ENGLISH

Medical Device

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb amputation and/or congenital deficiency
« No known contraindications
The weight limit for the device is 45 kg.
The device is for high impact use, e.g., walking and occasional running.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

Warning: Only use Ossur replacement parts for the device for ensured durability
The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Components:

— Aluminum 4-Hole 774 (3)
— Screws M5x16
— Silicone Seal (5)

Note: Use with L-780000 Fabrication Tooling Kit (reusable)

Note: When fabrication is complete, insert the following locking component

(include Fabrication Ring needed in the fabrication process)

— L-721000 Icelock ratchet 721

Lamination Instructions:

1. Flatten distal end of Plaster Cast (8) to center Steel Guide (6).

2. Attach with double-sided tape or two nails maintaining original pin alignment.

3. Apply inner PVA bag and tie it around “neck” of Steel Guide (6).

4. Trim bag around string and place Silicone Seal (5) over “neck” of Steel Guide

(6), onto PVA bag.

. Screw 4-Hole Adapter (3) onto Lock Dummy (4).

. Choose appropriate length of Release Dummy (7) and screw it firmly into Lock

Dummy (4).

7. Screw Pin Dummy Bolt (2) into shorter Pin Dummy (1) making sure that
hexagon hole on Pin Dummy Bolt stays visible.

8. Place the components onto Steel Guide (6) and secure them with Pin Dummy
and Bolt (1;2) (make sure that O-Ring on top of Lock Dummy is in place).
Note: Be sure to tighten (1-2 Nm) so that resin cannot leak in between
components.

9. Apply release agent to components (A) to enable easy removal after lamination
(1-400300 Silicone Adhesive is recommended).

10. Apply clay into hexagon hole on Release Dummy (B) and through hole on Pin
Dummy (C).

11. Tie lay-up material into groove on 4-Hole Adapter (3) and over components.
Warning: Tie at least two layers of fibers in groove and over the distal part of
adapter.

12. Apply outer PVA bag and pour resin.

13. When curing has finished, grind down to Release Dummy (7) and remove.

14. Remove socket from plaster cast.

15. Remove Bolt (2) in Pin Dummy (1) from inside of socket.

16. Remove Steel Guide (6) and Silicone Seal (5).

17. Use Hex Driver (9) and socket wrench to release Lock Dummy (4).

18. Remove Pin Dummy (1).

19. Grind down to spacers on 4-Hole Adapter (3) and remove all four silicone
sealings.
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Warning: Do not grind any further since that reduces strength of connection
between socket and adapter. Insert appropriate locking component according to
instructions enclosed.

Warning: For secure fastening use medium strength threadlocker and torque twice
to 6 Nm.

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

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

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

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

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

DISPOSAL

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

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

Compliance

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

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

ISO10328-P3-45kg®) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

CESTINA

Zdravotnicky prostredek

URCENE POUZITI

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

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

Nasazenf a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poufziti a cilovd populace pacientt
« Amputace nebo vrozend absence dolni koncetiny
« Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Hmotnostnf limit prostfedku je 45 kg.
Prostfedek je uréen pro vysoce intenzivni rdzy, napf. pro chiizi a pfileZitostny béh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostiedku.

Varovini: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkénosti prostfedku nebo pokud
prostiedek vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebent, které branf jeho normainf
funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat Iékate.

Varovani: Trvanlivost prostfedku zajistite vyhradnim pouzivanim néhradnich dilu
spole&nosti Ossur.

Prosttedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Komponenty:
— 4otvorovy hlinikovy Icelock 774 (3)
— Srouby M5x16
— Silikonové tésnéni (5)
Pozndmka: PouZzijte s vyrobni néstrojovou sadou L-780000 (pouZzitelnd opakované)
Pozndmka: Po dokonéenf vyroby vloZte nésledujici komponent zimku (véetné
vyrobniho krouzku, ktery je zapotiebf pfi procesu vyroby)
— L-721000 Icelock ratchet 721
Instrukce pro laminovini:
1. Zplostéte distdlni konec sddrového odlitku (8) a umistéte stfedové ocelové
voditko (6).
2. Pipevnéte pomoci oboustranné pdsky nebo dvou h¥ebiku; zachovejte pfitom
puvodnfi zarovnéni &epu.
3. Aplikujte vnit¥ni PVA folii a uvaZzte ji kolem ,krku” ocelového voditka (6).
4. Odfiznéte folii v oblasti kolem provdzku a umistéte silikonové tésnénf (5) pres
,krk“ ocelového voditka (6) na PVA folii.
5. Nadroubujte 4 otvorovy adaptér (3) na maketu zdmku (4).
6. Vyberte vhodnou délku makety uvolnéni (7) a pevné ji pfisroubujte k maketé
zdmku (4).
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PriSroubujte maketu Sroubu ¢epu (2) ke kratsi maketé ¢epu (1). Pfitom dbejte
na to, aby zustal Sestihranny otvor v maketé Sroubu &epu viditelny.

8. Umistéte komponenty na ocelové voditko (6) a zajistéte je pomoci makety cepu
a Sroubu (1;2) (ujistéte se, Ze se O krouzek na vrchni ¢dsti makety zdmku
nachdzi na misté).

Poznamka: Nezapomerite utdhnout momentem (1-2 Nm). Zabrénite tak tniku
pryskyfice mezi komponenty.

9. Aplikujte na komponenty (A) prostfedek pro uvolnéni, abyste je po laminaci
mohli sndze vyjmout (doporucuje se silikonovy tmel 1-400300).

