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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device offers a combination of mechanical and vacuum suspension. The mechanical
suspension uses a lanyard, allowing the patient to pull themselves into the socket. The device can
be used exclusively as mechanical suspension or in combination with an expulsion valve to
provide either passive or active suspension.

Components

A. Attachment Pin for Icelock 850
. Flat-head Screws for Direct Socket
. Sealing Insert

. Lock Housing for 4-hole

. Quick Connect

Strap

. Routing Insert

. Latch

Slider Button with screw

. Strap Lock with screws

. Latch Housing Frame

. Latch Housing

. Quick Connect retrieval tool
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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 loss, amputation, or deficiency

« No known contraindications
The device is for low to high impact use, e.g., walking and occasional running.
The weight limit for the device is 166 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of falling which may lead
toinjury.

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.

Warning: Only use Ossur replacement parts for the device for ensured durability.

The device is for single patient use.

REQUIRED COMPONENTS
The device should be used in combination with an Iceross Seal-In® X Locking liner, Iceross Seal-
In®X Seal and Icelock® 552 Expulsion Valve or Unity® Valve.



ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Socket Construction
1. Follow the instructions for use for the Direct Socket TF fabrication process until the fibers

have been cut to length, before putting on the second silicone sheath.

If using the Icelock 552 Expulsion Valve, perform the following two steps.

2. Put a piece of double-sided adhesive tape onto the back of the red Dummy.

3. Stick the Dummy onto the inner silicone insulation sheath on the residual limb (Fig. 1).

If using the Unity Valve, perform the following steps.

4. Put a piece of double-sided adhesive tape onto the back of the Socket Insert.

5. Place the Socket Insert in between the middle fiber layers.

The Latch lock can be placed either anteriorly or laterally on the socket, according to the patient’s

preference. Consider the patient’s dominant hand and hand dexterity when choosing where to

place the Latch lock. The selected side cannot be changed after fabrication.

6. On the selected side, mark the distal attachment at the half-way point between the
threaded holes for guidance during fabrication. The Latch Housing will later be placed in line
with the mark (Fig. 2).

Note: The injection port should always be placed anteriorly, regardless of which side the

latch will be placed on.

Note: As the central hole will be used for the mechanical fastening of the lock, the offset on

the large distal attachment cannot be utilized.

Attach the fiber braids with distal attachment to the residual limb.

. Turn the distal attachment nut onto the distal Attachment Pin and tighten nut firmly

by hand.

Note: Make sure no fiber braids are caught between the silicone cap and the Distal

Connector.

Fold the top 2-3 layers of fiber off the residual limb (Fig. 3).

10. Place the Latch Housing Frame so that it is at least 2 cm below the expected proximal
trimline and in a direct line from the middle of the 4-hole connection (directly in line with
the mark made in step 4), so the Strap will be routed straight (Fig. 4). Orient the Frame so
the round end points towards the proximal end. Ifit is placed incorrectly, the socket will
be unusable.

Note: It is recommended to place the Latch Housing as proximally as possible for easier

donning.

. Fold the layers of fiber over the Latch Housing Frame (Fig. 5).

12. Push the Latch Housing into the Frame, with the fiber layers in between, until it snaps

securely into place (Fig. 6)
Note: Make sure that the arrow on the Latch Housing points towards the proximal end.

13. Prepare resin injection as described in instructions for use for the Direct Socket TF.

14. When the resin s distributed, maneuver resin by hand to make sure no air pockets form around
the Latch Housing and resin fully saturates the fibers underneath the Latch Housing (Fig. 7).
15. Finish the socket as described in the instructions for use for the Direct Socket TF.

If using the Icelock 552 Expulsion Valve.

16. Grind to expose the valve Dummy.

If using the Unity Valve.

17. Using an 8.5 mm drill bit, make a hole through the Socket Insert.

18. Tap the hole using M10x1.5 tap.
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Lock Assembly

. Remove all dust, dirt and other contamination from the socket and Lock Housing.

2. Remove plastic cap and apply pressurized air into the hole in the soft Dummy to loosen it
from the socket and pull the soft Dummy out of the Latch Housing.

. Apply medium strength threadlocker to the screw on the Latch lock and fasten the Latch lock

by sliding it into the slot on the Latch Housing and hand-tightening the screw (Fig. 8).

Route the Quick Connect into the Lock Housing and the Sealing Insert (Fig. 9).

. Slide the Routing Insert into the Lock Housing.

. Assemble the Distal Connector and the lock to the socket, along with a 4-hole adapter of
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choice. Apply medium strength threadlocker to the Flat-Head Screws and torque to 10 Nm
(Fig. 10).

7. Refer to the instructions for use for the Icelock 552 Expulsion Valve or Unity Valve for the
assembly process.

Note: If the Strap end gets pulled out of the Routing Insert during assembly, it can be
reassembled and threaded (Fig. 11).

FITTING INSTRUCTIONS
Warning: Failure to adhere to the following instructions may cause the pin to detach from the
liner resulting in loss of suspension, which may lead to injury.
Note: Setting the length of the Strap should be done before donning the system to ensure
correct engagement.
. Apply Loctite 410/411 or an equivalent compound onto the threads on the Attachment Pin
and screw it into the liner. Torque the Attachment Pin to 4 Nm.
. Pull the Quick Connect out of the socket and fasten to the Attachment Pin on the liner (Fig. 12).
Caution: Make sure to fully engage the pin into the Quick Connect.
. Pull hard on the outermost Strap (a) so the liner is fully donned into the socket (Fig. 13).
Note: This ensures correct final position of the residual limb inside the socket once the lock
has been fastened.
Adjust the length by using the inner two Straps. Pull the middle Strap (b) to elongate the
system and the inner Strap (c) to shorten it (Fig. 13). Adjust the Straps so they become tight
when the Latch is nearly closed (Fig. 14).
. Fasten the two inner Straps (b) and (c) with the Strap Lock and hand-tighten the screws
(Fig. 15).
Note: The screws have a pre-applied threadlocking patch.
. Fit the device to the patient using the Donning and Doffing instructions described in the
next section.
Note: Only minor length adjustments can be made on the Strap after fitting the device. The
Strap should not be lengthened by more than a few millimeters to ensure the Quick Connect
will still enter the Lock Housing and seal with vacuum.
7. When the fitting is finished, cut the excess Strap (c) 4-6 cm above the Routing Insert and
heat seal the edge to prevent fraying (Fig. 16).
Note: If necessary, during the lifetime of the device, the strap should be retightened by
a healthcare professional. Correct strap length ensures optimal function of device.
Caution: Make sure to fasten the two inner Straps with the Strap Lock, not only one, as it will not
provide a secure enough fastening.
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USAGE
Donning Instructions

1. Don the liner and the seal.

2. Secure the Quick Connect onto the liner pin (Fig. 12).

Caution: Make sure to fully engage the pin into the Quick Connect.

3. Whilessitting or standing, pull the latch while donning the socket to keep tension on the
strap. This will help guide the Quick Connect into the distal end (Fig. 17).

4. Stand up to push remaining air out of the socket before securing the latch (Fig. 18).
Caution: The latch won't be secured if the socket fit is too tight. Do not put excessive force
into pulling the residual limb into the socket as this may cause too much tension on the distal
end.

Doffing Instructions
1. Slide the latch lock down to release the latch (Fig. 19). Remove the latch from the socket.
2. Push the valve to allow airflow inside the socket while pulling the residual limb out (Fig. 20).
3. Push the black button on the Quick Connect and remove from the liner pin (Fig. 21).

Store the device so the Quick Connect is pulled out of the socket and the latch is not locked (Fig. 22).
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Note: If the latch is locked while no liner is attached, the Quick Connect will be unreachable by
hand at the distal end. To retrieve the Quick Connect, insert the liner (Fig. 23a) or the Quick
Connect retrieval tool (Fig. 23b) into the socket so that the pin engages the Quick Connect, then
pullit out of the distal end.

Cleaning and Care
Clean with a 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
3-meter-deep water for a maximum of 1 hour.

It can tolerate contact with: Salt water, chlorinated water, perspiration, urine, and mild soaps.

It can also tolerate occasional exposure to sand, dust, and dirt. Continuous exposure is not allowed.
Dry with a cloth after contact with fresh water or humidity.

Clean with fresh water after exposure to other liquids, chemicals, sand, dust, or dirt and dry with
acloth.

MAINTENANCE

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

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

DISPOSAL

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

LIABILITY

Ossur prosthetic devices are designed and verified to be safe and compatible in combination with
each other and custom-made prosthetic sockets with Ossur adapters, and when used in
accordance with their intended use.

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 150 10328 standard to three million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

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
intended use!




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt bietet eine Kombination aus mechanischer und Vakuumfixierung. Die mechanische
Fixierung erfolgt iiber einn Gurt, die es dem Patienten ermdglicht, sich selbst in den Schaft zu
ziehen. Das Produkt kann ausschlieBlich als mechanische Fixierung oder in Kombination mit
einem AusstoRventil fiir eine passive oder aktive Vakuumfixierung verwendet werden.

Bauteile

A. PinfiirIcelock 850

. Flachkopfschrauben fiir Direct Socket
. Dichtungseinsatz

. Verriegelungsgehause fiir 4-Loch

. Quick Connect

Gurt

. Fiihrungs-Einsatz

. Riegel

Schiebeknopf mit Schraube

. Gurtschloss mit Schrauben

. Riegelgehduserahmen

. Riegelgehduse

. Quick Connect-Entnahmewerkzeug
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VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaRen untere Extremitat, Amputation oder Fehlbildung

+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir geringe bis starke Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches Laufen, geeignet.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 166 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt ein inharentes
Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopéddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument
genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich
sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschédigung oder Verschleif aufweist, die einer
ordnungsgemaBen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.

Warnung: Verwenden Sie fiir eine lange Lebensdauer nur Ossur-Ersatzteile fiir dieses Produkt.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN
Das Produkt sollte in Kombination mit einem Iceross Seal-In® X Locking Liner, Iceross Seal-In®
X Seal und Icelock® 552 AusstoBventil oder Unity® Ventil verwendet werden.



MONTAGEANWEISUNG

Konstruktion des Schafts
1. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fiir den Direct Socket TF-Fertigungsprozess bis zum
Zuschneiden der Fasern, bevor der zweite isolierende Silikonschutzhiille aufgezogen wird.

Bei Verwendung des Icelock 552 AusstoRventils, fiihren Sie die folgenden zwei Schritte aus.

2. Bringen Sie ein Stiick doppelseitiges Klebeband auf der Riickseite des roten Dummys an.
3. Kleben Sie den Dummy auf die innere isolierende Silikonschutzhiille am Stumpf (Abb. 1).

Wenn Sie das Unity Ventil verwenden, fiihren Sie die folgenden Schritte durch.

4. Bringen Sie ein Stiick doppelseitiges Klebeband auf der Riickseite des Schafteinsatzes an.
5. Platzieren Sie den Schafteinsatz zwischen den mittleren Faserschichten.
Die Verriegelung kann je nach Wunsch des Patienten entweder vorne oder seitlich am Schaft
angebracht werden. Beriicksichtigen Sie bei der Auswahl der Platzierung der Verriegelung die
dominante Hand und das Geschicklichkeit mit den Handen des Patienten. Die gewahlte Seite
kann nach der Fertigung nicht mehr geéndert werden.
6. Markieren Sie auf der ausgewahlten Seite den distalen Anschluss in der Mitte zwischen den
Gewindeldchern zur Orientierung bei der Fertigung. Das Riegelgehause wird spater
entsprechend der Linie platziert (Abb. 2).
Hinweis: Der Injektionsport sollte immer vorne platziert werden, unabhangig davon, auf
welcher Seite der Riegel angebracht wird.
Hinweis: Da das zentrale Loch fiir die mechanische Befestigung des Schlosses verwendet
wird, kann der Versatz am groBen distalen Anschluss nicht genutzt werden.
. Befestigen Sie die Fasergeflechte mit distalem Anschluss am Stumpf.
8. Drehen Sie die Mutter des distalen Anschlusses auf den distalen Pin und ziehen Sie die
Mutter von Hand fest an.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sich kein Fasergeflecht zwischen der Silikonschutzkappe
und dem distalen Anschluss befinden.

. Falten Sie die oberen 2-3 Faserschichten vom Stumpf ab (Abb. 3).

10. Platzieren Sie den Riegelgehduserahmen so, dass er sich mindestens 2 cm unter dem
erwarteten proximalen Schaftrand und in einer direkten Linie von der Mitte der 4-Loch-
Verbindung befindet (direkt in einer Linie mit der in Schritt 4 vorgenommenen Markierung),
damit der Gurt gerade verlegt wird (Abb. 4). Richten Sie den Rahmen so aus, dass das runde
Ende in Richtung des proximalen Endes zeigt. Wenn es falsch platziert ist, ist der Schaft
unbrauchbar.

Hinweis: Es wird empfohlen, das Riegelgehduse so proximal wie mdglich zu platzieren, um
das Anlegen zu erleichtern.

11. Falten Sie die Faserschichten iiber den Riegelgehduserahmen (Abb. 5).

12. Schieben Sie das Riegelgehduse mit den Faserschichten dazwischen in den Rahmen, bis es
sicher einrastet (Abb. 6).

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Pfeil auf dem Riegelgehduse zum proximalen Ende
zeigt.

13. Bereiten Sie die Harzinjektion vor, wie in der Gebrauchsanweisung fiir den Direct Socket TF
beschrieben.

14. Verteilen Sie das Harz von Hand, um sicherzustellen, dass sich keine Lufteinschliisse um das
Riegelgehduse bilden und das Harz die Fasern unter dem Riegelgehduse vollstandig sattigt
(Abb. 7).

15. Fertigen Sie den Schaft wie in der Gebrauchsanweisung des Direct Socket TF beschrieben an.

Bei Verwendung des Icelock 552 AusstoBventils.

16. Legen Sie den Ventildummy durch Abschleifen frei.

Bei Verwendung des Unity Ventils.

17. Bohren Sie mit einem 8,5-mm-Bohrer ein Loch durch den Schafteinsatz.

18. Schneiden Sie das Loch mit einem Gewindebohrer M10x1,5.
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Arretierungsbaugruppe
1. Entfernen Sie samtlichen Staub, Schmutz und andere Verunreinigungen vom Schaft und
dem Schlossgehduse.
2. Entfernen Sie die Kunststoffkappe und blasen Sie Druckluft in das Loch im weichen Dummy,



w

v

~

um den weichen Dummy vom Schaft zu ldsen und aus dem Riegelgehduse zu ziehen.

. Tragen Sie mittelfestes Schraubensicherungsmittel auf die Schraube an der Verriegelung auf

und befestigen Sie die Verriegelung, indem Sie sie in den Schlitz am Riegelgehduse schieben
und die Schraube handfest anziehen (Abb. 8).

. Fiihren Sie den Quick Connect in das Schlossgehduse und den Dichtungseinsatz (Abb. 9).
. Schieben Sie den Fiihrungs-Einsatz in das Schlossgehause.
. Montieren Sie den Distalanschluss und das Schloss zusammen mit einem 4-Loch-Adapter

Ihrer Wahl am Schaft. Tragen Sie mittelfestes Schraubensicherungsmittel auf die
Flachkopfschrauben auf und ziehen Sie mit 10 Nm an. (Abb. 10).

. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Icelock 552 AusstoBventils oder des Unity Ventils

fiir den Ablauf der Montage.

Hinweis: Wenn das Gurtende wéhrend der Montage aus dem Fiihrungs-Einsatz gezogen wird,
kann es wieder zusammengebaut und eingefadelt werden (Abb. 11).

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Warnung: Die Nichtbeachtung der folgenden Anweisungen kann dazu fiihren, dass sich der Pin
vom Liner [st, was zu einem Verlust der Haftung und damit zu Verletzungen fiihren kann.
Hinweis: Die Lange des Gurts sollte vor dem Anlegen des Systems eingestellt werden, um einen
korrekten Halt zu gewdhrleisten.
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. Tragen Sie Loctite 410/411 oder eine gleichwertige chem. Verbindung auf das Gewinde des

Pins auf und schrauben Sie ihn in den Liner. Ziehen Sie den Pin mit 4 Nm fest.

. Ziehen Sie den Quick Connect aus dem Schaft und befestigen Sie ihn am Pin am Liner (Abb. 12).

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass der Pin vollstandig im Quick Connect einrastet.

. Ziehen Sie kraftig am duBersten Gurt (a), damit der Liner vollstandig im Schaft sitzt (Abb. 13).

Hinweis: Dies gewdhrleistet eine korrekte endgiiltige Position des Stumpfes innerhalb des
Schafts, nachdem das Lock verriegelt wurde.

Justieren Sie die Lange mit Hilfe der beiden inneren Gurte. Ziehen Sie am mittleren Gurt (b),
um das System zu verldngern, und am inneren Gurt (c), um es zu verkiirzen (Abb. 13).
Justieren Sie die Gurte so, dass sie straff sind, wenn der Riegel fast geschlossen ist (Abb. 14).

. Befestigen Sie die zwei inneren Gurte (b) und (c) mit dem Gurtschloss und ziehen Sie die

Schrauben von Hand fest (Abb. 15).
Hinweis: Auf den Schrauben ist bereits eine Schraubensicherung angebracht.

. Passen Sie das Produkt gemdR den im néchsten Abschnitt beschriebenen Anweisungen zum

An-und Ablegen am Patienten an.

Hinweis: Nach dem Anpassen des Produkts kénnen am Gurt nur geringfiigige
Langenjustierungen vorgenommen werden. Der Gurt sollte nicht um mehr als ein paar
Millimeter verlangert werden, um sicherzustellen, dass der Quick Connect immer noch in das
Schlossgehduse fasst und mit Vakuum fixiert wird.

Wenn die Anpassung abgeschlossen ist, schneiden Sie den iberschiissigen Gurt (c) 4—6 cm
tiber dem Fiihrungs-Einsatz ab und versiegeln Sie den Rand, um ein Ausfransen zu
verhindern (Abb. 16).

Hinweis: Falls erforderlich, sollte der Gurt wahrend der Lebensdauer des Produkts von einer
orthopadietechnischen Fachkraft nachgezogen werden. Die richtige Gurtlange gewdhrleistet
eine optimale Funktion des Produkts.

Vorsicht: Achten Sie darauf, die beiden inneren Gurte mit dem Gurtschloss zu befestigen, nicht
nur einen, da dies keine ausreichend sichere Befestigung bietet.

VERWENDUNG
Anweisungen zum Anziehen

1
2.

3.

Legen Sie den Liner und den Dichtungsring an.

Befestigen Sie den Quick Connect am Liner-Pin (Abb. 12).

Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Pin vollstdndig in den Quick Connect einrastet.

Ziehen Sie im Sitzen oder Stehen an der Verriegelung, wéhrend Sie den Schaft anlegen, um
die Spannung am Gurt aufrechtzuerhalten. Dies hilft dabei, den Quick Connect in das distale
Ende zu fiihren (Abb. 17).



4. Stehen Sie auf, um die restliche Luft aus dem Schaft zu driicken, bevor Sie die Verriegelung
sichern (Abb. 18).
Vorsicht: Die Verriegelung wird nicht gesichert, wenn die Schaftpassform zu engist.
Wenden Sie keine iibermaBige Kraft an, um den Stumpfin den Schaft zu ziehen, da dies zu
einer zu starken Spannung am distalen Ende fiihren kann.

Anweisungen zum Ablegen
1. Schieben Sie die Verriegelung nach unten, um die Riegel zu Iosen (Abb. 19). Entfernen Sie
den Riegel aus dem Schaft.
2. Driicken Sie das Ventil, um einen Luftstrom in den Schaft zu erméglichen, wéhrend Sie den
Stumpf herausziehen (Abb. 20).
3. Driicken Sie den schwarzen Knopf am Quick Connect und entfernen Sie ihn vom Liner-Pin
(Abb. 21).

Lagern Sie das Produkt so, dass der Quick Connect aus dem Schaft gezogen ist und der Riegel
nicht verriegelt ist (Abb. 22).

Hinweis: Wenn der Riegel verriegelt ist, wéhrend kein Liner angebracht ist, ist der Quick Connect
am distalen Ende mit der Hand nicht erreichbar. Um den Quick Connect herauszuholen, stecken
Sie den Liner (Abb. 23a) oder das Quick Connect-Entnahmewerkzeug (Abb. 23b) in den Schaft,
sodass der Pin im Quick Connect einrastet, und ziehen Sie ihn anschlieBend aus dem distalen
Ende heraus.

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

Ein Wasserfest-Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung verwendet und fiir
maximal 1 Stunde in bis zu 3 Meter tiefes Wasser getaucht werden.

Es vertragt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, SchweiB, Urin und milden Seifen.

Es vertrégt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz. Eine kontinuierliche
Einwirkung ist nicht zuldssig.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Nach Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit frischem
Wasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

WARTUNG
Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopddietechnischen Fachkraft untersucht
werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitét des Patienten festgelegt werden.

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

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

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgeméBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur iibernimmt in den folgenden Féllen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemdR der Gebrauchsanweisung gewartet.



« Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
- Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

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

IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

¥ Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschréankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif offre une combinaison de suspension mécanique et a vide. La suspension mécanique
utilise une cordelette permettant au patient d'enfiler leur membre résiduel dans I'emboiture. Le

dispositif peut étre utilisé exclusivement comme suspension mécanique ou en combinaison avec

une valve d'expulsion pour assurer une suspension passive ou active.

Composants
A. Plongeur de fixation pour Icelock 850
. Visa téte plate pour Direct Socket
. Joint d'étanchéité
. Boitier de verrou pour 4 trous
. Quick Connect
. Sangle
. Insert d'acheminement
. Loquet
Bouton curseur avec vis
. Verrou de sangle avec vis
. Cadre du boitier du loquet
. Boitier duloquet
. Outil de récupération Quick Connect
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UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
+ Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a élevé, par exemple la marche et la
course occasionnelle.
La limite de poids du dispositif est de 166 kg.



CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de
chute pouvant entrainer des blessures.

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

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

Avertissement : n'utiliser que des piéces de rechange Ossur pour garantir la durabilité du
dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

COMPOSANTS REQUIS
Le dispositif doit étre utilisé en combinaison avec un manchon Locking Iceross Seal-In® X, une
collerette Iceross Seal-In® X et une valve d'expulsion Icelock® 552 ou une valve Unity®.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Fabrication de I'emboiture
1. Suivre les instructions d'utilisation pour la fabrication du Direct Socket TF jusqu'a ce que les
fibres soient coupées a la bonne longueur, avant de mettre la deuxieme gaine en silicone.
Sivous utilisez la valve d'expulsion Icelock 552, effectuer les deux étapes suivantes.
2. Placer un morceau de ruban adhésif double face sur le dos du gabarit rouge.
3. Collerle gabarit sur la gaine isolante intérieure en silicone du membre résiduel (Fig. 1).

Sivous utilisez la valve Unity, effectuer les étapes suivantes.

4. Placer un morceau de ruban adhésif double face sur le dos de I'insert de I'emboiture.
5. Placer I'insert de I'emboiture entre les couches de fibres intermédiaires.

Le verrou du loquet peut étre placé soit sur la face antérieure, soit sur la face latérale de

I'emboiture, selon la préférence du patient. Tenir compte de la main dominante et de la dextérité

du patient lors du choix de I'emplacement du verrou du loquet. Le c6té choisi ne peut pas étre

modifié apreés |a fabrication.
6. Sur le coté choisi, marquer |'attache distale a mi-chemin entre les trous filetés pour vous
guider lors de la fabrication. Le boitier du loquet sera ensuite placé aligné avec la

marque (Fig. 2).

Remarque : le port d'injection doit toujours étre placé sur la face avant, quel que soit le coté

sur lequel le verrou sera placé.

Remarque : le trou central étant destiné a la fixation mécanique du verrou, le décalage de

la grande attache distale ne peut pas étre utilisé.

Fixer les tresses en fibres avec I'attache distale au membre résiduel.

. Visser I'écrou d'attache distale sur le plongeur d'attache distale et bien serrer I'écrou a la main.

Remarque : s'assurer qu'aucune tresse en fibres n'est coincée entre le capuchon ensilicone

et le connecteur distal.

Plier les 2-3 couches supérieures de fibres du membre résiduel (Fig. 3).

10. Placer le cadre du boitier du loquet de maniére a ce qu'il soit au moins 2 cm en dessous de la
ligne de découpe proximale prévue et en ligne droite a partir du milieu de la connexion a
4trous (directement aligné avec la marque faite a I'étape 4), de sorte que la sangle soit
acheminée tout droit (Fig. 4). Orienter le cadre de maniére a ce que I'extrémité ronde soit
dirigée vers I'extrémité proximale. Si le cadre est mal placé, 'emboiture sera inutilisable.
Remarque : il est recommandé de placer le boitier de verrou dans la position la plus
proximale possible pour une mise en place plus facile.

11. Plier les couches de fibres sur le cadre du boitier du loquet (Fig. 5).

12. Pousser le boitier du loquet dans le cadre, avec les couches de fibres entre les deux, jusqu'a
ce qu'il s'enclenche correctement (Fig. 6).

Remarque : s'assurer que la fleche sur le boitier du loquet pointe vers I'extrémité proximale.

13. Préparer l'injection de résine comme indiqué dans les instructions d'utilisation du Direct
Socket TF.

14. Une fois la résine répartie, la manipuler a la main pour vous assurer qu'aucune poche d'air ne
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15.

se forme autour du boitier du loquet et que la résine remplit complétement les fibres situées
sous le boitier du loquet (Fig. 7).
Terminer I'emboiture comme indiqué dans les instructions d'utilisation du Direct Socket TF.

Sivous utilisez la valve d'expulsion Icelock 552.

16.

Meuler pour exposer la valve Dummy.

Sivous utilisez la valve Unity.

1.
18.

Al'aide d'un foret de 8,5 mm, faire un trou dans I'insert de I'emboiture.
Tarauder le trou avec un taraud M10x1,5.

Assemblage du verrou
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. Retirer toute la poussiére, la saleté et toute autre contamination de I'emboiture et du boitier

de verrou.

. Retirer le capuchon en plastique et utiliser de 'air comprimé dans le trou du gabarit souple

pour le desserrer de I'emboiture, puis retirer le gabarit souple du boitier du loquet.

. Appliquer du frein-filet de résistance moyenne sur la vis du verrou du loquet, puis fixer le

verrou du loquet en le faisant glisser dans la fente du boitier du loguet et en serrant la vis a la
main (Fig. 8).
Acheminer le Quick Connect dans le boitier de verrou et le joint d'étanchéité (Fig. 9).

. Faire glisser I'insert d'acheminement dans le boitier de verrou.
. Assembler le connecteur distal et le verrou sur I'emboiture, ainsi qu'un adaptateur a 4 trous

de votre choix. Appliquer du frein-filet a résistance moyenne sur les vis a téte plate et serrer
a10 Nm (Fig. 10).

Se référer aux instructions d'utilisation de la valve d'expulsion Icelock 552 ou de la valve
Unity pour connaitre le processus d'assemblage.

Remarque : sil'extrémité de la sangle est retirée de I'insert d'acheminement pendant
I'assemblage, elle peut étre réassemblée et filetée (Fig. 11).

INSTRUCTIONS DE POSE

Avertissement : le non-respect des instructions suivantes peut détacher le plongeur du
manchon, occasionnant une perte de suspension, ce qui peut entrainer des blessures.
Remarque : le réglage de la longueur de la sangle doit étre effectué avant la mise en place du
systéme afin de garantir un engagement correct.

—_

N~

w

>

wv

o

~

. Appliquer de la colle Loctite 410/411 ou un composé équivalent sur les filetages du plongeur

de fixation et le visser dans le manchon. Serrer le plongeur de fixation a 4 Nm.

. Retirer le Quick Connect de I'emboiture et le fixer au plongeur de fixation sur le manchon

(Fig. 12).
Attention : s'assurer d'engager complétement le plongeur dans le Quick Connect.

. Tirer fort sur la sangle la plus a I'extérieur (a) pour s'assurer que le manchon est entiérement

enfilé dans I'emboiture (Fig. 13).

Remarque : cela garantit un bon positionnement final du membre résiduel a l'intérieur de
I'emboiture une fois le verrou fixé.

Ajuster la longueur en utilisant les deux sangles intérieures. Tirer sur la sangle centrale (b)
pour allonger le systéme et sur la sangle intérieure (c) pour le raccourcir (Fig. 13). Ajuster les
sangles pour qu'elles soient bien serrées lorsque le loquet est presque fermé (Fig. 14).

. Fixer les deux sangles intérieures (b) et (c) avec le verrou de sangle et serrer les vis a la main

(Fig. 15).
Remarque : les vis sont dotées d'une couche de frein-filet pré-appliquée.

. Installer le dispositif sur le patient en suivant les instructions de mise en place et de retrait

décrites dans la section suivante.

Remarque : seuls des ajustements mineurs de la longueur peuvent étre effectués surla
sangle aprés avoir installé le dispositif. La sangle ne doit pas étre rallongée de plus de
quelques millimetres pour garantir que le Quick Connect entre toujours dans le boitier de
verrou et qu'elle est scellée par le vide.

Une fois I'adaptation terminée, couper I'excédent de sangle (c) 4 a 6 cm au-dessus de I'insert
d'acheminement et thermosceller le bord pour éviter tout effilochage (Fig. 16).



Remarque : si nécessaire, pendant la durée de vie du dispositif, la sangle doit étre resserrée par
un professionnel de santé. Une longueur de sangle correcte garantit un fonctionnement optimal
du dispositif.

Attention : s'assurer de fixer les deux sangles intérieures avec le verrou de sangle, et non une
seule, car cela n'offrirait pas une fixation suffisante.

UTILISATION
Instructions de mise en place
. Enfiler le manchon et le joint.
2. Fixer le Quick Connect sur le plongeur du manchon (Fig. 12).

Attention : S'assurer d'enclencher complétement le plongeur dans le Quick Connect.
. En position assise ou debout, tirer sur le loquet tout en enfilant I'emboiture pour maintenir la
tension sur la sangle. Cela aidera a quider le Quick Connect dans I'extrémité distale (Fig. 17).
Se lever pour chasser I'air restant de I'emboiture avant de verrouiller le loquet (Fig. 18).
Attention : le loquet ne sera pas bien fixé si I'ajustement de I'emboiture est trop serré. Ne
pas tirer trop fort pour placer le membre résiduel dans I'emboiture car cela pourrait placer
une tension excessive sur 'extrémité distale.
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Instructions de retrait
1. Faire glisser le verrou de loquet vers le bas pour libérer le loquet (Fig. 19). Retirer le loquet
de 'emboiture.
2. Appuyer sur la valve pour laisser |'air circuler a I'intérieur de I'emboiture pendant le retrait du
membre résiduel (Fig. 20).
3. Appuyer sur le bouton noir du Quick Connect et le retirer du plongeur du manchon (Fig. 21).

Ranger le dispositif de maniére a ce que le Quick Connect soit hors de I'emboiture et le loquet
déverrouillé (Fig. 22).

Remarque : sile loguet est verrouillé alors qu'aucun manchon n'est fixé, le Quick Connect sera
inaccessible a la main, a I'extrémité distale. Pour récupérer le Quick Connect, insérer le manchon
(Fig. 23a) ou l'outil de récupération du Quick Connect (Fig. 23b) dans I'emboiture de sorte que le
plongeur s'enclenche dans le Quick Connect, puis le retirer de I'extrémité distale.

Nettoyage et Entretien
Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon apres le nettoyage.

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

Un dispositif étanche classé Waterproof peut étre utilisé dans un environnement humide et

immergé dans I'eau jusqu'a 3 métre de profondeur pendant 1 heure maximum.

Il peut tolérer le contact avec : I'eau salée, I'eau chlorée, la transpiration, I'urine et les savons
doux.

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la poussiére et a la saleté.
L'exposition continue n'est pas autorisée.

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

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

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

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



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

RESPONSABILITE

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux et avec les emboitures
prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément

a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

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

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 150 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

IS0 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo ofrece una combinacion de suspensién mecénica y de vacio. La suspensidn
mecanica emplea un corddn, lo que permite al paciente introducirse en el encaje. El dispositivo
puede usarse exclusivamente como suspensién mecanica o en combinacion con una valvula de
expulsion para ofrecer una suspension pasiva o activa.

Componentes
A. Pin de fijacion para Icelock 850
. Tornillos de cabeza plana para Direct Socket
. Inserto de sellado
. Carcasa de bloqueo para 4 orificios
. Quick Connect
. Correa
. Inserto de enrutamiento
. Cierre
. Botdn deslizante con tornillo
. Bloqueo de correa con tornillos
. Marco de carcasa de cierre
. Carcasa de cierre
. Herramienta de recuperacion Quick Connect
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USO PREVISTO

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



extremidad inferior ausente.

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a alto, por ejemplo, caminar y correr ocasionalmente.
El'limite de peso del dispositivo es de 166 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior conlleva un riesgo
inherente de caida que puede provocar lesiones.

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

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

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

COMPONENTES NECESARIOS
El dispositivo debe usarse en combinacién con un liner Iceross Seal-In® X Locking, Iceross Seal-In®
X Seal y una valvula de expulsion Icelock® 552 o una valvula Unity®.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Construccion del encaje
1. Siga lasinstrucciones de uso del proceso de fabricacién de Direct Socket TF hasta que las
fibras se hayan cortado a la medida antes de poner la sequnda funda de silicona.
Siusa la vélvula de expulsién Icelock 552, siga los dos pasos siguientes.

2. Coloque un trozo de cinta adhesiva de doble cara en la parte posterior del dummy rojo.

3. Pegue el dummy en la funda interior de aislamiento de silicona en el mufion (Fig. 1).
Siusa la vélvula Unity, realice los siguientes pasos.

4. Coloque un trozo de cinta adhesiva de doble cara en la parte posterior del inserto de encaje.

5. Coloque el inserto de encaje entre las capas de fibra centrales.

El bloqueo de cierre puede colocarse de forma anterior o lateral en el encaje, de acuerdo con las
preferencias del paciente. Tenga en cuenta la mano dominante y la destreza de la mano del
paciente al elegir donde colocar el blogueo de cierre. No es posible cambiar el lado seleccionado
después de la fabricacion.

6. Enellado seleccionado, marque la fijacion distal en el punto medio entre los agujeros
roscados para guiarlo durante la fabricacion. La carcasa de cierre se colocard més adelante en
linea con la marca (Fig. 2).

Nota: El puerto de inyeccion siempre debe colocarse en posicion anterior, con independencia

del lado en el que se vaya a colocar el cierre.

Nota: Dado que el agujero central se usard para la fijacion mecdnica del bloqueo, no se

puede usar el desplazamiento en la fijacion distal grande.

Fije las mallas de fibra con fijacion distal al mufion.

. Gire la tuerca de la fijacion distal en el pin de fijacion distal y apriétela firmemente con

lamano.

Nota: Asegurese de que no quedan mallas de fibra atrapadas entre la copa de silicona y el

conector distal.

Doble las 2-3 capas superiores de fibra separdndolas del mufién (Fig. 3).

10. Coloque el marco de la carcasa de cierre de forma que quede al menos 2 cm por debajo de la
linea de corte proximal prevista y en linea recta desde el centro de la conexion de 4 agujeros
(directamente en Iinea con la marca realizada en el paso 4) para que la correa se tienda en
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linea recta (Fig. 4). Oriente el marco de modo que el extremo redondo apunte hacia el
extremo proximal. Si se coloca mal, el encaje no podrd usarse.
Nota: Se recomienda colocar la carcasa de cierre lo mds proximal posible para facilitar la
colocacion.
11. Doble las capas de fibra sobre el marco de la carcasa de cierre (Fig. 5).
12. Presione la carcasa de cierre dentro del marco con las capas de fibra en el medio hasta que
encaje firmemente en su lugar (Fig. 6).
Nota: Asegurese de que la flecha en la carcasa de cierre esté orientada hacia el extremo
proximal.
13. Prepare lainyeccién de resina como se describe en lasinstrucciones de uso de Direct Socket TF.
14. Cuando se distribuya la resina, manéjela manualmente para garantizar que no se formen
bolsas de aire alrededor de la carcasa de cierre y que la resina sature por completo las fibras
debajo de la carcasa de cierre (Fig. 7).
15. Termine el encaje como se describe en las instrucciones de uso de Direct Socket TF.
Siusala vélvula de expulsion Icelock 552.
16. Lije hasta exponer el dummy de valvula.
Suusa la valvula Unity.
17. Con una broca de 8,5 mm, haga un agujero a través del inserto de encaje.
18. Intervenga el agujero con una llave M10x1,5.

Montaje de bloqueo
1. Elimine todo el polvo, suciedad o contaminacién similar del encaje y la carcasa de bloqueo.
2. Retire la tapa de plastico y aplique aire a presidn en el agujero del dummy blando para
aflojarlo del encaje y saque el dummy blando de la carcasa de cierre.
. Coloque un bloqueador de rosca de resistencia media en el tornillo del bloqueo de cierre
y fije el blogueo de cierre deslizdndolo en la ranura de la carcasa de bloqueo y apretando el
tornillo manualmente (Fig. 8).
Enrute Quick Connect dentro de la carcasa de bloqueo y el inserto de sellado (Fig. 9).
. Deslice el inserto de enrutamiento dentro de la carcasa de bloqueo.
. Monte el conector distal y el blogueo en el encaje, junto con un adaptador de 4 agujeros de
su eleccién. Coloque un bloqueador de rosca de resistencia media en los tornillos de cabeza
planay apriete a 10 Nm (Fig. 10).
Consulte las instrucciones de uso de la vélvula de expulsion Icelock 552 o Unity para conocer
el proceso de montaje.
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Nota: Si el extremo de la correa se saca del inserto de enrutamiento durante el montaje, se
puede volver a montar y roscar (Fig. 11).

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Advertencia: Si no se respetan las siguientes instrucciones, el pin podria desprenderse del liner

y provocar la pérdida de suspension, lo que podria causar lesiones.

