe
YCTPOWCTBOTO.

MposepeTe Aanu yCTPONCTBOTO € XepMETUYHO. AKO YCTPOWCTBOTO He e
XePMEeTUYHO, MoYmnCTeTe ro, KaKTo CrefBa:
1. Ornepaiite oTBopa Ha WmdTa. AKO € HeOOXOANMO, OTCTPaHETe Npax,
MPbBCOTUA U NOJOOHN 3aMbpCABaHNA.
2. 3axBaHeTe oTBOpPa C LUMT, HANPUMEP C IeHTa UMW MAACTUMH.
3. M3non3BaliTe HUCKO HanAraHe Ha Bb3fyXa, 3a Aa NouncTuTe runsata.

AKO Ce MOABU LIYM UMK Teu, HarpaBeTe ClIefHOTO:

1. AKo n3nonsBate akTMBHO BaKyyMHO OKauBaHe, 13non3sanTte
LLIECTOCTEHEH KJTI0Y OT 3 mm, 3a ja NpeMaxHeTe TPbOHUA KOHeKTop 90°
Unity".

2. OTCTpaHeTe N3XOAHMA MNOPT C 8 MM raeyeH K.

3. /i3non3BanTe HUCKO HanAraHe Ha Bb3Ayxa, 3a ja MOYNCTUTE Bb3AyLIHWTE
KaHanw.

4. MouncTeTe NN CMEHeTe KNarnaHuTe Tun ,naTellka YoBKa” 1 crnoberte
OTHOBO NpaBunHo (ur. ).

CbOBLWABAHE HA CEPUO3EH MHUUAEHT
Bceku cepuroseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13genmeTo Tpabea fa 6bae cbobLyeH
Ha MPOVI3BOANTENA Y CbOTBETHUTE OPraHu.

U3XBbPNIAHE

Bcnukm KOMMOHEHTV Ha NPOAYKTa 1 OnakoBKaTa TPA6Ba fla ce U3XBbLPAAT
CbINAacHO CbOTBETHUTE MECTHW UV HaLMOHaNHN HOPMATUBHM ypeaou 3a
OKoJlHaTa cpefa.
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OTrOBOPHOCT
Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CIeHNTE Cyyau:
- W3genueto He ce nogabpKa CNOpes yKasaHusATa B MHCTPYKLMNTE 3a
ynotpeb6a.
+ W3genueto e crnobeHo C KOMMOHEHTMN OT APYrv TPOU3BOANTENN.
+ W3penueTo ce n3nonsea B paspes ¢ NPenopbUUTENHUTE YCIIOBUS,
npunoXeHne v cpeaa Ha ynotpeba.

Cvomeemcmeue
HacToAwoTto nsgenuve e npemmHano npoueaypa no n3nutsaHe CbriacHo
ctaHpapT 1SO 10328 fo Tpu MUNNOHA LMKbNa Ha HaTOBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT aKTUBHOCTTA Ha NaLMeHTa ToBa MOXe fa CbOTBETCTBA Ha 3 A0

5 rofuHun ynotpeba.

4 I
ISO 10328 - P7-166 kg ¥) /N

*) OrpaHnYeHNeTO 3a TeNecHa Maca He TpsabBa Aa
ce HapBuLwwaBga!

3a cneuneuUHN YCIO0BUA 1 OrPaHNYEHNA HA
ynotpeba BrKTe MMCMEHUTE NHCTPYKLUUM Ha
\ NPOV3BOANTENA OTHOCHO NpeaHa3HaueHneTo! /
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SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek uporablja dva razli¢na mehanizma za blokado, ki zagotovita
varno suspenzijo ter mehansko in vakuumsko blokado. Na voljo je v dveh
razli¢icah, s pasivno ali aktivno vakuumsko suspenzijo.

Oba mehanizma za blokado se sprostita s pritiskom enega gumba,

s ¢imer se olaj$a odstranjevanje proteze.