10. Aplikujte do estihranného otvoru v maketé uvolnéni (B) a do otvoru v maketé
Cepu (C) jil.

11. Uvazte vyztuzny materidl uvnitf drézky na 4 otvorovém adaptéru (3) a pres
komponenty.
Upozornéni: UvaZte uvniti drdzky a ptes distdlni ¢ast adaptéru alespori dvé
vrstvy vldken.

12. Aplikujte vnéjsi PVA folii a nalijte pryskyfici.

13. Po dokonéenf procesu tvrdnuti brousenim odeberte materidl v oblasti makety
uvolnénf (8) a odstrarite jej.

14. Vyjméte luzko ze sddrového odlitku.

15. Z vnitinf strany luzka vySroubujte Sroub (2) nachdzejici se v maketé cepu (1).

16. Vyjméte ocelové voditko (6) a silikonové tésnénf (5).

17. Pomoci Sestihranného klice (9) a kli¢e pro ltZko uvolnéte maketu zémku (4).

18. Vyjméte maketu Cepu (1).

19. Brou3enim odeberte materidl v oblasti distanénich podloZek a vyjméte viechna

Ctyfi silikonova tésnént.

Upozornéni: Pfi brouseni neodebirejte vice materidlu. Snizila by se tim sila spojenf
mezi lizkem a adaptérem. Podle pFiloZenych instrukci vloZte vhodny uzamykacf
komponent.

Varovini: Spoj je nutné zajistit stfedné pevnym prostfedkem na zajisténi zavitt

a dvakrat aplikovanym momentem 6 Nm.

POUZIVANI
Cisténi a vdriba
Cistéte vlhkou ltkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oéiténi osuste utérkou.

Podminky prostredi

Prostiedek je odolny proti klimatickym vlivam.

Prostiedek odolny proti klimatickym vlivim muze byt pouzivan ve vlhkém prosttedi
a sndsi kropenf sladkou vodou (napt. destém), nesmi vSak byt nofen do kapalin.
Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystavenf jingym kapalindm, chemikdliim, pisku, prachu nebo
necistotdm prostfedek ocistéte Cistou vodou a osuste utérkou.

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

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organum.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostatnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouzitf;
« prostredek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prostiedek, ktery byl pouZivédn jinak nez za doporuéenych podminek, pro jiné
aplikace i v jiném prostiedi.

Shoda s normami

Tento prostifedek byl testovdn podle normy I1SO 10328 na tfi miliony zatéZovacich
cyklu.

Podle aktivity pacienta to muze odpovidat 3-5 letim pouzivanf.

ISO10328-P3-45kg®) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdocka

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka sluzi ako spojovaci komponent protetického systému, ktory
nahrddza chybajticu dolnu koncatinu.

Vhodnost tejto pomdcky pre danu protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekdr.
Nasadenie a nastavenie tejto pomécky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouzitia a cielovd populdcia pacientov
« Amputdcia a/alebo vrodend absencia dolnej koncatiny
+ Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Hmotnostny limit tejto pomécky je 45kg.
Tato pomdcka je uréend na pouzivanie pri vysokom rdzovom zataZeni, napr. na
chédzu a prilezitostny beh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je
nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funk&nosti pomécky alebo ak pomécka
vykazuje zndmky poskodenia ¢ opotrebovania, ktoré brénia jej normédlnemu
fungovaniu, pacient ju musi prestat pouZzivat a musf kontaktovat lekdra.
Varovanie: Trvanlivost pomécky zaistite vjhradnym pouzivanim ndhradnych dielov
od spolognosti Ossur.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE

Komponenty:

— hlinik, 4 otvory 774 (3),
— skrutky M5 x 16,
— silikénové tesnenie (5).

Pozndamka: PouZiva sa s vyrobnou ndstrojovou stipravou L-780000 (opétovne

pouzitelnd).

Poznamka: Ked je konstrukcia hotovd, vloZte nasledujtci zaistovaci komponent

(vratane kon3trukéného krizku, ktory je potrebny pri konstrukcii)

— L-721000 Icelock ratchet 721

Pokyny pre laminovanie:

1. Narovnajte distdlny koniec sadrového odliatku (8) na umiestnenie ocelového
vodidla (6) do stredu.

2. Pripevnite pomocou obojstrannej pasky alebo dvoch klincov, pri¢om zachovajte
pbvodné zarovnanie ¢apov.

3. Aplikujte vnutorny vak PVA a uviaZte ho okolo , krku“ ocelového vodidla (6).

4. Vak okolo $ndrky orezte a umiestnite silikénové tesnenie (5) okolo ,krku*
ocelového vodidla (6) na vak PVA.

5. Naskrutkujte adaptér so 4 otvormi (3) na zamykaciu maketu (4).

6. Vyberte vhodnu dlzku uvolfiovacej makety (7) a pevne ju zaskrutkujte do
zamykacej makety (4).

7. Zaskrutkujte ¢apovi maketovu skrutku (2) do kratSej ¢apovej makety (1) tak,
aby Sesthranny otvor na ¢apovej maketovej skrutke zostal viditelny.

8. Umiestnite komponenty na ocelové vodidlo (6) a zaistite ich pomocou ¢apove;j
makety a skrutky (1, 2) (uistite sa, Ze je tesniaci kriZok na hornej strane
zamykacej makety na svojom mieste).

Poznamka: Nezabudnite dotiahnut (1 - 2 Nm), aby Zivica nemohla unikat
medzi komponenty.

9. Na komponenty (A) naneste uvolfiovaci prostriedok, ktory umoznf lahké
odstrdnenie po lamindcii (odporuca sa silikénové lepidlo 1-400300).

10. Naneste il do Sesthranného otvoru na uvolfovacej makete (B) a cez otvor na
¢apovu maketu (C).

11. Pokryvaci materidl uviazte do drdzky na adaptéri so 4 otvormi (3) a okolo
komponentov.

Varovanie: Do drdZky a cez distdlnu ¢ast adaptéra uviaZte najmenej dve vrstvy
vlakien.

