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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION
The device is a mechanical lock used to connect and release a locking
liner into a prosthetic socket.

Components (Fig. 1)
. Assembly Bolt

. Pin Tunnel

. Lock Body

. Dummy Screw

. Silicone Seal

. Delrin Guide

. Clutch Mechanism
. Push Button

. Plaster Cast

. T-Wrench

. Attachment Pin
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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
+ No known contraindications
The device is for high impact use, e.g., walking and occasional running.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Lamination Instructions
1. Flatten the distal end of Plaster Cast to center Delrin Guide. Attach with
nails provided or double-sided tape maintaining original pin alignment.

2. Apply inner PVA bag and tie it around the neck (G) on Delrin Guide.

. Trim away excess PVA and centrally locate Silicone Seal.

4. Place Lock Body onto Delrin Guide, ensuring its rotation allows for
correct positioning of Clutch Mechanism.

5. Secure Lock Body and Pin Tunnel with Assembly Bolt (making sure
that o-ring is between bolt / Pin Tunnel and Pin Tunnel / Lock Body).
Note: Be sure to tighten so that resin will not leak in between
components.

6. Place some clay in the hole on bolt (A) and groove (B) on Dummy
Screw.
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. Tie half of the lamination material into the groove on Lock Body (C)

and remainder over the end of Lock Body (D) leaving Pin Tunnel and
bolt head (E) exposed.

. Apply outer PVA bag and finish lamination.
. When curing has finished, remove Bolt, expose but do not remove

Dummy Screw.

Before the second lamination ensure that Pin Tunnel is sealed.
After completion of the second lamination, expose and remove
Dummy Screw.

Insert and tighten Clutch Mechanism to 15Nm.

Warning: Make sure to tighten the Clutch Mechanism to 15Nm.
Note: Push Button may be shortened by unscrewing from Lock Body and
cutting it with hacksaw.

Thermoplastic Instructions

1.

6.
7.

Flatten the distal end of Plaster Cast to center Delrin Guide. Attach with
nails provided or double-sided tape maintaining original pin alignment.

. Place Lock Body onto Delrin Guide, ensuring its rotation allows for

correct positioning of Clutch Mechanism.

. Secure Lock Body and Pin Tunnel with Assembly Bolt.
. Vacuum form thermoplastic, ensuring that plastic conforms well to

the Lock Body and Pin Tunnel.

. Once the plastic has cooled, trim around Pin Tunnel and

Dummy Screw.

Note: Before making the outer socket, always ensure that Assembly
Bolt has been removed and Pin Tunnel resealed.

After manufacturing of outer socket, expose and remove Dummy Screw.
Insert and tighten the Clutch Mechanism to 15Nm.

Warning: Make sure to tighten the Clutch Mechanism to 15Nm.



Note: Push Button may be shortened by unscrewing from Lock Body and
cutting it with hacksaw.

Attachment Pin

Apply Loctite 410/411 onto the threads on the Attachment Pin and screw it
into the Locking Liner. Torque the Attachment Pin to 4Nm.

Caution: Use Attachment Pins for Icelock 200 series only.

T-wrench supplied is specially designed to wind Push Button on Clutch
Mechanism when donning socket.

Note: Use of any other tool may result in over-tightening.

USAGE

Cleaning and care

Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.
Unscrew the Release Unit, blow with compressed air alternately between
the Pin hole and the hole for the Release Unit.

Caution: Do not use lubricant or any cleaning material. Only use air.
Regular cleaning is necessary to prevent compromise on function of
locking mechanism.

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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



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

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

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

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



DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Bei dem Produkt handelt es sich um eine mechanisches Lock, das zum
Verbinden und Lésen eines Locking-Liners in einem Prothesenschaft
verwendet wird.

Aufbau (Abb. 1)

. Montageschraube

. Pin-Tunnel

. Verschlusskérper

. Dummy-Schraube

. Silikondichtung

. Befestigungsdummy
. Kupplungsmechanik
. Entriegelungsknopf
. Gipsmodell

. T-Schliissel

. Anschluss-Pin
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt dient zur Verbindung und Befestigun 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 angelegt
und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« 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.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopédietechnische 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 verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif aufweist, die einer ordnungsgemifien
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 am einzelnen
Patienten bestimmt.

MONTAGEANWEISUNG
Anweisungen zur Laminierung
1. Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells ab, um den
Befestigungsdummy zu zentrieren. Befestigen Sie ihn mit den
mitgelieferten Nigeln oder doppelseitigem Klebeband, wobei die
urspriingliche Ausrichtung des Pins beibehalten wird.
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. Bringen Sie den inneren PVA-Beutel auf und binden Sie ihn in der Nut

(G) des Befestigungsdummys ab.

. Schneiden Sie tiberschiissige PVA-Folie ab und platzieren Sie die

Silikondichtung mittig.

. Setzen Sie den Verschlusskérper auf den Befestigungsdummy und

stellen Sie sicher, dass seine Drehung die korrekte Positionierung des
Kupplungsmechanismus erméglicht.

. Sichern Sie Verschlusskorper und Pin-Tunnel mit der

Montageschraube (achten Sie darauf, dass sich der O-Ring zwischen
Schraube / Pin-Tunnel und Pin-Tunnel / Verschlusskérper befindet).
Hinweis: Achten Sie darauf, die Schrauben festzuziehen, damit kein
Harz zwischen die Bauteile gelangen kann.

. Geben Sie etwas Fiillmasse in das Loch an der Schraube (A) und die

Nut (B) an der Dummy-Schraube.

Binden Sie die Hilfte des Laminiermaterials in die Nut am
Verschlusskérper (C) und den Rest iiber das Ende des
Verschlusskérpers (D) ab, so dass der Pin-Tunnel und der
Schraubenkopf (E) frei liegen.

. Bringen Sie den dufleren PVA-Beutel an und beenden Sie die

Laminierung.

. Wenn die Aushirtung abgeschlossen ist, entfernen Sie die Schraube,

legen Sie die Dummy-Schraube frei, entfernen Sie sie aber nicht.

. Stellen Sie vor der zweiten Laminierung sicher, dass der Pin-Tunnel

versiegelt ist.

Nach Fertigstellung der zweiten Laminierung legen Sie die Dummy-
Schraube frei und entfernen sie.

Kupplungsmechanismus einsetzen und mit 15 Nm anziehen.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Kupplungsmechanismus mit 15Nm
festgezogen ist.



Hinweis: Der Entriegelungsknopf kann gekiirzt werden, indem er vom
Verschlusskarper abgeschraubt und mit einer Metallsége gekiirzt wird.

Anweisungen fiir thermoplastische Schifte
1. Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells ab, um den
Befestigungsdummy zu zentrieren. Befestigen Sie ihn mit den
mitgelieferten Nigeln oder doppelseitigem Klebeband, wobei die
urspriingliche Ausrichtung des Pins beibehalten wird.
2. Setzen Sie den Verschlusskérper auf den Befestigungsdummybund

stellen Sie sicher, dass seine Drehung die korrekte Positionierung des

Kupplungsmechanismus erméglicht.

3. Sichern Sie Verschlusskérper und Pin-Tunnel mit der
Montageschraube.

4. Thermoplast vakuumformen um sicherzustellen, dass sich der

Kunststoff gut an den Verschlusskérper und den Pin-Tunnel anpasst.

5. Sobald der Kunststoff abgekiihlt ist, schneiden Sie um den Pin-Tunnel

und die Dummy-Schraube herum.

Hinweis: Vergewissern Sie sich vor der Herstellung des Auf3enschafts
immer, dass die Montageschraube entfernt und der Pin-Tunnel wieder

verschlossen wurde.

6. Nach Herstellung des Auenschafts Dummy-Schraube freilegen und

entfernen.

7. Setzen Sie den Kupplungsmechanismus ein und ziehen Sie ihn mit

15Nm an.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Kupplungsmechanismus mit 15Nm

festgezogen ist.
Hinweis: Der Entriegelungsknopf kann gekiirzt werden, indem er vom
Verschlusskarper abgeschraubt und mit einer Metallsédge gekiirzt wird.



Pin

Tragen Sie Loctite 410/411 auf das Gewinde des Pins auf und schrauben
Sie ihn in den Locking-Liner. Ziehen Sie den Pin mit 4Nm an.
Vorsicht: Verwenden Sie Pins nur fiir die Icelock 200 Serie.

Der mitgelieferte T-Schlussel ist speziell zum Anziehen des
Entriegelungsknopfes am Kupplungsmechanismus beim Anziehen des
Schafts vorgesehen.

Hinweis: Die Verwendung eines anderen Werkzeugs kann zu einem zu
festen Anziehen fiihren.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Schrauben Sie die Ausléseeinheit ab, blasen Sie mit Druckluft
abwechselnd zwischen der Pinbohrung und der Offnung fur die
Ausléseeinheit.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Gleitmittel oder andere Reinigungsmittel.
Verwenden Sie nur Luft. Eine regelméfige Reinigung ist notwendig, um
die Funktion des Verriegelungsmechanismus nicht zu beeintrachtigen.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.
Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch
trocknen.



Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien,
Sand, Staub oder Schmutz mit SiiRwasser 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.

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

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

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



FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un verrou mécanique utilisé pour verrouiller et
déverrouiller un manchon Locking dans une emboiture prothétique.

Composants (Fig. 1)

. Boulon d'assemblage
. Tunnel du plongeur

. Corps du verrou

. Vis de collet

. Joint en silicone

. Guide Delrin

. Mécanisme a crémaillére
. Bouton-poussoir

. Moulage en platre
.CléenT

. Plongeur de fixation
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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 &tre évaluée par
un professionnel de santé.

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



Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation 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.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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 |a 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 l'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné & un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Instructions de lamination

1. Aplatir I'extrémité distale du moulage en platre pour centrer le guide
Delrin. Fixer avec les clous fournis ou du ruban adhésif double face
en conservant |'alignement d'origine des plongeurs.

2. Appliquer le sac PVA intérieur et |'attacher autour du cou (G) du
guide Delrin.

3. Couper l'exceés de PVA et localiser le joint en silicone au centre.

4. Placer le corps du verrou sur le guide Delrin, en vous assurant que sa
rotation permet un positionnement correct du mécanisme a crémaillére.
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. Fixer le corps du verrou et le tunnel du plongeur avec le boulon

d'assemblage (en vous assurant que le joint torique se trouve entre le
boulon/le tunnel du plongeur et le tunnel du plongeur/le corps

du verrou).

Remarque : ne pas oublier de serrer afin que la résine ne puisse pas
fuir entre les composants.

. Placer un peu de pate a modeler dans le trou du boulon (A) et dans la

rainure (B) sur la vis de collet.

Attacher la moitié du matériau de lamination dans la rainure sur le
corps du verrou (C) et le reste sur I'extrémité du corps du verrou (D)
en laissant le tunnel du plongeur et la téte du boulon (E) exposés.

. Appliquer le sac en PVA extérieur et terminer la lamination.
. Une fois le durcissement terminé, retirer le boulon, exposer mais ne

pas retirer la vis de collet.

Avant la deuxiéme lamination, s'assurer que le tunnel du plongeur est
scellé.

Une fois la deuxieéme lamination terminée, exposer et retirer la vis de
collet.

Insérer et serrer le mécanisme a crémaillére 3 15Nm.

Avertissement : s'assurer de serrer le mécanisme a crémaillere a 15Nm.
Remarque : le bouton-poussoir peut étre raccourci en le dévissant du
corps du verrou et en le coupant avec une scie a métaux.

Instructions thermoplastiques

1.

2.

Aplatir I'extrémité distale du moulage en platre pour centrer le guide
Delrin. Fixer avec les clous fournis ou du ruban adhésif double face
en conservant |'alignement d'origine des plongeurs.

