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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:

. Manufacturing Dummy
. Four Screws

. Silicone Ring

. Lock Body

. 4-Hole Gasket
4-Hole Dummy
4-Hole Screw

. Black Dummy Screw
. Grey Dummy Screw
. Central Screw

. Plastic Mesh

. Clutch Pin Cover

. Clutch Key

. Clutch Mechanism

. Clutch Pin

OZEIr"A~—IO0OmMmMON®>P

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 moderate impact use, e.g., walking.

The weight limit for the device is 136kg.

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
Prepare plaster negative as usual.
Preparing the Plaster Positive
1. Model the plaster positive to agree with the residual limb. Mold the
distal end of the liner as precisely as possible.
2. Flatten the distal end with a plaster rasp until the diameter is exactly
the same size as the Manufacturing Dummy (Fig. 1a).
3. For thermoplastic sockets only: Use a knife to carve out air channels
on the flattened distal end to allow for airflow (Fig. 2a).
4. Use one of the two following methods to ensure airflow to the distal
connector at the distal end:



« Drill a hole through the whole model from the distal center to the
proximal end before fixing the Manufacturing Dummy (Fig. 1a).
OR
« Apply a thin stocking to the plaster.
5. Use the Four Screws to attach the Manufacturing Dummy to the
plaster model (Fig. 3a).
Note: If using a moist plaster model, isolate properly.

Thermoplastic Sockets
1. Use the Central Screw to secure the Lock Body with Silicone Ring on
the Manufacturing Dummy and the plaster model. Use the 4-Hole
Screws to secure the 4-Hole Dummy (Fig. 4a).
2. Be careful with the orientation of the Clutch Mechanism. See figure 5a
for the correct positioning of the black and grey dummies.
Note: The dummies have opposite threads.
3. Select the applicable material depending on the expected stresses and
drape as usual (Fig. 6a).
4. Tightly wind a strap into the groove of the Lock Body during draping.
5. After fully hardening, grind and remove the material at the distal end
until completely exposing the head of the Central Screw (Fig. 7).
6. Remove the Central Screw.
7. Grind carefully at the location of the 4-Hole Dummy until completely
exposing the head of the 4-Hole Screws and 4-Hole Dummy (Fig. 8).
8. Remove the 4-Hole Screws and 4-Hole Dummy.
9. Grind carefully at the future location of the Clutch Mechanism until
completely exposing the head of the Dummy Screw (Fig. 9).
Note: The opposite dummy stays in place.
10. Remove the Dummy Screw.
11. Insert the Clutch Mechanism and torque to 15 Nm (Fig. 10).



12.

Shorten the aluminum Clutch Mechanism as necessary.
Note: Clutch Key can be used for a more secure grip on the Clutch
Mechanism when socket is donned.

Laminated Sockets

1.

~

10.
1.

Put the lower PVA bag over the dummy and tie off with a cord below the
upper edge of the dummy. Cut off the excess PVA bag material (Fig. 1b).

. Be careful with the orientation of the Clutch Mechanism. See figure 5a

for the correct positioning of the black and grey dummies.
Note: The dummies have opposite threads.

. Use the Central Screw to secure the Lock Body with Silicone Ring on

the Manufacturing Dummy and the plaster model. Use the 4-Hole
Screws to secure the 4-Hole Dummy with 4-Hole Gasket to the Lock
Body. Note: It is important to add the 4-Hole Gasket to prevent resin
leaking between Lock Body and 4-Hole Dummy (Fig. 2b).

. Fill the head of the Central Screw and 4-Hole Screws with plasticine or

similar. (Fig. 2b).

. Attach layup material according to usual lamination (Fig. 3b).
. Drape unidirectional carbon tape over the distal connector in both

A-P and M-L directions and tie off with cord on the base of the Lock
Body (Fig. 4b).

Apply the reinforcement material layup to agree with the expected
stress. Tie off with cord on the base of the Lock Body (Fig. 5b).

. Put the upper PVA bag in place and laminate as usual (Fig. 6b).
. After fully hardening, grind and remove the material at the distal end

until completely exposing the head of the Central Screw (Fig. 7).
Remove the Central Screw.

Grind carefully at the location of the 4-Hole Dummy until completely
exposing the head of the 4-Hole Screws and 4-Hole Dummy (Fig. 8).



12. Remove the 4-Hole Screws and 4-Hole Dummy.

13. Grind carefully at the future location of the Clutch Mechanism until
completely exposing the head of the Dummy Screw (Fig. 9).
Note: The opposite dummy stays in place.

14. Remove the Dummy Screw.

15. Insert the Clutch Mechanism and torque to 15 Nm (Fig. 10).

16. Shorten the aluminum Clutch Mechanism as necessary.
Note: Clutch Key can be used for a more secure grip on the Clutch
Mechanism when socket is donned.

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.

Compliance

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

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

IS0 10328 -P6-136 kg*) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

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

Bauteile:
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. Fertigungsdummy
. Vier Schrauben

. Silikonring

. Verschlusskérper
. 4-Loch-Dichtung

4-Loch-Dummy

. 4-Loch-Schraube

. Schwarze Blindschraube
. Graue Blindschraube

. Zentralschraube

. Kunststoffgeflecht

. Kupplungsstiftabdeckung
. Kupplungsschlissel

. Kupplungsmechanismus
. Kupplungsstift

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 Extremititen und/oder angeborene
Fehlbildungen
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei miRiger Belastung, z. B. beim Gehen,
vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fur das Produkt betragt 136 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

MONTAGEANWEISUNG
Gipsnegativ wie lblich vorbereiten.



Vorbereiten des Gipspositivs

1.

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

. Das distale Ende mit einer Gipsraspel abflachen, bis der Durchmesser

genau der Grofie des Fertigungsdummys entspricht (Abb. 1a).

. Nur fiir thermoplastische Schifte: Schneiden Sie mit einem Messer

Luftkanile in das abgeflachte distale Ende, um den Luftstrom zu
erméglichen (Abb. 2a).

. Wenden Sie eine der beiden folgenden Methoden an, um die Luftzufuhr

zum distalen Konnektor am distalen Ende zu gewihrleisten:

- Bohren Sie ein Loch durch das gesamte Modell von der distalen
Mitte bis zum proximalen Ende, bevor Sie den Fertigungsdummy
fixieren (Abb. 1a).

Oder

« Bringen Sie einen diinnen Strumpf am Gips an.

5. Verwenden Sie die vier Schrauben, um den Fertigungsdummy am

Gipsmodell zu befestigen (Abb. 3a).

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

Thermoplastische Schiifte

1.

Befestigen Sie den Verschlusskérper mit Silikonring mit der
Zentralschraube am Fertigungsdummy und am Gipsmodell.
Verwenden Sie die 4-Loch-Schrauben, um den 4-Loch-Dummy zu
sichern (Abb. 4a).

. Achten Sie auf die Ausrichtung des Kupplungsmechanismus. Siehe

Abbildung 5a fiir die richtige Positionierung der schwarzen und
grauen Dummys.
Hinweis: Die Dummys haben gegenliufige Gewinde.



3. Wihlen Sie das geeignete Material je nach den zu erwartenden
Biegespannungen aus und drapieren Sie es wie iiblich (Abb. 6a).

4. Wickeln Sie einen Gurt wihrend des Drapierens straff in die Nut des
Verschlusskérpers.

5. Schleifen und Entfernen Sie das Material am distalen Ende nach
vollstandigem Aushirten bis der Kopf der Zentralschraube vollstandig
freigelegt ist (Abb. 7).

6. Entfernen Sie die Zentralschraube.

7. Schleifen Sie vorsichtig an der Stelle des 4-Loch-Dummys, bis der
Kopf der 4-Loch-Schrauben und des 4-Loch-Dummys vollstindig
freigelegt ist (Abb. 8).