12. Aplikujte vonkajsi vak PVA a nalejte Zivicu.

13. Po ukondeni vytvrdzovania obruste na uvoltiovaciu maketu (7) a vyberte ju.

14. LoZko vyberte zo sadrového odliatku.

15. Odskrutkujte skrutku (2) v ¢apovej makete (1) z vniitornej strany |6zka.

16. Odstrérite ocelové vodidlo (6) a silikénové tesnenie (5).

17. Na uvolnenie zamykacej makety (4) pouzite imbusovy klt¢ (9) a 16Zkovy klug.

18. Odstréfite ¢apovi maketu (1).

19. Adaptér so 4 otvormi (3) obruste na distan¢né prvky a odstraiite vetky Styri
silikénové tesnenia.

Varovanie: Nebriste dalej, pretoZe to zniZuje pevnost spojenia medzi [6Zkom

a adaptérom. VloZte vhodny zamykaci komponent podla priloZenych pokynov.
Varovanie: Spoj je nutné zaistit stredne silnym prostriedkom na zaistovanie zavitov
a dvakrdt utiahnut momentom 6 Nm.

POUZIVANIE

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

Environmentdlne podmienky

Tato pomdcka je odolnd vodi poveternostnym vplyvom.

Pomécku odolnt voéi poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat v mokrom
prostredi a je schopnd zniest o3plachnutie sladkou vodou (napr. dazdom), nesmie
viak byt ponorend.

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handri¢kou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikaliam, piesku, prachu

a $pine pomécku odistite sladkou vodou a osuste handri¢kou.

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

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
Vsetky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v sdvislosti s touto poméckou, je nutné
hldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom.

LIKVIDACIA
Pomd&cku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prislusnymi miestnymi alebo
ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
« Pomocka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
« Pomécka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomdcka sa pouziva mimo odporicanych podmienok pouzivania, aplikdcie
alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami

Tato pomdcka bola testovand podla normy 1SO 10328 pri troch miliénoch
zatazovych cyklov.

V zdvislosti od aktivity pacienta to méZze zodpovedat 3 az 3 rokom pouZivania.

ISO10328-P3-45kg®) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu

: Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
k zamyslanému pouZitiu!

ROMANA

Dispozitiv medical

UTILIZARE PRECONIZATA

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

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Amputarea membrelor inferioare si/sau deficientd congenitald
« Nu existd contraindicatii cunoscute
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 45 kg.
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact ridicat — de exemplu, mersul pe jos si
alergarea ocazionald.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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 functionald sau pierderi functionale sau daci
dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi afecteazi functiile
normale, pacientul trebuie sd opreascd utilizarea dispozitivului si sd contacteze
personalul medical.

Avertisment: pentru durabilitate, utilizati numai piese de schimb Ossur pentru
dispozitiv.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Componente:

— Aluminiu cu 4 gduri 774 (3)

— Suruburi M5x16

— Garniturd din silicon (5)
Nota: a se utiliza Tmpreund cu L-780000 Fabrication Tooling Kit (reutilizabil)
Notd: cand fabricatia este finalizatd, introduceti urmitoarea componentd de
blocare (inclusiv inelul de fabricatie necesar in procesul de fabricatie)

— L-721000 Icelock ratchet 721

Instructiuni de laminare:

1. Aplatizati capdtul distal al modelului de ghips (8) pentru a centra ghidul din otel (6).

2. Atasati cu bandd dubld sau dou3 cuie mentinand alinierea original3 a stifturilor.

3. Aplicati punga interioard din PVA si legati-o in jurul ,gdtului” ghidului din otel (6).

4. Tdiati punga in jurul snurului si asezati garnitura din silicon (5) peste ,gatul”

ghidului din otel (6), pe punga din PVA.

. Tnsurubati adaptorul cu 4g3uri (3) pe piesa temporar4 de blocare (4).

6. Alegeti lungimea potrivitd a piesei temporare de eliberare (7) si insurubati-o
ferm in piesa temporard de blocare (4).

7. Infiletati surubul de stift fals (2) ih mansonul stiftului fals (1) asigurandu-vd ci
orificiul hexagonal de pe surubul de stift fals rimane vizibil.

8. Asezati componentele pe ghidajul din otel (6) si fixati-le cu stiftul fals si surubul
(1; 2) (asigurati-vd cd garnitura inelard de pe partea de sus a piesei temporare
de blocare este in pozitie).

Noti: asigurati-vd ci strangeti (1-2 Nm), astfel incat rdsina s nu se poatd
scurge intre componente.

9. Aplicati agent de eliberare pe componente (A), pentru a permite indepartarea
usoard dupd laminare (se recomandi adeziv siliconic 1-400300).

10. Aplicati argild in orificiul hexagonal de pe piesa temporari de eliberare (B) si
prin orificiul de pe stiftul fals (C).

11. Legati stratul de asezare n canelurd, pe adaptorul cu 4gduri (3) si peste
componente.
Avertisment: Legati cel putin doud straturi de fibre in canelurd si peste partea
distald a adaptorului.

12. Aplicati punga exterioard din PVA si turnati rdsina.

13. Dupd terminarea intdririi, polizati pani la piesa temporard de eliberare (7) si
indepadrtati-o.

14. Scoateti cupa din ghips.

15. Scoateti surubul (2) din stiftul fals (1) din interiorul cupei.

16. Scoateti ghidul din otel (6) si garnitura din silicon (5).
17. Folositi driverul hexagonal (9) si cheia cu cupd pentru a elibera piesa temporard
de blocare (4).