Komponente

. Osredniji vijak

. Pritrditveni preskusni kolut
. Distalni priklju¢ek

Zeblji

. Proizvodni preskusni kolut 1
. Proizvodni preskusni kolut 2
. Aluminijasti preskusni kolut
. Distan¢niki

Plos¢ati vijaki

Pritrdilni zati¢ za Icelock 562
. Ohisje blokade

. Veliki kvadratni obro¢

. Veliki tesnilni obro¢

. Majhen kvadratni obro¢

ZErxA~—IO0OmMmMmoUN®>
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PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je namenjen povezovanju in sprostitvi proteti¢nega sistema,
ki zamenjuje manjkajo¢i spodniji 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 pomanijkljivost spodnjega uda
« Brez znanih kontraindikacij
Pripomocek je namenjen visoki stopniji sile, npr. pri hoji in ob&asnem
teku.
Omejitev teZe za pripomocek znasa 166 kg.

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

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje
vec 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.

OBVEZNE KOMPONENTE

Uporabljajte v kombinaciji z oblogo za blokado Iceross® Seal-In X,

s tesnilom Iceross® Seal-In X Seal in z nepredusnim lezis¢em. Glejte
navodila za uporabo, priloZena oblogi za blokado Iceross® Seal-In X in

tesnilom Iceross® Seal-In X.
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NAVODILA ZA NAMESTITEV

Veljajo za vse izdelave leZis¢a:

Pozor: Prepricajte se, da umazanija ni kontaminirala ohisja blokade med
brugenjem (slika I1). Ce je ohigje blokade kontaminirano z umazanijo, ne
bo delovalo.

Izdelava leZis¢a

Mav¢ni negativ pripravite kot obi¢ajno.

Mav¢ni pozitiv

1. Mavéni pozitiv oblikujte tako, da ustreza preostalemu udu. Distalni
konec obloge oblikujte &im bolj natan¢no.

2. S strgalcem za mavec poravnajte distalni konec tako, da je premer
enake velikosti kot proizvodna preskusna koluta 1in 2 (slika 1). Za
obloge velikosti 22 in vedje uporabite dva proizvodna preskusna
koluta. Pri oblogah, ki so manjse od velikosti 22, uporabljajte le
proizvodni preskusni kolut 1.

3. Pretok zraka do distalnega priklju¢ka na distalnem koncu zagotovite na
enega od naslednjih nadinov:

« Skozi celotni model od distalnega sredi$¢a do proksimalnega konca
zvrtajte luknjo, Sele nato pritrdite proizvodni preskusni kolut.
ALl
» Na mavec namestite tanko nogavico.

4. S priloZzenimi Zeblji pritrdite ustrezen proizvodni preskusni kolut/

ustrezna proizvodna preskusna koluta na mavéni model (slika 2).

Opomba: Ce uporabljate vlazen mavéni model, zagotovite ustrezno
izoliranje.
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LEZISCA 1Z TERMOPLASTICNEGA MATERIALA

1.

n

13.
14,

Majhen kvadratni obro¢ namestite na izrez na distalnem priklju¢ku.
Z osrednjim vijakom in pritrditvenim preskusnim kolutom pritrdite
distalni priklju¢ek na proizvodni preskusni kolut/proizvodna preskusna
koluta in mavéni model (slika 3).
Opomba:
« Distalni priklju¢ek usmerite proti &rti napredovanja.
« Pri oblogah, manjsih od velikosti 22, zamenjajte veliki kvadratni
obro¢ z velikim tesnilnim obro¢em, preden prekrijete material
(slika 10a).

. Glede na pri¢akovane obremenitve izberite ustrezen material in

prekrijte kot obicajno (slika 4).

. Trak med prekrivanjem tesno navijte v utor distalnega priklju¢ka. Tako

boste zagotovili nepredusnost leZis¢a.

. Po dokonc¢anem strjevanju zbrusite in odstranite material na distalnem

koncu tako, da v celoti odkrijete glavo osrednjega vijaka (slika 5).

. Odstranite osrednji vijak.
. Nadaljujte brusenje, dokler v celoti ne odkrijete pritrditvenega

preskusnega koluta.

. Odstranite pritrditveni preskusni kolut in majhen kvadratni obro¢.
. Previdno brusite, dokler material ni poravnan s povrsino distalnega

prikljucka (slika 6).

. Na leZis¢e namestite aluminijasti preskusni kolut (slika 7a).
. Stiri odprtine aluminijastega preskusnega koluta poravnajte s $tirimi

odprtinami na distalnem prikljucku.

. Aluminijasti preskusni kolut pritrdite z osrednjim vijakom.
12.