8. Entfernen Sie die 4-Loch-Schrauben und den 4-Loch-Dummy.

9. Schleifen Sie vorsichtig an der zukiinftigen Position des
Kupplungsmechanismus, bis der Kopf der Blindschraube vollstindig
freigelegt ist (Abb. 9).

Hinweis: Der gegeniiberliegende Dummy bleibt an seinem Platz.

10. Entfernen Sie die Blindschraube.

11. Setzen Sie den Kupplungsmechanismus ein und ziehen Sie ihn mit
15 Nm an (Abb. 10).

12. Kiirzen Sie den Aluminium-Kupplungsmechanismus nach Bedarf.
Hinweis: Der Kupplungsschliissel kann fiir einen sichereren Griff am
Kupplungsmechanismus verwendet werden, wenn der Schaft
angezogen ist.

Laminierte Schiifte

1. Legen Sie den unteren PVA-Beutel iiber den Dummy und binden Sie
ihn mit einer Schnur unterhalb der Oberkante des Dummys fest.
Schneiden Sie das tiberschiissige PVA-Beutelmaterial ab (Abb. 1b).

2. Achten Sie auf die Ausrichtung des Kupplungsmechanismus. Siehe
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10.
1.

Abbildung 5a fiir die richtige Positionierung der schwarzen und
grauen Dummys. Hinweis: Die Dummys haben entgegengesetzte
Gewinde.

. Befestigen Sie den Verschlusskérper mit Silikonring mit der

Zentralschraube am Fertigungsdummy und am Gipsmodell.
Verwenden Sie die 4-Loch-Schrauben, um den 4-Loch-Dummy mit der
4-Loch-Dichtung am Verschlusskorper zu befestigen. Hinweis: Es ist
wichtig, die 4-Loch-Dichtung hinzuzufiigen, um zu verhindern, dass
Harz zwischen Verschlusskérper und 4-Loch-Dummy lauft (Abb. 2b).

. Fiillen Sie den Kopf der Zentralschraube und der 4-Loch-Schrauben

mit Knetmasse oder Ahnlichem. (Abb. 2b).

. Legematerial entsprechend der iblichen Laminierung anbringen

(Abb. 3b).

. Unidirektionales Karbonband tiber den distalen Anschluss in A-P- und

M-L-Richtung legen und mit einer Schnur an der Basis des
Verschlusskérpers abbinden (Abb. 4b).

Bringen Sie das Verstarkungsmaterial schichtweise nach der zu
erwartenden Biegespannung an. Mit der Kordel an der Basis des
Verschlusskérpers abbinden (Abb. 5b).

. Setzen Sie den oberen PVA-Beutel ein und laminieren Sie wie

gewohnt (Abb. 6b).

. Nach vollstindigem Harten das Material am distalen Ende

beschleifen und entfernen, bis der Kopf der Zentralschraube
vollstandig freigelegt ist (Abb. 7).

Entfernen Sie die Zentralschraube.

Schleifen Sie vorsichtig an der Stelle des 4-Loch-Dummys, bis der
Kopf der 4-Loch-Schrauben und des 4-Loch-Dummys vollstindig
freigelegt ist (Abb. 8).

. Entfernen Sie die 4-Loch-Schrauben und den 4-Loch-Dummy.



13. Schleifen Sie vorsichtig an der zukiinftigen Position des
Kupplungsmechanismus, bis der Kopf der Blindschraube vollstindig
freigelegt ist (Abb. 9).

Hinweis: Der gegeniiberliegende Dummy bleibt an seinem Platz.

14. Entfernen Sie die Blindschraube.

15. Setzen Sie den Kupplungsmechanismus ein und ziehen Sie ihn mit
15 Nm an (Abb. 10).

16. Kiirzen Sie den Aluminium-Kupplungsmechanismus nach Bedarf.
Hinweis: Der Kupplungsschliissel kann fiir einen sichereren Griff am
Kupplungsmechanismus verwendet werden, wenn der Schaft
angezogen ist.

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung
eingesetzt werden und vertriagt 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.



Konformitdt

Dieses Produkt wurde gemifd 1ISO-Norm 10328 mit drei Millionen
Belastungszyklen getestet.

Je nach Patientenaktivitat entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3
bis 5 Jahren.

ISO10328-P6-136 kg ) A\

*)  Maximale Kérpermasse nicht iiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschra siehe schriftiche
hinsichtiich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS

Dispositif médical

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

Composants :

. Gabarit de fabrication

. 4vis

. Bague en silicone

Corps du verrou

. Joint a 4 trous

. Gabarit a 4 trous

. Vis a4 trous

. Vis de collet noire

. Vis de collet grise

. Vis centrale

. Maille en plastique

. Couvercle de plongeur a crémailléere
. Clé a crémaillere

. Mécanisme a crémaillere
. Plongeur a crémaillere
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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
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L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit étre évaluée par
un professionnel de santé.
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« Aucune contre-indication connue.
Le dispositif est prévu pour des activités & impact modéré, par exemple la
marche.
La limite de poids du dispositif est de 136 kg.

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Préparer le moule négatif en platre comme d'habitude.

Préparation du modeéle positif en platre

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

2. Aplatissez l'extrémité distale a I'aide d'une rape a plétre jusqu'a ce
que le diamétre soit exactement le méme que celui du gabarit de
fabrication (Fig. 1a).
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3.

Pour les emboitures thermoplastiques uniquement : utilisez un
couteau pour creuser des canaux d'air sur l'extrémité distale aplatie
afin de permettre la circulation de I'air (Fig. 2a).

4. Utilisez l'une des deux méthodes suivantes pour assurer la circulation

ou

de lair vers le connecteur distal au niveau de I'extrémité distale :

« Percer un trou dans le modeéle sur toute sa hauteur, en partant du
centre distal jusqu'a I'extrémité proximale, puis fixer le gabarit de
fabrication (Fig. 1a).

« Recouvrir le platre avec un bas fin.

5. Utilisez les 4 vis pour fixer le gabarit de fabrication au modele en

platre (Fig. 3a).

Remarque : si vous utilisez un modele en platre humide, isolez-le
correctement.

Emboitures thermoplastiques

1.

Utilisez la vis centrale pour fixer le corps du verrou avec un anneau en
silicone sur le gabarit de fabrication et le modéle en platre. Utilisez
les vis a 4 trous pour fixer le gabarit a 4 trous (Fig. 4a).

. Faites bien attention a I'orientation du mécanisme a crémaillére.

Reportez-vous a la Figure 5a pour connaitre le bon positionnement des
gabarits noir et gris.
Remarque : les gabarits ont des filetages opposés.

. Choisissez le matériau applicable en fonction des contraintes

attendues et drapez-le comme d'habitude (Fig. 6a).

. Enroulez fermement une sangle dans la rainure du corps du verrou

pendant le drapage.

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

matériau au niveau de l'extrémité distale jusqu'a ce que la téte de la vis
centrale soit entierement visible (Fig. 7).
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6. Retirez la vis centrale.
Meulez soigneusement a I'emplacement du gabarit a 4 trous jusqu'a
exposer complétement la téte des vis a 4 trous et du gabarit a 4 trous
(Fig. 8).
8. Retirez les vis a 4 trous et le gabarit a 4 trous.
9. Meulez soigneusement a I'emplacement futur du mécanisme
a crémaillere jusqu'a exposer complétement la téte de la vis de
collet (Fig. 9).
Remarque : le gabarit opposé reste en place.
10. Retirez la vis de collet.
11. Insérez et serrez le mécanisme a crémaillére 315 Nm (Fig. 10).
12. Raccourcissez le mécanisme a crémaillére en aluminium si
nécessaire.
Remarque : la clé a crémaillére peut étre utilisée pour une prise plus
stire sur le mécanisme a crémaillére lorsque I'emboiture est enfilée.

~N

Emboitures laminées

1. Placez le sac PVA inférieur sur le gabarit et attachez-le avec un cordon
sous le bord supérieur du gabarit. Coupez I'excés de matériau du sac
PVA (Fig. 1b).