18. Scoateti stiftul fals (1).

19. Polizati pani la distantierele de pe adaptorul cu 4gduri (3) si indepirtati toate
cele patru garnituri din silicon.

w

Avertisment: nu polizati mai mult, deoarece acest lucru slabeste legdtura dintre
cupd si adaptor. Introduceti componenta de blocare corespunzitoare, conform
instructiunilor incluse.

Avertisment: pentru o fixare sigurd, folositi o pastd de blocare de rezistentd medie
pentru fileturi si aplicati de doud ori cuplul nominal de 6 Nm.

UTILIZARE
Curdtarea si ingrijirea
Curdtati cu o lavetd umed3 si un sdpun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd curitare.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la intemperii.

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

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau clorurata.

Uscati cu o cirpd dupd contactul cu api dulce sau umiditate.

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

INTRETINERE
Dispozitivul si proteza general3 trebuie examinate de citre un profesionist din
domeniul medical. Intervalul trebuie determinat pe baza activititii 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 reglementrile de
mediu locale sau nationale in vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu Tsi asum3 rdspunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Dacid dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de
utilizare recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului 1ISO 10328 la trei milioane de
cicluri de incércare.

Tn functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 3-5 ani de utilizare.
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*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

HRVATSKI

Medicinski proizvod

NAMJENA

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

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

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Amputacija donjih udova i/ili urodeni nedostatak
« Bez poznatih kontraindikacija
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 45 kg.
Proizvod je namijenjen za upotrebu s velikim utjecajem, npr. za hodanje
i povremeno tréanje.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

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

Upozorenje: za zajamcenu dugotrajnost proizvoda upotrebljavajte samo
zamjenske dijelove Ossur

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Komponente:
— Aluminijski s 4 rupe 774 (3)
— Vijci M5x16
— Silikonska brtva (5)
Napomena: za upotrebu s kompletom alata L-780000 Fabrication Tooling Kit (za
visekratnu upotrebu)
Napomena: Kada je izrada zavr$ena, umetite sljede¢u komponentu za blokiranje

(uklju€ujudi prsten za izradu koji je neophodan za postupak izrade)

— L-721000 Icelock zatezni klju¢ 721
Upute za laminiranje:

1. Izravnajte distalni kraj gipsa (8) sa srediSnjom celi¢(nom vodilicom (6).

2. Pri¢vrstite pomocu dvostrane trake ili dva vijka zadrZavajudi izvorno poravnanje
zatika.

3. Postavite unutarnju PVA vrecicu i zaveZite je oko ,vrata” Celi¢ne vodilice (6).

4. Obrezite vrecicu oko vezice i stavite silikonsku brtvu (5) preko ,vrata” eli¢ne
vodilice (6) u PVA vrecicu.

5. Uvijete adapter s 4 rupe (3) na probni dio za blokiranje (4).

6. Odaberite odgovarajucu duZinu probnog dijela za oslobadanje (7) i ¢vrsto ga

stegnite u probni dio za blokiranje (4).

. Zategnite vijak probnog zatika (2) u kraci probni zatik (1), pazedi da

Sesterokutni otvor na vijku probnog zatika ostane vidljiv.

8. Postavite dijelove na ¢eli¢nu vodilicu (6) i u¢vrstite ih probnim zatikom i vijkom
(1;2) (pazite da se O-prsten nalazi na vrhu probnog dijela za blokiranje).
Napomena: Obavezno zategnite (1-2 Nm) tako da smola ne moze curiti
izmedu komponenti.

9. Nanesite sredstvo za otpustanje (A) na komponente radi lakSeg skidanja nakon
laminiranja (preporucuje se silikonsko ljepilo 1-400300).

10. Nanesite kit u Sesterokutni otvor na probnom dijelu za otpustanje (B)
i prolazni otvor na probnom dijelu zatika (C).

11. Nanesite kompozitni materijal u utore na adapteru s 4 rupe (3) i preko
komponenti.
Upozorenje: VeZite najmanje dva sloja vlakana u utoru i preko distalnog dijela
adaptera.

12. Postavite vanjsku PVA vrecicu i izlijte smolu.

13. Kada se stvrdnjavanje zavrsi, izbrusite do probnog dijela za otpustanje (7)
i uklonite ga.

14. |zvadite leZiste iz gipsa.

15. Uklonite vijak (2) u probnom dijelu zatika (1) s unutarnje strane leZista.

16. Uklonite €eli¢nu vodilicu (6) i silikonsku brtvu (5).

17. Pomodu Sesterokutnog odvijaca (9) i nasadnog kljuca otpustite probni dio za
blokiranje (4).
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18. Uklonite probni dio zatika (1).
19. Izbrusite do odstojnika na adapteru s 4 rupe (3) i uklonite sve &etiri silikonske
brtve.

Upozorenje: Nemojte brusiti dalje jer se na taj nacin oslabljuje spoj izmedu leZista
i adaptera. Umetnite odgovarajucu komponentu za blokiranje prema priloZzenim
uputama.

Upozorenije: za sigurno pri¢vr$ivanje upotrijebite sredstvo za blokadu navoja
srednje ¢vrstoce i zategnite dvaput na zatezni moment 6 Nm.

UPOTREBA
Ciscenje i njega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢iscéenja osusite krpom.

Uyjeti u okruZenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

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

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osugite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

O¢istite obi¢nom vodom u slu¢aju slu¢ajnog izlaganja drugim tekuc¢inama,
kemikalijama, pijesku, prasini ili necistodi i osusite krpom.

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

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

ZBRINJAVAN|E
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajuéim lokalnim ili
nacionalnim propisima za zastitu okoli3a.