Nota: El ajuste de la longitud de la correa debe realizarse antes de la colocacion del sistema para

garantizar un acoplamiento correcto.

1. Aplique Loctite 410/411 o un compuesto equivalente en las roscas del pin de fijacién
y atornillelo en el liner. Apriete el pin de fijacion a 4 Nm.

2. Extraiga Quick Connect del encaje y fijelo al pin de fijacion del liner (Fig. 12).

Precaucion: Asegirese de acoplar por completo el pin en Quick Connect.

. Tire con fuerza de la correa mds externa (a) para que el liner quede colocado en el encaje por
completo (Fig. 13).

Nota: Esto asequra la correcta posicion final del mufidn en el encaje una vez que se fije el
bloqueo.

4. Ajuste lalongitud mediante las dos correas interiores. Tire de la correa central (b) para
alargar el sistema y de la correa interior (c) para acortarlo (Fig. 13). Ajuste las correas para
que se tensen cuando el cierre esté casi cerrado (Fig. 14).

. Fije las dos correas interiores (b) y (c) con el bloqueo de correa y apriete los tornillos
manualmente (Fig. 15).
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Nota: Los tornillos tienen un accesorio de bloqueo de rosca preinstalado.
6. Coloque el dispositivo en el paciente siguiendo las instrucciones de colocacion y retirada que
se describen en la siguiente seccion.
Nota: Solo es posible realizar ajustes menores de longitud en la correa después de colocar el
dispositivo. La correa solo debe alargarse unos pocos milimetros para garantizar que Quick
Connect pueda introducirse en la carcasa de bloqueo y sellarse con vacio.
7. Una vez colocado, corte el exceso de correa (c) a 4-6 cm por encima del inserto de
enrutamiento y selle con calor el borde para evitar que se deshilache (Fig. 16).
Nota: Si es necesario, un profesional de la salud debe volver a ajustar la correa durante la vida
Gtil del dispositivo. La longitud correcta de la correa garantiza un funcionamiento dptimo del
dispositivo.
Precaucion: Aseguirese de fijar ambas correas interiores con el blogueo de correa y no solo una,
ya que no ofrecerd una fijacién lo suficientemente segura.

Uso
Instrucciones de colocacion

1. Coloque el liner y lamembrana.

2. Fije el Quick Connect en el pin del liner (Fig. 12).

Precaucion: Asegtrese de encajar por completo el pin en el Quick Connect.

3. En posicion sentada o de pie, tire del cierre mientras se coloca el encaje para mantener la
tension en la correa. Esto servird para guiar el Quick Connect hacia el extremo distal
(Fig. 17).

4. Levdntese para expulsar el aire que quede en el encaje antes de fijar el cierre (Fig. 18).
Precaucion: El cierre no se fijard si el ajuste del encaje esta demasiado apretado. No aplique
fuerza excesiva al introducir el mufién en el encaje, puesto que podria causar demasiada
tension en el extremo distal.

Instrucciones de retirada
1. Deslice el blogueo de cierre hacia abajo para soltar el cierre (Fig. 19). Retire el cierre del
encaje.
2. Presione la valvula para permitir el flujo de aire al interior del encaje al tiempo que tira del
mufdn hacia afuera (Fig. 20).
3. Presione el boton de color negro en la herramienta Quick Connecty, luego, retirelo del pin
del liner (Fig. 21).

Guarde el dispositivo de modo que la herramienta Quick Connect se retire del encaje y el cierre no
esté bloqueado (Fig. 22).

Nota: Si el cierre se bloquea sin un liner conectado, la herramienta Quick Connect no se podrd
alcanzar con la mano en el extremo distal. Para recuperar la herramienta Quick Connect, inserte
el liner (Fig. 23a) o la herramienta de recuperacion de Quick Connect (Fig. 23b) en el encaje. Al
hacerlo, asegurese de que el pin se acople a la herramienta Quick Connect; a continuacion,
sdquela del extremo distal.

Limpieza y Cuidado
Limpiar con un pafio himedo y un jabén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente al agua.

Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado o himedo y sumergirse en
agua de hasta 3 metros de profundidad durante un maximo de 1 hora.

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién, orina y jabones suaves.
También puede tolerar la exposicion ocasional a arena, polvo y suciedad. No se permite la
exposicion continua.

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

Limpie con agua dulce después de la exposicion a otros liquidos, productos quimicos, arena, polvo
o suciedad y seque con un pafio.
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MANTENIMIENTO

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

INFORME DE INCIDENTE GRAVE

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

ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD
Los dispositivos protésicos de Ossur estén disefiados y verificados para ser seguros y compatibles

entre siy con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

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

Cumplimiento normativo

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

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

IS0 10328-P7-166kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante

r Para condiciones especificas y limitaciones de so,
sobre el uso previsto.

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo offre una combinazione di sospensione meccanica e a vuoto. La sospensione
meccanica utilizza una corda che consente al paziente diinserirsi nell'invasatura. Il dispositivo
puo essere utilizzato esclusivamente come sospensione meccanica oppure in combinazione con
una valvola di espulsione per fornire una sospensione passiva o attiva.

Componenti
A. Perno di collegamento per Icelock 850
. Viti a testa piatta per Direct Socket
. Inserto di tenuta
. Corpo del blocco a 4 fori
. Quick Connect
Cinghia
. Inserto diinstradamento

aAamMmo AN w
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. Fermo
Tasto scorrevole con vite
. Strap blocco con viti
. Telaio del corpo del fermo
. Corpo del fermo
. Strumento di recupero Quick Connect

= XxX+-—— =

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa ad alta come ad esempio una
camminata e corsa occasionale.
Il limite di peso per il dispositivo & di 166 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: I'uso di un dispositivo protesico per |'arto inferiore comporta un rischio intrinseco
di caduta che pud causare lesioni.

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

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

Avvertenza: per garantire la durata del dispositivo, utilizzare solo parti i ricambio Ossur.

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

COMPONENTI NECESSARI
Il dispositivo deve essere utilizzato in combinazione con una cuffia Iceross Seal-In® X Locking,
Iceross Seal-In® X Seal e la valvola di espulsione Icelock® 552 o la valvola Unity®.

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Realizzazione dell'invasatura

1. Sequire le istruzioni d'uso per il processo di fabbricazione di Direct Socket TF fino a quando le

fibre non sono state tagliate a misura, prima di indossare la seconda guaina in silicone.
Se si utilizza la valvola di espulsione Icelock 552, eseguire i due passaggi sequenti.

2. Posizionare un pezzo di nastro biadesivo sul retro della dima rossa.

3. Attaccare la dima sulla superficie interna della guaina isolante in silicone del moncone
(Fig. 1).

Se si utilizza la valvola Unity, esequire i seguenti passaggi.

4. Posizionare un pezzo di nastro biadesivo sul retro dell'inserto per invasatura.

5. Posizionare I'inserto per I'invasatura tra gli strati di fibra centrali.

I blocco puo essere posizionato anteriormente o lateralmente sull'invasatura, a seconda delle
preferenze del paziente. Considerare la mano dominante e la destrezza della mano del paziente
quando si sceglie dove posizionare il blocco. Dopo la fabbricazione, il lato scelto non puo essere
modificato.

6. Sul lato selezionato, contrassegnare |'attacco distale a meta strada tra i fori filettati per
orientarsi durante la fabbricazione. Il corpo del fermo verra successivamente posizionato in
linea con il segno (Fig. 2).

Nota: Il foro di iniezione deve essere sempre posizionato anteriormente,
indipendentemente dal lato su cui verra posizionata lil blocco.
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Nota: Poiché il foro centrale verra utilizzato per il fissaggio meccanico del blocco, non
& possibile utilizzare I'offset sull'attacco distale grande.
Collegare i pezziin fibra con I'attacco distale al moncone.

. Ruotare il dado dell'attacco distale sul perno e serrarlo saldamente a mano.

Nota: assicurarsi che non vi siano dei pezziin fibra intrappolati tra il tappo in silicone
e'attacco distale
Piegare i 2-3 strati superiori di fibra fuori dal moncone (Fig. 3).

. Posizionare il telaio del corpo del fermo in modo che sia almeno 2 cm sotto la linea di taglio

prossimale prevista e in linea diretta dal centro del collegamento a 4 fori (direttamente in
linea con il segno fatto al punto 4), in modo che la cinghia sia indirizzata diritta (Fig. 4).
Orientare il telaio in modo che I'estremita rotonda punti verso I'estremita prossimale. Se
viene posizionato in modo errato, I'invasatura sara inutilizzabile.

Nota: Si consiglia di posizionare il corpo del fermo il pitl prossimalmente possibile per
indossarlo pili facilmente.

. Piegare gli strati di fibra sul telaio del corpo del fermo (Fig. 5).

Spingere il corpo del fermo nel telaio, con gli strati di fibra in mezzo, finché non scatta
saldamente in posizione (Fig. 6).
Nota: Assicurarsi che la freccia sul corpo del fermo sia rivolta verso I'estremita prossimale.

. Preparare I'iniezione di resina come descritto nelle istruzioni d'uso di Direct Socket TF.
. Una volta distribuita la resina, manovrarla manualmente per assicurarsi che non si formino

sacche d'aria attorno al corpo del fermo e che la resina saturi completamente le fibre sotto il
corpo del fermo (Fig. 7).
Rifinire I'invasatura come descritto nelle istruzioni d'uso di Direct Socket TF.

Se si utilizza la valvola di espulsione Icelock 552.

16.

Retificare per esporre la dima.

Se si utilizza la valvola Unity.

17.
18.

Con una punta da trapano da 8,5 mm fare un foro attraverso inserto per I'invasatura.
Battere il foro con una punta da M10 x1,5.

Blocco del gruppo
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. Rimuovere tutta la polvere, lo sporco e altri elementi contaminanti dall'invasatura e dal

corpo del blocco

. Rimuovere il cappuccio di plastica e applicare aria pressurizzata nel foro della dima morbida

per allentarlo dall'invasatura ed estrarre la dima morbida dal corpo del fermo.

. Applicare un frenafiletti di media resistenza alla vite nel blocco, fissarlo facendolo scorrere

nella fessura del corpo del fermo e stringendo a mano la vite (Fig. 8).
Inviare il Quick Connect nel corpo del blocco e nell'inserto di tenuta (Fig. 9).

. Farscorrere I'inserto di instradamento nel corpo del blocco.
. Assemblare il connettore distale e il blocco sull'invasatura, insieme a un giunto a 4 fori

ascelta. Applicare un frenafiletti a media resistenza sulle viti a testa piatta e ruotare a 10 Nm
(Fig. 10).

Fare riferimento alle istruzioni d'uso per a valvola di espulsione Icelock 552 o della valvola
Unity per il processo di montaggio.

Nota: Se |'estremita della cinghia viene estratta dall'inserto di instradamento durante
I'assemblaggio, pud essere riassemblata e infilata (Fig. 11).

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Avvertenza: la mancata osservanza delle sequenti istruzioni potrebbe causare il distacco del
perno dalla cuffia e di conseguenza la perdita di sospensione e possibili lesioni.

Nota: I'impostazione della lunghezza della cinghia deve essere effettuata prima diindossare il
sistema per garantire il corretto aggancio.

1.

2.

Applicare Loctite 410/411 0 un composto equivalente sulle filettature del perno di
collegamento e avvitarlo nella cuffia. Serrare il perno di collegamento a 4 Nm.

Estrarre il Quick Connect dall'invasatura e fissarlo al perno di collegamento sulla cuffia (Fig. 12).
Attenzione: Assicurarsi di inserire completamente il perno nel Quick Connect.
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. Tirare con forza la cinghia pill esterna (a) in modo che la cuffia sia completamente inserita

nell'invasatura (Fig. 13).

Nota: Questo garantisce la corretta posizione finale del moncone all'interno dell'invasatura

una volta agganciato il blocco.

Regolare la lunghezza utilizzando le due cinghie interne. Tirare la cinghia centrale (b) per

allungare il sistema e la cinghia interna (c) per accorciarlo (Fig. 13). Regolare le cinghie in

modo che diventino strette quando il fermo & quasi chiuso (Fig. 14).

. Fissare le due cinghie interne (b) e (c) con il strap lock e stringere le viti a mano (Fig. 15).
Nota: Le viti hanno una toppa frenafiletti preapplicata.

. Adattare il dispositivo al paziente sequendo le istruzioni per indossarlo e toglierlo descritte

nella sezione successiva.

Nota: E possibile apportare solo piccole modifiche alla lunghezza della cinghia dopo aver

adattato il dispositivo. La cinghia non deve essere allungata pit di qualche millimetro per

garantire che Quick Connect entri comunque nel corpo del fermo e sigilli con il vuoto.

Una volta completato il montaggio, tagliare la cinghia in eccesso (c) 4-6 cm sopra l'inserto di

fresatura e sigillare a caldo il bordo per evitare sfilacciamenti (Fig. 16).

Nota: Se necessario, durante il ciclo di vita del dispositivo, la cinghia deve essere stretta

nuovamente da un professionista sanitario. La corretta lunghezza della cinghia garantisce il

funzionamento ottimale del dispositivo.

Attenzione: Assicurarsi di allacciare le due cinghie interne con il strap lock. Se se ne stringe solo

una, la chiusura non & sufficientemente sicura.
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UTILIZZO
Istruzioni per I'indossamento
1. Indossare la cuffia e la guarnizione.
2. Fissare il Quick Connect sul perno della cuffia (Fig. 12).
Attenzione: assicurarsi di inserire completamente il perno nel Quick Connect.
3. Mentressi e seduti o in piedi, tirare il fermo mentre siindossa I'invasatura per mantenere la
tensione sulla cinghia. Questo aiutera a orientare il Quick Connect all'estremita distale (Fig. 17).
4. Prima difissare il fermo, alzarsi per far uscire |'aria rimasta nell'invasatura (Fig. 18).
Attenzione: il fermo non verra fissato se I'invasatura & troppo stretta. Non esercitare una
forza eccessiva nell'inserire il moncone nell'invasatura perché questo potrebbe causare una
tensione eccessiva sull'estremita distale.

Istruzioni per larimozione
1. Farscorrere il blocco verso il basso per rilasciare il fermo (Fig. 19). Rimuovere il fermo
dall'invasatura.
2. Spingere la valvola per consentire il flusso d'aria all'interno dell'invasatura mentre si estrae il
moncone (Fig. 20).
3. Premere il pulsante nero sul Quick Connect e rimuoverlo dal perno della cuffia (Fig. 21).

Tenereil dispositivo in modo da riuscire ad estrarre il Quick Connect dall'invasatura e che il fermo
non sia bloccato (Fig. 22).

Nota: se il fermo & bloccato senza nessuna cuffia collegata, il Quick Connect all'estremita distale
non sara raggiungibile manualmente. Per recuperare il Quick Connect, inserire la cuffia

(Fig. 23a) o lo strumento per recuperarlo (Fig. 23b) nell'invasatura in modo che il perno si
innesti nel Quick Connect, quindi estrarlo dall'estremita distale.

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof pud essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido e immerso in
acqua fino a 3 metri di profondita per un massimo di 1 ora.

Puo tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione, urina e saponi delicati.
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Pud anche tollerare I'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco. Non & consentita
I'esposizione continua.

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

Pulire con acqua dolce dopo I'esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia,
polvere o sporco e asciugare con un panno.

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

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

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

RESPONSABILITA

I dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in
combinazione tra loro e con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando
utilizzati in conformita all'uso previsto.

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

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

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

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

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

NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten har en kombinasjon av mekanisk oppheng og vakuumoppheng. Det mekaniske
opphenget bruker en snor, slik at pasienten kan trekke seg inn i hylsen. Enheten kan enten brukes
utelukkende som mekanisk oppheng eller i kombinasjon med en utdrivningsventil for enten
passivt eller aktivt oppheng.

Komponenter
A. Festepinne for Icelock 850
B. Flathodeskruer for Direct Socket
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. Tetningsinnsats
. Lashus for 4-hull
. Quick Connect
Stropp
. Foringsinnsats
. Las
. Skyveknapp med skrue
. Stropplas med skruer
. Lashusramme
. Lashus
. Quick Connect-uttrekkingsverktoy

=ErrxX+-——TIT6ommonMN

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon

« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne

« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til hoy belastning, f.eks. gding og sporadisk laping.
Enhetens vektgrense er 166 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for a falle, noe som
kan fare til skade.

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

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

Advarsel: Bruk bare Ossur-reservedeler til enheten for & sikre holdbarhet.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Enheten skal brukes i kombinasjon med en Iceross Seal-In® X Locking-liner, Iceross Seal-In®
X-tetning og Icelock® 552 utdrivningsventil eller Unity® ventil.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Hylsekonstruksjon

1. Folg fabrikasjonsprosessen i bruksanvisningen for Direct Socket TF til fibrene har blitt kappet
til riktig lengde, for du legger pa den andre silikonkappen.

Hvis du bruker Icelock 552 utdrivningsventil, ma du utfare falgende to trinn.

2. Fest et stykke dobbeltsidig tape pa baksiden av den rade dummyen.

3. Fest dummyen pé den indre silikonisolasjonskappen pa stumpen (fig. 1).

Hvis du bruker Unity ventil, utfarer du falgende trinn.

4. Fest et stykke dobbeltsidig tape pa baksiden av hylseinnsatsen.

5. Plasser hylseinnsatsen mellom de midterste fiberlagene.

Lasen kan plasseres enten anterigrt eller lateralt pa hylsen, alt etter hva pasienten foretrekker. Ta
i betraktning pasientens dominante hand og héndferdighetsniva nér du velger hvor Idsen skal
plasseres. Den valgte siden kan ikke endres etter fabrikasjon.

6. P den valgte siden markerer du det distale festet halvveis mellom de gjengede hullene for
faring under fabrikasjonen. Lashuset vil senere bli plassert i trad med merket (fig. 2).
Merk: Injeksjonsporten skal alltid plasseres anterigrt, uavhengig av hvilken side Iasen skal
plasseres pa.

27



Merk: Siden det midtre hullet skal brukes til mekanisk festing av Iasen, kan ikke

forskyvningen pa det store distale festet benyttes.

Fest fiberflettene med distalt feste til stumpen.

. Vri den distale festemutteren pa den distale festebolten, og stram mutteren godt for hand.

Merk: Pass pa at ingen fiberfletter er fanget mellom stumpen og den distale

festemekanismen.

Brett de overste 2-3 fiberlagene utenfor stumpen (fig. 3).

10. Plasser Idshusrammen slik at den er minst 2 cm under den forventede proksimale trimlinjen
ogien direkte linje fra midten av 4-hullsforbindelsen (direkte pa linje med merket laget
itrinn 4), slik at stroppen fores rett (fig. 4). Still rammen slik at den runde enden peker mot
den proksimale enden. Hvis den er plassert feil, vil hylsen vaere ubrukelig.

Merk: Det anbefales & plassere lashuset sa proksimalt som mulig, slik at systemet blir
enklere & ta pa.
. Brett fiberlagene over lashusrammen (fig. 5).
12. Trykk Iashuset inn i rammen, med fiberlagene i mellom, til det klikker pa plass (fig. 6).
Merk: Serg for at pilen pa ldshuset peker mot den proksimale enden.

13. Klargjer resininjeksjon som beskrevet i bruksanvisningen for Direct Socket TF.

14. Narresinet er fordelt, beveger du resinet for hand for a serge for at det ikke dannes
luftlommer rundt ldshuset, og at resinet fyller fibrene under lashuset (fig. 7).

15. Fullfer hylsen slik det er beskrevet i bruksanvisningen for Direct Socket TF.

Hvis du bruker Icelock 552 utdrivningsventil.

16. Slip, slik at ventildummyen kommer til syne.

Hvis du bruker Unity ventil.

17. Bruk et 8,5 mm bor og lag et hull gjennom hylseinnsatsen.

18. Gjeng hullet med M10x1.5 gjengetapp.
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Ldsenhet
1. Fjern alt av stev, smuss og annen forurensning fra hylsen og ldshuset.
2. Fjern plasthetten og blds med trykkluftinn i hullet i den myke dummyen for a losne den fra
hylsen, og trekk den myke dummyen ut av lashuset.
. Pafar middels sterk gjengelds pa skruen pa ldsen, og fest Iasen ved & skyve den inn i sporet
pd ldshuset og stramme skruen for hand (fig. 8).
For Quick Connect inn i lashuset og tetningsinnsatsen (fig. 9).
. Skyv foringsinnsatsen inn i lashuset.
. Monter den distale festemekanismen og lasen pa hylsen, sammen med en valgfri 4-hulls
adapter. Péfor en middels sterk gjengelas pa flathodeskruene, og stram til 10 Nm (fig. 10).
Se bruksanvisningen for Icelock 552 utdrivningsventil eller Unity ventil for fremgangsmate
ved montering.
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Merk: Hvis stroppenden blir trukket ut av feringsinnsatsen under montering, kan den monteres
0g gjenges pa nytt (fig. 11).

TILPASNINGSANVISNING
Advarsel: Hvis instruksjonene nedenfor ikke fglges, kan det fore til at pinnen lgsner fra lineren,
noe som kan fare til tap av feste og personskade.
Merk: Justering av stroppens lengden skal gjares far bruk av systemet for & sikre riktig form.
. Péfor Loctite 410/411 eller et tilsvarende middel pa festeboltens gjenger, og skru den inn
i lineren. Stram festepinnen til 4 Nm.
. Trekk Quick Connect ut av hylsen og fest den til festebolten pa lineren (fig. 12).
Forsiktig: Sorg for at festebolten gar helt inn i Quick Connect.
. Trekk hardt i den ytterste stroppen (a), slik at lineren festes helt inn i sokkelen (fig. 13).
Merk: Dette sikrer riktig endelig plassering av stumpen inne i hylsen ndr asen er festet.
Juster lengden ved & bruke de to indre stroppene. Trekk i den midterste stroppen (b) for
a forlenge systemet og i den indre stroppen (c) for & gjere det kortere (fig. 13). Juster
stroppene slik at de blir stramme nar lasen er nesten lukket (fig. 14).
. Fest de toindre stroppene (b) og (c) med stropplasen, og stram skruene for hénd (fig. 15).
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Merk: Skruene har forhandspafert gjengelasmiddel.
6. Tilpass enheten til pasienten ved & bruke instruksjonene for hvordan du tar pa og av
systemet, slik det er beskrevet i neste avsnitt.
Merk: Etter tilpasning av enheten kan det bare gjgres mindre lengdejusteringer pa
stroppen. Stroppen bar ikke forlenges med mer enn noen fa millimeter for a sikre at Quick
Connect fortsatt vil g inn i lashuset og danne en vakuumforsegling.
7. Etter at enheten er tilpasset, kuttes den overfladige stropplengden (c) 4-6 cm over
foringsinnsatsen. Bruk varme pd kanten for & forhindre frynsing (fig. 16).
Merk: | lopet av enhetens levetid kan det hende at stroppen bar etterstrammes av
helsepersonell. Riktig stropplengde gjor at enheten fungerer optimalt.
Forsiktig: Pass pa  feste begge de indre stroppene med stropplasen, ikke bare den ene, da
dette ikke gir et sikkert nok feste.

BRUK
Instruksjoner for d ta pa
1. Tapd lineren og forseglingen.
2. Fest Quick Connect pa linerpinnen (fig. 12).
Forsiktig: Serg for at pinnen gar helt inn i Quick Connect.
. Mens dussitter eller star, trekker du i Idsen mens du tar pa deg hylsen for & holde spenningen
pa stroppen. Dette gjor det lettere & fare Quick Connect inn i den distale enden (fig. 17).
4. Reis deg opp for & presse gjenveerende luft ut av hylsen for Iasen festes (fig. 18).
Forsiktig: Lasen vil ikke bli sikret hvis hylsen sitter for stramt. Ikke bruk for stor kraft pd a fa
stumpen inn i hylsen, da dette kan fore il for stor spenning i den distale enden.

w

Instruksjoner for d ta av
1. Skyv lasen ned for  frigjore den (fig. 19). Fjern Iasen fra hylsen.
2. Trykk pd ventilen slik at det strommer luft inn i hylsen, samtidig som du trekker stumpen ut
(fig. 20).
3. Trykk pa den svarte knappen pa Quick Connect og fjern den fra linerpinnen (fig. 21).

Oppbevar enheten slik at Quick Connect er trukket ut av hylsen og lasen ikke er last (fig. 22).
Merk: Hvis lasen er 1ast uten at lineren er festet, vil Quick Connect ikke kunne nas for hand i den
distale enden. For & dra ut Quick Connect setter du inn lineren (fig. 23a) eller Quick Connect-
uttrekkingsverktoyet (fig. 23b) i hylsen slik at pinnen griper inn i Quick Connect, og deretter
trekker du den ut av den distale enden.

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

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

Et vanntett apparat kan brukes i vate eller fuktige miljger, og nedsenkes i opptil 3 meter dypt
vann i hgyst 1 time.

Det taler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.

Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stav og smuss. Kontinuerlig eksponering er ikke tillatt.
Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann etter eksponering for andre vasker, kjemikalier, sand, stov eller smuss og
tork med en klut.

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

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.
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KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vare trygge og kompatible i kombinasjon
med hverandre og skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nér de brukes i samsvar
med tiltenkt bruk.

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

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

IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden tilbyder en kombination af mekanisk suspension og vakuumsuspension. Den mekaniske
suspension bruger en Lanyard-snor, sa patienten selv kan traekke sig ind i hylsteret. Enheden kan
bruges udelukkende som mekanisk suspension eller sammen med en udblasningsventil for at
give enten passiv eller aktiv suspension.

Komponenter

. Fastgaringsspyd til Icelock 850

. Fladhovedskruer til Direct Socket
. Forseglingsindsats

. Lasehus til 4 huller

. Quick Connect

Rem

. Fraeseindsats

. Las

. Skydeknap med skrue

. Remlds med skruer

. Lasehusramme

. Lasehus

. Quick Connect-udtrakningsvarktej

=ErrxX+-——TIToOmmoMNw>

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er beregnet til at blive forbundet med og frigjort fra et protesesystem, der erstatter en
manglende underekstremitet.
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Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en bandagist.
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug med lav til hgj belastning, f.eks. gang og let lgb.
Vagtgraensen for enheden er 166 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzrer en iboende risiko for fald, som kan fare til
skader.

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

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

Advarsel: Brug kun Ossur-reservedele til enheden for at sikre god holdbarhed.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

NODVENDIGE KOMPONENTER
Enheden skal bruges sammen med en Iceross Seal-In® X Locking-foring, Iceross Seal-In®
X-forsegling og Icelock® 552-udblaesningsventil eller Unity®-ventil.

MONTERINGSVEJLEDNING

Konstruktion af hylster

1. Folg brugsanvisningen for Direct Socket TF-fabrikationsprocessen, indtil fibrene er skaret til

ilengden, for du satter det andet silikoneark pa.

Hvis du bruger Icelock 552-udblaesningsventil, skal du udfare falgende to trin.

2. Sat et stykke dobbeltsidet tape pa bagsiden af den rede attrap.

3. St attrappen fast pa det indvendige silikoneisoleringsark pa stumpen (fig. 1).

Hvis du bruger Unity-ventil, skal du udfere falgende trin.

4, Sat et stykke dobbeltsidet tape pd bagsiden af hylsterindsatsen.

5. Placer hylsterindsatsen mellem de midterste fiberlag.

Lasen kan placeres enten anteriort eller lateralt pa hylsteret, alt efter hvad patienten

foretraekker. Teenk pa patientens dominerende hand og fingerfeerdighed, nar du valger, hvor

lsen skal placeres. Den valgte side kan ikke @ndres efter fabrikationen.

6. P& den valgte side skal du markere den distale fastgarelse halvvejs mellem gevindhullerne
som rettesnor under fabrikationen. Lasehuset bliver senere placeret, s& det flugter med
market (fig. 2).

Bemaerk: Injektionsporten skal altid placeres anteriort, uanset hvilken side Iasen placeres pa.

Bemaerk: Da det centrale hul skal bruges til den mekaniske fastgerelse af 1dsen, kan

forskydningen pa den store distale fastgarelse ikke bruges.

Fastger fiberfletvaerket med en distal fastggrelse til stumpen.

. Drej den distale fastgarelsesmatrik pa den distale fastgarelsesstift, og stram matrikken godt

med handen.

Bemaerk: Sorg for, at der ikke sidder fiberfletvaerk mellem silikonehaetten og den distale

kobling.

Fold de averste 2-3 fiberlag vaek fra stumpen (fig. 3).

10. Placer ldsehusrammen, sa den er mindst 2 cm under den forventede proksimale
afskaringslinje og i en direkte linje fra midten af forbindelsen med 4 huller (direkte pa linje
med den markering, der blev lavet i trin 4), sa remmen bliver fort lige (fig. 4). Vend rammen,
sa den runde ende peger mod den proksimale ende. Hvis den placeres forkert, vil hylsteret
vare ubrugeligt.

Bemaerk: Det anbefales at placere ldsehuset sa proksimalt som muligt for at lette
monteringen.

el

N
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11. Fold fiberlagene over [asehusrammen (fig. 5).

12. Skub lasehuset ind i rammen med fiberlagene imellem, indtil det klikker sikkert p plads
(fig. 6).
Bemaerk: Sorg for, at pilen pa lasehuset peger mod den proksimale ende.

13. Klarger resininjektionen som beskrevet i brugsanvisningen til Direct Socket TF.

14. Narresinen er fordelt, skal du mangvrere resinen med handen for at sikre, at der ikke dannes
luftlommer omkring lasehuset, og at resinen maetter fibrene under Iasehuset helt (fig. 7).

15. Fardigger hylsteret som beskrevet i brugsanvisningen til Direct Socket TF.

Hvis du bruger Icelock 552-udblasningsventil.

16. Slib for at blotlegge ventilattrappen.

Hvis du bruger Unity-ventil.

17. Brug et 8,5 mm bor, og lav et hul gennem hylsterindsatsen.

18. Luk hullet med en M10x1,5 studs.

Laseenhed

. Fjernalt stav, snavs og andre former for forurening fra hylsteret og lasehuset.

2. Fjern plasthaetten, bls trykluftind i hulleti den blgde attrap for at lasne den fra hylsteret,
og trek den blade attrap ud af lasehuset.

. Anvend middelsteerk gevindsikring pa skruen pa lasen, og fastger ldsen ved at skubbe den

ind i &bningen pa ldsehuset og spende skruen med hénden (fig. 8).

For Quick Connect ind i [asehuset og forseglingsindsatsen (fig. 9).

. Skub fraeseindsatsen ind i ldsehuset.

. Monter den distale kobling og ldsen pa hylsteret sammen med en adapter med 4 huller efter

eget valg. Anvend gevindsikring af mellemstyrke pa fladhovedskruerne, og spaend til 10 Nm

(fig. 10).

Se brugsanvisningen til Icelock 552-udblasningsventil eller Unity-ventil vedrgrende

monteringsprocessen.
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Bemaerk: Hvis remmens ende bliver trukket ud af fraeseindsatsen under monteringen, kan den
samles igen og skrues pa (fig. 11).

PASATNINGSVEJLEDNING

Advarsel: Hvis nedenstdende instruktioner ikke flges, kan stiften lgsne sig fra foringen og

medfgre tab af suspension, hvilket kan fare til personskade.

Bemaerk: Indstillingen af remmens lengde skal ske, for systemet monteres, for at sikre korrekt

indgreb.

. Pé&for Loctite 410/411 eller en tilsvarende blanding pa fastgarelsesstiftens gevind, og skru
den ind i foringen. Tilspaend fastgarelsesstiften med 4 Nm.

—_

N

Forsigtig: Sorg for, at stiften gar heltiindgreb med Quick Connect.
. Trek hardt i den yderste rem (a), sé foringen kommer helt ind i hylsteret (fig. 13).
Bemaerk: Dette sikrer, at stumpen sidder korrekt i hylsteret, ndr ldsen er fastgjort.
Juster lengden ved hjalp af de to inderste remme. Traek i den midterste rem (b) for at
forlenge systemet og i den inderste rem (c) for at forkorte det (fig. 13). Juster remmene, sa
de bliver stramme, nar asen er naesten lukket (fig. 14).
. Fastger de to indvendige remme (b) og (c) med remlasen, og spand skruerne med handen
(fig. 15).
Bemaerk: Skruerne har forhandsproduceret gevind.
. Tilpas enheden til patienten ved hjeelp af instruktionerne for montering og aftagning, der
beskrives i naeste afsnit.
Bemaerk: Der kan kun foretages mindre lengdejusteringer pd remmen efter montering af
enheden. Remmen bgr ikke forlenges med mere end et par millimeter for at sikre, at Quick
Connect stadig kan komme ind i ldsehuset og blive forseglet med vakuum.
7. Narmonteringen er feerdig, skal du klippe den overskydende rem (c) 4-6 cm over
fraeseindsatsen og varmeforsegle kanten for at forhindre, at den bliver flosset (fig. 16).
Bemaerk: Hvis det er nodvendigt i [sbet af enhedens levetid, skal remmen efterspendes af en

w
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. Treek Quick Connect ud af hylsteret, og fastger den til fastgerelsesstiften pa foringen (fig. 12).
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sundhedsfaglig person. En korrekt remlaengde sikrer, at enheden fungerer optimalt.
Forsigtig: Sorg for at fastgare de to inderste remme med remldsen — ikke kun én af dem, da det
ikke vil give en tilstraekkeligt sikker fastgarelse.

BRUG
Instruktioner om pdtagning

1. Saet foringen og forseglingen pa.

2. Fastger Quick Connect pa foringsstiften (fig. 12).
Forsigtig: Serg for at satte stiften helt ind i Quick Connect.

3. Treekii ldsen, mens du sidder eller star, nar du tager hylsteret pa, for at holde spandingen pa
remmen. Dermed bliver det lettere at fore Quick Connect ind i den distale ende (fig. 17).

4. Rejs dig op for at skubbe den resterende luft ud af hylsteret, for du fastger lasen (fig. 18).
Forsigtig: Lasen kan ikke fastgares, hvis hylsteret sidder for stramt. Brug ikke for stor kraft
pa at treekke stumpen ind i hylsteret, da det kan forarsage for meget spaending pa den
distale ende.

Instruktioner om aftagning
1. Skub Idsen ned for at frigore ldsen (fig. 19). Fjern ldsen fra hylsteret.
2. Skub ventilen for at sikre luftgennemstramning i hylsteret, mens stumpen traekkes ud
(fig. 20).
3. Tryk pa den sorte knap pa Quick Connect, og fjern den fra linerspyddet (fig. 21).

Opbevar enheden, sa Quick Connect er trukket ud af hylsteret, og lasen ikke er l3st (fig. 22).
Bemaerk: Hvis lasen er last, mens der ikke er sat nogen liner pd, vil Quick Connect ikke kunne nés
med handen i den distale ende. For at udtage Quick Connect skal du indsatte lineren (fig. 23a)
eller Quick Connect-udtraekningsvarktejet (fig. 23b) i hylsteret, sa spyddet gar i indgreb med
Quick Connect, og derefter trekke den ud af den distale ende.

Renggoring og Vedligeholdelse
Renggres med en fugtig klud og en mild sebe. Tarres med en klud efter rengering.

Omgivende forhold

Enheden er vandtaet.

En Waterproof-enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og nedsaenkes i op til 3 meter dybt
vand i maksimalt 1time.

Den téler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saber.

Det taler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stav og snavs. Kontinuerlig eksponering er ikke
tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renggr med ferskvand efter eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stav eller snavs, og
tor med en klud.

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

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

BORTSKAFFELSE

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible i kombination med
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hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med Ossur-adaptere, samt ndr de bruges
i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

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

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til 150 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.

Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 ars brug.

IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten har en kombination av mekanisk suspension och vakuumsuspension. Den mekaniska
suspensionen har en lina med vilken patienten sjlv kan dra pa hylsan. Enheten kan antingen
anvandas enbart med mekanisk suspension eller i kombination med en vakuumventil for att ge
antingen passiv eller aktiv suspension.

Komponenter
A. Laspinne for Icelock 850
. Fastskruvar med platt huvud for Direct Socket
. Tdtningsinsats
. Lasskydd for fyra hal
. Quick Connect
Rem
. Infdstning
. Sparr
. Skjutknapp med skruv
. Remlas med skruvar
. Spérrskyddets ram
. Spérrskydd
. Quick Connect-hdmtningstang

=ErXxX-——IoommoDMNw

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.
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Indikationer och mdlpatientgrupp

+ Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for Iag till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk Ipning.
Viktgrénsen for enheten dr 166 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebér en risk for fall som kan
leda till skador.

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

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

Varning: Anvand endast reservdelar fran Ossur for att sakerstalla hallbarheten.

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER
Enheten ska anvéndas i kombination med en Iceross Seal-In® X Locking Liner, Iceross Seal-In®
X Seal och Icelock® 552 Expulsion Valve eller Unity®-ventil.