2. Faites bien attention a I'orientation du mécanisme a crémaillére.
Reportez-vous a la Figure 5a pour connaitre le bon positionnement des
gabarits noir et gris. Remarque : les gabarits ont des filetages opposés.

3. Utilisez la vis centrale pour fixer le corps du verrou avec un anneau en
silicone sur le gabarit de fabrication et le modéle en platre. Utilisez
les vis a 4 trous pour fixer le gabarit a 4 trous avec le joint a 4 trous au
corps du verrou.

Remarque : il est important d'ajouter le joint a 4 trous pour éviter toute
fuite de résine entre le corps du verrou et le gabarit a 4 trous (Fig. 2b).
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12.
13.

. Remplissez la téte de la vis centrale et des vis a 4 trous avec de la pate

a modeler ou un produit similaire. (Fig. 2b).

. Fixez le matériau de renforcement conformément a la technique de

lamination habituelle (Fig. 3b).

. Drapez les bandes de carbone unidirectionnel sur le connecteur distal

dans les deux sens antéro-postérieur/interne-externe et nouez avec
un cordon a la base du corps du verrou (Fig. 4b).

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

contrainte attendue. Attachez avec un cordon a la base du corps du
verrou (Fig. 5b).

. Mettez le sac PVA supérieur en place et laminez comme d'habitude

(Fig. 6b).

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

matériau au niveau de I'extrémité distale jusqu'a ce que la téte de la
vis centrale soit entierement visible (Fig. 7).

. Retirez la vis centrale.
11.

Meulez soigneusement a I'emplacement du gabarit a 4 trous jusqu'a
exposer complétement la téte des vis a 4 trous et du gabarit a 4 trous
(Fig. 8).

Retirez les vis a 4 trous et le gabarit a 4 trous.

Meulez soigneusement a lI'emplacement futur du mécanisme

a crémaillére jusqu'a exposer complétement la téte de la vis de

collet (Fig. 9).

Remarque : le gabarit opposé reste en place.

. Retirez la vis de collet.
15.
16.

Insérez et serrez le mécanisme a crémaillere a 15 Nm (Fig. 10).
Raccourcissez le mécanisme a crémaillére en aluminium si nécessaire.
Remarque : la clé a crémaillére peut étre utilisée pour une prise plus
slre sur le mécanisme a crémaillére lorsque I'emboiture est enfilée.
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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 I'humidité.
Nettoyer a I'eau douce en cas d'exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par
un professionnel de santé. 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.
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MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent &tre 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.

Conformité

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur

trois millions de cycles de charge.

Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

IS0 10328-P6-136kg*) A\

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

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

OZZIrAR~——IO0OmMmMmUNwW>

. Dummy de fabricacién
. Cuatro tornillos

. Anillo de silicona

. Cuerpo de bloqueo

. Junta de 4 agujeros

Dummy de 4 agujeros

. Tornillo de 4 agujeros
. Dummy con rosca negro

Dummy con rosca gris

. Tornillo central

. Malla de plastico

. Pieza de anclaje para embrague
. Llave de embrague

. Mecanismo de embrague

. Anclaje para embrague

USO PREVISTO
El dispositivo estd disefiado para funcionar como parte de un sistema que
reemplaza una extremidad inferior ausente.
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La compatibilidad del dispositivo con la prétesis y el paciente debe ser
evaluada por un profesional sanitario.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacidon de pacientes objetivo

« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita

« No se conocen contraindicaciones
El dispositivo es para uso de impacto moderado, por ejemplo, caminar.
El limite de peso del dispositivo es de 136 kg.

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
Prepare el molde negativo de escayola como de costumbre.
Preparacién del molde de escayola positivo

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

2. Aplane el extremo distal con una escofina de escayola hasta que el
didmetro sea exactamente del mismo tamafio que el dummy de
fabricacién (Fig. 1a).

3. Solo para encajes termopldsticos: use un cuchillo para tallar canales
de aire en el extremo distal aplanado a fin de permitir el flujo de aire
(Fig. 2a).
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4. Utilice uno de los dos métodos siguientes para asegurar el flujo de
aire al conector distal en el extremo distal:

« Perfore un agujero a través de todo el modelo desde el centro
distal hasta el extremo proximal antes de fijar el dummy de
fabricacién (Fig. 1a).

O BIEN

« Coloque una media fina en la escayola.

5. Utilice los cuatro tornillos para fijar el dummy de fabricacién al
modelo de escayola (Fig. 3a).
Nota: Si utiliza un modelo de escayola hiimedo, aislelo de forma adecuada.

Encajes termopldsticos

1. Utilice el tornillo central para fijar el cuerpo de bloqueo con el anillo
de silicona al dummy de fabricacién y el modelo de escayola. Utilice
los tornillos de 4 agujeros para fijar el dummy de 4 agujeros (Fig. 4a).

2. Tenga cuidado con la orientacién del mecanismo de embrague.
Consulte la figura 5a para conocer la posicién correcta de los
dummies negro y gris.

Nota: Los dummies tienen roscas opuestas.

3. Seleccione el material correspondiente en funcién de las tensiones
previstas y cubra como de costumbre (Fig. 6a).

4. Enrolle una correa con firmeza en la ranura del cuerpo de bloqueo
durante la colocacién.

5. Después de endurecerse completamente, lije y elimine el material en
el extremo distal hasta dejar completamente expuesta la cabeza del
tornillo central (Fig. 7).

6. Retire el tornillo central.

7. Lije con cuidado en la ubicacién del dummy de 4 agujeros hasta dejar
completamente expuesta la cabeza de los tornillos de 4 agujeros y el
dummy de 4 agujeros (Fig. 8).
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8. Retire los tornillos de 4 agujeros y el dummy de 4 agujeros.

9. Lije con cuidado en la ubicacién prevista para el mecanismo de
embrague hasta dejar completamente expuesta la cabeza del dummy
con rosca (Fig. 9).

Nota: El dummy opuesto se deja en su lugar.
10. Retire el dummy con rosca.

11. Inserte el mecanismo de embrague y apriételo a 15 Nm (Fig. 10).

12. Acorte el mecanismo de embrague de aluminio seguin sea necesario.
Nota: La llave de embrague se puede usar para un agarre mds seguro
del mecanismo de embrague al colocar el encaje.

Encajes Laminados

1. Coloque la bolsa de PVA inferior sobre el dummy y dtela con un
cordén por debajo del borde superior del dummy. Corte el exceso de
material de la bolsa de PVA (Fig. 1b).

2. Tenga cuidado con la orientacién del mecanismo de embrague.
Consulte la figura 5a para conocer la posicién correcta de los
dummies negro y gris.

Nota: Los dummies tienen roscas opuestas.

3. Utilice el tornillo central para fijar el cuerpo de bloqueo con el anillo
de silicona al dummy de fabricacién y el modelo de escayola. Utilice
los tornillos de 4 agujeros para fijar el dummy de 4 agujeros con la
junta de 4 agujeros al cuerpo de bloqueo. Nota: Es importante afadir
la junta de 4 agujeros para evitar fugas de resina entre el cuerpo de
bloqueo y el dummy 4 agujeros (Fig. 2b).

4. Rellene la cabeza del tornillo central y los tornillos de 4 agujeros con
plastilina o similar. (Figura 2b).

5. Coloque el material laminado de acuerdo con la laminacién habitual
(Fig. 3b).
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10.
1.

12.
13.

. Coloque cinta de carbono unidireccional sobre el conector distal en

las direcciones APy ML, y ate un cordén en la base del cuerpo de
bloqueo (Fig. 4b).

Aplique la capa del material de refuerzo para que coincida con la tensién
prevista. Ate un cordén en la base del cuerpo de bloqueo (Fig. 5b).

. Coloque la bolsa de PVA superior en su lugar y lamine como de

costumbre (Fig. 6b).