ODGOVORNOST
Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.

« Upotreba proizvoda izvan preporuéenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost

Proizvod je testiran u skladu sa standardom 1SO 10328 za tri milijuna ciklusa
opterecenja.

Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 3 — 5 godina
uporabe.
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*) Ne smije se prekoraciti ograni¢enje tjelesne mase!

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

MAGYAR

Cybgydszati segédeszkdz

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer csatlakoztatéelemeként haszndlhatd, amely
pétolja a hidnyzé alsé végtagot.

Az eszkéz protézishez és beteghez valé megfelelGségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Az alsé végtag amputdcidja és/vagy velesziiletett végtaghidny
+ Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkoz sulykorldtja 45 kg.
Az eszkdz nagy aktivitdsi szintli haszndlatra, vagyis sétdra és alkalmankénti futdsra
szolgdl.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban
szereplé minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz biztonsagos hasznélatdhoz
sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz miikodése megvdltozik vagy megsziinik, vagy ha az
eszkdzon olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normdl haszndlatot,
a beteg ne haszndlja tovdbb azt, és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.
Figyelem: Az eszkéz tartéssdga érdekében csak Ossur pétalkatrészeket haszndljon
Az eszkoz egyetlen beteg dltali haszndlatra késziilt.

OSSZESZERELESI UTASITASOK
Komponensek:
— 4 furatd aluminium 774 (3)
— M5x16-os csavarok
— Szilikon témités (5)
Megjegyzés: Az L-780000 gydrtdsi szerszdmkészlettel (t6bbszér haszndlatos)
haszndlja
Megjegyzés: Amikor a gyartds befejez8dott, helyezze be az aldbbi reteszelSelemet
(a mellékelt gydrtdgytirtire szitkség van a gydrtdsi folyamat sordn)
— L-721000 Icelock Ratchet 721 racsni
Lamindldsi utasitasok:
1. A gipszdntvény (8) disztalis végét simitsa az acél vezetSelem (6) kdzepéhez.
2. Rogzitse kétoldalas ragasztészalaggal vagy két szoggel, megtartva a csap
eredeti bedllitdsat.

3. Helyezzen fel belsé PVA-féliat, majd késse az acél vezetéelem (6) ,nyaka” koré.

4. Végja korbe a félidt a madzag koriil, majd helyezze a szilikon tomitést (5) az
acél vezet8elem (6) ,nyakdra” a PVA-félidn.

5. Csavarja rd a 4 furatu adaptert (3) a reteszmodellre (4).

6. Valassza meg a kioldémodell (7) megfelel§ hosszusdgat, majd csavarja rd
szorosan a reteszmodellre (4).

7. Csavarja rd a téimodell csavarjdt (2) a révidebb téimodellre (1), tigyelve arra,
hogy a ttimodell csavarjdnak hatszégletd furata ldthaté maradjon.

8. Helyezze az alkatrészeket az acél vezetSelemre (6), és rogzitse Sket
a tlimodellel és a csavarral (1; 2) (gy6z4djon meg arrdl, hogy a reteszmodell
tetején taldlhat6 Seeger-gytir(i a helyén van).

Megjegyzés: Ne felejtse el meghdizni (1-2 Nm-rel), kiilénben a gyanta
beszivarog az alkatrészek kozé.

9. Vigyen fel tapaddsgatlé anyagot az alkatrészekre (A) a lamindlds utdni konnyi
eltdvolitds érdekében (1-400300 szilikonragaszté hasznélata ajanlott).

10. Tegyen agyagot a kioldémodell (B) hatszégletdi furatdba a tlimodell (C) furatdn
keresztil.

11. Rogzitse a réteganyagot a 4 furatd adapter (3) hornyéba, az alkatrészek felett.
Figyelem: Legaldbb két réteg szdlat kosson a horonyba és az adapter disztélis
részére.

12. Vigye fel a kiilsé PVA-félidt, majd ontson rd gyantat.

13. A szdraddst kdvetSen csiszolja le a gyantat, hogy a kioldémodell (7) szabadda
valjon. Ezutdn tavolitsa el.

14. Vegye ki a protézistokot a gipszbdl.

15. Tavolitsa el a tlimodell (1) csavarjat (2) a protézistok belsejébsl.

16. Tévolitsa el az acél vezet8elemet (6) és a szilikon témitést (5).

17. Imbuszkulcs (9) és dugbkulcs hasznélatdval oldja ki a reteszmodellt (4).

18. Tévolitsa el a tlimodellt (1).

19. Csiszolja le a 4 furatii adaptert (3) a tdvtart6kig, majd tdvolitsa el mind a négy
szilikon témitést.

Figyelem: Ne csiszoljon tovadbb, mivel az csékkenti a protézistok és az adapter
kézotti kapesolat er8sségét. Helyezzen be megfelel§ reteszels elemet a mellékelt
utasitdsoknak megfelelSen.

Figyelem: A biztonsdgos rogzitéshez haszniéljon kézepes erésségii menetrégzitét,
és kétszer hiizza meg 6 Nm nyomatékkal.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

A tisztitdshoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torl6kendét.
A tisztitdst kovetSen tordlje szdrazra egy torlékenddvel.

Kornyezeti feltételek

Az eszkoz id8jdrasalls.

Az iddjdrdsdllé eszkdz nedves vagy pards kérnyezetben is haszndlhatd, és elviseli
az édesviz (pl. esd) réfréccsenését, de vizbe meriteni tilos.

Sés vagy klérozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utdn egy torl6kendével térélje szdrazra.
Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil mas folyadékoknak, vegyi anyagoknak,
homoknak, pornak vagy szennyez8désnek lett kitéve, és térl6kenddvel torslje
szdrazra.

