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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

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

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

Components

. Central Screw

. Fixation Dummy

. Distal Connector

Nails

. Manufacturing Dummy 1
. Manufacturing Dummy 2
. Aluminum Dummy

. Spacers

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

. Large Square Ring

. Large O-ring

. Small Square Ring
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INTENDED USE

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

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

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

Indications for Use and Target Patient Population

« Lower limb amputation and/or congenital deficiency

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

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

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

The device is for single patient use.

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

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



FITTING INSTRUCTIONS

Applicable to all socket fabrications:

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

Socket Construction
Prepare plaster negative as usual.

Plaster Positive

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

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

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

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

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

Dummies to the plaster model (Fig. 2).

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

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

« Orientate the distal connector to the line of progression.

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

. Select the applicable material depending on the expected stresses and

drape as usual (Fig. 4).

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

draping. This will help the socket become airtight.

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

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

. Remove the Central Screw.

. Continue grinding, until fully exposing the Fixation Dummy.

. Remove the Fixation Dummy and the Small Square Ring.

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

Connector (Fig. 6).

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

the Distal connector.

Secure the Aluminum Dummy with the Central screw.

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

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

Remove the socket from the plaster.

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

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



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

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

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

20. Assemble the Distal Connector and Lock Body.

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

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

Caution:

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

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

LAMINATED SOCKETS

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

inner layer.

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

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

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

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

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

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

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

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

. Apply the reinforcement material layup to agree with the expected

stress.

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

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

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

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

Remove the socket from the plaster.

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

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

Note: Make sure the four holes stay aligned.

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

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



USE WITH THE DIRECT SOCKET SYSTEM

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

Direct Socket system.

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

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

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

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

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

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



USAGE

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

A Waterproof device can be used in a wet or humid environment and
submerged in up to 1-meter-deep fresh water for a maximum of 30
minutes. No contact with salt water or chlorinated water is allowed.
Dry with a cloth after contact with fresh water or humidity. Clean with
fresh water in case of accidental exposure to other liquids, chemicals,
sand, dust, or dirt and dry with a cloth.

MAINTENANCE

The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare
professional. Interval should be determined based on patient activity.
Note: Do not disassemble the 90° Unity® tube connector in its
components, as this may result in damage of internal sealings and thus
loss of elevated vacuum.

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

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



If noise or leakage occurs, do as follows:

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

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

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

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

(Fig. I).

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

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

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



Compliance

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

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

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

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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

k intended use! /




DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Bei diesem Lock kommen zwei verschiedene Verriegelungsmechanismen
zum Einsatz, um eine sichere Verbindung zu gewihrleisten: eine
mechanische Verriegelung und ein Vakuum. Er wird in zwei Versionen
angeboten, entweder mit passivem oder aktivem Vakuum.

Beide Verriegelungsmechanismen werden durch Driicken eines einzelnen
Knopfs geldst, sodass die Prothese leicht abgenommen werden kann.

Komponenten

ZErx~—IO0OmMmUN®>»

. Zentralschraube
. Befestigungsdummy
. Distalanschluss

Nigel

. Fertigungsdummy 1
. Fertigungsdummy 2
. Aluminiumdummy
. Abstandshalter

Flachkopfschrauben
Pin fir Icelock 562

. Lockkérper

. GrofRer quadratischer Ring
. Grofer O-Ring

. Kleiner quadratischer Ring



VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt dient zur Befestigung und zum Abnehmen eines
Prothesensystems, das eine fehlende untere Extremitit ersetzt.

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

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

Indikationen und Anwender-Zielgruppe
« Amputation der unteren Extremitdten und/oder angeborene
Fehlbildungen
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei hoher Belastung, z. B. Gehen und
gelegentliches Laufen, vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrigt 166 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSINFORMATIONEN

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verindert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif’ aufweist, die einer ordnungsgeméfien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

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



ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

Verwendung in Kombination mit einem Iceross® Seal-In X Locking Liner,
Iceross® Seal-In X Seal und einem luftdichten Schaft. Bitte beachten Sie
die Gebrauchsanweisung, die mit Iceross® Seal-In X Locking Liner und
Iceross® Seal-In X Seals geliefert wird.

ANWEISUNGEN ZUM ANPASSEN

Anwendbar auf alle Schifte:

Achtung: Stellen Sie sicher, dass wihrend des Abschleifens keine
Fremdkorper den Lockkérper verunreinigen (Abb. I1). Der Lockkérper
funktioniert nicht, wenn Fremdkérper hineingelangen.

Konstruktion des Schafts
Gipsnegativ wie tblich vorbereiten.

Gips positiv

1. Modellieren Sie das Gipspositiv so, dass es mit dem Stumpf
uibereinstimmt. Formen Sie das distale Ende des Liners so genau wie
méglich.

2. Das distale Ende mit einer Gipsraspel abflachen, bis der Durchmesser
der Grofe des Fertigungsdummys 1+2 entspricht (Abb. 1). Fiir Liner
der Gréfle 22 und dariiber verwenden Sie die beiden
Fertigungsdummys. Fiir Liner-Gréen kleiner als Gréfie 22 verwenden
Sie nur den Fertigungsdummy 1.

3. Verwenden Sie eine der beiden folgenden Methoden, um
sicherzustellen, dass Luft zum distalen Anschluss am distalen Ende
stromt:

« Bohren Sie ein Loch durch das gesamte Modell von der Mitte des
distalen Endes bis zum proximalen Ende, bevor Sie den
Fertigungsdummy befestigen.
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4.

« Ziehen Sie einen diinnen Strumpf iiber den Gips.
Verwenden Sie die mitgelieferten Négel, um die richtige(n)
Fertigungdummy(s) am Gipsmodell zu befestigen (Abb. 2).

Hinweis: Wenn Sie ein feuchtes Gipsmodell verwenden, isolieren Sie es gut.

THERMOPLASTISCHE SCHAFTE

1.

~N

Setzen Sie den kleinen quadratischen Ring auf die Aussparung am

distalen Anschluss. Befestigen Sie den distalen Verbinder mit der

Zentralschraube und dem Fixierungsdummy auf dem/den

Fertigungsdummy(s) und dem Gipsmodell (Abb. 3).

Hinweis:

« Richten Sie das distale Verbindungsstiick auf die Progressionslinie
aus.

« Bei Linern unter Gréf3e 22 ersetzen Sie den grofien Vierkantring durch
den groflen O-Ring, bevor Sie das Material drapieren (Abb. 10a).

. Wihlen Sie in Abhéngigkeit von den erwarteten Beanspruchungen das

geeignete Material aus und drapieren Sie es wie gewohnt (Abb. 4).

. Wickeln Sie wihrend des Anlegens einen Gurt straff in die Nut des

distalen Verbinders. Dadurch wird der Schaft luftdicht.

. Nachdem das Material vollstindig ausgehirtet ist, schleifen und

tragen Sie es am distalen Ende ab, bis der Kopf der Zentralschraube
vollstandig freigelegt ist (Abb. 5).

. Entfernen Sie die Zentralschraube.
. Fahren Sie mit dem Schleifen fort, bis der Fixierungsdummy

vollstindig freigelegt ist.

. Entfernen Sie den Fixierungsdummy und den kleinen Vierkantring.
. Schleifen Sie vorsichtig, bis das Material biindig mit der Oberfliche

des Distalanschlusses abschlieft (Abb. 6).



.
12.

13.
14.
15.
16.

17.

18.
19.
20.
21.

22.

. Setzen Sie den Aluminiumdummy auf den Sockel (Abb. 7a).
. Richten Sie die vier Locher des Aluminiumdummys auf die vier Lécher

des distalen Anschlusses aus.

Sichern Sie den Aluminiumdummy mit der Zentralschraube.

Bohren Sie @ 6,5 mm Lécher durch die vier Lécher des
Aluminiumdummys, bis Sie die Képfe der Stellschrauben erreichen.
Entfernen Sie die Stellschrauben (Abb. 8a).

Entfernen Sie den Schaft aus dem Gips.

Driicken Sie den Distalanschluss vorsichtig aus dem Schaft (Abb. 9a).
Ersetzen Sie den grolen Vierkantring durch den grofRen O-Ring
(Abb. 10a).

Bohren Sie mit einem @ 10 mm-Bohrer erneut in die @ 6,5 mm Lécher
im PETG (Abb. 11a).

Hinweis: Achten Sie darauf, dass die zylindrischen Winde auf der
Schaftinnenseite nicht beschidigt werden, da die Abdichtung sonst
nicht funktioniert.

Entfernen Sie jeglichen Staub, Schmutz oder dhnliche
Verunreinigungen vom Schaft und dem distalen Anschluss.

Stecken Sie die vier Abstandshalter in die 10 mm-Lécher (Abb. 12a).
Montieren Sie den Distalanschluss und den Lockkérper.

Tragen Sie eine mittelfeste Schraubensicherung auf die Gewinde der
Flachkopfschrauben auf, um sie zu befestigen.

Ziehen Sie die Flachkopfschrauben mit 10 Nm an.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass die vier Lécher korrekt ausgerichtet
bleiben.

Vorsicht!

Stellen Sie sicher, dass bei der Schaftanpassung keine Warme auf den
Verbindungsbereich einwirkt. Fixieren Sie diesen Bereich vor dem
Erwdrmen mit festem Klebeband.
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Lassen Sie kein Schraubensicherungsmittel oder Harz in den
Lockkérper eindringen. Der Lockkérper funktioniert nicht, wenn er
verunreinigt ist.

LAMINIERTE SCHAFTE
Hinweis: Um sicherzustellen, dass er Definitivschaft luftdicht ist,
verwenden Sie PETG fiir eine diinne Innenschicht.

1.
2.

12.

13.

Fiihren Sie die im Abschnitt ,Vorbereitung” angegebenen Schritte aus.
Fiihren Sie zum Tiefziehen die im Abschnitt , Thermoplastische Schiifte“
angegebenen Schritte 1 bis 8 aus

. Stecken Sie den kleinen quadratischen Ring wieder auf.

Hinweis: Er verhindert das Austreten von Harz in Richtung des
distalen Anschlusses.

. Richten Sie die vier Locher des Aluminiumdummys an den vier

Léchern des Distalanschlusses aus.

. Sichern Sie den Aluminiumdummy mit der Zentralschraube (Abb. 7b).
. Das diinne PETG ersetzt den unteren PVA-Beutel. Dichten Sie den

Ubergang zwischen PETG und Gips am proximalen Ende ab.

. Rauen Sie die duflere Oberfliche an.
. Fiillen Sie den Kopf der Zentralschraube mit Plastilin oder Ahnlichem.
. Bringen Sie das Verstirkungsmaterial zwischen Distalanschluss und

Aluminiumdummy an (Abb. 8b).

. Drapieren Sie unidirektionales Karbonband zwischen dem

Distalanschluss und dem Aluminiumdummy.

. Bringen Sie das Verstarkungsmaterial schichtweise nach der zu

erwartenden Belastung an.

Legen Sie den oberen PVA-Beutel liber das Material und den
Aluminiumdummy (Abb. 9b).

Befestigen Sie eine Schnur um den PVA-Beutel distal zum
Aluminiumdummy bevor das Harz fest wird, .
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14. Bohren Sie vier Lécher von @ 6,5 mm durch den Aluminiumdummy,
bis Sie die Képfe der Stellschrauben erreichen (Abb. 10b).

15. Entfernen Sie die Zentralschraube, den Aluminiumdummy und die vier

Stellschrauben (Abb. 11b).

16. Entfernen Sie den Schaft aus dem Gips.

17. Driicken Sie den Distalanschluss vorsichtig aus dem Schaft (Abb. 12b).

18. Tauschen Sie den grof3en Vierkantring gegen den grofRen O-Ring aus
(Abb. 13b).

19. Entfernen Sie jeglichen Staub, Schmutz oder dhnliche
Verunreinigungen vom Schaft und dem distalen Anschluss.

20. Montieren Sie den Distalanschluss und den Lockkérper (Abb. 14b).
Hinweis: Achten Sie auf eine korrekte Ausrichtung der vier Lécher.

21. Tragen Sie eine mittelfeste Schraubensicherung auf die Gewinde der
Flachkopfschrauben auf, um sie zu befestigen.

22. Ziehen Sie die Flachkopfschrauben mit 10 Nm an.

VERWENDUNG MIT DEM DIRECT SOCKET SYSTEM
Icelock® 562 Hybrid (L-562400) und (L-562410) sind mit dem Direct
Socket System kompatibel.

Zur Herstellung des Schafts siehe Gebrauchsanweisung fiir den Direct
Socket.
1. Montieren Sie den Lockkdrper mit den M6X14-Schrauben, die im

Verschlusskit fiir den Direct Socket enthalten sind. Er muss vollsténdig

mit dem Laminierring verbunden sein.
2. Befestigen Sie die Flachkopfschrauben mit mittelfester
Schraubensicherung und ziehen Sie sie mit 10 Nm an.
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Vorsicht: Achten Sie darauf, dass kein Loctite oder Harz in den Lockkérper
gelangt. Der Lockkérper funktioniert nicht, wenn er mit Gewindekleber
oder Harz verunreinigt ist.

MONTAGEANWEISUNG

Bei der Nachristung des Lockkorpers zwischen Vakuumaufhiangungen

miussen die Ersatzteile separat gekauft werden.

la. Wenn Sie auf ein passives Vakuumsystem umsteigen, ersetzen Sie den
90° Unity®-Schlauchanschluss durch einen Auslassanschluss (Abb. 1).

1b. Wenn Sie auf das Unity®-Vakuumsystem umsteigen, entfernen Sie
einen der Auslassanschliisse und ersetzen Sie ihn durch den 90°
Unity®-Schlauchanschluss.

2. Positionieren Sie den Entriegelungsknopf auf der lateralen/medialen
Seite, wie fiir den Anwender erforderlich.

3. Kiirzen Sie den Kunststoff-Entriegelungsknopf nach Bedarf.

Anschluss-Pin
Zum Befestigen und Sichern des Pins fiir Icelock® 562 am Iceross® Seal-
In X Locking Liner.
1. Tragen Sie Loctite 410/411 oder ein gleichwertiges Mittel auf das
Gewinde des Pins auf.
2. Schrauben Sie den Pin in die Linertasse.
3. Ziehen Sie den Pin mit 4 Nm an.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Das Produkt ist wasserfest.

Ein wasserfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung
verwendet und fiir maximal 30 Minuten in bis zu 1 Meter tiefes Stilwasser
getaucht werden. Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist
nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch
trocknen. Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten,
Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit Stulwasser reinigen und mit
einem Tuch trocknen.

WARTUNG

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

Hinweis: Zerlegen Sie den 90° Unity®-Schlauchverbinder nicht in seine
Bestandteile, da dies zu einer Beschidigung der inneren Dichtungen und
damit zum Verlust des Vakuums fiihren kann.

Vorsicht: Der Pin sollte mindestens einmal pro Jahr ausgetauscht werden.
Priifen Sie den Entriegelungsknopf auf einfache Handhabung. Wenn der
Entriegelungsknopf schwergingig ist, ist der Mechanismus beschidigt.
Tauschen Sie das Produkt aus.

Priifen Sie, ob das Produkt luftdicht ist. Wenn das Gerit nicht luftdicht ist,

reinigen Sie es wie folgt:

1. Priifen Sie das Pinloch. Entfernen Sie bei Bedarf Staub, Schmutz oder
dhnliche Verunreinigungen.

2. VerschlieRen Sie das Pinloch z. B. mit Klebeband oder Plastilin.

3. Reinigen Sie den Schaft mit schwacher Druckluft.
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Wenn Gerdusche oder Lecks auftreten, gehen Sie wie folgt vor:

1. Wenn Sie ein aktives Vakuum verwenden, benutzen Sie einen
3-mm-Inbusschlussel, um den 90°-Unity®-Schlauchanschluss zu
entfernen.

2. Entfernen Sie den Auslassanschluss mit einem 8-mm-Schliissel.

. Reinigen Sie die Luftkanile mit schwacher Druckluft.
4. Reinigen Sie die Schnabelventile oder tauschen Sie sie aus und bauen
Sie sie wieder richtig zusammen (Abb. I).

w

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen Behsrden gemeldet werden.

ENTSORGUNG

Samtliche Produkte- und Verpackungskomponenten sind gemif den
geltenden Umweltverordnungen des jeweiligen Landes zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Produkt wird nicht gemiR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Produkt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.
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Konformitdt

Dieses Gerit wurde gemifd der Norm 1SO 10328 mit drei Millionen
Belastungszyklen getestet.

Je nach Aktivitit des Patienten kann dies einer Nutzungsdauer von 3-5
Jahren entsprechen.

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

*)  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
\ hinsichtlich des Verwendungszwecks! /

j Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und




FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif utilise deux mécanismes de verrouillage différents afin
d'assurer une suspension fiable, un verrouillage mécanique et un
verrouillage par vide d'air. Il est proposé en deux versions, avec une

suspension a vide passif ou a vide actif.
Les deux mécanismes de verrouillage se relachent grace a un seul bouton,

ce qui permet d'enlever la prothése plus facilement.

Composants

ZErx~—IO0OmMmUN®>»

. Vis centrale
. Gabarit de fixation
. Connecteur distal

Clous

. Gabarit de fabrication 1
. Gabarit de fabrication 2
. Gabarit en aluminium

. Cales d'espacement

Vis a téte plate
Plongeur de fixation pour Icelock 562

. Corps du verrou

. Grand anneau carré
. Grand joint torique
. Petit anneau carré
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UTILISATION PREVUE

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

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

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

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

CONSIGNES DE SECURITE GENERALES

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

COMPOSANTS REQUIS

A utiliser avec un manchon Iceross® Seal-In X Locking, une collerette
Iceross® Seal-In X et une emboiture étanche a I'air. Veuillez vous reporter
aux instructions d'utilisation fournies avec le manchon Iceross® Seal-In
X Locking et les collerettes Iceross® Seal-In X.
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INSTRUCTIONS DE POSE

Applicable a toutes les fabrications d'emboitures :

Attention : veiller a ce qu'aucun débris ne contamine le corps du verrou
pendant le meulage (Fig. I1). Le corps du verrou ne fonctionnera pas s'il
est contaminé par des débris.

Fabrication de I'emboiture
Préparer le moule négatif en platre comme d'habitude.

Modele positif en platre

1. Modélisez le modele positif en platre pour qu'il s'adapte au membre
résiduel. Moulez I'extrémité distale du manchon aussi précisément
que possible.

2. Aplatissez l'extrémité distale a |'aide d'une rape a plétre jusqu'a ce que
le diameétre soit le méme que celui du gabarit de fabrication 1+2

(Fig. 1). Pour les manchons de taille égale ou supérieure a 22, utilisez

les deux gabarits de fabrication. Pour les manchons de taille inférieure

a 22, utilisez uniquement le gabarit de fabrication 1.

3. Utilisez |'une des deux méthodes suivantes pour garantir que I'air
circule dans le connecteur distal situé a I'extrémité distale :

« Percez un trou dans le modeéle sur toute sa hauteur, en partant du
centre distal jusqu'a I'extrémité proximale, puis fixez le gabarit de
fabrication.

ou

+ Recouvrez le platre avec un bas fin.

4. Utilisez les clous fournis pour fixer le(s) bon(s) gabarit(s) de

fabrication au modéle en platre (Fig. 2).

Remarque : si vous utilisez un modéle en platre humide, isolez-le
correctement.
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EMBOITURES THERMOPLASTIQUES

1.

Placez le petit anneau carré sur la découpe du connecteur distal.

Utilisez la vis centrale et le gabarit de fixation pour fixer le connecteur

distal sur le(s) gabarit(s) de fabrication et le modeéle en platre (Fig. 3).

Remarque :

« Orientez le connecteur distal par rapport a la ligne de progression.

« Pour les manchons de taille inférieure a 22, remplacez le grand
anneau carré par le grand joint torique avant de draper le matériau
(Fig. 10a).

. Choisissez le matériau approprié en fonction des contraintes

attendues et drapez comme d'habitude (Fig. 4).

. Enroulez fermement une sangle dans la rainure du connecteur distal

pendant le drapage, pour assurer I'étanchéité a |'air de I'emboiture.

. Une fois que 'ensemble est complétement durci, meulez et retirez la

matiére au niveau de |'extrémité distale jusqu'a ce que la téte de la vis
centrale soit entierement visible (Fig. 5).

. Retirez la vis centrale.
. Continuez le meulage jusqu'a exposer complétement le gabarit de

fixation.

. Retirez le gabarit de fixation et le petit anneau carré.
. Meulez soigneusement jusqu'a ce que le matériau soit au méme

niveau que la surface du connecteur distal (Fig. 6).

. Placez le gabarit en aluminium sur I'emboiture (Fig. 7a).
. Alignez les quatre trous du gabarit en aluminium avec les quatre trous

du connecteur distal.

. Fixez la plaque en aluminium avec la vis centrale.
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12. Percez des trous de @ 6,5 mm dans les quatre trous du gabarit en
aluminium, jusqu’a atteindre la téte des vis de calage.
13. Retirez les vis de calage (Fig. 8a).
14. Retirez I'emboiture du platre.
15. Poussez délicatement le connecteur distal hors de I'embofture (Fig. 9a).
16. Remplacez le grand anneau carré par le grand joint torique (Fig. 10a).
17. Utilisez une perceuse & 10 mm pour percer a nouveau dans les trous o
6,5 mm dans le PETG (Fig. 11a).
Remarque : ne pas endommager les parois cylindriques a l'intérieur de
I'emboiture, auquel cas I'étanchéité ne sera pas assurée.
18. Enlevez toute poussiére, saleté ou contamination similaire de
I'emboiture et du connecteur distal.
19. Placez les quatre cales d'espacement dans les trous de @ 10 mm (Fig. 12a).
20. Assemblez le connecteur distal et le corps du verrou.
21. Appliquez un frein-filet a résistance moyenne sur le filetage des vis
a téte plate pour les fixer.
22. Serrez les vis a téte plate 210 Nm.
Remarque : veillez a ce que les quatre trous restent alignés.

Attention :

« Veillez a ne pas manipuler la zone du connecteur au moment d'ajuster
I'emboiture par chauffage lors du processus d'adaptation. Avant de
chauffer, fixez cette zone avec du ruban adhésif rigide.

« Ne laissez pas de frein-filet ou de résine pénétrer dans le corps du
verrou. Le corps du verrou ne fonctionnera pas s'il est contaminé.

EMBOITURES LAMINEES

Remarque : pour vous assurer que I'embofture définitive est étanche
a |'air, utilisez du PETG pour former une couche interne mince.

1. Suivez les étapes indiquées dans la section « Préparation ».
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12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

. Pour draper, suivez les étapes 1 a 8 indiquées dans la section «

Emboitures thermoplastiques ».

. Remettez le petit anneau carré en place.

Remarque : il empéche les fuites de résine vers le connecteur distal.

. Alignez les quatre trous du gabarit en aluminium avec les quatre trous

du connecteur distal.

. Fixez le gabarit en aluminium avec la vis centrale (Fig. 7b).
. La fine couche de PETG remplace le sac PVA inférieur. Scellez la

transition entre le PETG et le platre a I'extrémité proximale.

. Rendez la surface extérieure rugueuse.
. Remplissez |a téte de la vis centrale avec de la pate a modeler ou un

produit similaire.

. Fixez le matériau de renforcement entre le connecteur distal et le

gabarit en aluminium (Fig. 8b).

. Drapez les bandes de carbone unidirectionnel entre le connecteur

distal et le gabarit en aluminium.

. Appliquez le matériau de renforcement en couche en fonction de la

contrainte attendue.

Placez le sac PVA supérieur au-dessus du gabarit en aluminium et du
matériau (Fig. 9b).

Avant le durcissement de la résine, fixez un cordon autour du sac PVA,
de maniére distale par rapport au gabarit en aluminium.

Percez quatre trous de @ 6,5 mm dans le gabarit en aluminium, jusqu’a
atteindre la téte des vis de calage (Fig. 10b).

Retirez la vis centrale, le gabarit en aluminium et les quatre vis de
calage (Fig. 11b).

Retirez I'embofture du platre.

Poussez délicatement le connecteur distal hors de I'emboiture (Fig. 12b).
Remplacez le grand anneau carré par le grand joint torique (Fig. 13b).

32



19. Enlevez toute poussiére, saleté ou contamination similaire de
I'emboiture et du connecteur distal.

20. Assemblez le connecteur distal et le corps du verrou (Fig. 14b).
Remarque : veillez a ce que les quatre trous restent alignés.

21. Appliquez un frein-filet a résistance moyenne sur le filetage des vis
a téte plate pour les fixer.

22. Serrez les vis a téte plate 210 Nm.

UTILISATION AVEC LE SYSTEME DIRECT SOCKET

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) et (L-562410) sont compatibles avec le
systéme Direct Socket.

Reportez-vous aux instructions d'utilisation du systéme Direct Socket
pour fabriquer I'emboiture.

1. Montez le corps du verrou avec les vis M6X14 fournies dans le kit de
verrouillage pour Direct Socket. Il doit étre complétement enclenché
dans |'anneau de lamination.

2. Serrez les vis a téte plate avec un frein-filet a résistance moyenne et
serreza 10 Nm.

Attention : ne laissez pas de frein-filet ou de résine pénétrer dans le corps

du verrou. Le corps du verrou ne fonctionnera pas s'il est contaminé par
du frein-filet ou de la résine.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Pour adapter le corps du verrou entre les différentes suspensions a vide,

les pieces de rechange doivent étre achetées séparément.

la. Si vous passez a un systéme de vide passif, remplacez le connecteur
de tube Unity® a 90° par un port de sortie (Fig. 1).

1b. Si vous passez au systéme de vide Unity®, retirez |'un des ports de
sortie et remplacez-le par le connecteur de tube Unity® a 90°.
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2. Positionnez le bouton de déverrouillage sur le c6té latéral/médial,
selon ce que souhaite la personne amputée.
3. Raccourcissez le bouton de déverrouillage en plastique si nécessaire.