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

el extremo distal hasta dejar completamente expuesta la cabeza del
tornillo central (Fig. 7).

Retire el tornillo central.

Lije con cuidado en la ubicacién del dummy de 4 agujeros hasta dejar
completamente expuesta la cabeza de los tornillos de 4 agujeros y el
dummy de 4 agujeros (Fig. 8).

Retire los tornillos de 4 agujeros y el dummy de 4 agujeros.

Lije con cuidado en la ubicacién prevista para el mecanismo de
embrague hasta dejar completamente expuesta la cabeza del dummy
con rosca (Fig. 9).

Nota: El dummy opuesto se deja en su lugar.

. Retire el dummy con rosca.
15.
16.

Inserte el mecanismo de embrague y apriételo a 15 Nm (Fig. 10).
Acorte el mecanismo de embrague de aluminio segtin sea necesario.
Nota: La llave de embrague se puede usar para un agarre mds seguro
del mecanismo de embrague al colocar el encaje.

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio hdimedo 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 climéticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climaticas adversas puede usarse
en un ambiente mojado o hiimedo 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.

Cumplimiento normativo

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

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

IS0 10328-P6-136 kg *) AN\

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

: Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
el uso previsto.
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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:

. Dima di produzione

. Quattro viti

. Anello in silicone

. Corpo dell'attacco

. Guarnizione a 4 fori
Dima a 4 fori

. Vite a 4 fori

. Vite per dima nera

. Vite per dima grigia

. Vite centrale

. Maglia di plastica

. Rivestimento perno innesto

. Chiave innesto

. Meccanismo ad innesto

. Perno innesto

OZZIrAR~——IO0OmMmMmUNwW>

DESTINAZIONE D'USO

I dispositivo & destinato a collegare e rilasciare un sistema protesico che
sostituisce un arto inferiore mancante.
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L'idoneita del dispositivo per la protesi e per l'utente deve essere valutata
da un professionista sanitario.
Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una moderata attivita
come ad esempio una camminata.
I limite di peso per il dispositivo & di 136 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

I professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio 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

Preparare il calco negativo in gesso come di consueto.

Preparazione del calco positivo in gesso

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

2. Appiattire I'estremita distale con una spatola per gesso fino a ottenere
una misura identica a quella della dima di produzione (figura 1a).
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3.

Solo per le invasature termoplastiche: utilizzare una lama per
intagliare i canali dell'aria sull'estremita distale appiattita al fine di
consentire il flusso d'aria (Fig. 2a).

4. Utilizzare uno dei due metodi seguenti per garantire il flusso dell'aria

verso |'attacco distale sull'estremita distale:
« Prima di fissare la dima di produzione, praticare un foro attraverso

I'intero modello dal centro distale all'estremita prossimale (Fig. 1a).
OPPURE

« Applicare una calza sottile sul gesso.

5. Utilizzare le quattro viti per fissare la dima di produzione al modello

in gesso (Fig. 3a).

Nota: se si utilizza un modello in gesso umido, isolare adeguatamente.

Invasature termoplastiche

1.

Utilizzare la vite centrale per fissare il corpo dell'attacco con l'anello
in silicone sulla dima di fabbricazione e sul modello in gesso.
Utilizzare le viti a 4 fori per fissare la dima a 4 fori (Fig. 4a).

. Prestare attenzione all'orientamento del meccanismo ad innesto.

Vedere la figura 5a per il corretto posizionamento delle dime nere

e grigie.
Nota: le dime hanno fili opposti.

. Selezionare il materiale applicabile in base agli stress previsti

e drappeggiare come di consueto (Fig. 6a).

. Durante il drappeggiamento, avvolgere saldamente una cinghia nella

scanalatura del corpo dell'attacco.

. Dopo I'indurimento totale, molare e rimuovere il materiale

all'estremita distale finché la testa della vite centrale non sara
completamente esposta (Fig. 7).

. Rimuovere la vite centrale.
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Molare con cura nella posizione della dima a 4 fori fino a esporre
completamente la testa delle viti a 4 fori e della dima a 4 fori (Fig. 8).

. Rimuovere le viti a 4 fori e la dima a 4 fori.
. Molare accuratamente nella posizione futura del meccanismo ad

innesto fino a esporre completamente la testa della vite per dima

(Fig. 9).
Nota: la dima opposta rimane al suo posto.

. Rimuovere la vite per dima.
1.
12.

Inserire il meccanismo ad innesto e serrare a 15 Nm (Fig. 10).

Se necessario, accorciare il meccanismo ad innesto in alluminio.
Nota: quando si indossa l'invasatura, la chiave dell'innesto pud essere
utilizzata per una presa pil sicura sul meccanismo ad innesto.

Invasature laminate

1.

Mettere la sacca in PVA inferiore sulla dima e fissarla con un cordino
sotto il bordo superiore della dima. Tagliare il materiale della sacca in
PVA in eccesso (Fig. 1b).

. Prestare attenzione all'orientamento del meccanismo ad innesto. Vedere

la figura 5a per il corretto posizionamento delle dime nere e grigie.
Nota: le dime hanno fili opposti.

. Utilizzare la vite centrale per fissare il corpo dell'attacco con |'anello

in silicone sulla dima di fabbricazione e sul modello in gesso.
Utilizzare le viti a 4 fori per fissare la dima a 4 fori con guarnizione a 4
fori al corpo dell'attacco. Nota: & importante aggiungere la
guarnizione a 4 fori per evitare perdite di resina tra il corpo
dell'attacco e la dima a 4 fori (Fig. 2b).

. Riempire la testa della vite centrale e delle viti a 4 fori con plastilina

o materiale simile. (Fig. 2b).

. Fissare il materiale di stratificazione secondo la normale laminazione

(Fig. 3b).
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6. Coprire con nastro di carbonio unidirezionale sull'attacco distale in
entrambe le direzioni A-P e M-L e legare con un cavo alla base del
corpo dell'attacco (Fig. 4b).

7. Applicare la stratificazione del materiale di rinforzo purché sia
conforme allo stress previsto. Fissare con un cordino alla base del
corpo dell'attacco (Fig. 5b).

8. Posizionare la sacca superiore in PVA e laminare come di consueto
(Fig. 6b).

9. Dopo I'indurimento totale, molare e rimuovere il materiale
all'estremita distale finché la testa della vite centrale non sara
completamente esposta (Fig. 7).

10. Rimuovere la vite centrale.

11. Molare con cura nella posizione della dima a 4 fori fino a esporre
completamente |a testa delle viti a 4 fori e della dima a 4 fori (Fig. 8).

12. Rimuovere le viti a 4 fori e la dima a 4 fori.

13. Molare accuratamente nella posizione futura del meccanismo ad
innesto fino a esporre completamente la testa della vite per dima
(Fig. 9).

Nota: la dima opposta rimane al suo posto.

14. Rimuovere la vite per dima.

15. Inserire il meccanismo ad innesto e serrare a 15 Nm (Fig. 10).

16. Se necessario, accorciare il meccanismo ad innesto in alluminio.
Nota: quando si indossa l'invasatura, la chiave dell'innesto pud essere
utilizzata per una presa pil sicura sul meccanismo ad innesto.

UTILIZZO

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



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

I 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), hon & consentita I'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.

Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328
a tre milioni di cicli di carico.

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

ISO10328-P6-136 kg ) A\

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

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per I'uso previsto.
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NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en mekanisk las som brukes til 4 koble til og lgse ut en
locking liner fra en protesehylse.