KARBANTARTAS
Az eszkozt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni egy egészséguigyi
szakemberrel. Ennek gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjdn kell meghatdrozni.

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

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy nemzeti

kérnyezetvédelmi el8irdsoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal felel8sséget a kdvetkezé esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzoén a haszndlati utmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkozt mds gydrtéktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Ha az eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozoétt, megfelel$ kérnyezetben
vagy médon haszndlja.

Megfelelés
Az eszkdzt az ISO 10328 szabvdny szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.

A beteg aktivitdsatdl fligg8en ez 3-5 évnyi haszndlatnak felelhet meg.
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*) Nem szabad tullépni a testtémeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
é korlatozésokat a gyarté rendeltetésszerii
hasznélatra vonatkozo irdsbeli utasitdsaiban taldlja!

BbJITAPCKW E3NK

MeaunuunHcko nsgenve

NPEAHA3HAYEHUE

M3genneTo e npegHasHayeHo 3a CBbP3BaLly KOMMOHEHT Ha NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO
3amecTBa NNNCBaLY AONEH KPaNHUIK.

MpurogHOCTTa Ha M3LeNMeTo 3a NpoTesarta 1 nauuneHTa Tpsabsa fa 6bae oueHeHa ot
MeAULIMHCKN CeLnaniicT.

M3genuneto Tpa6ea Aa 6bae MOHTVMPAHO 1 PErYANPAHO OT MEAVNLIMHCKM CNeLManiCT.

Moka3aHwusa 3a ynotpeba 1 Lenesu nayneHTu
« AmnyTauusa n/vnv BpoaeHa nunca Ha JONHWUTE KpaHULm
+ He ca n3BecTHun npoTrBONOKasaHnA
OrpaHnyYeHneTo Ha TernoTo 3a N3[enmneTo e 45 Kr.
M3penneTo e npegHa3HaveHo 3a ynotpeba CbC CUMHO HaTOBapBaHe, HaNnpUMep XoAeHe
1 6araHe oT BpeMe Ha Bpeme.

ObLWU NHCTPYKLUU 3A BE3SONACHOCT

30paBHUAT cneyuanucT Tpsabea Aa MHGOPMMPA NaLMeHTa 3a BCUYKO B TO3U JOKYMEHT,
KoeTo e HeobxoAMMO 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa Usaenue.

MpepynpexpaeHne: AKO Bb3HVKHe NPOMsAHa 1y 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTa Ha
M30EeMEeTO MY aKo N3LENNETO NMOKa3Ba NPU3HaLM Ha MOBPeAa Uy U3HOCBaHe,
3aTPyAHABALLM HOPManHWTe My GYHKLMK, NaLMeHTT TPAGBa Aa cnpe ynotpebata Ha
V3[EeNMeTo 1 fja Ce CBbPXKE C MEANLMHCKMN CNELManuCT.

MpepynpexpaeHue: V3nonssaiite camo pesepsHu yactn Ossur 3a usgenveto 3a
rapaHTMpaHa U3apPbXANBOCT

M3penveTo e npegHazHadeHo 3a ynotpeba ot euH NauneHT.

WHCTPYKLIUU 3A CTNTIOBABAHE

KomnoHeHTu:

— AnymuHwuii, 4 otBopa 774 (3)
— BuHTOBE M5X16
— CWNMKOHOBO ynbTHeHwe (5)

3abenexkKa: /3nonsBaiTte C KOMMIEKT MHCTPYMEHTU 3a u3paboTka L-780000

(MHorokpaTHa ynotpe6a)

3a6enexka: Korato n3paboTBaHeTO 3aBbpLUK, NOCTABETE CNIEfHNA 3aK/iouBalLl

KOMMOHEHT (BK/oYeTe NpbCTeHa 3a 1n3paboTBaHe, HeO6XOAUM B NpoLieca Ha

n3paboTsaHe)

— Xpanosa cuctema L-721000 Icelock 721
NHcTpyKunn 3a nammHupaHe:
. Mi3paBHeTe ancTtanHmA Kpaii Ha riuncosaTa oTimBKa (8), 3a fa LeHTpupare
CTOMaHeHuA Bofau (6).

2. MNpuriKpeneTe c ABOMHONENALLA NIeHTa UK [1Ba NMPOHA, KaTo 3anasnTe
MbPBOHAYaNHOTO NOAPaBHABaHe Ha WudTOBETE.

3. MNocTaBeTe BbTpelwHaTa PVA TopbuyKa 1 A 3aBbpKeTe OKONo ,BpaTa” Ha
CTOMaHeHwus Bogau (6).

4. MNoppexeTe TOpOUYKaTa OKOMO BPBHBTA 1 NOCTaBETE CUIMKOHOB YNALTHUTEN (5) NO
,BpaTta” Ha cTomaHeH Bofau (6) Bbpxy PVA Topbuukara.

5. 3aBuiiTe apanTepa ¢ 4 otBopa (3) BbpXy WabnoHa 3a 3aknouBaHe (4).

6. 136epeTe noaxoasLla Ab/KMHa Ha WwabnoHa 3a ocBoboxaasaHe (7) v ro 3aBuiite
34paBo B LWabnoHa 3a 3aKsouBaHe (4).

7. 3aBuiiTe 60NTa Ha WabnoHa Ha wuddTa (2) B No-KbcvA WabnoH Ha wudTa (1), Kato
ce yBepUTe, Ye LeCTObIbJIHAAT OTBOP Ha 601Ta Ha WabnoHa Ha wudTa ocTaBa
BUANM.