Placer le corps du verrou sur le guide Delrin, en vous assurant que sa
rotation permet un positionnement correct du mécanisme a crémaillére.



3. Fixer le corps du verrou et le tunnel du plongeur avec le boulon
d'assemblage.

4. Mouler le thermoplastique sous vide, en vous assurant que le
plastique s'adapte bien au corps du verrou et au tunnel du plongeur.

5. Une fois le plastique refroidi, couper autour du tunnel du plongeur et
de la vis de collet.
Remarque : avant de fabriquer I'emboiture extérieure, toujours
s'assurer que le boulon d'assemblage a été retiré et que le tunnel du
plongeur est refermé.

6. Aprés avoir fabriqué I'emboiture externe, exposer et retirer la vis de
collet.

7. Insérer et serrer le mécanisme a crémaillere 215 Nm.

Avertissement : s'assurer de serrer le mécanisme a crémaillere a 15Nm.

Remarque : le bouton-poussoir peut étre raccourci en le dévissant du

corps du verrou et en le coupant avec une scie 8 métaux.

Plongeur de fixation

Appliquer de la colle Loctite 410/411 sur les filetages du plongeur de
fixation et le visser dans le manchon Locking. Serrer le plongeur de
fixation 3 4Nm.

Attention : utiliser les plongeurs de fixation uniquement pour la gamme
Icelock 200 Series.

La clé en T fournie est spécifiquement congue pour fixer le bouton-
poussoir sur le mécanisme a crémaillére lors de la mise en place de
I'emboiture.

Remarque : |'utilisation de tout autre outil peut entrainer un serrage
excessif.



UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Dévisser le dispositif de déverrouillage, souffler avec de I'air comprimé
en alternance entre le trou du plongeur et le trou du dispositif de
déverrouillage.

Attention : ne pas utiliser de lubrifiant ou de produit de nettoyage.
Utiliser uniquement de I'air. Un nettoyage régulier est nécessaire pour
éviter de compromettre le fonctionnement du mécanisme de
verrouillage.

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un
environnement humide et peut tolérer les éclaboussures d'eau douce
(par exemple, la pluie), aucune immersion n'est autorisée.

Contact avec de l'eau salée ou chlorée interdit.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de
['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. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de
I'activité du patient.



SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

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

MISE AU REBUT

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

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

20



ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es un sistema de bloqueo mecénico que se utiliza para
conectar y liberar un liner de bloqueo en un encaje protésico.

Componentes (Fig. 1)

. Perno de montaje

. Espaciador de anclaje
. Cuerpo de bloqueo

. Util con rosca

. Membrana de silicona
. Gufa en Delrin

. Mecanismo de embrague
. Botén pulsador

. Molde de escayola

. LlaveenT

. Pin de fijacién

ST oWy U A WN o

p—

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.

21



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.

INSTRUCCIONES GENERALES 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.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Instrucciones de laminacién

1. Aplane el extremo distal del molde de escayola para centrar la guia en
Delrin. Fije con los clavos proporcionados o con cinta adhesiva de
doble cara manteniendo la alineacién original del pin.

2. Aplique la bolsa interior de PVA y dtela alrededor del cuello (G) en la
gufa en Delrin.

3. Recorte el exceso de PVAy coloque la membrana de silicona en el
centro.

4. Coloque el cuerpo de bloqueo sobre la guia en Delrin, asegurdndose
de que la rotacién permita la colocacién correcta del mecanismo de
embrague.

22
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12.

. Fije el cuerpo de bloqueo y el espaciador de anclaje con el tornillo de

montaje (asegurese de incluir la junta térica entre el perno/
espaciador de anclaje y el espaciador de anclaje/cuerpo de bloqueo).
Nota: Asegtirese de apretar lo suficiente para que la resina no se
fugue entre los componentes.

. Coloque un poco de arcilla en el orificio del perno (A) y la ranura (B)

del dtil con rosca.

. Ate la mitad del material de laminacién en la ranura del cuerpo de

bloqueo (C) y el resto sobre el extremo del cuerpo de bloqueo (D)
dejando expuesto el espaciador de anclaje y la cabeza del perno (E).

. Aplique la bolsa exterior de PVA y termine la laminacién.
. Una vez finalizado el curado, retire el perno y deje expuesto el dtil con

rosca, pero no lo retire.

. Antes de la segunda laminacién, asegurese de que el espaciador de

anclaje esté sellado.

Una vez completada la segunda laminacién, deje expuesto el ttil con
rosca y retirelo.

Inserte y apriete el mecanismo de embrague a 15Nm.

Advertencia: Asegurese de apretar el mecanismo de embrague a 15Nm.
Nota: El botén pulsador puede acortarse desenroscandolo del cuerpo de
bloqueo y cortdndolo con una sierra para metales.

Instrucciones para el termoplastico

1.

2.

Aplane el extremo distal del molde de escayola para centrar la guia en
Delrin. Fije con los clavos proporcionados o con cinta adhesiva de
doble cara manteniendo la alineacién original del pin.

Coloque el cuerpo de bloqueo sobre la gufa en Delrin, asegurdndose
de que la rotacién permita la colocacién correcta del mecanismo de
embrague.
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3. Fije el cuerpo de bloqueo y el espaciador de anclaje con el perno de
montaje.
4. Moldee el termopldstico al vacio asegurdndose de que el plastico se

adapte correctamente al cuerpo de bloqueo y el espaciador de anclaje.

5. Una vez que el plastico se haya enfriado, recorte alrededor del
espaciador de anclaje y el dtil con rosca.
Nota: Antes de hacer el encaje exterior, asegurese siempre de retirar
el perno de montaje y de volver a sellar el espaciador de anclaje.

6. Después de fabricar el encaje exterior, deje expuesto el util con rosca
y retirelo.

7. Inserte y apriete el mecanismo de embrague a 15Nm.

Advertencia: Asegurese de apretar el mecanismo de embrague a 15Nm.

Nota: El botén pulsador puede acortarse desenroscandolo del cuerpo de

bloqueo y cortdndolo con una sierra para metales.

Pin de fijacién

Aplique Loctite 410/411 en las roscas del pin de fijacién y atornillelo en el
liner de bloqueo. Apriete el pin de fijacién a 4Nm.

Precaucién: Utilice pines de fijacién solo para la serie Icelock 200.

La llave en T suministrada esta especialmente disefiada para envolver el
botén pulsador sobre el mecanismo de embrague cuando se coloca el
encaje.

Nota: El uso de cualquier otra herramienta puede provocar un apriete
excesivo.

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio htimedo y un jabén neutro. Secar con un pafio
después de limpiarlo.
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Desenrosque la unidad de desbloqueo, aplique aire comprimido
alternativamente entre el orificio del pin y el orificio para la unidad de
desbloqueo.

Precaucién: No utilice lubricante ni ningtin material de limpieza. Utilice
solo aire. Es necesario realizar una limpieza regular para evitar que el
funcionamiento del mecanismo de bloqueo se vea comprometido.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede usarse
en un ambiente mojado o htimedo y puede tolerar las salpicaduras de
agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la inmersién.

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.

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

ELIMINACION

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

Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un attacco meccanico utilizzato per collegare e sbloccare
una cuffia Locking (a bloccaggio) in un'invasatura protesica.

Componenti (Fig. 1)

. Bullone di montaggio

. Tunnel del perno

. Corpo dell'attacco

. Vite per dima

. Sigillo in silicone

. Guida in resina acetalica Delrin
. Meccanismo ad innesto
. Pulsante

. Calco in gesso

. Chiavea T

. Perno di collegamento

ST oWy U A WN o
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DESTINAZIONE D'USO

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

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

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista
sanitario.
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Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita

+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un attivita alta come ad
esempio impegnative camminate e corsa occasionale.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

I professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid 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, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Istruzioni per la laminazione

1. Appiattire I'estremita distale del calco in gesso per centrare la guida
in resina acetalica Delrin. Fissare con i chiodi forniti o con nastro
biadesivo mantenendo l'allineamento originale dei perni.

2. Applicare il sacchetto in PVA interno e legarlo attorno al collo (G)
della guida in resina acetalica Delrin.

3. Ritagliare il PVA in eccesso e posizionare centralmente il sigillo in
silicone.

4. Posizionare il corpo dell'attacco sulla guida in resina acetalica Delrin,
assicurandosi che |a rotazione consenta il corretto posizionamento
del meccanismo ad innesto.
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10.

1.

12.

. Fissare il corpo dell'attacco e il tunnel del perno con il bullone di

montaggio (assicurandosi che l'o-ring si trovi tra il bullone/tunnel del
perno e il tunnel del perno/corpo dell'attacco). Nota: assicurarsi di
serrare in modo che la resina non fuoriesca tra i componenti.

. Applicare un po’ di plastilina nel foro sul bullone (A) e nella

scanalatura (B) sulla vite per dima.

Fissare meta del materiale di laminazione nella scanalatura sul corpo
dell'attacco (C) e la parte restante sull'estremita del corpo dell'attacco
(D) lasciando esposti il tunnel del perno e la testa del bullone (E).

. Applicare il sacchetto in PVA esterno e finire la laminazione.
. Al termine dell'indurimento, rimuovere il bullone, esporre senza

rimuovere la vite per dima.

Prima della seconda laminazione assicurarsi che il tunnel del perno
sia sigillato.

Dopo il completamento della seconda laminazione, esporre

e rimuovere la vite per dima.

Inserire e serrare il meccanismo ad innesto a 15 Nm.

Avvertenza: assicurarsi di serrare il meccanismo ad innesto a 15Nm.
Nota: il pulsante pud essere accorciato svitandolo dal corpo dell'attacco

e tag

iandolo con un seghetto a mano.

Istruzioni per termoplastica

1.

Appiattire 'estremita distale del calco in gesso per centrare la guida
in resina acetalica Delrin. Fissare con i chiodi forniti o con nastro
biadesivo mantenendo I'allineamento originale dei perni.

. Posizionare il corpo dell'attacco sulla guida in resina acetalica Delrin,

assicurandosi che |a rotazione consenta il corretto posizionamento
del meccanismo ad innesto.
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3. Fissare il corpo dell'attacco e il tunnel del perno con bullone di
montaggio.
4. Stampare in sottovuoto la termoplastica, assicurando che la plastica
si adatti bene al corpo dell'attacco e al tunnel del perno.
5. Una volta che la plastica si & raffreddata, ritagliare il tunnel del perno
e la vite per dima.
Nota: Prima di realizzare |'invasatura esterna, assicurarsi sempre di
aver rimosso il bullone di montaggio e risigillato il tunnel del perno.
6. Dopo la fabbricazione dell'invasatura esterna, esporre e rimuovere la
vite per dima.
7. Inserire e serrare il meccanismo ad innesto a 15Nm.
Avvertenza: assicurarsi di serrare il meccanismo ad innesto a 15Nm.
Nota: il pulsante pud essere accorciato svitandolo dal corpo dell'attacco
e tagliandolo con un seghetto a mano.

Perno di collegamento

Applicare Loctite 410/411 sulle filettature del perno di collegamento,
quindi avvitarlo nella cuffia Locking (a bloccaggio). Serrare il perno di
collegamento a 4Nm.

Attenzione: utilizzare i perni di collegamento solo per Icelock 200 Series.

La chiave a T fornita & appositamente progettata per avvitare il pulsante
sul meccanismo ad innesto quando si indossa |'invasatura.

Nota: ['uso di qualsiasi altro utensile pud provocare un serraggio
eccessivo.