Plongeur de fixation

Pour attacher et fixer le plongeur de fixation pour Icelock® 562 au

manchon Iceross® Seal-In X Locking :

1. Appliquez de la colle Loctite 410/411 ou un équivalent sur le filetage du
plongeur de fixation.

2. Faites tourner le plongeur de fixation dans la cupule du manchon.

3. Serrez le plongeur de fixation a4 Nm.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Nettoyez avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un
chiffon aprés le nettoyage

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

Un dispositif étanche peut étre utilisé dans un environnement humide et
immergé dans de I'eau douce jusqu'a 1 meétre de profondeur pendant 30
minutes maximum. Contact avec de |'eau salée ou chlorée interdit.

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

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par
un professionnel de santé. L'intervalle doit &tre déterminé en fonction de
I'activité du patient.
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Remarque : ne pas démonter le connecteur de tube Unity® a 90° dans ses
composants, car cela pourrait endommager les joints internes et entrainer
une perte du vide élevé.

Attention : le plongeur doit étre remplacé au moins une fois par an.
Vérifiez que le bouton de déverrouillage fonctionne bien. Si le bouton de
déverrouillage est difficile a utiliser, cela signifie que le mécanisme est
endommagé. Remplacez le dispositif.

Vérifiez 'étanchéité a I'air du dispositif. Si le dispositif n'est pas étanche,
nettoyez-le comme suit :
1. Examinez le trou du plongeur. Si nécessaire, éliminez toute poussiére,
saleté ou contamination.
2. Obturez le trou du plongeur avec du ruban adhésif ou de la pate
a modeler.
3. Utilisez un jet d'air a faible pression pour nettoyer I'emboiture.

En cas de bruit ou de fuite, procédez comme suit :

1. Sivous utilisez une suspension a vide actif, utilisez une clé hexagonale
de 3 mm pour retirer le connecteur de tube Unity® a 90°.

2. Retirez le port de sortie avec une clé de 8 mm.

. Utilisez un jet d'air a faible pression pour nettoyer les canaux d'air.

4. Nettoyez ou remplacez les valves a bec de canard, puis remontez
correctement |'ensemble (Fig. 1).

w

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

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

Tous les composants du produit et son emballage doivent é&tre mis au
rebut conformément aux réglementations environnementales nationales
en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :

« Le dispositif n’est pas entretenu comme indiqué dans les instructions.

« Le dispositif est assemblé avec des composants d’autres fabricants.
« Le dispositif est utilisé en dehors du cadre recommandé concernant
les conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.

Conformité

Le dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 a trois
millions de cycles de charge

En fonction de l'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans
d'utilisation.

4 )
ISO10328-P7-166 kg *) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo emplea dos mecanismos de bloqueo diferentes para
proporcionar una suspensién segura, el bloqueo mecanico y el bloqueo
por vacio. Se ofrece en dos versiones, con suspensién de vacio pasiva

o activa.

Ambos mecanismos de bloqueo se liberan presionando un solo botén, lo
que facilita la extraccién de la prétesis.

Componentes

. Tornillo central

. Dummy de fijacién

. Conector distal

. Clavos

. Dummy de fabricacién 1
Dummy de fabricacién 2

. Dummy de aluminio

. Espaciadores
Tornillos de cabeza plana
Pin de fijacién para Icelock 562

. Cuerpo de bloqueo

. Anillo cuadrado grande

. Junta térica grande

. Anillo cuadrado pequefio

ZIrA~—~—IO0OmMmMmoON®W>»
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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
« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
« No se conocen contraindicaciones
El dispositivo es para uso de alto impacto, por ejemplo, caminar y correr
ocasionalmente.
El [imite de peso del dispositivo es de 166 kg.

INFORMACION GENERAL DE SEGURIDAD
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.

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

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

COMPONENTES NECESARIOS

Se usa en combinacién con un liner Iceross® Seal-In X Locking, Iceross®
Seal-In X Seal y encaje hermético. Consulte las instrucciones de uso
suministradas con el liner Iceross® Seal-In X Locking y las membranas
Iceross® Seal-In X.
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INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Aplicable a todas las fabricaciones de encaje:

Precaucién: Asegurese de que ningtin residuo contamine el cuerpo del
bloqueo durante el lijado (Fig. I1). El cuerpo del bloqueo no funcionara si
estd contaminado con residuos.

Construccién del encaje
Prepare el molde negativo de escayola como de costumbre.

Molde de escayola positivo

1.

Modele el molde de escayola positivo imitando la forma del mufén.
Moldee el extremo distal del liner con la mayor precisién posible.

. Aplane el extremo distal con una escofina de escayola hasta que el

didmetro sea del mismo tamafio que el dummy de fabricacién 1+2
(Fig. 7). Para los tamafios de liner 22 y superior, utilice los dos
dummies de fabricacién. Para los tamafios de liner inferiores a 22,
utilice solo el dummy de fabricacién 1.

. Utilice uno de los dos métodos siguientes para garantizar que el aire

fluya hacia el conector distal en el extremo distal:
« Perfore todo el modelo desde el centro distal hasta el extremo
proximal antes de fijar el dummy de fabricacién.

+ Coloque una media fina en la escayola.

. Utilice los clavos suministrados para fijar el dummy o los dummies de

fabricacién correctos al modelo de escayola (Fig. 2).

Nota: Si usa un modelo de escayola hiimedo, afslelo de forma adecuada.
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ENCAJES DE TERMOPLASTICO

1.

[ WY

1.

12

13.
14,

Coloque el anillo cuadrado pequefio en la apertura del conector distal.

Utilice el tornillo central y el dummy de fijacién para fijar el conector

distal al dummy o los dummies de fabricacién y el modelo de escayola

(Fig. 3).

Nota:

« Oriente el conector distal a la linea de progresién.

- Para los liners de tamafio inferior a 22, sustituya el anillo cuadrado
grande por la junta térica grande antes de cubrir el material (Fig. 10a).

. Seleccione el material correspondiente en funcién de las tensiones

esperadas y cubra como de costumbre (Fig. 4).

. Enrolle una correa con firmeza en la ranura del conector distal durante

la colocacién. Esto ayudard a que el encaje se vuelva hermético.

. Después de endurecerse completamente, lije y elimine el material en

el extremo distal hasta dejar completamente expuesta la cabeza del
tornillo central (Fig. 5).

. Retire el tornillo central.

. Continde lijando, hasta exponer por completo el dummy de fijacién.
. Retire el dummy de fijacién y el anillo cuadrado pequefio.

. Lije con cuidado hasta que el material quede al ras con la superficie

del conector distal (Fig. 6).

. Coloque el Dummy en el encaje (Fig. 7a).
10.

Alinee los cuatro agujeros del dummy de aluminio con los cuatro
agujeros del conector distal.
Fije el dummy de aluminio con el tornillo central.

. Taladre agujeros de @ 6,5 mm a través de los cuatro agujeros del

dummy de aluminio, hasta llegar a las cabezas de los tornillos de
fijacién.

Retire los tornillos de fijacién (Fig. 8a).

Retire el encaje del molde de escayola.

40



15. Extraiga con cuidado el conector distal del encaje (Fig. 9a).

16. Sustituya el anillo cuadrado grande por la junta térica grande (Fig. 10a).

17. Utilice una broca de @ 10 mm para volver a perforar los agujeros de @
6,5 mm en el PETG (Fig. 11a).
Nota: No dafie las paredes cilindricas del interior del encaje, puesto
que no funcionaria el sellado.

18. Elimine todo el polvo, suciedad o contaminacién similar del encaje
y del conector distal.

19. Coloque los espaciadores en los agujeros de & 10 mm (Fig. 12a).

20. Monte el conector distal y el cuerpo del bloqueo.

21. Coloque bloqueador de roscas de resistencia media en las roscas de
los tornillos de cabeza plana para fijarlos.

22. Apriete los tornillos de cabeza plana a 10 Nm.
Nota: Aseglirese de que los cuatro agujeros permanecen alineados.

Precaucion:

« Asegurese de no manipular el drea del conector cuando ajuste el
encaje con calor durante el proceso de colocacién. Proteja esta drea
con cinta rigida antes de aplicar calor.

« No deje que el bloqueador de roscas o la resina se introduzcan en el
cuerpo del blogueo. El cuerpo del bloqueo no funcionard si estd
contaminado.

ENCAJES LAMINADOS
Nota: Para garantizar la hermeticidad del encaje definitivo, aplique una
capa fina de PETG en el interior.
1. Realice los pasos indicados en el apartado “Preparacién”.
2. Para la cobertura, realice los pasos de 1 a 8 que se indican en el
apartado “Encajes de termopldstico”.
3. Vuelva a colocar el anillo cuadrado pequefio.
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10.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18

20.

Nota: Evita fugas de resina hacia el conector distal.

. Alinee los cuatro agujeros del dummy de aluminio con los cuatro

agujeros del conector distal.

. Fije el dummy de aluminio con el tornillo central (Fig. 7b).
. La capa fina de PETG sustituye la bolsa inferior de PVA. Selle la

transicién entre el PETG y la escayola en el extremo proximal.

. Haga rugosa la superficie exterior.
. Rellene la cabeza del tornillo central con plastilina o similar.
. Coloque material de refuerzo entre el conector distal y el dummy de

aluminio (Fig. 8b).
Coloque cinta de carbono unidireccional entre el conector distal y el
dummy de aluminio.

. Aplique la disposicién del material de refuerzo para que coincida con

la tensidn prevista.

Coloque la bolsa de PVA superior sobre el material y el dummy de
aluminio (Fig. 9b).

Antes de que la resina se gelifique, ate una cuerda alrededor de la
bolsa de PVA, distalmente al dummy de aluminio.

Taladre cuatro agujeros de 6,5 mm a través de los cuatro agujeros
del dummy de aluminio hasta llegar a las cabezas de los tornillos de
fijacién (Fig. 10b).

Retire el tornillo central, el dummy de aluminio y los cuatro tornillos
de fijacién (Fig. 11b).

Retire el encaje del molde de escayola.

Extraiga con cuidado el conector distal del encaje (Fig. 12b).

. Sustituya el anillo cuadrado grande por la junta térica grande (Fig. 13b).
19.

Elimine todo el polvo, suciedad o contaminacién similar del encaje
y del conector distal.

Monte el conector distal y el cuerpo del bloqueo (Fig. 14b).

Nota: Aseglirese de que los cuatro agujeros permanecen alineados.
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21. Coloque bloqueador de roscas de resistencia media en las roscas de
los tornillos de cabeza plana para fijarlos.
22. Apriete los tornillos de cabeza plana a 10 Nm.

USAR CON EL SISTEMA DIRECT SOCKET
Icelock® 562 Hybrid (L-562400) y (L-562410) son compatibles con el
sistema Direct Socket.

Consulte las instrucciones de uso de Direct Socket para realizar el encaje.
1. Monte el cuerpo del bloqueo con los tornillos M6X14 suministrados en
el kit del bloqueo para Direct Socket. Debe estar completamente
acoplado con el anillo de laminacién.
2. Apriete los tornillos de cabeza plana con un bloqueador de roscas de
resistencia media un par de apriete de 10 Nm.

Precaucién: No deje que el Loctite o la resina se introduzcan en el cuerpo
del bloqueo. El cuerpo del bloqueo no funcionard si estd contaminado con
bloqueador de roscas o resina.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Para readaptar el cuerpo del blogueo entre la suspensién de vacio, las

piezas de repuesto deben comprarse por separado.

1a. Si cambia a un sistema de vacio pasivo, sustituya el conector del tubo
Unity® de 90° por un puerto de salida (Fig. 1).

1b. Si cambia al sistema de vacio Unity®, retire uno de los puertos de
salida y sustittiyalo por el conector de tubo Unity® de 90°.

2. Coloque el botén de liberacién en el lado lateral/medial, segtin lo
requiera el amputado.

3. Acorte el botén de liberacién de plastico segun sea necesario.
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Pin de fijacién

Para colocar y asegurar el pin de fijacién para Icelock® 562 al liner
Iceross® Seal-In X Locking.

1. Aplique Loctite 410/411 o equivalente en las roscas del pin de fijacién.
2. Gire el pin de fijacién distal en el paraguas del liner.

3. Apriete el pin de fijacién a4 Nm.

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio hiimedo 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 hiimedo y sumergirse en agua dulce hasta 1 metro de profundidad
durante un méximo de 30 minutos. No se permite el contacto con agua
salada ni con agua clorada.

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

MANTENIMIENTO

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

Nota: No desmonte el conector de tubo Unity® de 90° en sus
componentes, ya que podria dafiar las juntas internas y, en consecuencia,
perder el vacio elevado.



Precaucién: El pin de fijacién debe cambiarse al menos una vez al afio.
Compruebe el funcionamiento sencillo del botén de liberacién. Si el botén
de liberacién se usa con facilidad, el mecanismo esta dafiado. Cambie el
dispositivo.

Compruebe la hermeticidad del dispositivo. Si el dispositivo no es
hermético, limpielo como se indica a continuacién:
1. Examine el agujero del pin. Si es necesario, elimine todo el polvo,
suciedad o contaminacién similar.
2. Cubra el agujero del pin, por ejemplo, con cinta o plastilina.
3. Limpie el encaje con aire a baja presién.

Si se producen fugas o ruido, haga lo siguiente:
1. Si usa una suspensién de vacio activa, use una llave hexagonal de 3
mm para retirar el conector de tubo Unity® de 90°.
2. Retire el puerto de salida con una llave de 8 mm.
. Limpie los canales de aire con aire a baja presién.
4. Limpie o cambie las vdlvulas de pico de pato y vuelva a montarlas
correctamente (Fig. I).

w

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

ELIMINACION

Todos los componentes del producto y su embalaje deben eliminarse de
acuerdo con las respectivas normas nacionales relativas al
medioambiente.
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RESPONSABILIDAD
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.

Cumplimiento normativo

Este dispositivo se ha sometido a las pruebas estipuladas en la norma
1SO 10328 de tres millones de ciclos de carga.

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

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

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

\ el uso previsto. /
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ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo utilizza due diversi meccanismi di bloccaggio per fornire una
sospensione sicura: un blocco meccanico e un blocco a vuoto.

E disponibile in due versioni, con sospensione a vuoto passivo o vuoto
attivo.

Entrambi i meccanismi di bloccaggio vengono rilasciati premendo un
unico pulsante che facilita la rimozione della protesi.

Componenti

. Vite centrale

. Dima di fissaggio

. Connettore distale
Chiodi

. Dima di produzione 1
Dima di produzione 2

. Dima in alluminio

. Distanziatori

Viti a testa piatta

Perno di collegamento per Icelock 562
. Corpo dell'attacco

. Anello quadrato grande
. Anello ad O grande

. Anello quadrato piccolo

ZErA~—~IOmMmMUON®>
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USO PREVISTO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e pazienti destinatari
- Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un attivita ad alto
impatto come ad esempio camminate e corsa occasionale.
Il limite di peso per il dispositivo & di 166 kg.

INFORMAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Il professionista sanitario deve comunicare al paziente tutto ciod che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

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

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

COMPONENTI RICHIESTI
Usare in combinazione con le cuffie Iceross® Seal-In X Locking, anello
mobile Iceross® Seal-In X e un'invasatura ermetica. Fare riferimento alle
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istruzioni d'uso fornite con le cuffie Iceross® Seal-In X Locking e con gli
anelli mobili Iceross® Seal-In X.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Applicabile a tutte le invasature:

Attenzione: assicurarsi che nessun detrito contamini il corpo dell'attacco
durante la molatura (Fig. Il). Il corpo dell'attacco non funzionera se
contaminato da detriti.

Realizzazione dell'invasatura
Preparare il calco negativo in gesso come di consueto.

Calco positivo in gesso

1. Modellare il calco positivo in gesso in modo che sia conforme al
moncone. Modellare I'estremita distale della cuffia con la massima
precisione possibile.

2. Appiattire I'estremita distale con una raspa per gesso finché il
diametro non raggiunge la stessa misura della dima di produzione 1+2
(Fig.1). Per la dimensione della cuffia 22 e superiore, usare le due dime
di produzione. Per dimensione della cuffia inferiori a 22, usare solo la
dima di produzione 1.

3. Utilizzare uno dei due metodi seguenti per garantire che l'aria
fuoriesca nell'attacco distale nell'estremita distale:

« Praticare un foro in tutto il modello dal centro distale all'estremita
prossimale prima di fissare la dima di produzione.
OPPURE
« Applicare una calza sottile sul gesso.

4. Usare i chiodi forniti per attaccare la/le dima/e di produzione

corretta/e al modello in gesso (Fig. 2).
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Nota: se si usa un modello in gesso umido, isolare in modo adeguato.

INVASATURE TERMOPLASTICHE

1.

.
12.

Porre I'anello quadrato piccolo sul ritaglio sull'attacco distale. Usare la

vite centrale e la dima di fissaggio per fissare |'attacco distale sullaje

dima/e di produzione e il modello in gesso (Fig. 3).

Nota:

« Orientare |'attacco distale alla linea di progressione.

« Per le cuffie di dimensioni inferiori a 22, sostituire |'anello quadrato
grande con l'anello ad O prima di sistemare il materiale (Fig. 10a).

. Selezionare il materiale applicabile in base alla sollecitazione prevista

e sistemare come di consueto (Fig. 4).

. Avvolgere saldamente una cinghia nella scanalatura dell'attacco distale

durante la sistemazione. Cid aiuta a garantire la tenuta ermetica
dell'invasatura.

. Dopo un indurimento totale, molare e rimuovere il materiale

all'estremita distale finché la testa della vite centrale non sara
completamente esposta (Fig. 5).

. Rimuovere la vite centrale.
. Continuare la molatura finché la dima di fissaggio non

& completamente esposta.

. Rimuovere la dima di fissaggio e I'anello a sezione quadrata piccolo.
. Molare con cura finché il materiale non & a filo con la superficie

dell'attacco distale (Fig. 6).

. Posizionare la dima di alluminio sull'invasatura (Fig. 7a).
. Allineare i quattro fori della dima di alluminio con i quattro fori

sull'attacco distale.

Fissare la dima di alluminio a mezzo della vite centrale.

Praticare fori di 6,5 mm di diametro attraverso i quattro fori della dima
di alluminio finché non si raggiungono le teste delle viti d'arresto.
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13.
14.

15

18.

19.

Rimuovere le viti d'arresto (Fig. 8a).
Rimuovere I'invasatura dal calco.

. Spingere con cura |'attacco distale fuori dall'invasatura (Fig. 9a).
16.
17.

Sostituire I'anello quadrato grande con I'anello ad O grande (Fig. 10a).
Usare un trapano di 10 mm di diametro per praticare un foro nei fori di
6,5 mm di diametro nel PETG (Fig. 11a).

Nota: non danneggiare le pareti cilindriche interne dell'invasatura, in
quanto la sigillatura non avverra con successo.

Rimuovere polvere, sporcizia o contaminanti simili dall'invasatura

e dall'attacco distale.

Posizionare i quattro distanziatori nei fori di 10 mm di diametro

(Fig. 12a).

20. Assemblare |'attacco distale e il corpo dell'attacco.

21. Applicare un frenafiletti a media resistenza ai filetti delle viti a testa
piatta per serrarle.

22. Stringere le viti a testa piatta a 10 Nm.
Nota: assicurarsi che i quattro fori siano allineati.

Attenzione:

Assicurarsi di non alterare |'area del connettore quando si esegue la
regolazione dell'invasatura con il calore durante il processo di
montaggio. Fissare quest'area con nastro rigido prima del riscaldamento.
Non permettere al frenafiletti o alla resina di entrare nel corpo
dell'attacco. Il corpo dell'attacco non funzionera se contaminato.

INVASATURE LAMINATE

Nota: per assicurarsi che I'invasatura definitiva sia ermetica, usare PETG
per uno strato interno sottile.

1.
2.

Seguire i passaggi indicati nella sezione “Preparazione”.
Per sistemare il materiale, seguire i passaggi da 1 a 8 indicati nella
sezione "Invasature termoplastiche"
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15.
16.
17.
18.

19.

. Riposizionare di nuovo I'anello quadrato piccolo.

Nota: previene che la resina fuoriesca verso |'attacco distale.

. Allineare i quattro fori della dima di alluminio con i quattro fori

sull'attacco distale.

. Fissare la dima di alluminio con la vite centrale (Fig. 7b).
. Il PETG sottile sostituisce il sacchetto in PVA inferiore. Sigillare tra il

PETG e il calco nell'estremita prossimale.

. Irruvidire la superficie esterna.
. Riempire la testa della vite centrale con plastilina o un materiale simile.
. Applicare il materiale di rinforzo tra |'attacco distale e la dima di

alluminio (Fig. 8b).

. Porre il nastro al carbonio monoadesivo tra I'attacco distale e la dima

di alluminio.

. Applicare la stratificazione del materiale di rinforzo purché sia

conforme alla sollecitazione prevista.

. Posizionare la sacca PVA superiore sul materiale e sulla dima di

alluminio (Fig. 9b).

. Prima che la resina si addensi, fissare un cordoncino attorno alla sacca

PVA distalmente alla dima di alluminio.

. Praticare quattro fori di 6,5 mm di diametro attraverso la dima di

alluminio finché non si raggiungono le teste delle viti d'arresto (Fig. 10b).
Rimuovere la vite centrale, la dima di alluminio e le quattro viti
d‘arresto (Fig. 7b).

Rimuovere 'invasatura dal calco.

Spingere con cura l'attacco distale fuori dall'invasatura (Fig. 12b).
Sostituire I'anello a sezione quadrata grande con I'anello ad O grande
(Fig. 13b).

Rimuovere polvere, sporcizia o contaminanti simili dall'invasatura

e dall'attacco distale.

20. Assemblare I'attacco distale e il corpo dell'attacco (Fig. 14b).
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Nota: assicurarsi che i quattro fori siano allineati.

21. Applicare un frenafiletti a media resistenza ai filetti delle viti a testa
piatta per serrarle.

22. Stringere le viti a testa piatta a 10 Nm.

USARE CON IL SISTEMA DIRECT SOCKET

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) e (L-562410) sono compatibili con il
sistema Direct Socket.

Fare riferimento alle istruzioni d'uso su Direct Socket per effettuare
un'invasatura.

1. Montare il corpo dell'attacco con le viti M6X14 fornite nel kit
dell'attacco per Direct Socket. Deve essere completamente inglobato
nell'anello di laminazione.

2. Serrare le viti a testa piatta con un frenafiletti a media resistenza
e ruotare a 10 Nm.

Attenzione: non permettere a Loctite o alla resina di entrare nel corpo
dell'attacco. Il corpo dell'attacco non funzionera se contaminato con il
frenafiletti o la resina.

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Per il riadattamento del corpo dell'attacco tra la sospensione a vuoto,

i pezzi di ricambio devono essere acquistati separatamente.

1a. Se si passa a un sistema a vuoto passivo, sostituire il connettore del
tubo 90° Unity® con una porta di uscita (Fig. I).

1b. Se si passa al sistema a vuoto passivo Unity®, rimuovere una delle
porte di uscita e sostituire con il connettore del tubo 90° Unity®.

2. Posizionare il pulsante di rilascio sulla parte laterale/mediale in base
alle necessita dell'utente.
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3. Accorciare il pulsante di rilascio in plastica secondo necessita.

Perno di collegamento
Per attaccare e fissare il perno di collegamento per Icelock® 562 alla cuffia
locking Iceross® Seal-In X.
1. Applicare Loctite 410/411 o equivalente ai filetti del perno di
collegamento.
2. Ruotare il perno di collegamento nella cuffia a ombrello.
3. Stringere il perno di collegamento a 4 Nm.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof (impermeabile) pud essere utilizzato in un
ambiente bagnato o umido e immerso in acqua dolce fino a T metro di
profondita per un massimo di 30 minuti. Non & consentito il contatto con
acqua salata o acqua clorata.

Asciugare con un panno pulito ed asciutto dopo il contatto con acqua

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

MANUTENZIONE

Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un
professionista sanitario. L'intervallo deve essere determinato in base
all'attivita dell'utente.
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Nota: non disassemblare il connettore del tubo 90° Unity® in quanto
potrebbe danneggiare le guarnizioni interne e comportare perdita di vuoto
attivo.

Attenzione: il perno di bloccaggio deve essere cambiato una volta
all'anno.

Verificare la facilita di utilizzo del pulsante di rilascio. Se il pulsante di
rilascio & difficile da utilizzare, il meccanismo & danneggiato. Sostituire il
dispositivo.

Verificare che il dispositivo sia ermetico. Se il dispositivo non & ermetico,
pulirlo seguendo queste indicazioni:
1. Esaminare il foro del perno. Se necessario, rimuovere polvere,
sporcizia o contaminanti simili.
2. Bloccare il foro del perno ad esempio con del nastro o della plastilina.
3. Utilizzare aria a bassa pressione per pulire |'invasatura.

In caso di rumori o perdite, eseguire questi passaggi:

1. Se si utilizza la sospensione a vuoto attivo, usare una chiave esagonale
di 3 mm per rimuovere il connettore del tubo 90° Unity®.

2. Rimuovere la porta di uscita con una chiave inglese di 8 mm.

. Utilizzare aria a bassa pressione per pulire i canali dell'aria.

4. Pulire o cambiare le valvole a becco d'anatra e assemblarle di nuovo
correttamente (Fig. I).

w

SEGNALAZIONE IN CASO DI INCIDENTI GRAVI

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

Tutti i componenti del prodotto e della confezione devono essere smaltiti
in conformita alle rispettive normative ambientali nazionali.

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
- Dispositivo non conservato come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato al di fuori delle condizioni, dell'applicazione
o dell'ambiente d'uso raccomandati.

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo lo standard 1SO 10328 a tre
milioni di cicli di carico

A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

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

*) 1l limite di massa corporea non deve essere superato!