Komponenter:

. Produksjonsdummy
. Fire skruer

. Silikonring

Lashus

. Pakning med 4 hull
Dummy med 4 hull
. 4-hullsskrue

. Svart dummyskrue
. Gra dummyskrue

. Midtskrue

. Plastnett

. Boltdeksel til clutch
. Clutchngkkel

. Clutchmekanisme
. Bolt til clutch

OZEZrx~—IO0OmMmmMON®m®>»

TILTENKT BRUK
Enheten er ment a kobles til og frigjeres fra et protesesystem som erstatter
en manglende underekstremitet.
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Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfedte tilstander som
dysmeli
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med moderat belastning, f.eks. gaing.
Enhetens vektgrense er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER

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

Klargjer gipsnegativen som vanlig.

Klargjoring av gipspositiv

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

2. Jevn ut den distale enden med en gipsrasp til diameteren er ngyaktig
samme stgrrelse som produksjonsdummyen (fig. 1a).

3. Bare for termoplastiske hylser: Bruk en kniv til & skjaere ut luftkanaler
pa den flate distale enden for  tillate luftstrem (fig. 2a).

4. Bruk en av folgende to metoder for 4 sikre luftstrem til den distale
festemekanismen i den distale enden:
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« Bor et hull giennom hele modellen fra den distale midten til den
proksimale enden for du fester produksjonsdummyen (fig. 1a).

ELLER

5.

« Trekk en tynn strampe over gipsen.
Bruk de fire skruene til & feste produksjonsdummyen til gipsmodellen
(fig. 3a).

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

Termoplastiske hylser

1.

10.

1.

Bruk midtskruen for & feste lashuset med silikonring pa
produksjonsdummyen og gipsmodellen. Bruk 4-hullsskruene for
a feste dummyen med 4 hull (fig. 4a).

. Kontroller retningen pa clutchmekanismen. Se figur 5a for riktig

plassering av de svarte og gra dummyene.
Merk: Dummyene har motsatte gjenger.

. Velg egnet materiale avhengig av de forventede belastningene og

pafer som vanlig (fig. 6a).

. Trekk en stropp stramt inn i sporet pa lashuset under paferingen.
. Slip materialet i den distale enden nar det er helt herdet, til

midtskruens hode er helt blottlagt (fig. 7).

. Fjern midtskruen.

Slip forsiktig pa stedet for dummyen med 4 hull til hodet til
4-hullsskruene og dummyen med 4 hull er helt blottlagt (fig. 8).

. Fjern 4-hullsskruene og dummyen med 4 hull.
. Slip forsiktig pa den fremtidige plasseringen av clutchmekanismen til

hodet pa dummyskruen er helt blottlagt (fig. 9).

Merk: Den motstdende dummyen forblir pa plass.
Fjern dummyskruen.

Sett inn og stram clutchmekanismen til 15 Nm (fig. 10).
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12. Forkort aluminiumsclutchmekanismen etter behov.

Merk: Clutchngkkel kan brukes for et sikrere grep pa clutchmekanismen
nar hylsen tas pa.

Laminerte hylser

1.

10.
1.

Sett den nedre PVA-posen over dummyen og knyt med en snor under
dummyens overkant. Klipp av overfledig PVA-posemateriale (fig. 1b).

. Kontroller retningen pa clutchmekanismen. Se figur 5a for riktig

plassering av de svarte og gra dummyene.
Merk: Dummyene har motsatte gjenger.

. Bruk midtskruen for 4 feste lashuset med silikonring pa

produksjonsdummyen og gipsmodellen. Bruk 4-hullsskruene for

a feste dummyen med 4 hull med pakningen med 4 hull til lashuset.
Merk: Det er viktig & legge til pakningen med 4 hull for & forhindre at
resin lekker mellom lashuset og dummyen med 4 hull (fig. 2b).

. Fyll hodet pa midtskruen 4-hullsskruene med modellervoks eller

lignende. (Fig. 2b).

. Fest lamineringsmaterialet i henhold til vanlig laminering (fig. 3b).
. Pafer ensidig karbontape over den distale festemekanismen i bade AP-

og ML-retningen, og knyt med snor pa undersiden av lashuset (fig. 4b).

. Bruk armeringsmaterialoppsett i samsvar med forventet belastning.

Knyt med snor pa undersiden av lashuset (fig. 5b).

. Sett den gvre PVA-posen pa plass og laminer som vanlig (fig. 6b).
. Slip materialet i den distale enden nar det er helt herdet, til

midtskruens hode er helt blottlagt (fig. 7).

Fjern midtskruen.

Slip forsiktig pa stedet for dummyen med 4 hull til hodet til
4-hullsskruene og dummyen med 4 hull er helt blottlagt (fig. 8).

. Fjern 4-hullsskruene og dummyen med 4 hull.



13. Slip forsiktig pa den fremtidige plasseringen av clutchmekanismen til
hodet pa dummyskruen er helt blottlagt (fig. 9).
Merk: Den motstdende dummyen forblir pa plass.

14. Fjern dummyskruen.

15. Sett inn og stram clutchmekanismen til 15 Nm (fig. 10).

16. Forkort aluminiumsclutchmekanismen etter behov.
Merk: Clutchngkkel kan brukes for et sikrere grep pa clutchmekanismen
nar hylsen tas pa.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

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

Forsiktig: Ikke bruk smgremiddel eller noe rengjeringsmiddel. Bruk bare
luft. Regelmessig rengjering er ngdvendig for & forebygge at
lasemekanismens funksjon svekkes.

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

En veerbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig milje og taler sprut
av ferskvann (f.eks. regn). Ingen nedsenkning er tillatt.

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker,
kjemikalier, sand, stov eller smuss og terk med en klut.
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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 ssmmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.

Samsvar

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

Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3-5 ars bruk.

ISO10328-P6-136kg*) /N

*) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

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

. Fremstillingsattrap

. Fire skruer

. Silikonering

. Laseenhed

. Pakning med 4 huller
. Attrap med 4 huller

. Skrue med 4 huller

. Sort attrapskrue

. Gra attrapskrue

. Midterskrue

. Plastiknet

. Daeksel til koblingsstift
. Koblingsnogle

. Koblingsmekanisme
. Koblingsstift

OZZIrAx~—IO0OmMmMUN®W>

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

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved moderat belastning, f.eks. ved gang.
Vaegtgraensen for enheden er 136 kg.

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 @ndring 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

Klarger den negative gipsafstabning som normalt.

Klargoring af positiv gipsafstobning

1. Form den positive gipsafstabning, sa den passer til stumpen. Form
linerens distale ende sa praecist som muligt.

2. Brug en gipsfil til at flade den distale ende ud, indtil diameteren har
preecis samme storrelse som fremstillingsattrappen (fig. 1a).

3. Kun til termoplastiske hylstre: Brug en kniv til at udskeere luftkanaler
i den udjzevnede distale ende for at muliggere luftgennemstrgmning
(fig. 2a).
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4. Brug en af folgende to metoder til at sikre luftgennemstrgmning til
den distale kobling i den distale ende:
« Bor et hul gennem hele modellen fra den distale midte til den
proksimale ende, inden fremstillingsattrappen fastgares (figur 1a).
ELLER
« Treek en tynd strempe over gipsafstgbningen.
5. Brug de fire skruer til at fastgare fremstillingsattrappen til
gipsafstgbningen (fig. 3a).
Bemaerk: Hvis du bruger en fugtig gipsafstgbning, skal du isolere den
korrekt.

Termoplastiske hylstre

1. Brug midterskruen til at fastgore laseenheden med silikoneringen pa
fremstillingsattrappen og gipsmodellen. Brug skruen med 4 huller til
at fastgere attrappen med 4 huller (fig. 4a).

2. Veer omhyggelig med at vende koblingsmekanismen korrekt. | figur 5a
kan du se den korrekte placering af de sorte og gra attrapper.
Bemaerk: Attrapper har modsat gevind.

3. Vaelg det relevante materiale afhaengigt af den forventede belastning,
og péfer det som normalt (fig. 6a).

4. For en strop helt ind i rillen pa laseenheden under pafering.

5. Efter fuld heerdning skal du afslibe og fjerne materialet i den distale
ende, indtil midterskruens hoved er helt blotlagt (fig. 7).