UTILIZZO

Pulizia e cura

Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno
dopo la pulizia.
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Svitare il dispositivo di sblocco, soffiare con aria compressa
alternativamente tra il foro del perno e il foro per il dispositivo di sblocco.
Attenzione: non utilizzare lubrificanti o materiali per la pulizia. Utilizzare
solo aria. E necessaria una pulizia regolare per evitare di compromettere
il funzionamento del meccanismo di bloccaggio.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

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

Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.
Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

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

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

SMALTIMENTO

Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle
rispettive normative ambientali locali o nazionali.
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RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.
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NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en mekanisk las som brukes til 4 koble til og frigjere en
locking liner i en protesehylse.

Komponenter (Fig. 1)
. Monteringsbolt

. Apning til bolt

. Lock Body

. Dummyskrue

. Silikontetning

. Delrin Guide
Clutchmekanisme
. Trykknapp

. Gipsstop

. T-skiftengkkel

. Festebolt

T OO0V UTA WN o
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TILTENKT BRUK

Enheten er ment 4 kobles til og frigjores fra et protesesystem som
erstatter en manglende underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.
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Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfedte tilstander som
dysmeli
- Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med hey belastning, f.eks. gding og sporadisk leping.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Lamineringsinstruksjoner

1. Gjgr den distale enden av gipsstepingen flat, for & sentrere Delrin
Guide. Fest med spikrene som fglger med eller dobbeltsidig tape, slik
at den opprinnelige boltjusteringen opprettholdes.

2. Bruk den indre PVA-posen knyt den rundt halsen (G) til Delrin Guide.

. Beskjaer bort overfladig PVA og lokaliser silikontetningen sentralt.

4. Plasser Lock Body pa Delrin Guide, slik at rotasjonen muliggjer riktig
posisjonering av clutchmekanismen.

5. Fest Lock Body og dpningen til bolten med monteringsbolten (pass
pa at o-ringen er mellom bolten/apningen til bolten og apningen til
bolten/Lock Body).

Merk: Sorg for & stramme slik at resin ikke lekker mellom
komponentene.

6. Legg litt leire i hullet pa bolten (A) og sporet (B) pa Dummy-skruen.

w
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10.

1.

12.

. Knyt halvparten av lamineringsmaterialet i sporet pa Lock Body (C) og

resten over enden av Lock Body (D), slik at apningen til bolten og
bolthodet (E) eksponeres.

. Pafer den utvendige PVA-posen og gjor ferdig lamineringen.
. Nar herdingen er ferdig, fjernes bolten, og dummy-skruen skal

eksponeres, men ikke fjernes.

For den andre lamineringen ma du forsikre deg om at apningen til
bolten er forseglet.

Etter at den andre lamineringen er fullfort, skal Dummy-skruen
eksponeres og fjernes.

Sett inn og stram clutchmekanismen til 15Nm.

Advarsel: Sgrg for a stramme clutchmekanismen til 15Nm.
Merk: Trykknappen kan forkortes ved & lgsne den fra Lock Body og
beskjaere den med en baufil.

Instruksjoner for termoplast

1.

Gjer den distale enden av gipsstgpingen flat, for & sentrere Delrin
Guide. Fest med spikrene som fglger med eller dobbeltsidig tape, slik
at den opprinnelige boltjusteringen opprettholdes.

. Plasser Lock Body pa Delrin Guide, slik at rotasjonen muliggjer riktig

posisjonering av clutchmekanismen.

. Fest Lock Body og &pningen til stiften med monteringsbolten.
. Bruk vakuum til & forme termoplasten, og serg for at plasten former

seg godt etter Lock Body og &pningen til bolten.

. Nar plasten er avkjolt, beskjeeres apningen til bolten og dummy-

skruen.
Merk: For du lager den ytre kontakten, ma du alltid forsikre deg om at
monteringsbolten er fiernet og apningen til bolten er forseglet.
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6. Etter fremstilling av ytre kontakt, ma dummy-skruen eksponeres og
fjernes.
7. Sett inn og stram clutchmekanismen til 15 Nm.
Advarsel: Sgrg for a stramme clutchmekanismen til 15Nm.
Merk: Trykknappen kan forkortes ved & lgsne den fra Lock Body og
beskjaere den med en baufil.

Festebolt

Pafer Loctite 410/411 pa gjengene pa festepin-en og skru den inn i en
locking liner. Stram festepinen til 4 Nm.

Forsiktig: Bruk festebolter kun for Icelock 200-serien.

T-skiftengkkelen som folger med er spesifikt designet for a trekke opp
trykknappen pa clutchmekanismen nar du tar pa kontakten.

Merk: Bruk av et annet verktay kan fgre til overstramming.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Skru ut utleserenheten, blas med trykkluft vekselvis mellom pinnehullet
og hullet for utlgserenheten.

Forsiktig: Ikke bruk smaremiddel eller noe rengjeringsmiddel. Bruk bare
luft. Regelmessig rengjaring er nadvendig for a forebygge at
lasemekanismens funksjon svekkes.

Miljobetingelser

Enheten er veerbestandig.

En vaerbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljg og taler sprut
av ferskvann (f. eks. regn). Ingen nedsenkning er tillatt.
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Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.
Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker,
kjemikalier, sand, stev eller smuss og tark med en klut.

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

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
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 utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.
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DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en mekanisk las, der bruges til at forbinde og frigare en
laseliner i et protesehylster.

Komponenter (Fig. 1)
. Monteringsbolt

. Stiftrer

. Laseenhed

. Attrapskrue

. Silikonepakning

. Delrin-styr

. Koblingsmekanisme
. Trykknap

. Gipsstebning

. T-skruenggle

. Fastggringssift
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TILSIGTET ANVENDELSE

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

Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en
bandagist.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.
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Indikationer for Brug og Patientmalgruppe
« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt
+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved hgj belastning, f.eks. gature og let Igb.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

Lamineringsinstruktioner

1. Gor den distale ende af gipsstgbningen flad for at centrere Delrin-
styret. Fastger med de medfelgende sem eller dobbeltkleebende tape,
mens stiftens oprindelige placering opretholdes.

2. Pafer den indre PVA-pose, og bind den rundt om halsen (G) pa
Delrin-styret.

3. Klip overskydende PVA af, og find silikonepakningen i midten.

4. Seet laseenheden pa Delrin-styret, sa det sikres, at rotationen
muligger korrekt placering af koblingsmekanismen.

5. Fastgor laseenheden og stiftrgret med monteringsbolten (serg for, at
O-ringen er mellem bolt/stiftror og stiftrer/laseenhed).
Bemaerk: Sorg for at tilspeende, sé resinet ikke siver ind mellem
komponenterne.

6. Fyld noget ler i hullet pa bolten (A) og rillen (B) pa attrapskruen.
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7. Bind halvdelen af lamineringsmaterialet ind i rillen pa laseenheden
(C) og resten over enden af laseenheden (D), sa stiftrer og bolthoved
(E) er blotlagt.
8. Pafgr den ydre PVA-pose, og afslut lamineringen.
9. Nar heerdningen er afsluttet, skal du fjerne bolten. Blotleeg men fjern
ikke attrapskruen.
10. For den anden laminering skal du serge for, at stiftrgret er forseglet.
11. Nar den anden laminering er afsluttet, skal du blotleegge og fjerne
attrapskruen.
12. Iseet og spaend koblingsmekanismen til 15 Nm.
Advarsel: Sgrg for at tilspaende koblingsmekanismen til 15Nm.
Bemaerk: Trykknappen kan afkortes ved at skrue den ud af laseenheden
og tilpasse den med en nedstryger.

Instruktioner til termoplast

1. Gor den distale ende af gipsstgbningen flad for at centrere Delrin-
styret. Fastger med de medfglgende sgm eller dobbeltkleebende tape,
mens stiftens oprindelige placering opretholdes.

2. Seet laseenheden pa Delrin-styret, s& det sikres, at rotationen
muliggar korrekt placering af koblingsmekanismen.

3. Fastger laseenheden og stiftreret med monteringsbolten.

4. Sug al luft ud af termoplasten for at danne vakuum, hvilket sikrer, at
plasten tilpasser sig laseenheden og stiftroret.

5. Nar plasten er afkglet, skal du klippe til rundt om stiftreret og
attrapskruen.
Bemaerk: For du laver det ydre hylster, skal du altid serge for, at
monteringsbolten er fijernet, og at stiftroret er forseglet.

6. Nar du har fremstillet det ydre hylster skal du blotlaegge og fjerne
attrapskruen.
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7. Iszt og spaend koblingsmekanismen til 15 Nm.
Advarsel: Sorg for at tilspaende koblingsmekanismen til 15 Nm.
Bemaerk: Trykknappen kan afkortes ved at skrue den ud af laseenheden
og tilpasse den med en nedstryger.

Fastgorelsesstift

Seet Loctite 410/411 i gevindet pa fastgorelsesstiften, og skru den ind

i laseforingen. Spaend fastgarelsesstiften til 4Nm.

Forsigtig: Brug kun fastgarelsesstifter til Icelock 200-serien.

Den medfglgende T-nggle er specialdesignet til at dreje trykknappen pa
koblingsmekanismen, nar hylsteret paszettes.

Bemark: Brug af andet vaerktej kan medfgre overspanding.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Skru udlgserenheden af, blaes med trykluft skiftevis mellem stifthullet og
hullet til udlgserenheden.

Forsigtig: Brug ikke smgremiddel eller nogen form for rengaringsmiddel.
Brug kun luft. Regelmassig rengoring er nadvendig for at forhindre
forringelse af lasefunktionen.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og taler
sprojt med ferskvand (f. eks. regn), men nedsenkning er ikke tilladt.
Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.



Renger med ferskvand i tilfeelde af utilsigtet eksponering for andre
vaesker, kemikalier, sand, stav eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE

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

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for fglgende:
« 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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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r ett mekaniskt |as som anvinds for att ansluta och frigéra en
lasliner i en proteshylsa.

Komponenter (Fig. 1)

. Monteringsskruv

. Pinntunnel

. Laskropp

. Dummyskruv

. Silikontatning

. Delrin-guide
Kopplingsmekanism
. Tryckknapp

. Gipspositiv

. Hylsnyckel med T-handtag
. Laspinne

T OO0V UTA WN o
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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.
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Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation p4 nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd foér hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk
[6pning.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krévs for siker anvindning av denna enhet.

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Lamineringsinstruktioner

1. Platta ut den distala dnden av gipspositivet till mitten av Delrin-
guiden. Fist med medféljande spikar eller dubbelsidig tejp och
bibehall pinnens ursprungliga inriktningen.

2. Applicera den inre PVA-pasen och bind den runt Delrin-guidens
"hals" (G).

3. Trimma &verflédigt PVA och placera silikonférseglingen centralt.

4. Placera laskroppen pa Delrin-guiden, och se till att dess rotation
mojliggor korrekt placering av kopplingsmekanismen.

5. Sikra laskroppen och pinntunneln med monteringsskruven (se till att
O-ringen dr mellan ringen/pinntunneln och pinntunnel/laskropp).
Obs! Var noga med att dra at s3 att det inte kan ldcka in resin mellan
komponenterna.



10.
1.
12.

. Placera lite lera i halet pa skruven (A) och sparet (B) pa

dummyskruven.

. Fast hilften av lamineringsmaterialet i sparet pa laskroppen (C) och

aterstoden 6ver dnden av laskroppen (D) sa att pinntunneln och
skruvhuvudet (E) dr frilagda.

. Applicera den yttre PVA-pasen och avsluta lamineringen.

. Nér hirdningen &r klar, ta bort skruven, exponera men ta inte bort
dummyskruven.
Innan den andra lamineringen, se till att pinntunneln 4r titad.

Efter avslutad andra laminering, exponera och ta bort dummyskruven.
Satt i och dra at kopplingsmekanismen till 15Nm.