MONTERINGSANVISNINGAR
Hylsans konstruktion
1. Folj bruksanvisningen for tillverkningsprocessen for Direct Socket TF tills fibrerna har kapats
till ratt langd, innan du sétter pa det andra silikonhéljet.
0m du anvander Icelock 552 Expulsion Valve ska du utféra foljande tva steg.
2. Fésten bit dubbelhdftande tejp pa baksidan av den roda dummyn.
3. Fast dummyn pé den invéandiga Silicone Insulation Sheath pa amputationsstumpen (bild 1).
0m du anvdnder Unity-ventilen ska du utfora foljande steg.
4. Fésten bit dubbelhdftande tejp pa baksidan av hylsinsatsen.
5. Placera hylsinsatsen mellan de mittersta fiberlagren.
Sparrldset kan placeras antingen anteriort eller lateralt p hylsan, beroende pa patientens
preferens. Ta hénsyn till vilken hand patientenen anvander och handens fingerférdighet nar du
véljer var spérrlaset ska placeras. Vald sida kan inte @ndras efter tillverkningen.
6. Markera Distal Attachment pa den valda sidan halvvags mellan de g@ngade hélen (for
vagledning). Lasskyddet kommer senare att placeras i linje med markeringen (bild 2).
Obs! Injektionsporten ska alltid placeras anteriort, oavsett pa vilken sida laset placeras.
Obs! Eftersom det mittersta halet kommer att anvandas for mekanisk fastsattning av laset
kan forskjutningen av Distal Attachment inte anvandas.
. Fast fiberflatorna med Distal Attachment pd amputationsstumpen.
8. Vrid muttern pa Distal Attachment-laspinnen och dra at muttern ordentligt for hand.
Obs! Se till att inga fiberfldtor fastnar mellan silikonlocket och Distal Connector.
. Vik bort de dversta 2-3 fiberlagren frdn amputationsstumpen (bild 3).
10. Placera ldsskyddets ram sd att den dr minst 2 cm under den forvantade proximala trimlinjen
ochien direkt linje fran mitten av 4-halsanslutningen (direkt i linje med markeringen i steg
4), sa att remmen kan dras rakt (bild 4). Rikta in ramen s att den runda dnden pekar mot
den proximala dnden. Om den placeras felaktigt kommer hylsan inte kunna anvandas.
Obs! Vi rekommenderar att sparrskyddet placera sa proximalt som mgjligt for att underlatta
patagning.
1. Vik fiberlagren 6ver sparrskyddets ram (bild 5).
12. Skjutin I3sskyddet i ramen, med fiberlagren emellan, tills det snapper pa plats (bild 6).
Obs! Se till att pilen pa sparrskyddet pekar mot den proximala anden.
13. Forbered resininjektionen enligt anvisningarna i bruksanvisningen for Direct Socket TF.
14. Narresinet dr fordelat ska du forflytta resinet for hand for att sakerstélla att inga luftfickor
bildas runt sparrskyddet och att resinet méttar fibrerna helt under sparrskyddet (bild 7).
Férdigstall hylsan enligt bruksanvisningen for Direct Socket TF.
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Om du anvander Icelock 552 Expulsion Valve.
16. Slipa for att frilagga ventildummyn.
0Om du anvander Unity-ventilen.
17. Anvénd en 8,5 mm-borr for att gora ett hal genom hylsans insats.
18. Ganga halet med en M10x1,5-gangtapp.

Montering av lds
1. Avldgsna damm, smuts och andra fororeningar fran hylsan och Iasskyddet.
2. Tabort plastlocket och applicera tryckluft i haleti den mjuka dummyn for att lossa den fran
hylsan och dra ut den mjuka dummyn ur sparrskyddet.
. Applicera medelstarkt Iasvatska pa skruven pa sparrlaset, och fast sparren genom att skjuta
in det i sparet pa sparrskyddet och dra at skruven for hand (bild 8).
Forin Quick Connect i lasskyddet och tétningsinsatsen (bild 9).
. Skjutin infastningen i lasskyddet.
. Montera Distal Connector och laset pd hylsan, tillsammans med valfri 4-hdIsadapter.
Applicera medelstark lasvatska pa fastskruvarna och dra at dem till 10 Nm (bild 10).
Mer information om montering finns i bruksanvisningen for Icelock 552 Expulsion Valve eller
Unity-ventilen.

S ECIEN w
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Obs! Reménden kan dtermonteras om den dras ut ur inféstningen vid montering (bild 11).

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Varning: Om fljande instruktioner inte foljs kan det gora att stiftet lossnar fran linern och leda
till forlust av upphéngning, vilket kan leda till personskador.
Obs! Instélining avremmens Idngd bor goras innan enheten tas pé for att sakerstalla korrekt
passform.
. Applicera Loctite 410/411 eller motsvarande medel pd ldspinnens gangor och skruva fast den
ilinern. Dra &t Iaspinnen till 4 Nm.
. Dra ut Quick Connect ur hylsan och fast den pa ldspinnen pa linern (bild 12).
Varning: Se till att Idspinnen gar hela vagen in i Quick Connect.
. Dra hartiden yttersta remmen (a) s att linern &r helt inford i hylsan (bild 13).
Obs! Det sakerstéller en korrekt position avamputationsstumpen i hylsan nér I3set har satts
fast.
Justera langden med de tvd innersta remmarna. Dra i den mittersta remmen (b) for att
forldnga systemet och anvand den innersta remmen (c) for att forkorta systemet (bild 13).
Justera remmarna s att de blir tajt atdragna nér spérren &r néstan stangd (bild 14).
. Féast de tvéd inre remmarna (b) och (c) med remldset och dra at skruvarna for hand (bild 15).
Obs! Skruvarna har en forapplicerad ganglasningsyta.
. Satt pa enheten pd patienten enligt instruktionerna for pd- och avtagning som beskrivs
i ndsta avsnitt.
Obs! Endast mindre justeringar av Idngden kan goras pa remmen efter det att enheten har
sats pa. Remmen bor inte forldngas med mer an nagra millimeter for att sakerstélla att Quick
Connect fortfarande kan komma in i Iasskyddet och forseglas med vakuum.
Nér inpassningen &r klar ska du klippa av den dverfladiga remmen (c) ca 4—6 cm ovanfor
infastningen och varmefdrsegla kanten for att forhindra att den fransar upp sig (bild 16).
Obs! Under enhetens livstid bor remmen efterspannas av sjukvardspersonal vid behov. Korrekt
remldngd sakerstaller enhetens optimala funktion.
Varning: Se till att fasta de tva inre remmarna med remlaset, inte bara en, eftersom det inte ger
en tillrackligt saker faststtning.
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ANVANDNING
Pdtagningsinstruktioner
1. Sétt pa linern och tétningen.
2. Fést Quick Connect pa linerstiftet (bild 12).
Varning: Se till att fora in stiftet helt i Quick Connect.
3. Nér dusitter eller stér, dra i sparren samtidigt som du tar pa dig hylsan for att halla remmen
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spand. Detta hjalper till att fora in Quick Connect i den distala anden (bild 17).

4. Stéll dig upp for att pressa ut aterstaende luft ur hylsan innan du laser spérren (bild 18).
Varning: Spérren sdkras inte om hylsan sitter for hart. Anvénd inte dverdriven kraft for att
drain amputationsstumpen i hylsan eftersom detta kan orsaka for mycket spanning i den
distala dnden.

Avtagningsinstruktioner
1. Skjut Iaset neddt for att frigora sparren (bild 19). Ta bort spérren frén hylsan.
2. Tryck pa ventilen for att slappa in luftflode i hylsan samtidigt som amputationsstumpen dras
ut (bild 20).
3. Tryck pd den svarta knappen pa Quick Connect och ta bort den fran linerléspinnen (bild 21).

Forvara enheten genom att dra ut Quick Connect ur hylsan och se till att sparren inte r last
(bild 22).

Obs! Om sparren dr 1st och liner inte dr ansluten kommer Quick Connect inte att kunna nds
manuellt vid den distala @nden. Ta ut Quick Connect genom att fora in linern (bild 23a) eller
Quick Connect-hdmtningstédngen (bild 23b) i hylsan sa att pinnen hakar i Quick Connect och dra
sedan ut den ur den distala anden.

Skotsel och Rengdring
Rengor med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Miljoforhdllanden

Enheten &r vattentat.

En vattentdt enhet kan anvéndas i en vat eller fuktig miljo och sé@nkas neri upp till 3 meter djupt
vattenihdgst 1timme.

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvalar.

Den tal ocksd enstaka exponering for sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering ar inte
tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

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

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

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

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara sakra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt ndr de anvands i enlighet med sin avsedda anvandning.

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhdllanden, anvéndningsomraden
eller miljder.
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(verensstimmelse
Den hér enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pd patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvéndning.

IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte verskridas!

anvandningen, se tillverkarens skriftliga

: For sarskilda villkor och begransningar for
instruktioner!

EAAHNIKA
latpotexvohoyikd mpoiov

MEPITPAOH

H ouokeun mpoa@épel ouvduaopé pnxavikig avdptnong kat avaptnong kevol. H unxavikn
avdptnon xpnotponolei avadétn, emrpémovtag Ty wBnon tou acBevolc otn Brkn. H ouokeun
pmopei va xpnotpomotnBei amokAeloTikd w¢ pnxaviki avaptnon 1 o€ ouvdvacpo pe arida
€€0Bnong yla va mapéxel eite mabnTik €ite evepyn avaptnon.

Eéaptijpara
. Neipog mpoadptnong yia to Icelock 850
. Bidec pe emimedn ke@ahn yia 1o Direct Socket
. EvBeto oppdytong
. NepiPAnpa aopdhong 4 onev
. Z0vdeopog Quick Connect
. lpdvrag
. 'EvBeto dpopoddynone
. Mdvtaho
Koupmi ohioBnong pe Bida
. Aogdion ipdvta pe Pideg
. Maioto mepiBAnpatog pdvrarov
. NepiAnpa pdvrarov
. M. Epyaheio avaktnong Quick Connect

=Err-X+-——TIToOmmoOMNm>

NPOBAEMOMENH XPHXH

To mpoidv mpoopietat yia va ouvdEael kai va ameAevBepwvel éva mpoaBeTikd oUoTNHA IOV
avTikaBloTd éva eNNeimov kdTw dkpo.

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

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTIKA amo emayyepatia vyeia.

Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog
« AnwAela, akpwTNPLAGPOC ) aVEMAPKEL KATW AKPOV
+ Aev umapyouvy yvwotéc avtevieiéelg
To mpoidv mpoopiCetat yia xpron o€ xapnAd éwc vynAd emimeda katamovnong, m.y. mepmATNHa Kat
TIEPLOTATLAKO TPECIHO.
To dp1o BApoug yia to mpoidv ivat 166 KIAd.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX
Mpozidomoinon: H yprion mpdBeang kAtw AKpou evéxel eyyevn Kivouvo mTwong mou pmopei va
00nynoEl G TPAVPATIOHO.



0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogt Tov aoBevi yia OAeg TiC 0dnyieg mou
nepthappavel To mapov Eyypagpo Kal ot Omoieg MpémeL va TPoLVTaL yia TV ao@alr XprRon auTng
Tov TPOTdVTOC.

NMpozgidonoinon: Edv mapatnpnBei alhayn fj anaAeta tng AetToupyikOTNTAC TG GUOKETC 1) €AV
1 6uokevn mapouotdlel anpddia PAABNS 1} Bopag mou epmodiCouv Tic Kavoviké Aettoupyieg Tng,
0 aoBevii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVAOEL e Evav
emayyehpartia vysiag.

Npo&idomoinon: Xpnotonoicite povo avialaxtika Ossur yia o mpoidv yia T Stao@ahion Tng
aveKTIKOTNTAC.

To mpoidv mpoopiCetat yia xprion amé évav povo aoBeve.

ANAITOYMENA EZAPTHMATA
H ouokeun mpémet va pnotponolgital o€ Guvouacpo pe Ty emévbuon pe aopdhela Iceross Seal-
In®X, to Iceross Seal-In® X Seal kat tn BaABida e€nbnong Icelock® 552 1y T BaApida Unity®.

OAHTIEX ZYNAPMOAOTHIH:

Kataokevrj Orikng
1. AkohouBrjate Tig 08nyie xpriong yia T ladikaia kataokevng Tou Direct Socket TF péxptva

KOmoUV 01 iVeg 6T0 0WOTO MIiKoC, TPoTol TomoBeTioeTe To SebTepo mepiBAnpa GIAKOVNG.

Eav xpnotpomoteite tn faABida e§wbnong Icelock 552, ektehéate Ta akdhouBa dvo frpata.

2. TomoBetoTe éva KopUATI aUTOKOANTNG Taiag UM OYEWS 0TO Miow PEPOC TOU KOKKIVOU

OHOIIATOC.
3. KoArjote 10 opoiwpia 670 E6wTEPIKO POVWTIKO EPiBANA GtAKOVIC 0TO UTIONEITOpEVO AKPO
(Ew. 1).

Eav xpnotpomoteite tn faABida Unity, ekteléote Ta mapakdtw ripata.

4. TomoBeToTe €éva KOppATI aUTOKOANTNG Tawiag Simi¢ dYew 0To mow Pépog Tou évbeTou

0rkng.

5. TomoBetiiote To £vBeTo BKNG AVApEsa 0Ta Peaia GTPWHATA VAV.

H ao@ahion tou pdvtahou pmopei va tomoBetnBei atn Brikn €ite epmpoc eite mheupikd, avadoya pe

TV mpotipnon Tou acBevouc. AdBete umoYN To KUpiapxo XEpL Kat TNV EMBEEIOTNTA TWV XEPIOV

oV aoBevoug otav emhéyete Tn Béon TomoBEToNG T¢ aoahiong Tou pdvtahov. H emheypévn

mheupd dev pmopei va aMdSel petd Ty Kataokeur.

6. XTnv emAeypévn meupd, GNHELWOTE TO TEPLPEPIKO TPOOAPTNHA OTO PEGD TG AMOGTAGNS
peTad Twv omwv pe omeipwpa yia kaBodnynon katd tnv kataokeur. To mepifAnpa tou
pdvrahou Ba tomoBetnBei apydtepa 0o onpgio mou €xete To onpddt (Ek. 2).

Inpeiwon: HB0pa éyyuang mpémet va tomoBeTeital mava pmpoatd, aveSdptnTa amo thy

mheupd atnv omoia Ba tomoBetnBei To pdvtado.

Inpeinon: Kabwen kevtpikn om Ba xpnoipomoinBei yia T pnxavikn otepéwon g

aopdhiong, dev pmopei va pnaotponoinBei n peTatomon To peyaho mepIPEPIKO MPOGAPTNHA.

TTEPEWOTE TA MAEYHATA VAV |IE TO IEPIPEPIKO TPOTAPTN LA GTO UTTONELTOEVO AKPO.

. TupioTe 1o magpddl Tou mepLYePIKOL MPOCAPTARATOC GTOV TTEIPO MEPLPEPIKOU

TIPOOAPTAKATOC Kat 0¢igTe To magipddi otabepd pe o xépL.

Inpeinon: Bepaiwbeite 611 dev mavovtal méypata W@y avapeoa 0o KAAUPLA OINKOVNG

Kal ToV MEPLPEPIKO UVETO.

Am\@oTe Ta emdvw 2-3 6Tp@HATA VeV £§w amd To umohemopevo dkpo (Etk. 3).

10. TomoBetroTe To MAaioto mepiARpaToC Tov pdvalouv €101 WOTE va PpiokeTal ToukdyiaTov 2
€M KATw amd TV avapevopevn eyy0¢ ypappn Komic Kat o€ ubeia ypappr amé to péco Tou
GLVO£G0U 4 oMV (aKPIBWS EUBUYPAHIONEVO HE TO oA IO éyive 0TO Pripa 4), €101 WOTE
0 lpdvrag va dpopodoyeitar oe eubeia (Erk. 4). Mposavatoliote To maioto €101 WOTE TO
0TPOYYUAO AKpO va €ivat aTpappévo mpog To eyyic dkpo. Edv TomoBetnBei Aavbaopéva,

n B1ikn dev Ba pmopei va xpnotpomotnei.

Inpeiwon: Tuviotdtal n tomoBétnon Tou mepBARAToOC TOU pavTalov va yivel 660 T0

duvatdv mo Kovtd yla EukoAdTePn EQapuoyH.

. Mim\woTe Ta 6Tp@paTa ivag mvw amé To maioto Tou meptBAjuatoc pavtatou (Eik. 5).

12. Inpwéte To mepiPAnpa Tou pavtalou péca 0To MAIOL0, L€ TA OTPWHATA VGV EVOLApEDa,

péxptva acpahioet atn Bon tou (EIK. 6).
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Inpeiwon: Bepaiwbeite 61110 BENog 010 mepiPAnpa Tou pdvtadov gival 0Tpappévo mpog To
€yy0¢ dkpo.

13. Mpoetolpdate T éyxuon pntivg onwe meptypapetat 6Tic 0dnyies xpriong yia 1o Direct
Socket TF.

14. Katd tn Stavopn Tng pnrivng, XeIploTeite T pnrivn pe 1o xépt yia va fefatwBeite oTi dev
oxnHatilovtat BuNakec aépa yopw amé To mepiBAnpa Tou pdvtalov kai 6Tin pntivn
SlamotiCel Mipwe TI¢ iveg kaTtw amd To mepiPAnpa tov pdvradou (Eik. 7).

15. ONokAnpwote T BriKn Omw meptypdgeTar oTic 0dnyiec xpriong ya to Direct Socket TF.

Eav xpnotpomoteite T fahBida e€wbnong Icelock 552.

16. Tpiyte yia va epaviotei 1o opoiwpa tne PahBidac.

Eav xpnotpomoteite T faABida Unity.

17. Xpnowpomolwvtag ot tpumaviol 8,5 mm, avoite pia omi 670 évOeTo TG BAKNG.

18. Anptoupynote omeipwpa 6TV om Xpnotpomolwvtag éva Pidordyo M10x1,5.

QMidraén aopdAiong

1. Apaipéate 0An T okovn, TIC akaBapaie kat AAeg myég empoAuveng amd T BAkn katto
nepiPAnpa tng aspdhiong.

2. Apaipéote 1o maoTIKO KAAUPpA Kat EpappooTe aépa umd mieon oTnv omr ToV HaAakoy

OHOIWHATOC Yia va To EeaieTe amd Tn BN Kat paBite To parakd opoiwpa £€w amd To

mepifAnpa pdvradov.

. Epappoote koMa omelpwpatog péong avroxic otn Bida tne aopdhiong Tov pdvradou Kat
OTEPEWOTE TNV a0paMion pdvradov oUpovTdg o oTnv umodoxn oTo mepifAnpia Tov pdviadou
ka ogiyyovtac pe o xépt tn Bida (Eik. 8).

. Nepaote o Quick Connect ato mepiPAnpa acpdhong kat oo évbeto oppdytong (Ek. 9).

. 20pete 10 €vOeTo Spopohdynang ato mepiPAnua aopdhiong.

. ZUvappoAoYROTE TV TEPLPEPIKG GUVOETHO Kat T acpdhion oTn Brkn padi pe évav

npooappoyéa 4 omwv tng emAoyng oac. Epappdate kOMa omelpwpatoc pecaiag 1ox0o¢ oTI

Bide emimedng ke@ahic kai 0@ite pe pomn 10 Nm (Ewk. 10).

Avatpé€te oTic 08nyiec xpriong tne faABidag e§wdnong Icelock 552 i g PaABidag Unity yia

T dladikacia suvappohdynong.
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Inpeiwon: Edv to akpo Tou pdvta tpaPnytei é§w amd To évBeto dpopoAdynong katd
ouvappoAdynon, pmopei va emavasuvappoloyndei kat va Bidwbei (Eik. 11).

OAHTIEX TOMOOETHIHX
Mpogidomoinon: H un tipnon twv mapakdtw odnylv Pmopei va mpoKaNéoeL TRV amoomacn Tou
neipov and Ty emévduon pe anotéAeopa TV anwhela e avdptnong, n omoia pmopei va odnynoet
0€ TPAUNATIONO.
Inpeiwon: H piByuion Tou prikoug Tou tpdvTa mpémet va yivel mpv TNV EQappoyr Tou GUOTHUATOC
ylava Stac@ahoTei n 0woTH 6UvoEoN.
1. Epappoote to Loctite 410/411 f pa tooddvayn oveia 0Ta oMEPWHATA TOV TEIPOU
npoodptnong kai BLdwote To oty emévduon. LgiSte Tov meipo mpooaptipato pe por 4 Nm.
2. Tpapnére 1o Quick Connect €§w amd T BKN Kat 0TEPEWATE TNV GTOV TEIPO TIPOOAPTNONG
otnv enévduon (Eik. 12).
Mpocoyn: BeBawbeite 611 éxeTe ouvdéoel mipwe Tov meipo oto Quick Connect.
. Tpapn&te duvatd tov e§wtepiko (pavta mov Ppioketal mo £€w (a), wote n emévéuon va
epappooet Mpwe otn Oikn (Ewk. 13).
Inpeinon: Auto dlaogpalilel Ty owotr tehikn B€on Tou uMoAeimOpEVOU dKpou péoa oTh
0rikn agov otepewdei n aopahion.
PuBpioTe To piikog XpnotpomolwvTag Toug 500 0wteptKouC IHAvVTEC. TpaPnéte Tov peaaio
1pdvTa (B) yia va EMUNKOVETE T0 GUOTNUA KL TOV E6WTEPIKO LHAVTa (C) yia va T KOVTUVETE
(Erk. 13). PuBpiote Toug 1pavTeg €101 wote va oiyyouv 0tav To pdvtalo eivat xedov KAeloTo
(Ewx. 14).
. LTePEWOTE TOUC 500 £0WTEPIKOUC IPAVTEC (B) Kat (y) e TNV ao@aNon pdvra kat ogigTe pe o
xép g idec (Enk. 15).
Inpeiwon: 01 idec SraBétouv ndn emibepa koMag omelpwpatog.
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6. TomoBeTroTe TN GUGKELN) GTOV AGBEVN XpNOIHOMOLWVTAC TIC 0dNYiEC Epappoyi¢ Kat
apaipeang mov meplypapovTal 6TV EMOPEVN EVOTNTA.

Inpeiwon: Metd T Tomo8tnon tng ouokeur pmopolyv va yivouv povo pIKpéS pubpioelg
070 {KOG TOU IPavTa. O (pdvTag dev mpémel va eMUNKUVETAL MEPLOTOTEPO AMO PEPIKA
Xt\ootd yia va dtaopahiatei 41t To Quick Connect Ba eSakolouBei va eloépyetat 010
nepiPAnpa aopahiong kat va oppayiCel pe kevo.

7. ‘Otav ohokAnpwOei n tomoBétnan, kOYTe TV mepiooela Tou pavta (y) 4-6 cm mavw and To
£évBeTo dpopoddynang kat oppayiote Beppiikd Ty dkpn yia va amopevyBei o Eépiopa
(Ek. 16).

Inpeiwon: Edv eival amapaitnto, katd T Sidpkela {wi¢ TG 0UGKEVRG, 0 IpdvTag Ba mpémel va
opiyyetat §ava amd emayyehpartia vysiag. To 6waTo prikog Tou pavta e¢acpalilel T Pédtio
\etToupyia ¢ GUOKEUNC.

Mpoooxn: Bepaiwbeite 611 éxeTe 0TEPEDTE TOUC GO EGWTEPIKOUG IPAVTEC e TNV agpaNon
IHdvTa Kat o1 povo Tov éva, kabwg bev Ba mapéxel apkeTd acpali oTepEwon.

XPHIH
06nyiec epappoyric

1. Epappdate Tnv emévduon Kai T 6ppaylon.

2. Aogahiote Tov Quick Connect (tayuaiveapioc) atov meipo g emévouong (Ewk. 12).
Mpogoxn: Bepaiwbeite 611 éxete ouvdéaet mipwe Tov meipo atov Quick Connect
(taxuobvdeapoq).

3. Evw kdBeote 1y oTékeote, papnéte To pdvtalo eve epappodete T Bikn yia va dtatnprioete
v évtaon otov ipdvta. Auté Ba BonBroet atnv 0diiynon tou Quick Connect
(tayvovvdeopoc) aTo anwtepo axpo (Ek. 17).

4. Inkwbsite yia va ompaéete Tov umohotmo aépa é§w amd T Brkn mptv agpalioeTe To pdviado
(Ewx. 18).

Mpogoxn: To pdvtado dev Ba aspahiotei edv n Bjkn ivat moAv @iy TA. Mnv aokeite
umepBoiki Suvapn yia va tpapri§ete To umoletmopevo akpo péoa otn Brikn, Kabwg auto
pumopei va mpokahéoel umepPOIKR TdoN 0TO AMWTEPO AKPO.

00nyiec agaipeong
1. XOpete TNV ao@aMion Tou pdvtarov mpog Ta KATw yia va aneheuBepnoeTe To pdvialo
(Etk. 19). Apaipéote To pdvtado amd t Brkn
2. Ympwéte tn BaABida yia va emtpéete T por ToL aépa péca atn Brkn v Tpapdte To
umoAetmopevo akpo mpog Ta §w (Ek. 20).
3. Miéoe To pavpo kovpmi atov 6bvdeapo Quick Connect Kat apaipéote Tov amd Tov meipo Tng
emévduong (Ewk. 21).

AmoBnkevote Tn ouokeun katd Tpomo wote o oUvdeopog Quick Connect va sivat tpapnypévog 6w
am6 v umodoyx 1 kai to pdvrado va pnv givat kAeldwpévo (Ek. 22).

Inpeiwon: Edv to pdvtado ivat kheldwpévo evw dev éxet TomoBetnBei emévduan, dev Ba
pmopeite va gTdoeTe e 1o yépt Tov aUvdeapo Quick Connect 0o mepipepikd dkpo. Na va
avaktioeTe Tov o0vdeapo Quick Connect, eloaydyete T emévouon (Eik. 23a) rj o epyaleio
avdktnong Quick Connect (Ek. 23b) otnv umodoxr, £101 WoTE 0 MEipog va acpahiosl oTov
alvdeopo Quick Connect kat, 0Tn ouvéxela, TPaBRETe Tov €§w amd To mepIPEPIKO dKpo.

KaBapioudc kai Opovrida
KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamolv. LTEYVWOTE e éva mavi PeTd Tov KaBapiopo.

NepiParAovtikéc ouvBiikeg

To mpoidv ivar adidBpoyo.

‘Eva adiaBpoyo mpoiov pmopei va xpnotponoinBei o€ uypd 1y umd vypacia meptParlov Katva
BuBioei o yAuko vepo BaBoug we 3 pétpa yia péyioto didotnua 1 wpag.

Mnopei va gival avBekTIkn 0TV EMaQ Pe: ahatovepo, Xhwplwpévo vepo, epidpwan, olpa kat
fimag dpaong camovvia.

Mnopei emiong va avexBei tnv mepiatactai ékBeon aTnv dppo, Tn ok6vN Kat T Bpwpid.
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H ouvey1i ékBeon dev empémetar.

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

KaBapiote pe yhuko vepo petd and ékBeon ae aAa vypd, xnpikd, dupo, okovn i Bpwpid kat
OTEYVWOTE PE Evamavi.

LYNTHPHZH
To mpoidv kat n 6uvolIKi mpoBean mpémel va e§etaatolv amd emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T SpactnpiéTnTa T0U AGBEVOUC.

ANAOOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oxéon e TO POTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodIEC apyEq.

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

EYOYNH

OumpoaBéaeic tng Ossur éxouv oxediaoTei ka emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
ouvduaopd petagl Toug kaBug kat pe MpooappospEvE MPooBETIKES Brikeg pe Mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6tav xpnotpomotoivTal GOPQwVA e T xpRoN yia Ty omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapBavet kapia evdovn yia Ta akohovBa:
« Mn ouvtipnon Tou mpoidvTog oUPPwVa Le TIC 0dnyieg xpriong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AWV KATAOKEVAOTY.
« Xprion Tou mpoiovVTog EKTOC CUVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, pappoyng i meptBarlovtoc.

Zuppopowon

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

Avdoya pe T dpaotnpidtnTa Tou aoBevous, auto pmopei va avioTolyei o 3-5 xpovia xpriong.

IS0 10328 - P7-166 kg ) /N

*) To dplo palag owpatog Sev MPEMeL va
unepBaivetar!
f [0 CUYKEKPIUEVEC TIPOUTTOBETEIG Kat TTEPIOPIoHOUG

ot xprion, BA. Ti¢ ypantég o8nyieg mpoBAemopevng
XPNONG Tou Kataokevaot!

SUOMI

Ladkinnallinen laite

KUVAUS

Laitteessa on kdytettdvissd mekaanisen kiinnityksen ja tyhjiokiinnityksen yhdistelma.
Mekaanisessa kiinnityksessd kdytetdan narulukkoa, jonka avulla potilas voi vetdd holkin
paikalleen. Laitetta voidaan kdyttad yksinomaan mekaaniseen kiinnittamiseen tai yhdessa
tyhjennysventtiilin kanssa joko passiiviseen tai aktiiviseen kiinnittdmiseen.

Komponentit

A. Icelock 850:n lukkotappi

B. Tasakantaruuvit Direct Socket -holkkia varten
C. Tiivistysrengas
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. Lukkokotelo nelireikdiselle kappaleelle
. Pikaliitantd

Hihna

. Vientiohjain

. Salpa

. Liukupainike ja ruuvi

. Hihnalukko ja ruuvit

. Salpakotelon runko

. Salpakotelo

. Quick Connect -tarttujatydkalu

=ErrXxX+-——ITommo

KAYTTOTARKOITUS

irrotettavaksi siita.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kayttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kdyttoon, esim. kavelyyn ja ajoittaiseen
juoksemiseen.
Laitteen painoraja on 166 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kdyttoon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa
loukkaantumiseen.

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

Varoitus: varmista laitteen kestévyys kéyttamalla laitteessa vain Ossurin varaosia.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

TARVITTAVAT OSAT
Laitetta pitad kdyttad yhdessa Iceross Seal-In® X -lukitusvuorauksen, Iceross Seal-In® X
-tiivisteen ja Icelock® 552 -tyhjennysventtiilin tai Unity®-venttiilin kanssa.

ASENNUSOHJEET
Holkin rakenne
1. Noudata Direct Socket TF -mallin valmistusprosessin kdyttdohjeita, kunnes kuidut on
leikattu sopivan pituisiksi, ennen kuin panet toisen silikoniholkin paikalleen.
2. Pane pala kaksipuolista teippid punaisen mallikappaleen takapuolelle.
3. Pane mallikappale raajantyngén sisempaan silikonieristysholkkiin (kuva 1).
Jos kdytat Unity-venttiilid, tee seuraavat vaiheet.
4. Pane pala kaksipuolista teippid holkinasettimen takapuolelle.
5. Pane holkinasetin keskimmaisten kuitukerrosten véliin.
Salpalukon voi sijoittaa joko anteriorisesti tai lateraalisesti holkkiin potilaan valinnan mukaan.
0Ota huomioon potilaan katisyys ja kaden napparyys, kun valitset paikkaa, johon salpalukko
sijoitetaan. Valittua puolta ei voi muuttaa valmistuksen jalkeen.
6. Merkitse valitulla puolella distaalinen kiinnityskohta kierteitettyjen reikien puolivaliin
valmistuksen aikana tapahtuvaa ohjausta varten. Salpakotelo sijoitetaan mydhemmin
merkin suuntaisesti (kuva 2).
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Huomautus: Injektioportti on aina sijoitettava etupuolelle riippumatta siitd, kummalle

puolelle salpa sijoitetaan.

Huomautus: Koska keskireikad kaytetddn lukon mekaaniseen kiinnittamiseen, suurta

distaalista kiinnikettd ei voi siirtaa.

Kiinnitd kuitupunokset distaalisesti raajantynkaan.

. Kaannd distaalinen kiinnitysmutteri distaalisen kiinnitystapin paalle ja kirista mutteri

tiukasti kdsin. 9.

Huomautus: Varmista, ettd kuitupunokset eivat jaa silikonisuojuksen ja distaalisen

liittimen valiin.

Taita 2-3 ylintd kuitukerrosta pois raajantyngéstd (kuva 3).

10. Aseta salpakotelon kehys siten, ettd se on véhintaan kaksi senttimetrid odotetun
proksimaalisen leikkauslinjan alapuolella ja suorassa linjassa nelireikisen liitoksen
keskikohtaan ndhden (suoraan vaiheessa 4 tehdyn merkin suunnassa), jotta hihna kulkee
suoraan (kuva 4). Kohdista kehys siten, ettd pydred pad osoittaa kohti proksimaalipdatd. Jos
se sijoitetaan vaarin, holkkia ei voi kdyttad.

Huomautus: On suositeltavaa sijoittaa salpakotelo mahdollisimman Iéhelle, jotta
pukeminen olisi helpompaa.

. Taita kuitukerrokset salpakotelon kehyksen péélle (kuva 5).

12. Tydnnd salpakotelo kehykseen niin, ettd kuitukerrokset ovat vdlissd, kunnes se napsahtaa

tukevasti paikalleen (kuva 6).
Huomautus: Varmista, ettd salpakotelossa oleva nuoli osoittaa proksimaaliseen paahan.

13. Valmistele hartsi-injektio Direct Socket TF -mallin kdyttdohjeissa kuvatulla tavalla.

14. Kun hartsi on levinnyt, liikuttele hartsia kdsin varmistaaksesi, ettei salpakotelon ymparille
muodostu ilmataskuja ja ettd hartsi kylldstad salpakotelon alla olevat kuidut téydellisesti
(kuva 7).

15. Viimeistele holkki Direct Socket TF -mallin kdyttoohjeissa kuvatulla tavalla.
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16. Hio venttiilin mallikappale nakyviin.
Jos kdytetdan Unity-venttiilid.

17. Poraa 8,5 millimetrin poranteralla reika holkinasettimen ldpi.
18. Kiinnita reikddn M10x1,5-tappi.

Lukkolaite

. Poista kaikki pdly, lika ja muut epdpuhtaudet holkista ja lukkokotelosta.

2. Irrota muovisuojus ja syota paineilmaa pehmedssa mallikappaleessa olevaan reikaan, jotta
pehmed mallikappale irtoaa holkista, ja vedd se ulos salpakotelosta.

. Levitd keskilujaa kierrelukitetta salpalukon ruuviin ja kiinnita salpalukko liu'uttamalla se

salpakotelon aukkoon ja kiristdmalld ruuvi kasin (kuva 8).

Vie Quick Connect -pikaliitin lukkokoteloon ja tiivistysrenkaan sisaan (kuva 9).

Liu'uta reititysohjain lukkokoteloon.

. Asenna holkkiin distaaliliitin ja lukko sekd haluamasi nelireikdinen sovitin. Levita keskilujaa

kierrelukitetta tasakantaruuveihin ja kiristd ne kireyteen 10 Nm (kuva 10).

Katso Icelock 552 -tyhjennysventtiilin tai Unity-venttiilin asennusprosessi niiden

kdyttoohjeista.

—_
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Huomautus: Jos hihnan péd irtoaa reititysohjaimesta kokoamisen aikana, ohjaimen voi koota ja
hihnan vetda uudelleen (kuva 11).

PUKEMISOHJEET
Varoitus: Seuraavien ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa tapin irtoamisen
vuorauksesta, mika voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen ja loukkaantumiseen.
Huomautus: Hihnan pituus on maaritettéva ennen jérjestelman pukemista, jotta varmistetaan
oikea kiinnitys.
1. Levitd Loctite 410/411 -kierrelukitetta tai vastaavaa valmistetta kiinnitystapin kierteisiin ja
ruuvaa tappi kiinni vuoraukseen. Kiristd kiinnitystappi neljan newtonmetrin kireyteen.

4



2. Vedd Quick Connect -pikaliitin ulos holkista ja kiinnitd vuorauksessa olevaan kiinnitystappiin
(kuva 12).

Varoitus: Varmista, ettd tappi on taysin kiinni Quick Connect -pikaliittimessa.

3. Vedd voimakkaasti uloimmasta hihnasta (a) niin, etta vuoraus on téysin kiinnittynyt holkkiin
(kuva 13).

Huomautus: Néin varmistetaan, ettd raajantynka on oikeassa lopullisessa asennossa holkin
sisdlla sen jalkeen, kun lukko on kiinnitetty.

4. Sdada pituutta kahdella sisahihnalla. Voit pidentdd jarjestelmad vetamalla keskihihnasta (b)
Iyhentda sitd vetamalla sisahihnasta (c) (kuva 13). Saada hihnat niin, ettd ne kiristyvat, kun
salpa on Iahes kiinni (kuva 14).

5. Kiinnitd kaksi siséhihnaa (b) ja (c) hihnalukolla ja kirista ruuvit kdsin (kuva 15).
Huomautus: Ruuveissa on valmiina kierrelukitelaastari.

6. Sovita laite potilaalle seuraavassa kohdassa kuvattujen pukemis- ja riisumisohjeiden

mukaisesti.
Huomautus: Hihnaan voi tehdd vain pienid pituussaétoja laitteen sovittamisen jélkeen.
Hihnaa ei saa pidentdd muutamaa millimetrid enempas, jotta varmistetaan, etta Quick
Connect -pikaliitin padsee edelleen lukkokoteloon ja tiivistyy tyhjion avulla.

7. Kun sovitus on valmis, leikkaa ylimaardinen hihna (c) 4—6 senttimetrid vientiohjaimen

yldpuolelta ja kuumasaumaa reuna sen haurastumisen estamiseksi (kuva 16).
Huomautus: Terveydenhuollon ammattihenkildn on tarvittaessa kiristettavé hihna uudelleen
laitteen kdyttdian aikana. Oikea hihnan pituus varmistaa laitteen ihanteellisen toiminnan.
Huomaa: Varmista, ettd kiinnitét kaksi sisahihnaa hihnalukolla, etk vain yhts, silld se ei ole
riittdvan turvallinen kiinnitys.

KAYTTO
Pukemisohjeet
1. Veda vuorija tiiviste pois.
2. Kiinnita Quick Connect -liitin linjatappiin (kuva 12).
Huomaa: Varmista, ettd tappi on tdysin kiinni Quick Connect -liittimessa.
. Kun puet holkkia istuessasi tai seistessdsi, vedd salvasta, jotta hihna pysyy kireand. Tamé
auttaa ohjaamaan Quick Connect -liittimen distaaliseen paahén (kuva 17).
4. Nouse seisomaan ja tyonnd jéljelld oleva ilma ulos holkista ennen salvan kiinnittamistéd
(kuva 18).
Huomaa: Salpa ei kiinnity, jos holkki on liian kirells. Al3 kiyta likaa voimaa vetdessési
raajantynkaa holkkiin, silla se voi aiheuttaa liikaa jannitysta distaaliseen paahén.

w

Riisumisohjeet
1. Voit vapauttaa salvan liu'uttamalla salvan lukkoa alaspdin (kuva 19). Irrota salpa holkista.
2. Tyonnd venttiilid niin, ettd ilma padsee virtaamaan holkin sisdén samalla, kun vedat
raajantyngan ulos (kuva 20).
3. Paina Quick Connect -liiténndn mustaa painiketta ja irrota pehmusteen tappi (kuva 21).