6. Fjern midterskruen.

7. Slib forsigtigt ved placeringen af attrappen med 4 huller, indtil
hovedet pa skruerne med 4 huller og attrappen med 4 huller er helt
blotlagt (fig. 8).

8. Fjern skruerne med 4 huller og attrappen med 4 huller.

9. Slib forsigtigt ved koblingsmekanismens kommende placering, indtil
hovedet pa attrapskruen er helt blotlagt (fig. 9).
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10.
1.
12.

Bemaerk: Den modsatte attrap skal blive pa plads.

Fjern attrapskruen.

Iszet og spaend koblingsmekanismen til 15 Nm (fig. 10).

Forkort aluminiumskoblingsmekanismen efter behov.

Bemark: Koblingsngglen kan bruges til at fa et mere sikkert greb om
koblingsmekanismen, nar hylsteret er taget pa.

Laminerede hylstre

1.

Treek den nedre PVA-pose over attrappen, og bind den med en snor
under attrappens gverste kant. Skaer det overskydende PVA-
posemateriale af (fig. 1b).

. Veer omhyggelig med at vende koblingsmekanismen korrekt. | figur 5a

kan du se den korrekte placering af de sorte og gra attrapper.
Bemaerk: Attrapperne har modsatte gevind.

. Brug midterskruen til at fastgore laseenheden med silikoneringen pa

fremstillingsattrappen og gipsmodellen. Brug skruerne med 4 huller
til at fastgore attrappen med 4 huller sammen med pakningen med 4
huller til laseenheden.

Bemaerk: Det er vigtigt at bruge pakningen med 4 huller for at
forhindre, at der laekker resin mellem laseenheden og attrappen med
4 huller (fig. 2b).

. Fyld midterskruens hoved og skruerne med 4 huller med

modellervoks eller lignende. (fig. 2b).

. Fastggr opbygningsmaterialet ifalge den seedvanlige

lamineringsmetode (fig. 3b).

. Pafer envejscarbontape over den distale kobling bade i retningen A-P

og M-L, og afslut ved at binde snor omkring bunden af laseenheden
(Fig. 4b).
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10.
1.

12.
13.

14.
15.
16.

. Laeg forstaerkningsmaterialet i lag, sa det passer til den forventede

belastning. Afslut ved at binde snor omkring bunden af ldseenheden
(fig. 5b).

. Saet den gverste PVA-pose pa plads, og laminer som saedvanligt

(fig. 6b).

. Efter fuld haerdning skal du afslibe og fjerne materialet i den distale

ende, indtil midterskruens hoved er helt blotlagt (fig. 7).

Fjern midterskruen.

Slib forsigtigt ved placeringen af attrappen med 4 huller, indtil hovedet pa
skruerne med 4 huller og attrappen med 4 huller er helt blotlagt (fig. 8).
Fjern skruerne med 4 huller og attrappen med 4 huller.

Slib forsigtigt ved koblingsmekanismens kommende placering, indtil
hovedet p4 attrapskruen er helt blotlagt (fig. 9).

Bemark: Den modsatte attrap skal blive pa plads.

Fjern attrapskruen.

Isaet og spaend koblingsmekanismen til 15 Nm (fig. 10).

Forkort aluminiumskoblingsmekanismen efter behov.

Bemaerk: Koblingsngglen kan bruges til at fa et mere sikkert greb om
koblingsmekanismen, nar hylsteret er taget pa.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

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

Forsigtig: Brug ikke smgremiddel eller nogen form for rengaringsmiddel.
Brug kun luft. Regelmassig rengering er ngdvendig 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 nedsaenkning 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 tilfaelde af utilsigtet eksponering for andre
vaesker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af
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 falgende:
+ Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljger.
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Overensstemmelse

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

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

ISO10328-P6-136 kg ) A\

“) Kropsvaegtgraznse md ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt

A anvendelse for specifikke betingelser og begreen
sninger for brug!
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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:

. Tillverkningsdummy

. Fyra skruvar

. Silikonring

. Laskropp

. Packning med 4 hal
Dummy med 4-hal

. 4-halsskruv

. Svart dummyskruv

. Gra dummyskruv

. Centrumskruv

. Plastnat

. Skydd till laspinne

. Lasnyckel

. Lasmekanism

. laspinne

OZZIrAR~——IO0OmMmMmUNwW>

AVSEDD ANVANDNING

Enheten 4r avsedd att ansluta och frigéra ett protessystem som ersitter en

férlorad nedre extremitet.



Lampligheten att anvidnda den har enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjor.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kiénda kontraindikationer

Enheten dr avsedd for mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.

Viktgrinsen for enheten 4r 136 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som
krévs fér saker anviandning av denna enhet.

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

Enheten &r endast avsedd foér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Férbered gipsnegativet som vanligt.

Férberedande arbete pa gipspositivet

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

2. Plana ut den distala danden med en gipsrasp tills diametern har exakt
samma storlek som tillverkningsdummyn (bild 1a).

3. Endast fér termoplasthylsor: Anvind en kniv fér att skira ut
luftkanaler pa den platta distala dnden for att mojliggéra luftflode
(bild 2a).
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4. Anvind nagon av féljande tva metoder for att sikerstilla luftfléde till
den distala connectorn vid den distala dnden:
« Borra ett hal genom hela modellen fran den distala mitten till den
proximala dnden innan du fixerar tillverkningsdummyn (bild 1a).
ELLER
« Sitt pa en tunn strumpa pa gipset.
5. Anvind de fyra skruvarna for att fista tillverkningsdummyn pa
gipsmodellen (bild 3a).
Obs! Isolera ordentligt om du anvinder en fuktig gipsmodell.

Termoplastiska hylsor
1. Anvind centrumskruven for att fista laskroppen med silikonringen pa
tillverkningsdummyn och gipsmodellen. Anvind 4-halsskruvarna for
att fista 4-halsdummyn (bild 4a).
2. Var noggrann med kopplingsmekanismens riktning. Se bild 5a for
korrekt placering av de svarta och gra dummyskruvarna.
Obs! Dummyskruvarna har motsatta géangriktningar.
3. Vilj limpligt material beroende pa férvintad belastning och drapera
som vanligt (bild 6a).
4. Vira en rem hart i l[askroppens skara under draperingen.
5. Efter fullstindig hidrdning ska du slipa och avldgsna materialet
i distaldnden tills centrumskruvens huvud ér helt exponerat (bild 7).
6. Ta bort centrumskruven.
7. Slipa forsiktigt pa platsen fér 4-halsdummyn tills huvudena pa
4-halsskruvarna och 4-halsdummyn exponeras helt (bild 8).
8. Ta bort 4-halsskruvarna och 4-halsdummyn.
9. Slipa noggrant vid den framtida placeringen fér lasmekanismen tills
huvudet p4 dummyskruven exponeras helt (bild 9).
Obs! Den motsatta dummyn f6rblir pa plats.
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10.
1.
12.

Ta bort dummyskruven.

Satt i lasmekanismen och dra at till 15 Nm (bild 10).

Korta ner lasmekanismen (aluminium) efter behov.

Obs! Lasnyckeln kan anvindas for ett sikrare grepp om lasmekanismen
nar hylsan sitts pa.

Laminerade hylsor

1.

S&tt den nedre PVA-pasen éver dummyn och knyt fast med ett snére
under dummyns &vre kant. Skir bort 6verflédigt material fran PVA-
pasen (bild 1b).

. Var noggrann med kopplingsmekanismens riktning. Se bild 5a fér

korrekt placering av de svarta och grd dummyskruvarna.
Obs! Dummyskruvarna har motsatt géngriktning.

. Anvind centrumskruven for att fista laskroppen med silikonringen pa

tillverkningsdummyn och gipsmodellen. Anviind 4-halsskruvarna fér att
fasta 4-halsdummyn med 4-halspackningen pa laskroppen.