8. MNocTaBeTe KOMMOHEHTHTE BbPXY CTOMaHeHNA Bogad (6) 1 rv 3akpeneTe ¢
wabnoHa Ha wndT 1 6onT (1;2) (yBepeTe ce, Ye O-NPBCTEHBT BbPXY LWaboHa 3a
3aK/llo4BaHe e Ha MACTOTO CH).
3abenexka: He 3abpaBaiite ga 3aterHeTe (1 - 2Nm), Taka Ye cmMonaTa fja He MOXe
fia nsteye mexky KOMMoHeHTUTe.

9. HaHeceTe 0cBO60/1aBall] areHT Mo KOMMOHeHTHTe (A), 3a Aa NO3BO/N IECHO
OTCTpaHABaHe cnep nammnHupaHe (NpenopbyBa ce CUIMKOHOBO fenuno 1-400300).

10. HaHeceTe ruHa B WeCcTobrb/IHWA OTBOP Ha WabnoHa 3a ocBoboxaaBaxe (B) n
npes oTBopa Ha WwabnoHa Ha wudTa (B).

11. 3aBbprKeTe MaTepMana 3a nonaraHe B xneba Ha agantepa ¢ 4 oteopa (3) n Hag
KOMMOHEeHTUTE.
MpepynpexaeHmne: 3aBbpKeTe NOHe fiBa CN0sA BlakHa B xneba 1 Hap AucTanHata
YyacT Ha ajanTepa.

12. NocTaBeTe BbHWHaTa PVA Topbuuka 1 nscuneTe cmonarta.

13. KoraTto BTBbpAABaHeTO NpuKtoun, wnndosanTe Ao WwWabnoHa 3a 0cBOGOXKAaBaHe
(7) n n3Bapere.

14. N3BapeTe npuemHara runsa ot rurncosaTa OTvBKa.

15. M3BageTe 60nTa (2) B WabnoHa Ha wudTa (1) OT BbTPeLIHaTa CTpaHa Ha NpMemMHaTa
rinsa.

16. OTCcTpaHeTe cTOMaHeHUA BoAay (6) U CUIIMKOHOBOTO ynbTHeHMe (5).

17. Vi3non3BaiTe WeCTOCTEHEH KNtou (9) 1 raeyeH Koy 3a 0cBObOXaBaHe Ha
wabnoHa 3a 3aknysaHe (4).

18. OTcTpaHeTe WabnoHa Ha wudTa (1).

19. WnndosanTte go gucTaHUMOHepKTe Ha aganTepa ¢ 4 otBopa (3) 1 oTCcTpaHeTe
BCWUKNTE YETUPU CUNMKOHOBW YMTBTHEHMSA.

MpenynpexaeHne: He wnudosaiite noBeue, Tbil KaTo TOBa HaManABa cunaTta Ha
Bpb3KaTa Mexay npuemHarta runsa v agantepa. lloctaBeTte nogxoaALy 3akniouBaly
KOMMOHEHT CbIlaCHO MPUNOXKEHNUTE MHCTPYKLUN.

MpepynpexaeHue: 3a cMrypHo 3akpernBaHe U3nosn3BanTe ¢puKcaTop 3a pesdbu cbe
cpeAHa AKOCT 1 3aBuiATe ABa NbT ¢ 6 Nm.

YNOTPEBA
MouncreaHe N rpmxn
MouncTBaiiTe c BNaxHa Kbpna 1 MeK canyH. /i3cylieTte c Kbpna cnep noyncTeaHe.

YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpefa

M3penneTo e ycTonumnBo Ha aTMochepHM BANAHNSA.

M3penue, ycTonumeo Ha aTMOChepHY BIVAHUA, MOXe [ja Ce M3MOoN3Ba B MOKpa 1nn
BIaXXHa cpefia 1 Moxe Aa 6be HanpPbCcKaHo ¢ NPACHa Bofa (HanpuMep AbXA), He e
paspeLleHo noTansHe.

He ce fonycka KOHTaKT CbC COMEHA UM XAoprpaHa Boga.

M3cyLweTe ¢ Kbpna cnep KOHTAKT C NpsACHa Bofa Wiu Bnara.

MouwncTeTe C NpACHa Bofa Npu Cly4aiHO 13naraHe Ha ApYryi TEUHOCTYW, XMMUKanw,

NACHK, NPax UM MPbCOTUA 1 MOACYLLETE C Kbpna.

NOAAPBKKA

M3penneTo 1 uanocTHaTa npoTesa Tpabea Aa 6baat npernegaHn ot MeAULUHCKN
cneymnannct. iHTepansT TpAbBa fa ce onpefens Bb3 OCHOBA Ha CTeMeHTa Ha akTUBHOCT
Ha nauveHTa.

CbOBLABAHE 3A CEPUO3EH UHUNAEHT
Bceku cepuroseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13genmeTo Tpabea fa 6bae cbobLyeH Ha
NPOU3BOANTENA N CbOTBETHUTE OPraHun.

N3XBbPNAHE
M3penveTo 1 onakoskaTa TPAGBa Aa ce U3XBBLPAAT CbINACHO CbOTBETHUTE MECTHU NN
HaLMOHaNHN HOPMATUBHU ypenbu 3a oKonHaTa cpeaa.

OTrOBOPHOCT
Ossur He noeMa OTrOBOPHOCT B ClIeAHMTE Clyyau:
+ Vi3penueTo He ce noaabpiKa CNOpPeA yKasaHUATa B MHCTPYKLMKTE 3a yrnoTpeba.
+ /i3penneTo e crno6eHo ¢ KOMMOHEHTW OT APYTY NPOV3BOANUTENN.
+ Vi3penueTo ce n3nonsea B paspes C NPenopPbUNTENHNUTE YCIIOBUA, MPUNOXEHNE 1
cpefia Ha ynotpeba.