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

\ per l'uso previsto. /
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NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten bruker to forskjellige lasemekanismer for & gi trygg suspensjon,
mekanisk las og vakuumlas. Den tilbys i to versjoner, med enten passiv
eller aktiv vakuumsuspensjon.

Begge lasemekanismer frigjores ved a trykke pa én enkelt knapp, noe som
gjor det enkelt & ta av en protese.

Komponenter

ZErxA~—IO0OmMmMmoUN®>

. Midtskrue
. Fikseringsdummy
. Distal festemekanisme

Spiker

. Produksjonsdummy 1
. Produksjonsdummy 2
. Aluminiumsdummy

. Avstandsstykker

Flathodeskruer
Festepinne for Icelock 562

. Lasehus

. Stor firkantet ring
. Stor O-ring

. Liten firkantet ring
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TILTENKT BRUK

Enheten er tiltenkt for tilkobling og frakobling av 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 malpasientpopulasjon

« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfadt misdannelse

« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med hgy belastning, f.eks. gaing og sporadisk lgping.
Enhetens vektgrense er 166 kg.

GENERELL SIKKERHETSINFORMASJON
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 & bruke enheten og kontakte helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Brukes i kombinasjon med en Iceross® Seal-In X Locking-liner, Iceross®
Seal-In X-tetning og en lufttett hylse. Se bruksanvisningen som felger med
Iceross® Seal-In X Locking-liner og Iceross® Seal-In X-tetninger.
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TILPASNINGSANVISNINGER

Gjelder alle hylsefabrikasjoner:

Forsiktig: Pass pa at ikke lasehuset forurenses med rusk under sliping
(fig. 11). Lasehuset fungerer ikke hvis det er forurenset med rusk.

Hylsekonstruksjon
Klargjer gipsnegativen som vanlig.

Gipspositiv

1. Form gipspositiven etter stumpen. Form den distale enden av lineren
s ngyaktig som mulig.

2. Jevn ut den distale enden med en gipsrasp til diameteren er samme
storrelse som produksjonsdummy 1+2 (fig. 1). For linerstarrelse 22 og
over brukes de to produksjonsdummyene. Til linestgrrelser mindre enn
storrelse 22 brukes bare produksjonsdummy 1.

3. Bruk én av de to falgende metodene for 4 sikre at luften strammer til
den distale festemekanismen i den distale enden:

« Bor et hull giennom hele modellen fra det distale midtpunktet til
den proksimale enden fgr du fester produksjonsdummyen.
ELLER
« Sett en tynn strempe pa gipsen.

4. Bruk de medfalgende spikrene til a feste de riktige

produksjonsdummyene til gipsmodellen (fig. 2).

Merk: Hvis du bruker en fuktig gipsmodell, ma du isolere skikkelig.

TERMOPLASTISKE HYLSER
1. Sett den lille firkantede ringen pa utskjaeringen pa den distale
festemekanismen. Bruk midtskruen og fikseringsdummyen for 4 feste
den distale festemekanismen pa produksjonsdummyene og
gipsmodellen (fig. 3).
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1.
12.

13.
14.

15

18.

Merk:

« Orienter den distale festemekanismen til progresjonslinjen.

« For linere under stgrrelse 22 byttes den store firkantede ringen ut
med den store O-ringen for du paferer materialet (fig. 10a).

. Velg riktig materiale avhengig av forventet belastning, og pafer det

som vanlig (fig. 4).

. Trekk en stropp stramt inn i sporet pa den distale festemekanismen

under paferingen. Det bidrar til & gjore hylsen lufttett.

. Slip materialet i den distale enden nar det er helt herdet, til

midtskruens hode er helt blottlagt (fig. 5).

. Fjern midtskruen.

. Fortsett med 3 slipe til fikseringsdummyen er fullstendig blottlagt.
. Fjern fikseringsdummyen og den lille firkantede ringen.

. Slip forsiktig til materialet er i flukt med overflaten pa den distale

festemekanismen (fig. 6).

. Sett aluminiumsdummyen pa hylsen (fig. 7a).
. Rett inn de fire hullene pa aluminiumsdummyen med de fire hullene

pa den distale festemekanismen.

Fest aluminiumsdummyen med midtskruen.

Bor ¢ 6,5 mm hull gjennom de fire hullene i aluminiumsdummyen til
du nar frem til hodene pa settskruene.

Fjern settskruene (fig. 8a).

Fjern hylsen fra gipsen.

. Skyv den distale festemekanismen forsiktig ut av hylsen (fig. 9a).
16.
17.

Bytt ut den store firkantede ringe med den store O-ringen (fig. 10a).
Bruk et 10 mm bor for & bore igjen i @ 6,5 mm hullene i PETG (fig. 11a).
Merk: Ikke skad de sylindriske veggene pa innsiden av hylsen, da vil
ikke forseglingen fungere.

Fjern alt stov, smuss eller lignende forurensning fra hylsen og den
distale festemekanismen.
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19. Sett de fire avstandsstykkene inn i @ 10 mm hullene (fig. 12a).

20. Sett sammen den distale festemekanismen og lasehuset.

21. Bruk en gjengelas med middels styrke pa gjengene pa flathodeskruene
for a feste dem.

22. Trekk til flathodeskruene til 10 Nm.
Merk: Forsikre deg om at de fire hullene holder seg pa linje.

Forsiktig:

« Sorg for at kontaktomradet ikke pavirkes av varmebehandlingen av
hylsen i forbindelse med tilpasningsprosessen. Fest dette omradet
med kraftig tape for oppvarming.

« Pass pa at det ikke kommer gjengelas eller resin inn i lasehuset.
Lasehuset vil ikke fungere hvis det er forurenset.

LAMINERTE HYLSER

Merk: For & sikre at den endelige hylsen er lufttett bruker du PETG og

legger et tynt indre lag.

1. Utfer trinnene beskrevet i avsnittet "Klargjoring".

2. Ved pafering utfgrer du trinnene 1 til 8 fra avsnittet “Termoplastiske
hylser".

3. Sett pa den lille firkantede ringen igjen.
Merk: Det forhindrer harpikslekkasjer mot den distale festemekanismen.

4. Rett inn de fire hullene pa aluminiumsdummyen med de fire hullene
pa den distale festemekanismen.

5. Fest aluminiumsdummyen med midtskruen (fig. 7b).

6. Det tynne PETG-laget erstatter den nedre PVA-posen. Forseg|
overgangen mellom PETG og gipsen i den proksimale enden.

7. Gjor den ytre overflaten ru.

8. Fyll hodet pa midtskruen med modellervoks eller lignende.
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10.

1.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.

. Fest armeringsmateriale mellom den distale festemekanismen og

aluminiumsdummyen (fig. 8b).

Pafgr ensidig karbontape mellom den distale festemekanismen og
aluminiumsdummyen.

Bruk armeringsmaterialoppsett i samsvar med forventet belastning.
Tre den gvre PVA-posen over materialet og aluminiumsdummyen
(fig. 9b).

Far en snor rundt PVA-posen, distalt i forhold til
aluminiumsdummyen, for resinet starkner.

Bor fire 6,5 mm hull gjennom aluminiumsdummyen til du nar frem
til hodene pa settskruene (fig. 10b).

Fjern midtskruen, aluminiumsdummyen og de fire settskruene (fig. 11b).
Fjern hylsen fra gipsen.

Skyv den distale festemekanismen forsiktig ut av hylsen (fig. 12b).
Bytt ut den store firkantede ringen med den store O-ringen (fig. 13b).
Fjern alt stav, smuss eller lignende forurensning fra hylsen og den
distale festemekanismen.

Sett sammen den distale festemekanismen og lasehuset (fig. 14b).
Merk: Forsikre deg om at de fire hullene holder seg pa linje.

Bruk en gjengelas med middels styrke pa gjengene pa flathodeskruene
for & feste dem.

Trekk til flathodeskruene til 10 Nm.

BRUK MED DIRECT SOCKET-SYSTEMET
Icelock® 562 Hybrid (L-562400) og (L-562410) er kompatibel med Direct
Socket-systemet.

Se bruksanvisningen pa Direct Socket for a lage hylsen.

1.

Monter lasehuset med M6X14-skruene som falger med i lasesettet for
Direct Socket. Det ma vaere helt i inngrep med lamineringsringen.
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2. Fest flathodeskruene med gjengelas med middels styrke, og stram til
10 Nm.

Forsiktig: Pass pa at det ikke kommer Loctite eller resin inn i lasehuset.
Lasehuset fungerer ikke hvis det er forurenset med gjengelas eller resin.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Ved ettermontering av lasekroppen mellom vakuumoppheng ma

reservedelene kjopes separat.

Ta. Hvis du bytter til et passivt vakuumsystem, ma du bytte ut 90° Unity®-
rarkontakten med en utlepsport (fig. I).

1b. Hvis du bytter til Unity®-vakuumsystemet, ma du fjerne en av
utlepsportene og erstatte den med 90° Unity®-rarkontakten.

2. Plasser utlgserknappen pa lateral-/medialsiden, alt etter den
amputerte pasientens behov.

3. Forkort plastutlgserknappen etter behov.

Festebolt
Slik festes festebolten for Icelock® 562 til Iceross® Seal-In X Locking-liner:
1. Pafer Loctite 410/411 eller tilsvarende pa gjengene pa festebolten.

2. Skru festebolten inn i linerparaplyen.

3. Stram festebolten til 4 Nm.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter
rengjering.

Miljobetingelser
Enheten er vanntett.
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En vanntett enhet kan brukes i et vatt eller fuktig milje og nedsenkes

i opptil 1 meter dypt ferskvann i maksimalt 30 minutter. Kontakt med
saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet. Rengjor med
ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker, kjemikalier, sand,
stov eller smuss og terk med en klut.

VEDLIKEHOLD

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

Merk: Ikke demonter 90° Unity®-rarkontakten i komponentene, da dette kan
fore til skade pa innvendige tetninger og dermed tap av forhayet vakuum.
Forsiktig: Lasebolten bgr byttes minst en gang i aret.

Kontroller at utlaserknappen er enkel 4 bruke. Hvis utlgserknappen er
vanskelig & bruke, er mekanismen skadet. Bytt ut enheten.

Sjekk om enheten er lufttett. Hvis enheten ikke er lufttett, ma du rengjore
den pa felgende mate:
1. Undersgk bolthullet. Fjern eventuelt stov, smuss eller lignende
forurensning.
2. Hold bolthullet pa plass med f.eks tape eller modellervoks.
3. Bruk trykkluft med lavt trykk for a rengjere hylsen.

Hvis det oppstar stey eller lekkasje, gjor du som felger:

1. Hvis du bruker et aktivt vakuumoppheng, bruker du en 3 mm
unbrakongkkel for 4 fjerne 90° Unity®-rarkontakten.

2. Fjern utlepsporten med en 8 mm fastngkkel.

. Bruk trykkluft med lavt trykk for & rengjore luftkanalene.

4. Rengjgr eller bytt nebbventilene og monter igjen pa riktig mate (fig. 1).

w
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RAPPORTERE ALVORLIGE HENDELSER
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten skal rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

AVFALLSHANDTERING
Alle komponentene til produktet og emballasjen ma kasseres i henhold til
de gjeldende nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes i strid med anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milja.

Samsvar

Denne enheten er testet i henhold til 1ISO 10328-standarden til tre
millioner belastningssykluser

Avhengig av pasientaktivitet kan dette tilsvare 3-5 ars bruk.

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

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

N
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DANSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheden bruger to forskellige lasemekanismer for at opna sikker
suspension: mekanisk og vakuumlasning. Den findes i to versioner med
enten passiv eller aktiv vakuumsuspension.

Begge lasemekanismer frigares med et enkelt tryk pa en knap, hvilket gor
det nemt at tage en protese af.

Komponenter

ZErxA~—IO0OmMmMmoUN®>

. Midterskrue
. Fikseringsattrap
. Distal tilslutning

Sem

. Fremstillingsattrap 1
. Fremstillingsattrap 2
. Aluminiumsattrap

. Afstandsstykker

Fladhovedskruer
Fastgarelsesspyd til Icelock 562

. Laseenhed

. Stor firkantet ring
. Stor O-ring

. Lille firkantet ring
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ANVENDELSESFORMAL

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

Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af
sundhedspersonale.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug og mdlpatientpopulation

« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved hgj belastning, f.eks. gature og let lgb.
Vaegtgraensen for enheden er 166 kg.

GENEREL SIKKERHEDSINFORMATION

Sundhedspersonalet skal informere patienten om alt i dette dokument,
som er ngdvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en eendring eller et funktionstab af enheden,
eller hvis enheden viser tegn pa skader eller slid, der hindrer dens normale
funktioner, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Bruges sammen med en Iceross® Seal-In X Locking-liner, en Iceross®
Seal-In X-forsegling og et luftteet hylster. Se den medfelgende
brugsanvisning til Iceross® Seal-In X Locking-lineren og Iceross® Seal-In
X-forseglingerne.

67



PASETNINGSVHLEDNING

Geelder for alle hylsterudformninger:

Advarsel: Sgrg for, at laseenheden ikke bliver forurenet med snavs under
slibningen (fig. I). Laseenheden fungerer ikke, hvis den er forurenet med
shavs.

Konstruktion af hylster
Forbered den negative gipsafstgbning som normalt.

Positiv gipsafstebning

1. Form gipsen positivt, s& den svarer til stumpen. Form linerens distale
ende sa pracist som muligt.

2. Brug en gipsrasp til at flade den distale ende ud, indtil diameteren har
preecis samme storrelse som fremstillingsattrap 1+2 (fig. 1). Ved
linerstarrelse 22 og derover skal du bruge de to fremstillingsattrapper.
Ved linerstgrrelser, der er mindre end storrelse 22, bruges kun
fremstillingsattrap 1.

3. Brug en af de to felgende metoder for at sikre, at luften strammer til
den distale kobling i den distale ende:

« Bor et hul gennem hele modellen fra det distale centrum til den
proksimale ende, for fremstillingsattrappen fastgores.

ELLER
« Pafor gipsen en tynd strempe.

4. Brug de medfelgende som til at fastggre den/de rigtige
fremstillingsattap (per) til gipsmodellen (fig. 2).

Bemaerk: Hvis du bruger en fugtig gipsmodel, skal du isolere ordentligt.
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TERMOPLASTISKE HYLSTRE

1.

[ IR Y|

NJ

1.
12.

13.
14.
15.
16.

Seet den lille firkantede ring pa udskaeringen pa den distale kobling.

Brug den midterskruen og fikseringsattrappen til at fastgere den

distale kobling pa fremstillingsattrappen/-attrapperne og gipsmodellen

(fig. 3) .

Bemaerk:

« Vend den distale kobling i forhold til progressionslinjen.

« Ved linere under starrelse 22 skal du udskifte den store firkantede
ring med den store O-ring, for du paferer materialet (fig. 10a).

. Vaelg det passende materiale i henhold til den forventede belastning,

og pafer det som normalt (figur 4).

. Vikl en strop tzet ind i rillen pa den distale kobling under pafgring. Det

er med til at sikre, at hylstret er luftteet.

. Afslib og fjern materialet i den distale ende, nar det er helt heerdet,

indtil midterskruens hoved er helt blotlagt (fig. 5).

. Fjern midterskruen.

. Fortszet med at slibe, indtil fikseringsattrappen er helt blotlagt.

. Fjern fikseringsattrappen og den lille firkantede ring.

. Slib forsigtigt, indtil materialet flugter med overfladen pa den distale

kobling (fig. 6).

. Leeg aluminiumsattrappen pa hylstret (fig. 7a).
. Juster de fire huller p& aluminiumsattrappen med de fire huller pa den

distale kobling.

Fastger aluminiumsattrappen med midterskruen.

Bor @ 6,5 mm huller gennem de fire huller i aluminiumsattrappen,
indtil du nar hovederne pa indstillingsskruerne.

Fjern indstillingsskruerne (fig. 8a).

Fjern hylstret fra gipsen.

Skub forsigtigt den distale kobling ud af hylstret (fig. 9a).

Udskift den store firkantede ring med den store O-ring (fig. 10a).
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17. Brug et @ 10 mm bor til igen at bore ind i @ 6,5 mm hullerne i PETG
(fig. 1a).
Bemeerk: Beskadig ikke de cylindriske vaegge pa hylstrets inderside, da
forseglingen sa ikke vil fungere.

18. Fjern alt stov, snavs eller lignende skidt fra hylstret og den distale kobling.

19. Seet de fire afstandsstykker i hullerne pa ¢ 10 mm (fig. 12a).

20. Saml den distale kobling og laseenheden.

21. Pafer gevindsikring af middelstyrke pa gevindene pa
fladhovedskruerne for at fastgare dem.

22. Speend fladhovedskruerne til 10 Nm.
Bemaerk: Sorg for, at de fire huller forbliver pa linje.

Forsigtig:

« Sorg for, at tilkoblingsomradet ikke pavirkes af varmebehandlingen af
hylstret i forbindelse med tilpasningsprocessen. Fastger dette omrade
med kraftig tape inden opvarmning.

« Sorg for, at der ikke kommer gevindsikring eller resin ind
i laseenheden. Laseenheden fungerer ikke, hvis den er forurenet.

LAMINEREDE HYLSTRE

Bemaerk: Brug PETG til et tyndt indvendigt lag for at sikre, at det endelige

hylster er luftteet.

1. Udfer trinnene i afsnittet "Forberedelse".

2. For at bekleede skal du udfere trin 1 til 8 angivet i afsnittet
"Termoplastiske hylstre".

3. Saet den lille firkantede ring pa igen.
Bemaerk: Det forhindrer resinlakager mod den distale kobling.

4. Juster de fire huller pa aluminiumsattrappen med de fire huller pa den
distale kobling.

5. Fastger aluminiumsattrappen med midterskruen (fig. 7b).
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

. Den tynde PETG erstatter den nedre PVA-pose. Forsegl overgangen

mellem PETG og gipsen i den proksimale ende.

. Gor den ydre overflade ru.
. Fyld midterskruens hoved med modellervoks eller lignende.
. Fastggr forstaerkningsmateriale mellem den distale kobling og

aluminiumsattrappen (fig. 8b).

Beklzed med envejscarbontape mellem den distale kobling og
aluminiumsattrappen.

Anvend opbygning af forstaerkningsmaterialet, sa det passer til den
forventede belastning.

Seet den gverste PVA-pose over materialet og aluminiumsattrappen
(fig. 9b).

Fer en snor rundt om PVA-posen, distalt i forhold til
aluminiumsattrappen, for resinen sterkner.

Bor fire g 6,5 mm huller gennem aluminiumsattrappen, indtil du nar
hovederne pa indstillingsskruerne (fig. 10b).

Fjern midterskruen, aluminiumsattrappen og de fire indstillingsskruer
(fig. 11b).

Fjern hylstret fra gipsen.

Skub forsigtigt den distale kobling ud af hylstret (fig. 12b).

Udskift den store firkantede ring med den store O-ring (fig. 13b).
Fjern alt stov, snavs eller lignende skidt fra hylstret og den distale
kobling.

Saml den distale kobling og laseenheden (fig. 14b).

Bemaerk: Sorg for, at de fire huller forbliver pa linje.

Pafer gevindsikring af middelstyrke pa gevindene pa
fladhovedskruerne for at fastgare dem.

Spaend fladhovedskruerne til 10 Nm.



BRUG MED DIRECT SOCKET-SYSTEMET
Icelock® 562 Hybrid (L-562400) og (L-562410) er kompatibel med Direct
Socket-systemet.

Se brugsanvisningen pa Direct Socket for at lave hylstret.

1. Monter laseenheden med de M6X14-skruer, der folger med i lasesattet

til Direct Socket. Det skal vaere helt i indgreb med lamineringsringen.
2. Fastger fladhovedskruerne med gevindsikring af middelstyrke, og
spaend til 10 Nm.

Forsigtig: Serg for, at der ikke kommer Loctite eller resin ind
i laseenheden. Laseenheden fungerer ikke, hvis den er forurenet med
gevindsikring eller resin.

MONTERINGSVEJLEDNING

Til eftermontering af laseenheden i vakuumsuspension skal der kabes

reservedele separat.

1a. Hvis du skifter til et passivt vakuumsystem, skal du udskifte 90°
Unity®-slangetilslutningen med en udgangsport (fig. I).

1b. Hvis du skifter til Unity®-vakuumsystem, skal du fjerne en af
udgangsportene og udskifte den med 90° Unity®-slangeforbindelsen.

2. Placer udlgserknappen pa den laterale/mediale side i henhold til den
amputerede patients behov.

3. Afkort om ngdvendigt plastudleserknappen.

Fastgaringsstift
Sadan fastgeres fastggrelsesspyddet til Icelock® 562 til Iceross® Seal-In
X Locking-lineren.
1. Pafer Loctite 410/411 eller tilsvarende pa gevindene pa
fastgorelsesspyddet.
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2. Drej fastgorelsesstiften ind i linerparaplyen.
3. Spaend fastgarelsesstiften til 4 Nm.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med fugtig klud og en mild sabe. Tarres med en klud efter
renggring

Miljeforhold

Enheden er vandtzt.

En vandteet enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt milje og nedseenkes

i op til T meter dybt ferskvand i maksimalt 30 minutter. Kontakt med
saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed. Renger med
ferskvand i tilfzelde af utilsigtet eksponering for andre vaesker, kemikalier,
sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonale.
Hyppigheden fastleegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Bemaerk: Adskil ikke 90° Unity®-slangeforbindelsen i dets komponenter, da
dette kan resultere i beskadigelse af indre forseglinger og dermed tab af
forhgjet vakuum.

Forsigtig: Lasestiften skal udskiftes mindst en gang om dret.

Kontrollér, at udlgserknappen er nem at bruge. Hvis udlgserknappen er
svaer at bruge, er mekanismen beskadiget. Udskift enheden.
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Kontrollér, om enheden er luftteet. Hvis enheden ikke er lufttaet, skal du

rengore den som folger:

1. Undersgg stifthullet. Fjern eventuelt stov, snavs eller lignende
kontaminering.

2. Faeng stifthullet med fx tape eller modellervoks.

3. Renggr hylstret med trykluft ved lavt tryk.

Hvis der opstar stgj eller lzekage, skal du gere som felger:

1. Hvis du bruger en aktiv vakuumsuspension, skal du bruge en 3 mm
unbrakonggle til at fjerne 90° Unity®-slangeforbindelsen.

2. Fjern udgangsporten med en 8 mm skruenggle.

. Renger luftkanalerne med trykluft ved lavt tryk.

4. Rengor eller udskift andenaebsventilerne, og saml enheden korrekt

igen (fig. 1).

w

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

BORTSKAFFELSE
Alle produkt- og emballagekomponenter skal bortskaffes
i overensstemmelse med de respektive lokale miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
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, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljger.
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Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre millioner
belastningscyklusser

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

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

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begraen

\ sninger for brug! /
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten anvinder tva olika lasmekanismer for att ge siker férankring,
mekanisk lasning och vakuumlasning. Den finns i tva olika versioner, med
antingen en passiv eller en aktiv vakuumférankring.

Bada lasmekanismerna frigérs genom att du trycker pa en knapp sé att
protesen enkelt kan tas av.

Komponenter

ZErxA~—IO0OmMmMmoUN®>

. Centrumskruv
. Fixeringsdummy
. Distal Connector

Spikar

. Tillverkningsdummy 1
. Tillverkningsdummy 2
. Aluminiumdummy

. Distansbrickor

Fastskruvar
Laspinne for Icelock 562

. Laskropp

. Stor fyrkantig ring
. Stor O-ring

. Liten fyrkantig ring
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AVSEDD ANVANDNING

Enheten #r avsedd att ansluta och frigéra ett protessystem som ersétter
en férlorad nedre extremitet.

Lampligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer fér anvéindning och mdlpatientgrupp

« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet

« Inga kidnda kontraindikationer
Enheten ir avsedd fér hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk 16pning.
Viktgrinsen fér enheten 4r 166 kg.

ALLMAN SAKERHETSINFORMATION

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som
krdvs fér siker anvandning av denna enhet.

Varning: Om det férekommer en fériandring eller forlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten och
kontakta ortopedingenjor.

Enheten &r endast avsedd foér enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER

Anvinds i kombination med Iceross® Seal-In X Locking-liner, Iceross®
Seal-In X-titning och en lufttit hylsa. Se bruksanvisningen som medféljer
Iceross® Seal-In X Locking-liner och Iceross® Seal-In X-titningar.
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ANVISNINGAR FOR INPROVNING

Giller alla hylsvarianter:

Obs! Se till att slipspan inte kommer in i laskroppen under slipning (bild 11).
Laskroppen fungerar inte om den dr férorenad med smuts.

Hylskonstruktion
Férbered gipsnegativet som vanligt.

Gipspositiv

1. Modellera gipspositivet for att passa med amputationsstumpen. Félj
formen pa den distala dnden pa linern s exakt som majligt.

2. Plana ut den distala danden med en gipsrasp tills diametern har samma
storlek som tillverkningsdummy 1 + 2 (bild 1). Anvind bada
tillverkningsdummies fér linerstorlek 22 och hégre. Anvind bara
tillverkningsdummy 1 f6r linerstorlekar som &r mindre &n storlek 22.

3. Anvind nagon av foljande tvad metoder for att sikerstilla att luften
flodar till Distal Connector i den distala dnden:

« Borra ett hal genom hela modellen fran den distala mitten till den
proximala d@nden innan du fixerar tillverkningsdummyn.

ELLER
« Satt pa en tunn strumpa pa gipset.

4. Anvind de medféljande spikarna for att fista ratt tillverkningsdummy/-
dummies pa gipsmodellen (bild 2).

Obs! Isolera ordentligt om du anvinder en fuktig gipsmodell.