Obs! Det 4r viktigt att ligga till en packning med 4 hal fér att forhindra
att resin licker mellan laskroppen och 4-halsdummyn (bild 2b).

. Fyll huvudet pa centrumskruven och 4-halsskruvarna med plastellina

eller liknande. (Bild 2b).

. Fist forstirkningsmaterial som vid vanlig laminering (bild 3b).
. Drapera enkelriktad kolfibertejp 6ver den distala connectorn i riktning

A-P och M-L och fist med snére pa laskroppens undersida (bild 4b).
Anvind férstirkningsmaterialet for 6verensstimmelse med den
forvintade belastningen. Fiast med snére pa laskroppens bas (bild 5b).

. Sétt den 6vre PVA-pasen pa plats och laminera som vanligt (bild 6b).
. Efter fullstindig hirdning ska du slipa och avligsna materialet

i distalidnden tills centrumskruvens huvud &r helt exponerat (bild 7).

. Ta bort centrumskruven.
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11. Slipa forsiktigt pa platsen fér 4-halsdummyn tills huvudena pa
4-halsskruvarna och 4-halsdummyn exponeras helt (bild 8).
12. Ta bort 4-halsskruvarna och 4-halsdummyn.

13. Slipa noggrant vid den framtida placeringen fér lasmekanismen tills

huvudet pa dummyskruven exponeras helt (bild 9).
Obs! Den motsatta dummyn forblir pa plats.

14. Ta bort dummyskruven.

15. Satt i lasmekanismen och dra at till 15 Nm (bild 10).

16. Korta ner lasmekanismen (aluminium) efter behov.
Obs! Lasnyckeln kan anvindas for ett sikrare grepp om
lasmekanismen nir hylsan sitts pa.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

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

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

Varning: Anvind inte smérjmedel eller nagot rengsringsmedel. Anvind
endast luft. Regelbunden rengéring dr nédvindig for att férhindra
forsamring av lasmekanismens funktion.

Miljéférhallanden

Enheten dr viderbestindig.

En viderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och tal
stink av sétvatten (t.ex. regn), blétlaggning dr inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

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.

58



UNDERHALL
Enheten och den &vergripande protesen bér undersdkas av en
ortopedingenijor. Intervallet bér faststillas baserat pa patientens aktivitet.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser 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 foljande:
+ 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,
anvindningsomréaden eller miljcer.

Overensstimmelse

Den hir enheten har testats enligt standarden ISO 10328 med tre miljoner
belastningscykler.

Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvindning.

IS0 10328-P6-136 kg ®) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

For sirskilda villkor och begransningar fér anvéndnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!
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EAAHNIKA

latpoTeEXVONOYIKO TIPOTOV

MNEPITPAOH
To mpoiodVv givat £va UNXAVIKO KAEISWHA TTOU XPNOIUOTIOLETAL YIa TN CUVSESN Kat
Vv ameAeuBépwon piag emévOUoNG acPANIONG O€ pia TPOCHOETIKY uTTOSOoXN.

E€aptijpara:

OZEIrX+-—IOmMMONw>

. KataokevaoTikog amootdtng
. Téooepig Bideg

. AayTulidt oINkOVNG

. TWua acpaong

. O\dvtla 4 onwv

. AmooTtdatng 4 onwv

. Bida 4 omwv

. Bida pavpou amootdtn

Bida ykpifou amootdtn

. Kevtpikn Bida

. M\aoTtiko miéypa

. Kadhuppa meipou oupmhéxtn
. K\eldi oupmAéktn

. Mnxaviopdg ouumAéKTn

. Meipog oupmAéktn

NMPOBAENOMENH XPHXZH
To mpoidv mpoopileTal yia va cuvSEael Kal va ameAeuBePWVEL £va TIPOCOETIKO
o0OTNUA TTOU AVTIKABIOTA éva eNNEITTOV KATW AKPO.
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H kataAANAGTNTA AUTOU TOU TTPOIOGVTOG Yia TNV TPOBEoN Kal Tov acBevn
nipémel va a§lohoynBolv amé évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubpifeTal amoKAEIOTIKA amod emayyehpatia
vyeiag.

Evéeieig yia xprion kait mAnOuouo¢ acOsvwv-oToxog
« AKpwTNPIAoUOC KATW AKPOU f/Kal CUYYEVIG OVEMAPKELQ
« Aev undipxouv YVwOoTEG avTeveielg
To mpoidv mpoopiletal yia Xprion He pecaia emimeda katandvnong, m.x.
mepndtnua.
To ép1o Bapoug yia To mpoidv gival 136 KIAG.

TENIKEZ OAHTIEX AZOAANEIAXZ

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUePWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAvel To TAPOV €yyPAPO KAl Ol OTIOIEC TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAR XProN QUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mpos&idomoinon: Eqv mapatnenBei alayr 1} amwAela tng AeIToupyIkdTNTag
TNG OCUOKEUNG 1} €AV N cuokeur mapouatdlel onuadia PAAPNG i Bopdag mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TN, 0 a0BevG Ba MPEMEL va OTANATHOEL
TN XProN TNG CUOKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL PE £Vav EMAyyEAPATIO UYEIQG.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHFIEX XYNAPMOAOTHIHXZ
MapaokeudoTe To apvNTIKO YUPIVO EKUAYEIO WG ouvBwWG.
Mapaokevrj Tov OeTIKOU yUYIvou ekpaysiov
1. Mop@OTOINOTE TO BETIKO YOPIVO EKUAYEIO WOTE VA CUUPWVEL TO
UTTOAELTTOPEVO AKPO. MOP@OTIOINOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG EMEVOUONG
600 To duvatov akplBéoTepa.
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2. Emnedwote To mepIpePIKO AKPO UE pia pAOTIA Yia YUPO, €W OTOU N
SIAPETPOC va €xel aKPIBWGE TO 810 PEYEDOG LIE TOV KATAOKEUAOTIKO
amootdtn (Ek. 1a).

. Movo yla BeppomhaoTikég umoSoxég: XpnolpomolioTe éva paxaipt yla
va XapAa&ete kavalla aépa oTo emmeSwWHEVO TTEPIPEPIKO AKPO Yla va
emTpéPete TN pon aépa (Ek. 2a).

4. XpnotuomolnoTe pia amd Tig akdAoubeg Svo pebddoug yia va

£€00@ANIOETE POr} 0€Pa OTOV TIEPIPEPIKO CUVOEGHO OTO TIEPIPEPIKO AKPO:

« Alavoi€te pia omm Siapéoou OAGKANPOU TOU EKUAYEIOV aTTO TO
TIEPIPEPIKO KEVTPO WG TO EYYUG AKPO TIPOTOU OTEPEWOETE TOV
KOTOOKEVAOTIKG amootdtn (Ewk. 1a).

w

+ EQappooTe pia Aemtr KAAToa otov yUo.
5. XpnOtUomoInoTe TIG TEOOEPIG BISES VIO VO OTEPEWOETE TOV
KOTOOKEVAOTIKO AmooTdtn oTo yuoyivo ekpayeio (Eik. 3a).
Inpeiwon: EQv xpnolporoleite ekpayeio uypou yOYou, amopovwoTe OwaoTd.

OgpuomAacTIKéG uToSoxéC
1. XpnOMOTOINOTE TNV KEVTPIKN Bida YO va OTEPEWOETE TO CWHA
ao@AAiong pe SaxTUAISL GINIKOVNG OTOV KATACKEUAOTIKO AmOoTATN Kal
TO yUPIvVO ekpayeio. XpnoipomotnoTe Tig Bideg 4 omwv yia va
OTEPEWOETE TOV amootdtn 4 onwv (Eik. 4a).

2. Na €{0Te IPOCEKTIKO{ € TOV TTPOCAVATOAMOHO TOU PNXavIoHoU
OUUMAEKTN. AvaTpé&Te 0TO OXNa 5a yia tn owoTr) TomoBétnon Twv
HaUPWV Kal YKPL ATTOCTATWV.