Cvomeemcmeue

ToBa usgenue e n3nuTaHo cbrnacHo ctaHgapTa ISO 10328 3a Tpy MUANOHA UMKDBA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTemneHTa Ha aKTUBHOCT Ha MaLMeHTa TOBa MOXe a CbOTBETCTBA Ha
CPOK Ha yrnoTtpe6a oT 3 - 5 rofuHu.

ISO10328-P3-45kg®) /N

*) OrpaH1YeHNETO 3a TenecHa Maca He TpabBa aa
ce HapaBwLwwaBal
A 3a cneunduUYHN YCNOBKA 1 OFrPaHNYEHNA Ha

yn01pe6a BUXTE NUCMEHUTE NHCTPYKUNN Ha
nponseoanTenAa oTHOCHO npenHasnaHeHmeTo!

SLOVENSCINA

Medicinski pripomo&ek

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot povezovalna komponenta proteti¢nega sistema, ki
zamenjuje manjkajo¢i spodniji ud.

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

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
- Amputacija in/ali prirojena pomanijkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij
Omejitev teZe za pripomocek znasa 45 kg.
Pripomocek je namenjen visoki stopniji sile, npr. pri hoji in ob&asnem teku.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

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

Opozorilo: Za zagotovitev trajnosti na pripomocku uporabljajte samo nadomestne
dele Ossur.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Komponente:
— Adapter 774 iz aluminija s 4 luknjami (3)
— Vijaki M5x 16
— Silikonsko tesnilo (5)
Opomba: Uporabite s kompletom orodij za izdelavo L-780000 (za veckratno
uporabo).
Opomba: Ko je izdelava koncana, vstavite naslednjo komponento za blokado
(vklju€no z obro¢kom za izdelavo, ki je potreben v postopku izdelave)
— L-721000 Icelock Ratchet 721

Navodila za laminiranje:

1. Poravnajte distalni konec mavénega odlitka (8) na sredino jeklenega vodila (6).

2. Pritrdite z obojestranskim lepilnim trakom ali dvema Zebljema, pri tem pa
ohranite prvotno poravnavo zati¢a.

3. Namestite notranjo vrec¢ko PVA in jo priveZite na »vrat« jeklenega vodila (6).

4. Okoli vrvice obreZite vre¢ko in namestite silikonsko tesnilo (5) ¢ez »vrat«
jeklenega vodila (6) na vre¢ko PVA.

5. Privijte adapter s 4 luknjami (3) na preskusni kolut za blokado (4).

6. Izberite ustrezno dolZino preskusnega koluta za sprostitev (7) in ga trdno
privijte v preskusni kolut za blokado (4).

7. Privijte vijak preskusnega zati¢a (2) v krajsi preskusni zati¢ (1), pri ¢emer
poskrbite, da bo Sestrobna luknja na vijaku preskusnega zatic¢a vidna.

8. Komponente poloZite na jekleno vodilo (6) in jih pritrdite s preskusnim zati¢em
in vijakom (1; 2) (prepricajte se, da je tesnilni obro¢ek na preskusnem kolutu za
blokado names¢éen).

Opomba: Poskrbite, da vijake privijete (zatezni moment 1-2 Nm) tako, da
smola ne more uhajati med komponentami.

9. Na komponente (A) nanesite sredstvo za sprostitev, ki omogoca enostavno
odstranjevanje po laminiranju (priporo¢amo silikonsko lepilo 1-400300).

10. V Sestrobno luknjo na preskusnem kolutu za sprostitev (B) in luknjo na
preskusnem zati¢u (C) nanesite modelirno maso.

11. Ojacitveni material pritrdite v utore na adapterju s 4 luknjami (3) in nad
komponente.
Opozorilo: V utor in nad distalni del adapterja pritrdite najmanj dve plasti vlaken.

12. Namestite zunanjo vre¢ko PVA in vlijte smolo.

13. Po koncanem strjevanju zbrusite do preskusnega koluta za sprostitev (7) in
odstranite.

14. Odstranite leZi$¢e iz mavénega odlitka.

15. Odstranite vijak (2) v preskusnem zati¢u (1) iz notranje strani leZis¢a.

16. Odstranite jekleno vodilo (6) in silikonsko tesnilo (5).
17. Uporabite Sestrobni izvija¢ (9) in klju¢ za lezi§¢e, da sprostite preskusni kolut
za blokado (4).

18. Odstranite preskusni zati¢ (1).

19. Zbrusite do distan¢nikov na adapterju s 4 luknjami (3) in odstranite vsa Stiri
silikonska tesnila.

Opozorilo: Ne brusite dlje, saj to poslab3a povezavo med leZi¢em in adapterjem.
V skladu s priloZenimi navodili vstavite ustrezno komponento za blokado.
Opozorilo: Za varno pritrditev uporabite tesnilo za navoj srednje mo¢i in dvakrat
zategnite na zatezni moment 6 Nm.

UPORABA
Ciscenje in nega
Cistite z vlaZno krpo in blagim milom. Po ¢&i$¢enju pripomocek posusite s krpo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate v mokrem
ali vlaznem okolju, lahko se tudi nekoliko zmo¢i s sladko vodo (npr. dez), ne smete
pa ga potopiti v vodo.

Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku,
prahu ali umazaniji o¢istite s sladko vodo in posusite s krpo.

VZDRZEVANJE
Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost
tovrstnega pregleda se dolo¢i glede na bolnikovo aktivnost.

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

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomoc¢ek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi
okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomoc¢ku dodane komponente drugih proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo&enimi pogoji in natinom
uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 1SO 10328 za tri milijone
obremenitvenih ciklov.

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

ISO10328-P3-45kg®) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

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