TERMOPLASTISKA HYLSOR
1. Sitt den lilla fyrkantiga ringen pa utskarningen pa Distal Connector.
Anvind centrumskruven och fixeringsdummyn fér att sékra Distal
Connector pa tillverkningsdummy/-dummies och gipsmodellen (bild 3).
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Obs!

« Rikta in Distal Connector med lodlinjen.

« For liners under storlek 22 ska du byta ut den stora fyrkantiga ringen
mot den stora O-ringen innan du draperar materialet (bild 10a).

. Vilj tillaimpligt material beroende pa férvintad belastning och drapera

som vanligt (bild 4).

. Dra at en rem i skaran for Distal Connector under drapering. Det

hjalper till att géra hylsan lufttat.

. Efter fullstindig hirdning ska du slipa och avligsna materialet

i distaldanden tills centrumskruvens huvud ir helt exponerat (bild 5).

. Ta bort centrumskruven.

. Fortsitt slipa tills fixeringsdummyn &r helt exponerad.

. Ta bort fixeringsdummyn och den lilla fyrkantiga ringen.

. Slipa forsiktigt tills materialet 4r i jamnhojd med ytan pa Distal

Connector (bild 6).

. Satt aluminiumdummyn pa hylsan (bild 7a).
. Rikta in de fyra halen pa aluminiumdummyn mot de fyra hélen pa

Distal Connector.

Fast aluminiumdummyn med centrumskruven.

Borra hal med 6,5 mm i diameter genom de fyra hélen

i aluminiumdummuyn, tills du nar fastskruvarnas huvuden.

. Ta bort fistskruvarna (bild 8a).
14.

Ta bort hylsan fran gipset.

. Tryck férsiktigt ut Distal Connector ur hylsan (bild 9a).
16.
17.

Byt ut den stora fyrkantiga ringen mot den stora O-ringen (bild 10a).
Anvind en 10 mme-borr fér att borra i halen med 6,5 mm i diameter
i PETG igen (bild T1a).

Obs! Skada inte de cylindriska viggarna pa hylsans insida, eftersom
titningen i sddana fall inte skulle fungera.

79



18. Ta bort allt damm, all smuts eller liknande féroreningar fran hylsan och
Distal Connector.

19. Placera de fyra distansbrickorna i halen med 10 mm i diameter
(bild 12a).

20. Sitt ihop Distal Connector och laskroppen.

21. Applicera ett medelstarkt ginglasningsmedel pa fistskruvarnas gangor
for att fasta dem.

22. Dra &t fastskruvarna till 10 Nm.
Obs! Se till att de fyra hélen 4r korrekt inriktade.

Varning:

« Se till att du inte manipulerar/dndrar anslutningsomradet nir du
justerar hylsan med varme under monteringsprocessen. Fixera detta
omrade med styv tejp fére uppvarmning.

« Settill att inte gdnglasningsmedlet eller resin kommer in i laskroppen.
Laskroppen fungerar inte om den dr férorenad.

LAMINERADE HYLSOR

Obs! Se till att den definitiva hylsan &r lufttit genom att anvinda PETG for

ett tunt inre lager.

1. Utfor stegen i avsnittet Férberedelse.

2. Ga igenom steg 1 till 8 i avsnittet Termoplastiska hylsor fér att drapera.

3. Satt tillbaka den lilla fyrkantiga ringen.
Obs! Den férhindrar resinlackage mot Distal Connector.

4. Rikta in de fyra halen pa aluminiumdummyn mot de fyra halen pa
Distal Connector.

5. Fast aluminiumdummyn med centrumskruven (bild 7b).

6. Den tunna PETG ersitter den nedre PVA-viskan. Tita 6vergangen
mellan PETG och gipset i den proximala dnden.

7. Rugga upp ytterytan.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

. Fyll huvudena pa centrumskruven med plastilina eller liknande.
. Fist forstirkningsmaterial mellan Distal Connector och

aluminiumdummyn (bild 8b).

. Drapera enkelriktad kolfibertejp mellan Distal Connector och

aluminiumdummyn.

. Anvind forstarkningsmaterialet for 6verensstimmelse med den

forviantade belastningen.

Sitt den dvre PVA-viskan ovanfér materialet och aluminiumdummyn
(bild 9b).

Innan resinen stelnar faster du ett snére runt PVA-folien, distalt om
aluminiumdummyn.

Borra fyra hal med 6,5 mm i diameter genom aluminiumdummyn tills
du nar fistskruvarnas huvuden (bild 10b).

Ta bort centrumskruven, aluminiumdummyn och de fyra fistskruvarna
(bild 11b).

Ta bort hylsan fran gipsen.

Tryck férsiktigt ut Distal Connector ur hylsan (bild 12b).

Byt ut den stora fyrkantiga ringen mot den stora O-ringen (bild 13b).
Ta bort allt damm, all smuts eller liknande féroreningar fran hylsan och
Distal Connector.

Siatt ihop Distal Connector och laskroppen (bild 14b).

Obs! Se till att de fyra halen &r korrekt inriktade.

Applicera ett medelstarkt ganglasningsmedel pa fastskruvarnas gingor
for att fasta dem.

Dra at fastskruvarna till 10 Nm.

ANVANDNING MED DIRECT SOCKET SYSTEM
Icelock® 562 Hybrid (L-562400) och (L-562410) dr kompatibla med Direct
Socket System.
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Se bruksanvisningen pa Direct Socket fér att géra hylsan.
1. Montera laskroppen med M6X14-skruvarna som medféljer i lassatsen
for Direct Socket. Den maste vara helt insatt i lamineringsringen.
2. Fist fistskruvarna med medelstarkt gingldsningsmedel och dra at till
10 Nm.

Obs! Se till att inte Loctite eller resin kommer in i laskroppen. Laskroppen
fungerar inte om den dr férorenad med ginglasningsmedel eller resin.

MONTERINGSANVISNINGAR

Vid eftermontering av laskroppen mellan vakuumupphingning, maste

reservdelar képas separat.

1a. Om du byter till ett passivt vakuumsystem ska du byta ut 90° Unity®-
réranslutningen till en utloppsport (bild I).

1b. Om du byter till Unity®-vakuumsystemet ska du ta bort en av
utloppsportarna och ersitta den med 90° Unity®-réranslutningen.

2. Placera frigéringsknappen pa den laterala/mediala sidan, enligt
patientens behov.

3. Férkorta plastfrigéringsknappen efter behov.

Laspinne

Sa hir monterar och fister du laspinnen for Icelock® 562 pa Iceross®
Seal-In X Locking-liner.

1. Applicera Loctite 410/411 eller motsvarande pa laspinnens géngor.
2. Vrid fast laspinnen i linerparaplyet.

3. Dra at laspinnen till 4 Nm.
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ANVANDNING

Skatsel och rengéring

Rengér med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter
rengoring.

Miljéférhallanden

Enheten &r vattentit.

En vattentit enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sinkas ner
i upp till en meter djupt sétvatten i hogst 30 minuter. Kontakt med
saltvatten eller klorerat vatten ar inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt. Rengér med
sétvatten vid oavsiktlig exponering fér andra vitskor, kemikalier, sand,
damm eller smuts och torka med en trasa.

UNDERHALL

Enheten och den évergripande protesen bér undersokas av
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
Obs! Demontera inte 90° Unity®-réranslutningen fran dess komponenter
eftersom det kan leda till skador pa de inre titningarna och dirmed férlust
av férhajt vakuum.

Varning: Laspinnen bor bytas ut minst en gang om aret.

Kontrollera om frigéringsknappen ir litt att anvinda. Om
frigéringsknappen &r svar att anvanda dr mekanismen skadad. Byt ut
enheten.

Kontrollera om enheten &r lufttit. Om enheten inte 4r lufttit ska du

rengéra den pa féljande sitt:

1. Undersék pinnhalet. Ta vid behov bort damm, smuts eller liknande
féroreningar.

2. Fyll pinnhalet med t.ex. tejp eller plastilina.
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3. Anvind lagt lufttryck for att rengéra hylsan.

Gor féljande om oljud eller lickage uppstar:
1. Om du anvinder en aktiv vakuumférankring ska du anvianda en 3
mme-insexnyckel for att ta bort 90° Unity®-réranslutningen.
2. Ta bort utloppsventilen med en 8 mm-skiftnyckel.
3. Anvind lagt lufttryck for att rengéra luftkanalerna.
4. Rengor eller byt ut lappventilerna och montera tillbaka korrekt (bild I).

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

KASSERING
Produktens samtliga komponenter och férpackningsmaterial ska kasseras
i enlighet med respektive lands miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Produkt som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Produkt som monterats med komponenter fran andra tillverkare.
« Enheter som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljcer.
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Overensstimmelse

Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 till tre miljoner
belastningscykler.

Det motsvarar 3-5 ars anvindning, beroende pa patientaktiviteten.
4 )
ISO 10328 - P7-166kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

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

- J
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EAAHNIKA

latpoTexvoAoyIKO TTPOIdV

NEPITPAOH

H ocuokeun xpnotuomolei SU0 SLAPOPETIKOUE UNXAVIOHOUE KAEISWHATOG Yia
ao@ai avdptnan, pnxavikri ac@daiion kat ac@daiion kevou. NMpoogépetal oe
800 €kSOOELG, iTe e TAONTIKN €iTe pe evepyr avdptnon Kevou.

Kat ot Suo pnxaviopoi acgdhiong ameleubepwvovtal méfovtag povo éva
KOUTTi, KABIOTWVTAG EVKOAN TNV APaipeDN TNG TPOBEDTNG.

E€aptiuatra
. Kevtpikn Bida
. Opoiwpa otpwpatomnoinong
. MNepipepikdg ouvdeopog
. Kapoia
. KataokevaoTtikéd opoiwpa 1
. KataokeuaoTiké opoiwpa 2
. A\oupuvévio opoiwpa
. AnooTtdteg
Bideg emimedng ke@aAig
. Meipog mpoodptnong yia to Icelock 562
. ZWpa aopdhiong
. Méeydhog tetpaywvog SakTUAIOG
. Meydahog SaktuMog O
. Mikpdg TeTpdywvog SakTUAOG

ZZIrXx-—IOmMmmMmUOUN®m>
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NMPOOPIZOMENH XPHZIH

To mpoidv mpoopileTal yia va cuvSEoel Kal va ameAeuBepwveL éva TTPOBETIKO
o00TNUA TTOU AVTIKABIOTA éva eNNEITTOV KATW AKPO.

H KataAAnAGTNTA AUTOU TOU TTPOIBVTOG Yla TNV TPOBEDN Kal Tov aoBevr pEmel
va a&lohoynBoulv amod emayyehpatia uyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeTeiTal Kal va puBpiCeTal amOKAEIOTIKA Ao
enayyeApatia vyegiag.

Evdeieig yia xprion Kai otoxevopuevos mAn@uouoc acOsvawv
+ AKPWTNPLAOPOE KATW AKPOU 1)/Kal OUYYEVAG ENNEWPN
+ Aev undipxouv YVwoTEG avTevOEeielg
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ uPnAd emimeda KATAmMoVNONG, T.X.
YPiYOPO TIEPTIATN A KAl TIEPIOTACIAKS TPEEIO.
To ép1o Bapoug yia to mpoidv gival ta 166 kg.

FENIKEZ NAHPO®OPIEXZ AXOANEIAX

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL Tov aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAAPPBAVEL TO TTAPOV £YYPAPO KAl Ol OTIOIES TTPETTEL VA TNPOVVTAL
yla TV ao@aln Xprion autol Tou TPOoIovToG.

Mpogidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AetToupylkdTNTaAG
TOU TTPOIOVTOG 1) GV TO TTPOIGV Mapouctadel onuadia BAARNG i Bopdg mou
eumodiCouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU, 0 aoBevNG Ba TTPEMEL VA OTAATHOEL
N XPron TOU TIPOIOVTOG KAl VA ETTIKOIVWVIOEL E £Vav EMAYYENUATIO UYEIQG.

To mpoidv mpoopiletatl yia xprion and évav pévo acbevn.
AMAITOYMENA EEAPTHMATA

Xpnotpomoleite o cuvduacud pe emévduon aoeahiong Iceross” Seal-In X,
Siata&n oteyavomoinong Iceross” Seal-In X kat pia agpooteyn Orikn. Avatpéfte
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oTIG 08nyieg Xpriong mou cuvodevouv TNy emévduon acpahiong lceross” Seal-In
X kat 116 Statdéelg oteyavomoinong Iceross” Seal-In X.

OAHTIEZ TONOGETHXIHX

loxUEL yia ONEG TIG KATAOKEVEG OAKNG:

Mpoooxn: BeBaiwbeite 6Tt Sev €l0€pKovTal pUTTOL OTO CWHA TNG ATPANIONG
Katd 1o Tpdxiopa (Ek. ). To owpa TN ao@daiiong Sev Ba Aeitoupyrioel v €xel
pumavOei pe umoAeippata.

Katraokevn 0rkn¢
MapaokeudoTe To apvNTIKO YUPIVO EKUAYEIO WG GUVABWG.

OETIKO YOYPIVO EKpAYEiO

1. Mop@OoToINOTE TO BETIKO YUPIVO EKMAYEIO WOTE VA CUUPWVEL TO
UTTOAEITOUEVO AKPO. MOPPOTIONOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG EMEVEUONG
600 To duvatov akpIBEéoTepa.

2. EmmeSwoTe TO MEPIPEPIKO AKPO UE pia pdoTa yia Yoo, éwg étou n
SIAPETPOG Va €XEL TO i510 PHEYEDOG PE TO KATAOKEVAOTIKO Opoiwpa 1+2
(Ewk. 1). Na péyeBog emévduong 22 kat mAvw, XPNOIUOTOoIAoTE Ta Suo
KOTOOKEVAOTIKA opolwpata. Na peyédn emévduong LIKpOTEPa amo 22,
XPNOIUOTIOINOTE HOVO TO KATAOKEVAOTIKO Opoiwpa 1.

3. XpnotuomotoTe pia amo Tig akoAouBeg SVo pebdSoug yia va
e€aopahioete 611 0 aépag Oa péel oTov TIEPIPEPIKS OUVOECHO OTO
TEPLPEPIKO AKPO:

« Avoite pa Tpuna péoa amd oAOKANPO TO EKUAYEIO ATTO TO TIEPIPEPIKO
KEVTPO OTO €yYUG AKPO TIPLV OTEPEWOETE TO KATAOKEVAOTIKO OHOIWHA.

+ E@appoote pia Aentrj kaAtoa otov yoyo.

4. XpnOILOTIOINOTE TA KAPPLA TTOU TIAPEXOVTAL VIO VA CUVOECETE TO CWOTO
KATAOKEVAOTIKO OOiwHa/oOpolwpaTa oTo yuivo ekpayeio (Eik. 2).
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Inpeiwon: Edv xpnotpormoleite ekpayeio uypou yupou, amoHOVWOTE CWOTA.

OEPMONAAXTIKEX OHKEX

—

N

w

o

I

O

. BaAte Tov piKpO TeETpdywvo SAKTUAIO TTAVW OTO TURAHA TIOU €XEL KOTIE( OTOV

TIEPIPEPIKO OUVEEDHO. XPNOIUOTTIOIOTE TNV KEVTPIKN Bida Kal To opoiwpa

OTPWHATOTOINONG YIA VA ACPANICETE TOV TTEPIPEPIKO OUVOETHO OTO

KATOOKEUAOTIKO OUO{WwHa/OpowpaTa Kat To yoyivo expayeio (Eik. 3).

Inpeiwon:

+ MpooavaTtolioTe ToV MEPIPEPIKO GUVSECHO OTN YPAUUN HETARAONG.

« Na emevdUoelg PeyéBoug LIKPOTEPOU TWV 22, AVTIKATACTHOTE TOV
HeYANo TETPAYWVO SAKTUAIO e TOV peyAAo SakTUALo O, Tiptv KAAUYETE
70 UAIKO (Eik. 10a).

. EmAé€Te 10 £@apudoIo LAIKO avaloya e TIG AVOEVOUEVES

KATATIOVAOELG KAl KOAUYTE WG ouviBwc (Eik. 4).

. NePIoTPEYTE OPIXTA HIa TAVIO LESO OTNV EYKOTTH) TOU TTEPIPEPIKOY

ouvdEopou Katd tn Stdpkela TNG kKAAVYNG. Auto Ba BonBnoet Tn Brikn va
yivel agpooTteync.

. Metd and mAnpn okAfjpuvaon, TPOXIOTE KAl aQaIPECTE TO UNIKO 0TO

TIEPIPEPIKS AKPO PéXPL VA eKTEDEI TAPWG N KEPAAR TNG KEVTPIKAG Bidag
(Ek. 5).

. Apaipéote Tnv Kevtpikn Bida.
. JUVEXIOTE TO TPOXIOUA, £wG OTOU eKTEDEI MANPWC TO OpoiWHa

oTpwHaTomoinong.

A@alp£0TE TO OUOIWUA OTPWHATOTIOINONG KAl TOV HIKPO TETPAYWVO
SaktUNo.

TpiPte MPOOEKTIKA WG ATOU TO UNIKO Va €pBEL TPOCWTIO HE TNV
EMPAVELD TOU TIEPIPEPIKOU OUVEECHOU (EIK. 6).

. TomoBeTr0TE TO AAOUIVEVIO OpOiwpa TTAvw oTtn Bnkn (Eik. 7a).
. EuBuypappioTe TIG TEOOEPIG OTTEC TOU AAOUUIVEVIOU OUOLWHUATOG E TIG

TEOOEPIG OTTEG OTOV TIEPIPEPIKO OUVSETHO.
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11. ACQONIOTE TO TTEPIPEPIKO OUOIWHA HE TNV KEVTPIKNA Biba.

12. Avoi€te omég @ 6,5 mm péoa anod TI¢ TECOEPIG OTTEG TOU AAOUMIVEVIOU
OMOIWHATOG, HEXPL VA PTACETE OTIG KEPANES TwV BISWV OTEPEWONG.

13. Agaipéote TiG Bideg otepéwong (Eik. 8a).

14. ApaipéoTte tn Brikn amé Tov yuyo.

15. IMPWETE MPOCEKTIKA TOV TIEPIPEPIKO OUVSECHO £§w ammd T Orkn (Eik. 9a).

16. AVTIKOTAOTAOTE TOV PEYANO TETPAYWVO SAKTUAIO HE TOV PEYAAO SAKTUAIO
O (Ek.10a).

17. Xpnotdomolote éva Tpundvi @ 10 mm yia va avoifete {avd TG onég @ 6,5
mm oto PETG (Ek. 11a).
Inpeiwon: Mnv KaTtaoTpEPETE Ta KUAIVEPIKA TOIXWHATA OTO ECWTEPIKO
™G OrKng, yiati 1éte n oteyavornoinon Sev Ba Aettoupynoel.

18. A@aipéote OAn TN okdvn, TN BPOouLd ) Tapduoloug pUTOUE amod Tn Onkn
Kal TOV TIEPIPEPIKO CUVEETHO.

19. TOMOBETHOTE TOUG TECTEPIG AMOOTATEG Héaa OTIG OméG @ 10 mm (Eik. 12a).

20. ZUVOPHONOYHOTE TOV TIEPIPEPIKO CUVSETHO KAl TO CWHA AOPANIONG.

. Epapudote kKOMNaA OTEIPWUATOG HECAIAG AVTOXG OTA OTTEIPWUATA TWV

Bidwv emimedng KEPANAG YIA VA TIG OTEPEWOETE.

22. Tgite ¢ Bideg emimedng ke@aAig ota 10 Nm.
Inpeiwon: Alao@alioTe 6Tl Ol TEOOEPIC OTTEG TTAPAUEVOUV
€UBUYPAMUICPEVEG.

N
=

Mpoooxn:

+ BeBaiwBeite OTI Sev eKTENEITE XEIPIOUOUG OTNV TTEPLOXT| TOU OUVSEDHIOU
otav mMpooappoleTe Tn ONkN pe BepuoTnNTA KATA TN SIAPKELD TNG
S1081kaciag TomoBETNONG. ZTEPEWOTE AUTH TNV TTEPLOXT UE AKAUTTN
Tawia mpwv and tnv Bépuavon.

« Mnv emrpéPete TNV KOANA OTTEIPWHATOG i} 0TN pNTivn va gl0éABouv oTo
OWHa ao@AAIoNG. To ocwpa acpdhiong dev Ba Aertoupynoet edv eivat
pumapd.
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OHKEZ ME ENIZTPQXH
Inpeiwon: Na va S1ao@aiioTei 6Tt n péviun Brkn givat agpooTeyiig,
XpnotgomotoTe To PETG yla dnuioupyia AemtdTepng eCWTEPIKIG oToIBadac.

—

. EkteNéote Ta Brpata mou meplypdgovtal oTny evotnta “Mpostoiuacia”.
. Na tnv kdAuyn ekteléote ta Pripata 1 €wg 8 mou Teplypdpovtat oTnv

evoTNTa “OepUomAaoTikEG Orikeg”

. TomoBetote {avd miow Tov pIKpd TETpdywvo SakTUALo.

Inueiwon: AoTpémel T Slappor) pNTIVNG TTPOG TOV TIEPIPEPIKO GUVSECHIO.

. EuBuypappioTe TIg TEOOEPIG OTTEG TOU OAOUUIVEVIOU OUOLWHUATOG LE TIG

TEOOEPIG OTTEG OTOV TIEPIPEPIKO CUVOETHO.

. ACQANIOTE TO ANOUUIVEVIO OpOIWHA HE TNV KEVTPIKN Bida (Eik. 7B).
. To Aent6 PETG avTtikaBiotd tov katw odko PVA. ZTeyavomolnoTe Tn

petdpaon peta&u Tou PETG Kal Tou YUPOU OTO TIEPIPEPIKO AKPO.

. Kataotnote Tnv e§wTtepIkn eM@Avela Tpayid.
. TepioTe TNV KeQAAN TG KeVTPIKAG Bidag pe mMAaotehivn r TAPOUOLO UAIKO.
. MpocapTAOTE EVIOXUTIKO UAIKO HETAEY TOU TIEPIPEPIKOU CUVEECHOU Kal

TOUu ahoupvéVIiou opolwpaTog (Eik. 8B).

. KaAOyte pe avBpakikn tawvia piag katevbuvong to Sidotnpa petagy tou

TIEPLPEPIKOV OUVSETHOU Kal TOU AAOUHIVEVIOU OUOIWUATOG.

. Epapudote t Sidtagn Tou LAIKOU €VioXUONG WOTE VO CUPPWVE( PE TNV

avapEVOUEVN TTiEON.

. TomoBetr|oTe ToV MAvw 0dko PVA avw amd To UAIKO Kal TO ANOUULVEVIO

opoiwpa (Ek. 9B).

. Mpotou {ehativomoinBei n pntivn, 0TEPEWOTE éva Kopddvt yUpw amd Tov

0aKo PVA, epIpePIKA TOU AAOUMIVEVIOU OUOIWUATOG,.

. Avoi€te Té00epIg OTEG @ 6,5 MM PECA aTTO TIG TEOOEPIC OTTEG TOU

OAAOUHIVEVIOU OHOIWHATOG, HEXPL VA PTACETE OTIG KEPANES TwV BIdwv
otepéwong (Ewk. 10B).

. Ao@alioTe TNV KevTpikn Bida, To AAOUUIVEVIO OOIWUA HIE TIG TECTEPI

Bideg otepéwonc (Ewk. T1B).



16. AaipéoTe Tn Orkn amé tov yuyo.
17. Znpw&Te MPOCEKTIKA TOV TIEPIPEPIKO OUVEEDHO £€w amd Tn Brkn (Ek. 12B).
18. ANAETE ToV pHeyANo TETPAYWVO SAKTUAIO UE ToV peyaho SakTtuAo O
(Ewk. 13B).
19. Apaipéote OAn Tn okovn, TN Bpoptd i mapopoloug pumoug amd tn Ornkn
Kal TOV TIEPIPEPIKO OCUVOETHO.
20. ZUVOPUONOYAOTE TOV TIEPIPEPIKO CUVSEDHO KAl TO CWHA A0PANIONG
(Ewk. 14B).
Inpeiwon: Alac@aNioTe OTL Ol TECOEPIG OTIEG TTAPAUEVOUV
€UBLYPAUUIOHEVEG.
. Epapudote KOMNa OMEIPWHATOG HECAIAG AVTOXG OTA OTTEIPWHATA TWV
Bdwv emimedng KEPANNAG 1A VA TIG OTEPEWOETE.
22. Y@i€te T1g Bideg emimedng ke@ahric ota 10 Nm.

2

=

XPHXZH METO AMEZO XYXTHMA OHKHZ
Ta Icelock” 562 Hybrid (L-562400) kai (L-562410) ival cupBatd pe To cUoTNHA
Direct Socket.

Avatpé€Te 0TI 08nyieg Xpriong oxeTika e To Direct Socket yia va @tiagete tn
onkn.
1. TomoBeTioTE TO CWHA AoPANIONG HE TIG Bideg M6X14 Tou apéxovTal 0To
KIT ao@AaMong yia to Direct Socket. Mpémel va givat mifpwg ouvdedepévo
pe Tov SAKTUNO OTPWHATOTOINGNG.
2. YTEPEWOTE TIG Bideg eMimedng KEPANNG e KOAA OTIEPWHATOG PECAINg
avToxNG Kal porr ota 10 Nm.

Mpocoxn: Mnv emtpéPete 010 Loctite i 0T pntivn va el0éABouv 0To owpa

ao@AAonG. To oWpa TNG ao@aiiong Sev Ba AelToupyroel Qv €xel pumavOei pe
KOM\Q OTIEIPWHATOG 1) pNTivn.
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OAHTIEZ YNAPMOAOIHZHX
lMa TN YHETAOKEUN TOU OWHATOG A0PANIONG HETAEY TNG AvAPTNONG KEVOU, Ta
AVTAMNOKTIKA TIPETTEL VO AYOPACTOUV EEXWPLOTA.