Varning: Se till att dra at kopplingsmekanismen till 15 Nm.
Obs! Tryckknappen kan férkortas genom att skruva loss den fran
laskroppen och saga den med en bagfil.

Instruktioner fér termoplast

1.

Platta ut den distala &nden av gipspositivet till mitten av Delrin-
guiden. Fist med medféljande spikar eller dubbelsidig tejp och
bibehall pinnens ursprungliga inriktningen.

. Placera laskroppen pa Delrin-guiden, och se till att dess rotation

majliggdr korrekt placering av kopplingsmekanismen.

. Sitt fast laskropp och pinntunnel med monteringsskruv.
. Vakuumforma termoplasten, sa att plasten éverensstimmer vil med

laskroppen och pinntunneln.

. Nir plasten har svalnat, trimma runt pinntunneln och

dummyskruven.
Obsl! Innan du gér den yttre hylsan, se alltid till att monteringsskruven
har tagits bort och att pinntunneln har titats igen.

. Efter tillverkning av ytterhylsan, exponera och ta bort dummyskruven.
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7. Satt i och dra at kopplingsmekanismen till 15Nm.
Varning: Se till att dra at kopplingsmekanismen till 15Nm.
Obs! Tryckknappen kan férkortas genom att skruva loss den fran
laskroppen och saga den med en bagfil.

Laspinne

Applicera Loctite 410/411 pa gingorna pé laspinnen och skruva fast den

i laslinern. Dra &t laspinnen till 4Nm.

Varning: Anvind endast laspinnar for Icelock 200-serien.

Medféljande hylsnyckel med T-handtag &r speciellt utformad fér att vrida
tryckknappen mot kopplingsmekanismen vid montering av hylsan.

Obs! Om du anvinder nagot annat slags verktyg kan det leda till fér hard
atdragning.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter
rengdring.

Skruva loss frigéringsenheten, blas med tryckluft vixelvis mellan
pinnhalet och hilet fér frigéringsenheten.

Varning: Anvind inte smaérjmedel eller nagot rengéringsmedel. Anviand
endast luft. Regelbunden rengéring dr nédvindig for att férhindra
forsamring av l[asmekanismens funktion.

Miljéférhallanden

Enheten &r viderbestindig.

En viderbestindig enhet kan anviindas i en vat eller fuktig miljo och tal
stink av sotvatten (t. ex. regn), blétlaggning ir inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.
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Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.
Rengdr 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 undersékas av en

ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

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

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljcer.
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EAAHNIKA
latpoTtexvoAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH
To mpoidv gival pia PNXavikr KAEWSapId Tou XpNnOIUOTIOLETAL YIa TN oUVEEDN
KOl TNV ameAeuBépwon piag emévéuong ac@ANong o€ pia TPooBEeTIKN BAKN.

E€aptriuata (Eik. 1)

. KoxAiag ouvappoloynong
. ZApayya meipou

. ZWHA 0o@ANoNG

. Bida opoiwpatog

. ZTEYAVOTIOINTIKO GIAIKOVNG
. O6nyoc Delrin

. MNXaviopOG CUUMAEKTN

. M\AKTPO WOnoNg

. FOYwvo ekpayegio

. Kheli T

. Neipog mpocdaptnong

O 00N OV A WN

T
= O

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal yia va ouvSéaoel Kal va ameNeuBEPWVEL Eva TIPOCBETIKO
o0OTNHA TTOU aVTIKABIoTA éva eAAeiTOV KATW AKPO.

H KataAAnAGTNTA QUTOU TOU TIPOIBVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov aoBevr
npénet va a§lohoynBouv amnd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubuifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.
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Evéeieig yia xprion kat mAnOuouoc acOevwv-oToxog

« AKpwTNPIAoUOG KATW AKPOU H/Kal CUYYEVIG OVEMAPKELQ

« Agv unApyoLV YVWOTEG avTeVSEIEElg
To mpoidv mpoopileTal yla Xprion o€ uPnAd emineda KATATOVNONG, TT.X.
YPNYOPO TEPTIATNHA KAl TIEPIOTACIAKO TPESIHO.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAX

O emayyeApatiag uyeiag Ba mpémel va evnuePWOEeL Tov aoBevi yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAapPBAVEL TO TTAPOV £yypaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VAl
TNPOUVTAL YIa TNV AGPAN XPrioN AUTHE Tou TTPOIOVTOC.

Mposgidomoinon: Edv mapatnenBei alayn 1) amwAela TN AeIToupyIkdTNTag
NG OUOKEUNG i} €Gv N cuoKeLN Tapouaotdlel onuddia BAAPNG 1 Bopag mou
eumobiCouv TIG KAVOVIKEG AelTOUPYieC TNG, 0 aoBevrg Ba MPEMEL va OTAUATHOEL
N XPron TNG CUCKEUNE KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMayyEAHATIO UYEIQG.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav pévo acBevn.

OAHTIEX XYNAPMOAOTHIHZ
Odnyiec emicTpwong
1. lolWoTE TO TIEPIPEPIKS AKPO TOU YUPIVOU EKUAYEIOU OTO KEVTPO TOU
0dnyou Delrin. MpoocapTAOTE E TA TTAPEXOUEVA KAPPLA I KE TNV Tavia
S dYNG SlatnpwvTag TV apxIKf EVBLYPAUMION TWV TIEIPWV.
2. TomoBetroTe ToV E0WTEPIKG 0AKo PVA kat §£€0Te Tov yUpw amo tov
Aaipo (G) Tou 0dnyou Delrin.
. Kéyte to meplooguoluevo PVA kat TomoBeTOTE KEVTPIKA TO
OTEYAVOTIOINTIKO GIANIKOVNG.
4. TomoBeTioTe To oW acPAalong otov odnyo Delrin, Stacpaliovtag
OTI N TIEPIOTPOWPN) TOU EMTPETIEL TN OWOTH TOTMOBETNON TOU PNXAVIOHOU
OUUMAEKTN.

w
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12.

. ACQANIOTE TO CWHA ACPANIONG Kal TN Ofjpayya TIEIPOU e ToV KoXAia

ouvappoAoynong (Stacgalifovtag 4Tt o SaKTUAMOG OXUATOG O
Bpioketal peta&y kKoxhia/onpayyag meipou kal orypayyag meipouv/
OWHATOG ACPANIONG).

Inpeiwon: OpovTioTe va OPiEeTe €101 WOTE N PNTivn va pnv Slappevoel
peTag Twv €£APTNUATWV.

. TomoBetote Aiyo mNAG otnv o Tou KoxAia (A) kat TnG auhdkwong (B)

otn Bida opowpaTog.

. A¢0TE TO MIOO TOU UNIKOU ETHOTPWONG MECA OTNV AUAGKWON TOU

owpatog ac@daiiong (C) kat To uTGAOLTTO TTAVW A TO AKPO TOU
oWHATOG aoPAAong (D) agrivovtag Tn orjpayya MEiPou Kal TV KEQaAR
Tou KoyMia (E) ekteBeipéva.

. EpapudoTte tov e§wtepikd odko PVA Kal ONOKANPWOTE TNV eMicTpWON.
. ‘'Otav ohokAnpwbei n okAfjpuvon, apalpéoTe Tov Koxhia, EkBEoTE Tn

Bida opolwpaTog AANG UNV TNV APAIPECETE.

. Mpw and tn Sevtepn emioTpwon BePaiwbdeite 6TL N orypayya Meipou €xel

OPPAYIOTEL.

. Metd tnv ohokApwon tng SeUTEPNG EMIOTPWONG, EKOECTE Kal

aaipéote Tn Bida opolpAToC.
Eicaydyete Kal o@i€Te Tov pnxaviopd cupmAéktn ota 15 Nm.

Npogidomoinon: ®povtioTe va o@i§eTe TOV UNXavIoPd CUUMAEKTN ota 15 Nm.
Inpeiwon: Mmopeite va KOVTUVETE TO MARKTPO WONoNG EeRISWvovVTAg To ano
TO OWHA ACPANONG Kal KOBOVTAG TO ME TIPIOVL.

0dnyiec OeppomAacTikov

1.

lolWoTE TO TEPIPEPIKS AKPO TOU YUPIVOU EKUAYEIOU OTO KEVTPO TOU
0dnyou Delrin. MpocapTAOTE e TA TAPEXOUEVA KAPPLA I PE TNV Tavia
SR dYNG SlatnpwvTag TV apxIK EVBVYPAUMION TWV TIEIPWV.
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2. TomoBeTrioTE TO OWHA AoPAAiong otov 0dnyo Delrin, StaogaliCovtag
OTI N TIEPIOTPOWPN) TOU EMTPETIEL TN CWOTH TOMOOETNON TOU UNXAVIOHOU
OUMTAEKTN.

. ACQANIOTE TO CWHA ACPANIONG Kal TN Ofpayya TIEiPOU e Tov KoXAia
OUVAPUOAOYNONG.

4. Alopop@woTe P Kevo To BeppomiacTikd, Stacpaifovtag oTi To
TAAOTIKO CUUMOP@PWVETAL UE TO OWHA ACPANONG Kal T ofipayya
neipov.

. AQOU KPUWOEL TO TTAAOTIKG, KOYTE YUpW aTd Tn orjpayya TEipou Kat
Bida opolwpatog.

Inpeiwon: Mpwv tnv Kataokeun TNG eEwTePIKAG Brikng, mavta va
Slaopahilete 0TI 0 kKoXAiag cuvappoAdyNong éxel apatpedei kal n
onpayya meipou £xel Eavao@PayIoTEi.

6. META TNV KATAOKEUN TNG EEWTEPIKNG BKNG, EKOEOTE Kal APAIPEDTE TN

Bida opoiwparoc.

7. Eloaydyete Kal o@ifte Tov unxaviopud cupmAéktn ota 15 Nm.
Mpo&idomoinon: ®povtioTe va o@i§eTe TOV UNXavVIOPO CUPMAEKTN oTa 15 Nm.
Inpeiwon: Mmopeite va KOVTUVETE To TARKTPO WONong &eP1dwvovTag To and
TO OWHA ACPANONG KAl KOBOVTAG TO JE TIPLOVL.

w

w

MNEIPOX MPOXAPTHMATOX

E@appdote 1o Loctite 410/411 oTa OMEIPWHATA TOU TIEIPOU TIPOCAPTHHATOG Kal
Bidéwote To péoa otnv emévéuon acpdaNong. MNeploTpéPte Tov meipo
mpooapTtipatog ota 4 Nm.

Mpoagoxn: Xpnolpomnorote meipoug mpoadptnong Hovo yia tn oglpd Icelock 200.
To mapexopevo KAeWSI T gival E181KA OXESIAOUEVO VIO VA TIEPIOTPEPEL TO KOUUTTE
®WONONG OTOV PNXAVIOHO CUMTAEKTN KaTd TNV TomoBétnon g Brikng.
Inpeiwon: H xprion omoloudrimote dA\ou epyaleiov pmopei va odnynoel o€
unepBONIKR CUOPIEN.
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XPHZH

Ka@apioudéc kai ppovtida

KaBapioTe pe éva uypo mavi kat éva Ao camouvl. ITEYVWOTE PE £va TTavi HETA
Tov kaBaplopd.

=eB18wWoTe TN povada ameAeuBépwang, KATeUBUVETE TIEMEOUEVO aépa
evaANa& peta&u Tng oG Tou TEipoU Kal TG omi¢ yla T povada
ameNevBépwang.

Mpoooxn: Mnv xpnotpomnoirjoete MmavTikéd fj omolodrmote KabaploTikd
UAIKO. Xpnolpormoleite povo aépa. O TakTIKog KaBaplopdg eivat amapaitntog
yla TV amoguyn BAGBNG 0T AEIToUpyia TOU PNXAVIOHOU KAEISWHATOG.