Skozi $tiri odprtine aluminijastega preskusnega koluta izvrtajte luknje
premera 6,5 mm, pri éemer dosezite glave nastavitvenih vijakov.
Odstranite nastavitvene vijake (slika 8a).
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15. Distalni priklju¢ek previdno potisnite iz leZis¢a (slika 9a).

16. Veliki kvadratni obro¢ zamenjajte z velikim tesnilnim obro¢em (slika 10a).

17. S svedrom premera 10 mm znova vrtajte v odprtine premera 6,5 mm
v materialu (slika 11a).
Opomba: Ne smete poskodovati cilindri¢nih sten v notranjosti lezis¢a,
drugace tesnjenje ne bo uspesno.

18. Odstranite ves prah, umazanijo ali podobne kontaminante iz lezi$¢a in
distalnega prikljucka.

19. Stiri distanénike vstavite v odprtine premera 10 mm (slika 12a).

20. Zdruzite distalni priklju¢ek in ohisje blokade.

21. Namestite tesnilo za navoj srednje moci na navoje plos¢atih vijakov,
da jih pritrdite.

22. Plo3cate vijake zategnite na zatezni moment 10 Nm.
Opomba: Prepricajte se, da so $tiri luknje Se vedno poravnane.

Pozor:
« Ne manipulirajte obmog¢ja priklju¢ka pri toplotnem prilagajanju lezis¢a
med postopkom namestitve. To obmoc¢je pred segrevanjem zavarujte
s togim trakom.
« V ohigje blokade ne sme vstopiti tesnilo za navoj ali smola. Ce je ohigje
blokade kontaminirano, ne bo delovalo.

LAMINIRANA LEZISCA

Opomba: Ce se Zelite prepricati, da je dokonéno lezi$ce nepredugno, za

tanko notranjo plast uporabite PETG.

1. Opravite korake, navedene v razdelku »Priprava«.

2. Prekrivanje izvedite v skladu s koraki 1-8 v razdelku »LEZISCA 1Z
TERMOPLASTICNEGA MATERIALA«.

3. Znova namestite majhen kvadratni obro¢.
Opomba: Preprecuje iztekanje smole proti distalnem priklju¢ku.
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10.

1.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.

20.

. Stiri odprtine aluminijastega preskusnega koluta poravnajte s $tirimi

odprtinami na distalnem prikljuc¢ku.

. Aluminijasti preskusni kolut pritrdite z osrednjim vijakom (slika 7b).
. Tanka plast iz materiala PETG nadome3¢a spodnjo vre¢ko PVA.

Zatesnite prehod med plastjo iz materiala PETG in mavcem na
proksimalnem koncu.

. Zunanjo povrsino obdelajte tako, da bo hrapava.
. Glavo osrednjega vijaka napolnite z modelirno maso ali podobnim

sredstvom.

. Namestite ojacitveni material med distalni prikljuéek in aluminijasti

preskusni kolut (slika 8b).

Enosmerni karbonski trak prevlecite med distalnim priklju¢kom in
aluminijastim preskusnim kolutom.

Uporabite ojacitveni material, ki ustreza pri¢akovani obremenitvi.
Namestite zgornjo vre¢ko PVA nad material in aluminijasti preskusni
kolut (slika 9b).

Preden smola preide v stanje gela, distalno od aluminijastega
preskusnega koluta pritrdite vrvico okoli vre¢ke PVA.

Skozi aluminijasti preskusni kolut izvrtajte stiri luknje premera 6,5
mm, pri éemer dosezite glave nastavitvenih vijakov (slika 10b).
Odstranite osrednji vijak, aluminijasti preskusni kolut in Stiri
nastavitvene vijake (slika 11b).

Distalni priklju¢ek previdno potisnite iz lezi3¢a (slika 12b).
Veliki kvadratni obro¢ zamenjajte z velikim tesnilnim obro¢em
(slika 13b).

distalnega prikljucka.

Zdruzite distalni priklju¢ek in ohisje blokade (slika 14b).
Opomba: Prepricajte se, da so tiri luknje Se vedno poravnane.
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21. Namestite tesnilo za navoj srednje mo¢i na navoje ploscatih vijakov,
da jih pritrdite.
22. Plo$cate vijake zategnite na zatezni moment 10 Nm.