1a. Eav aMa&ete og ovoTnUA MaBNTIKOU KEVOU, OVTIKATACTAOTE TOV

oUvSeopo owArjva 90° Unity” pe pia Bupa e€66ou (Eik. 1).
1B. Eav alagete To o0oTnpa KevoL Unity’, agaipéote pia and tig 00peg
€€080U Kal AVTIKATAOTAOTE TN PE To oUVSEGHO owArva 90° Unity”.

. TOmOBETOTE TO KOUUTTT ATTEAEUBEPWONG OTNV TTAEVPIKN/ECWTEPIKN
TAEVP, OTIWE ATTALTEITAL AT TO ATOHO HE TOV AKPWTNPLOCHO.
KovtUveTe To MAAOTIKO KOUpTTi ameAeuBépwong Omwg amarteitat.

N

w

MNeipo¢ mpocaptiparog
Na va TpooapTAOETE Kal va AoQANICETE TOV TIEIPO TTPOCAPTHUATOG Yl TO
Icelock’ 562 otnv emévéuon ac@aliong Iceross Seal-In X.
1. EpappooTe To Loctite 410/411 i} 1coSUvapo 0To oTEipwa T TIEIPOU
TIPOCAPTAHATOG.
2. STPEYTE TOV TIEIPO TPOCAPTANATOG OTNV KUPTH EM@PAVELD TNG EMEVEUONG.
3. NeplotpéYTe Tov Neipo mpooapTipatog ota 4 Nm.

XPHZH

Ka@apioudc kai ppovtida

KaBapiote pe uypd mavi kat Ao camouvi. TTEYVWOTE UE €va TTAVi LETA TOV
kaBaplopo.

MepiBardovtikég ouvOrkeg

To mpoidv gival adtapoyo.

‘Eva ad1aBpoxo mpoidv pumopei va xpnotpomolnbei oe uypo 1y unod vypacia
miepIBANov Kat va BubioTei og YAUKO vepS BABoUG wg 1 péTpou yia péytoto 30
Aemtd. Aev emTpémnetal n €MaQr P aAUUPS VEPO 1 XAWPLWUEVO VEPO.
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STEYVWOTE PE éva Tavi HETA amo emagn e YAUKS vepd iy uypaoia. Kabapiote pe
YAUKO vepd o€ epinTwon Tuxaiag ékBeong og AAAa Lypd, XNHIKA, dupo, okdvn
1 BPWHIA KAl OTEYVWOTE WE €va TTIAVi.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n cuVOAIKN TTPOOeaN TPETEl va e§€TA0TOUV amd emayyeApatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletal pe don tn dpaoctnpldtnta Tou
aoBevolc.

Inpeiwon: Mnv amocuvappoloyeite Tov oUvSeopo owArva 90° Unity” ota
e€aptripatd tTou, Kabwg autd pmopei va o8nynoel o€ {nNuId TwWV ECWTEPIKWY
OTEYAVOTTOINOEWV KAl KATA CUVETTELD ATTWAELD AUENUEVOU KEVOU.

Mpocoxn: O meipog aopaAiong Mpémel va avTikabioTtatal TOUAAXIoTOV Hia
popd To XpOvo.

ENéy&te 1o koupmi ameNeuBépwaong yla eukoAia otn xprion. Eav to koupmi
anehevBépwong eival SUOKOMO va xpnotdomoinBei, o unXaviopdg givat
KOTEOTPAUUEVOC. AVTIKATAOTHOTE TN CUCKEUN).

EAéy&te edv n ouokeun gival agpooTeyric. EGv n ouokeun dev gival agpooTeyng,
kaBapiote TNV wg €1
1. E€etdoTe TNV omr Tou Teipovu. Edv gival amapaitnto, apalpéoTe
onoladrnote okdvn fj TAPOUOLIOUG PUTTOUG.
2. KaAOYTE TNV O TOU TEiPOU YE TT.X. Tawid 1) TAaoTENIVN.
3. Xpnotpomonote aépa xapnAig mieong yla va kabBapioete tn Orkn.

Eav mpokuel 86pufog iy Stappon, KAvte Ta €€1G:
1. Edv xpnoyomoleite evepyr) avdptnon Kevou, XpnolUOTIOIROoTE éva e§Aywvo
KAES{ 3 mm yla va a@atp£oeTe Tov cUVEEGO owhrva 90° Unity”.
2. AgaipéoTe T BUpa e§dS0L pe éva KAeSi 8 mm.
3. XpnotpormotoTe aépa xaunAng mmeong ya va Kabapioete Ta kavaia aépa.
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4. KaBapioTe 1 avTIKATaoTAOTE TIG paUQoelSeic BalBideg kal
ouvappoloyrote avd owotd (Ek. 1).

ANAG®OPA OBAPOY MNEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd MEPICTATIKO OE OXEON LE TO TIPOIOV TIPETTEL VA
AVAPEPETAL OTOV KATACKEVAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEG.

ANOPPIYH

‘O\a ta e€apTripata Tou mPoidvTog, KaBWg Kat n cuokevacia, Ba MPémel va
anoppinTovTal CUUPWVA LE TOUG AVTIOTOIXOUG EBVIKOUG TTEPIBANNOVTIKOUG
KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur ev avahapBdvel kapia suBvvn yia Ta akéhouba:
+ Mn ocuvtripnon Tou MPOIGVTOG CUMPWVA UE TIG 08NYIES XprionG.
+ JuvappoAdynaon mpoiévTtog pe e€apTriHata GAAWY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion mpoidvTog EKTOC TWV CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XProng,
£QAPHOYNG 1 TTEPIBANOVTOG.

IYMMOPO®OQXIH
AuTO 1O TIPOTdV €xel SoKIHaOTE] cUPPWVA Pe To TipdTuTo ISO 10328 o€ Tpia
EKATOUMUPLA KUKAOUG OPTWONG

Avdaloya pe Tn §pacTtnplotnTa Tou acBevolg, autd Pmopei va avtioTolxe( o€ 3-5

Xpovia xprong.
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\

ISO 10328 -P7-166kg*) /N

-

A

*) To 6plo palag owpatog dev mpémel va umepBaivetal!

la cuyKeKpIpéVeS TPOUTOBETEI KAl TIEPIOPIOHOUG OTN
xprion, BA. Tic ypartéc odnyie mpoBAemopevng xpriong

TOU Kataokevaoth! j
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SUOMI

Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laitteessa on turvallisen kiinnityksen varmistamiseksi kdytéssa kaksi
erilaista lukitusmekanismia, mekaaninen lukitus ja alipainelukitus.
Laitteesta on saatavissa kahtena versiona, toisessa passiivinen toisessa
aktiivinen alipainekiinnitys.

Kumpikin lukitus aukeaa yhté painiketta painamalla, mika helpottaa
proteesin riisumista.

Osat

ZErx~—IO0OmMmUN®>»

. Keskiruuvi
. Kiinnitysmallikappale
. Distaaliliitin

Naulat

. Valmistusmallikappale 1
. Valmistusmallikappale 2
. Alumiinimallikappale

. Vilikelevyt

Uppokantaruuvit
Icelock 562:n kiinnitystappi

. Lukkorunko

. Suuri nelidrengas
. Suuri O-rengas

. Pieni neliérengas
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KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettdviksi puuttuvan alaraajan korvaavaan
proteesijarjestelmain ja irrotettavaksi siita.

Terveydenhuollon ammattihenkilén on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja potilasryhmd
« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu kaytettdviksi korkeaa rasitustasoa tuottavaan kayttsn,
esim. kivelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.
Laitteen painoraja on 166 kg.

YLEISET TURVALLISUUSTIEDOT

Terveydenhuollon ammattihenkilén on ilmoitettava potilaalle kaikki
sellaiset tahdn asiakirjaan sisiltyvit tiedot, joita tarvitaan timin laitteen
turvalliseen kayttamiseen.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kéyttd ja ottaa yhteyttd
terveydenhuollon ammattihenkildén.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.
TARVITTAVAT OSAT

Saa kayttdd vain lceross® Seal-In X Locking tupen, Iceross® Seal-In X Seal
tiivisterenkaan ja ilmatiiviin holkin kanssa. Tutustu Iceross® Seal-In
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X Locking tupen ja Iceross® Seal-In X Seal tiivisterenkaiden mukana
toimitettuihin kiyttéohjeisiin.

PUKEMINEN

Koskee kaikkien holkkien valmistusta:

Huomaa: Varmista, ettei roskia paise likaamaan lukkorunkoa hionnan
aikana (kuva ). Lukkorunko ei toimi, jos siihen menee roskia.

Holkin rakenne
Valmista kipsinegatiivi tavalliseen tapaan.

Kipsipositiivi

1. Muovaa kipsipositiivi tyngidn mukaiseksi. Muotoile tupen distaalinen
pai niin tarkasti kuin mahdollista.

2. Tasoita distaalista p4ata kipsiraspilla, kunnes halkaisija on sama kuin
valmistusmallikappaleissa 1ja 2 (kuva 1). Jos vuorauksen koko on 22
tai suurempi, kdytd kahta valmistusmallikappaletta (E ja F). Jos
vuorauksen koko on pienempi kuin 22, kaytd vain
valmistusmallikappaletta 1.

3. Varmista ilman virtaus distaalisessa paissi olevaan distaaliliittimeen
jollain seuraavista menetelmisti:

« Poraa reikd koko kipsimallin l4pi distaalisesta keskipisteesti
proksimaaliseen pidhan ennen valmistusmallikappaleen
kiinnittamista.

TAI
« Aseta kipsin paille ohut sukka.

4. Kiinnita oikeat valmistusmallikappaleet kipsimalliin mukana
toimitettujen naulojen avulla (kuva 2).

Huomautus: Jos kiytit kosteaa kipsimallia, eristi se kunnolla.
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KESTOMUOVIHOLKIT

1.

[ WY

]

.
12.

13.
14.
15.
16.

Pane pieni nelicrengas distaaliliittimen uraan. Kiinnité distaaliliitin

valmistusmallikappaleeseen/-kappaleisiin ja kipsimalliin keskiruuvin ja

kiinnitysmallikappaleen avulla (Kuva 3).

Huomaa:

« Suuntaa distaaliliitin etenemisviivan mukaan.

« Jos vuorauksen koko on pienempi kuin 22, vaihda suuri nelisrengas
suureen O-renkaaseen ennen materiaalin levittamista (kuva 10a).

. Valitse sopiva materiaali odotetun kuormituksen mukaan ja paillysta

tavalliseen tapaan (kuva 4).

. Kierrd paillystimisen aikana nauha tiukasti distaaliliittimen uraan.

Tami lisdd holkin ilmatiiviytta.

. Kun holkki on tdysin kovettunut, hio pois materiaalia distaalipdasts,

kunnes keskiruuvin (A) kanta nikyy kokonaan (kuva 5).

. Irrota keskiruuvi.

. Jatka hiomista, kunnes kiinnitysmallikappale tulee tiysin nakyviin.
. Poista kiinnitysmallikappale ja pieni nelidrengas.

. Hio varovasti, kunnes materiaali on samalla tasalla distaaliliittimen

pinnan kanssa (kuva 6).

. Pane alumiinimallikappale holkkiin (kuva 7a).
. Kohdista alumiinimallikappaleen nelja reikai distaaliliittimen neljdan

reikaan.

Kiinnita alumiinimallikappale keskiruuvilla.

Poraa halkaisijaltaan 6,5 millimetrin reidt alumiinimallikappaleen
neljan reian lapi asetusruuvien kantoihin asti.

Poista asetusruuvit (kuva 8a).

Irrota holkki kipsista.

Tyénni distaaliliitin varovasti ulos holkista (kuva 9a).

Vaihda suuri nelidrengas suureen O-renkaaseen (kuva 10a).
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17. Poraa halkaisjaltaan 10 millimetrin poralla PETG-muovin 6,5
millimetrin reidt uudelleen (kuva 11a).
Huomautus: Al4 vahingoita holkin sisapuolella olevia sylinterimaisia
seindmii, koska silloin tiivistys ei toimi.

18. Poista kaikki pély, lika tai vastaavat epipuhtaudet holkista ja
distaaliliittimesta.

19. Pane nelja vilikettd halkaisijaltaan 10 millimetrin reikiin (kuva 12a).

20. Kokoa distaaliliitin ja lukkorunko.

21. Kiinnitd uppokantaruuvit levittimalld keskilujaa kierrelukitetta niiden
kierteisiin.

22. Kirista uppokantaruuvit 10 newtonmetrin kireyteen.
Huomautus: Varmista, ettid nelja reikdd pysyvit kohdistettuina.

Huomaa:

« Varmista, ettet muotoile liitinaluetta, kun muokkaat holkkia lamméon
avulla sovituksen yhteydessa. Kiinnita timi alue jiykalla teipilld ennen
kuumentamista.

« Ala paasta kierrelukitetta tai hartsia leviamain lukkorunkoon.
Lukkorunko ei toimi, jos se on likainen.

LAMINOIDUT HOLKIT

Note: Varmista lopullisen holkin ilmatiiviys tekemalld holkkiin PETG-

muovista (PETG — polyeteenitereftalaatti + glykoli) ohut sisikerros.

1. Tee vaiheet, jotka on ilmoitettu “Valmistelu”-kappaleeessa.

2. Piillystd holkki tekemillid "Kestomuoviholkit" kappaleessa ilmoitetut
vaiheet 1-8.

3. Pane pieni neliérengas takaisin paikalleen.
merkintd: Se estdi hartsin valumisen distaaliliitintd kohti.

4. Kohdista alumiinimallikappaleen nelja reikai distaaliliittimen neljdan
reikaan.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

. Kiinnitd alumiinimallikappale keskiruuvilla (kuva 7b).
. Ohut PETG korvaa alemman PVA-pussin. Tiivistd proksimaalipdassi

oleva PETG-muovin ja kipsin vilinen siirtymikohta.

. Karhenna ulkopinta.
. Taytd keskiruuvin kanta muovailuvahalla tai vastaavalla.
. Kiinnita lujitemateriaali distaaliliittimen ja alumiinimallikappaleen

viliin (kuva 8b).

Paallysta distaaliliittimen ja alumiinimallikappaleen vilinen alue
yksisuuntaisella hiilikuituteipilla.

Levitd lujitemateriaalikerros odotetun rasituksen mukaisesti.

Pane ylempi PVA-pussi materiaalin ja alumiinimallikappaleen
yldpuolelle (kuva 9b).

Kiinnit4 johto ennen hartsin hyytymistid PVA-pussin ympirille
distaalisesti alumiinimallikappaleeseen nahden.

Poraa nelji halkaisijaltaan 6,5 mm:n reikia alumiinimallikappaleen lapi
asetusruuvien kantoihin asti (kuva 10b).

Irrota keskiruuvi, alumiinimallikappale ja nelji asetusruuvia (kuva 11b).
Irrota holkki kipsista.

Tydnni distaaliliitin varovasti ulos holkista (kuva 12b).

Vaihda suuren neliérenkaan tilalle suuri O-rengas (kuva 13b).

Poista kaikki pély, lika tai vastaavat epdpuhtaudet holkista ja
distaaliliittimesta.

Kokoa distaaliliitin ja lukkorunko (kuva 14b).

Huomautus: Varmista, etti nelja reikdd pysyvit kohdistettuina.
Kiinnita uppokantaruuvit levittamalla keskilujaa kierrelukitetta niiden
kierteisiin.

Kiristd uppokantaruuvit 10 newtonmetrin kireyteen.
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KAYTTO DIRECT SOCKET -RAKENTEEN KANSSA
Icelock® 562 Hybrid (L-562400) ja (L-562410) ovat yhteensopivia Direct
Socket -rakenteen kanssa.

Katso holkinvalmistusohjeet Direct Socket -rakenteen kiyttdohjeista.

1. Asenna lukkorunko Direct Socket mekanismin lukitusosasarjan
mukana toimitettujen M6X14-ruuvien avulla. Sen on oltava téysin kiinni
laminointirenkaassa.

2. Kiinnitd uppokantaruuvit keskilujaa kierrelukitetta kayttden ja kiristd ne
kireyteen 10 newtonmetrii.

Huomio: Al4 padsts Loctitea tai hartsia valumaan lukkorunkoon.
Lukkorunko ei toimi, jos siihen piasee kierrelukitetta tai hartsia.

ASENNUSOH|)EET

Kun lukkorunko jalkiasennetaan alipainekiinnityksen viliin, varaosat on

ostettava erikseen.

1a. Jos siirryt kdyttimaan passiivista alipainerakennetta, vaihda 90° Unity®
-putkiliittimen lahtoliitin (kuva I).

1b. Jos siirryt kdyttimaan Unity®-alipainerakennetta, irrota yksi
lahtoliittimistd ja vaihda se 90° Unity® -putkiliittimeen.

2. Aseta vapautuspainike amputointipotilaalle sopivammalle, joko
lateraaliselle tai mediaaliselle puolelle.

3. Lyhenni muovista vapautuspainiketta tarpeen mukaan.

Kiinnitystappi
Kiinnita ja kiristd Icelock® 562 -mekanismin kiinnitystappi Iceross® Seal-In
X Locking vuoraukseen.
1. Levitd kiinnitystapin kierteisiin Loctite 410/411 kierrelukitetta tai
vastaavaa.
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2. Kierrd kiinnitystappi vuorauksen paityvahvikkeeseen.
3. Kiristd kiinnitystappi neljan newtonmetrin kireyteen.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kdyttéolosuhteet

Laite on vedenkestava.

Vedenkestivii laitetta voi kiyttdd miardssa tai kosteassa ympéristossi ja
sen voi upottaa enintddn yhden metrin syvyiseen makeaan veteen
enintadan 30 minuutin ajaksi. Laite ei kest4 suola- eika kloorivetta.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden kanssa tai
altistunut kosteudelle. Puhdista se makealla vedell, jos se altistuu
vahingossa muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, poslylle tai lialle, ja
kuivaa liinalla.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on miéritettdva potilaan aktiivisuuden perusteella.
Huomautus: Al pura 90° Unity® -putkiliitint3 osikseen, koska se voi
vahingoittaa sisitiivisteitd ja siten huonontaa alipaineen syntymista.
Huomaa: Lukitustappi on vaihdettava vihintdin kerran vuodessa.
Tarkista, ettd vapautuspainike on helppokiyttdinen. Jos vapautuspainiketta
on vaikea kiyttdd, mekanismi on vaurioitunut. Vaihda laite.
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Tarkista, onko laite ilmatiivis. Jos laite ei ole ilmatiivis, puhdista se
seuraavalla tavalla:
1. Tarkista tapin reika. Poista tarvittaessa pély, lika tai vastaavat

2.
3.

epidpuhtaudet.

Peiti tapin reikd esimerkiksi teipilld tai muovailuvahalla.
Puhdista holkki alhaisella ilmanpaineella.

Jos ilmenee d4nti tai vuotoa, toimi seuraavalla tavalla:
1. Jos kaytat aktiivista alipainekiinnitystd, irrota 90° Unity® -putkiliitin

2.
3.
4.

kolmen millimetrin kuusiokoloavaimella.

Irrota sitten lahtsliitin kahdeksan millimetrin kiintoavaimella.
Puhdista ilmakanavat paineilmalla pientd painetta kiyttien.
Puhdista tai vaihda suuntaisventtiilit ja kokoa uudelleen ohjeiden
mukaisesti (kuva I).

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

HAVITTAMINEN
Tuotteen kaikki osat ja pakkaukset on havitettivi kansallisten
ympiristosdadosten mukaisesti.

VASTUU

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
+ Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdyt6ssé ei noudateta suositeltua kiyttéolosuhdetta,

kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.
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Vaatimustenmukaisuus

Tamd laite on testattu 1SO 10328 -standardin mukaisesti kolmella
miljoonalla kuormitussyklilla.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmi voi vastata 3-5 vuoden kayttsa.

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

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kdyton kirjallisesta ohjeesta!

- J
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel maakt gebruik van twee verschillende
vergrendelingsmechanismen voor een veilige suspensie, mechanische
vergrendeling en vacutimvergrendeling. Het is verkrijgbaar in twee versies,
met een passieve of actieve vaculimsuspensie.

Beide vergrendelmechanismen openen met één druk op de knop,
waardoor u een prothese eenvoudig kunt verwijderen.

Onderdelen

. Centrale schroef

. Fixatiedummy

. Distale verbinding

. Spijkers

. Productiedummy 1

. Productiedummy 2

. Aluminium dummy

. Afstandshouders
Platkopschroeven
Bevestigingspin voor Icelock 562

. Bevestigingsbehuizing

. Grote vierkante ring

. Grote O-ring

. Kleine vierkante ring

ZIrA~—~—IO0OmMmMmUON®m>
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BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een hoge impact, bijv. lopen
en incidenteel rennen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 166 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINFORMATIE
De professionele 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 minder
wordt of als het hulpmiddel tekenen vertoont van schade of slijtage die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
professionele zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.
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VEREISTE COMPONENTEN

Gebruiken in combinatie met een Iceross® Seal-In X Locking-liner,
Iceross® Seal-In X Seal en een luchtdichte koker. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing die wordt geleverd bij de Iceross® Seal-In X Locking-
liner en Iceross® Seal-In X Seals.

AANLEGINSTRUCTIES

Van toepassing op alle soorten kokers:

Let op: zorg ervoor dat er geen vuil in de bevestigingsbehuizing komt
tijdens het schuren (afb. I1). De bevestigingsbehuizing werkt niet als deze
is verontreinigd met vuildeeltjes.

Kokerconstructie
Bereid het gipsnegatief voor zoals gewoonlijk.

Gipspositief

1. Modelleer het gipspositief conform de condities van het restledemaat.

Vorm het distale uiteinde van de liner zo nauwkeurig mogelijk.

2. Maak het distale uiteinde plat met een gipsrasp tot de diameter
precies dezelfde maat heeft als productiedummy's 1+2 (afb. 1). Gebrui
voor linermaat 22 en hoger de twee productiedummy's. Gebruik voor
linermaten kleiner dan maat 22 alleen productiedummy 1.

3. Gebruik een van de volgende twee methoden om ervoor te zorgen dat
er lucht naar de distale verbinding aan het distale uiteinde stroomt:

+ Boor een gat door het gehele model, van het distale midden naar
het proximale uiteinde, voordat u de productiedummy bevestigt.
OF
+ Breng een dunne kous aan op het gips.

4. Gebruik de meegeleverde spijkers om de juiste fabricagedummy/

dummy's op het gipsmodel te bevestigen (afb. 2).

k
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Opmerking: Bij gebruik van een vochtig gipsmodel goed isoleren.

THERMOPLASTISCHE KOKERS

1.

® gy O,

Nel

1.
12.

13.

Plaats de kleine vierkante ring op de uitsparing op de distale

verbinding. Gebruik de centrale schroef en de fixatiedummy om de

distale verbinding op de fabricagedummy/dummy's en het gipsmodel

te bevestigen (afb. 3).

Opmerking:

« Oriénteer de distale verbinding op de progressielijn.

« Vervang bij liners kleiner dan maat 22 de grote vierkante ring door
de grote O-ring voordat u het materiaal drapeert (afb. 10a).

. Selecteer het toepasselijke materiaal, afhankelijk van de verwachte

belasting en drapeer dit zoals gebruikelijk (afb. 4).

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

verbinding. Hierdoor wordt de koker luchtdicht.

. Nadat het materiaal volledig is uitgehard, slijpt en verwijdert u het

materiaal aan het distale uiteinde, totdat de kop van de centrale
schroef volledig blootligt (afb. 5).

. Verwijder de centrale schroef.

. Ga door met slijpen, totdat de fixatiedummy volledig blootligt.

. Verwijder de fixatiedummy en de kleine vierkante ring.

. Slijp voorzichtig totdat het materiaal gelijk ligt met het oppervlak van

de distale verbinding (afb. 6).

. Plaats de aluminium dummy op de koker (afb 7a).
. Lijn de vier gaten van de aluminium dummy uit met de vier gaten van

de distale verbinding.

Zet de aluminium dummy vast met de centrale schroef.

Boor gaten met een diameter van 6,5 mm door de vier gaten van de
aluminium dummy, totdat u de koppen van de stelschroeven bereikt.
Verwijder de stelschroeven (afb. 8a).
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14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.

Verwijder de koker van het gips.

Duw voorzichtig de distale verbinding uit de koker (afb. 9a).

Vervang de grote vierkante ring door de grote O-ring (afb. 10a).
Gebruik een boor van 10 mm om opnieuw in de gaten van ¢ 6,5 mm
in de PETG te boren (afb. 11a).

Opmerking: Beschadig de cilindrische wanden aan de binnenkant van
de koker niet, dan werkt de afdichting niet.

Verwijder alle stof, vuil of soortgelijke verontreinigingen uit de koker en
de distale verbinding.

Plaats de vier afstandshouders in de gaten met een diameter van 10
mm (afb. 12a).

Monteer de distale verbinding en de bevestigingsbehuizing.

Breng een middelsterk schroefdraadborgmiddel aan op het
schroefdraad van de platte schroeven om ze vast te zetten.

Draai de platte schroeven aan tot 10 Nm.

Opmerking: Zorg ervoor dat de vier gaten uitgelijnd blijven.

Let op:

Zorg ervoor dat het aansluitingsgebied niet wordt vervormd op het
moment dat de koker tijdens het pasproces met warmte wordt
behandeld. Bevestig rigide tape op dit gedeelte voordat het wordt
verwarmd.

Voorkom dat er schroefdraadborgmiddel of hars in de
bevestigingsbehuizing komt. De bevestigingsbehuizing zal niet werken
als het verontreinigd is.

GELAMINEERDE KOKERS

Opmerking: Gebruik PETG voor een dunne binnenlaag om er zeker van te
zijn dat de definitieve koker luchtdicht is.

1.

Voer de stappen uit die zijn beschreven in de sectie 'Voorbereiding'.

m



12.

13.

14.

15.

16.
17.
18.