NMepiBaArovtikéc ouvOKe

To mpoidv eival mavTtog Kapou.

‘Eva mpoiov mavtdg Kalpou Urmopei va xpnotponolndei og uypo ry und vypacia
mepIBANoV Kat propei va avté&el To mroiliopa anmd yAuko vepo (. x. Bpoxn),
Sev emrpémetal n Bubion.

Agv EMTPEMETAL N EMAPT PE OAUUPO VEPS i} XAWPLWHEVO VEPO.

STEYVWOTE PE éva TTavi HETA amd emagr} He YAUKO VEPO 1) uypacia.

KaBapiote pe YAUKS vepod o€ mepinmTwon tuxaiag ékBeong oe dAa vypad,
XNHIKA, dppo, okévn 1 BPwHIA Kal OTEYVWOTE HE Eva TTaVi.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouVOAIKn TPOOean MPEMel va e§eTA0TOUV amd emayyeApatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletat pe don tn dpaoctnpidtnta tou
aoBevouc.

ANAO®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

Omotodnmote coPapd cuPPBAv Oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH| KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

52



AMOPPIVH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MTPETEL va AmoPPINTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTolXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.

« JUVOPHOAOYNON TOU TTPOIOVTOC HE E60PTAMATA AWV KATAOKEUAOTWV.

+ Xprion Tou MPoidvToG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XpRong,
£QAPHOYNG 1 TIEPIBANOVTOG.
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on mekaaninen lukko, jota kdytetddn lukitusvuorauksen liittimiseen

proteesiholkkiin ja siitd irrottamiseen.

Osat (Kuva. 1)

. Kiinnityspultti
. Nastatunneli
. Lukon runko
. Muottiruuvi

. Silikonitiiviste
. Delrin-opas

. Kytkinmekanismi
. Painike

. Kipsivalos

. T-kiintoavain

. Kiinnitystappi

ST oWy U A WN o

p—

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettdviksi puuttuvan alaraajan korvaavaan

proteesijirjestelméin ja irrotettavaksi siitd.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sditdd vain terveydenhuollon ammattilainen.
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Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii

« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen

« Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu korkean aktiivisuustason kayttén, esim. kivelyyn ja
ajoittaiseen juoksemiseen.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimaan tata laitetta turvallisesti.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

ASENNUSOH|EET
Laminointiohjeet
1. Tasaa kipsivaloksen distaalipii Delrin-ohjaimen keskikohdalle.
Kiinnitd mukana toimitetuilla nauloilla tai kaksipuolisella teipilla
siilyttden tapin alkuperidinen kohdistus.

2. Levitd sisempi PVA-pussi ja sido se Delrin-ohjaimen kaulan ymparille.

. Leikkaa ylimaarainen PVA pois ja sijoita silikonitiiviste keskeisesti.

4. Aseta lukon runko Delrin-ohjaimeen varmistaen, ettd sen pyériminen
mahdollistaa kytkinmekanismin oikean asennon.

5. Kiinnité lukon runko ja tappitunneli kiinnityspultilla (varmista, ettd
o-rengas on pultin/tappitunnelin ja tappitunnelin / lukon rungon vilissa).
Huomautus: Muista kirista3, jotta hartsia ei vuoda komponenttien
viliin.

w
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10.
1.
12.

. Pane vihin savea pultissa olevaan reikédin (A) ja muottiruuvin uraan

(B).

Sido puolet laminointimateriaalista lukon rungon (C) uraan ja loput
lukon rungon (D) pdin yli jattamalld tappitunneli ja pultin paa (E)
esille.

. Levitd ulompi PVA-pussi ja viimeistele laminointi.
. Kun kovettuminen on piittynyt, irrota pultti ja paljasta muottiruuvi

mutta &l4 irrota sita.

Varmista ennen toista laminointia, ettd tappitunneli on suljettu.

Kun toinen laminointi on suoritettu, paljasta ja poista muottiruuvi.
Pane kytkinmekanismi paikalleen ja kiristd 15 newtonmetrin kireyteen.

Varoitus: Varmista, etti kytkinmekanismin pulttien kireys on 15
newtonmetria.

Huomautus: Painonappia voi lyhentd ruuvaamalla sen irti lukon
rungosta ja leikkaamalla sitd metallisahalla.

Termoplastiset ohjeet

1.

Tasaa kipsivaloksen distaalipaa Delrin-ohjaimen keskikohdalle.
Kiinnitd mukana toimitetuilla nauloilla tai kaksipuolisella teipilld
sdilyttden tapin alkuperdinen kohdistus.

. Aseta lukon runko Delrin-ohjaimeen varmistaen, ettd sen pyériminen

mahdollistaa kytkinmekanismin oikean asennon.

. Kiinnitd lukon runko ja nastatunneli kiinnityspultilla.
. Alipainemuovaa kestomuovia varmistaen, ettd muovi mukautuu hyvin

lukon runkoon ja tappitunneliin.

. Kun muovi on jadhtynyt, leikkaa sitd pois tappitunnelin ja

muottiruuvin ymparilta.
Huomautus: Varmista aina ennen ulkoholkin tekemisti, etta
kiinnityspultti on irrotettu ja tappitunneli suljettu uudelleen.
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6. Ulkopuolisen holkin valmistamisen jalkeen paljasta ja poista
muottiruuvi.

7. Pane kytkinmekanismi paikalleen ja kiristd 15 newtonmetrin kireyteen.

Varoitus: Varmista, ettd kytkinmekanismin pulttien kireys on 15
newtonmetria.

Huomautus: Painonappia voi lyhentdi ruuvaamalla sen irti lukon
rungosta ja leikkaamalla sitd metallisahalla.

Kiinnitystappi

Levitd Loctite 410/411-kierrelukitetta kiinnitystapin kierteisiin ja kierra se

lukitusvuoraukseen. Kirista kiinnitystappi kireyteen 4 Nm.

Huomaa: Kyt kiinnitystappeja vain Icelock 200 -sarjan tuotteissa.
Toimitettu T-kiintoavain on suunniteltu erityisesti kytkinmekanismin
painonapin kiertimiseen holkkia paikalleen pantaessa.
Huomautus: Jonkin muun tyskalun kiytts voi johtaa liialliseen
kiristamiseen.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritill4 ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jalkeen.

Kierra vapautusyksikké irti ja puhalla paineilmalla vuorotellen tapin
reikddn ja vapautusyksikon reikdan.

Huomio: Al kiyti voitelu- tai puhdistusaineita. Kdyt vain ilmaa.
Sadnnollinen puhdistus on vilttimatonts, jotta lukitusmekanismin
toiminta ei heikkene.

Kdyttéolosuhteet
Laite on siinkestéva.
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Sainkestivai laitetta voidaan kiyttdd méarissi tai kosteassa
ympiristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetts.

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

Puhdista se makealla vedelli, jos se altistuu vahingossa muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on miéritettdva potilaan aktiivisuuden perusteella.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvist4 vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdvi paikallisten tai kansallisten
ympiristosdadosten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het apparaat is een mechanische vergrendeling dat wordt gebruikt om
een vergrendelingsliner in een prothesekoker aan te brengen en los te
maken.

Componenten (Afb. 1)

. Boutmontage

. Pintunnel

. Bevestigingsbehuizing
. Dummyschroef

. Siliconenafdichting

. Delrin-geleider

. Koppelingsmechanisme
. Drukknop

. Gipsverband

. T-sleutel

. Bevestigingspin

— O WO LT A WN —
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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.
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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.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Lamineerinstructies

1. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband af om de Delrin-geleider
te centreren. Bevestig deze met dubbelzijdig tape of de meegeleverde
spijkers, zonder de oorspronkelijke pinuitlijning te veranderen.

2. Breng de binnenste PVA-zak aan en bind deze rond de hals van de
Delrin-geleider.

3. Knip overtollige PVA weg en plaats de siliconenafdichting in het
midden.
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. Plaats de bevestigingsbehuizing op de Delrin-geleider en zorg ervoor

dat de rotatie ervan zorgt voor een juiste positionering van het
koppelingsmechanisme.

. Zet de bevestigingsbehuizing en de pintunnel vast met de

montagebout (zorg ervoor dat de o-ring zich tussen de bout/
pintunnel en de pintunnel/bevestigingsbehuizing bevindt).
Opmerking: Zorg ervoor dat u goed vastdraait, zodat er geen hars
tussen de onderdelen kan lekken.

. Doe wat pasta in het gat van bout (A) en groef (B) van de

dummyschroef.

Bind de helft van het lamineermateriaal in de groef op de
bevestigingsbehuizing (C) en de rest over het uiteinde van de
bevestigingsbehuizing (D), waarbij de pintunnel en de boutkop (E)
vrij blijven.

. Breng de buitenste PVA-zak aan en voltooi de laminering.
. Wanneer het uitharden is voltooid, verwijdert u de bout, legt u de

dummyschroef bloot, maar verwijdert u deze niet.

Zorg er vé6r de tweede laminering voor dat pintunnel afgedicht is.
Na voltooiing van de tweede laminering, legt u de dummyschroef
bloot en verwijdert u deze.

Plaats het koppelingsmechanisme en draai het vast met 15Nm.

Waarschuwing: zorg ervoor dat u het koppelingsmechanisme vastdraait
met 15Nm.

Opmerking: de drukknop kan worden ingekort door hem van de
bevestigingsbehuizing los te schroeven en met een ijzerzaag af te zagen.
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Thermoplastische instructies

1. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband af om de Delrin-geleider
te centreren. Bevestig deze met dubbelzijdig tape of de meegeleverde
spijkers, zonder de oorspronkelijke pinuitlijning te veranderen.

2. Plaats de bevestigingsbehuizing op de Delrin-geleider en zorg ervoor
dat de rotatie ervan zorgt voor een juiste positionering van het
koppelingsmechanisme.

3. Beveilig de bevestigingsbehuizing en pintunnel met de montagebout.

4. Vacuiimvorm van thermoplastisch materiaal, zodat het plastic goed
aansluit op de bevestigingsbehuizing en de pintunnel.

5. Als het plastic is afgekoeld, snijdt u het rond de pintunnel en de
dummyschroef bij.

Opmerking: voordat u de buitenkoker maakt, moet u er altijd voor
zorgen dat de montagebout is verwijderd en de pintunnel opnieuw is
afgedicht.

6. Na het maken van de buitenkoker, legt de dummyschroef bloot en
verwijdert u deze.

7. Plaats het koppelingsmechanisme en draai het vast met 15Nm.

Waarschuwing: zorg ervoor dat u het koppelingsmechanisme vastdraait
met I5Nm.

Opmerking: de drukknop kan worden ingekort door hem van de
bevestigingsbehuizing los te schroeven en met een ijzerzaag af te zagen.

Bevestigingspin

Breng Loctite 410/411 aan op de schroefdraad van de bevestigingspin en
schroef deze in de liner. Draai de bevestigingspin aan met 4Nm.

Let op: gebruik de bevestigingspinnen alleen voor de Icelock 200 Series.
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De bijgeleverde T-sleutel is speciaal ontworpen om de drukknop op het
koppelingsmechanisme te draaien bij het aantrekken van de koker.
Opmerking: als u een ander soort gereedschap gebruikt, kan dat leiden
tot te strak aandraaien.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Schroef het ontgrendelingsonderdeel los, blaas met perslucht
afwisselend tussen het pengat en het gat voor het
ontgrendelingsonderdeel.

Let op: Gebruik geen smeermiddel of reinigingsmateriaal. Gebruik alleen
lucht. Regelmatige reiniging is nodig om te voorkomen dat de werking
van het vergrendelingsmechanisme in het geding komt.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

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

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

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

63



ONDERHOUD

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

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

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

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

64



PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO
O dispositivo é um bloqueio mecénico utilizado para ligar e desbloquear
um liner de blogueio num encaixe protésico.