Sdilytd laitetta niin, ettd Quick Connect -liiténtd on vedetty ulos holkista ja salpa ei ole lukittuna
(kuva 22).

Huomautus: Jos salpa on lukittuna, kun pehmustetta ei ole kiinnitetty, Quick Connect -liitédntéén
ei padse kdsiksi distaalisesta padsta. Voit tarttua Quick Connect -pikaliitantddn asettamalla
pehmusteen (kuva 23a) tai Quick Connect -tarttujatydkalun (kuva 23b) liittimeen niin, ettéd
tappi tarttuu pikaliitantdan, ja vetdmalld sen sitten ulos distaalisesta paasta.

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

Kayttoolosuhteet

Laite on vedenpitava.

Waterproof-laitetta voi kdyttdd mérdssa tai kosteassa ymparistossé ja upottaa enintdén kolmen
metrin syvyiseen veteen enintdan yhden tunnin ajaksi.
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Se kestdd suolavettd, kloorivettd, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.

Se kestdd myds satunnaista altistumista hiekalle, pdlylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole
sallittua.

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

Puhdista se makealla vedelld, jos se on altistunut muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, polylle
tailialle, ja kuivaa liinalla.

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

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdva paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustydna valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niitd kdytetdan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
» Laitteen kokoonpanossa kdytetddn muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kadyttokohdetta tai
kdyttoymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

Tama laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestdmaan kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

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

IS0 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel biedt een combinatie van een mechanische en vacuiimsuspensie. Voor de
mechanische suspensie wordt gebruik gemaakt van een koord, waarmee de patiént zichzelf in de
koker kan trekken. Het hulpmiddel kan uitsluitend worden gebruikt als mechanische suspensie of
in combinatie met een uitstootventiel voor een passieve of actieve suspensie.

Onderdelen
A. Bevestigingspin voor Icelock 850
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. Platkopschroeven voor directe koker

. Afdichtingsinzetstuk

. Vergrendelingshehuizing voor 4 gaten
. Quick Connect

Band

. Geleidingsinzetstuk

. Grendel

. Schuifknop met schroef

. Bandvergrendeling met schroeven

. Frame voor grendelbehuizing

. Grendelbehuizing

. Quick Connect-terughaalgereedschap

=ErxX+-——TITommoMNw

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot hoge impact, bijv. wandelen en
incidenteel rennen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 166 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent
valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

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

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel
tekenen van schade of slijtage vertoont die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren,
moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
medische-zorgverlener.

Waarschuwing: gebruik voor gegarandeerde duurzaamheid alleen vervangende onderdelen
van Ossur voor het hulpmiddel.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

VEREISTE COMPONENTEN
Het hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie met een Iceross Seal-In® X Locking-liner,
een |ceross Seal-In® X Seal en een Icelock® 552-uitstootventiel of een Unity®-ventiel.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Kokerconstructie
1. Volg de gebruiksaanwijzing voor het fabricageproces van de Direct Socket TF tot de vezels op
de juiste lengte zijn afgeknipt, voordat u de tweede siliconenhoes aanbrengt.
Voer de volgende twee stappen uit als u het Icelock 552-uitstootventiel gebruikt.
2. Breng een stuk dubbelzijdig plakband aan op de achterkant van de rode dummy.
3. Plak de dummy op de binnenste siliconenisolatiehoes op het restledemaat (afb. 1).
Voer de volgende stappen uit als u het Unity-ventiel gebruikt.
4. Breng een stuk dubbelzijdig plakband aan op de achterkant van het kokerinzetstuk.
5. Plaats het kokerinzetstuk tussen de middelste vezellagen.
De vergrendeling kan anterieur of lateraal op de koker worden geplaatst, afhankelijk van de
voorkeur van de patiént. Houd bij het kiezen van de plaats voor de vergrendeling rekening met de
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dominante hand en de handbeweeglijkheid van de patiént. De geselecteerde zijde kan na de
fabricage niet meer worden gewijzigd.

6.
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15.

Markeer aan de geselecteerde zijde de distale bevestiging in het midden tussen de
schroefgaten als richtlijn tijdens de fabricage. De grendelbehuizing wordt later in lijn met de
markering geplaatst (afb. 2).

Opmerking: de injectiepoort moet altijd anterieur worden geplaatst, ongeacht aan welke
zijde de grendel wordt geplaatst.

Opmerking: aangezien het middelste gat wordt gebruikt voor de mechanische bevestiging
van de vergrendeling, kan de offset op de grote distale bevestiging niet worden gebruikt.
Bevestig de vezelbanden met de distale bevestiging aan het restledemaat.

. Plaats de moer van de distale bevestiging op de distale bevestigingspin en draai de moer

met de hand stevig vast.

Opmerking: let erop dat er geen vezelbanden tussen de siliconenkap en de distale
verbinding vast komen te zitten.

Vouw de bovenste 2-3 vezellagen van het restledemaat af (afb. 3).

. Plaats het frame van de grendelbehuizing zodanig dat dit minstens 2 cm onder de verwachte

proximale trimlijn ligt en in een rechte lijn vanaf het midden van de 4-gats verbinding
(directin lijn met de markering die in stap 4 is gemaakt). Op die manier wordt de band recht
geleid (afb. 4). Plaats het frame zo dat het ronde uiteinde naar het proximale uiteinde wijst.
Als het frame verkeerd wordt geplaatst, is de koker onbruikbaar.

Opmerking: het wordt aangeraden de grendelbehuizing zo proximaal mogelijk te plaatsen
om het aantrekken gemakkelijker te maken.

. Vouw de vezellagen over het frame van de grendelbehuizing (afb. 5).
2.

Duw de grendelbehuizing in het frame, met de vezellagen ertussen, tot deze stevig op zijn
plaats vastklikt (afb. 6).
Opmerking: zorg ervoor dat de pijl op de grendelbehuizing naar het proximale uiteinde wijst.

. Bereid de harsinjectie voor zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing voor de Direct Socket TF.
. Bij het verdelen van de hars moet de hars met de hand worden gemanoeuvreerd, om ervoor

te zorgen dat er geen lucht rond de grendelbehuizing komt te zitten en de vezels onder de
grendelbehuizing volledig door de hars worden verzadigd (afb. 7).
Werk de koker af zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing voor de Direct Socket TF.

Als het Icelock 552-uitstootventiel wordt gebruikt.

16.

Vijl de koker bij zodat de ventieldummy bloot komt te liggen.

Als het Unity-ventiel wordt gebruikt.

7.
18.

Gebruik een boortje van 8,5 mm om een gat in het kokerinzetstuk te maken.
Tap het gat met een schroeftap M10x 1,5.

Vergrendeling

1.

w

Verwijder stof, vuil en alle andere verontreinigingen van de koker en de
vergrendelingsbehuizing.

. Verwijder de kunststof kap, blaas perslucht in het gat in de zachte dummy om deze los te

maken van de koker en trek de zachte dummy uit de grendelbehuizing.

. Breng een middelsterk draadborgmiddel aan op de schroef op de vergrendeling en maak de

vergrendeling vast door deze in de sleuf op de grendelbehuizing te schuiven en de schroef
met de hand vast te draaien (afb. 8).

. Leid de Quick Connect in de vergrendelingshehuizing en het afdichtingsinzetstuk (afb. 9).

5. Schuif het geleidingsinzetstuk in de vergrendelingsbehuizing.

~

. Monteer de distale verbinding en de vergrendeling op de koker, samen met een 4-gats

adapter naar keuze. Breng een middelsterk draadborgmiddel aan op de platkopschroeven en
draai deze vast tot 10 Nm (afb. 10).

. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Icelock 552-uitstootventiel of het Unity-ventiel

voor het montageproces.

Opmerking: als het uiteinde van de band tijdens de montage uit het geleidingsinzetstuk wordt
getrokken, kan dit opnieuw worden gemonteerd en vastgezet (afb. 11).
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PASINSTRUCTIES

Waarschuwing: als de volgende instructies niet worden opgevolgd, kan de pen losraken van de

liner, waardoor de suspensie verloren kan gaan, met mogelijk letsel als gevolg.

Opmerking: de lengte van de band moet worden afgesteld voordat het systeem wordt

aangetrokken, om ervoor te zorgen dat deze goed vastzit.

1. Breng Loctite 410/411 of een vergelijkbaar middel aan op de schroefdraad van de
bevestigingspin en schroef deze in de liner. Draai de bevestigingspin aan tot 4 Nm.

2. Trek de Quick Connect uit de koker en bevestig deze aan de bevestigingspin op de liner

(afb. 12).

Let op: zorg ervoor dat de pin volledig in de Quick Connect steekt.

. Trek hard aan de buitenste band (a) zodat de liner volledig in de koker wordt getrokken
(afb. 13).

Opmerking: dit zorgt voor een correcte eindpositie van het restledemaat in de koker nadat
de vergrendeling is vastgezet.

4. Pas de lengte aan met behulp van de binnenste twee banden. Trek aan de middelste band
(b) om het systeem langer te maken en aan de binnenste band (c) om het systeem korter te
maken (afb. 13). Stel de banden zo af dat deze strak komen te zitten als de grendel bijna
gesloten is (afb. 14).

. Zet de twee binnenste banden (b en ¢) vast met de bandvergrendeling en draai de schroeven
met de hand vast (afb. 15).

Opmerking: op de schroeven is vooraf een draadborging aangebracht.

6. Bevestig het hulpmiddel aan de patiént volgens de instructies voor aan- en uittrekken die in
het volgende gedeelte worden beschreven.

Opmerking: na aanmeten van het hulpmiddel kunnen er alleen kleine aanpassingen in de

lengte van de band worden gedaan. De band mag niet meer dan een paar millimeter langer
worden gemaakt, zodat de Quick Connect nog steeds in de vergrendelingshehuizing gaat en
vacuiim wordt afgesloten.

. Als het aanmeten is voltooid, knipt u het overtollige gedeelte van de band (c) 4-6 cm boven
het geleidingsinzetstuk af en werkt u de randen met warmte af om rafelen te voorkomen
(afb. 16).

Opmerking: indien nodig moet de band tijdens de gebruiksduur van het hulpmiddel opnieuw

worden vastgemaakt door een zorgverlener. Met een correcte bandlengte kan het hulpmiddel

optimaal functioneren.

Let op: zorg ervoor dat u de binnenste banden allebei vastmaakt met de bandvergrendeling en

niet met slechts één band, want dan is de bevestiging niet stevig genoeg.
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GEBRUIK
Instructies voor het aantrekken

1. Trek de liner en de afdichting aan.

2. Zetde Quick Connect vast op de pen van de liner (afb. 12).

Let op: zorg ervoor dat de pen volledig in de Quick Connect zit.

3. Trek bij het aantrekken van de koker aan de vergrendeling terwijl u zit of staat om spanning
op de band te houden. Zo is het eenvoudiger om de Quick Connect in het distale uiteinde te
bevestigen (afb. 17).

4. Ga staan om de resterende lucht uit de koker te duwen voordat u de vergrendeling vastzet
(afb. 18).

Let op: de vergrendeling zit niet goed vast als de koker te strak zit. Oefen niet te veel kracht
bij het in de koker trekken van het restledemaat; dit kan te veel spanning op het distale
uiteinde veroorzaken.

Instructies voor het uittrekken
1. Schuif de vergrendeling van de grendel naar beneden om de grendel los te maken (afb. 19).
Verwijder de grendel van de koker.
2. Duw op het ventiel om lucht in de koker te laten terwijl u het restledemaat uit de koker trekt
(afb. 20).
3. Druk op de zwarte knop op de Quick Connect en verwijder deze van de pin van de liner (afb. 21).
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Bewaar het hulpmiddel zodanig dat de Quick Connect uit de koker is getrokken en de grendel niet
is vergrendeld (afb. 22).

Opmerking: Als de grendel is vergrendeld terwijl er geen liner is bevestigd, is de Quick Connect
aan het distale uiteinde niet met de hand bereikbaar. Om de Quick Connect terug te halen, plaatst
u de liner (afb. 23a) of het Quick Connect-terughaalgereedschap (afb. 23b) in de koker, zodat de
pin in de Quick Connect grijpt, en trekt u deze vervolgens uit het distale uiteinde.

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

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterdicht.

Een apparaat met de kwalificatie 'Waterproof' mag in een natte of vochtige omgeving worden
gebruikt en maximaal 1 uur zijn ondergedompeld in water tot 3 meter diep.

Het kan contact verdragen met: zout water, chloorwater, zweet, urine en milde zeep.

Het verdraagt ook incidentele blootstelling aan zand, stof en vuil. Voortdurende blootstelling is
niet toegestaan.

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

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

ONDERHOUD

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

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

AFVOEREN

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

AANSPRAKELIJKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in combinatie
met elkaar en met op maat gemaakte prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming
met het beoogde gebruik.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

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

IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

DESCRI([\O

0 dispositivo inclui uma combinagdo de suspensdo mecénica e a vécuo. A suspensao mecanica
utiliza um cordao, permitindo que o paciente coloque o encaixe pelas suas proprias maos.

0 dispositivo pode ser utilizado exclusivamente como suspensao mecénica ou em combinagao
com uma vélvula de expulsdo para proporcionar uma suspensao passiva ou ativa.

Componentes

A. Pino de fixacdo para Icelock 850
. Parafusos de cabeca chata para Direct Socket
. Inserco de selagem
. Estrutura do trancador para 4 orificios
. Conector rdpido
. Correia
. Insercdo de encaminhamento
. Trinco

Botao deslizante com parafuso

. Trancador da correia com parafusos
. Armacao da estrutura do trinco
. Estrutura do trinco
. Ferramenta de remogao do Conector répido

=Err-=X+-——TITommoOMN ™

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo
+ Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a elevado, por exemplo, caminhadas
e corridas ocasionais.
0 limite de peso do dispositivo é de 166 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de
queda que poderd resultar em lesdes.

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessarias para uma utilizacao segura deste dispositivo.

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

Aviso: utilize apenas pegas de substituigao da Ossur no dispositivo para garantir a sua
durabilidade.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num dnico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS
0 dispositivo deve ser utilizado em combinacdo com um liner Iceross Seal-In® X Locking, um
vedante Iceross Seal-In® X e uma vélvula de expulsdo Icelock® 552 ou uma vélvula Unity®.
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INSTRUCOES DE MONTAGEM

Construgdo do encaixe
1. Sequir as instruges de utilizacdo do processo de fabrico do Direct Socket TF até que as fibras

atinjam o comprimento adequado, antes de ser colocada a sequnda cobertura de silicone.

Em caso de utilizacao da vdlvula de expulsdo Icelock 552, efetuar os dois passos que se sequem.
2. Colocar um pedaco de fita adesiva de face dupla na parte de trds do simulador vermelho.

3. Colar o simulador na cobertura de isolamento interna em silicone no membro residual (Fig. 1).
Em caso de utilizaco da valvula Unity, efetuar os passos que se sequem.

4. Colocar um pedaco de fita adesiva de face dupla na parte de trds da insercao do encaixe.

5. Colocar ainsercdo do encaixe entre as camadas intermédias das fibras.

0 trancador do trinco pode ser colocado anterior ou lateralmente no encaixe, de acordo com

a preferéncia do paciente. Considerar a mao dominante e a destreza nas maos do paciente no

momento de escolher a localizagao do trancador do trinco. 0 lado selecionado nao pode ser

alterado apds o fabrico.

6. No lado selecionado, marcar o adaptador distal no ponto central entre os orificios roscados
para fins de orientacdo durante o fabrico. Posteriormente, a estrutura do trinco serd colocada
em linha com a marca (Fig. 2).

Nota: a porta de injecao deve ser sempre colocada anteriormente, independentemente do

lado onde o trinco serd colocado.

Nota: visto que o orificio central serd utilizado para apertar mecanicamente o trancador,

a compensacdo no adaptador distal grande nao pode ser utilizada.

Anexar as fibras com o adaptador distal ao membro residual.

. Rodar a porca do adaptador distal no pino do adaptador distal e aperta-la firmemente com

amao.

Nota: assequrar que as fibras nao ficam presas entre a tampa de silicone e o conector distal.

Dobrar as 2-3 camadas superiores das fibras para fora do membro residual (Fig. 3).

10. Colocar a armacdo da estrutura do trinco até ficar, pelo menos, 2 cm abaixo da linha de corte
proximal esperada e em linha direta do meio da ligagao de 4 orificios (diretamente alinhada
com a marca efetuada no passo 4), para que a correia fique direita (Fig. 4). Orientar
aarmacdo para que a extremidade redonda fique a apontar para a extremidade proximal. Se
for colocada incorretamente, o encaixe ndo poder ser utilizado.

Nota: recomenda-se que a estrutura do trinco seja colocada o mais proximalmente possivel

para permitir uma colocagao mais facil.

. Dobrar as camadas de fibras sobre a armacdo da estrutura do trinco (Fig. 5).

12. Empurrar a estrutura do trinco para dentro da armacdo, com as camadas de fibras no meio,
até que fique encaixada (Fig. 6).

Nota: assequrar que a seta na estrutura do trinco estd a apontar para a extremidade proximal.
. Preparar ainjecao de resina de acordo com as instrucdes de utilizacdo do Direct Socket TF.
14. Quando a resina estiver distribuida, manusear a resina com a mao para assegurar que ndo se

formam bolsas de ar a volta da estrutura do trinco e que a resina satura completamente as
fibras por baixo da estrutura do trinco (Fig. 7).

15. Terminar o encaixe de acordo com as instrucdes de utilizacdo do Direct Socket TF.

Em caso de utilizacdo da vélvula de expulsao Icelock 552.

16. Desbastar para expor o modelo da vélvula.

Em caso de utilizagdo da valvula Unity.

17. Com uma broca de 8,5 mm, fazer um furo através da insercdo do encaixe.

18. Tocar no orificio com um batente M10x1.5.

® ~
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Montagem do trancador

1. Remover todos os vestigios de pd, sujidade ou contaminacao do encaixe e da estrutura do
trancador.

2. Retiraratampa de plastico e aplicar ar pressurizado no orificio no simulador macio, para
o desapertar do encaixe e puxar o simulador macio para fora da estrutura do trinco.

3. Fixar o parafuso no trancador do trinco com um fixador de roscas de forca média e apertar
o trancador do trinco. Para tal, inseri-lo na ranhura da estrutura do trinco e apertar
o parafuso a méo (Fig. 8).

52



4. Inserir o Quick Connect na estrutura do trancador e na insercéo de selagem (Fig. 9).

5. Inserir a insercao de encaminhamento dentro da estrutura do trancador.

6. Montar o conector distal e o trancador no encaixe, juntamente com um adaptador de 4
orificios da sua preferéncia. Fixar os parafusos de cabega chata com um fixador de roscas de
forca média e apertar a 10 Nm (Fig. 10).

7. Consultar o processo de montagem nas Instrugdes de utilizacdo da vélvula de expulsao
Icelock 552 ou da vélvula Unity.

Nota: se a extremidade da correia for puxada para fora da insercdo de encaminhamento durante
amontagem, pode voltar a ser colocada e apertada (Fig. 11).

INSTRU(,'()ES DE AJUSTE
Aviso: o incumprimento das instrugdes que se sequem poderd fazer com que o pino se solte do
liner, resultando na perda de suspensao, o que poderd causar lesdes.
Nota: o comprimento da correia deverd ser selecionado antes de colocar o sistema, para
assegurar o engate correto.
. Aplicar Loctite 410/411 ou um composto equivalente nas roscas do pino de fixacao
e aparafusd-lo no liner. Apertar o pino de fixacdo a 4 Nm.
. Puxar o Quick Connect para fora do encaixe e aperta-lo ao pino de fixacdo no liner (Fig. 12).
Atencao: assegurar que o pino fica totalmente encaixado no Quick Connect.
. Puxar com forca a correia exterior (a) para que o liner fique totalmente colocado no encaixe
(Fig. 13).
Nota: tal assequra a posicdo final correta do membro residual dentro do encaixe quando
o trancador estiver apertado.
Ajustar o comprimento por intermédio das duas correias internas. Puxar a correia do meio (b)
para alongar o sistema, e a correia interna (c) para o encurtar (Fig. 13). Ajustar as correias
para que fiquem apertadas quando o trinco estiver quase fechado (Fig. 14).
. Apertar as duas correias internas (b) e (c) com o trancador da correia e apertar os parafusos
amao (Fig. 15).
Nota: os parafusos tém um patch do fixador de roscas pré-aplicado.
. Ajustar o dispositivo ao paciente de acordo com as instrucdes de colocagao e remogao
indicadas na seccdo seguinte.
Nota: depois de ajustar o dispositivo, apenas € possivel fazer pequenos ajustes ao
comprimento da correia. A correia ndo deve ser alongada mais do que uns milimetros para
assegurar que o Quick Connect ird entrar na estrutura do trancador e selar com vacuo.
Apés 0 ajuste, cortar o excesso da correia (c) 4-6 cm acima da insercdo de encaminhamento
eselar com calor a extremidade, para impedir que fique desfiada (Fig. 16).
Nota: se necessario, durante a vida util do dispositivo, a correia deve voltar a ser apertada por um
profissional de satide. 0 comprimento correto da correia assegura o funcionamento ideal do
dispositivo.
Atencao: assegurar que as duas correias internas estdo presas com o trancador da correia, visto
que prender apenas uma nao garante a firmeza e seguranca adequadas.
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UTILIZACAO
Instrugdes de colocagdo
1. Colocar o liner e a membrana.
2. Fixar o Quick Connect no pino do liner (Fig. 12).
Atencdo: assegurar que o pino fica totalmente encaixado no Quick Connect.
3. Numa posigdo sentada ou de pé, puxar o trinco durante a colocagdo do encaixe para manter
tensao sobre a cinta. Tal ajudard a orientar o Quick Connect para a extremidade distal
(Fig. 17).
4. Levantar para uma posicdo de pé a fim de remover o ar remanescente do encaixe antes de
fixar o trinco (Fig. 18).
Atencdo: o trinco nao ficard devidamente fixado se o encaixe estiver demasiado apertado.
Néo aplicar forca em excesso para puxar o membro residual para o encaixe, uma vez que tal
poderd causar demasiada tensao na extremidade distal.
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Instrugdes de remogdo
1. Deslizar o trancador do trinco para baixo, para soltar o trinco (Fig. 19). Remover o trinco do
encaixe.
2. Empurrar a valvula para permitir o fluxo de ar no encaixe enquanto puxa o membro residual
para fora do mesmo (Fig. 20).
3. Pressionar o botao preto no Conector rapido e remover do pino do liner (Fig. 21).

Armazenar o dispositivo para que o Conector répido seja puxado para fora do encaixe e o trinco
nao fique trancado (Fig. 22).

Nota: se o trinco estiver trancado sem que exista um liner fixado, ndo serd possivel alcancar

o Conector répido com a méo na extremidade distal. Para retirar o Conector rapido, introduzir

o liner (Fig. 23a) ou a ferramenta de remocdo do Conector rapido (Fig. 23b) no encaixe para que
o pino fixe o Conector rpido e, de sequida, puxd-lo da extremidade distal.

Cuidados e Limpeza
Limpe com um pano hlimido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Condicdes ambientais

Este dispositivo € a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente himido ou chuvoso e submerso
em dgua até 3 metros de profundidade durante um maximo de 1 hora.

Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, dgua clorada, transpiracdo, urina e sabonetes neutros.
Pode também tolerar exposicdo ocasional a areia, pd e sujidade. A exposi¢ao continua ndo

é permitida.

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

Limpar com dgua limpa apds qualquer exposicdo a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
sujidade e secar com um pano.

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

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

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

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a seguranga

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

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

Conformidade

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

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos de utilizado.
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IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

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

Para condiges e limitages de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Produkt oferuje kombinacje zawieszenia mechanicznego i prozniowego. W zawieszeniu
mechanicznym zastosowano $ciag, ktdra umozliwia pacjentowi wciagniecie sie do leja
protezowego. Produkt moze by¢ uzywany wytacznie jako zawieszenie mechaniczne lub

W pofaczeniu z zaworem odprowadzajacym, aby zapewnic zawieszenie pasywne lub aktywne.

Czesci sktadowe

A. Pin mocujacy do Icelock 850

. Wkrety zthem ptaskim do Direct Socket
. Wktadka uszczelniajaca

. Obudowa zamka na 4 otwory

. Quick Connect

Pasek

. Wktadka prowadzaca

. latrzask

Przycisk suwakowy ze Sruba

Blokada paska ze srubami

. Rama obudowy zatrzasku

. Obudowa zatrzasku

. Narzedzie do odzyskiwania Quick Connect

PRZEZNACZENIE

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

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

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego biegania.
Limit wagowy wyrobu to 166 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze soba nieodfaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.

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

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkji, lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.
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Ostrzezenie: aby zapewnic trwatos¢, do wyrobu nalezy uzywac wytacznie czesci zamiennych
firmy Ossur.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYMAGANE ELEMENTY

Produkt nalezy stosowac w potaczeniu z wktadka blokujaca Iceross Seal-In® X Locking liner,
uszczelka Iceross Seal-In® X Seal i zaworem wydechowym Icelock® 552 Expulsion Valve lub
Unity® Valve.

INSTRUKCJE MONTAZU

Konstrukcja leja protezowego
1. Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi dla Direct Socket proces wytwarzania TF do momentu

przyciecia wiékien na odpowiednia dtugos¢, przed zatozeniem drugiej silikonowej ostony.

Jesli korzysta sie z Icelock 552 Expulsion Valve, nalezy wykonac¢ dwa ponizsze kroki.

2. Umiesci¢ kawatek dwustronnej tasmy klejacej na tylnej czesci czerwonej zaslepki.

3. Przykleic zaslepke do wewnetrznej silikonowej ostony izolacyjnej na kikucie (rys. 1).

Jesli korzysta sie z Unity Valve, nalezy wykonac nastepujace kroki.

4. Umiesci¢ kawatek dwustronnej tasmy klejacej na tylnej czesci wktadki leja protezowego.

5. Umiesci¢ wktadke leja protezowego pomiedzy Srodkowymi warstwami widkien.

Blokade zatrzasku mozna umiescic z przodu lub z boku leja protezowego, w zaleznosci od

preferencji pacjenta. Wybierajac miejsce umieszczenia blokady zatrzasku, nalezy wzia¢ pod

uwage dominujaca reke pacjenta i jego zrecznos¢. Wybranej strony nie mozna zmienic po
wykonaniu.

6. Po wybranej stronie zaznaczy¢ mocowanie dystalne w potowie odlegtosci pomiedzy
gwintowanymi otworami, aby utatwic jego wytwarzanie. Obudowa zatrzasku zostanie
pdZniej umieszczona zgodnie ze znacznikiem (rys. 2).

Uwaga: Port do wstrzykiwan nalezy zawsze umieszczac z przodu, niezaleznie od tego, po

ktdrej stronie zostanie umieszczony zatrzask.

Uwaga: poniewaz centralny otwér bedzie uzywany do mechanicznego mocowania zamka,

nie mozna wykorzystac przesunigcia na duzym mocowaniu dystalnym.

Przymocowac oplot z wtékna dystalnym mocowaniem do kikuta.

. Wkreci¢ nakretke do mocowania dystalnego na dystalny pin mocujacy i mocno dokrecic

jareka.

Uwaga: upewnic sie, ze miedzy naktadka silikonowa a ztaczem dystalnym nie utknat oplot

zwiékna.

Itozy¢ 2-3 gérne warstwy wiékien z kikuta (rys. 3).

10. Umiesci¢ rame obudowy zatrzasku tak, aby znajdowata sie co najmniej 2 cm ponizej
oczekiwanej blizszej linii wykoriczenia i w linii prostej od Srodka 4-otworowego potaczenia
(bezposrednio zgodnie z oznaczeniem wykonanym w kroku 4), tak aby pasek byt
poprowadzony prosto (rys. 4). Ustawic rame tak, aby okragty koniec byt skierowany
w strone blizszego korica. Jesli zostanie umieszczone nieprawidtowo, lej protezowy bedzie
bezuzyteczny.

Uwaga: zaleca sie umieszczenie obudowy zatrzasku jak najblizej, aby utatwi¢ zaktadanie.
. Zt6z warstwy wtokna nad rama obudowy zatrzasku (rys. 5).

12. Wcisnac obudowe zatrzasku do ramy, umieszczajac warstwy wiokien pomiedzy nimi, az

zaskoczy na miejsce (rys. 6).
Uwaga: upewnic sie, ze strzatka na obudowie zatrzasku jest skierowana w strone korica
proksymalnego.

13. Przygotowac zastrzyk zywicy zgodnie z instrukcja obstugi Direct Socket TF.

14. Po rozprowadzeniu zywicy przesunac zywice recznie, aby upewnic sie, ze wokét obudowy
zatrzasku nie tworza sie kieszenie powietrzne, a zywica catkowicie nasyca wiékna pod
obudowa zatrzasku (rys. 7).

15. Zakoriczy¢ lej protezowy zgodnie z instrukcja obstugi Direct Socket TF.

W przypadku stosowania zaworu wydechowego Icelock 552.

16. Zeszlifowac, aby odstonic zaslepke zaworu.

W przypadku stosowania Unity Valve.
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17. Zapomocg wiertta 8,5 mm wykonac otwdr przez wktadke leja protezowego.
18. Gwintowac otwdr gwintownikiem M10x1,5.

Zespotzamka
1. Usunac caty kurz, brud i inne zanieczyszczenia z leja protezowego i obudowy zamka.
2. Zdja¢ plastikowa nasadke i wprowadzi¢ sprezone powietrze do otworu w miekkiej zaslepce,
aby poluzowac go z leja protezowego i wyciagnac miekka zaslepke z obudowy zatrzasku.

. Natozy¢ $rednio mocny $rodek do zabezpieczania gwintdw na Srube zatrzasku i zamocowac

zatrzask, wsuwajac go do szczeliny w obudowie zatrzasku i recznie dokrecajac srube (rys. 8).

4. Poprowadzi¢ Quick Connect do obudowy zamka i wktadki uszczelniajacej (rys. 9).

5. Wsuna¢ wktadke prowadzaca do obudowy zamka.

6. Zamontowac ztacze dystalne i blokade w leju protezowym wraz z wybranym adapterem z 4
otworami. Dokreci¢ Sruby z ptaskim them za pomoca uszczelniacza do gwintéw o $redniej
sile taczenia i dokre¢ momentem do 10 Nm (rys. 10).

7. Proces montazu jest opisany w Instrukcji uzytkowania Icelock 552 Expulsion Valve lub Unity
Valve.

w

Uwaga: jesli koniec paska zostanie wyciagniety z wktadki prowadzacej podczas montazu, mozna
go ponownie zamontowac i przykrecic (rys. 11).

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Ostrzezenie: Niezastosowanie sie do ponizszych instrukcji moze spowodowac odtaczenie sie

pinu, co moze spowodowac utrate zawieszenia i obrazenia.

Uwaga: ustawienie dtugosci paska nalezy przeprowadzi¢ przed zatozeniem systemu, aby

zapewni¢ jego prawidtowe zapiecie.

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

2. Wyciagnac Quick Connect z leja protezowego i przymocowac do pina mocujacego na wktadce

(rys. 12).

Przestroga: upewnic sig, Ze pin mocujacy zostat catkowicie wsuniety w Quick Connect.

. Pociagna¢ mocno za najbardziej zewnetrzny pasek (a), aby wktadka zostata catkowicie
wtozona w lej protezowy (rys. 13).

Uwaga: zapewnia to prawidfowe zakoriczenie potozenie kikuta w leju protezowym po
zatozeniu zamka.

4. Dostosowac dtugos¢ za pomoca dwdch wewnetrznych paskéw. Pociagnac srodkowy pasek
(b), aby wydtuzy¢ system, oraz wewnetrzny pasek (c), aby go skrdcic (rys. 13). Wyregulowac
paski tak, aby byty napiete, gdy zatrzask jest prawie zamkniety (rys. 14).

. Przymocowac dwa wewnetrzne paski (b) i (c) za pomoca paska zabezpieczajacego i dokre¢
recznie $ruby (rys. 15).

Uwaga: sruby maja fabrycznie natozona tatke zabezpieczajaca gwint.

6. Dopasuj produkt do pacjenta, postepujac zgodnie z instrukcjami zaktadania i zdejmowania
opisanymi w nastepnej sekgji.

Uwaga: po dopasowaniu produktu mozna dokonac jedynie niewielkiej regulacji dtugosci
paska. Pasek nie powinien by¢ wydtuzony o wiecej niz kilka milimetréw, aby mie¢ pewnosc,
7e Quick Connect w dalszym ciagu wejdzie do obudowy zamka i uszczelni sig podcisnieniem.

. Po zakoriczeniu mocowania odcia¢ nadmiar paska (c) 4—6 cm nad wktadka prowadzaca
i zgrzac krawedz, aby zapobiec strzepieniu (rys. 16).

Uwaga: jesli to konieczne, w okresie uzytkowania produktu, pasek powinien zosta¢ ponownie

naciagniety przez pracownika stuzby zdrowia. Odpowiednia dtugosc paska zapewnia optymalne

dziatanie produktu.

Przestroga: upewnic sig, ze dwa wewnetrzne paski s3 zapiete za pomoca zatrzasku, ale nie

tylko jednego, poniewaz nie zapewni to wystarczajacego zabezpieczenia.

w
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UZYTKOWANIE
Instrukcje zaktadania
1. Zatoz lej sylikonowy i uszczelke.
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2. Zamocuj Quick Connect na pinie linera (rys. 12).
Przestroga: Upewnij sie, ze pin jest catkowicie wtozony do Quick Connect.

3. W pozyqji siedzacej lub stojacej, pociagnij zatrzask podczas zaktadania leja protezowego, aby
utrzymac napiecie pasa. Pomoze to wprowadzi¢ Quick Connect do korica dystalnego (rys. 17).

4. Przed zamocowaniem zatrzasku wstan, aby usunac pozostate powietrze z leja protezowego
(rys. 18).
Przestroga: Zatrzask nie bedzie zabezpieczony, jesli lej protezowy jest zbyt ciasno
dopasowany. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity wktadajac kikut do leja protezowego,
poniewaz moze to spowodowac zbyt duze napiecie na koricu dystalnym.

Instrukcje zdejmowania
1. Przesuna¢ blokade zatrzasku w dét, aby zwolnic zatrzask (rys. 19). Wyjac zatrzask z leja
protezowego.
2. Wcisnac zawér, aby umozliwi¢ przeptyw powietrza do leja protezowego, jednoczesnie
wyciagajac kikut (rys. 20).
3. Nacisnac czarny przycisk na Quick Connect i wyja¢ z wktadki pin (rys. 21).

Przechowywac produkt w taki sposob, aby Quick Connect byt wyciagniety z leja protezowego,

a zatrzask nie jest zablokowany (rys. 22).

Uwaga: Jesli zatrzask jest zablokowany, a wktadka nie jest zamocowana, Quick Connect bedzie
niemozliwy do dosiegniecia reka na dystalnym koricu. Aby odzyskac Quick Connect, nalezy wtozy¢
wktadke (rys. 23a) lub narzedzie do odzyskiwania Quick Connect (rys. 23b) do leja protezowego
tak, aby pin zatrzasnat sie w Quick Connect, a nastepnie wyciagnac go z dystalnego korica.

Pielegnadja i Czyszczenie
Czysci¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i zanurzony

w wodzie o gtebokosci do 3 metréw na maksymalnie 1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stona woda, woda chlorowana, potem, moczem i tagodnymi mydtfami.
Toleruje rowniez sporadyczne narazenie na piasek, kurzi brud. Ciagta ekspozycja jest niedozwolona.
Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda
stodka i osuszy¢ szmatka.

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic producentowii odpowiednim
wihadzom.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem
bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobq i lejami protezowymi z adapterami Ossur
wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Gssur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
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« domontazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyrdb przetestowano zgodnie z norma IS0 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.

ISO10328-P7-166 kg *)  /N\

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

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

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Alet, mekanik ve vakumlu siispansiyonu bir arada sunar. Mekanik siispansiyon, hastanin kendisini
sokete cekmesini miimkiin kilan bir kordon kullanir. Alet, yalnizca mekanik siispansiyon olarak ya
da pasif veya aktif siispansiyon saglamak iizere bir tahliye valfiyle birlikte kullanilabilir.

Aksamlar
A. lcelock 850 Baglanti Pimi
. Direct Socket icin Diiz Bash Vidalar
. Sizdirmazlhk Ek Pargasi
. 4 delikli Kilit Muhafazasi
. Hizli Baglanti
Bant
. Yonlendirme Ek Parcasi
. Mandal
. Kaydirma Diigmesi, vida ile
. BantKilidi, vidalar ile
. Mandal Muhafazasi Kafesi
. Mandal Muhafazasi
. Hizli Baglanti geri alma araci

=ErxX+-——TITommoMNw

KULLANIM AMACI

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

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

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu icin Endikasyonlar

« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis ve ara sira kosu gibi diisiik — yiiksek darbe diizeyinde kullanim icindir.
Aletin agirlik limiti 166 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir disme
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riski tagir.

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

Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.
Uyani: Dayanikliligin temin edilmesi amaciyla iiriin ile yalnizca Ossur yedek parcalarini kullanin.
Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

GEREKLi KOMPONENTLER
Alet Iceross Seal-In® X Kilitleme astari, Iceross Seal-In® X Conta ve Icelock® 552 Gikig Valfi veya
Unity® Valfile birlikte kullaniimalidir.

MONTAJ TALIMATLARI
Soket Yapimi
1. Ikinci silikon kilifi takmadan 6nce, elyaflar istenilen uzunlukta kesilene kadar Direct Socket
TF tiretim iglemine iliskin kullanim talimatlarini izleyin.
Icelock 552 Cikis Valfini kullaniyorsaniz asagidaki iki adimi uygulayin.
2. Kirmizi Modelin arkasina cift tarafli yapiskan bant yapistirin.
3. Modeli giidiikteki i¢ silikon izolasyon kilifina yapistirin ($ek. 1).
Unity Valfi kullaniyorsaniz asagidaki adimlari uygulayin.
4. Soket Ek Parcasinin arkasina ¢ift tarafli yapigkan bant yapistinin.
5. Soket Ek Parcasini orta elyaf katmanlarin arasina yerlestirin.