. Voer stap 1t/m 8 in het gedeelte 'Thermoplastische kokers' uit om te

draperen

. Plaats de kleine vierkante ring er weer op.

Opmerking: Dit voorkomt dat er hars naar de distale verbinding lekt.

. Lijn de vier gaten van de aluminium dummy uit met de vier gaten van

de distale verbinding.

. Zet de aluminium dummy vast met de centrale schroef (afb. 7b).
. De dunne PETG vervangt de onderste PVA-zak. Dicht de overgang

tussen de PETG en het gips af aan het proximale uiteinde.

. Maak het buitenoppervlak ruw.
. Vul de kop van de centrale schroef met plasticine of een vergelijkbaar

middel.

. Breng versterkingsmateriaal aan tussen de distale verbinding en de

aluminium dummy (afb. 8b).

. Drapeer unidirectionele carbontape tussen de distale verbinding en de

aluminium dummy.

. Breng het versterkingsmateriaal aan in overeenstemming met de

verwachte belasting.

Plaats de bovenste PVA-zak boven het materiaal en de aluminium
dummy (afb 9b).

Voordat de hars geleert, bevestigt u een koord rond de PVA-zak, distaal
ten opzichte van de aluminium dummy.

Boor vier gaten met een diameter van 6,5 mm door de vier gaten van
de aluminium dummy, totdat u de koppen van de stelschroeven
bereikt (afb. 10b).

Verwijder de centrale schroef, de aluminium dummy en de vier
stelschroeven (afb. 11b).

Verwijder de koker van het gips.

Duw voorzichtig de distale verbinding uit de koker (afb. 12b).
Vervang de grote vierkante ring door de grote O-ring (afb. 13b).
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19. Verwijder alle stof, vuil of soortgelijke verontreinigingen uit de koker en
de distale verbinding.

20. Monteer de distale verbinding en de bevestigingsbehuizing (afb. 14b).
Opmerking: Zorg ervoor dat de vier gaten uitgelijnd blijven.

21. Breng een middelsterk schroefdraadborgmiddel aan op het
schroefdraad van de platte schroeven om ze vast te zetten.

22. Draai de platte schroeven aan tot 10 Nm.

GEBRUIKEN MET HET DIRECT SOCKET-SYSTEEM
Icelock® 562 Hybrid (L-562400) en (L-562410) zijn compatibel met het
Direct Socket-systeem.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor Direct Socket om de koker te
maken.

1. Monteer de bevestigingsbehuizing met de M6X14-schroeven die zijn
meegeleverd in de vergrendelingsset voor Direct Socket. Het moet
volledig in de lamineerring zitten.

2. Draai de platkopschroeven vast met schroefdraadborgmiddel van
gemiddelde sterkte en draai aan tot 10 Nm.

Let op: Voorkom dat er Loctite of hars in de bevestigingsbehuizing komt.
De bevestigingsbehuizing werkt niet als deze is verontreinigd met
schroefdraadborgmiddel of hars.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Voor het achteraf aanbrengen van de bevestigingsbehuizing tussen de

vaculimsuspensie moeten de vervangende onderdelen apart worden

aangeschaft.

1a. Als u overstapt op een passief vacuiimsysteem, vervang dan de 90°
Unity®-buisconnector en uitlaatpoort (afb. 1).
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1b. Als u overstapt op het Unity®-vacuiimsysteem, verwijder dan een van
de uitlaatpoorten en vervang deze door de 90° Unity®-buisconnector.
2. Plaats de ontgrendelknop op de laterale/mediale zijde, zoals gewenst
door de geamputeerde.
3. Kort de kunststof ontgrendelknop indien nodig in.

Bevestigingspen
U kunt de bevestigingspen voor Icelock® 562 als volgt bevestigen en
vastzetten aan de Iceross® Seal-In X Locking-liner:
1. Breng Loctite 410/411 of een vergelijkbaar middel aan op het
schroefdraad van de bevestigingspen.
2. Draai de bevestigingspen in de liner-paraplu.
3. Draai de bevestigingspen aan tot 4 Nm.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterbestendig.

Een waterbestendig hulpmiddel kan in een natte of vochtige omgeving
worden gebruikt en maximaal 30 minuten worden ondergedompeld in
schoon water tot 1 meter diep. Contact met zout water of chloorwater is
niet toegestaan.

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

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door
een professionele zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren,
moet worden bepaald op basis van de activiteit van de patiént.
Opmerking: Demonteer de 90° Unity®-buisconnector niet tot op de
componenten, omdat dit kan leiden tot beschadiging van de interne
afdichtingen en daarmee tot verlies van verhoogd vacuiim.

Let op: De borgpen moet minimaal één keer per jaar worden vervangen.
Controleer de ontgrendelknop op gebruiksgemak. Als de ontgrendelknop
moeilijk te gebruiken is, is het mechanisme beschadigd. Vervang het
apparaat.

Controleer of het apparaat luchtdicht is. Als het apparaat niet luchtdicht is,
reinigt u het als volgt:
1. Onderzoek het pengat. Verwijder indien nodig stof, vuil of soortgelijke
verontreinigingen.
2. Sluit het pengat met bijvoorbeeld tape of plasticine.
3. Reinig de koker met een lage luchtdruk.

Als u een geluid hoort of als er lekkage optreedt, doet u het volgende:
1. Als u actieve vacuimsuspensie gebruikt, gebruik dan een inbussleutel
van 3 mm om de 90° Unity®-buisconnector te verwijderen.
2. Verwijder de uitlaatpoort met een momentsleutel van 8 mm.
. Reinig de luchtkanalen met een lage luchtdruk.
4. Reinig of wissel de eendenbekventielen en monteer ze opnieuw correct

(afb. 1).

w

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.
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AFVOEREN
Alle onderdelen van het product en de verpakking moeten worden
afgevoerd volgens de betreffende nationale milieuvoorschriften.

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

Conformiteit

Dit hulpmiddel is getest conform de ISO-norm 10328 tot drie miljoen
belastingscycli.

Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3
tot 5 jaar gebruik.

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

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

\ het aanbevolen gebruik! /
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PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo utiliza dois mecanismos de bloqueio diferentes para
proporcionar uma suspensao segura, bloqueio a vdcuo e bloqueio
mecanico. Estd disponivel em duas versdes, com suspensdo de vdcuo
passiva ou ativa.

Ambos os mecanismos de bloqueio s3o libertados pressionando um
Unico botdo, facilitando a remogdo de uma prétese.

Componentes

. Parafuso central

. Simulador de fixa¢do

. Conector distal

Pregos

. Simulador de fabrico 1

. Simulador de fabrico 2

. Simulador de aluminio

. Espacadores

Parafusos de cabega chata
Pino de fixag3o para Icelock 562
. Corpo de bloqueio

. Anel quadrado grande

. O-ring grande

. Anel quadrado pequeno

ZErx~—IO0OmMmUN®>»
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UTILIZAQAO PREVISTA

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

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

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de
salde.

Indicages de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputagdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto elevado, por exemplo,
caminhadas e corridas ocasionais.
O limite de peso do dispositivo é de 166 kg.

INFORMAGOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indica¢des do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de desgaste
que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar a utilizagdo do
dispositivo e contactar um profissional de sadde.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS
Utilizar apenas em combinagdo com um liner de bloqueio Iceross® Seal-
In X, o vedante Iceross® Seal-In X e um encaixe hermético. Consultar as

18



instrugdes de utilizagdo fornecidas com o liner de bloqueio Iceross® Seal-
In X e com os vedantes Iceross® Seal-In X.

INSTRUCOES DE COLOCAGAO

Aplicével a todos os tipos de encaixe:

Atencdo: assegurar que n3o ficam residuos no corpo de bloqueio durante
o desbaste (Fig. I1). O corpo de bloqueio ndo funcionard se tiver residuos.

Construgdo do encaixe
Preparar o gesso negativo, conforme habitual.

Gesso positivo

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

2. Alisar a extremidade distal com um raspador de gesso até que
o didametro tenha o tamanho exato do simulador de fabrico 1+2 (Fig. 1).
Para liners de tamanho 22 e superior, utilizar os dois simuladores de
fabrico. Para liners de tamanho inferior a 22, utilizar apenas
o simulador de fabrico 1.

3. Utilizar um dos dois métodos seguintes para garantir que o ar flui
para o conector distal na extremidade distal:
« Fazer um furo através de todo o modelo, a partir do centro distal até

a extremidade proximal, antes de fixar o simulador de fabrico.

ou
+ Aplicar uma meia fina no gesso.

4. Utilizar os pregos fornecidos para fixar o(s) simulador(es) de fabrico
correto(s) ao modelo de gesso (Fig. 2).

Notar: se estiver a utilizar um modelo de gesso humido, isolar
devidamente.
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ENCAIXES TERMOPLASTICOS

1.

[ IR Y

]

1.
12.

13.
14,

Colocar o anel quadrado pequeno no recorte do conector distal.

Utilizar o parafuso central e o simulador de fixac3o para prender

o conector distal no(s) simulador(es) de fabrico e no modelo de gesso

(Fig. 3).

Nota:

« Orientar o conector distal para a linha de progressao.

- Para liners de tamanho inferior a 22, substituir o anel quadrado
grande pelo O-ring grande antes de envolver o material (Fig. 10a).

. Selecionar o material adequado, dependendo das tensdes esperadas,

e envolver conforme habitual (Fig. 4).

. Enrolar firmemente uma correia na ranhura do conector distal durante

o envolvimento. Este procedimento ajudara a hermeticidade do
encaixe.

. Depois de endurecer completamente, lixar e remover o material na

extremidade distal até expor completamente a cabeca do parafuso
central (Fig. 5).

. Remover o parafuso central.

. Continuar a lixar até expor completamente o simulador de fixagao.

. Remover o simulador de fixag3o e o anel quadrado pequeno.

. Alisar cuidadosamente até o material estar nivelado com a superficie

do conector distal (Fig. 6).

. Colocar o simulador de aluminio no encaixe (Fig. 7a).
. Alinhar os quatro orificios do simulador de aluminio com os quatro

orificios do conector distal.

Fixar o simulador de aluminio com o parafuso central.

Fazer furos com 6,5 mm de didmetro através dos quatro orificios do
simulador de aluminio até alcancar as cabecas dos parafusos de fixag3o.
Remover os parafusos de fixagdo (Fig. 8a).

Remover o encaixe do gesso.
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15. Empurrar cuidadosamente o conector distal para fora do encaixe
(Fig. 9a).

16. Substituir o anel quadrado grande pelo O-ring grande (Fig. 10a).

17. Utilizar uma broca de 10 mm de didmetro para voltar a perfurar os
furos de 6,5 mm de didmetro no PETG (Fig. 11a).
Nota: n3o danificar as paredes cilindricas no interior do encaixe, caso
contrdrio a selagem ndo serd bem-sucedida.

18. Remover todos os vestigios de pd, sujidade ou contaminagao do
encaixe e do conector distal.

19. Colocar os quatro espagadores nos orificios de 10 mm de didmetro
(Fig. 12a).

20. Montar o conector distal e o corpo de bloqueio.

21. Utilizar um fixador de roscas de forca média nos parafusos de cabeca
chata para os apertar.

22. Apertar os parafusos de cabeca chata a 10 Nm.
Nota: assegurar que os quatro orificios permanecem alinhados.

Atencao:

- assegurar que ndo manipula a drea do conector ao ajustar o encaixe
com calor durante o processo de adaptagdo. Proteger esta drea com
fita rigida antes do aquecimento.

« Nio permitir a entrada de resina ou do fixador de roscas no corpo de
bloqueio. O corpo de bloqueio nao funcionard se estiver contaminado.

ENCAIXES LAMINADOS

Nota: para assegurar a hermeticidade do encaixe definitivo, utilizar PETG

para uma fina camada interna.

1. Seguir os passos indicados na secgdo “Preparagdo”.

2. Para envolver, efetuar os passos 1 a 8 indicados na secgdo "Encaixes
termopldsticos".
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12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

. Voltar a colocar o anel quadrado pequeno.

Nota: esta ac3o evita o derrame de resina para o conector distal.

. Alinhar os quatro orificios do simulador de aluminio com os quatro

orificios do conector distal.

. Fixar o simulador de aluminio com o parafuso central (Fig. 7b).
. O PETG fino substitui o saco de PVA inferior. Selar a transi¢do entre

o PETG e o gesso na extremidade proximal.

. Lixar a superficie exterior para que fique dspera.
. Preencher a cabeca do parafuso central com plasticina ou um material

semelhante.

. Fixar o material de reforco entre o conector distal e o simulador de

aluminio (Fig. 8b).

. Colocar fitas de carbono unidirecionais entre o conector distal e o

simulador de aluminio.

. Aplicar a camada de material de reforco de acordo com a tensao

esperada.

Colocar o saco de PVA superior por cima do material e do simulador
de aluminio (Fig. 9b).

Antes da aplicagdo dos géis de resina, colocar um corddo a volta do
saco de PVA distalmente em relagdo ao simulador de aluminio.
Fazer quatro furos com 6,5 mm de didmetro através dos quatro
orificios do simulador de aluminio até alcancgar as cabegas dos
parafusos de fixagdo (Fig. 10b).

Remover o parafuso central, o simulador de aluminio e os quatro
parafusos de fixagdo (Fig. 11b).

Remover o encaixe do gesso.

Empurrar cuidadosamente o conector distal para fora do encaixe
(Fig. 12b).

Substituir o anel quadrado grande pelo O-ring grande (Fig. 13b).
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19. Remover todos os vestigios de pd, sujidade ou contaminagao do
encaixe e do conector distal.

20. Montar o conector distal e o corpo de bloqueio (Fig. 14b).
Nota: assegurar que os quatro orificios permanecem alinhados.

21. Utilizar um fixador de roscas de forca média nos parafusos de cabeca
chata para os apertar.

22. Apertar os parafusos de cabeca chata a 10 Nm.

UTILIZAR COM O SISTEMA DIRECT SOCKET

O Icelock® 562 Hybrid (L-562400) e (L-562410) sdo compativeis com
o sistema Direct Socket.

Consultar as instrugdes de utilizagdo do sistema Direct Socket para fazer
o encaixe.

1. Montar o corpo de bloqueio com os parafusos M6X14 fornecidos no
Kit de bloqueio para Direct Socket. O mesmo deve ficar totalmente
encaixado no anel de laminag3o.

2. Fixar os parafusos de cabeca chata com um fixador de roscas de forga
média e apertar a 10 Nm.

Atencdo: n3o permitir a entrada de Loctite ou resina no corpo de bloqueio.
O corpo de bloqueio ndo funcionard se estiver contaminado com o fixador
de roscas ou resina.

INSTRUGCOES DE MONTAGEM

Efetuar a readaptacgdo do corpo de bloqueio entre a suspensdo a vdcuo. As

pecas de substituigao tém de ser compradas separadamente.

la. Se mudar para um sistema de védcuo passivo, substituir o conector de
tubo de 90° Unity® por uma porta de saida (Fig. I).
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1b. Se mudar para o sistema de vacuo Unity®, remover uma das portas de
saida e substituir pelo conector de tubo de 90° Unity®.
2. Posicionar o botdo de desbloqueio no lado lateral/medial, conforme
necessdrio para o amputado.
3. Encurtar o botdo de desbloqueio de pléstico conforme necessario.

Pino de fixacdo

Para fixar e prender o pino de fixacdo para Icelock® 562 ao liner de
bloqueio Iceross® Seal-In X.

1. Aplicar Loctite 410/411 ou equivalente nas roscas do pino de fixagdo.
2. Rodar o pino de fixagao na cobertura do liner.

3. Apertar o pino de fixagdo a 4 Nm.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

Limpar com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés
a limpeza.

Condigdes ambientais

Este dispositivo é a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente htimido
ou chuvoso e submerso em dgua doce até 1 metro de profundidade
durante um méximo de 30 minutos. N3o é permitido contacto com dgua
salgada nem dgua com cloro.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade. Limpar
com dgua limpa em caso de exposi¢do acidental a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar com um pano.
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MANUTENGAO

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

Nota: ndo desmontar o conector de tubo de 90° Unity® nos seus
componentes, pois tal poderd resultar em danos nos selos internos e,
consequentemente, na perda de vacuo elevado.

Atencg3o: o pino de bloqueio deve ser trocado pelo menos uma vez por ano.
Verificar a facilidade de utilizagdo do bot3o de desbloqueio. Se o bot3o de
desbloqueio for dificil de utilizar, o mecanismo estd danificado. Trocar

o dispositivo.

Verificar se o dispositivo é hermético. Se o dispositivo nao for hermético,
limpar o mesmo do seguinte modo:
1. Examinar o orificio do pino. Se necessdrio, remover qualquer pé,
sujidade ou contaminagao semelhante.
2. Tapar o orificio do pino com, por exemplo, fita adesiva ou plasticina.
3. Utilizar pressdo de ar baixa para limpar o encaixe.

Se ocorrer ruido ou fuga, proceder do seguinte modo:
1. Se utilizar uma suspens3o de vdcuo ativa, utilizar uma chave
hexagonal de 3 mm para remover o conector de tubo de 90° Unity®.
2. Remover a porta de saida com uma chave de 8 mm.
3. Utilizar pressdo de ar baixa para limpar os canais de ar.
4. Limpar ou trocar as vdlvulas em bico e voltar a montar corretamente

(Fig. I).

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

Todos os componentes do produto e da embalagem devem ser
eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
« O dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizaggo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢do de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito
a trés milhdes de ciclos de carga.

Consoante a atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos de
utilizagdo.

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

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

Para condigbes e limitagdes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

-
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POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

W wyrobie wykorzystano dwa rézne mechanizmy blokujace, aby zapewni¢
bezpieczne zawieszenie, blokowanie mechaniczne i prézniowe. Jest
oferowany w dwéch wersjach: z pasywnym lub aktywnym zawieszeniem
prézniowym.

Oba mechanizmy blokujgce zwalnia sig poprzez nacisniecie jednego
przycisku, co utatwia zdejmowanie protezy.

Czesci sktadowe

ZErx~—IO0OmMmUN®>»

. Sruba centralna
. Atrapa mocujaca
. Ztacze dystalne

Gwozdzie

. Atrapa produkeyjna 1
. Atrapa produkcyjna 2
. Atrapa aluminiowa

. Elementy dystansowe

Sruby z tbem ptaskim
Pin mocujacy do zamka Icelock 562

. Korpus zamka

. Duzy pierscieri kwadratowy
. Duzy pierscieri O-ring

. Maty pierscieri kwadratowy

127



PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wada wrodzona
« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia
i okazjonalnego biegania.
Limit wagowy wyrobu wynosi 166 kg.

OGOLNE INFORMAC)E DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkich
zagadnieniach zawartych w tym dokumencie, ktére sa niezbedne do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYMAGANE ELEMENTY

Stosowac tylko w potaczeniu z wktadka Iceross® Seal-In X Locking,
Iceross® Seal-In X Seal i hermetycznym lejem protezowym. Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania dostarczong z wktadka Iceross®

Seal-In X Locking i pierscieniami uszczelniajacymi lceross® Seal-In X Seal.
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INSTRUKCJA DOPASOWANIA

Dotyczy wszystkich rodzajéw leja protezowego:

Uwaga: upewnic sie, ze podczas szlifowania zadne odtamki nie
zanieczyszcza korpusu zambka (rys. I). Korpus zamka nie bedzie dziatac,
jesli jest zanieczyszczony odtamkami.

Konstrukcja leja protezowego
Przygotowad negatyw gipsowy jak zwykle.

Pozytyw gipsowy

1. Pozytyw gipsowy nalezy wymodelowa¢, aby byt zgodny z kikutem.
Dystalny koniec leja nalezy uformowac¢ najdoktadniej, jak to mozliwe.

2. Sptaszczac koniec dystalny tarnikiem do momentu, w ktérym jego
Srednica bedzie doktadnie taka sama, jak rozmiar atrapy produkcyjnej
142 (rys. 1). W przypadku leja o rozmiarze 22 i wigkszym nalezy uzy¢
dwéch atrap produkeyjnych. W przypadku wktadek o rozmiarach
mniejszych niz 22 nalezy uzy¢ wytgcznie atrapy produkcyjnej 1.

3. W celu zapewnienia przeptywu powietrza do ztcza dystalnego na
koricu dystalnym nalezy uzy¢ jednej z dwéch nastepujacych metod:
« Wywierci¢ otwér przez caty model od srodka dystalnego do korica

proksymalnego przed zamocowaniem atrapy produkcyjnej.

LUB
« Zatozy¢ cienka poriczoche na model gipsowy.

4. Uzy¢ dostarczonych gwozdzi, aby przymocowad odpowiednie atrapy
produkcyjne/atrapy do modelu gipsowego (rys. 2).

Uwaga: jesli uzywa sig wilgotnego modelu gipsowego, nalezy go
odpowiednio izolowad.
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LEJE PROTEZOWE KSZTALTOWANE TERMOPLASTYCZNIE

1.

[ IR Y|

NJ

1.
12.

13.
14.
15.

Umiesci¢ maty kwadratowy pierscieri w wycieciu w ztgczu dystalnym.

Uzyc¢ $ruby centralnej i atrapy mocujacej, aby zamocowac ztacze

dystalne na atrapach produkcyjnych i modelu gipsowym (rys. 3).

Uwaga:

+ Umiescic ztacze dystalne na linii progresji.

« W przypadku wktadek o rozmiarze ponizej 22 przed obtozeniem
materiatu nalezy wymienic duzy pierscien kwadratowy na duzy
pierscieri O-ring (rys. 10a).

. Wybra¢ odpowiedni materiat w zaleznosci od przewidywanych

naprezeri i owina¢ zgodnie ze standardowa procedurg (rys. 4).

. Podczas obkfadania mocno nawing¢ pasek na rowek ztacza dystalnego.

Utatwi to zapewnienie hermetycznosci leja protezowego.

. Po catkowitym stwardnieniu zeszlifowac i usunaé materiat na koricu

dystalnym az do catkowitego odstoniecia tba Sruby centralnej (rys. 5).

. Odkreci¢ $rodkowg Srube.

. Kontynuowac szlifowanie do petnego odstoniecia atrapy mocujacej.
. Usuna¢ atrape mocujacg i maty pierscier kwadratowy.

. Ostroznie szlifowa¢, az materiat zréwna sie z powierzchnig ztacza

dystalnego (rys. 6).

. Umiesci¢ atrape aluminiowa w leju protezowym (rys. 7a).
. Dopasowac cztery otwory atrapy aluminiowej do czterech otworéw

w ztaczu dystalnym.

Przymocowac atrape aluminiowa za pomoca Srodkowej $ruby.
Wywierci¢ otwory @ 6,5 mm przez cztery otwory atrapy aluminiowej, az
do osiagniecia tbéw srub ustalajgcych.

Odbkrecic sruby ustalajace (rys. 8a).

Wyjac lej protezowy z gipsu.

Ostroznie wypchnad ztgcze dystalne z leja protezowego (rys. 9a).
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Wymienic duzy pierscier kwadratowy na duzy pierscieri O-ring

(rys. 10a).

Uzy¢ wiertta g 10 mm, aby ponownie wywierci¢ otwory @ 6,5 mm

w PETG (rys. 11a).

Uwaga: nie uszkodzi¢ scianek cylindrycznych po wewnetrznej stronie
leja protezowego, wtedy uszczelnienie nie zadziata.

Usungc caty pyt, brud lub podobne zanieczyszczenie z leja
protezowego i ztacza dystalnego.

Umiescic cztery elementy dystansowe w otworach g 10 mm (rys. 12a).
Zmontowac ztacze dystalne i korpus zamka.

Natozy¢ uszczelniacz do gwintéw o $redniej sile faczenia na gwinty
$rub z ptaskim tbem, aby je przykreci¢.

Dokrecic¢ $ruby z tbem ptaskim do momentu obrotowego 10 Nm.
Uwaga: upewnic sie, ze cztery otwory pozostajg wyréwnane.

Uwaga:

Nalezy uwazad, aby nie manipulowac obszarem ztacza podczas
termicznej obrébki leja protezowego w trakcie procesu
dopasowywania. Przed podgrzewaniem nalezy zabezpieczy¢ ten obszar
sztywng tasma.

Nie dopusci¢, aby uszczelniacz do gwintéw lub zywica dostaty sie do
korpusu zamka. Korpus zamka nie bedzie dziatat, jesli jest
zanieczyszczony.

LAMINOWANE LEJE PROTEZOWE

Uwaga: aby upewnic sie, ze ostateczny lej protezowy jest hermetyczny,
uzy¢ PETG w celu uzyskania cienkiej warstwy wewnetrznej.

1.
2.

Wykonaé czynnosci podane w sekgji ,, Przygotowanie”.
W celu obtozenia wykonac czynnosci od 1 do 8 podane w sekgji , Leje
protezowe ksztattowane termoplastycznie”.
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12.
13.
14,
15.
16.
17.

18.
19.

20.

. Zatozy¢ z powrotem maty pierscief kwadratowy.

Uwaga: zapobiega wyciekom zywicy w kierunku ztacza dystalnego.

. Dopasowac cztery otwory atrapy aluminiowej do czterech otworéw

w zfaczu dystalnym.

. Przymocowac atrape aluminiowa za pomoca srodkowej sruby (rys. 7b).
. Cienki PETG zastepuje dolng torebke PVA. Uszczelni¢ przejscie miedzy

PETG a gipsem na koricu proksymalnym.

. Uczynic powierzchnie zewnetrzng szorstka.
. Wypetni¢ teb sruby centralnej plasteling lub podobnym materiatem.
. Przymocowad materiat wzmacniajacy miedzy ztaczem dystalnym

a atrapg aluminiowg (rys. 8b).

. Obfozy¢ tasme Carbon wielokierunkowa miedzy ztagczem dystalnym

a atrapg aluminiowa.

. Nanies¢ laminat wstepny materiatu zbrojeniowego, aby odpowiadat

oczekiwanemu naprezeniu.