Componentes (Fig. 1)

. Parafuso de montagem
. Tunel de pinos

. Corpo de bloqueio

. Parafuso do simulador
. Selo de silicone

. Guia Delrin

. Mecanismo de engrenagem
. Bot3o de pressdo

. Molde de gesso

. Chave T

. Pino de fixac3o
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UTILIZAGAO 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
salide.
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Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita

« Sem contraindicagdes conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto elevado, por exemplo,
caminhadas e corridas ocasionais.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes 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 fungdes normais, o paciente deve parar
a utiliza¢do do dispositivo e contactar um profissional de satde.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUCOES DE MONTAGEM

Instrugdes de laminagao

1. Alisar a extremidade distal do molde de gesso para centrar o guia
Delrin. Fixar com os pregos fornecidos ou com fita adesiva de face
dupla, respeitando o alinhamento original dos pinos.

2. Aplicar o saco de PVA interior e ata-lo a volta do "pescogo” (G) do
guia Delrin.

3. Aparar o excesso de PVA e localizar o selo de silicone no centro.

4. Colocar o corpo de bloqueio no guia Delrin, assegurando que a sua
rotagdo permite o posicionamento correto do mecanismo de
engrenagem.

5. Fixar o corpo de bloqueio e o tinel de pinos com o parafuso de
montagem (assegurando que o O-ring se encontra entre o parafuso/
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tinel de pinos e o tunel de pinos/corpo de bloqueio).
Nota: assegurar que fica apertado para que n3o exista derrame de
resina entre os componentes.

. Colocar alguma argila no orificio no parafuso (A) e na ranhura (B) no

parafuso do simulador

Atar metade do material de laminagdo na ranhura do corpo de
bloqueio (C) e o restante sobre a extremidade do corpo de bloqueio
(D), deixando o tunel de pinos e a cabeca do parafuso (E) expostos.

. Aplicar o saco de PVA exterior e terminar a laminag3o.
. Apés a cura, remover o parafuso e expor o parafuso do simulador

sem o remover.

Antes da segunda laminagdo, assegurar que o tunel de pinos estd
selado.

Ap6s a segunda laminagdo, expor e remover o parafuso do simulador.
Introduzir e apertar o mecanismo de engrenagem a 15Nm.

Aviso: assegurar que o mecanismo de engrenagem estd apertado a
15Nm.

Nota: o bot3o de pressdo pode ser encurtado ao desapertar o corpo de
bloqueio e ao cortar com um serrote.

Instrugdes termoplasticas

1.

Alisar a extremidade distal do molde de gesso para centrar o guia
Delrin. Fixar com os pregos fornecidos ou com fita adesiva de face
dupla, respeitando o alinhamento original dos pinos.

. Colocar o corpo de bloqueio no guia Delrin, assegurando que a sua

rotagdo permite o posicionamento correto do mecanismo de
engrenagem.

. Apertar o corpo de bloqueio e o ttinel de pinos com o parafuso de

montagem.
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4. Moldar o termopldstico em vdcuo, assegurando que o pldstico estd
em conformidade com o corpo de bloqueio e ao ttnel de pinos.
5. Depois de o pldstico arrefecer, cortar em redor do ttinel de pinos e do
parafuso do simulador.
Nota: antes de fazer o encaixe exterior, assegurar sempre que
o parafuso de montagem foi removido e que o tinel de pinos voltou
a ser selado.
6. Quando o encaixe exterior estar feito, expor e remover o parafuso do
simulador.
7. Introduzir e apertar o mecanismo de engrenagem a 15 Nm.
Aviso: assegurar que o mecanismo de engrenagem estd apertado a 15Nm.
Nota: o bot3o de pressdo pode ser encurtado ao desapertar o corpo de
bloqueio e ao cortar com um serrote.

Pino de fixacio

aplicar Loctite 410/411 nas roscas do pino de fixag3o e aparafusd-lo no
liner de bloqueio. Apertar o pino de fixagdo a 4Nm.

Atencio: utilizar pinos de fixagdo apenas para a série Icelock 200.

A chave T fornecida destina-se especialmente a apertar o botdo de
pressdo no mecanismo de engrenagem durante a colocagao do encaixe.
Nota: a utilizagdo de qualquer outra ferramenta pode fazer com que fique
demasiado apertado.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés
a limpeza.
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Desaparafusar a unidade de desbloqueio, limpar com ar comprimido
alternadamente entre o orificio do pino e o orificio da unidade de
desblogueio.

Atencgdo: n3o utilizar lubrificante ou qualquer material de limpeza.
Utilizar apenas ar. A limpeza regular é necessdria para evitar
comprometer a fung¢do do mecanismo de bloqueio.

Condigoes ambientais

O dispositivo é a prova de condi¢des climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢bes climatéricas pode ser utilizado
num ambiente hdmido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua
doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submersao.

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 exposicdo acidental a outros
liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar com um pano.

MANUTENGAO

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

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

ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.
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RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:

- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizaggo.

- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb jest blokadg mechaniczng stuzaca do taczenia i zwalniania wktadki
blokujacej do leja protezowego.

Elementy (Rysunek 1)

1. Sruba montazowa
2. Tunel sworznia

. Korpus zamka

. Zaslepka sruby

. Uszczelka silikonowa
. Prowadnica Delrin

. Mechanizm sprzegta
. Przycisk

. Odlew gipsowy

. Klucz teowy

. Pin mocujacy
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PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.
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Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw

« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia
i okazjonalnego biegania.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane 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.

INSTRUKCJE MONTAZU

Instrukcje dotyczace laminowania

1. Sptaszczy¢ dystalny koniec gipsu do $rodka prowadnicy Delrin.
Zamocowac za pomocg dostarczonych gwoZdzi lub dwustronne;j
tasmy klejacej, zachowujac pierwotng pozycje pinu.

2. Natozyc¢ wewnetrzny worek z PVA i zawiazad go wokét ,,szyi” (G)
prowadnicy Delrin.

3. Odcigé nadmiar PVA i centralnie umiesci¢ uszczelke silikonows.

4. Umiescic korpus zamka na prowadnicy Delrin, upewniajac sie, ze jego
obrét umozliwia prawidtowe ustawienie mechanizmu sprzegta.

5. Zabezpieczy¢ korpus zamka i tunel sworznia srubg montazowa
(upewniajac sie, ze piersciefi o-ring znajduje sie miedzy sruba/
tunelem sworznia a tunelem sworznia/korpusem zamka).
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Uwaga: nalezy pamietac, aby dokreci¢, aby zywica nie przeciekata
miedzy elementami.

. Umiescic troche gliny w otworze na srubie (A) i rowku (B) na zaslepce

Sruby.

Zawigzad potowe materiat do laminowania w rowku w korpusie zamka
(C), a pozostata czes$¢ nad koricem korpusu zamka (D), pozostawiajgc
odstoniety tunel sworznia i feb $ruby (E).

. Zatozy¢ zewnetrzny worek PVA i dokoriczy¢ laminowanie.
. Po zakohczeniu utwardzania usung¢ srube, odstoni¢, ale nie

wyjmowac zaslepki sruby.

Przed drugg laminacjg upewnic sig, ze tunel sworznia jest
uszczelniony.

Po zakoriczeniu drugiej laminacji odstonic i usunaé zaslepke sruby.
Whozy¢ i dokreci¢ mechanizm sprzegta momentem obrotowym 15 Nm.

Ostrzezenie: upewnic sie, Zze mechanizm sprzegta jest dokrecony
momentem obrotowym 15Nm.

UWAGA: przycisk mozna skrécic, wykrecajac go z korpusu zamka
i przycinajac za pomoca pitki do metalu.

Instrukcje termoplastyczne

1.

Sptaszczy¢ dystalny koniec gipsu do $rodka prowadnicy Delrin.
Zamocowac za pomoca dostarczonych gwozdzi lub dwustronnej
tasmy klejacej, zachowujac pierwotng pozycje pinu.

. Umiesci¢ korpus zamka na prowadnicy Delrin, upewniajgc sie, ze jego

obrét umozliwia prawidtowe ustawienie mechanizmu sprzegta.

. 3. Zabezpieczy¢ korpus zamka i tunel sworznia za pomocg $ruby
montazowej.
. Formowac prézniowo termoplast, zapewniajac, ze plastik dobrze

dopasowuje sie do korpusu zamka i tunelu sworznia.
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5. Gdy plastik ostygnie, przycigé wokét tunelu sworznia i zaslepki sruby.
Uwaga: przed wykonaniem zewnetrznego leja protezowego nalezy
zawsze upewnic sie, ze Sruba montazowa zostata usunieta, a tunel
sworznia zostat ponownie uszczelniony.

6. Po wykonaniu zewnetrznego leja protezowego odstonic i usungé
zaslepke s$ruby.

7. Whozy¢ i dokreci¢ mechanizm sprzegta momentem obrotowym
15Nm.

Ostrzezenie: upewni¢ sie, ze mechanizm sprzegta jest dokrecony
momentem obrotowym 15Nm.

UWAGA: przycisk mozna skréci¢, wykrecajac go z korpusu zamka
i przycinajac za pomoca pitki do metalu.

Sworzeh mocujacy

Natozy¢ Loctite 410/411 na gwinty sworznia mocujacego i wkreci¢ go we
whktadke blokujaca. Dokre¢ sworzeri mocujacy momentem 4Nm.
Przestroga: piny mocujace nalezy stosowaé wytgcznie wraz z Icelock 200
series.

Dostarczony klucz teowy jest przeznaczony do wkrecania przycisku do
mechanizmu sprzegta podczas zaktadania leja protezowego.

Przestroga: uzycie innego narzedzia moze doprowadzi¢ do zbyt mocnego
dokrecenia.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatkg i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
szmatka.

Odkreci¢ jednostke zwalniajaca, naprzemiennie dmuchad sprezonym
powietrzem miedzy otworem sworznia a otworem jednostki zwalniajgcej.
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Uwaga: nie uzywadé smaréw ani zadnych srodkéw czyszczacych. Uzywad
tylko powietrza. Konieczne jest regularne czyszczenie, aby zapobiec
problemom w dziataniu mechanizmu blokujacego.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym
lub wilgotnym $rodowisku i jest odporny na zachlapanie stodkg woda
(np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,

piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda stodkg i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zosta¢ sprawdzone przez pracownika
stuzby zdrowia. Czestotliwosc¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do
aktywnosci pacjenta.

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA
Wyréb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.
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ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zatizeni je mechanicky zémek pouzivany k pfipojeni zamykaciho névleku
do protetického liizka a jeho uvolnéni z néj.

Komponenty (Obr. 1)
. Sestavovaci $roub
. Otvor pro cep

. Télo zamku

. Maketa $roubku

. Silikonové tésnénfi
. Voditko Delrin

. Vtahovaci mechanismus
. Tlaéitko

. Sddrovy odlitek

. T-kli¢

. Pripojovaci ¢ep

— O WO O LT WN —
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URCENE POUZITI

Tento prost¥edek je uréen k pfipojovani a uvolfiovani k protetickému
systému, ktery nahrazuje chybéjici dolni koncetinu.

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

Nasazenf a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.
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Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

« Amputace nebo vrozend absence dolni konéetiny

+ Nejsou zndmy zddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro vysoce intenzivni razy, napt. pro chiizi
a pfilezitostny béh.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZadovédno pro bezpeéné pouzivadni tohoto prostiedku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrété funkenosti prostiedku nebo
pokud prostiedek vykazuje zndmky poskozeni & opottebent, které brani
jeho normdlnfi funkci, musf jej pacient prestat pouzivat a kontaktovat lékare.
Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Pokyny pro laminovani{

1. Zplostéte distdlni konec sddrového odlitku a umistéte stfedové
voditko Delrin. Pfipojte pomoci pfiloZzenych h¥ebikii oboustranné
pasky, zachovejte pfitom plvodni zarovndni epu.