UPORABA S SISTEMOM DIRECT SOCKET

I1zdelka Icelock® 562 Hybrid (L-562400) in (L-562410) sta zdruZljiva

s sistemom Direct Socket.

Za izdelavo vti¢nice glejte navodila za uporabo sistema Direct Socket.

1. Ohisje blokade namestite z vijaki M6X14, ki so priloZeni v kompletu

blokade za sistem Direct Socket. V celoti mora biti povezana
z obro¢em za laminiranje.

2. Plo3¢ate vijake pritrdite z navojem za tesnilo za navoj srednje mo¢i na
zatezni moment 10 Nm.

Pozor: Lepilo Loctite ali smola ne sme vstopiti v ohi$je blokade. Ce je
ohisje blokade kontaminirano s tesnilom za navoj ali smolo, ne bo
delovalo.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

Pri naknadni namestitvi ohisja blokade med vakuumsko suspenzijo je

treba nadomestne dele kupiti lo¢eno.

1a. Ob prehodu na pasivni vakuumski sistem zamenjajte 90-stopinjski
povezovalnik cevi Unity® za izhodno odprtino (slika I).

1b. Ob prehodu na vakuumski sistem Unity® odstranite eno od izhodnih
odprtin in jo zamenjajte z 90-stopinjskim povezovalnikom cevi Unity®.

2. Gumb za sprostitev namestite na lateralno/medialno stran, kot je
potrebno pri amputirancu.

3. Po potrebi skrajsajte plasti¢ni gumb za sprostitev.
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Pritrdilni zati¢
Namestitev in pritrditev pritrdilnega zati¢a za Icelock® 562 na oblogo za
blokado Iceross® Seal-In X
1. Na navoje pritrdilnega zati¢a nanesite lepilo Loctite 410/411 ali
enakovredno sredstvo.
2. Pritrdilni zati¢ obrnite v polkroZno oblogo.
3. Pritrdilni zati¢ zategnite na zatezni moment 4 Nm.

UPORABA

Cis¢enje in nega

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

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek lahko uporabljate v mokrem ali vlaznem okolju
ter ga potopite v sladko vodo do globine 1 metra za najve¢ 30 minut. Stik
s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo. V primeru nenamerne
izpostavljenosti drugim teko¢inam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji o€istite s sladko vodo in posusite s krpo.

VZDRZEVAN)E

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec.
Pogostost tovrstnega pregleda se dolo¢i glede na bolnikovo aktivnost.
Opomba: 90-stopinjskega povezovalnika cevi Unity® ne razstavljajte na
komponente, saj lahko pride do poskodb notranjih tesnil in posledi¢no
izgube povedanega vakuuma.

Pozor: Zati¢ za blokado je treba zamenijati vsaj enkrat letno.
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Preverite, ali gumb za sprostitev ustrezno deluje. Ce morate gumb za
sprostitev mocno pritisniti, da deluje, je mehanizem poskodovan.
Zamenjajte pripomocek.

Preverite, ali je pripomocek nepredusen. Ce pripomocek ni nepredusen,
ga odistite v skladu z naslednjimi navodili:
1. Preglejte odprtino zati¢a. Po potrebi odstranite prah, umazanijo ali
podobne kontaminante.
2. Zaprite odprtino zati¢a z npr. trakom ali modelirno maso.
3. Z nizkim zra¢nim tlakom oistite leZisce.

V primeru zvokov ali iztekanja naredite naslednje:
1. Ce uporabljate aktivno vakuumsko suspenzijo, s 3-milimetrskim inbus
klju¢em odstranite 90-stopinjski povezovalnik cevi Unity®.
2. Odstranite izhodno odprtino z 8-milimetrskim klju¢em.
3. Z nizkim zra¢nim tlakom o¢istite kanale za zrak.
4. Ocistite ali zamenjajte kljunaste ventile ter jih ustrezno sestavite znova
(slika I).

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
O morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Vse komponente izdelka in embalazo je treba zavre¢i v skladu z veljavnimi
nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
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« so pri namestitvi bile pripomoc¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcey,

« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in
na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Ta pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 1SO 10328 za tri
milijone obremenitvenih ciklov.
Glede na bolnikovo aktivhost lahko to ustreza 3-5 letom uporabe.

4 )
IS0 10328 -P7-166 kg )  /N\

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

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