Mandalli kilit hastanin tercihine gore soketin dniine ya da yanina yerlestirilebilir. Mandalli kilidi

yerlestirecediniz konumu secerken hastanin baskin elini ve el becerisini dikkate alin. Uretimden

sonra segilen taraf degistirilemez.
6. Secilen tarafta, distal baglanti pargasini, iiretim esnasinda kilavuzluk saglamasi icin disli
deliklerin arasindaki orta noktada isaretleyin. Bunu yaptiginizda Mandal Muhafazasi isarete
gore yerlesir (Sek. 2).
Not: Enjeksiyon portu, mandalin hangi tarafa yerlestirileceginden bagimsiz olarak her
zaman anteriora yerlestirilmelidir.
Not: Orta delik, kilidin mekanik olarak sabitlenmesi icin kullanilacagi igin biyiik distal
baglanti parcasindaki ofset kullanilamaz.

. Elyaf stokinetleri distal baglantiyla giidiige takin.

8. Distal baglanti somununu distal Baglanti Pimi iizerine takip somunu elle sikin.

Not: Silikon kapak ile Distal Konnektdr arasina elyaf stokinet sikismamasina dikkat edin.

. Ustteki 2-3 elyaf katmanini giidiigiin iizerinden katlayin (Sek. 3).

10. Mandal Muhafazasi Kafesini, beklenen proksimal kesim hattinin en az 2 cm altina ve 4 delikli
baglantinin ortasindan (4. adimda yapilan isarete tam olarak uyacak bicimde) diiz bir ¢izgide
olacak sekilde yerlegtirin. Bunu yaptiginizda Bant diiz bir sekilde yonlendirilmis olur ($ek. 4).
Kafesi yuvarlak ucu proksimal uca bakacak sekilde yonlendirin. Yanlis yerlestirilirse soket
kullanilamaz duruma gelir.

Not: Takmay! kolaylastirmak icin Mandal Muhafazasinin miimkiin oldugunca proksimal bir
konuma yerlestirilmesi dnerilir.

1. Elyafin katmanlarini Mandal Muhafaza Kafesi iizerine katlayin ($ek. 5).

12. Mandal Muhafazasini, aradaki elyaf katmanlari ile birlikte, yerine tam olarak oturana kadar
Kafesin icine itin ($ek. 6).

Not: Mandal Muhafazasindaki okun proksimal ucu gosterdiginden emin olun.

13. Regine enjeksiyonunu Direct Socket TF'nin kullanim talimatlarinda agiklandig sekilde
hazirlayin.

14. Regine dagitildiginda, Mandal Muhafazasi etrafinda hava kabarciklarinin olusmamasi ve
recinenin Mandal Muhafazasinin altindaki elyaflari tamamen doyurmasi icin regineyi elle
manevra yaparak diizenleyin ($ek. 7).

15. Soketi, Direct Socket TF'nin kullanim talimatlarinda agiklandigi gibi tamamlayin.

Icelock 552 Cikis Valfi kullaniliyorsa.

16. Valf Modelini agiga ¢ikarmak icin zimparalama yapin.

Unity Valf kullaniliyorsa.
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17. 8,5 mm'lik bir matkap ucu kullanarak Soket Ek Parcasinda bir delik agin.
18. M10x1,5 tapa kullanarak deligi tapalayin.

Kilit Mekanizmasi

. Soket ve Kilit Muhafazasindaki tiim toz, kir ve diger kontaminasyonlari temizleyin.

2. Plastik kapagi ¢ikarin ve yumusak Modeldeki delige basingli hava uygulayarak yumusak
Modeli soketten gevsetin. Ardindan yumusak Modeli Kilit Muhafazasindan cekip ¢ikarin.

. Mandalli kilit izerindeki vidaya orta kuvvette vida sabitleyici uygulayip Mandalli kilidi

Mandal Muhafazasl iizerindeki yuvaya kaydirin. Ardindan vidayi elle sikarak sabitleyin

(Sek. 8).

Quick Connect'i Kilit Muhafazasina ve Sizdirmazlik Ek Parcasina yonlendirin (Sek. 9).

. Yonlendirme Ek Parcasini Kilit Muhafazasinin icine kaydirin.

. Distal Konnektorii ve kilidi tercih edilen bir 4 delikli adaptor ile birlikte sokete monte edin.

Yassi Basli Vidalara orta kuvvette vida sabitleyici uygulayin ve 10 Nm torkla sikin (Sek. 10).

Montaj islemi icin Icelock 552 Cikis Valfi veya Unity Valfi kullanim talimatlarina bakin.
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Not: Montaj sirasinda Bant ucunun Yénlendirme icinden cekilmesi durumunda bant ucu tekrar
monte edilip vidalanabilir (Sek. 11).

UYGULAMA TALIMATLARI

Uyan: Asagidaki talimatlara uyulmamasi, pimin linerdan ayrilmasina, bunun sonucunda

stispansiyonun kaybolmasina ve yaralanmaya neden olabilir.

Not: Dogru baglanti elde etmek igin Bant uzunlugunun ayarlanmasi sistem takilmadan dnce

gerceklestirilmelidir.

. Baglanti Pimi iizerindeki kilavuzlara Loctite 410/411 veya e deger bir alasim uygulayin ve
baglanti pimini astara vidalayin. Baglanti Pimini 4 Nm torkla sikin.

. Quick Connect'i soketten cekip astardaki Baglanti Pimine sabitleyin (Sek. 12).

Dikkat: Pimi Quick Connect'e tamamen gegirdiginizden emin olun.

. Astarin sokete tamamen geg¢mesi icin en distaki Band (a) sertce cekin ($ek. 13).

Not: Bu uygulama, giidiigiin kilit sabitlendikten sonra soket icinde dogru son konumda

olmasini saglar.

icteki iki Bandi kullanarak uzunlugu ayarlayin. Sistemi uzatmak icin orta Bandi (b), kisaltmak

iin i¢ Band () cekin (Sek. 13). Bantlari Mandal neredeyse kapali durumdayken siki olacak

sekilde ayarlayin (Sek. 14).

. Ikiig Bandi (b) ve (c), Bant Kilidi ile sabitleyip vidalar elle sikin (Sek. 15).

Not: Vidalarda dnceden uygulanmig bir dis kilitleme kaplamasi vardir.

. Aleti hastaya takarken bir sonraki boliimde agiklanan Takma ve Cikarma talimatlarini izleyin.
Not: Alet takildiktan sonra Bantta yalnizca ufak tefek uzunluk ayarlamalari yapilabilir. Quick
Connect'in hélé Kilit Muhafazasina girmesini ve vakumla sizdirmazligini saglamak iin Bant,
birka¢ milimetreden fazla uzatiimamalidir.

7. Takma iglemi tamamlandiginda, fazla Bandi (c) Yonlendirme Ek Parcasinin 4-6 cm
yukarisindan kesin ve yipranmayi dnlemek icin kenar kismini sicak uygulama ile miihiirleyin
(Sek. 16).

Not: Gerekirse aletin kullanim 6mri siiresinde bant, bir saglik uzmani tarafindan tekrar

stkilmalidir. Bant uzunlugu dogru oldugunda aletin islevi optimum seviyede olur.

Dikkat: iki i bandi da Bant Kilidi ile sikin. Yalnizca bir tanesini sikmaniz yeterince giivenli bir

sabitleme saglamaz.
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KULLANIM
Takma Talimatlan
1. Lineri ve contay takin.
2. Quick Connect't liner pimine sabitleyin ($ek. 12).
Dikkat: Pimin Quick Connect'a tam olarak oturdugundan emin olun.
3. Otururken veya ayakta dururken bandin gerginligini korumak icin mandali soketi takma
islemi esnasinda ¢ekin. Bu, Quick Connect'in distal uca dogru yonlendirilmesine yardimai olur
(Sek.17).
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4. Mandali sabitlemeden énce kalan havay soketten disari itmek iin ayaga kalkin ($ek. 18).
Dikkat: Soket uygulamasi ok siki sekilde yapilmigsa mandal sabitlenmez. Giidiigi soketin
icine gecirirken asir kuvvet uygulamayin; bu, distal ugta cok fazla gerilime neden olabilir.

Cikarma Talimatlan
1. Mandali serbest birakmak icin mandalli kilidi asagn kaydirin (Sek. 19). Mandali soketten
clkarin,

2. Kalan ekstremiteyi disari cekerken soket icinde hava akigini saglamak icin valfi itin (Sek. 20).

3. Hizli Baglanti izerindeki siyah diigmeye basin ve liner piminden ¢ikarin ($ek. 21).

Cihazi, Hiz Baglanti soketten ¢ikaniimig ve mandal kilitli degilken saklayin ($ek. 22).

Not: Liner takili degilken mandal kilitlenirse Hizl Baglanti distal ugtan elle erisilemez hale gelir.
Hizli Baglantiyr clkarmak igin, liner't ($ek. 23a) veya Hizli Baglanti ¢lkarma aracini ($ek. 23b)
sokete yerlestirin, pim Hizl Baglantiya oturdugunda distal ugtan digari cekin.

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

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve maksimum 1 saat boyunca 3
metre derinlige kadar suya daldirlabilir.

Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.

Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir. Siirekli maruz kalmaya
izin verilmez.

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

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

BAKIM

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

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

iIMHA

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptdrleri kullanilarak 6zel yapim protez
soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak
sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan iiriin.
+ Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin diginda kullanilan iriin.

Uyumluluk

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

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik
gelebilir.
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IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Viicut kitle sinir asilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda Ureticinin yazil
talimatlarina bakin!

PYCCKMI

Meauuutckoe ycTpoitctso

OMUCAHUE

YCTPOﬁCTBO obecneunBaeT KOMOUHALMI MeXaHUYEeCKOro U BAKYYMHOr0 KpeneHua.

B mexaHuueckom KpenneHun ncnonb3yeTtca WHypoK, no3B0NANLLMIA NaUNEHTY HaTAHYTb
runb3y. y(TpOVICTBO MOXHO 1CNONb30BaTb UCKNIOYUTENBHO B Ka4eCTBe MeXaHNYeCKoro
KpenneHna unu B COYeTaHUN C BbINYCKHbIM KnanaHom Ana obecneyeHns naccMBHOrO UK
AKTUBHOTO Kpennexua.

Komnnexkmyrowjue

A. CoepuHutenbHblit WTudT Ana lcelock 850
. BuHTbI c nnockoii ronoskoit Ans Direct Socket
. YnnoTHuTenbHasA BCTaBKa
. Koxyx 3aMKoBOro ycTpoiicTBa Ha 4 0TBepcTUA
. bbicTpopasbemHblii KOHHEKTOp
. Pemenb
. Hanpasnstowan BcTaBka
. 3amoK

KHonKa-non3yHok ¢ BUHTOM

. 3aMKOBOe yCTPOIICTBO PeMHS C BUHTaMu
. Pama koxyxa 3amka
. Koxyx 3amka
. VIHCTpyMeHT Ana n3BneyeHua bbICTPOPa3bEMHOr0 KOHHeKTOpa

=Err=xX+-——TITommoOMN ™

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA NPUCOANHEHNA K 3aMeHAI0LLEN 0TCYTCTBYIOLLYH HUXKHIOK
KOHEYHOCTb NPOTE3HOI CUCTEME U OTCORAUHEHNA OT Hee.

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

YcTaHaBnMBaTb M perynupoBaTb yCTPOCTBO MOXKET TONbKO MeAULMHCKHIl paboTHNK.

[loKazanus K npumMeHeHUIo U yeneeas 2pynna nayueHmos
+ [loTepa, amnyTauua unm AeGeKT HIXKHeR KOHEUHOCTH
« [IpoTuBONOKa3aHUA Hen3BeCTHbI
YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA NCNoAb30BaHA NPY YAAPHOI Harpy3Ke OT HU3KOTO A0
BbICOKOrO YPOBHA, HANpUMep Npu XoAbbe v nepuogmnyeckom bere.
lpepenbHblit Bec ycTpoiicTBa — 166 Kr.

WHCTPYKLIUW NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

Mpepynpexaenue. icnonb3oBaHune NpoTe3a HKHER KOHEUHOCTU CONPAXKEHO
CHEOTbEMNEMbIM PUCKOM NaZIEHNSA, UTO MOXKET NPUBECTU K TPaBME.

MeauunHcKkiii paboTHUK 0643aH NpeoCTaBUTb NALMEHTY BCI0 COAEPKALLYIOCA B AAHHOM
HOKyMeHTe nHdopMmaLiio, HeobxoanMylo ANA 6e30MacHOro UCNONb30BAHUA 3TOTO YCTPOICTBA.
Mpeaynpexpenue. [py u3MeHeHNsX UK NoTePe GYHKLMOHANbHOCTM 1 NPU3HAKAX



NOBPEXICHIS WU U3HOCA 3ENNS, MeLLAIOLLIX ero HOPMaNbHOMY GyHKLMOHUPOBAHN,
NaLMeHT JOMKeH NPeKPaTUTL UCTONb30BaHIe 1 06PaTUTLCA K CeLManucTy.
Npeaynpexpenue. [1ns o6ecnedenia fONrOBeUYHOCTI UCTONb3yiiTe TONbKO 3anacHble uacTi
Ossur.

YCTPOIiCTBO NpejHa3HaueHO ANA MHOTOPA30BOr0 UCTIONb30BaHIA OHUM NaLUEHTOM.

HEOBXOAWUMBIE KOMIOHEHTbI

YcTpoiicTBO CNeAyeT CNoNb30BaTh B COYETaHNUN ¢ GUKCALMOHHBIM Yexnom Iceross Seal-In®X,
ynnotHeHueM lceross Seal-In® X u BakyymHbIM knanaom Icelock® 552 unu knanaom Unity®.

WHCTPYKLIUW NO CBOPKE

Koxcmpykyus aunessel
1. Cnegyitte npoveccy chopKu, U3N0XeHHOMY B UHCTPYKLMAX N0 UCNoNb3oBakuio Direct

Socket TF, noka BonokHa He 6yayT 06pe3aHbl 40 HYHOIi ANMHDI, NPeXJe Yem HafeBaTb
BTOPOIl CUIMKOHOBBII YYNOK.

Ecnmn ncnonb3yetca BakyymHblit knana Icelock Expulsion Valve 552, Bbinontute cneayiotwue

[Ba Lwara.

2. HakneiiTe Ha 3a/HI00 YaCTb KPACHOI 3arOTOBKM KYCOK AABYCTOPOHHEN KNeAKOI NEHTbI.

3. Hakneiite 3aroToBKY Ha BHYTPEHHIOK CTOPOHY CUAUKOHOBOTO U30AMPYIOLLErO YynKa Ha

KkynbTe (puc. 1).

Ecnn ucnonb3yetca knanaw Unity, BbinonHuTe Cnepytowme warn.

4. HakneiiTe Ha 33/HI0H0 YaCTb BCTABKM B TUAb3Y KYCOK ABYCTOPOHHE KNeilKoii NeHTbl.

5. MomecTuTe BCTABKY B rUAb3Y MEXAY CPEAHUMU CIOAMM BONOKHA.
3aMoK-3alLienKka MoXeT ObiTb YCTAHOBIEH Ha rb3e cnepesy unm 60Ky B 3aBUCUMOCTH OT
npeanoyTeHuil nauvenTa. Mpy BblI6ope MeCTa yCTaHOBKM 3aMKa-3aLLeNKy yunThbIBaiite
LOMUHAHTHYI PYKY 1 NOBKOCTb PyK NaLueHTa. BbibpaHHyIo CTOPOHY Henb3s U3MeHUTb nocre
cBopku.

6. Ha BblGpaHHOil CTOPOHE 0TMETbTE AUCTaNbHOE COeZIMHEHNE B CPefiHel ToUKe Mex Ay
pe3b60BbIMM 0TBEPCTUAMM NS OPUEHTUPOBKM BO Bpems cbopku. Koxyx 3amka byaet
103Xe YCTaHOBNEH Ha YPOBHE 0TMeTKI (puc. 2).

Mpumeyanue. MopT AnA MHXeKLNM BCeTAa AOMKeH pacnonaratbca cnepeau, He3aBucMmo

0T TOT0, Ha KaKoi CTOpOHe byaeT pacnonaraTbCA 3amMoK.

Mpumeyanue. MockonbKy LEHTpabHOE 0TBEPCTHE OYAET UCNONb30BATLCA ANA

MeXaHYeckoro KpenneHus 3amMKoBOro yCTPOIiCTBa, CMelLieHue 60abLUOro ANCTaNbHOO

COeZIMHEHMA UCNONb30BaTh HENb3A.

[TpuKpenuTe BONOKOHHbIE ONAETKM C ANCTANbHBIM CORAUHEHNEM K KYNIbTe.

. 3aKpyTUTE ANCTANbHYH KPENeXHYH raitky Ha UCTaNbHOM COEANHUTENbHOM NiHe

11 NNOTHO 3aTAHUTE ee BPYUHYI0.

Mpumeyanue. Y6eutech, 4to BONOKOHHbIE ONNETKY He Nonanu B 061acTb Mexay

CUNNKOHOBBIM KONMAYKOM 1 ANCTANbHBIM KOHHEKTOPOM.

OTOrHMTE BEpXHUe 2-3 CNOA BONOKHA 0T KynbTH (puc. 3).

10. Pa3mecTiTe pamy Koxyxa 3amKa TaK, UTobbl OHa Haxo4uUnach Kak MUHUMYM Ha 2 CM HUXe
npeAnonaraemoii IPOKCUManbHOR IMHMK 06pe3KiIn 1 Ha NPAMOI IMHUM OT CepeAuHbI
C0efIMHeHuA ¢4 0TBEPCTUAMY (NPAMO Ha OAHOI NMHIM C OTMETKOIA, CeNaHHOIA Ha Ware 4),
4T06bI peMeHb 6bin NponoXeH Npamo (puc. 4). Pacnonoxute pamy Tak, uto6bl
3aKpyrNeHHbI KoHeL 6bin HanpaBneH k NPoKcuManbHOMY KoHuy. Ecnu ee pasmecTutb
HenpaBu/bHO, rUb3a 6yAeT HeNpUroAHa ANA UCMONb30BAHUA.

Mpumeyanue. [Ina obnerueHna HaaeBaHNA PeKOMEHAYeTCA pacnonaraTb KOXyX 3amka

Kak MOXHO NpoKcMManbHee.

. Pa3mecTuTe Cniou BONOKHA NOBEPX pambl KOXyXa 3amKa (puc. 5).

12. BcTaBbTe KOXYX 3aMKa B pamy Tak, YTo6bl Mex Ay HUMU HaXOAUANCh CIIOW BONOKHA, NOKa
OH He 3aLLenkHeTcs (puc. 6).

Mpumeuanue. Yoeutech, 4to CTPenKa Ha KOXyxe 3aMKa HanpaBeHa k IPOKCMManbHOMY

KOHL.

. [ToAroToBbTE MHXEKLIMI CMOMbI, KaK ONUCAHO B MHCTPYKLIMK N0 UCNonb3oBakuio Direct
Socket TF.
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14. Korpa cmona pacnpefieneHa, nepemeluaiite CMony Bpy4Hyto, 4To6bl yoeAUTbCA, 4TO BOKpYT
K0XyXa 3aMKa He 06pa3yloTca Bo3/ylLHble KapMaHbl M CMOa NONHOCTbI0 NPONUTbIBaeT
BOJOKHA N0 KOXYXOM 3amKa (puc. 7).

15. 06paboTaiiTe runb3y, Kak ONUCaHo B MHCTPYKLIM No ucnonb3oBanmio Direct Socket TF.

Mpu ucnonb3oBaHum BakyymHoro knanasa Icelock Expulsion Valve 552.

16. OTwaundyiite, 4tobbl 06HAXUTD 3aryLLKY KNanaHa.

Mpu ucnonb3oBaHuy knanaua Unity.

17. MpocsepauTe cBepaOM AMAMETPOM 8,5 MM 0TBEPCTHE Yepe3 BCTaBKY B r1b3y.

18. HapexbTe B 0TBEpCTIVM pe3bby meTunkom M10x1,5.

(w2}

3amkoeoe ycmpoticmeo 6 cbope

. TlonHOCTbI0 yaanuTe Nbinb, FPA3b U ApYrye 3arpA3HeHA U3 rb3bl 1 KOXyXa 3aMKOBOT0
YCTpOiCTBa.

. CHUMWTe NNACTMACCOBYH KPBILLKY 1 NOAANTE OKaTblii BO3AYX B 0TBEPCTUE B MATKOI
3aroToBKe, 4T06bl 0CBOGOANTD €€ U3 TMNb3bl M BLITALLUTL MATKYI0 3ar0TOBKY U3 KOXYXa
3aMKa.

. HaHecuTe dukcatop pe3b6bl cpefHeit NPOYHOCTY HA BUHT 3aMKa-3alLenku 1 3akpenute

3aMOK-3aLLeNKy, BCTABMB €ro B N1a3 Ha KOXyXe 3aMKOBOT0 YCTPOIACTBA 1 3aTAHYB BUHT

BpyuHyto (puc. 8).

Bcrasbre Quick Connect B KoXyx 3aMK0BOT0 YCTPOIACTBA U YNNIOTHUTENbHYH0 BCTABKY

(puc.9).

. CABUHbTE HANPaBAAIOLLYI0 BCTABKY B KOXYX 3aMKOBOT0 YCTPOICTBA.

. MoAcoeanHITE AUCTaNbHBIN KOHHEKTOP 1 3aMKOBOE YCTPOIICTBO K rb3e BMecTe

CBbIOpaHHbIM alanTepom ¢ 4 0TBEPCTUAMM. 3aTAHUTE BUHTbI C NI0CKOIA FONIOBKOIA

¢ duKcaTopom pe3bObl cpesiHeit IPOYHOCTY U KpyTALMM MomeHTOM 10 H-m (puc. 10).

MpoLiecc c60pKy CM. B MHCTPYKLIMM NO UCMOb30BaHMI0 BaKyyMHO0 KnanaHa Icelock

Expulsion Valve 552 unu knanana Unity.
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Mpumeuanue. ECnv KoHeL peMHS BbIAEPrUBAETCA U3 HANPABAAIOLLEN BCTaBKM BO BPEMS
6opKM, ee MOXHO cobpaTb 3aHOBO 1 Hape3aTb pe3bby (puc. 11).

WHCTPYKLIUW NO NOATOHKE
Mpepynpexaenne. Hecobniogerue cieayiowux MHCTPYKLMA MOXET CTaTb NPUYNHON
OTAEIEHMA WTUQTA OT YeXNa, YTo NPUBEAET K NoTepe KpeneHus, 1 Kak ClefcTBUe MOXKeT
noBneyb TpaBMy
Mpumeyanue. OTperynnpoBath ANNHY PeMHA CliefyeT A0 HaZleBaHNA CUCTEMbI, 4TO6bI
o06ecneunTb NpaBUNbHOE 3aLenneHue.
. HaHecute Loctite 410/411 unn aHanornyHblit COCTaB Ha pe3b6y COeANHNTENbHOrO NUHA
11 BBUHTUTE €70 B YeX0N1. 3aTAHUTE COAUHUTENbHDIN MUK C KPYTALYMM MOMEHTOM 4 H-m.
. Boiawute Quick Connect U3 runb3bl v NpUKpenuTe K COeAMHUTENBHOMY NUHY Ha uexne
(puc. 12).
BHumanue! Yoeautech, uto nuH nonHocTblo Bowwen B Quick Connect.
. CUNbHO NOTAHNTE 32 HAapyXHblii peMeHb (a), 4ToObI YeXoN NONHOCTbIO BOLUEN B FUAb3Y
(puc. 13).
Npumeyanue. 310 06ecneynBaeT NpaBuIbHOE KOHEYHOE NONOXEHUE KYNbTU BHYTPY
TUIb3bl NOCNE GUKCALMM 3aMKOBOTO YCTPOIACTBA.
OTperynupyiite ANMHY C NOMOLLbIO ABYX BHYTPEHHUX peMHeil. [ToTAHUTe cpefHUii pemeHb
(b), uT06bI yANMHUTL CUCTEMY, 1 BHYTPEHHUIT peMeHb (), uTobbl ykopoTuTh ee (puc. 13).
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OTperynupyiiTe peMHM Tak, 4T00bl OHM 3aTATMBANWCh, KOTAA 3aMOK NOYTH 3aKpbIT (puc. 14).

wv

. 3aKpenuTe ABa BHyTPeHHNX pemHA (b) 1 (C) CNOMOLLbI0 3aMKOBOT0 YCTPOACTBA PeMHA
11 3aTAHUTE BUHTbI BPyYHYIo (puc. 15).
Mpumeuanue. Ha BUHTbI NpeaBapuTeNbHO HaHeceHa GUKCMpyloLLan pe3bby Haknaaka.
. MoaroHuTe yCTPOIACTBO ANA NALMeEHTa, CNEAYA MHCTPYKLMAM N0 HaZleBAHMIO U CHATMIO,
OMUCaHHBIM B ClieflylolLem pasgerne.
Mpumeyanue. Mocne NOATOHKY YCTPOICTBA HA PEMHE MOXHO NPOU3BOANTD TOAbKO
He3HaunTeNbHYI0 PerynupoBKy ANuHbI. PeMeHb He CliefyeT YANUHATL 6onee uem Ha

=
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HeCKobKo MUMMeTpoB, uto6bl Quick Connect no-npexHemy BXOAUN B KOXYX 3aMKOBOT0
YCTPOVCTBA U repMeTU3MPOBANCA NoA AeilCTBUEM BaKyyMa.
7. Tlocne 3aBepLUeHUA MOATOHKI OTPeXbTe MULIHNe 4—6 cM peMHs (C) BbiLue HanpasnAwLyei
BCTaBKM 1 3anaiite Kpaid, uTobbl IpeAOTBPaTUTb pacTpenbiBanue (puc. 16).
Mpumeyanue. Mpu He06XOANMOCTI B TeUeHHe CPOKa CTyObl yCTPOICTBA MeAULMHCKUI
PabOTHUK JOMKEH NOBTOPHO PErynupoBaTh HaTAXeHe pemHa. lIpaBunbHaA AUHA PeMHA
o6ecneynBaeT onTUManbHoe GyHKLUMOHMPOBAHUE yCTPOICTBA.
BHumanue! 0643atenbHo 3akpenuTe iBa BHYTPEHHUX PEMHSA C MOMOLLbIO 3aMKOBOTO
YCTPOCTBA PEMHS, @ HE TONBKO OAH, TAK KaK 3T0 He 06€CneynT J0CTaTOYHO HAAEKHOTO
KpenneHus.

NCnonb30BAHUE
HUrcmpykyuu no Hadesanuio
1. HapeHbTe uexon u ynnoTHUTENb.
2. 3akpenure Quick Connect Ha wTndTe yexna (puc. 12).
BHumanue! Yoegutech, uto WTndt nonHocTbio BctasneH B Quick Connect.
. (s UK CTOA, NOTAHNTE 3aMOK, HaZleBas TMNb3y, YT0ObI COXPAHUTb HATAXKEHUE PEMHS.
310 nomoxeT HanpasuTb Quick Connect B AncTanbHblii Kowel (puc. 17).
4. BctaHbTe, 4T06bI BbITONKHYTb OCTABLUMIACA BO3AYX U3 UNb3bl, NPEX e YeM 3aCTerHyTb
3amok (puc. 18).
BHumanme! 3amok He 3acTerHeTcA npu CINLWKOM TYroil nocagke runb3sl. He npunaraiite
Upe3mepHbIX YCUANiA PU Pa3MELLEHUN KYNbTH B TIb3e, TaK KaK 3T0 MOXeT NpUBeCTU
K CIMLIKOM CUbHOMY ABNIEHMK HA IMCTANbHBIiA KOHEL.

w

Uucmpykyuu no ciamuio
1. CaBUHbTE 3aMOK-3aLLeNKy BHU3, 4T06bl 0cBOOOANTL 3aMOK (puc. 19). BbiHbTe 3aMok u3
TUb3bl.
2. HaxmuTe Ha KnanaH, 4to6bl 06ecneynTb 0CTYN NOTOKA BO3AYXa BHYTPb rMAb3bl,
0HOBPEMEHHO BbITATUBAA KYNbTH (puc. 20).
3. HaxmuTe uepHyto KHOMKY Ha 6bICTPOPa3beMHOM KOHHEKTOpE U OTCOeANHNUTE LITUT Yexna
(puc. 21).

XpaHuTe yCTpoiCTBO TaK, UT06bl GbICTPOPA3BEMHDIil KOHHEKTOP ObI1 BbIHYT M3 TU/Ib3bl, @ 3AMOK
He bbin 3adUKCMpoBaH (puc. 22).

Mpumeyanue. Ecnin 3amok 3adUKCMPOBaH, KOraa Yexon He NpUKpenneH, 6bIcTpopazbemHblit
KOHHeKTOp 6y/eT HeOCTYNEH Ha AUCTANbHOM KOHLe. YT06b1 U3BNeYb BbICTPOPa3bemHbIil
KOHHEKTOp, BCTaBbTe uexon (puc. 23a) Ui MHCTPYMEHT AN U3BNEeYEHMA BbICTPOPa3bEMHOIO
KoHHekTOpa (puc. 23b) B runb3y TaK, utobbl WTMT BoLLEN B 3aLienneHue ¢ HbIcTpopasbeMHbIM
KOHHEKTOPOM, a 3aTeM BbITAHNUTE ero U3 ANUCTaNbHOr0 KOHL.

Oyucmka u Yxo0
0ymcTUTe BRAXHOI TKAHbIO C MATKUM MbINOM. [ToC/Ie 0UNCTKM BBITPUTE HACYXO TKAHDBHO.

OkpyXaiowjue ycnosus

YcTpolicTBO BOAOHENPOHULAEMO.

BogoycToitunsoe ycTpoilcTBO MOXHO MCNONb30BATh BO BNAXHOIA Cpejie i NOrpyxaTb B BOAY Ha
rny6uHy A0 3 METPOB MaKCUMYM Ha 1 yac.

[JlonyckaeTca KOHTAKT yCTPOIACTBA C CONEHOI 1 XI0PUPOBAHHOI BOAOI, TOTOM, MOYOI

1 CNabbIMIn MbINIbHBIMU PaCcTBOPaMM.

OHO TaKXe BblAepKMBAET INU30ANYHOE BO3AEIACTBIE NecKa, Nbin 1 rpa3u. HenpepbisHoe
BO3/ieliCTBIE He 0Ny CKAeTCA.

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

Mocne KOHTaKTa ¢ APYTUMU KUAKOCTAMM, XUMUKATaMU, NECKOM, NbIbI0 UAW FPA3bI0 NpoMoiiTe
npecHoii BOAOI 1 BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.
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TEXHUYECKOE O CNYXKUBAHME

YCTPOICTBO U NPOTE3 AOMKHbI NPOBEPATLCA MEAULMHCKIM PaBOTHUKOM. MHTepBan npoBepok
3aBUCHT OT aKTUBHOCTY NaLMEHTa.

COOBLLEHWE 0 CEPbE3HOM UHLIMAEHTE
0 nio6bIx Cepbe3HbIX UHLUAEHTaX, CBA3AHHBIX C YCTPOTICTBOM, HeobXoAMMO coobwaTb
NPOU3BOATENH 1 COOTBETCTBYIOLLIUM KOMNETEHTHBIM OPraHam.

YTUIN3ALINA

y(TpOI?I(TBO N'yNaKoBKa AOMKHbI 6bITb YTUNN3NPOBAHbI COTNMACHO COOTBETCTBYHOLLMM MECTHBIM
WU HaLWOHANbHbIM 3KOJTOrNYeCKUM HOPpMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mporesbi Ossur cIPoeKTUPOBaHbI M NPOBEPEHbI Ha 6e30MACHOCTL M COBMECTUMOCTb B COUETaHMM
APYT CAPYTOM 1 CIPOTE3HbIMM TUIIb3aMU B CTIELMANLHOM UCTIoNHeHuM ¢ aganTepamu Ossur,
aTaKXKe NPy UX NPeAyCMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.

Komnarma Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3a CneflyloLiee:
« YCTpoiicTBa, KOTOpble He 06CNYXMBaNUCh B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLIMAMM NO NPUMEHEHMIO.
« M3genus, B KOTOPbIX NCMOMB3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYruX NPpou3BoAUTENEN.
« M3genua, Kotopble SKcnnyaTupoBanuch be3s cobnioseHna pekomMeHayeMbIX yCroBuii
11 OKpYXaloLLeii cpefibl 60 He Mo HazHaueHuio.

Coomeemcmeue

[laHHoe 3genve npowwno ncnbiTanua no cranaapty IS0 10328 Ha npoTAXeHuN Tpex MUANOHOB
LIMKNOB HArpy3Ku.

B 3aBMCMOCTY OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3T0 MOXET CO0TBETCTBOBATh 3—5 rofam
UCNONb30BaHNA.

IS0 10328 - P7-166 kg*) /N

46) Macca Tena He AOMKHa NpeBblwaTh yKasaHHbIX
npeaenos!
A Y106bI Y3HaTb O cneymanbHbIX yCNoBUAX N

OrpaHunYeHunAX B SKCryaTaLyy, obpatutecs K
NNCbMEHHbBIM UHCTPYKUMAM Npon3soanTens!
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COTFNARUF. BIBHBRELREREZHASOE TRHELE T, BHNEEILS
UY—REFEAL.EBRZBEFTYTYMIBIESALIENTEET, COT/NATRIF
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- Zdravotnicky prostfedek
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POPIS

Toto zafizeni nabizi kombinaci mechanického a podtlakového zavéseni. Mechanické zavéSeni
vyuzivé lanko, které pacientovi umoziiuje nasunuti do Iiizka. Toto zafizeni se miize pouzivat bud
pouze s mechanickym zavésenim, nebo v kombinaci s vypoustécim ventilem k zajisténi pasivniho
nebo aktivniho podtlaku.

Komponenty

A. Pripojovaci cep pro Icelock 850

. Srouby s plochou hlavickou pro lizko Direct Socket
. Tésnici vlozka

. Zdmkové pouzdro na ctvefici otvord

. Mechanismus Quick Connect

. Popruh

. Vodici vlozka

. Zapadka

. Posuvné tlacitko se Sroubem

. Z&mek na popruhy se $rouby

. Rdm pouzdra zdpadky

. Pouzdro zapadky

. Nastroj pro vyjmuti mechanismu Quick Connect

=ErrX+-——TITommoOMN ™

URCENE POUZITI

Tento prostfedek je urcen k pfipojovéni a uvoliiovénik protetickému systému, ktery nahrazuje
chybéjici dolni koncetinu.

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

- Itrdta, amputace nebo zkrat dolni konetiny

+ Nejsou zndmy Zédné kontraindikace
Prostredek je urcen pro nizké aZ vysoce intenzivni razy, napf. pro chiizi a piileZitostny béh.
Hmotnostni limit zafizeni je 166 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomiicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery miiZe vést ke zranéni.

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

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

Varovani: Trvanlivost prostredku zajistite vyhradnim pouzivanim nahradnich dili spolecnosti
Ossur.

Prostiedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY
Toto zafizeni by se mélo pouzivat v kombinaci s locking linerem Iceross Seal-In® X, tésnici
manZetou Iceross Seal-In® X a ventilem Icelock® 552 nebo ventilem Unity®.

NAVOD NA SESTAVENI
Konstrukce protetického liizka
1. Pfed nasazenim druhého silikonového plasté provedte postup vyroby systému Direct Socket
TF (popsany v ndvodu k pouZiti) az po zastfiZeni tkaniny na pozadovanou délku.
Pokud pouZivate vypoustéci ventil Icelock 552, provedte ndsledujici dva kroky.
2. Umistéte na zadni stranu cervené makety kus oboustranné lepici pasky.
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3.

Prilepte maketu k vnitfnimu silikonové izolacni félii na pahylu (obr. 1).

Pokud pouZivate ventil Unity, provedte nésledujici kroky.

4.
5.

Umistéte na zadni stranu l0zkové vlozky kus oboustranné lepici pasky.
Umistéte lGzkovou vliozku mezi stiedni vrstvy tkaniny.

Zamek zdpadky mize byt na lizku podle pani pacienta umistény zepredu nebo ze strany. Pfi
umistovani zamku zdpadky zohlednéte, kterou ruku mé pacient dominantni a do jaké miry je
pohyblivd. Zvolenou stranu po vyrobeni nelze zménit.

6.

~

=}

15.

Na zvolené strané presné mezi zavitovymi otvory vyznacte misto distaIniho pfipojeni, abyste
se knému béhem vyroby mohli vrétit. Podle znacky se pozdéji umistuje pouzdro

zépadky (obr. 2).

Poznamka: Vstikovaci port umistujte zepfedu bez ohledu na to, na kterou stranu bude
umisténa zdpadka.

Poznamka: Jelikoz centréIni otvor bude pouZit k mechanickému upevnénizdmku, neni
mozné vyuZit odsazeni velkého distaIniho pfipojeni.

. Pripevnéte tkaninu s distalnim pfipojenim k pahylu.
. Nasroubujte distalIni pripojovaci matici na cep distélniho pripojeni a rukou ji pevné utahnéte.

Poznamka: Zkontrolujte, Ze se ¢asti tkaniny nezachytily mezi silikonovym ndvlekem
a distalnim konektorem.

. OdlozZte horni 2-3 vrstvy vidken z pahylu (obr. 3).
. Umistéte rdm pouzdra zdpadky tak, aby byl alespori 2 cm pod predpoklddanym proximéinim

mistem ofezu a pfimo pod stfedem CtyFotvorového spoje (v piimé ose se znackou
vytvorenou ve Ctvrtém kroku), aby popruh ved| rovné (obr. 4). Natocte rdm tak, aby kulatym
koncem sméfoval k proximalnimu konci. Pi nespravném umisténi lizko nebude pouZzitelné.
Poznamka: Doporucujeme pouzdro z&padky umistit co nejblize, aby se protéza snéze
nasazovala.