Umiescic¢ gérng torbe PVA nad materiatem i atrapg aluminiowa
(rys. 9b).

Przed zwigzaniem zywicy przymocowac sznur wokét torby PVA,
dystalnie do atrapy aluminiowe;.

Wywierci¢ cztery otwory @ 6,5 mm przez cztery otwory atrapy
aluminiowej, az do osiagniecia tbéw Srub ustalajacych (rys. 10b).
Usunac srodkowa Srube, atrape aluminiows i cztery Sruby ustalajgce
(rys. T1b).

Wyijac lej protezowy z gipsu.

Ostroznie wypchnac ztacze dystalne z leja protezowego (rys. 12b).
Wymieni¢ duzy piersciei kwadratowy na duzy O-ring (rys. 13b).
Usungac caty pyt, brud lub podobne zanieczyszczenie z leja
protezowego i zfacza dystalnego.

Zmontowac ztacze dystalne i korpus zamka (rys. 14b).

Uwaga: upewnic sig, ze cztery otwory pozostajg wyréwnane.
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21. Natozy¢ uszczelniacz do gwintéw o $redniej sile taczenia na gwinty
$rub z ptaskim tbem, aby je przykrecic.
22. Dokreci¢ $ruby z tbem ptaskim do momentu obrotowego 10 Nm.

UZYWAC Z SYSTEMEM DIRECT SOCKET

Zamki Icelock® 562 Hybrid (L-562400) i (L-562410) s3 kompatybilne
z systemem Direct Socket.

Aby wykonac lej protezowy, zapoznac sie z instrukcjami uzycia
dotyczacymi bezposredniego leja protezowego.

1. Zamontowac korpus zamka za pomocg srub M6X14 dostarczonych
w zestawie zamka dla systemu Direct Socket. Musi by¢ catkowicie
zazebiony z pier$cieniem do laminowania.

2. Dokreci¢ $ruby z ptaskim tbem za pomoca uszczelniacza do gwintéw
o $redniej sile faczenia i dokre¢ momentem do 10 Nm.

Uwaga: nie dopusci¢, aby Srodek Loctite lub zywica dostaty sie do korpusu
zamka. Korpus zamka nie bedzie dziata¢, jesli zostanie zanieczyszczony
uszczelniaczem do gwintéw lub zywica.

INSTRUKCJE MONTAZU

Czesci zamienne do montazu korpusu zamka miedzy zawieszeniem

prézniowym nalezy zakupic¢ osobno.

1a. W przypadku zmiany na pasywny system prézniowy nalezy wymienic
ztacze rurowe 90° Unity® na wyjscie (rys. I).

1b. W przypadku zmiany na system prézniowy Unity® nalezy usunad jedno
z wyjs$¢ i zastapic je ztaczem rurki Unity® 90°.

2. Ustawic przycisk zwalniajacy po stronie bocznej/przysrodkowe;j,
zgodnie z wymogami pacjenta.

3. W razie potrzeby skréci¢ plastikowy przycisk zwalniajacy.
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Pin mocujacy
Aby przymocowac i zabezpieczy¢ pin mocujacy w przypadku zamka
Icelock® 562 do wktadki Iceross® Seal-In X Locking:

1. Natozy¢ Loctite 410/411 lub odpowiednik na gwinty pinu mocujacego.
2. Wkreci¢ dystalny pin mocujacy do parasola leja.

3. Dokre¢ pin mocujacy momentem 4 Nm.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscié wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
Srodowisku i zanurzany w stodkiej wodzie o gtebokosci do 1 metra na
maksymalnie 30 minut. Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub
chlorowang woda.

Po kontakcie ze stodkg wodg lub wilgocia osuszy¢ szmatka. W razie
przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami, piaskiem,
kurzem lub brudem wyczysci¢ wodg stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny by¢ sprawdzane przez pracownika stuzby
zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.

Uwaga: nie nalezy demontowac ztacza rurki Unity® 90° na jego czesci
sktadowe, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie wewnetrznych
uszczelnien, a tym samym utrate podwyzszonego podcisnienia.
Uwaga: pin blokujacy nalezy wymieniac przynajmniej raz w roku.
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Sprawdzi¢ przycisk zwalniajacy pod katem tatwosci uzycia. Jesli
korzystanie z przycisku zwalniajgcego jest utrudnione, oznacza to, ze
mechanizm jest uszkodzony. Wymieni¢ wyréb.

Sprawdzi¢, czy wyréb jest hermetyczny. Jesli wyréb nie jest hermetyczny,
wyczysci¢ go w nastepujacy sposéb:
1. Sprawdzi¢ otwér pinu. W razie potrzeby usunaé kurz, brud lub
podobne zanieczyszczenia.
2. Unieruchomic¢ otwdr pinu np. tasma lub plasteling.
3. Za pomocg powietrza pod niskim cisnieniem wyczyscic lej protezowy.

W przypadku hatasu lub wycieku wykonac nastepujace czynnosci:
1. Jesli uzywa sie aktywnego zawieszenia prézniowego, uzy¢ klucza
imbusowego 3 mm, aby usunad zfacze rurki 90° Unity®.
2. Wyjac wyjscie za pomoca klucza 8 mm.
3. Za pomoca powietrza pod niskim ci$nieniem wyczyscic¢ kanaty
powietrzne.
4. Oczysci¢ lub wymienic zastawki typu ,,duckbill” i ponownie poprawnie
zmontowac (rys. I).

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi
i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA
Wszystkie elementy produktu i opakowania nalezy utylizowac zgodnie
z obowigzujgcymi krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.
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ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku, gdy:
+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania,
- do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw,
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Ten wyréb zostat przetestowany zgodnie z normg ISO 10328 na trzy
miliony cykli obciazenia

W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom
uzytkowania.

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

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

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

K producental

136



CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS

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

s pasivnim nebo s aktivnim podtlakovym zavéSenim.

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

Komponenty

. Stfedovy Sroub

. Fixaéni maketa

. Distélni konektor

. Hebiky

. Vyrobni maketa 1

. Vyrobni maketa 2

. Hlintkovd maketa

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

. Télo zdmku

. Velky hranaty krouzek

. Velky O-krouzek

. Maly hranaty krouzek

ZIrA——IO0OmMmMmON®m®>»
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POUZITI

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

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

Nasazenf a sefizen{ tohoto zafizeni musf provést zdravotnicky pracovnik.

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

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

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

Zatizeni je uréeno k pouZiti pro jednoho pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY

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

a silikonové lizko Iceross® Seal-In X.
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INSTRUKCE PRO VYROBU

Plati pro viechny typy vyroby ltzek:

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

Konstrukce protetického liizka
Obvyklym zpisobem pfipravte negativni sadrovy odlitek.

Pozitivni sadrovy model

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

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

3. K zajisténi proudéni vzduchu do distdIniho konektoru na distdlnim
konci pouzijte jednu ze dvou nésledujicich metod:
« Vyvrtejte otvor skrze cely model z distédlniho stfedu k proximdlnimu

konci, nez p¥ipevnite vyrobni maketu.

NEBO
+ Navléknéte na saddrovy model tenkou puncochu.

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

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

TERMOPLASTOVA LUZKA
1. VloZte maly hranaty krouzek do vyfezu na distalnim konektoru. Pomoci
stfedového Sroubu a fixaéni makety pfipevnéte distdIni konektor na
vyrobni maketé k sédrovém modelu (obr. 3).
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Poznamka:

« Nasmérujte distaIni konektor do osy chiize.

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

. Vyberte vhodny materidl podle o¢ekdvaného zatizeni a obvyklym

zplsobem ho obalte (obr. 4).

. Pfi obalovéni upevnéte popruh do drdzky na distdlnim konektoru. To

pomuze utésnit luzko proti praniku vzduchu.

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

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

. Vyjméte stfedovy Sroub.

. Pokracujte v brouseni, dokud zcela neobnaZite fixaéni maketu.

. Vyjméte fixaéni maketu a maly hranaty krouZek.

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

distdlniho konektoru (obr. 6).

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

konektoru.
Pfipevnéte hlinikovou maketu pomoci stfedového Sroubu.

. Vyvrtejte otvory o priméru 6,5 mm skrze otvory hlinikové makety,

dokud nenarazite na hlavi¢ky stavécich Sroubui.

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

Vyjméte lizko ze sddrového modelu.

. Opatrné vytlacte distdlni konektor ven z lizka (obr. 9a).
16.
17.

Vymérite velky hranaty krouZek za velky O-krouZek (obr. 10a).

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

Poznamka: Neposkodte vélcové stény na vnitini strané luzka, tésnéni
by pak nefungovalo.
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18. Odstratite z luzka a z distdlniho konektoru veskery prach, necistoty
a podobné kontaminace.
19. Vlozte ¢tyfi distanénf podlozky do otvorti o priméru 10 mm (obr. 12a).
20. Sestavte distdIni konektor a télo zdmku.
21. Naneste na zdvity Sroubl s plochymi hlavi¢ckami stfedné silny
prostiedek na zajisténi zdvitd a utdhnéte je.
22. Utdhnéte Srouby s plochou hlavi¢kou momentem 10 Nm.
Poznamka: Ujistéte se, Ze vSechny ¢tyfi otvory jsou stdle srovnané.

Varovani:
+ Dbejte na to, abyste pfi tipravé luzka teplem nehybali s oblastf
konektoru. P¥ed zah¥atim tuto oblast zafixujte pomoci pdsky.
+ Nedovolte, aby prostfedek na zaji$téni zavitii nebo pryskyfice pronikly
do téla zdmku. Télo zdmku nebude fungovat, pokud bude
kontaminovéno.

LAMINOVANA LUZKA
Pozndamka: Aby bylo definitivni liZko vzduchotésné, vytvoite tenkou
vnitfni vrstvu z PETG.
1. Provedte kroky uvedené v ¢ésti , Priprava”.
2. Pro obaleni provedte kroky 1 aZ 8 uvedené v &isti , Termoplastovd
lizka”.
3. Znovu nasadte zpét maly hranaty krouZek.
Pozndamka: Zabrafiuje priniku pryskyfice k distdInimu konektoru.
4. Srovnejte ¢tyfi otvory na hlinikové maketé se ¢tyfmi otvory na distalnim
konektoru.
5. Pripevnéte hlintkovou maketu pomocf stfedového Sroubu. (obr. 7b).
6. Tenky PETG nahrazuje spodni PVA folii. Utésnéte pfechod mezi PETG
a sédrou na proximélnim konci.
. Zdrsnéte vnéjsi povrch.

~N
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12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

. Naplite hlavi¢ku stfedového Sroubu plastelinou nebo podobnym

materidlem.

. Pfidejte vyztuzny materidl mezi distdIni konektor a hlinikovou maketu

(obr. 8b).

. Omotejte prostor mezi distdlnim konektorem a hlinikovou maketou

v jednom sméru uhlikovou paskou.

. Pfizpusobte rozlozeni vyztuzného materidlu tak, aby odpovidalo

predpoklddanému namahan.

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

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

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

Vyjméte lizko ze sddrového modelu.

Opatrné vytlacte distélni konektor ven z luzka (obr. 12b).

Vyméiite velky hranaty krouZek za velky O-krouzek (obr. 13b).
Odstrafite z luzka a z distdIniho konektoru veskery prach, necistoty
a podobné kontaminace.

Sestavte distdIni konektor a télo zdmku (obr. 14b).

Poznamka: Ujistéte se, Ze viechny Ctyfi otvory jsou stdle srovnané.
Naneste na zdvity Sroubt s plochymi hlavickami stfedné silny
prostiedek na zajisténi zdvitd a utdhnéte je.

Utdhnéte Srouby s plochou hlavi¢kou momentem 10 Nm.

POUZITI SE SYSTEMEM DIRECT SOCKET
Icelock® 562 Hybrid (L-562400) a (L-562410) jsou kompatibilni se
systémem Direct Socket.
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P¥i vyrobé luzka postupuijte podle instrukei pro pouZiti systému Direct

Socket.

1. Nasadte télo zdmku se Srouby M6X14, které jsou doddvdny v sadé
zdmku pro systém Direct Socket. Musi byt pIné propojen
s laminovacim kruhem.

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

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

INSTRUKCE K SESTAVENI

Pro vylep3eni téla zdmku mezi podtlakovym zavéSenim je tfeba nahradnf

¢asti dokoupit zvlast.

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

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

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

3. Zkratte plastové uvoltiovaci tlaéitko podle potieby.

Pfipojovaci cep

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

ndvleku Iceross® Seal-In X Locking.

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

2. Nasmérujte pFipojovaci ¢ep do krytky ndvleku.

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

Cisténi a udrzba

Cisté&te vlhkou l4tkovou utérkou a jemnym mydlem. Po o&iténi osuste
utérkou.

Podminky prostredi

Toto zafizenf je vodotésné.

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

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou. V pfipadé
ndhodného vystaveni jinym kapalindm, chemikdliim, pisku, prachu nebo
nedistotdm zafizeni ocistéte Cistou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA

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

Pozndmka: Nerozebirejte 90° konektor trubky Unity® na jednotlivé
komponenty, mohlo by to mit za nédsledek poskozeni vnit¥nich t&snéni

a tim ztratu zvySeného podtlaku.

Varovdni: Zajistovaci ¢ep vyméfiujte alespoti jednou ro¢né.

Zkontroluijte, jestli je uvoltiovaci tlaéitko snadno pouZitelné. Pokud je
uvolfiovaci tladitko tézko pouzitelné, jeho mechanismus je poskozeny.
Vymérite zafizenf.

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

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

kroky:

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

2. Odstrafite vystupni port pomoci 8mm klice.

3. K ¢isténi vzduchovych kandlu pouzivejte vzduch s nizkym tlakem.

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

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
zafizenim, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.

LIKVIDACE
Viechny komponenty vyrobku a baleni musi byt zlikvidovédny v souladu
s pfislu§nymi vnitrostdtnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST

Spole¢nost Ossur neponese odpovédnost za:

zatizenf, které nebylo udrzovano v souladu s instrukcemi pro pouzitf;
zatizent, které bylo sestaveno s pouzitim komponentu od jinych
vyrobcu;

zatizent, kterd byla pouZivdna jinak neZ za doporuc¢enych podminek,
pro jiné aplikace &i v jiném prostredi.
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Shoda s normami

Toto zafizenf bylo testovdno podle normy ISO 10328 na tfi miliony
zatézovych cyklu.

To muze odpovidat, v zdvislosti na aktivité pacienta, 3-5 letdm pouzivani.

( I
ISO 10328 -P7-166 kg ) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

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




TURKCE

Tibbi Urtin

TANIM

Giivenli suspansiyon ile mekanik ve vakumlu kilitleme saglanmasi igin
urtinde iki farkl kilitleme mekanizmasi kullanilir. Pasif veya aktif vakumlu
suspansiyon olmak tizere iki versiyonda sunulmaktadir.

Her iki kilitleme mekanizmasi da tek bir diigmeye basilarak serbest
birakilir, bdylece protezin ¢ikarilmasi kolaylastiriimis olur.

Komponentler

ZIrA——IO0OmMmMmON®m®>»

. Merkezi Vida

. Sabitleme Modeli
. Distal Konektér

. Giviler

. Uretim Modeli 1

. Uretim Modeli 2

. Aliminyum Model
. Ara Parcalar

Yassi Bagh Vidalar
Icelock 562 Baglanti Pimi

. Kilit Gévdesi

. Biyiik Kare Halka
. Buyiik O-halka

. Kuiguik Kare Halka
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KULLANIM AMACI

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

Uriintin protez ve hasta i¢in uygunlugu bir saglik uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim Endikasyonlari ve Hedef Hasta Popiilasyonu
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yurtyus ve ara sira kogma gibi yiiksek darbe diizeyinde kullanim
icindir.
Urtintin agirlik limiti 166 kg'dir.

GENEL GUVENLIK BILGILERI
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve tirtiniin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriin de islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta tirtinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile goriismelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

GEREKLI KOMPONENTLER

Iceross® Seal-In X Locking liner, Iceross® Seal-In X Seal (Conta) ve hava
gecirmez soket ile birlikte kullanin. Liitfen Iceross® Seal-In X Locking liner
ve Iceross® Seal-In X Seal (Conta) ile birlikte verilen Kullanim Talimatlarina
basvurun.
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UYGULAMA TALIMATLARI

Tiim soket tretimleri icin gecerlidir:

Dikkat: Zimparalama sirasinda kilit gévdesinin birikinti ile kirlenmis
olmamasina dikkat edin ($ek. Il). Birikinti ile kirlenmisse kilit govdesi
calismayacaktir.

Soket Yapimi
Algi negatifini her zamanki gibi hazirlayin.

Alg1 Pozitifi
1. Algi pozitifini kalan ekstremiteye uygun olacak sekilde modelleyin.
Linerin distal ucunu mimkiin oldugunca kesin bir sekilde kaliplayin.
2. Distal ucu, cap Uretim Modeli 1+2 ile ayni boyutta olana kadar raspa
ile duizlestirin (Sek. 1). 22 ve usti liner bedenlerinde iki Uretim
Modelini kullanin. 22'den kiigiik liner bedenlerinde yalnizca Uretim
Modeli 1'i kullanin.
3. Havanin distal ugtaki distal konektére gitmesi icin asagidaki iki
yontemden birini kullanin:
« Uretim Modelini sabitlemeden énce, tiim model boyunca distal
merkezden proksimal uca kadar bir delik agin.
VEYA
« Alciya ince bir stokinet giydirin.
Algi modele, dogru Uretim Modelini/Modellerini takmak icin verilen
Civileri kullanin (Sek. 2).

Not: Islak algi modeli kullaniyorsaniz uygun sekilde izole edin.

TERMOPLASTIK SOKETLER
1. Kugiik kare halkayi Distal Konektor tizerindeki oyuga yerlestirin. Distal
Konektorii Uretim Modeli/Modelleri ve algi model tizerine sabitlemek
icin Merkezi Vidayi ve Sabitleme Modelini kullanin (Sek. 3).
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n

13.
14.
15.

16.
17.

Not:

- Distal konektorii ilerleme ¢izgisine gére yonlendirin.

« 22'nin altindaki liner bedenlerinde, malzemeyi kaplamadan énce
Biiyuk Kare Halkayi Biiyiik O-halkasiyla degistirin (Sek. 10a).

. Beklenen gerilmelere bagl olarak gecerli malzemeyi segin ve her

zamanki gibi kaplayin (Sek. 4).

. Kaplama esnasinda bandi Distal Konektériin oyuguna sikica sarin. Bu,

soketin hava gegirmez olmasina yardimai olacaktir.

. Tamamen sertlestikten sonra, Merkezi Vidanin basi tamamen ortaya

cikincaya kadar distal ugtaki malzemeyi zimparalayin ve ¢ikarin (Sek. 5).

. Merkezi Vidayi gikarin.
. Tamamen agiga ¢ikana kadar Sabitleme Modelini zimparalamaya

devam edin.

. Sabitleme Modelini ve Kiigiik Kare Halkayi ¢ikarin.
. Malzeme, Distal Konektér ile ayni hizada oluncaya kadar dikkatlice

zimparalayin (Sek. 6).

. Aliminyum Modeli sokete yerlestirin (Sek. 7a).
. Aliminyum Modelin dért deligini Distal Konektordeki dort delikle ayni

hizaya getirin.

. Aliiminyum Modeli Merkezi vidayla sabitleyin.
12.

Aliminyum Modelin dért deliginde, Ayar Vidalarinin baslarina ulasana
kadar & 6,5 mm'lik delikler agin.

Ayar Vidalarini gikarin (Sek. 8a).

Soketi algidan ¢ikarin.

Distal Konektorii soketten disariya dogru dikkatli bir sekilde itin

(Sek. 9a).

Biiyiik Kare Halkay: Biiyiik O-halka ile degistirin (Sek. 10a).

PETG'deki @ 6,5 mm deliklere tekrar delik agmak i¢in & 10 mm'lik
matkap kullanin (Sek. 11a).
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Not: Soketin i¢ kismindaki silindirik duvarlara zarar vermeyin, aksi
halde sizdirmazlik saglanmaz.

18. Soket ve Distal Konektordeki tiim tozu, kiri veya benzer
kontaminasyonu temizleyin.

19. Dért Ara Pargayr o 10 mm'lik deliklere yerlestirin (Sek. 12a).

20. Distal Konektérii ve Kilit Gévdesini birlestirin.

21. Yassi Basli Vidalarin yivlerine orta kuvvette vida sabitleyici uygulayip
vidalari sabitleyin.

22.Yassi Bagh Vidalari 10 Nm'ye sikin.
Not: Dért deligin hizal kaldigindan emin olun.

Dikkat:

« Uygulama sirasinda soketi isi ile ayarlarken konektor alanini
bozmadiginizdan emin olun. Isitmadan énce bu alani sert bantla
sabitleyin.

« Vida sabitleyici veya reginenin kilit gévdesine girmesine izin vermeyin.
Kilit gévdesi kirlenirse calismaz.

LAMINE SOKETLER
Not: Nihai soketin hava gecirmez oldugundan emin olmak tizere ince ig
tabaka i¢in PETG kullanin.
1. “Hazirlik” bslimiinde verilen adimlari uygulayin.
2. Kaplamak igin, "Termoplastik Soketler" béliimiindeki 1'den 8'e kadar
olan adimlari uygulayin
3. Kiiguik Kare Halkay tekrar takin.
Not: Recinenin distal konektére dogru sizmasini énler.
4. Aliminyum Modelin dért deligini Distal Konektsrdeki dért delikle ayni
hizaya getirin.
5. Aliminyum Modeli Merkezi Vidayla sabitleyin (Sek. 7b).



Sl

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

. ince PETG, alt PVA torbasinin yerini alir. PETG ile algi arasindaki gegisi

proksimal ucta kapatin.

. Dis yuizeyi purizli hale getirin.
. Merkezi Vidanin basini plastisin veya benzeri ile doldurun.
. Distal Konektér ile Aliminyum Model arasina giiglendirme

malzemesini takin (Sek. 8b).

Distal Konektér ile Aliiminyum Modelin arasini tek yénlii karbon bantla
kaplayin.

Giiglendirme malzemesini beklenen gerilime uyacak sekilde uygulayin.
Ustteki PVA torbasini malzemenin ve Aliiminyum Modelin tizerine
koyun (Sek. 9b).

Regine jellesmeden énce, Aliminyum Modele distal olacak sekilde PVA
torbasinin etrafina bir kordon takin.

Aliminyum Modelde, Ayar Vidalarinin baslarina ulasana kadar dért
adet @ 6,5 mm'lik delik agin ($ek. 10b).

Merkezi Vidayi, Aliiminyum Modeli ve dort Ayar Vidasini gikarin

(Sek. T1b).

Soketi algidan ¢gikarin.

Distal Konektérii soketten disariya dogru dikkatli bir sekilde itin

(Sek. 12b).

Biiyuik Kare Halkay Biiyiik O-halka ile degistirin (Sek. 13b).

Soket ve distal konektordeki tiim tozu, kiri veya benzer
kontaminasyonu temizleyin.

Distal Konektérii ve Kilit Gévdesini birlestirin (Sek. 14b).

Not: Dért deligin hizali kaldigindan emin olun.

Yassi Bash Vidalarin yivlerine orta kuvvette vida sabitleyici uygulayip
vidalari sabitleyin.

Yassi Bagh Vidalari 10 Nm'ye sikin.
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DIRECT SOCKET SiSTEMI iLE KULLANIM

Icelock® 562 Hybrid (L-562400) ve (L-562410), Direct Socket sistemiyle
uyumludur.

Soketi hazirlamak icin Direct Socket Kullanim Talimatlarina bakin.

1. Kilit Gévdesini, Direct Socket Kilitleme kiti ile birlikte verilen M6X14
vidalarini kullanarak takin. Laminasyon halkasina tam olarak
oturmalidir.

2. Yassi Basli Vidalari orta kuvvette vida sabitleyici ile sabitleyin ve 10 Nm
torkla sikin.

Dikkat: Loctite veya reginenin kilit gévdesine girmesine izin vermeyin. Vida

sabitleyici veya regine ile kirlenmisse kilit gévdesi ¢alismaz.

MONTA| TALIMATLARI

Vakumlu suspansiyon arasinda Kilit Gévdesini giiglendirmek igin yedek

pargalarin ayrica satin alinmasi gerekir.

Ta. Pasif bir vakum sistemine gegis yapiyorsaniz, 90° Unity® tiip
konektsriinii gikis portuyla degistirin (Sek. 1.

1b. Unity® vakum sistemine gegis yapiyorsaniz, ¢ikis portlarindan birini
gikarin ve 90° Unity® tiip konektoriiyle degistirin.

2. Ampute kisiye gére serbest birakma diuigmesini lateral/medial olarak
yerlestirin.

3. Plastik serbest birakma diigmesini gerektigi kadar kisaltin.

Baglanti Pimi

Icelock® 562 baglanti piminin Iceross® Seal-In X Locking linera takilip
sabitlenmesi igin:

1. Baglanti piminin yivlerine Loctite 410/411 veya es degerini uygulayin.
2. Baglanti Pimini liner semsiyesinin icinde cevirin.

3. Baglanti Pimini 4 Nm torkla sikin.
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KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez bir uirtin, islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 30 dakika boyunca 1 metre derinligindeki tath suya
daldirlabilir. Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tath su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin. Diger
sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi
durumunda tatli suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM

Uriin ve protezin tamami bir saglik uzman tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

Not: i¢ contalarin hasar gérmesiyle ve dolayisiyla daha yiiksek diizeyde
vakum kaybiyla sonuglanabileceginden, 90° Unity® tiip konektériinii
komponentlerine ayirmayin.

Dikkat: Kilitli pim yilda en az bir kez degistirilmelidir.