2. Aplikujte vnitini PVA félii a uvazte ji kolem krku (G) voditka Delrin.

. Ofiznéte prebyte¢ny PVA a centrdIné umistéte silikonové tésnéni.

4. Umistéte télo zdmku na voditko Delrin a zajistéte, aby jeho otdceni
umozfiovalo sprévné umistén{ vtahovactho mechanismu.

5. Upevnéte télo zdmku a otvor pro ¢ep pomoci sestavovaciho Sroubu
(ujistéte se, Ze je o-krouzek mezi Sroubem / otvorem pro &ep
a otvorem pro &ep [ télem zdmku).
Poznamka: Nezapomerite je utdhnout, zabrénite tak dniku pryskyfice
mezi komponenty.

w
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10.
1.

12.

. Do otvoru na Sroubu (A) a drdzce (B) na maketé Sroubku umistéte

trochu jilu.

Uvazte polovinu laminovaciho materidlu do drazky na téle zamku (C)
a zbytek p¥es konec téla zdmku (D) a ponechte otvor pro ¢ep a hlavu
Sroubu (E) odkryté.

. Aplikujte vnéjsi PVA félii a dokoncete laminovani.
. Po tplném vytvrzeni demontujte Sroub a odkryjte, ale nedemontujte

maketu Sroubku.

Pred druhym laminovdnim se ujistéte, Ze je utésnén otvor pro Cep.
Po dokonéenf{ druhého laminovan{ odkryjte a demontujte maketu
Sroubku.

VloZte a utdhnéte vtahovaci mechanismus momentem 15 Nm.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze jste utdhli vtahovaci mechanismus
momentem 15Nm.

Poznamka: Tladitko Ize zkratit odSroubovadnim z téla zimku a ofezdnim
pilkou na kov.

Pokyny pro termoplasty

1.

Zplostéte distdIni konec sddrového odlitku a umistéte stfedové
voditko Delrin. P¥ipojte pomoci pfiloZenych hiebiki oboustranné
pasky, zachovejte pfitom plvodni zarovndni epu.

. Umistéte télo zdmku na voditko Delrin a zajistéte, aby jeho otdceni

umozfiovalo sprévné umistén{ vtahovactho mechanismu.

. Télo zdmku a otvor pro ¢ep upevnéte sestavovacim Sroubem.
. Pomocf podtlaku vytvarujte termoplast a zajistéte, aby plast dobte

odpovidal télu zdmku a otvoru pro &ep.
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5. Jakmile plast vychladne, ofiznéte jej kolem otvoru pro ¢ep
a makety Sroubku.
Poznamka: Pfed vytvorenim vnéjsiho luzka se vzdy ujistéte, Ze byl
demontovén sestavovaci Sroub a znovu utésnén otvor pro Cep.
6. Po vyrobenfi vnéjsiho luzka odkryjte a demontujte maketu Sroubku.
7. VloZte a utdhnéte vtahovaci mechanismus momentem 15Nm.
Upozornéni: Ujistéte se, Ze jste utdhli vtahovaci mechanismus
momentem 15 Nm.
Pozndamka: Tlagitko Ize zkrdtit odSroubovadnim z téla zdmku a ofezdnim
pilkou na kov.

Pfipojovaci ¢ep

Naneste lepidlo Loctite 410/411 na zdvity pfipojovaciho ¢epu

a za$roubuijte jej do zamykaciho ndvleku. Pfipojovaci ¢ep utdhnéte
momentem 4 Nm.

Varovini: Pripojovaci ¢epy pouZivejte pouze u zdmku Icelock 200 Series.
Dodany T-kli¢ je specidlné navrzen pro upevnéni tlacitka na vtahovaci
mechanismus pfi nasazovani luzka.

Pozndmka: Pouziti jiného ndstroje muze mit za ndsledek nadmérné utazeni.

POUZIVANI

Cisténi a vdrzba

Cistéte vlhkou ltkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oci$téni osuste
utérkou.

OdSroubujte uvolfiovaci jednotku a vhénéjte stlaceny vzduch stfidavé do
otvoru pro ¢ep a do otvoru pro uvolfiovaci jednotku.

Upozornéni: NepouZivejte maziva ani jiné Cistici prostfedky. PouZivejte
pouze vzduch. Pravidelné ¢isténi je nutné, aby nehrozilo naruseni funkce
uzamykaciho mechanismu.
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Podminky prostredi

Prostiedek je odolny proti klimatickym vlivam.

Prosttedek odolny proti klimatickym vlivim muze byt pouzivdn ve vlhkém
prostfedi a sndsi kropeni sladkou vodou (napt. destém), nesmf viak byt
noten do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystavenf jinym kapalindm, chemikdliim, pisku,
prachu nebo nelistotdm prosttedek ocistéte Cistou vodou a osuste
utérkou.

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

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

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tieba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi
¢i celostatnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostredi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouzitf;
- prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
- prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,
pro jiné aplikace i v jiném prostiedi.
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TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Urtin, Pin kilitli Lineri protez sokete baglamak ve serbest birakmak igin
kullanilan mekanik bir kilittir.

Aksamlar (Sekil 1)

. Montaj Civatasi
. Pim Tiineli

. Kilit Gévdesi

. Model Vida

. Silikon Conta

. Delrin Kilavuz

. Kavrama Mekanizmasi
. Basmali Dugme
. Algi

. T Anahtar

. Baglanti Pimi

— O WO O LT WN —
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KULLANIM AMACI

Uruin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir protez sisteme baglanmak
ve sistemi serbest birakmak igin tasarlanmstir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saghk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.
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Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar

« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yuriyus ve ara sira kogsma gibi yiiksek darbe diizeyinde kullanim
icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta tirtinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gériigmelidir.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA| TALIMATLARI

Laminasyon Talimatlar::

1. Delrin Kilavuzu ortalamak i¢in Alginin distal ucunu diizlestirin. Orijinal
pim ayarini koruyarak verilen civilerle veya ¢ift tarafli bantla tutturun.

2. ig PVA torbasini uygulayin ve Delrin Kilavuzun boynuna (G) baglayin.

. Fazla PVA'yi kesin ve Silikon Contayi ortalayarak yerlestirin.

4. Kilit Govdesini Delrin Kilavuzuna yerlestirin, serbest birakma
Mekanizmasinin dogru konumlandirildigindan emin olun.

5. Kilit Govdesini ve Pim Tuinelini Montaj Civatasi ile sabitleyin (o-ring'in
civata / Pim Tuneli ve Pim Tiineli / Kilit Gdvdesi arasinda oldugundan
emin olun).

Not: Recinenin aksamlarin arasina sizmamasini saglayacak sekilde
siktiginizdan emin olun.

6. Civata (A) tizerindeki delige ve Model Vida tizerindeki oluga (B) biraz
kil yerlestirin.

w
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10.

1.

12.

. Laminasyon malzemesinin yarisini Kilit Gévdesi (C) tizerindeki oluga

baglayin ve kalanini Kilit Gévdesinin (D) ucuna, Pim Tiineli ve civata
bashgini (E) agikta birakarak baglayin.

. Dis PVA torbasi uygulayin ve laminasyonu tamamlayin.
. Reginenin sertlesmesi tamamlandiginda Civatayi ¢ikarin, Model Vidayi

sékiin ancak yerinden gikarmayin.

ikinci laminasyondan &nce Pim Tiinelinin sizdirmaz oldugundan emin
olun.

ikinci laminasyonun tamamlanmasindan sonra, Model Vidayi sékiin
ve yerinden cikarin.

Kavrama Mekanizmasini yerlestirin ve 15 Nm ile sikin.

Uyari: Kavrama Mekanizmasini 15 Nm ile siktiginizdan emin olun.
Not: Kilit Gévdesinden sokiliip demir testeresi ile kesilerek Basmali
Dugme kisaltilabilir.

Termoplastik Talimatlar

1

. Delrin Kilavuzu ortalamak icin Alginin distal ucunu diizlestirin.

Orijinal pim ayarini koruyarak verilen civilerle veya cift tarafli bantla
tutturun.

. Kilit Gévdesini Delrin Kilavuzuna yerlestirin, Serbest birakma

Mekanizmasinin dogru konumlandirildigindan emin olun.

. Montaj Civatasi ile Kilit Gévdesi ve Pim Tiinelini sabitleyin.
. Plastigin Kilit Gévdesine ve Pim Tiineline tam oturacak sekilde

olmasini saglayarak vakumla termoplastige sekil verin.

. Plastik soguduktan sonra Pim Tiineli ve Model Vidanin

etrafini diizeltin.
Not: Dis soketi yapmadan énce, Montaj Civatasinin gikarildigindan ve
Pim Tiinelinin tekrar kapatildigindan mutlaka emin olun.
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6. Dis soket yapimindan sonra, Model Vidayi ¢ikarip yerinden alin.
7. Kavrama Mekanizmasini yerlestirin ve 15 Nm ile sikin.
Uyari: Kavrama Mekanizmasini 15 Nm ile siktiginizdan emin olun.
Not: Kilit Gévdesinden sokiiliip demir testeresi ile kesilerek Basmali
Dugme kisaltilabilir.

Baglanti Pimi

Baglanti Pimi tizerindeki yivlere Loctite 410/411 uygulayin ve Baglanti Pimini
Pim Kilitli linerin ucuna vidalayin. Baglanti Pimini 4Nm torkla sikin.
Dikkat: Yalnizca Icelock 200 series icin Baglanti Pimleri kullanin.

Verilen T anahtari, soketi takarken Kavrama Mekanizmas: lizerindeki
Basmali Diigmeyi cevirebilmek igin 6zel olarak tasarlanmistir.

Not: Baska bir aletin kullaniimasi asiri sikmayla sonuglanabilir.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle
kurulayin.

Serbest Birakma Unitesini gevsetin, Pim deligi ile Serbest Birakma
Unitesi deligi arasina dénuisiimlii olarak basingli hava uygulayin.
Dikkat: Kaydirici madde veya herhangi bir temizlik malzemesi
kullanmayin. Yalnizca hava kullanin. Kilit mekanizmasinin ilevini
korumak icin diizenli temizlik gereklidir.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikli bir triin, tath su sigramasina (6r. yagmur)
dayanabilir ancak suya batiriimaya elverisli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.
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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
Urtin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

CiDDIi OLAYI BiLDIRME
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger reticilere ait komponentlerle monte edilen rtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE
YCTpoiicTBO NpeacTaBnseT coboi MexaHnuecKoe 3aMKOBOe YCTPOMNCTBO,
ncnosb3yemoe 1A NPUCoeUHEHNA 3aMKOBOTO YexJsia K MpOTe3HON rb3e.

KomnoHeHTb! (Puc. 1)

. bont B cbope

. THe3p0 gnAa nuHa

. Kopnyc 3amkoBoro ycTpoiictea
BuHT c noTanHom ronoskom
CUNMKOHOBOE YNNOTHEHNE
[lenpuHoBasn HanpasnsioLan
MexaHu3m goTarmBaHmus

. HaXmmHas KHonka

. funcoBbIn cnenok

. T-06pa3HbIii Knioy

11. CoeanHUTENbHbIN NUH

O ONOU A WN -

=
o

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YcTpoicTBO NpeAHa3HayYeHo Ana NprcoearHEHNA K 3aMeHs oL e
OTCYTCTBYIOLLYIO HUXKHIOK KOHEUHOCTb NMPOTE3HON CUCTEME 1 OTCOeANHEHUA
OT Hee.