. PreloZte vrstvy tkaniny pfes rdm pouzdra zépadky (obr. 5).
. Zatlacte pouzdro z&padky do rému tak, aby mezi nimi spocivaly vrstvy tkaniny (obr. 6).

Poznamka: Sipka na pouzdru zapadky musi sméFovat k proximélnimu konci.

. Podle ndvodu k pouZiti systému Direct Socket TF pfipravte vstfikovani pryskyfice.
. Po rozprostieni pryskyfrice ji rukou zapracuijte tak, aby kolem pouzdra zapadky nezdstaly

vzduchové kapsy a aby se pryskyfici pIné nasytila tkanina pod pouzdrem zépadky (obr. 7).
Podle pokyni v ndvodu k pouziti systému Direct Socket TF IGizko dokoncete.

Pokud pouZivate vypoustéci ventil Icelock 552.

16.

Bruste, dokud neodhalite maketu ventilu.

Pokud pouZivate vypoustéci ventil Unity.

1.
18.

Pomoci 8,5mm vrtaku ve vlozce lizka vytvorte otvor.
Otvor vycistéte pomoci zavitniku M10 x 1,5.

Sestavovdni zdimku

1
2.

w

Odstrante z IGzka a zimkového pouzdra prach, usazeniny a ostatni necistoty.
Sejméte plastovou krytku a otvorem v mékké maketé pfivedte stlaceny vzduch, aby se
uvonila z 1Gzka a mohli ste ji vyjmout z krytu zapadky.

. Naneste na Sroub na zdmku zapadky stfedné silny prostiedek na zajisténi zavitl, posuite

zémek zapadky do drazky na pouzdru zdpadky a ru¢né utahnete Sroub (obr. 8).

. Zavedte mechanismus Quick Connect do zamkového pouzdra a tésnici viozky (obr. 9).

5. Zasuiite vodici vlozku do zdmkového pouzdra.

~

. Primontujte k 10zku distaIni konektor, zimek a vybrany ctyfotvorovy adaptér. Naneste na

Srouby s plochou hlavickou stiedné silny prostfedek na zajisténi zavitd a utahnéte je
momentem 10 Nm (obr. 10).

. Postup sestavovani naleznete v ndvodu k pouziti vypoustéciho ventilu Icelock 552 nebo

ventilu Unity.

Poznamka: Pokud se béhem montéze z vodici vlozky vysune konec popruhu, mizete jej znovu
pripravit a navléct (obr. 11).
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INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI
Varovani: Pokud byste nedodrZeli ndsledujici pokyny, pin by se mohl uvolnit z lineru, coZ by
mohlo vést k naruseni zavéseni a ndslednému drazu.
Poznamka: Délku popruhu sefizujte pred nasazenim systému, aby spravné zapadal do
zajistovacich mechanismd.
1. Naneste na zavity pfipojovaciho ¢epu lepidlo Loctite 410/411 ¢i obdobou smés a zasroubujte
jej do lineru. Pipojovaci pin utdhnéte momentem 4 Nm.
. Vytdhnéte mechanismus Quick Connect z 1(izka a upevnéte jej k pfipojovacimu pinu na lineru
(obr. 12).
Upozornéni: Pin musi do mechanismu Quick Connect pIné zapadnout.
. Silné zatdhnéte za krajni popruh (a), abyste névlek pIné vsadili do lizka (obr. 13).
Poznamka: Diky tomuto ikonu se pahyl bude po utazeni zimku nachdzet ve spravné
konecné poloze v ldzku.
Pomoci dvojice vnitfnich popruhli upravte délku. Zatazenim za prostfedni popruh (b) systém
prodlouZite a zatazenim za vnitfni popruh (c) jej zkrétite (obr. 13). Nastavte popruhy tak,
aby se utahly, a zapadka bude téméf zaviend (obr. 14).
. Upevnéte dvojici vnitinich popruhii (b) a (c) pomoci zdmku na popruhy a ruéné utahnéte
Srouby (obr. 15).
Poznamka: Na Sroubech je nanesend vrstva materialu, ktery zavitovy spoj trvale zajisti.
Podle pokyni k nasazovani a sniméni uvedenych v nésledujici ¢asti zafizeni nasadte pacientovi.
Poznamka: Po nasazeni zafizeni se délka popruhu sefizuje jen v malém rozsahu. Popruh
neprodluzujte vice nez o nékolik milimetrd, aby mechanismus Quick Connect zapadl do
zdmkového pouzdra a utésnil se podtlakem.
Po sefizeni odFiznéte prebytecnou délku popruhu (c) 4—6 cm nad vodici vlozkou a vznikly
okraj zatavte, aby se netfepil (obr. 16).
Poznamka: Popruh by mél priibézné dotahovat zdravotnicky pracovnik (pokud to bude nutné).
Zafizeni bude fungovat optiméIné jen se spravnou délkou popruhu.
Upozornéni: Nezapomerite zdmkem na popruhy dotahnout oba vnitini popruhy, protoze jediny
popruh by nezajistil dostatecné upevnéni.

N
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POUZIiVANI
Instrukce pro nasazeni
1. Nasad'te ndvlek a tésnici manzetu.
2. Nasadte spojku Quick Connect na pin névleku (obr. 12).
Upozornéni: Pin musi byt do spojky Quick Connect zasunuty tplné.
. Vsedé nebo vestoje zatahnéte za zdpadku a soucasné nasadte lizko, aby popruh zistal
napnuty. Napnuti popruhu pomiize navést spojku Quick Connect do distalniho konce (obr. 17).
4. Pred zajisténim zapadky se postavte, abyste z lizka vytlacili zbytek vzduchu (obr. 18).
Upozornéni: Pokud je lizko prilis tésné, zapadka se nezajisti. Pfi umistovani pahylu do
lizka nevyvijejte nadmérnou silu, aby distalni konec nebyl pfilis napnuty.

w

Instrukce pro sejmuti
1. Posuiite zdmek zapadky dold, abyste ji uvolnili (obr. 19). Vyjméte zapadku z ldizka.
2. Stisknéte ventil, aby do lGizka mohl proudit vzduch, a vytdhnéte pahyl (obr. 20).
3. Stisknéte cerné tlacitko na mechanismu Quick Connect a sejméte jej z cepu navleku (obr. 21).

UloZte prostredek s mechanismem Quick Connect vytazenym z lizka a s nezajisténou zdpadkou
(obr. 22).

Poznamka: Pokud se zapadka zajisti bez pfipojeného névleku, mechanismus Quick Connect
zlistane na distalnim konci mimo dosah rukou. Chcete-li vyjmout mechanismus Quick Connect,
vlozte névlek (obr. 23a) nebo ndstroj pro vyjmuti mechanismu Quick Connect (obr. 23b) do
|Gizka tak, aby ¢ep zapad| do mechanismu Quick Connect, a poté jej vytahnéte z distéIniho konce.

Cisténi a Udrzba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.
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Podminky prostredi

Tento prostfedek je vodotésny.

Vodotésnd zafizeni Ize pouzivat v mokrém nebo vihkém prostiedi a az na 1 hodinu je ponofit az
do 3metrové hloubky.

Sndsi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, moci ajemnymi mydly.

Miize také snaset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami. Dlouhodobd expozice neni
povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystaveni jinym kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo necistotdm prostfedek ocistéte
Cistou vodou a osuste utérkou.

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

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

LIKVIDACE

Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy
0 ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrZeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzéjemné kombinaci se zakazkové
vyrobenymi protetickymi liizky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur nepfebira odpovédnost za:
« prostedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
v jiném prostiedi.

Shoda s normami
Tento prostiedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tii miliony zatézovacich cyklti.
Podle aktivity pacienta to miize odpovidat 35 letim pouZzivéni.

IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouZiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamy3lenému
pouziti!

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS
Pomadcka pontika kombindciu mechanického a vékuového zavesenia. Mechanické zavesenie
poutziva lano, ktoré umoZiiuje pacientovi zatiahnut sa do 16zka. Pomdcku je mozné pouzit

82



vyhradne ako mechanické zavesenie alebo v kombinacii s vypustacim ventilom na zabezpecenie
pasivneho alebo aktivneho zavesenia.

Komponenty

A. Pripojovaci kolik na zdmok Icelock 850
. Skrutky s plochou hlavou pre Direct Socket
. Tesniaca vlozka
. Kryt zdmku pre 4 otvory
. Quick Connect
. Popruh
. Smerovacia vlozka
. Lapadka

Posuvné tlacidlo so skrutkou

. Zamok popruhu so skrutkami
. Rédm krytu zapadky
. Krytzdpadky
. Néstroj na vytahovanie Quick Connect

=Err-X+“——TITAoO mMmoOMN ™

UCEL POUZITIA

Této pomacka sliZi na pripajanie k protetickému systému, ktory nahradza chybajticu dolnd
koncatinu, a uvoliiovanie od neho.

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

Indikdcie poutZitia a cielovd populdcia pacientov
- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny
« Nie sizndme Ziadne kontraindikacie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri nizkom az vysokom razovom zatazeni, napr. na chodzu
a prileZitostny beh.
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 166 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moze viest k zraneniu.

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

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

Varovanie: Trvanlivost pomdcky zaistite vyhradnym pouZivanim nahradnych dielov od
spolonosti Ossur.

Této pomacka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY
Pomadcka by sa mala pouzivat'v kombindcii s uzamykacim navlekom Iceross Seal-In® X, tesnenim
Iceross Seal-In® X a vypustacim ventilom Icelock® 552 alebo ventilom Unity®.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Konstrukcia lozka
1. Postupuijte podla ndvodu na pouZitie pre proces montovania komponentu Direct Socket TF,
kym sa viakna neskratia na urcitii dizku pred nasadenim druhého silikonového plasta.
Ak pouZivate vypustaci ventil Icelock 552, vykonajte nasledujtice dva kroky.
2. Nazadnd stranu cervenej ndhradnej siciastky nalepte kisok obojstrannej lepiacej pasky.
3. Nahradnu siciastku nalepte na vndtorny silikonovy izolacny pl&st na kypti (obr. 1).
Ak pouZivate ventil Unity, vykonajte nasledujdce kroky.
4. Nazadnd stranu vlozky zasuvky nalepte kisok obojstrannej lepiacej pasky.
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5.

Vlozte vlozku [6zka medzi stredné vrstvy vldkien.

Zamok zdpadky moZe byt umiestneny bud dopredu alebo laterdlne na l6zku, podla preferencie
pacienta. Pri vybere umiestnenia zamku zapadky zvézte dominantnd ruku a zrucnost pacienta.
Zvolend stranu nie je mozné po zhotoveni zmenit.

6.

™~

o

15.

Na vybranej strane oznacte distéIne pripevnenie v bode polovi¢nej vzdialenosti medzi
zdvitovymi otvormi pre usmernenie pocas vyroby. Kryt zapadky bude neskor umiestneny

v zarovnani so znackou (obr. 2).

Poznamka: Injekcny port by mal byt vzdy umiestneny vpredu, bez ohladu na to, na ktorej
strane bude zdpadka umiestnena.

Poznamka: Ked?Ze centrélny otvor bude sliZit na mechanické upevnenie zimku, nemozno
vyuzit odsadenie na velkom distdlnom pripevneni.

Pripojte tplety z vidkien s distalnym pripevnenim ku kyptu.

. Otocte distdlnu maticu pripevnenia na distaIny upeviiovaci kolik a maticu pevne

utiahnite rukou.

Poznamka: Uistite sa, Ze medzi silikonovym uzéverom a distalnym konektorom nie si
zachytené ziadne Uplety z vidken.

Zlozte vrchné 2 — 3 vrstvy vldkna z kypta (obr. 3).

. Umiestnite rdm krytu zapadky tak, aby bol aspori 2 cm pod ocakévanou proximalnou

orezovou Ciarou a v priamej linii od stredu 4-dierového spojenia (priamo v zarovnani so
znackou v kroku 4) tak, aby bol popruh vedeny rovno (obr. 4). Orientujte ram tak, aby
okrihly koniec smeroval k proximalnemu koncu. Pri nesprdvnom umiestneni bude lozko
nepouZitelné.

Poznamka: Pre jednoduchsie nasadenie sa odpordca umiestnit kryt zdpadky ¢o
najproximéinejsie.

. Prehnite vrstvy vldkna cez ram krytu zapadky (obr. 5).
. Zatlacte kryt zapadky do rdmu s vrstvami vldkien medzi nimi, kym bezpecne nezapadne na

miesto (obr. 6).
Poznamka: Uistite sa, Ze Sipka na kryte zapadky smeruje k proximalnemu koncu.

. Pripravte injekciu Zivice podla popisu v ndvode na pouZitie pre komponent Direct Socket TF.
. Ked'je Zivica rozprestrend, manipulujte so Zivicou rucne, aby ste sa uistili, Ze sa okolo krytu

zépadky nevytvéraju Ziadne vzduchové kapsy a Ze Zivica Uplne nasyti viakna pod krytom
zépadky (obr. 7).
Dokoncite 16zko podIa popisu v ndvode na pouZitie pre komponent Direct Socket TF.

Ak pouzivate vypustaci ventil Icelock 552.

16.

Ibruste, aby ste odhalili ndhradnd siciastku ventilu.

Ak pouZivate ventil Unity.

17.
18.

Pomocou vrtéka s priemerom 8,5 mm vyvftajte otvor cez 16Zko.
Do otvoru urobte zavit pomocou zdvitnika velkosti M10 % 1,5.

Zostava zdmku

1
2.

w

Odstranite vietok prach, necistoty a ind kontamindciu z 16zka a krytu zdmku.
Odstrante plastovy uzaver a aplikujte stlaceny vzduch do otvoru v makkej ndhradnej
suciastke, aby ste ju uvolnili z [6zka a vytiahnite makku ndhradnu suciastku z krytu zdpadky.

. Na skrutku na zdmku zdpadky naneste stredne silny zaistovac zavitov a upevnite zdmok

zapadky zasunutim do otvoru na kryte zapadky a ru¢nym utiahnutim skrutky (obr. 8).

. Nasmerujte komponent Quick Connect do krytu z&mku a tesniacej vlozky (obr. 9).

5. Zasuiite smerovaciu vlozku do krytu zdmku.

~

. Namontujte distaIny konektor a zimok do 16zka spolu so 4-dierovym adaptérom podla

vyberu. Na skrutky s plochou hlavou naneste prostriedok na zaistenie zavitov strednej sily
a utiahnite ich momentom 10 Nm (obr. 10).

. Postup montaze ndjdete v navode na pouzitie vypustacieho ventilu Icelock 552 alebo ventilu

Unity.

Poznamka: Ak sa koniec popruhu pocas montéze vytiahne zo smerovacej viozky, dé sa znova
zlozit a zavindt (obr. 11).
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NAVOD NA NASADENIE
Varovanie: NedodrZanie nasledujicich pokynov moze spdsobit uvolnenie kolika z navleku. To
moze viest k naruseniu zavesenia a naslednému zraneniu.
Poznamka: Nastavenie dizky popruhu by sa malo vykonat pred nasadenim systému, aby sa
zabezpecilo spravne spojenie.
. Naneste na zavity upeviiovacieho kolika lepidlo Loctite 410/411 alebo jeho ekvivalent
a zaskrutkujte ho do ndvleku. Utiahnite upeviiovaci kolik na 4 Nm.
. Vytiahnite prvok Quick Connect z 16Zka a pripevnite ho k upeviiovaciemu koliku na névleku
(obr. 12).
Upozornenie: Uistite sa, Ze je kolik tpIne zasunuty do prvku Quick Connect.
. Silno zatiahnite za okrajovy popruh (a), aby bol ndvlek ipIne nasadeny do lozka (obr. 13).
Poznamka: To zaistuje spravnu koncovi polohu kypta vo vnutri [6zka po upevneni zamku.
Upravte dizku pomocou dvoch vnitornyich popruhov. Potiahnutim stredného popruhu (b)
systém prediZite a vndtorného popruhu (c) ho skratite (obr. 13). Nastavte popruhy tak, aby
sa utiahli, ked'je z&padka takmer zatvorené (obr. 14).
. Upevnite dva vnitorné popruhy (b) a (c) pomocou zamku popruhu a ru¢ne utiahnite skrutky
(obr. 15).
Poznamka: Skrutky maju vopred nanesend zaplatu na zaistenie zavitu.
6. Pripevnite pomdcku k pacientovi podfa pokynov na nasadenie a zloZenie popisanych
v nasledujldcej casti.
Poznamka: Po nasadeni pomacky je mozné na popruhu vykonat iba drobné dpravy dlzky.
Popruh by nemal byt prediZeny o viac ako niekol'ko milimetrov, aby sa zabezpecilo, 7e sa
prvok Quick Connect zasunie do krytu zdmku a utesni sa vakuom.
. Po dokonceni nasadzovania odrezte prebytocny popruh (c) 4 — 6 cm nad smerovacou viozkou
a okraj tepelne zalepte, aby ste zabranili rozstrapkaniu (obr. 16).
Poznamka: V pripade potreby by mal popruh pocas Zivotnosti pomdcky opatovne dotiahnut
zdravotnicky pracovnik. Sprévna dizka popruhu zaistuje optimalnu funkciu pomacky.
Upozornenie: Uistite sa, Ze ste oba vnitorné popruhy pripevnili pomocou zamku popruhu,
nielen jeden, pretoZe jeden nezabezpei dostatocne bezpecné upevnenie.
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POUZIVANIE
Ndvod na navlecenie
1. Nasad'te ndvlek a tesnenie.
2. Zaistite konektor Quick Connect na kolik navleku (obr. 12).
Upozornenie: Uistite sa, Ze je kolik tpIne zasunuty do konektora Quick Connect.
3. Ked'sedite alebo stojite, potiahnite zdpadku a sicasne nasad'te 10zko, aby ste udrzali
napnutie popruhu. PomoZe to zaviest konektor Quick Connect do distélneho konca (obr. 17).
4. Pred zaistenim zdpadky sa postavte, aby ste z16zka vytlacili zvy3ny vzduch (obr. 18).
Upozornenie: Zdpadka nebude zaistend, ak je 16zko nasadené prilis tesne. Nevyvijajte
nadmernu silu pri zavddzani kypta do lozka, pretoze to moze spdsobit prilis velké napatie na
distélnom konci.

Ndvod na zloZenie
1. Posunutim zdmku z&padky nadol uvolnite zdpadku (obr. 19). Zdpadku vyberte z 167ka.
2. Zatlacte na ventil, aby sa umoznilo pridenie vzduchu vo vndtri lozka, a zaroven vytiahnite
kypet (obr. 20).
3. Stlacte ¢ierne tlacidlo na komponente Quick Connect a vyberte ho z kolika névleku (obr. 21).

Pomacku ulozte tak, aby bol komponent Quick Connect vytiahnuty z [6Zka a z&padka nebola
zaistend (obr. 22).

Poznamka: Ak je zdpadka zaistend a nie je pripojeny Ziadny navlek, komponent Quick Connect
bude nedostupny rukou na distdlnom konci. Na vytiahnutie komponentu Quick Connect vlozte
navlek (obr. 23a) alebo ndstroj na vytahovanie Quick Connect (obr. 23b) do lozka tak, aby sa
kolik zasunul do komponentu Quick Connect, a potom ho vytiahnite z distalneho konca.
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Cistenie a Osetrovanie
Cistite vihkou handrickou a jemnym mydlom. Po oisteni osuste handrickou.

Environmentdlne podmienky

Této pomdcka je vodotesnd.

Vodotesnd pomdcku mozete pouzivat v mokrom alebo vihkom prostredi a ponorit do vody az do
hibky 3 metre na maximalne 1 hodinu.

Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chiérovanou vodou, potom, mocom a jemnymi mydlami.
Inesie aj obcasné vystavenie piesku, prachu a necistotam. DIhodobé vystavenie nie je povolené.
Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikélidm, piesku, prachu a Spine pomdcku odistite sladkou
vodou a osuste handrickou.

UDRZBA
Pomadcku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekar. Interval sa stanovuje podIa aktivity pacienta.

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

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

ZODPOVEDNOST

Protetické pomacky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpecné a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamyslanym pouZzitim.

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

Stilad s normami
Této pomdcka bola testovand podfa normy 150 10328 pri troch miliénoch zatazovych cyklov.
V zdvislosti od aktivity pacienta to moZe zodpovedat 3 az 5 rokom pouZivania.

IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Neprekracuijte limit telesnej hmotnosti!

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

ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul ofera o combinatie de suspensie mecanica si cu vid. Suspensia mecanicd foloseste un
snur, permitand pacientului sa se tragd singur in cupd. Dispozitivul poate fi utilizat exclusiv ca
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suspensie mecanicd sau in combinatie cu o supapa de expulzare pentru a asigura fie o suspensie
pasiva, fie una activa.

Componente
A. Pin defixare pentru Icelock 850

B. Suruburi cu cap plat pentru Direct Socket

C. Inserfie de etansare

D. Carcasd pentru sistemul de blocare cu 4 orificii
E. Quick Connect

F. Curea

G. Insertie de directionare

H. Componenta de blocare

I Buton glisor cu surub

J. Sistem de blocare curea cu suruburi

K. Cadrul carcasei componentei de blocare

L. Carcasa componentei de blocare

M. Instrument pentru extragerea Quick Connect
UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu exista contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus pana la ridicat — de exemplu, mersul pe jos si
alergarea ocazionald.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 166 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN]’[\

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc
inerent de cddere, care poate duce la raniri.

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

Avertisment: in caz de modificare functionala sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzurd care ii afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Avertisment: pentru durabilitate, utilizati numai piese de schimb Ossur pentru dispozitiv.
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

COMPONENTE NECESARE
Dispozitivul trebuie utilizat in combinatie cu un manson blocant Iceross Seal-In® X, o garnitura
Iceross Seal-In® X si Icelock® Supapd de expulsie 552 sau supapa Unity®.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Constructie cupd
1. Urmati instructiunile de utilizare pentru procesul de fabricatie Direct Socket TF pand cand
fibrele sunt tdiate la lungime, inainte de a pune a doua teaca de silicon.
Daca utilizati Icelock Supapa de explusie 552, efectuati urmatorii doi pasi.
2. Puneti o bucatd de banda dublu adezivd pe spatele manechinului rosu.

3. Lipiti manechinul pe invelisul interior de izolatie din silicon de pe membrul rezidual (Fig. 1).

Daca utilizati supapa Unity, efectuati urmatorii pasi.
4. Puneti o bucatd de banda dublu adeziva pe spatele insertiei cupei.
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5. Asezati insertia cupei intre straturile de fibre din mijloc.

Componenta de blocare poate fi plasata fie anterior, fie lateral pe cupd, in functie de preferinta
pacientului. Luatiin considerare mana dominantd si dexteritatea mainii pacientului atunci cand
alegeti unde sd plasati componenta de blocare. Partea selectatd nu poate fi schimbata dupa
fabricare.

6. Pe partea selectatd, marcati atasamentul distal la jumatatea distantei dintre gaurile filetate
pentru ghidare in timpul fabricarii. Carcasa componentei de blocare va fi plasata ulterior in
linie cu marcajul (Fig. 2).

Nota: Portul de injectie trebuie intotdeauna plasat anterior, indiferent de partea pe care va
fi plasat zavorul.

Nota: Deoarece orificiul central va fi folosit pentru fixarea mecanica a mecanismului de
blocare, decalajul pe atasamentul distal mare nu poate fi utilizat.

7. Atasati impletiturile de fibre cu atasament distal pe membrul rezidual.

8. Rotiti piulita accesoriului distal pe pinul accesoriului distal si strangeti ferm piulita cu ména.
Nota: Asigurati-va cd nicio impletiturd de fibre nu este prinsa intre capacul de silicon si
conectorul distal.

9. Pliati cele 2-3 straturi superioare de fibre de pe membrul rezidual (Fig. 3).

10. Asezati cadrul carcasei componentei de blocare astfel incat s fie la cel putin 2 cm sub linia
de tdiere proximald asteptatd siintr-o linie directa de la mijlocul conexiunii cu 4 gauri (direct
in linie cu marcajul facut la pasul 4), astfel incat cureaua sa fie directionatd drept (Fig. 4).
Orientati cadrul astfel incat capatul rotund sa fie orientat spre capatul proximal. Dacd este
plasatincorect, cupa va fi inutilizabila.

Nota: Se recomandd sd amplasati carcasa componentei de blocare cat mai proximal posibil
pentru o echipare mai usoara.

. Tndoiti straturile de fibre peste cadrul carcasei componentei de blocare (Fig. 5).

12. Tmpingeti carcasa componentei de blocare in cadru, cu straturile de fibre intre ele, pana cand
se fixeazd bine in pozitie (Fig. 6).

Nota: Asigurati-va ca sdgeata de pe carcasa componentei de blocare este orientatd spre
capatul proximal.

. Pregatiti injectia de rdsind asa cum se descrie in instructiunile de utilizare pentru Direct
Socket TF.

14. (and rdsina este distribuitd, manevrati rdsina cu mana pentru a vd asigura cd nu se formeazd

pungi de aer in jurul carcasei componentei de blocare si rasina satureaza complet fibrele de
sub carcasa componentei de blocare (Fig. 7).

15. Finalizati cupa asa cum se descrie in instructiunile de utilizare pentru Direct Socket TF.

Dacd utilizati Icelock Supapa de expulsie 552.

16. Slefuiti pentru a expune manechinul de supapa.

Dacd utilizati supapa Unity.

17. Folosind un burghiu de 8,5 mm, faceti o gaura prin insertul cupei.

18. Filetati gaura folosind un tarod M10x1,5.

=

[os)

Ansamblu de blocare

. Indepartati praful, murdaria si alte impuritati din cupa si din carcasa mecanismului de
blocare.

. Scoateti capacul de plastic si aplicati aer sub presiune in orificiul din piesa temporard moale
pentru a o desface din cupa si trageti manechinul moale din carcasa componentei de blocare.

. Aplicati o pastd de blocare de rezistentd medie la surubul de pe componenta de blocare si

fixati componenta de blocare glisand-o in fanta de pe carcasa componentei de blocare si

strangand surubul manual (Fig. 8).

Directionati Quick Connect in carcasa mecanismului de blocare siin insertul de etansare (Fig. 9).

. Glisati insertia de directionare in carcasa mecanismului de blocare.

. Asamblati conectorul distal si sistemul de bocare la cupd, impreuna cu un adaptor cu 4 guri
la alegere. Aplicati o pastd de blocare a filetului de rezistenta medie pe suruburile cu cap plat
sistrangeti-le [a 10 Nm. (Fig. 10).

. Consultati instructiunile de utilizare pentru Icelock Supapa de expulsie 552 sau supapa Unity
pentru procesul de asamblare.
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Nota: Dacd capdtul curelei este scos din insertia de directionare in timpul asamblarii, poate fi
reasamblat si filetat (Fig. 11).

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE
Avertisment: Nerespectarea urmdtoarelor instructiuni poate duce la desprinderea pinului de pe
manson, provocand pierderea suspensiei, care poate duce la raniri.
Nota: Setarea lungimii curelei trebuie facuta inainte de a echipa sistemul pentru a asigura
cuplarea corectd.
. Aplicati Loctite 410/411 sau un compus echivalent pe filetul pinului de fixare si insurubati-I
in manson. Strangeti pinul de fixare la cuplul de 4 N.m.
. Trageti Quick Connect din cupa si fixati-| pe pinul de atasare de pe manson (Fig. 12).
Atentie: Asigurati-vd cd ati cuplat complet pinul in Quick Connect.
. Trageti cu putere de cureaua exterioard (a), astfel incat mansonul sa fie complet introdus in
cupa (Fig. 13).
Nota: Acest lucru asigura pozitia finala corectd a membrului rezidual in interiorul cupei
odata ce componenta de blocare este fixata.
Reglati lungimea utilizand cele doud curele interioare. Trageti de cureaua din mijloc (b)
pentru a alungi sistemul si de cureaua interioara (c) pentru a-I scurta (Fig. 13). Reglati
curelele astfel incat s devind stranse atunci cand componenta de blocare este aproape
inchisd (Fig. 14).
. Fixati cele doud curele interioare (b) si (c) cu mecanismul de blocare a curelei i strangeti
manual suruburile (Fig. 15).
Nota: Suruburile au pata de blocare a filetului pre-aplicat.
. Potriviti dispozitivul pe pacient utilizand instructiunile de echipare si dezechipare descrise in
sectiunea urmatoare.
Nota: Dupa montarea dispozitivului, pe curea pot fi facute doar ajustari minore ale lungimii.
Cureaua nu trebuie prelungitd cu mai mult de cativa milimetri pentru a se asigura cd Quick
Connect va intra in continuare in carcasa componentei de blocare si va sigila cu vid.
7. Cand montarea este terminata, tdiati excesul de cureaua (c) la 4-6 cm deasupra insertiei de
directionare si sigilatila caldurd marginea pentru a preveni destramarea (Fig. 16).
Nota: Dacd este necesar, pe durata de viatd a dispozitivului, cureaua trebuie strénsa din nou de
un cadru medical. Lungimea corectd a curelei asigura functionarea optima a dispozitivului.
Atentie: Asigurati-va cd fixati cele doud curele interioare cu mecanismul de blocare a curelei, nu
numai una, deoarece nu va asigura o fixare suficient de sigurd.

—_

N

w

bl

v

o

UTILIZARE
Instructiuni de aplicare a dispozitivului

1. Tmbracati mansonul si gamitura.

2. Fixati Quick Connect pe pinul mansonului (Fig. 12).

Atentie: Asigurati-va ca pinul este cuplat complet in Quick Connect.
. Tntimp ce stati asezat(3) sau in picioare, trageti de componenta de blocare in timp ce
imbrdcati cupa, pentru a mentine tensiunea pe curea. Acest lucru va ajuta la ghidarea Quick
Connectin capatul distal (Fig. 17).
Ridicati-vd pentru a impinge afara aerul ramas in cupd inainte de a fixa componenta de
blocare (Fig. 18).
Atentie: Componenta de blocare nu va fi securizatd dacd cupa este prea stransa. Nu aplicati
fortd excesiva pentru a trage membrul rezidual in cupd, acest lucru puténd crea o tensiune
prea mare la capatul distal.

w

>

Instructiuni de indepadrtare a dispozitivului
1. Glisati mecanismul componentei de blocare in jos pentru a o elibera (Fig. 19). Scoatei
componenta de blocare de pe cupa.
2. Tmpingeti supapa pentru a permite fluxul de aer in interiorul cupei in timp ce trageti in afaré
membrul rezidual (Fig. 20).
3. Apdsati butonul negru de pe Quick Connect si scoateti-I din pinul linerului (Fig. 21).
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Depozitati dispozitivul astfel incat Quick Connect sd fie scos din cupd, iar componenta de blocare
sanu fie blocata (Fig. 22).

Nota: Cand componenta de blocare este blocatd fard a fi atasat un liner, nu se poate ajunge cu
mana la Quick Connect prin capdtul distal. Pentru extragerea Quick Connect, introduceti linerul
(Fig. 23a) sau instrumentul de extragere a Quick Connect (Fig. 23b) in cupd, astfel incat pinul sé
intre in contact cu Quick Connect, apoi trageti-I afard din capatul distal.

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

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la apa.

Un dispozitiv rezistent la apa poate fi utilizat intr-un mediu ud sau umed si scufundat in apa dulce
pana la adancimea de 3 metri, timp de maximum 1 ora.

Poate tolera contactul cu: apd sdratd, apa cloruratd, transpiratie, urind si sapunuri delicate.
Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murdarie. Nu este permisa
expunerea continud.

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

Curétati cu apa dulce dupa expunerea la alte lichide, substante chimice, nisip, praf sau murdarie
si uscati cu o carpa.

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

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritdtilor competente.

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

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in
combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nuisi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de utilizare.
« Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producétori.
+ Dacad dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 la trei milioane de cicluri de
incdrcare.

In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 3—5 ani de utilizare.

IS0 10328 -P7-166kg*) /N

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

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

OPIS

Uredaj nudi kombinaciju mehanicke i vakuumske suspenzije. Mehanicka suspenzija upotrebljava
uZe, $to omogucuje pacijentu da se uvuce u leziste. Uredaj se moZe upotrebljavati iskljucivo kao
mehanicka suspenzija ili u kombinaciji s ventilom za ispustanje zraka za pasivnu ili aktivnu
suspenziju.

Komponente
A. Pinzapri¢vricivanje za Icelock 850
. Vijci s ravnom glavom za Direct Socket
. Brtveni umetak
. Kuciste brave za 4 rupe
. Quick Connect
Remen
. Umetak za usmjeravanje
. Zasun
Gumb klizaca s vijkom
. Blokada remena s vijcima
. Okvir kuciSta zasuna
. Kuciste zasuna
. Alat za dohvat znacajke Quick Connect

=ErxX-——IoommoMNw

NAMJENA

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

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
+ Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
+ Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do velikim utjecajem, npr. za hodanje i povremeno
tréanje.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 166 kg.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada
koji moze dovesti do ozljede.

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

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

Upozorenje: za zajam¢enu dugotrajnost proizvoda upotrebljavajte samo zamjenske dijelove
Ossur.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

POTREBNE KOMPONENTE
Proizvod se treba upotrebljavati zajedno s Iceross Seal-In® X Locking linerom Iceross Seal-In®
X Seal brtvom i ventilom za otpustanje zraka Icelock® 552 ili ventilom Unity®.
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UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Konstrukcija lezista
1. Slijedite upute za uporabu proizvoda Direct Socket TF u pogledu postupka izrade do rezanja
vlakana na Zeljenu duljinu prije stavljanja druge silikonske obloge.

Ako upotrebljavate ventil za otpustanje zraka Icelock 552, izvr3ite sljedeca dva koraka.

2. Stavite komad dvostrane ljepljive trake na straznju stranu crvenog probnog dijela.

3. Zalijepite probni dio na unutarnju silikonsku izolacijsku oblogu na bataljku (slika 1).
Ako upotrebljavate ventil Unity, izvrsite sljedece korake.

4, Stavite komad dvostrane ljepljive trake na straznju stranu umetka leZista.

5. Postavite umetak leZiSta izmedu srednjih slojeva vlakana.

Zasun se moZe postaviti s prednje ili bocne strane leZiSta, ovisno o Zelji pacijenta. Pri odabiru

mjesta postavljanja zasuna, uzmite u obzir pacijentovu dominantnu ruku i spretnost ruku.

Odabrana strana ne moZe se mijenjati nakon izrade.

6. Na odabranoj strani oznacite distalni prikljucak na sredini izmedu rupa s navojem za
usmjeravanje tijekom izrade. Kuciste zasuna kasnije ce se postaviti u ravnini s oznakom
(slika 2).

Napomena: utor za ubrizgavanje treba uvijek biti postavljen sprijeda, bez obzira na koju ¢e
se stranu zasun postaviti.

Napomena: buduci da ce se sredi3nji otvor koristiti za mehanicko pricvri¢ivanje brave,
pomak na velikom distalnom dodatku ne moZe se upotrijebiti.

. Distalnim nastavkom pricvrstite vlaknaste pletenice na bataljak.

8. Navijte maticu distalnog nastavka na klin distalnog nastavka i ¢vrsto zategnite

maticu rukom.
Napomena: pazite da izmedu silikonske casice i distalnog konektora nema upletenih viakana.

. Presavijte gornja 2 do 3 sloja vlakana bocno od bataljka (slika 3).

10. Postavite okvir kucita zasuna tako da bude najmanje 2 cm ispod ocekivane proksimalne
obrubne linije i u ravnoj liniji od sredine spoja s 4 rupe (izravno u liniji s 0oznakom
napravljenom u koraku 4), tako da remen bude usmjeren ravno (slika 4). Postavite okvir tako
da okrugli kraj bude usmjeren prema proksimalnom kraju. Ako se pogre3no postavi, leziste
¢e biti neupotrebljivo.

Napomena: preporucuje se postaviti kuciSte zasuna Sto je blize moguce radi lakSeg
navlacenja.

1. Presavijte slojeve vlakana preko okvira kucista zasuna (slika 5).

12. Gurajte kuciste zasuna u okvir, sa slojevima vlakana postavljenim izmedu, dok évrsto ne
sjedne na svoje mjesto (slika 6).

Napomena: uvjerite se da je strelica na kucistu zasuna usmjerena prema proksimalnom kraju.

13. Pripremite alat za ubrizgavanje smole kako je opisano u uputama za uporabu proizvoda
Direct Socket TF.

14. Kada je smola rasporedena, rukom je usmjerite kako biste osigurali da se oko kucista zasuna
ne stvore zracni dZepovi i da smola potpuno ispuni vlakna ispod kucista zasuna (slika 7).

15. Zavrsite pripremu leZiSta kako je opisano u uputama za uporabu proizvoda Direct Socket TF.

Ako upotrebljavate Icelock 552 ventil za otpustanje zraka.

16. Izbrusite kako bi se ukazao probni ventil.

Ako upotrebljavate ventil Unity.

17. Pomocu svrdla od 8,5 mm napravite rupu kroz umetak lezista

18. Napravite navoj u rupi ureznicom M10x1,5.

~
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Sklop brave
1. Uklonite svu prasinu, prljavitinu i drugu kontaminaciju s leZiSta i kuciSta brave.

2. Uklonite plasti¢nu casicu i utisnite zrak pod tlakom u otvor na mekanom probnom dijelu da
biste ga oslobodili iz leZista i izvukli iz kucista zasuna.

. Nanesite sredstvo za osiguranje vijaka srednje ¢vrstoce na vijak na bravi zasunai pricvrstite
bravu zasuna tako 3to cete ga gurnuti u utor na kuciStu zasuna i ru¢no zategnuti vijak
(slika 8).