Serbest birakma diigmesinin rahat bir sekilde calistigini kontrol edin.
Serbest birakma diigmesi zorlaniyorsa mekanizma zarar gérmdistiir.
Urtinti degistirin.

Uriiniin hava gecirmez olup olmadigini kontrol edin. Uriin hava gecirmez
degilse asagidaki sekilde temizleyin:
1. Pim deligini inceleyin. Gerekirse tozu, kiri veya benzer kontaminasyonu
temizleyin.
2. Pim deligini 6rnegin bant veya plastisin ile sikistirin.
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3. Soketi temizlemek icin diistik hava basinci kullanin.

Giiriilti veya sizinti olursa asagidakileri yapin:
1. Aktif bir vakumlu suspansiyon kullaniyorsaniz, 90° Unity® tiip
konektsriinii gikarmak i¢in 3 mm altigen anahtar kullanin.
2. Cikis portunu 8 mm'lik bir anahtarla gikarin.
3. Hava kanallarini temizlemek icin diisiik hava basinci kullanin.
4. Cekvalfleri temizleyin veya degistirin ve dogru sekilde tekrar takin (Sek. ).

CiDDi BiR OLUMSUZ OLAYIN BiLDIRILMESI
Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye ve
ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA
Urtin ve ambalajin tiim aksamlar, ilgili ulusal cevre diizenlemelerine
uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmemektedir:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen riin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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Uyumluluk

Bu iiriin, tic milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim
stiresine karsilik gelebilir.

e )
ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Vilicut kitle sinirt asiimamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari icin,
A tasarlanan kullanim hakkinda Ureticinin yazih

\ talimatlarina bakin! J




PYCCKUI

MepauunHcKoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

B ycTpoiicTBe MCnonb3ytoTcA ABa PasfiNyHbIX MeXaHn3ma GuKcaLmum ana
obecneyeHrs HaeXHOro KperneHnA: MexaHn4ecKas 1 BakyymHas GpuKcaLms.
MpepnaratoTcs iBe Bepcun yCTPONCTBA: C MACCUBHBIM UM aKTUBHBIM
BaKyyMHbIM KperieHnem.

Ob6a MexaHM3Ma PpUKcaLum 3arnyCcKaloTCa HaxxaTem OfjHOW KHOMKU, Y4TO
No3BONAET NIErKO CHUMATb NpoTe3.

Komnnexkmyowue

A.

LleHTpanbHbIA BUHT

B. 3aroToBka ana pukcauyum

ZIrXA=-=—IOmMmmMmON

. dncTanbHbI KOHHEKTOP
. MBO3aM
. 3arotoBKa Ana usrotosneHusa 1

3aroToBKa AnA N3rotoBneHus 2

. AnlomrHneBas 3arotoBka
. Paspgenutenn

BUWHTbI C Nnockol ronosKon
CoeanHuTenbHbIA NH ans lcelock 562

. Kopnyc 3amka

Bonbwoe KBagpaTHOe KONbLOo

. bonbwoe YNNoTHUTEeNbHOE KOJbLO
. Manoe KBajpaTHoOe Konbuo
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NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpONCcTBO NpeAHa3HauyeHo ANA NPUCOEAVHEHNA K 3aMeHALLeN
OTCYTCTBYIOLLYIO HUXHIOO KOHEYHOCTb MPOTE3HOW CUCTEME U OTCOEAMHEHUA OT
Hee.

MpUrogHOCTL YCTPONCTBA ANA NPOTE3a 1 NauyeHTa AoMKHa ObITb OLeHeHa
MeANLIMHCKUM PaboTHVKOM.

YcTaHaBNMBaTh 1 PErynmpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboTHUK.

lMokaszaHus K npum u ye. 2pynna nayueHmos
« AMNyTaumnA HUXKHE KOHEYHOCTUN NN BPOXKAEHHbIN HeJOCTaTOK
« [poTnBONOKa3aHMA HEW3BECTHbI
YCTpoWCcTBO NpeaHa3HayveHo A1a UCMONb30BaHMA MPU BbICOKON YAAPHOW
Harpyske, Hanpumep npw xoabbe 1 Nnepuoanyeckom dere.
MpepenbHbIN Bec ycTpocTBa — 166 Kr.

OBLWAA UHOOPMALINA O BE3SOMACHOCTHU

MegnumHcKi paboTHUK 0653aH NPEeJOCTaBUTb MALUEHTY BCIO COAEPKaLLyOCA
B JaHHOM JOKyMeHTe UHdopMaLmio, Heobxoanmyto Ansa 6e3onacHoro
MCMOJb30BaHUA 3TOMO YCTPOCTBA.

Mpepynpexpaenue. Npu n3mMeHeHVAX 1K notepe GpyHKLMOHANbHOCTY 1
npu3sHaKkax NoBPEeXAeHNA UM N3HOCa YCTPONCTBA, MELLAIOLLMX ero
HOopManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, NALMEHT AOMKEH NpeKpaTUTb
MCNosIb30BaHUe YCTPOWCTBA M 0OPATUTLCA K MEAULIMHCKOMY PabOTHUKY.

yCTpOPICTBO npeagHasHa4yeHo 4nAa MHOropa3oBoro NcnoJjib30BaHMA O4HUM
nauneHTom.
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HEOBXOAUMbBIE KOMMOHEHTbI

Mcnonb3yiiTe B coueTaHUM C 3aMKOBbIM Yexsiom Iceross” Seal-In X,
ynnotHuTenem Iceross’ Seal-In X n repmeTuuHol runb3oii. O3HaKOMbTECh C
VNHCTPYKLMAMM MO UCMONb30BaHWNIO, NOCTaBAAEMbIMU C PUKCALMOHHBIM
uexsnom Iceross” Seal-In X n ynnotHutenem Iceross” Seal-In X.

WHCTPYKLIUN NO HAAEBAHUIO

MpPUMEHUMO KO BCEM TU/b3am:

BHMMaHwme: BO BpemA CTaurBaHWA CleauTe, 4Tobbl Mycop He nomnan B Kopryc
3amKa (puc. Il). Kopnyc 3amka He 6yfeT paboTtaTb, /i OH 3arpA3HEH MyCOpPOM.

Koncmpykyusa aunesel
MpuroToBbTe rMNCOBBIN HEraTMB 0BbIYHBIM 06Pa3OM.

MincoBbIli N03nTNB

1. CMmofenupyiTe rmncoBblil MO3UTHB, YTOObI OH COOTBETCTBOBAS KyJbTe.
OTnenTe ANCTaNbHbIV KOHEL, YexJia Kak MOXHO TOUHee.

2. BoipaBHMBaNTe AUCTaNbHbIN KOHEL, HOXOM ANA FMNCca, NoKa AuameTp He
6yfeT TaKoro »Ke pa3mepa, 4To 1 3aroToBKa AJ1A U3roToBfieHnA 1+ 2
(puc. 1). Ina yexna paamepom 6osblue 22 CNosb3yiiTe 3aroToBKW AN
n3roTtosneHva 2. ina yexna pasmMepom mMeHblle 22 NCMONb3yiTe TONbKO
3aroToBKY ANA U3rotossieHna 1.

3. Micnonb3yiiTe ofnH 13 ABYX ClefytoLwmx cnocobos, 4Tobbl obecneunts
nopayy Bo3ayxa K ANCTabHOMY KOHHEKTOPY Ha AUCTaNbHOM KOHLIe.

+ MNepep purKcaumels 3aroToBKM ANA N3rOTOBNEHWA NPOCBepAUTe
OoTBEpCTHE Yepes BCIO MOAEeNb OT AUCTaNbHOrO LieHTpa Ao
NPOKCMMarbHOrO KOHLIa.

mnn
+ HanecwnTe xunpKyto maccy Ha runc.
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4.

Mcnonb3yiiTe rBO3AM U3 KOMMNeKTa NocTaBky ANs KpenneHus
COOTBETCTBYIOLLEN 3arOTOBKU /1A U3rOTOBAEHMWSA (U HECKONbKNX
3aroToBOK) K rMNcoBoi moaenu (puc. 2).

MpumeuaHue. [py NCNONb30BaHNM BNAXKHOWN MMNCOBOW MOAENWN BbINOAHNUTE
TWaTenbHyIo N30nALMIO.

TEPMOMJIACTUYHDIE TJ1b3bl

—_

0 N O W

. HapeHbTe manoe KBagpaTHOe KOJ1bLO Ha Bblpe3 Ha ANCTajibHOM

KOHHeKTope. Micnonb3yiiTe LeHTpabHbI BUHT U GUKCMpyLoLLyto

3aroTOBKY AJ/1A KpenneHna ANCTanbHOro KOHHEKTOpa Ha 3aroToBke

(3aroToBKax) AnA N3roTOBIEHWA U FTMNCOBON Moaenu (puc. 3).

Mpumeuanme.

+ CopueHTMpYITe ANCTaNbHbIN KOHHEKTOP MO JIMHWUN NPOrpeccuu.

+ [InA yexnoB pasmepoMm MeHblLLe 22 3ameHunTe 6onbluoe KBagpaTHoe
KOMNbLIO 6ONbLUMM YMNIOTHUTENbHBIM KOMbLIOM, MPeXae Yem
ApanupoBatb MaTepuan (puc. 10a).

. BbibepuTe noaxofaLmiA MaTepuran B 3aBUCUMOCTM OT OXKUAAEMbIX

Harpysok v 3agpanumpyiTe Kak o6bl4HO (puc. 4).

. Bo BpemA ApannpoBKU NMNOTHO HamoTanTe pemeHb B Na3 AncTasibHOro

KOHHEeKTOpa. OTO NomoxeT npunaatb rmnb3e repMeTn4yHoOCTb.

. Mocne nonHoro 3acTbiBaHUA cTOUUTE U yhanute matepuan Ha

ANCTaNnbHOM KOHLIE 1O MOTHOTO OTKPbITUA FONOBKU LIeHTPanbHOIO BUHTa
(pnc. 5).

. V3BnekuTe LeHTpanbHbIN BUHT.

. MpoposnaiTe cTaumBaHve 4O NOMHOIO OTKPbITKA 3aroToBKM A1 GprKcaLmm.
. M3BnekunTe 3arotoBKy AnA GpuKcaumm n manoe KBagpaTHoe KosbLo.

. OCTOpOXKHO CTaunBaliTe, NoKa MaTepran He CTaHeT 3anoAnuLo ¢

OMCTanbHbIM KOHHEKTOPOM (puc. 6).

. MomecTnTe antOMUHMEBYIO 3arOTOBKY Ha rvib3y (puc. 7a).
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10. CoBMecTUTe YeTbipe OTBEPCTUA aJIIOMUHIEBOW 3arOTOBKM C YeTbipbMA
OTBEPCTUAMU Ha ANCTaIbHOM KOHHEKTOpe.

1. LleHTpanbHbIM BUHTOM 3aKpenuTe anioMUHVEBYIO 3arOTOBKY.

12. MpocBepnuTe OTBEPCTUA ANAMETPOM 6,5 MM Yepe3 YeTbipe OTBepPCTUA
aNOMVHEBOW 3aroTOBKM, NOKa He gonaeTe [0 roIoBOK
perynMpoBOYHbIX BUHTOB.

13. V3Bnekute perynnpoBoYHble BUHTHI (puc. 8a).

14. CHUMHWTe rnnb3y € runca.

15. OCTOPOXKHO BbLITONKHUTE AUCTaNbHbIN KOHHEKTOP 13 rnb3bl (purc. 9a).

16. 3ameHuTe 6onbLUIOE KBaApaTHOE KOMbLO 60MbLUNM YMIOTHATENbHBIM
KonbLom (puc. 10a).

17. CBepnom grnametpom 10 MM CHOBa NPOCBEPINTE OTBEPCTUA B
oTBepCTUAX Anametpom 6,5 mm B PETG (puc. 11a).

Mpumeuanune. He nosBpeanTe LMANHAPUYECKME CTEHKM Ha BHYTPEHHEN
CTOPOHE rnb3bl, MHaye yNioTHeHne He byaeT paboTatb.

18. Ypanute BClo Mblib, FPA3b 1 TOMY NOAOOHbIE 3arpA3HEHWA U3 TNb3bl 1
ANCTanbHOrO KOHHEKTopa.

19. MNMomecTunTe YeTbipe pa3penvTens B oTBepcTUA AnameTpom 10 mm (puc. 12a).

20. CobepuTe ANCTaNbHbIN KOHHEKTOP W KOPMYC 3amKa.

. HaHecute pe3bboBoli prKcatop cpeaHeit NPOYHOCTU Ha pe3bby BUHTOB C

NNOCKON rofIoBKON ANA UX 3aKpenieHnsa.

22. 3aTAHWTE BUHTbI C MIOCKOM rofioBkomn ¢ MomeHTom 10 H-m.
MpumeuaHune. YoeanTech, YTo YeTbIpe OTBEPCTUA OCTAOTCA
BbIPOBHEHHbIMU.

N
=

BHumanwme!
+ He manunynupyiite c 06nactbio pa3bema npu peryampoBKe rmib3bl
HarpeBoMm B npoLecce NOAroHKM. lNepen HarpeBaHuem GrKcMpyiTe 3Ty
061aCTb XeCTKOMN JIEHTOM.
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+ He ponyckaiite nonagaHus pe3bboBoro ¢pukcatTopa UM cMosibl B KOPycC
3amKa. Kopryc 3amKka He 6yaeT paboTaTb, €C/iv OH 3arpsA3HeH.

JIAMUHUPOBAHHDIE TMJ1b3bl
Mpumeuanue. Yto6bl 06eCneunTb repMETUYHOCTb OKOHUYATEeNIbHOM Mfb3bl,
ncnonb3ynTte PETG B KauecTBe TOHKOrO BHYTPEHHEro Cos.
. BbinonHuTe peiicTanA, onncaHHble B pasaene «[lodzomoskar.
2. insa ppannpoBKy BbinofHUTe Wwaru ¢ 1o 8, onvcaHHble B paspene
«TepmonniacmuyHble 2Unb3bl».
3. CHoBa HafieHbTe Manoe KBagpaTHOe KoJbLO.
Mpumeuanune. OHO NpefoTBPALIAET YTEUKY CMOJIbI B CTOPOHY
AUCTanbHOrO KOHHeKTopa.
4. CoBMecTUTe YeTblpe OTBEPCTMA aNlOMUHMNEBON 3aroTOBKM C YeTbIPbMSA
OTBEPCTUAMU Ha ANCTaIbHOM KOHHEKTOpe.
5. 3akpenuTe anioMVHEBYIO 3arOTOBKY LieHTPasibHbIM BUHTOM (puc. 7b).
6. ToHkuin cnowi PETG 3ameHseT HnxHWI nakeT u3 MBC. lfepmeTtusnpyiite
nepexop mexay PETG 1 runcom Ha npoKCrManbHOM KOHLe.
7. NMpupaiTe BHeLWwHeN NOBEPXHOCTU LLEPOXOBATOCTb.
8. 3anonHuTe ronoBKy LieHTPasibHOro B1HTa NAACTUIMHOM Un
aHanorMyHbIM MaTepuanom.
9. HaHecuTe ynnoTHAOWWIN MaTepuan mexay AUCTanbHbIM KOHHEKTOPOM 1
anoMnHMeBON 3arotoskoii (puc. 8b).
10. 3agpanuvpyiiTe KapboHOBbIV 6GIOK MEXAY ANCTANIbHBIM KOHHEKTOPOM 1
antoMUHNEBON 3arOoTOBKOW.
11. HaHecuTe cfion ynnoTHAOLLEro MaTepurasna B COOTBETCTBUN C OXMAAeMON
HarpysKom.
12. NMomecTnTe BepxHui NBA-nakeT Hag MaTepuanom 1 antoMNHNEBON
3aroToBKoii (puc. 9b).
13. Mpexpae yem cmona obpasyeT renb, 3aKpenuTe WHYp BOKpyr MBA-nakeTa,
ANCTaNbHO MO OTHOLLEHWIO K aNloMVIHNEBOW 3aroToBKe.

—_
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4.

19.

20.

2

=

22.

lNpoceBepnuTe YeTbipe OTBEPCTMA AUAMETPOM 6,5 MM Yepe3
anloMUHNEBYIO 3aroTOBKY, NOKa He foiaeTe A0 ronoBok
perynnpoBoyHbIX BUHTOB (puc. 10b).

. V3Bneknte LLeHTpaJ'IbeIIh BUHT, aJTIOMNHUEBYIO 3arOTOBKY U YeTblpe

perynnpoBoyHbIX BuHTa (puc. 11b).

. CH/MWTE runb3y € runca.
. OCTOPOXHO BbITONIKHWTE ANCTaNIbHbIV KOHHEKTOP 13 rnb3bl (puc. 12b).
. 3ameHuUTe 60NbLUIOE KBaApaTHOE KOJbLIO 6OMbLUMM YNIOTHUTENBbHBIM

KonbLom (puc. 13b).

Yaanute BCiO Mblib, rPA3b 1 TOMY NOJOGHbIE 3arpA3HEHUA 13 TUMb3bl 1
[NCTanbHOrO KOHHEKTOopa.

CobepuTe AUCTaNbHbI KOHHEKTOP 1 KOpnyc 3amMKa (puc. 14b).
MpumeuaHune. Yoeantech, 4To YeTbipe OTBEPCTUA OCTAOTCA
BbIPOBHEHHbIMM.

. HaHecute pe3b6oBoii duKcaTop cpeaHei NPOYHOCTUN Ha Pe3bby BUHTOB C

NNOCKOW ronoBKOW AN1A NX 3aKpenieHuns.
3aTAHKTE BUHTbI C MIOCKOW FOMIOBKOM ¢ MOMeHTOM 10 H-m.

MNCNOJIb30OBAHUE C CACTEMOW DIRECT SOCKET

Icelock’ 562 Hybrid (L-562400) 1 (L-562410) coBMeCTUMbI C cucTemoi Direct Socket.
O6paTnTech K MHCTPYKLMM No ncnonb3osaHuto Direct Socket, utobbl cienatb
rnb3y.

1

2.

YcTaHoBMTE KOPNYC 3aMKa BUHTaMn M6X14 B KomnieKkTe 3aMKOBOro
yctponcta ana Direct Socket. OH oM KeH NONHOCTbIO BXOAUTb B KONbLO
ANA naMuHaumm.

3aTAHNUTE BUHTbI C NIOCKOW FONOBKOW C G1KCAaTOPOM pe3bbbl cpefHeit
NPOYHOCTM 1 MOMeHTOM 10 H-m.

BHuMmaHwme: He gonyckanTe nonagaHua Loctite nnm cmonbl B KOpMyc 3amka.
Kopnyc 3amka He 6yfeT paboTaTb, €C/in OH 3arpA3HeH pe3bboBbIM prKcaTopom
1y CMONOWA.
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PYKOBOJCTBO MO CBOPKE
[InA NoAroHKM Kopryca 3aMka Mexay BaKyyMHbIM KpenneHiem 3anacHble
4acTn HeobXOANMO NOKyNaTh OTAENbHO.
1a. Mpu nepexope Ha cMCTeMy NACCUBHOTO BakKyyma 3aMeHUTe TPYOHbIN
KOHHeKTop 90° Unity” v BbimyckHow nopT (puc. 1).
1b. Mpu nepexope Ha BakyymHyto cuctemy Unity” yaanute ognH us
BbIMYCKHbIX NMOPTOB 11 3aMeHUTe TPYOHbIM KOHHeKTopom 90° Unity".
2. NMomecTnTe KHOMKY pa3bioKNpoBKy Ha GOKOBYIO UM MeAMnanbHyio
CTOPOHY MO NpeAnoYTEHNAM NaLneHTa.
3. Mpun Heob6XOANMOCTH YKOPOTUTE MIAaCTMACCOBYIO KHOMKY Pa3bioKMpPOBKY.

CoeAVHUTENbHbDIN NUH
[ins KpenneHus coeauHnTenbHOro nuHa ans Icelock’ 562 k dpukcaymoHHomy
yexny Iceross’ Seal-In X Locking n ero ¢ukcaumm BbinonHuTe cnegyiollee.
1. Hanecute Loctite 410/411 unu 3KBrBaneHT Ha pe3bby CoeJUHNTENIbHOTO
nviHa.
2. BKpyTnTe coeanHMTENbHDBIV MUH B 30HTUK Yexna.
3. 3aTAHUTE COeANHUTENBHBIN NUH C MOMEHTOM 4 H-m.

MNCNOJZIb3OBAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTrTe BRAXKHO TKaHbIO CO CIabbIM MblfibHbIM PAaCTBOPOM. [ocsie 0uUnCTKM
BbITPWTE HACYXO TKAHbIO.

Okpyxatowue ycnoeus

YCTpOICTBO BOAOHENPOHMLIAEMO.

BopoHenpoHyLaemoe yCTpoicTBO MOXHO UCMOMNb30BaTh BO BIaXKHOW cpefe 1
norpy»atb B MPeCHyI0 BOAY Ha rMy6uHy A0 OAHOTO MeTpa MakCMyM Ha 30 MUHYT.
MonagaHve Ha yCTPONCTBO COMEHOW 1 X/TOPVPOBaHHOW BOAbI HEJOMYCTVMO.
Mocne KOHTaKTa C NPeCHOW BOAOW NN UCMONb30BaHWA BO BIAXKHOW cpefe
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BbITPUTE HAaCyXO TKaHblO. ﬂpm CﬂyqaﬂHOM KOHTaKTe C APYrMn XNAKOCTAMUA,
XMUKaTamMu, NeCKOM, NbiNbo UK rPA3bIO I'IpOMOI?ITe I'IpeCHOIh BOJON N
BbITPUTE HAaCyXO TKaHblO.

TEXHUYECKOE OBC/TYXKUBAHUE

YCTPOWACTBO 1 NPOTE3 [JOMKHbI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKAM PabOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTUBHOCTM NaLueHTa.

MpumeuaHue. He pa3buparite Tpy6HbI KOHHEKTOP 90° Unity” Ha KOMMOHEHTDI,
TaK KaK 3TO MOXeT MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO BHYTPEHHWUX YNNOTHEHWI U, Kak
CNeAcTBre, MoTepe NOCTOAHHO NOAAEPKMBAEMOro BaKyyMa.

BHuUMaHume: GrKCaLVMOHHbIV NUH CiefyeT 3aMeHATb He pexe pasa B rog.
Y6eamTech, 4To KHOMKa PasbrioKMpPOBKM NIETKO HaxMMaeTca. ECnvm KHonky
Pa36NoKNPOBKY TPYAHO HAaXKMMaTb, MEXaHU3M MOBPEXAeH. 3aMeHUTe YCTPOICTBO.

Y6e[uTech, UTo YCTPOWCTBO repMeTUUHO. EC/IM yCTPOICTBO HErepMeTUYHo,
ouncTUTE ero crefyoLMm o6pasom:
1. oCMOTpWTE OTBEPCTME NOA WTUGT; NPU HEOGXOAMMOCTIN YAANUTE Nbiflb,
rpsA3b 1 TOMy NOAO6HbIE 3arpA3HeHUs;
2. 6NOKMPYTe OTBEPCTHE NOA NVH, HANPUMEP NIEHTOW MNY NNACTUAVHOM;
3. CMONb3yITe HU3KOE JaBneHne BO3AyXa AN OUYNCTKU MIb3bl.

Mpyi BO3HNKHOBEHWM LYMa UV YTEUKM BbINOJIHWTE CriegyloLee:
. MPU NCMONb30BaHNMN aKTUBHOTO BaKYYMHOTO KpeneHUs LWeCTUrpaHHbIM
KSII0UOM 3 MM CHUMUTE TPYOHbIN KOHHeKTop 90° Unity’;
2. K/IIOUYOM 8 MM CHVMUTE BbIXOLHO NOPT;
. CMONb3Y/iTe HN3KOE AaBeHne BO3AyXa fif1A OYNCTKY BO3AYLUHBIX KAHAMOB.
4. QUUCTUTE UNU 3aMeHITE KNanaHbl «yMUHbIL HOC» 1 NPABUIIbHO cobepuTe
nx cHoBa (pmc. I).

—

w
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COOBLWEHUNE O CEPbE3SHOM NMHUWNAEHTE
O niobblx cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HEO6X0AMMO
coobLjaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNU3ALUNA
Bce KOMNOHEHTbI N3[eNNA U YNaKOBKM AOMKHbI 6bITb yTUAN3UPOBaHbI
COrNacHO COOTBETCTBYIOWNM HALMOHASIbHBIM 3KOSTOTMYECKUM HOPMaMm.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLee:
« M3penusn, KoTopble He 06CNyXMBaNNCh B COOTBETCTBMN C MHCTPYKLMAMMN
o NPYIMEHEHNIO.
+ Vi3penus, B KOTOPbIX UCMOMNb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTVIX MPOU3BOAUTENEN.
« M3penusn, KoTopble 3KCNayaTpoBanuch 6e3 cobnogeHns
peKOMEHAYEMbBIX YCNIOBUIA UCNONb30BAHWA UMW OKPYXKaloLwen cpepl
NM60o He No Ha3HaYeHuIo.

Coomeemcmeue HopmamueHsim mpe6oeaHuam

3TO YCTPONCTBO NPOLLIO UCMbITaHUA No cTaHAapTy I1SO 10328 Ha NpoTAXeHUN
TPEX MUNIOHOB LINKNOB Harpy3sKu.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTMBHOCTY NaLeHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATH 3-5
rofilam NCnosib30BaHNA.

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

*) Macca Tena He JofXHa NpeBbIlaTb YKa3aHHbIX Npeaenos!

YTo6b1 y3HaTb O CeLanbHbIX YCNOBYAX 1 OTPaHNYeHNAX
A B SKCMyaTaLnu, 06patntech K NMCbMEHHbIM UHCTPYKLMAM
\ npowussogutenal
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

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

wd

Ossur hf,
Griéthals 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18

28109 El Soto de la Moraleja,

Alcobendas

Madrid — Espafa

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

©Copyright Ossur 2021

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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