MpUrogHOCTb YCTPOMCTBA ANA NPOTe3a 1 NauyeHTa AoMKHa 6bITb OLEHeHa
MeANLMHCKUM PabOTHUKOM.
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YcTaHaBNMBaTh U PErYNNPOBaTh YCTPOMCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
pPaboTHMK.

lMokasaHuA K npuMeHeHUl0 U Yesleéds 2pynna nayueHmoe
« AMNyTauma HUXKHEN KOHEUYHOCTU U/Unn BPOXAEHHaA HeJoCTaTOUHOCTb
« [poTnBONOKa3aHUA HeN3BECTHbI
YcTpolicTBO NpeaHa3HayYeHo A1A UCNONb30BaHMA NPU BbICOKON YAapHOW
Harpyske, Hanpumep npw xoabbe 1 nepuoamnyeckom dere.

WHCTPYKLUUN NO TEXHUKE BE3ONMACHOCTU

MeanumnHCKI paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
CopAepalLyoCca B aHHOM AoKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxogumyto ans
6e30MacHOro NCMonb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

Mpepynpexpaenne. Npun nsmeHeHVAX Unn notepe GpyHKLMOHaNbHOCTY 1
Npri3HaKax MOBPEXAEHVIS WM U3HOCA N3LENTUSA, MELLIAIOLNX ero
HOpManbHOMY GYHKLMOHNPOBaHMIO, NALNEHT JO/MKEH NPeKPaTUTb
MCNONb30BaHMeE 1 06PaTUTLCA K CNeLManmcTy.

YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo AN MHOrOPa3oBOro NCMONb30BaHWA OAHVM
naymeHToMm.

WHCTPYKLUUM NO CBOPKE
WHCcTpYKUMN no nammnHaummn
1. BbIpOBHATE ANCTaNbHDBIA KOHEL, FTMMNCOBOrO Clernka Mo LeHTpy
fleNpUHOBON HanpasnAioLweit. MpukpenuTe NpyuaaraembiMy rBO3AAMMN
VNN [BYXCTOPOHHUM CKOTYEM, COXPAHSASA NCXOAHOE NOJIOXKEeHWe NiHa.
2. HapeHbTe BHYTpeHHMiA MBA-nakeT 1 06Bs>MTe ero BOKPYr ropioBuHbI
OeNprYHOBOV HanpaBnAoLen.
3. O6pexbTe N3nUWKK MBA 1 MOMECTUTE CUIMKOHOBOE YNOTHEHWE NO
LieHTpY.
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2.

. NMomecTnTe KOpnyc 3aMKOBOIo yCTpOI?ICTBa Ha AenpunHoBYto

HanpasnAawLlyo, y6EAMBLLIMCb, 4YTO ee BpalleHne No3BonAaeT NpaBubHO
YCTAaHOBUTb ME€XaHN3M AOTATMBaHUA.

. 3aerI'IVITe Kopnyc 3aMKOBOIo yCTp0I7ICTBa 1 rHe3go nmHa C nomMouwbto

60nTa B cbope (y6eanTech, YTO YNNOTHUTENBHOE KOMbLIO HAXOANTCA
mexay 60n1ToM/rHe3[oM NHa 1 THe3A0M MNHa/KopnyCcoM 3aMKOBOTO
YCTPOWCTBA).

MpumeuaHue. O6s3aTeNbHO 3aTAHMTE, YTOObLI CMOJIa He MPoCcoUMNach
MeXay KOMNOHeHTamMu.

. MomecTnTe HEeMHOro NacTUIMHa B oTBepcTUe 6onTa (A) 1 KaHaBsky (B)

Ha BUHTE C MOTaHOW rOfIOBKOA.

. CBAxuTe NONIOBMHY NaMUHUPYIOLWEro MmaTepunana B KaHaBKY Ha Kopnyce

3amKoBoro ycTponcTaa (C), a OCTaBLUYIOCA YaCTb — Ha KOHLIe Kopnyca
3aMKoBOro ycTporicTea (D), ocTaBMUB rHE340 NUHA W ronoBKy 6onTa (E)
OTKPbITBIMU.

. Hanoxwute BHewHui NMBA-nakeT 1 3aBepLumTe NamrvHaLuio.
. Korga oTBepaeBaHvie 3aKOHUYUTCA, U3BIEKUTE GONT 1 OTKPOIATE, HO He

n3BfieKanTe BUHT C NOTaHOW rONIOBKOM.

. Mepep BTOPbIM NaMUHNPOBaHMEM yOeANTECh, YTO FHe3[0 NMHa

3aI'IJ'IOM6I/IpOBaHO.

. Mocne 3aBepLieHnA BTOpPOro naMmmHUpoBaHuAa OTKpOIhTe n n3BneknTe

BVHT C NOTaNHOW rONIOBKOM.
BcTaBbTe 1 3aTAHUTE MeXaHN3M AOTArMBaHUA C MOMEHTOM 15 H-m.

MpeaynpexaeHne. O6a3aTeNbHO 3aTAHUTE MEXaHN3M AOTATVBaHMA [0 15 H-m.
MpumeyaHme. HaxXMMHY10 KHOMKY MOXHO YKOPOTUTb, OTKPYTUB ee OT
Koprnyca 3aMKOBOFO YCTPONCTBA U OTPe3aB HOMOBKO.

MHCprKI.WIIII Aana TePMOHﬂaCTllI'-IHOI‘I'I rmnb3bl

1.

BbIpoBHANTE ANCTaNbHbIN KOHEL, FMNCOBOro Cenka no LeHTpy
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7.

,EleﬂpI/IHOBOVI Hal'lpaBﬂﬂlOLLlel;l. anernVlTe npwunaraembiMn reo3gamn
NN ABYXCTOPOHHUM CKOTYEM, COXPaHAA NCXOAQHOE NOoNoXKeHne NnHa.

. MomecTtute Kopnyc 3aMKOBOIo yCTpO!;ICTBa Ha [enpnHoBYyto

HanpasnAawLlyo, yﬁeAMBLLIVICb, 4YTO ee BpalleHne No3sBonAaeT NnpaBuibHO
YCTaHOBUTb Me€XaHN3M AOTArMBaHUA.

. 3aKpenuTe Koprnyc 3aMKOBOIO YCTPOICTBA M FHE3[0 N1Ha 6oNToM B

cbope.

. BakyymHO cdopmupyiiTe TepMOnIacTuK, YToObl NIACTK XOPOLLIO

npwvineran K KOpPMycy 3aMKOBOTO YCTPOWCTBA v FHe3Ay NuHa.

. Korpa nnactuk octbiHerT, O6pe>KbTe N3NULLKN BOKPYT rHe3fa nnuHa n

BVHTa C NOTalHOW roIOBKOW.

Mpumeuanne. MNepepn M3roToBIeHMEM BHELLHEN M/b3bl BCEraa cnegyet
ybeanTbea, 4to 60oNT B cOope 13BNEUEH 1 rHE3[0 NMHA CHOBa
3annomo6rpoBaHo.

. Mocne n3rotoBneHUA BHeLIHeN rMnb3bl OTKPOIZTE N N3BNEKUTE BUHT C

NOTaiHOW rOSI0BKOMN.
BcTaBbTe 1 3aTAHNTE MEXaHU3M JOTArMBAHMSA C MOMEHTOM 15 H-m.

MpepynpexpaeHne. 06A3aTeNbHO 3aTAHNTE MEXAHU3M AOTArMBaHUA A0 15 H-m.
MpumeuaHmne. HaxnmHy0 KHOMKY MOXHO YKOPOTUTb, OTKPYTUB ee OT
KOpryca 3aMKOBOrO YCTPOWNCTBa 1 OTPe3aB HOXKOBKOM.

CoeAVHUTENbHDIN NUH

HanecuTe Loctite 410/411 Ha pe3bby coeJMHUTENIbHOTO MUHA U BBUHTUTE €ro B
3aMKOBbIV Yexos. 3aTAHMTE COeAUHUTENbHBIN NMUH C MOMEHTOM 4 H-m.
BHumaHwme! Vicnonb3yiite coeanHUTENbHBIE MNHDBI TONIBKO BMECTE C 3aMKOBbIM
ycTpoiictBom Icelock 200-i cepun.
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MocTaBnsaembiit T-06pa3HbIi KMoy creuranbHo paspaboTaH ans
3aKpyuYMBaHNA HAKMMHOW KHOMKM Ha MexXaHun3me AOoTArMBaHMA Npu
HaZleBaHVM TMIb3bl.

Mpumeuanume. Vicnonb3oBaHvie No6Oro APYroro MHCTPYMEHTa MOXeT
NPUBECTUN K UpE3MEPHOI 3aTAXKKE.

MUCNOJIb30OBAHUE

Oyucmka u yxod

OunCTHTe BNAXHOM TKaHbIO C MAMKM MblIoM. [1ocie 04MCTKM BbITpUTe
HaCyX0 TKaHbI0.

OTBepHUTE pa3mbiKaloLLEee YCTPOVCTBO W BbIMOMHMTE NPOAYBKY CKaTbiM
BO3/yXOM MorepemMeHHO MeXy OTBEPCTUEM AfIA NHA 1 OTBEPCTUEM LA
pa3MblKaloLLero ycTponcTaa.

BHumaHwme! He ncrnonb3yiiTe CMasouHbIi MaTepran 1 YACTALLMe CPeACTBa.
Mcnonb3yitTe Tonbko BO3Ayx. PerynsipHas ouncTka Heobxoavma ans
npefoTBpaLLeHns HapyLeHUa GyHKLMOHVMPOBAHNA MexaH13mMa GUKcaLmi.

Okpyxarouwue ycnoeus

YCTPONCTBO ABNAETCA BCEMOrOAHbBIM.

BcenorogHoe ycTponcTBO MOXXHO MCMOMb30BaTh BO BaXKHOW cpefe 1 npu
Hanuuum 6pbI3r NpecHomn Boabl (Hanpumep, Nog foxaem). MorpyxeHve B
BOAY HefonyCTVMO.

MonagaHne Ha yCTPONCTBO CONEHON U XNIOPUPOBAHHOI BOAbI HEONYCTMO.
MNMocne KOHTaKTa C NPeCcHOW BOLOW UM UCMONb30BaHWA BO BIAXKHOW cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Mpu cnyyaiitHOM KOHTaKTe C APYrMU XUAKOCTAMM, XMMUKaTaMm, MECKOM,
NbIbIO UV TPA3bI0 NPOMOWATE MPECHON BOLOW U BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.



TEXHUYECKOE OBCJ/TYKUBAHUE
YCTPONCTBO U NPOTE3 AOMKHBI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKUM PabOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTUBHOCTYW NauueHTa.

COOBLEHME O CEPbE3SHOM UHUWAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, He06X0AMMO
coobLaTb MPOV3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLIYM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO 1 ynakoBKa AOJKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COMacHO
COOTBETCTBYIOLIVIM MECTHbIM VST HALIMOHAMbHBIM 3KOIOFMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLLee:
+ YCTpONCTBa, KOTOPbIE HE 06CYKMBANNCh B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM MO NPYMEHEHUIO.
+ /13penusa, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI JPYrnX
npovisBoguTenen.
+ M3penusn, KoTopble 3KCNyaTpoBanuch 6e3 cobnogeHns
peKOMeEHAYEMbBIX YCNIOBUIA 1 OKpY»KatoLLeii cpeabl nMbo He no
Ha3HayeHuo.
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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

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
Fax. +49 (0) 800 180 8387
info-deutschland@ossur.com

d Ossur hf.

Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

©Copyright Ossur 2021

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc 11

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

IFU 0020

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com
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