4. Usmjerite Quick Connect u kuciste brave i brtveni umetak (slika 9).

. Gurnite umetak za usmjeravanje u kuciste brave.

w

w
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6. Montirajte distalni konektor i bravu na leZiste, zajedno s adapterom s 4 rupe po izhoru.
Udvrstite vijke s ravnom glavom sredstvom za osiguranje navoja srednje vrstoce i pritegnite
ih zateznim momentom od 10 Nm (slika 10).

7. Postupak sastavljanja potraZite u uputama za uporabu Icelock ventila za otpustanje zraka
Icelock 552 ili ventila Unity.

Napomena: ako se pri postavljanju kraj remena izvuce iz umetka za usmjeravanje, moze se
ponovno sastaviti i provuci (slika 11).

UPUTE ZA POSTAVLJANJE
Upozorenje: nepridrZavanje sljedecih uputa moze uzrokovati odvajanje pina od proizvoda liner
$to moze dovesti do qubitka suspenzije Sto onda moze uzrokovati ozljede.
Napomena: podesavanje duljine remena treba obaviti prije navlaenja sustava kako bi se
osiguralo ispravno nasjedanje.
. Nanesite Loctite 410/411 ili ekvivalentnu smjesu na navoje na pinu za pri¢vri¢ivanje
i zavrnite ga u liner. Zakrenite pin za pricvrscivanje na 4 Nm.
. lzvucite Quick Connect iz leZita i pricvrstite ga na pin za privricivanje na lineru (slika 12).
Oprez: provjerite jeste li pin potpuno umetnuli u Quick Connect.
. Snazno povucite krajnji vanjski remen (a) tako da liner bude potpuno uvucen u leZiste
(slika 13).
Napomena: time se postize ispravan krajnji polozaj bataljka unutar leZista nakon aktivacije
brave.
Prilagodite duljinu uz pomoc dva unutarnja remena. Za izduZivanje sustava povucite srednji
(b) a za skracivanje unutarnji (c) remen (slika 13). Podesite remene tako da se zategnu kada
je zasun gotovo zatvoren (slika 14).
. Pricvrstite dva unutarnja remena (b) i (c) pomocu blokade remena i ru¢no zategnite vijke
(slika 15).
Napomena: vijci imaju unaprijed postavljen umetak za osiguranje navoja.
. Namjestite proizvod na pacijenta koristeci upute za navlacenje i skidanje opisane
u sljedecem odjeljku.
Napomena: na remenu se nakon postavljanja uredaja mogu izvriti samo manje prilagodbe
duljine. Remen se ne smije produljiti za vise od nekoliko milimetara kako bi se osigurao
neometan ulazak dijela Quick Connect u kuciste brave i brtvljenje vakuumom.
Kada zavrsite namjestanje, odreZite visak remena (c) 4 — 6 cm iznad umetka za usmjeravanje
i toplinom zabrtvite rub kako biste sprijecili troSenje (slika 16).
Napomena: tijekom Zivotnog vijeka proizvoda, zdravstveni djelatnik treba po potrebi ponovno
zategnuti remen. Ispravna duljina remena osigurava optimalnu funkciju proizvoda.
Oprez: blokadom remena obvezno pricvrstite oba unutarnja remena, a ne samo jedan jer to nece
postici dovoljno sigurno pricvricivanje.
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UPOTREBA
Upute za navlacenje
. Postavite lineribrtvu.
2. Pricvrstite proizvod Quick Connect na pin za proizvod liner (slika 12).

Oprez: uvjerite se da je pin u potpunosti usao u proizvod Quick Connect.
. Dok sjedite ili stojite, povucite zasun dok postavljate leZiste kako biste zadrZali napetost
trake. To ¢e pomodi pri usmjeravanju proizvoda Quick Connect u distalni kraj (slika 17).
Ustanite kako biste istisnuli preostali zrak iz leZista prije nego $to zatvorite zasun (slika 18).
Oprez: zasun se nece zatvoriti ako je leZiste pretijesno. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu
pri povlacenju bataljka u leZiSte jer to moZe izazvati preveliku napetost na distalnom kraju.

—_
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Uputeza svlacenje
1. Gurnite zasun nadolje kako biste ga otpustili (slika 19). Izvadite zasun iz leZista.
2. Gurnite ventil da omogucite protok zraka unutar leZista prilikom izvlacenja bataljka
(slika 20).
3. Pritisnite crni gumb znacajke Quick Connect i uklonite ga s pina linera (slika 21).
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Pohranite uredaj tako da je Quick Connect izvucen iz leZidta i da zasun nije zakljucan (slika 22).
Napomena: ako je zasun zakljucan dok liner nije prikvacen, Quick Connect nece biti dostupan
rukom na distalnom kraju. Za vracanje znacajke Quick Connect, umetnite liner (slika 23a) ili alat
za vracanje znacajke Quick Connect (slika 23b) u leZiste tako da pin zahvati Quick Connect,
azatim ga izvucite iz distalnog kraja.

(iscenje i Njega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon i¢enja osusite krpom.

Uvjeti u okruzenju

Proizvod je vodootporan.

Vodootporni proizvod moZe se koristiti u mokrom ili vlaznom okruzenju i potopljen u vodi do
dubine od 3 metra najvide 1 sat.

Podnosi kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom, znojem, mokracom i blagim sapunima.
Moze tolerirati i povremeno izlaganje pijesku, prasini i prljavstini. Kontinuirano izlaganje nije
dopusteno.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.

Ocistite obicnom vodom nakon izlaganja drugim teku¢inama, kemikalijama, pijesku, prasini ili
nedistodi i osusite krpom.

ODRZAVANJE

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

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

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

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinaiji i protetickim leZistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste
u skladu sa njihovom namjenom.

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

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

IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

LEIRAS
Az eszkoz a mechanikus és vakuumos fiiggesztés kombindciojat kindlja. A mechanikus fiiggesztés
zsindrt haszndl, lehet6vé téve, hogy a paciens belehizza magat a protézistokba. Az eszkdz vagy

csak mechanikus, vagy vakuumszeleppel kombinalt fiiggesztéssel passziv vagy aktiv fiiggesztést
biztosit.

Alkatrészek

A. Rogzitépin az Icelock 850 eszkdzhoz
. Laposfeji csavarok Direct Socket protézistokhoz
. Tomit6betét

. Zarhdz 4 furathoz

. Gyorscsatlakozo

Pant

. Vezetdbetét

. Retesz

Cstiszd gomb csavarral

. Péntzdr csavarokkal

. Reteszhdz kerete

. Reteszhdz

. Gyorscsatlakozo-eltavolité eszkoz

=ErxX-——IoommoMNw

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkoz egy hidnyz alsé végtagot potlé protézisrendszer csatlakoztatdsara és levélasztasara
szolgal.

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

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Also végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—naqy aktivitdsi szint(i hasznélatra, vagyis sétara és alkalmankeénti futasra
szolgdl.
Az eszkoz terhelhetdsége max. 166 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockdzatat, ami
sériiléshez vezethet.

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

Figyelem: Ha az eszkdz mikddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopas keletkezett, ami akadalyozza a normél haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel eqy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: Az eszkoz tartossaga érdekében csak Ossur pétalkatrészeket haszndljon.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

SZUKSEGES ALKATRESZEK
Az eszkdz Iceross Seal-In® X Locking linerrel, Iceross Seal-In® X Seal és Icelock® 552
vakuumszeleppel vagy Unity® szeleppel egyiitt hasznalando.
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0SSZESZERELESI UTASITASOK

A protézistok kialakitdsa
1. Kdvesse a Direct Socket TF hasznélati utasitasdban ismertetett gyartdsi folyamatot, amig

a szalakat a megfeleld hosszdsagira nem vagja, majd tegye fel a masodik szilikonkdpenyt.

Icelock 552 vékuumszelep haszndlata esetén hajtsa végre a kvetkezd két lépést.

2. Tegyen egy darab kétoldalas ragasztdszalagot a piros modell hétuljéra.

3. Ragassza a modellt a csonkon |év6 belsd szilikon szigetel6kdpenyre (1. dbra).

Unity szelep haszndlata esetén hajtsa végre a kbvetkezd Iépéseket.

4. Tegyen egy darab kétoldalas ragasztdszalagot a protézistokbetét hatuljéra.

5. Helyezze a protézistokbetétet a kdzépsd szalrétegek kozé.

Areteszzar —a paciens kivansdganak megfelelden — a protézistok eliilsé vagy oldalso részén is

elhelyezhetd. A reteszzdr helyének kivalasztasakor vegye figyelembe a paciens kéziigyességét és

azt, hogy a pdciens jobb- vagy balkezes-e. Gyartds utdn nem lehet megvaltoztatni a kivalasztott
oldalt.

6. Akivdlasztott oldalon jeldlje meg a disztélis rogzités helyét féliton a menetes furatok
kozott, hogy itmutatést nydjtson a gydrtas soran. A reteszhdz késébb ehhez a jelhez fog
keriilni (2. abra).

Megjegyzés: A befecskendezdnyildst mindig elol kell elhelyezni, fiiggetleniil attdl, hogy

aretesz melyik oldalra keril.

Megjegyzés: Mivel a kozépsd furat a zar mechanikus rogzitésére szolgal, a nagy disztalis

rogzitdelem dltal biztositott eltoldsi lehet6ség nem hasznélhato ki.

Rdgzitse a szalfonatokat a csonkhoz disztélis rogzitéssel.

. Csavarja rd a disztdlis rogzitanyat a disztalis rogzitdpinre, és hizza meg erésen az

anyat kézzel.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon szélfonat a szilikonkupak és a disztalis

csatlakoz kozé.

Hajtsa le a fels6 2-3 szélréteget a csonkrdl (3. dbra).

10. Ugy helyezze el a reteszhaz keretét, hogy legalabb 2 cm-rel a vért proximalis vagasi vonal alé
keriiljon, és egy vonalba essen a 4 furat csatlakozéelem kozepével (éppen egy vonalba a
4.1épéshen megjeldlt ponttal), hogy a pant egyenes vonalban haladhasson (4. abra). Ugy
igazitsa be a keretet, hogy a lekerekitett vége a proximalis vég felé mutasson. Ha nem
megfelelden helyezi el, hasznélhatatlan lesz a protézistok.

Megjegyzés: Az egyszer(ibb felvétel biztositasa érdekében ajénlatos a reteszhdzat a lehetd

legproximélisabban elhelyezni.

. Hajtsard a szélrétegeket a reteszhdz keretére (5. abra).

12. Addig tolja a reteszhdzat a keretbe, amig biztonsdgosan a helyére nem pattan, ligyelve arra,
hogy a szdlrétegek a reteszhaz és a keret kozé keriiljenek (6. abra).

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a reteszhazon talalhato nyil a proximalis vég felé

mutasson.

. A Direct Socket TF hasznlati utasitdsaban leirtak szerint készitse eld a befecskendezendé
gyantat.

14. A gyanta szétteritésekor kézzel irdnyitsa a gyantat, nehogy légzdrvényok alakuljanak ki

areteszhaz koriil, és hogy a gyanta teljesen telitse a reteszhdz alatti szdlakat (7. bra).
15. Fejezze be a protézistokot a Direct Socket TF hasznélati Utmutatdjaban leirtak szerint.

Az Icelock 552 véakuumszelep hasznalata esetén.

16. Koszoriilje le, hogy szabadda véljon a szelepmodell.

A Unity szelep haszndlata esetén.

17. 8,5 mm-es firéfejjel firja at a protézistok betétjét.
18. M10x1,5 méretd menetvdgéval készitsen menetet a furatban.
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Zdrszerelvény
1. Tavolitson el minden port, piszkot és egyéb szennyezddést a protézistokrdl és a zarhazrol.
2. Tdvolitsa el a mdanyag kupakot, majd a puha modellbe siiritett levegét fdjva lazitsa meg
a protézistokon, és htizza ki a puha modellt a reteszhazhél.
3. Vigyen fel kozepes erdsségii menetrogzitdt a reteszzdr csavarjara, és rogzitse a reteszzdrat dgy,
hogy becstsztatja a reteszhdzon talélhatd nyildsha, és kézzel meghtzza a csavart (8. dbra).
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4. Vezesse be a Quick Connect csatlakozot a zérhdzba és a tomitdbetétbe (9. dbra).

5. Tolja a vezetdbetétet a zarhdzba.

6. Szerelje fel a disztalis csatlakoz6t és a zarat a protézistokra, egy tetszleges 4 furatd
adapterrel egyiitt. A lapos feji csavarokra vigyen fel kizepes erésségid menetrogzitdt, és
hiizza meg 6ket 10 Nm-es nyomatékkal (10. abra).

7. Az dsszeszerelési folyamatot az Icelock 552 vakuumszelep, illetve a Unity szelep haszndlati
(tmutatdja ismerteti.

Megjegyzés: Ha az dsszeszerelés sordn a pant vége kijon a vezetébetéthdl, ujra dsszeszerelhetd
és osszecsavarozhato (11. abra).

FELVETELI UTASITAS
Figyelem: Ha nem tartja be a kbvetkezd utasitasokat, az a pin linerrdl vald levalasat okozhatja,
ami a fiiggesztés megsz(inését eredményezheti, ez pedig sériiléshez vezethet.
Megjegyzés: A megfeleld viselet biztositdsa érdekében a pant hosszisagat a rendszer felvétele
el6tt kell bedllitani.
. Vigyen fel Loctite 410/411 vagy azzal egyenértékii vegyiiletet a rogzit6pin menetére, majd
csavarja be a linerbe. Hizza meg a régzit6pint 4 Nm nyomatékkal.
. Hizza ki a Quick Connect csatlakozét a protézistokbdl, és rogzitse a lineren talélhaté
rgzitdpinhez (12. dbra).
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy a pin teljes egészében belemenjen a Quick Connect
csatlakozdba.
. Hlizza meg erdsen a legkiilsé pantot (a), hogy a liner teljesen belemenjen a protézistokba
(13. abra).
Megjegyzés: A zar rogzitése utan ez biztositja a csonk megfeleld végs6 rogzitését
a protézistokban.
Allitsa be a hosszdiségot a két bels6 pant segitségével. A kbzépsd pantot (b) meghiizva
meghosszabbithatja, a belsd pantot (c) meghdzva pedig lerdviditheti a rendszert (13. abra).
Ugy éllitsa be a pantokat, hogy mér akkor feszesek legyenek, amikor a retesz még nincs
egészen zarva (14. abra).
. Rogzitse a két belsd pantot ((b) és (c)) a pdntzdrral, és hizza meg kézzel a csavarokat
(15. abra).
Megjegyzés: A csavarokon eldre felvitt menetrdgzitd talalhato.
. Akdvetkezd szakaszban a felvételre és a levételre vonatkozdan ismertetett utasitdsokat
kovetve helyezze fel az eszkozt a paciensre.
Megjegyzés: A felhelyezés utan a pantok hossza csupan kis mértékben médosithato.
A pant hosszat nem szabad néhany milliméternél jobban megnévelni, hogy a Quick Connect
csatlakozd tovabbra is belemenjen a zérhdzba, és vakuummal tomitsen.
. Afelhelyezés végeztével vdgja le a pant (c) felesleges részét 4—6 cm-rel a vezetGbetét felett,
és a kirojtosodds megeldzése érdekében héhegesztéssel zarja le a szélét (16. abra).
Megjegyzés: Az eszkoz élettartama sordn a pantot egészségiigyi szakembernek djra meg kell
hiiznia. Az eszkdz optimalis miikodését a pant megfeleld hosszisaga biztositja.
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy a pantzarral mindkét belsd pantot rogzitse, ne csak az egyiket,
mivel az nem biztositana eléggé biztonsdgos rogzitést.
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HASZNALAT
Felételi utasitdsok
. Vegye fel alinert és a tomitést.
2. Rogzitse a Quick Connect csatlakozét a liner pinjére (12. abra).
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy a pin teljesen belemenjen a Quick Connect csatlakozoba.
. Ulve vagy allva, a protézistok felvétele kizben hizza meg a reteszt, hogy feszesen tartsa
a pantot. A Quick Connect csatlakozd igy konnyebben belemegy a disztélis végbe (17. dbra).
Aretesz rogzitése el6tt alljon fel, hogy kinyomja protézistokbdl a benne maradt levegét
(18. abra).
Vigyazat: A retesz nem rogziil, ha tul szoros a protézistok. Ne fejtsen ki tdlzott erdt, amikor
a protézistokot rdhtizza a csonkra, mert az tul nagy fesziiltséget kelthet a disztélis végén.
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Levételi utasitdsok
1. Aretesz zdrjdt lefelé tolva oldja ki a reteszt (19. abra). Vegye ki a reteszt a protézistokbol.
2. Mikdzben a csonkot kihtizza a protézistokbdl, nyomja a szelepet, hogy levegd juthasson
a protézistok belsejébe (20. abra).
3. Nyomja meg a gyorscsatlakozon talélhaté fekete gombot, és hiizza ki a liner pinbdl (21. abra).

Az eszkdz taroldsakor a gyorscsatlakozd legyen kihizva a protézistokbél, és a retesz ne legyen
zarva (22. abra).

Megjegyzés: Ha a retesz zarva van, mikdzben nincs liner csatlakoztatva, a gyorscsatlakozot

a disztélis végen nem lehet kézzel elérni. A gyorscsatlakozd eltévolitdsahoz helyezze be a linert
(23a. bra) vagy a gyorscsatlakozé-eltvolitd eszkozt (23b. abra) a protézistokba gy, hogy

a pin a gyorscsatlakozoba illeszkedjen, majd hizza ki a disztalis véghdl.

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

Kornyezetifeltételek

Az eszkdz vizéll6 besoroldsu.

AVizallo eszkozok nedves vagy paras kdrnyezetben is hasznalhatok, és legfeljebb 1 érdra
legfeljebb 3 méter mély vizhe merithetdk.

Azilyen eszkdzok a kovetkezdket viselik el: s6s viz, klérozott viz, izzadsdg, vizelet és kimél§
szappanok.

A homoknak, pornak és szennyezddéseknek valé idénkénti kitettséget is elviseli. Folyamatos
kitettség nem megengedett.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utén egy torlékendével tordlje szarazra.
Tisztitsa meg édesvizzel, ha més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak vagy
szennyezGdésnek lett kitéve, és torlokenddvel tordlje szarazra.

KARBANTARTAS

Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisagat a beteg aktivitasa alapjan kell meghatarozni.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt slyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatésdgoknak.

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

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkbzeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer(
hasznélatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé
egyedi gydrtasd protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haazeszkozt mas gyartoktol szdrmazd alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy modon
haszndlja.

Megfelelés

Az eszkdzt az 150 10328 szabvany szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.
Abeteg aktivitasatol fiiggden ez 3—5 évnyi haszndlatnak felelhet meg.
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IS0 10328 - P7-166 kg *)  /N\

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalési feltételeket és
é korlatozésokat a gyarto rendeltetésszeri
hasznélatra vonatkozo irasbeli utasitasaiban tallja!

BbJITAPCKI E3UK

- MeaunumHcko usnenune

ONMUCAHUE

y(TpOﬁ(TBOTO npeanara KOMOWHALMA 0T MeXaHUYHO U BaKyyMHO OKauBaHe. MexaHuunoto
OKayBaHe 13no3Ba BbXe, KOETO N03B0/1ABA Ha NaLMeHTa a ce U3Abpna B runsata.
y(TpOﬁ(TBOTO MOXe [a Ce U3non3Ba U3KMKUYNUTENTHO KaTO MEXaHUYHO OKauBaHe unu

B KOMOMHALMA C M3TNACKBALY KNanaH 3a 0CUrypsABaHe Ha NAaCUBHO WM aKTUBHO OKauBaHe.

Komnoxnenmu
. LUudt 3a npucnocobnetne 3a lcelock 850
. BuHToBe c nnocka rnasa 3a Direct Socket
. YNNbTHUTENHA BNOXKKA
. Kopnyc 3a 3akniouBate 3a 4 0TBoOpa
. Quick Connect
Kamwka
. Bnoxka 3a ppesosane
. E3nye
Mnb3rawy ce 6yToH ¢ BUHT
. 3aKnKuBaHe 3a KauLlKa C BUHTOBE
. Pamka Ha e3nueto
. Kopnyc Ha e3uueto
. VHcTpymenT 33 m3BaxAaHe Ha Quick Connect

=ErrxX+-——TIT6ommMmoOMN W

MPEAHA3HAYEHUE

W3genueto e npegHa3sHaueHo 3a CBbP3BaHe KbM 1 0CBO6OXJaBaHe 0T POTe3Ha CMCTeMa, KOATO
3aMecTBa IUNCBaLL A0NEH KPaiHuK.

MpuroAHOCTTa Ha U3AENNETO 32 NPOTe3aTa U NaLMeHTa TpABBa Aa Gb/e olieHeHa oT
MeMLIMHCKY CTIeLManiCT.

W3genueto TpABBa Aa Gbaie MOHTUPAHO U PETYNNPaHO OT MEAULMHCKM CNeLnanuCT.

lokasaHus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu
+ 3aryba Ha foneH KpaitHUK, amnyTaumua uan aepuumut
+ HAma u3BecTHM NpoTUBONOKa3aHUA
/3aenmeto e npesHasHaueHo 3a ynotpeda Cbc (nabo Ao CUHO HaTOBapBaHe, HANPUMEP XOAeHe
1 bAAraHe oT Bpeme Ha Bpeme.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a n3genueto e 166 Kr.

OB NHCTPYKLIUM 3A BE3OMACHOCT

MpenynpexpeHnue: py n3non3saHeTo Ha NPoTe3y 3a JONHUTE KPaitHULM CbLLeCTBYBA
MPUCBLL PUCK OT NafiaHe, KOETO MOXe a I0BEfie 0 HapaHABaHe.

3ApaBHUAT cneumanucT Tpabaa aa MHHOPMUPa NaLMeHTa 3a BCUUKO B TO3W IOKYMEHT, KOETO

e HeobxoanMmo 3a 6e3onacka ynotpe6a Ha ToBa U3genue.

Mpepynpexpaenne: Ako Bb3HIKHe NPOMAHA UNK 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTA Ha
W3[eNNeTO UM aKo M3LeNueTo NoKassa Npu3HaLy Ha NOBpe/a Ui U3HOCBaHe, 3aTpyAHABALLM
HOpManHuTe My GyHKLUM, NALMeHTHT TpAGBA Aa cpe ynoTpebaTa Ha U3jenmeTo U fa ce
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(BbpKe C MEAULMHCKM CneLnanuct.

Hpenynpemnenue: /13non3gaitte camo pe3epBHM YacTU Ossur3a WU31eN1EeTO 3a rapaHTUpaHa
U3LPBXANBOCT.

/13penvetoe npefHa3Ha4yeHo 3a ynorpeﬁa OT €/INH NaLNeHT.

HEOBX0ANMU KOMMOHEHTU

/13penueto TpA6Ba Aa ce u3non3ga B kombuHauua ¢ lceross Seal-In® naiiHepa Ha

X 6nokupoBkara, Iceross Seal-In® X ynnbtHenueto u lcelock® 552 knana 3a u3nyckaxe unu
Unity® knanas.

WHCTPYKLIUW 3A CTI0BABAHE

Koncmpykyus na zunsama

1. CnepBaiite MHCTPyKLUMMTe 32 ynoTpeba Ha Direct Socket npoueca Ha npon3BoacTBO Ha TF,

[10KaTO BNIaKHaTa 6baT HapA3aHy Ha He0bX0MMATa AbMIKNHA, NPeAM NOCTaBAHE Ha
BTOpaTa CMNMKOHOBA 06LUMBKA.

Ako n3nonzgate Icelock 552 knanaxa 3a u3nyckaHe, U3nbaHeTe CefHUTE [iBe CTHIKY.

2. TocTaBeTe napye ABYCTPaHHa CaM03aenBalla NeHTa BbpXy rbpba Ha uepBeHua WabnoH.

3. 3anenere WwabnoHa BbpXy BbTPeLUHATa CUANKOHOBA U30/1aLIMOHHA 06LUMBKA HA OCTATbUHUA

KpaitHuk (¢wur. 1).

Ako u3non3gare Unity KnanaH, U3nbaHeTe cnefHUTe CTHAKM.

4. NocTaBeTe napye ABYCTPaHHa CaMo3asnenBaLLa ieHTa Bbpxy rbpba Ha BIOXKaTa Ha

npvemHaTa runsa.

5. MocTaBeTe BNOXKATa Ha NPUEMHaTa rUN3a MeX .y CpeHuTe CNloeBe BaKHa.

Kntoyankata Ha e3nueto Moxe a 6bAe noCTaBeHa UK OTNPeA, WA OTCTPAHY Ha run3ata,

CNopef NpeAnoyYMTaHNATa Ha NauneHTa. B3emeTe noZ BHUMaHue JOMIUHUPALLATa PbKa

11 CPBYHOCTT Ha PbLiETe Ha NaLMeHTa, KoraTo u3bupaTe Kbje Aa NOCTaBUTE KNKOYanKaTta Ha

e3nyerto. 36paHata cTpaHa He MoXe Aa Ce NpOMeHs cnef u3paboTkarta.

6. 0T M36paHaTa cTpaHa MapKupaiiTe AUCTANHOTO NPUCNOCo6NEeHMe B CpefaTa Mexay
0TBOpYTE C pe36a 3a HaCoUBaHe N0 BPeMe Ha NPoU3BOACTBOTO. OCHOBHUAT KOPNYC Ha
€3114eT0 N0-KbCHO Lue 6bAe NoCTaBeH B CbOTBETCTBUE C MapKUpoBKaTa (ur. 2).
3abenexka:[lopTbT 33 MHXeKTUPaHe BUHAry TpAbBa Aa ce NoCTaBA 0Tnpes, He3aBucuMo
0T KOA (TpaHa Lue 6bje nocTaBeHa peseTo.
3a6enexka: Thil KaTo LEHTPANHUAT OTBOP LLe Ce U3N0/13Ba 32 MEXaHUYHO 3aKpenBaHe Ha
KNIoYanKara, M3MeCTBaHETO Ha ronAMOTO MCTANHO NPUKPENBaHe He MOXe Ja Ce U3Non3Ba.
lpuKpeneTe onneTkuTe OT GUOPOCTBKNO C AUCTANHO 3aKPeNBaHe KbM 0CTaTbyHUA
KpaiHuK.

8. 3aBbpTeTe raiikaTa 3a MCTaNHO 3aKpenBaxe BbPXy WndTa 33 AUCTaNHO 3aKpenBaHe

11 3aTerHeTe 34paBo raitkaTa ¢ pbKa.

3a6enexka: YBepete ce, ue MeXAy 0CTaTbYHNA KPAliHUK U AUCTaNHNA KOHEKTOP He ca

3aXBaHaTI ONNETKM 0T GUBPOCTHKNO.

. CrbHeTe ropHuTe 2 — 3 CNOA BNAKHO OT 0CTaTbYHMA KpaitHuK (¢wur. 3).

10. MocTaBeTe pamkaTa Ha e3M4ETO TaKa, Ye Aa € Hail-MasKo 2 M NOJ 0YaKBaHaTa
NPOKCUMaNHa NMHUA Ha U3pA3BaHe U B NPaBa IMHKMA OT CPefaTa Ha Bpb3kaTta C4 0TBOpa
(BMpeKTHO B CbOTBETCTBUE C MApKNPOBKATa, HaNpaBeHa B CTHMNKa 4), Taka ue KauLKata Aa
6bAe HanpaBeHa aupeKTHo (¢pur. 4). OpueHTupaiite pamkaTa Taka, ue KpbIMAT Kpail 4a
C0YN KbM NPOKCMMANHIA Kpaii. AKO e NOCTaBEH HenpaBuiHO, THE3A0TO Lie 6bae
Heu3non3gaemo.
3abenexka: lpenopbunTeNHO € fa NOCTaBUTE KIloYanKaTa Bb3MOXHO Haii-61130 3a
M0-N1eCHO NOCTaBAHe.

. MpuTtucHete cnoeBeTe BNakHa BbPXY pamKaTa Ha e3nyeto (¢pur. 5).

12. HatucHeTe Kopnyca Ha e314eTO B pAMKaTa, CbC CJI0eBeTe BNaKHa MeX Ay TAX, 40KaTo
LpaKHe 34paBo Ha MACTo (¢ur. 6).
3ab6enexka: YBeperte ce, ye CTpeNkaTa Ha OCHOBHUA KOPNYC HA €31YETO COYM KbM
NPOKCUManHuA Kpaii.

13. MoaroTBeTe WNPULIOBAHE CbC CMONA, KAKTO € OMNUCAHO B MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba 3a
Direct Socket TF.
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14. Korato cmonara e pa3npezeneHa, pa3npeieneTe pbyHo CMoNarta, 3a ia ce yBepuTe, ue
HAMa fa ce 06pa3yBaT Bb3AyLIHM AXX000Be 0KOI0 KOPMYCa Ha KNloyankata i ye cmonara
HaMbJIHO HACMLLA BNaKHATa NOZ KOPMyca Ha Kntoyankata (fur. 7).

15. 3aTBOpeTE rMN3aTa, KaKTo € OMUCaHO B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha Direct Socket TF.

Ako u3nonzgate Icelock 552 knanaH 3a u3nyckaxe.

16. LUnaiidaiite, fokato ce pa3Kkpue WabnoHa Ha knanaa.

Ao u3nonzsate Unity knanana.

17. CnomolyTa Ha cBpeAsIo 8,5 MM HanpaBeTe 0TBOp Npe3 BNIOKKATa Ha NPUeMHaTa run3a.

18. Ynapete neko oTBopa ¢ MeTunk M10x1.5.

(w2}

Knoyanka

. OTCTpaHeTe Lenua npax, MpbCOTUA 1 APYrit 3aMbPCABAHNA OT THE3[0TO M KOPNYCa Ha
Knioyankara.

. OTCTpaHeTe NnacTMacoBara kanauka 1 noAalite Bb3AyX Noj HanAraHe B 0TBOPA Ha MeKus
WwabnoH, 3a Aa ro pasxnabute oT rHe30TO 1 1a M34bpnaTe MekuA WaboH OT KOpMyca Ha
Knioyankara.

. Hanecete gukcaTop Ha pe3bu CbC cpejiHa AKOCT BbPXY BIUHTA Ha 3aKNI0YBALLAT KNIoYaska

11 3aTerHeTe 3aKNi0YBaLLaTa kNoyanka, kato A NIb3HeTe B (10Ta Ha KOPNYCa Ha pe3eTo

11 3aTerHeTe BUHTA Ha pbKa (¢wur. 8).

Mpokapaiite Quick Connect B Kopnyca Ha KNlouankata U ynnbTHUTeNHaTa BROXKa (¢ur. 9).

. Mnb3HeTe BoXKaTa 3a Gpe3oBaHe B KOPNYCa Ha KNkouankara.

. (rnobeTe AUCTaNHMA KOHEKTOP M KNIOYaNKaTa KbM rin3ata, 3aefiHo cajantep ¢4 otBopa

no u36op. U3non3Baiite dukcatop 3a pesba Cbc cpesiHa AKOCT CIPAMO BUHTOBETE C NN0CKA

TMaBa v 3aTerHeTe ¢ BbpTAL MomeHT Ao 10 Nm (¢pur. 10).

BixTe MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeda Ha Icelock 552 nnyckatennua knanaH unu Unity Ha

KnanaHa 3a npoLieca Ha crnobaBane.

—_

N~

w

o v

~

3abenexka: AKo KpaAT Ha Kaulwkata 6bAe U3AbpNaH 0T BNOXKaTa 3a Gpe30BaHe No Bpeme Ha
MOHTaxa, Toli MoXe a 6bjie crnobeH 0THOBO 1 pe3boBaH (¢pur. 11).

WHCTPYKLIUW 3A NOCTABAIHE

BHumanue: HecnassaHeTo Ha CieIHUTe MHCTPYKLMM MOXe Ja foBefie 10 OTAeNsHe Ha WwudTa

0T NaitHepa, TOBa f1a 0BeAie 10 3ary6a Ha 0KauBaHe, KOETO MoXe fia I0Befie 0 HapaHABaHe.

3abenexKa: 3a/1aBaHETO Ha IbMKMHATA Ha KauluKaTa TPAGBa Ja ce M3BbPLUM Npeau

MOCTAaBAHETO Ha CMCTEMATa, 33 J1a Ce FapaHTUpa NPaBUHO 3aXBalLaHe.

. Hanecere Loctite 410/411 unu eKBUBANeHTHO CbeAHeHNe No pe36uTe Ha 3aKpenBaLyyua
T v ro 3aBuiiTe B 3aKNiouBaLynA naitHep. 3aBuiite 3akpensawma WUt 2o 4 Nm.

. M3pbpnaiite Quick Connect oT run3ata v ro 3aTertete Kbm WudTa 3a 3aKpenBaHe Ha
naitnepa (¢ur. 12).
BHumaHue: YBepere ce, ue cTe 3axBaHann HanbaHo wudta B Quick Connect.

. 13abpnaiiTe CUNIHO Hali-BbHILHATA NEHTa (a), Taka Ye NaitHepbT Aa BNE3e HaMbIIHO

B run3ara (¢ur. 13).

3abenexka: ToBa rapaHTMpa NpaBusHa KpaitHa No3MLINA HA 0CTaTbYHNA KPallHUK

B MN3aTa, CNIef KaTo KNKyanKaTa e 3akonyaHa.

Perynupaiite AbMKIHATa C NOMOLLTA Ha ABETE BBTPELUHM KaulwK . M3abpnaiiTe cpesHaTa

kauwwka (b), 3a 4a yabaxuTe cMcTeMaTa, KaKTo 1 BbTpeLLHaTa kaulka (c), 3a Aa A ckbeute

(ur. 13). Perynupaiite KauwkuTe Taka, ue Aa ce CTErHaT, KOraTo KNloyankara e nouTn

3aTBopeHa (dur. 14).

. 3aTerHeTe ABeTe BbTpeLLHI Kauwku (b) v (C) CbC 3aKNiouBaHe 3a KauLLKa v 3aTerHete
pbuHo BuHTOBETE (ur. 15).
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3a6enexKka: BuHToBeTe UMaT NpeABapUTENHO HaHeCeHa NeneHKa 3a GUKcMpaHe Ha pesbara.

o

. TloctaBeTe yCTPOCTBOTO HA NALYMEHT, KaTO U3MON3BATE MHCTPYKLMMTE 33 NOCTABAHE
11 (BaNSHe, ONMCaHM B CeABALLIA Pa3en.
3a6enexka: (e MOHTMPaHe Ha yCTPOIICTBOTO MO AbMKUHATA HA KaWLLKaTa MOTaT Aa ce
MpaBAT (MO He3HaUMTeNHM KopeKLmy. KauwwkaTa He TpAGBa Aa ce yAbMKaBa C NoBeye oT
HAKONKO MUNMMETPA, 33 ia Ce rapaHTupa, ve Quick Connect moxe Aa Biu3a
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6e3npenATcTBEHO B KOPNYCa Ha KNKYaNnKaTa v Aa ce yNbTHABA C BaKYYM.

7. Korato MOHTaXbT NPUK/KUM, OTPEXETe U3NNLIHATA YacT OT KauwwKaTa (¢) 4 — 6 cM Hag
BNOXKATa 3 Gpe30BaHe 1 3aneyataiite TONNMHHO pb0a, 3a a NPeAOTBPATUTE NPOTPUBAHE
(¢wur. 16).

3ab6enexka: Ako e HeobxoaMMo, N0 BpeMe Ha ynoTpebaTa Ha U3penneTo, Kaulikarta Tpabsa aa
(e 3aTerHe 0THOBO OT MeANLMHCKY cnewnanuct. lIpaBunHaTa AbAxuHa Ha KauliKaTa ocurypasa
onTMManHa pabota Ha u3genuero.

BHumaHue: YBepere ce, ue (Te 3aTerHanu ABeTe BLTPELLHI KaULIKN CbC 3aKONYaNKaTa 3a
KauLLKa, a He CAMO eHaTa, Tbil KaTo HAMA ia OCUTYPY JOCTATBUHO CUTYPHO 3aK0MuaBaHe.

YNOTPEBA
UHcmpykyuu 3a ceanane

1. TloctaBeTe naiiHepa 1 ynbTHEHMETO.

2. 3akpenete Quick Connect Bbpxy wudta Ha naiinepa (ur. 12).
BHumanue: Yepere ce, ue WwuTbT e HanbAHO 3axBaHat B Quick Connect.

3. [lokaTo CTe ce/iHanW uAK CTe NPaBy, APbNHETE e31YeTo, 4OKATO NOCTaBATE THE30TO, 33 Ad
MoAAbpXKaTe HANPEXEHNETo BbPXY KauLuKaTa. ToBa Lue nomMorHe 3a HacouaHeTo Ha Quick
Connect B aucTannua kpait (¢pur. 17).

4. W3npasere ce, 3a 1a M3TNackaTe 0CTaHaNMA Bb3yX OT FHE3/0TO, Npea Ja 3akpenuTe
e3nyeto (¢ur. 18).

BHumanue: E3nyeTo HAMa Aa 6bje 3aKpeneHo, ako rHe3/0T0 € NpeKaneHo cTerHaro. He
npunaraiite NPeKOMepHa CUNa Npu U3bPNBAHE Ha OCTATbUHIA KPAHUK B THE30TO, Thil
KaTo TOBa MOXe J1a NPUYNHY TBBHPAE MHOTO HaNpeXeHue B ANCTANHNA Kpail.

Urcmpykyuu 3a ceanane
1. Mnb3HeTe 3aKNi0YBaHETO Ha e314eTO HaAoNy, 3a a 0cBoboAuTe e3nyeto (dpur. 19).
I13BapeTe e3nyeto o1 runzata.
2. Hatucxete knanawa, 3a 1a N03B0AMTE HaBU3aHe Ha Bb3/lyX B rMN3aTa, AOKATO U3Abpneate
0CTAaTbYHNA KpailHNK HaBbH (ur. 20).
3. HatucHere yephus 6yToH Ha Quick Connect v ro u3BageTe oT WudTa Ha naitkepa (¢ur. 21).

CbXxpaHsBaiiTe ycTpoiicTBOTO Taka, ye Quick Connect Aa e M3BajeH OT rMI3aTa U €3MYeTo Aa He
€ 3aKntyeHo (ur. 22).

3abenexka: Ako e31ueTo e 3aKntoueHo, 6e3 Aa e npukpeneH naittep, Quick Connect HAma fa
MOe a Ce AOCTUra C pbka B ANCTanHNA kpaid. 3a aa ussagure Quick Connect, noctaete
naiiHepa (¢pur. 23a) unu uHcTpymeHTa 3a n3BaxaaHe Ha Quick Connect (¢ur. 23b) B runzara,
Taka ue WwudToT Aa 3axBaHe Quick Connect, ces KoeTo ro U3AbpNaiiTe OT ACTANHNA Kpaii.

Noyucmeare u lpuxu
MouncrBaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna i Mek canyH. 3cywete CKbpna ciefi NOYUCTBaHe.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/13penueto e BopoycTOIRUNBO.

BogoycToitumBoTo u3zenue Moxe A Ce M3Mo3Ba B MOKpA UM BaXKHa Cpefa v Aa Ce noTonu
BbB BOAA C AbN60UMHA 10 3 MeTpa 3a MaKcUMyM 1 uac.

Moxe A U3AbpKa Ha KOHTAKT CbC: CONieHa BOAa, XNOpUpaHa BOJa, U3NOTABAHE, ypUHa 1 Meku
canyHu.

MpoAYyKTHT CbL0 MOXe Aa 6bAe U3NnaraH 0T Bpeme Ha Bpeme Ha NACHK, npax u MpbcoTua. He ce
LONYCKa NPOABMKUTENHO U3Narae.

W3cywete cKbpna cnep KOHTAKT C NPACHA BOAA MY Bara.

MNouuncTeTe c NpAcHa BoZa Cl1ef U3naraHe Ha Apyri TEYHOCTH, XUMUKAIW, NACHK, Npax i
MPBCOTUA M NOACYLLETE CKbpNa.

NoAAPBHKKA
I3nenneto v uAnocTHaTa NpoTe3a TpA6Ba Aa 6bAAT NPerneaaHy 0T MeANLMHCKN CNELMANMCT.
I\HTepBan®T TpA6Ba Aa Ce ONpeseNs Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA HA aKTUBHOCT Ha NaLyeHTa.
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CbOBLLIABAHE 3A CEPUO3EH MHLMAEHT
Bceky cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U3/1eNneTo TpA6Ba Aa 6b/e CbobLLeH Ha
NPOU3BOAUTENS M CbOTBETHUTE OPraHy.

N3XBBHPAHE
I13penueTo v onakoBkaTa TPAOBA Aa Ce U3XBBPAAT CbIACHO CHOTBETHUTE MECTHU UK
HaLIMOHANHN HOPMATUBHI ypea6u 3a OKoNHaTa cpepa.

0TrOBOPHOCT

np0T€3HI/ITe n3penuna Ha Ossur ca NPOEKTUPAHN U NPOBEPEHN 3a 6e30nacHOCT M CbBMeCTUMOCT
B KOM6VIHaL|I/Iﬂ nomexay cnu c I/l3pa60TeHI/1 N0 NopbYKa NPOTE3HU NPUEMHI TUA3U CaAanTopu
Ha OSSUF, npnycnoBue ye ce U3noa3ear B CbOTBETCTBUE C NPeJHA3HAYEHUETO UM.

Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CIEAHNTE CTyyau:
« W13genveto He ce NoAAbPXKA CNOPeA YKa3aHUATa B UHCTPYKLUNTe 3a ynoTpeba.
+ W3penveto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTY OT Apyryt NPOU3BOAUTENN.
« W3penveto ce u3non3sa B paspes C NpenopbUUTENHUTE YCIOBUSA, NPUNOKEHUE I CPEAA Ha
ynotpeba.

(vsomeemcmeue

ToBa u3penue e u3nuTaHo CbrnacHo cranaapta IS0 10328 3a Tpu MunNoHa UMK bNA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe A CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 3 — 5 roannm.

IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) OrpaHuueH1eTo 3a TenecHa mMaca He TpA6Ba aa
ce HapBWwaBa!

A 3a cneuud yCnoBus 1 orp: Ha
ynotpe6a BUXTe NUCMeHITe MHCTPYKLMN Ha
NpOM3BOANTENA OTHOCHO NPeAHa3HaueHMeTo!

SLOVENSCINA

- Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek zagotavlja kombinacijo mehanskega in vakuumskega blaZenja. Pri mehanskem

blazenju se uporablja vrvica, ki bolniku omogoca, da se namesti v lezisce. Pripomocek se lahko
uporablja izklju¢no za mehansko blazenje ali v kombinaciji z izpustnim ventilom za zagotavljanje

pasivnega ali aktivnega blazenja.

Komponente

A. Pritrdilni zatic za Icelock 850

B. Plos¢ati vijaki za Direct Socket
C. Tesnilni vstavek
D. Ohisje blokade za pripomocek s 4 luknjami
E. Quick Connect
k. Trak

G. Usmerjevalni vstavek
H. Zapah

1. Drsni gumb z vijakom
J. Blokada trakov z vijaki
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K. Okvir ohisja zapaha
L. Ohisje zapaha
M. Orodje za pridobivanje Quick Connect

PREDVIDENA UPORABA

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

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

+ lzquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in obcasnem teku.
Omejitev teze za pripomocek znasa 166 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

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

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

Opozorilo: Za zagotovitev trajnosti na pripomocku uporabljajte samo nadomestne dele Ossur.
Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

OBVEZNE KOMPONENTE
Pripomocek je treba uporabljati v kombinaciji z oblogo za blokado Iceross Seal-In® X, tesnilom
Iceross Seal-In® X in izpustnim ventilom Icelock® 552 ali ventilom Unity®.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Izdelava lezis¢a

1. Za postopek izdelave leZisca Direct Socket TF upo3tevajte navodila za uporabo, da vlakna

narezete na Zeleno dolZino, Sele nato namestite drugo silikonsko oblogo.
Ce uporabljate izpustni ventil Icelock 552, izvedite naslednja dva koraka.

2. Nazadnji del rdecega preskusnega elementa nalepite dvostranski lepilni trak.

3. Preskusni element prilepite na notranjo silikonsko izolacijsko oblogo na preostalem udu
(slika 1).

Ce uporabljate ventil Unity, izvedite naslednja koraka.

4. Na zadnji del vstavka leZi3¢a nalepite dvostranski lepilni trak.

5. Vstavek lezis¢a namestite med srednje plasti viaken.

Blokado zapaha je glede na bolnikove Zelje mogoce namestiti anteriorno ali lateralno na lezisce.
Pri izbiri mesta za namestitev blokade zapaha upostevajte bolnikovo dominantno roko in
spretnost roke. Izbrane strani po izdelavi ni mogoce spremeniti.

6. Na izbrani strani oznacite distalno pritrditev na sredini med navojnimi luknjami za usmeritev
med izdelavo. Ohisje zapaha se pozneje namesti tako, da je poravnano z oznako (slika 2).
Opomba: Prikljucek za vbrizgavanje se mora vedno namestiti anteriorno, ne glede na to, na
katero stran se bo namestil zapah.

Opomba: Osrednja luknja se bo uporabila za mehansko pritrditev blokade, zato odmika na
veliki distalni pritrditvi ni mogoce uporabiti.

7. Trakove iz vlaken z distalno pritrditvijo pritrdite na preostali ud.

8. Obrnite matico za distalno pritrditev na zaticu za distalno pritrditev in jo trdno privijte z roko.

Opomba: Prepricajte se, da med silikonskim pokrovckom in distalnim prikljuckom ni ujetih
trakov iz viaken.
9. Zgornji 2-3 plasti vlaken zavihajte s preostalega uda (slika 3).
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. Okvir ohisja zapaha namestite tako, da je vsaj 2 cm pod pricakovano proksimalno obrobo in

neposredno poravnan s sredino prikljucka s 4 luknjami (neposredno poravnan z oznako,
narejeno v 4. koraku), da bo trak speljan naravnost (slika 4). Okvir usmerite tako, da je
okrogli konec usmerjen proti proksimalnemu koncu. Ce je names¢en napacno, leziséa ne bo
mogoce uporabiti.

Opomba: Priporocljivo je, da ohisje zapaha namestite ¢im bolj proksimalno, da zagotovite
laZjo namestitev.

. Plasti vlaken zavihajte ez okvir ohisja zapaha (slika 5).
1.

Ohisje zapaha potisnite v okvir (vmes morajo biti plasti viaken) tako, da se dobro zaskoci
(slika 6).

Opomba: Prepricajte se, da je puscica na ohisju zapaha usmerjena proti proksimalnemu
koncu.

Pripravite smolo za vbrizgavanje, kot je opisano v navodilih za uporabo lezis¢a Direct
Socket TF.

Ko je smola porazdeljena, jo premikajte z roko in poskrbite, da okoli ohisja zapaha ne
nastanejo zrani Zepi in da smola popolnoma nasici vlakna pod ohisjem zapaha (slika 7).
Dokoncajte leZisce, kot je opisano v navodilih za uporabo leZi3¢a Direct Socket TF.

(e uporabljate izpustni ventil Icelock 552:

16.

Ibrusite, da razkrijete preskusni ventil.

(e uporabljate ventil Unity:

1.
18.

7 8,5-milimetrskim svedrom naredite luknjo skozi vstavek lezisca.
Vluknjo vreZite navoj z navojnim svedrom M10 x 1,5.

Sestavljanje blokade

—_

2.

o~ w

o v

~

Odstranite plasticni pokrovcek in v luknjo v mehkem preskusnem elementu dovedite stisnjen
zrak, da ga sprostite iz leZiS¢a, ter mehki preskusni element izvlecite iz ohisja zapaha.

. Na vijak na blokadi zapaha nanesite tesnilo za navoj srednje moci in pritrdite blokado zapaha

tako, da jo potisnete v reZo na ohisju zapaha in roéno zategnete vijak (slika 8).
Povezovalnik Quick Connect namestite v ohisje blokade in tesnilni vstavek (slika 9).

. Usmerjevalni vstavek potisnite v ohisje blokade.
. Distalni prikljuek in blokado skupaj z adapterjem s 4 luknjami po izbiri sestavite v leZisce. Na

ploscate vijake nanesite tesnilo za navoj srednje moci in zategnite na zatezni moment 10 Nm
(slika 10).

Za postopek sestavljanja glejte navodila za uporabo izpustnega ventila Icelock 552 ali
ventila Unity.

Opomba: Ce se konec traku med sestavljanjem izvlece iz usmerjevalnega vstavka, ga je mogoce
znova namestiti in vdeti (slika 11).

NAVODILA ZA NAMESTITEV

Opozorilo: Ce naslednjih navodil ne upostevate, se zati¢ lahko sname z obloge, zaradi ¢esar se
vzmetenje izgubi in lahko pride do poskodbe.

Opomba: DolZino traku je treba nastaviti pred namestitvijo sistema, da se zagotovi ustrezno
vpetje.

1.

2.

3.

4.

Na navoje na pritrdilnem zaticu nanesite lepilo Loctite 410/411 ali enakovredno sredstvo in
pritrdilni zati¢ privijte v oblogo. Pritrdilni zati¢ zategnite na zatezni moment 4 Nm.
Povezovalnik Quick Connect izvlecite iz lezi3¢a in ga pritrdite na pritrdilni zati¢ na oblogi
(slika 12).

Pozor: Prepricajte se, da se zati¢ popolnoma zaskoci v povezovalnik Quick Connect.

Skrajni zunanji trak (a) mocno povlecite, da se obloga popolnoma namesti v lezisce (slika 13).
Opomba: S tem se zagotovi, da je ob pritrditvi blokade preostali ud v pravilnem koncnem
poloZaju v lezis¢u.

DolZino prilagodite z notranjima trakovoma. Povlecite srednji trak (b), da sistem podalj3ate,
in notranji trak (c), da ga skraj3ate (slika 13). Trakova prilagodite tako, da se zategneta, ko je
zapah skoraj zaprt (slika 14).
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5. Zblokado trakov pritrdite oba notranja trakova (b) in (c) ter rocno privijte vijake (slika 15).
Opomba: Vijaki imajo predel z vnaprej nanesenim tesnilom za navoj.
6. Po navodilih za namestitev in odstranitev, opisanih v naslednjem razdelku, namestite
pripomocek na bolnika.
Opomba: Po namestitvi pripomocka so mogoce le manjse prilagoditve dolZine traku. Trak se
ne sme podaljSati za ve¢ kot nekaj milimetrov, s ¢imer se zagotovi, da se lahko povezovalnik
Quick Connect $e vedno namesti v ohisje blokade in vakuumsko zatesni.
7. Po koncani namestitvi odreZite odvecni del traku (c) 4—6 cm nad usmerjevalnim vstavkom in
s toploto zatesnite rob, da preprecite cefranje (slika 16).
Opomba: Po potrebi mora zdravstveni delavec med Zivljenjsko dobo pripomocka ponovno
zategniti trak. Pravilna dolZina traku zagotavlja optimalno delovanje pripomocka.
Pozor: Prepricajte se, da sta z blokado trakov pritrjena oba notranja trakova, ne le en, sicer
pritrditev ne bo dovolj dobra.

UPORABA
Navodila za namestitev
1. Namestite oblogo in tesnilo.
2. Quick Connect pritrdite na zatic obloge (slika 12).
Pozor: Prepricajte se, da je zati¢ popolnoma vstavljen v Quick Connect.
. Ko sedite ali stojite, med name$canjem leziS¢a vlecite zapah, da trak ohranite napet. S tem
boste Quick Connect lazje usmerili v distalni konec (slika 17).
4. Vstanite in potisnite preostali zrak iz leZiSca, nato zapnite zapah (slika 18).
Pozor: Zapah se ne zapne, Ce je leZiSce namesceno pretesno. Pri vlecenju preostalega uda
v leZiSce ne uporabite prekomerne sile, ker lahko to povzroci preveliko napetost na distalnem
koncu.

w

Navodila za odstranitev
1. Blokado zapaha potisnite navzdol, da sprostite zapah (slika 19). Zapah odstranite iz lezis¢a.
2. Potisnite ventil, da omogocite pretok zraka znotraj leZis¢a, hkrati pa izvlecite preostali ud
(slika 20).
3. Pritisnite ¢rni gumb na elementu Quick Connect in ga odstranite z zati¢a obloge (slika 21).

Pripomocek shranite tako, da je element Quick Connect izvlecen iz leZiS¢a in zapah ni zaklenjen
(slika 22).

Opomba: Ce je zapah zaklenjen, ko obloga ni pritrjena, elementa Quick Connect na distalnem
koncu ne bo mogoce dosei z roko. Za odstranitev elementa Quick Connect vstavite oblogo
(slika 23a) ali orodje za pridobivanje Quick Connect (slika 23b) v leZisce, tako da se zati¢ zaskoci
v Quick Connect, nato pa ga izvlecite iz distalnega konca.

(iscenje in Nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po i3¢enju pripomocek posusite s krpo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je vodoodporen.

Vodoodporen pripomocek z oznako Waterproof lahko uporabljate v mokrem ali vlaznem okolju
ter ga potopite v vodo do globine 3 metrov za najvec 1 uro.

Tak pripomocek lahko prenasa stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem, urinom in blagimi mili.
Prav tako lahko prenasa obcasno izpostavljenost pesku, prahu in umazaniji. Stalna
izpostavljenost ni dovoljena.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Po izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali umazaniji odistite s sladko
vodo in posusite s krpo.

VZDRZEVANJE
Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega
pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.
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POROCANJE O RESNIH DOGODKIH

0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST

Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruzljivi med seboj in s po
meri izdelanimi protetiénimi leZi$¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

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

Skladnost

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

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

IS0 10328 - P7-166 kg *) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete v
A proizvajal¢evih pisnih navodilih glede predvidene
uporabe.

YKPATHCBKA
MegauyHuii Bupi6

onuc

MpucTpiit 3a6e3neyye kombiHaLito MexaHiuHoi Ta BakyyMHoI dikcavii. 1na mexaniuHoi dikcavii
BUKOPUCTOBYETbCA LUHYP, LU0 AAE 3MOTY NALIEHTY CAMOCTIIHO HAaTAryBaTy rinb3y. MpucTpiii
MOXHa BUKOPUCTOBYBATI BUKMIOYHO AK MeXaHiYHe KpinneHHA abo B No€AHaHHi 3 KnanaHom Ana
BUTICHEHHA NOBITPA ANA 3a6e3neyeHHs NacMBHOT un akTUBHOI dikcaLii.

Komnonenmu
A. Kpinunbhuit wtndt ana lcelock 850
. TBUHTY 3 MNOCKOI0 ronoBKoto AnA rinb3u Direct Socket
. YwinbHioBanbHa BCTaBka
. Kopnyc3amka Ha 4 oTBop
. Quick Connect
. PemiHb
. HanpamHa BcTaBka
. Oikcatop
KHonka-noB3yHoK i3 rBUHTOM
PeMiHHWil 3aMOK i3 rBUHTaMK
. Pamka kopnycy 3acyBKku
. Kopnyc3acysku
. IncTpymenT ana BugobysanHa Quick Connect

=ErrxX+-—— IO mMmoMNwW
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L|IIbOBE BUKOPUCTAHHA

MpuCTpiil BUKOPUCTOBYETHCA ANA Nif'EAHAHHA Ta BUBINbHEHHA NPOTE3HOI CUCTEMM, LU0 3aMiHIOE
BTPaYeHy HUXHIO KiHLiBKY.

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

MpucTpiil Ma€ 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasanHA do 3acmocysanHa ma yinvoed zpyna nayieHmie
« Brpata, amnyTaulis a6o Bazia HUXHbBOT KiHLiBKI
« [poTUnoKasaHHA HeBigoMmi
MlpucTpiil npu3Hayenuit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOTO A0 BUCOKOTO PiBHA
YAapHOT0 HaBaHTaXeHHs, HanpUKnag, AnA XoAbbu Ta nepiognuHoro Biry.
06MexeHHsA LLOA0 Bark NPUCTPOI0 CTaHOBUTb 166 Kr.

3ATANbHI NPABWIIA BE3MEKN

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HINKHBOT KIHLBKN NOB'A3aHe

3 PU3MKOM NafiHHA, AKE MOXe NPU3BECTU 0 TPaBMM.

Mezauuruii paxisewb Mae noBiZomMuTy BClo iHdopMaLito B LbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
AnA 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHA LbOro MPUCTPOI0.

MonepepKeHHa: AKIL0 BiAbynaca 3miHa abo BTpaTa yHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLO
MPUCTPIii MAE 03HAKM NOLLKOZMEHHA Y 3HOLLEHHS, L0 NepeLUKOZXa€ ioro HopManbHii poboTi,
NaLieHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEAMYHOTO paxiBLA.
YBara! [InA rapaHTyBaHHA HaAiliHOCTi BUKOPUCTOBYIATE NULLE OPUTiHANbHI 3aNacHi YaCTUHY
Ossur 418 UbOTO NPUCTPOID.

Anapart npu3HaueHuit AN BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLiEHTOM.

HEOBXIAHI KOMMNOHEHTU

MpucTpii cnizy BUKOPUCTOBYBATI B MOEAHAHHI 3 NaliHEPOM i3 3aMK0BOK dikcauieto Iceross Seal-
In®X, ywinbHioauem Iceross Seal-In® X i knanaHom ana ButicHexHa nositpa Icelock® 552 abo
knanavom Unity®.

IHCTPYKLIIA 31 36UPAHHA
Koncmpykuyia 2inesu
1. loTpumyiiTech iHCTPYKUiil i3 BUKopucTaHHA AnA npouecy BurotoBneHHs Direct Socket TF,
0K BONOKH He 6yAyTb 06pi3aHi 1o NOTPiBHOT AOBXWMHM, NepLU HiX 0AATaTH ApYry
CUNIKOHOBY 060NOHKY.
fKLL40 BM BUKOPUCTOBYETE KNanaH AnA BUTicHeHHsA noBiTpa Icelock 552, BUKOHaiiTe Taki ABa kpoku.
2. TlpukneiiTe WMATOYOK ABOCTOPOHHBOT KNeiiKOT NNIBKY Ha 3a/AHI0 YaCTUHY YePBOHOTO
MYRAXY.
3. MpuKpiniT MynAX 40 BHYTPILUHBOI CUNIKOHOBOT i30nALiIHOT 060M0HKI KyKcK (puc. 1).
fiKwo BuKopucToByeTe KnanaH Unity, BuKkoHaiiTe Taki 4ii.
4. TlpukneiiTe WMATOYOK ABOCTOPOHHBOT KNEIKOT NNIBKY HA 33/AHI0 YaCTUHY BCTaBKI MNb3K.
5. Po3micTiTb BCTABKY riNb3u Mix cepeHiMy Wapamu BONOKOH.
3aMOK MOXHa po3MicTUTH cnepepy abo 360Ky Ha rinb3i, 3anexHo Bif Toro, Ak 3pyuHie
navienTy. Bubupatoun micuie Ana BCTaHOBNIEHHA 3aMKa, BPAXOBYIATe JOMIHAHTHY pyKY
il pyXNUBICTb KnCTeil navieHTa. BubpaHy CTopoHy He MOXHa 3MiHUTM NICNA BUTOTOBNIEHHS.
6. Ha Bubpaxomy 6oui no3HauTe AucTanbHe KpinneHHA nocepeauHi Mix pisb6osumm
0TBOPaMV ANA OPIEHTYBaHHA N Yac BUrotonenHs. Kopnyc 3acysku sronom byse
PO3MiLLIeHO Ha OAHiiA NiHiT 3 No3HauKoto (puc. 2).
MpumiTka. IH'eKuiitHuit 0TBip 3aBXAK CNiA PO3MiLLYBaTK CNepeay, He3anexHo Big Toro,
3 AKoro 60Ky byzie po3MmiLLIEHO 3aCyBKY.
Mpumirka. OcKinbKu LEHTPanbHWii 0TBIp GyAe BUKOPUCTAHO ANA MEXAHIYHOTO KpinneHHsA
3aMKa, 3MiLLeHHA Ha BeNMKOMY AUCTaNbHOMY KpinieHHi He MoXe 6yTi BUKOpUCTaHe.
. TIpUKpINiTb BONOKOHHI NNETIHKM 3 ANCTANbHUM KPINAEHHAM A0 KYKCH.
8. HakpyTiTb raiiky AUCTanbHoro KPinaeHHA Ha WTUQT AUCTANbHOTO KPiNAEHHA Ta MiLHO
3aTATHITD Failky BpyuHy.

~
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MpumiTka. llepekoHaiiTecs, o MiX CUNIKOHOBUM KOBMAUKOM i AUCTaNbHUM PO3'EMOM He

3aTUCHYTO KOAHMX BONOKOHHUX NAETIHOK.

Bigiritb BepxHi 2—3 Wwapv BonokHa Big Kykc (puc. 3).

10. Po3micTiTb pamKy Kopnycy 3acyBKM Tak, 06 BOHa Oyna WOHaiMeHLIE Ha 2 CM HUXYe
0uiKyBaHOI NPOKCMManbHOT NiHiT 06pi3ky Ta Ha NPAMIiA NiHiT BiA cepeAnHN 3'eAHaHHA 3 4
oTBOpamu(6e3nocepeHbO Ha NiHii 3 No3HauKolo, 3po6eHoto Ha Kpoui 4), o6 pemitb 6yB
cnpamoBaHuii npamo (puc. 4). Po3Taluyiite pamky Tak, o6 Kpyrauit Kineup 6yno
CNPAMOBAHO 10 NPOKCUMANBHOTO KiHLA. AKLLO 11 BCTAHOBUTY HENPaBUIbHO, Tinb3a byae
HenpuAaTHOI0 ANA BUKOPUCTAHHA.

Mpumitka. PekomeH0BaHO PO3MiLLyBaTH KOPNYC 3aCyBKI AKOMOTa NPOKCUMANbHilLe AnA
Nerioro OAAraHHA.

. CknagiTb Wapy BONOKHA Haj pamolo Kopnycy 3acyBku (puc. 5).

12. BctaBTe Kopnyc3acyBKM B pamy, PO3MICTUBLLI AP BOJIOKOH MiX HIMM, JOKH BiH HaAiliHO
He 3adiKcyeTbea (puc. 6).

Mpumitka. MlepekoHaiitecs, WWo cTpinKa Ha KopNyci 3aCyBKY BKa3ye Ha NPOKCUManbHUi
KiHelb.
. Tligrotyiite iH'ekLiliHy cMony, AK 0NUCaHO B IHCTPYKLIT i3 3acTocyBaxHA Ana Direct Socket TF.
14. Konu cmona po3nogineHa, nepemiluyiite ii BpyuHy, o6 nepekoHaTUCs, Lo HaBKoNo
KOpyCy 3aCyBKI He YyTBOPIOKTLCA NOBITPAHI KULLIEH, i O CMONA NOBHICTIO HaCUYy€e
BONOKHa Nij HUM (puc. 7).
15. 06p06iTb rinb3y, AK 0N1CaHo B IHCTPYKLi 3 BUKopucTaHHA An Direct Socket TF.
fIKLLO BUKOPUCTOBYETHCA KNanaH Ans BUTICHeHHA noBiTpa Icelock 552.
16. Binwnidyiite, wo6 3'aBunaca 3arnywka knanaxa.
KL BUKOpUCTOBY€ETbCA KnanaH Unity.
17. BukopuctoByloun cBepAno AiameTpom 8,5 Mm, 3p06iTb OTBIP Y BCTaBL rinb3u
18. Hapixte pi3b6y B 0TBOpi 33 Aonomoroto miTunka M10x1,5.

o

=

s}

Byson samka
1. Bupanitb Becb nun, 6pyA Ta iHwWi 3a6pyAHEHHA 3 TiNb3K il KOPNYCY 3aMKa.
2. 3HiMiTb NNACTUKOBY KPULLKY il NOAQITe CTUCHEHE NOBITPA B OTBIP Y M'AKOMY MynAXi, W06
BUBINbHUTY 070 3 TiNb3K, | BATATHITD M'AKWIA MYNAX i3 KOpNYyCY 3aCyBKM.
. HaHeciTb dikcaTop pi3bbu cepeiHbOT MiLJHOCTI Ha FBUHT Ha 3acyBLi if 3aKpiniTb 3acyBKY,
BCTaBMBLUM i1 B M1a3 Ha KOPNYCi 3aCyBKM Ta 3aTATHYBLUM FBUHT BPYYHY (puc. 8).
Mpoknagits Quick Connect y kopnyc 3amKa it B yLLinbHI0BabHY BCTaBKY (puc. 9).
. TTocyHbTe HaNPAMHY BCTaBKY B KOPNYC 3aMKa.
. Tig'eqHalie AucTanbHuii po3'em i 3amoK J0 rinb3n pa3om i3 BubpaHum agantepom 3 4
oTBOpamu. HaHeciTb repMeTIK cepeaHbOi MiLHOCTi AnA pi3b6OBMX 3'€iHaHb HA TBUHTH
3 MNOCKOK FONOBKO Ta 3aTATHITH i3 KpyTHUM MoMeHTOM 10 H-m (puc. 10).
3BepHITLCA [0 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHA KNanaHa Ana BuTicHeHHa nositpa Icelock 552 abo
knanaHa Unity, o6 otpumatu inpopmatito npo npowec 36upaxHa.

~ w

o v

~

MpumiTka. AKW0 KiHeLb peMeHA BUCMUKYETbCA 3 HaNPAMHOI BCTABKM Nij Yac KpinnerHs, it
MO>Ha 3i6paTu 3HOBY it Hapi3aTy pi3bby (puc. 11).

IHCTPYKLIA 3 NPUMACYBAHHA
MonepepKeHHA. HeoTpMaHHA HaBeAeHUX Aani IHCTPYKLII MOXe Npu3BecTU A0 Bill € AHAHHA
wrndra Bia naiiHepa, o npu3Bese Ao BTpaTi dikcawii Ta, AK HACNIZOK, 0 TpaBMU.
Mpumitka. [oBXMHY peMeHs CNij HanaWTyBaTh Nepes HaAAraHHAM CUCTeMN, 06
3a6e3neunTy NpaBubHe KpinneHHs.
1. Hanecib Loctite 410/411 a6o eBiBaneHTHy peyoBuMHY Ha pi3bby KpinunbHoro WTUdTa T
BKpYTiTb 11070 B NaiiHep. 3aTATHITb KPINUNbHMIA UTUQT i3 MOMeHTOM 4 H M.
2. Butarnitb Quick Connect i3 rinb3u i 3akpiniTb ioro Ha WTMGT ANA KPiNNeHHA Ha NaiiHepi
(puc. 12).
3acrepexenHs. [lepekoHaiiteca, o WTUOT nosHicTo BctaBneqo BQuick Connect.
3. (unbHO NOTATHITb 3 KpaliHiil peMiHb (a), W06 NnaitHep NOBHICTIO BCTABUBCA B riNb3y
(puc. 13).
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Mpumirtka. Lle 3a6e3neuye npaBunbHe 0CTaTOUHE NONOXEHHA KYKCU BCEPeAMHI FiNlb3n
nicnA 3aKpinneHHs 3amKa.

4. Bigperyntoiite 0BXMHY 33 JONOMOr0I0 ABOX BHYTPILLHIX pemeHiB. [0TATHITb 3a cepesHili
pemiHb (b), o6 NogoBXUTYH CUCTEMY, Ta 33 BHYTPILLHili peMiHb (c), o6 BKopoTUTH Ti
(puc. 13). Binperynioiite pemeHi Tak, 1406 BOHI 6yn1 TYro 3aTArHyTI, KON 3aCyBKa Maitxe
3akpuTa (puc. 14).

. 3aKpinitb ABa BHYTpiLLHi pemeHi (b) Ta (c) 33 ,0NOMOr0I0 peMiHHOT0 3aMKa Ta 3aTATHITb
TBUHTY BPYuHY (puc. 15).

MpumiTKa. [BUHTI MalOTb NoNepeAHbO HaHeceHy HaKNAZKY, Wo GiKCye pi3boy.

6. 3aKpiniTb NPUCTIil Ha NaLi€eHT, ZOTPUMYKUNCH IHCTPYKLII 3 HAAATAHHA Ta 3HIMAHHA,
OMUCAHMX Y HACTYMHOMY PO3Aini.

MpumiTka. llicna BcTaHOBNEHHA NPUCTPO MOXKHA BUKOHATY NNLLE HE3HAUHE
perynioBaHHA A0BXHM pemeHs. PeMiHb He C1if NoA0BXYBaTY BinbLue HiX Ha KiflbkKa
minimetpi, wo6 Quick Connect yce Lwe BXoANB y KOpNYC 3aMKa Ta repMeTU3yBaBCA Nif
BNNBOM BaKyyMmy.

. Tlicna 3aBepLUeHHA NpUnacyBaHHA BiapixTe 3aiiBuii pemiHb () Ha 4—6 CM BULLE HANPAMHOT
BCTaBKM i 3anasiiTe Kpai, 106 3ano6irTu 3HowwyBaHHto (puc. 16).

Mpumitka. 3a notpe6u npotArom TepmiHy Cy61 NPUCTPOIo pemiHb Mae NigTAryBatH

MeAUYHNI npaviBHyk. MpaBunbHa A0BXWHa pemeHs 3ab6e3neyye onTuManbHy poboty npucTpoo.

3acrepexeHHa. 0608'43K0B0 3aKpiniTh 32 AONOMOrOK PeMiHHOT0 3aMKa A1Ba BHYTPiLLHi

pemeHi, a He nmLLe 0AuH, 60 Tinbk Tak byae 3abe3neyeHo JOCTaTHLO HapiliHe KpinaeHHs.

wv

~

BUKOPUCTAHHA
IHcmpyKyii'3 HadAeanHa
1. HapAarwitb naithep Ta ywwinbHioBay.
2. 3akpinitb Quick Connect Ha wTnTi naithepa (puc. 12).
3actepexeHnns. [lepekoHaiitecs, wo WUt nosHictio scraBneqo y Quick Connect.
3. CupAaym abo CTOAYM NOTATHITL 3aCYBKY, HAAATaloOUM FiNb3y Tak, W06 pemiHewb byB
HatarHyTuii. Lie ponomoxe cnpamysatu Quick Connect y auctanbHuii kieup (puc. 17).
4. Nepuw HiX 3aKPiNUTW 3acyBKY, BCTaHbTe, 106 BUWITOBXHYTY 3aNULLKM NOBITPA 3 FiNb3n
(puc. 18).
3acTepexeHHA. 3acyBka He 6yAie HaZiilHO 3aKpiNNeHot, AKLLO riNb3a HAATO WiNbHO
npunarae. He goknagaiite HaAMipHUX 3ycUnb, BTATYIOUM KYKCY B Fiflb3y, OCKINbKM Lie MOXe
CNPUYNHUTI HAZMIPHINA HATAT BUCTANbHOTO KiHLA.

IHCmpyKYii'3i sHimaHHA
1. TlocyHbTe 3aMOK 3acyBKIN BHY3, 11406 3BiNbHUTM 3acyBKY (puc. 19). Bupanitb 3acyBKky
3TiNb3u.
2. HatucHiTb Ha KnanaH, o6 3a6e3neunTy NoTik NOBITPA BCePeAMHI riNb3u, 0AHOYACHO
BUTATYHOUM KYKCY (puc. 20).
3. HatucHiTb yopHy kHonky Ha Quick Connect i BUTATHITS iforo 3i wWTudra naitHepa (puc. 21).

36epiraitte npuctpiit Takum ynHom, o6 Quick Connect 6yno BUTArHYTO 3 rinb3u, a 3acyBKa He
6yna 3abnokosaHa (puc. 22).

Mpumitka. AKwio 3acyBKa 3a6M0K0BaHa, Konu NaitHep He npukpinneto, Quick Connect He
MOHa byzie AicTaTh pyKoto Ha AuctanbHomy Kinui. LLlo6 Butarnyty Quick Connect, Bctaste
naitHep (puc. 23a) abo iHcTpymenT Ana BunyyenHa Quick Connect (puc. 23b) y rinb3y Tak, wWob
wrndt 3ayenus Quick Connect, a NoTiM BUTATHITH 1A0T0 3 AUCTANIBHOTO KiHUA.

Oyuwenna ma fJoenao
OunCTbTE BOIOTOI0 TKAHMHOIO 3 M'AKIM MItOM. [1iCNIAl OUNLLEHHS BUTPITb HACYX0 TKAHUHOK.

Ymogu HasKonuwHb020 cepedosuiya

MpucTpiil BOAOHENPOHUKHWIA.

BogoHenpoHuKHuil npucTpili MOXHa BUKOPUCTOBYBATU y BOSIOTOMY Cepe0BULLi I 3aHyploBaTH
Y BOAY Ha rMUbuHY Ao 3 MeTPiB LoHaiA6iNbLIE Ha 1 roauHY.
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BiH Mo>e BUTpUMYBATU KOHTAKT i3 CONOHOI0, XNIOPOBAHOI BOA0H0, TOTOM, Ceyelo Ta M'AKIM MUSIOM.
Bi Takox mMoxe nigaaBaTMca BUNaAKOBOMY KOHTAKTY 3 Nickom, nunom Ta 6pyaom. Tpusanuii
KOHTAKT He loNyCKa€eTbCA.

BUTpiTb Hacyxo TKaHUHOI NICNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOI0 a60 BOAOTOH0.

Mlicna KOHTaKTY 3 iHLWMMK pisMHaMy, XiMikaTamu, nickom, nunom abo bpyaom ounwaiite
NpiCHOI0 BOAO0I0 Ta BUTUPAIATE HAaCyX0 TKAHUHOIO.

06C1YTOBYBAHHA

MpucTpiil i BeCb NpoTE3 MaloTb 0rNAZATUCA MeAUYHUM daxiBLEM. IHTEpBaN MaE BU3HAUATUCA
3aN1€XHO BiJl aKTUBHOCTI NaLji€HTa.

NOBIAOMUTH NPO CEPHO3HUI IHLIMAEHT
Mpo 6yab-AKWii cepiio3HNil iHLMAEHT, NOB'A3aHMWIA i3 NPUCTPOEM, CNifl NOBIROMAATY BUPOOHMKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.

YTUNIBALIA
MpucTpiil i ynakoBKky HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHUX MicLeBuX abo
HaLlioHaNbHUX eKONOTIYHUNX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb

MpoTesui npuctpoi Ossur po3po6neni Ta NiaTBepAXeH AK 6e3neuHi Ta CyMicHi B NOEAHHHI OAMH
i3 0/iHUM Ta iHAVBIAYaNi30BaHUMI NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac
BMKOPWCTaHHA BiANOBIAHO 40 IXHbOrO NPU3HAYEHHA.

Ossur He Hece BiANOBiAaNbHOCTI 3a Take:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BiAGYBanoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3i6paxuii i3 KoMnneKTyUMX iHIWUX BUPOOHMKIB.
« TpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHA0BAHUMM YMOBAMIN BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeSOBULLA.

Jompumanna HopmamugHux eumoz

Lleit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BianoBigHo Ao cranzapty IS0 10328 i3 3acTocyBaHHAM TPbOX
MiNbIAOHIB LMKNIB HABAHTAMKEHHA.

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MoXe BiANOBiAaTH 3-5 pokam BUKOPUCTAHHS.

ISO10328-P7-166kg*) /N

*) He MoxHa nepeBuiLLyBaTI O6MeKeHHA MacK Tina!

[ina oTpumaHHa iHpopMaLii NPo KOHKPETHi ymoBY
Ta 06MEXEHHA BUKOPUCTaHHA AVBITLCA MUCbMOBI

A BKa3iBKM BUPOGHIKA LIO/I0 BUKOPNCTaHHA 3a
npu3sHayeHHAM!
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Ossur Americas

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

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

SiPark

Hamilton Road

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

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjothdls 5

110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

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

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

Tel: +39.051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa
Unit4 &5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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