Inpeiwon: Ol amooTdTeg éxouv avTiBeTa vipata.
. EmAé€Te 10 KATAAANAO UAIKO avAAoya LE TIG AVAUEVOUEVES
KATAMOVAOELS Kal KAIAUYTE w¢ ouviBwg (Ek. 6a).

w
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4. TlepIOTPEYPTE OPIXTA MIA TOIVIO PECOA OTNV EYKOTIH) TOU OWHATOG
ao@AAoNG Katd tn Sidpkela TnG KAALYNG.

. Metd and mAnpn okAfjpuvaon, TPOXIOTE Kal aQalpECTE TO UAIKO 0TO
TIEPIPEPIKS AKPO PEXPL VO EKTEDET EVTEAWG N KEPOAR TNG KEVTPIKAG Bidag
(Ek. 7).

6. ApaipéoTe TNV KevTpIKA Bida.

Tpoyxiote MpooeKTIKA 0TN B€0N TOu amooTATN 4 oWV £W¢ OToL eKBECETE

EVTEAWG TNV KEQAAN TwV BISwV 4 oMWV Kal Tou amooTtdtn 4 onwv (Eik. 8).

8. ApaipéoTe TIG BideC 4 OMWV Kal TOV amooTdATtn 4 OTwv.

9. TpoxXiOTe MPOCEKTIKA OTN LEANOVTIKT) B£01 TOU PNXAVIGHOU CUUTIAEKTN
£€wG OTOU €KOEoETE EVTEAWC TNV KEPAAR TNG Bidag Tou amootdtn (Eik. 9).
Inpeiwon: O avtiBetog amootdtng mapapével otn B€on Tou.

10. Apaipéote Tn Bida Tou amooTdTn.

11. EloayAyeTe TOV UNXaviopd GUUIAEKTN Kat oTpéPTe pe 15 Nm (Eik. 10).

12. KOVTUVETE TOV PNXavIoHO GUUTTAEKTN AAOUHIVIOU, OTIWG amalteital.

Inpeiwon: To KAeWST CUUTAEKTN pmopE( va xpnotomotnBei yia o
A0PANEG KPATNA OTOV UNXAVIOUO CUUMAEKTN GTav N umodoxr| PopedEi.

w

N

Ynodoxéc ue emiotpwon
1. TormoBeTrioTe TNV KATW GakoUAa PVA TAvw oTov amooTdtn Kat S€0TeE TN
Ue éva kopSOVI KATW amd To EMAVW AKPO Tou amooTtdTn. KOWte tnv
miepiooela UAIKou oakouhag PVA (Eik. 1B8).
2. Be careful with the orientation of the Clutch Mechanism. See figure 5a
for the correct positioning of the black and grey dummies.
Inpeiwon: Ol amooTdTeg £xouv avTiBeTa vijpata.

. Use the Central Screw to secure the Lock Body with Silicone Ring on the
Manufacturing Dummy and the plaster model. Xpnotpomoote Tig
Bideg 4 oMWV yla VO OTEPEWOETE TOV AMOOTATN 4 oMWV ME PAavTla 4
OTWV OTO CWHA ACPANIONG.

w
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Inpeiwon: Eival onuavtiké va mpooBéoete n @Advtla 4 omwv yla va
amo@UyeTe T Slappor) pNTivNG HETAEY TOU CWUATOG AOPANIONG KAl TOU
amootdtn 4 onwv (Eik. 2B).

. MMANPWOoTE TNV KEPAAR TNG KEVTPIKAG Bidag Kal Twv BIdwV 4 oMWV pe

mAaoTeAivn i Tapopolo UAIKO. (Eik. 2B).

. YUVSE0TE TO LAIKS S1dtagng oupewva pe tn ouvrdn emiotpwon (Eik. 3p).
. KaAOyte pe avBpakikn tavia piag katevbuvong mévw anoé tov

TEPLPEPIKO OUVOETHO Kal 0TI SU0 KateuBUvVoelg A-P kat M-L kat
ouvdEoTE e To KopdovL 0N Bdon Tou owpatog acgaiiong (Eik. 48).

. Epapudote tn Sidtagn Tou UMKOU EvioXuoNG WOTE VO CUUPWVEL PE TNV

QVAUEVOUEVN TTiEDT. Aé0TE Pe KOpSAVL 0TN BAon TOL CWHATOG
ao@aiiong (Ewk. 5B).

. TomoBetroTe TNV eMdvw cakoUAa PVA otn B£0n TG Kal EMOTPWOTE WG

ouvnOwg (Eik. 6B).

. Metd and mAnpn okAjpuvaon, TPOXIOTE Kal aQalpECTE TO UAIKO 0TO

TIEPIPEPIKS AKPO PEXPL VA EKTEDET EVTEAWC N KEPAAN TNG KEVTPIKAG
Bidag (Ek. 7).

. ApaipéoTe TNV KevTpikn Bida.
. TpoxXiOTe MPOOEKTIKA 0TN B€0N TOL AMOOTATN 4 OTIWV €WC OTOU EKBEDETE

EVTEAWG TNV KEPAAN TwV BISwV 4 oMWV Kal Tou amooTtdtn 4 onwv (Eik. 8).

. ApaipéoTe TIG BideEG 4 oMWV KAl TOV AmMOOTATN 4 OTTWV.
. Grind carefully at the future location of the Clutch Mechanism until

completely exposing the head of the Dummy Screw (Fig. 9).
Inpeiwon: O avtiBetog amootdtng mapapével otn B€on Tou.

. Apaipéote Tn Bida Tou amooTdTn.
. Insert the Clutch Mechanism and torque to 15 Nm (Fig. 10).
. Shorten the aluminum Clutch Mechanism as necessary.

Inpeiwon: Clutch Key can be used for a more secure grip on the Clutch
Mechanism when socket is donned.
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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.

=ZeB1OWOaTE TN povada ameAeuBEPwWaong, KaTeUBUVETE IEMECUEVO 0€Pa EVOANAE
peTa&l TG OTNE TOU TIEIPOU Kal TNG OTTAG yla TN povada ameAeuBépwong.
Mpoooxn: Mnv XpnOILOTIOICETE MITAVTIKO 1} OTIOI0SHTIOTE KABAPIOTIKS UAIKO.
Xpnotporoleite povo aépa. O TAKTIKOG KABApIopOE gival amapaitnTog yia TV
amo@uyn BAARNG oTn A&itoupyia Tou UNXaVIoHoU KAEISWHUATOG.

MeptBaldovtikég ouvOrkeg

To mpoidv eival mavTtog kalpou.

‘Eva mpoi6v mavtdg Kalpou Umopei va xpnaotponoindei o uypo ry umé vypacia
miepIBANOV Kal urmopei va avté&el To mroiliopa anmd yAuKo vepo (T.x. Bpoxn),
Sev emtpémnetal n fubion.

Agv MTPEMETAL N EMAPN ME OAUUPO VEPS i} XAWPIWHEVO VEPO.

STEYVWOTE WE éva Tavi HETA amd ema@n} Le YAUKO VEPO 1) uypaadia.

KaBapioTe pe YAUKS vepo o€ mepimTwon tuxaiag €ékBeong og dAa vypad,
XNHUIKA, dupo, okovn 1 BPwLd Kal OTEYVWOTE PE éva TTavi.

ZYNTHPHZH

To mpoidv Kat n ouVoAIKr TpoBeon mpémel va e§eTaotolv and enayyeApatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletal pe Bdon Tn dpactnpidtnta Tou
aoBsvolc.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Omotodnmote coPapd cupPBAv Oe OXEON HE TO TIPOTOV TTPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.
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AMOPPIVH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MTPETEL va AmoPPINTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTolXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 6ev avalapBavel kapia euBovn yia Ta akélouba:
« 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.

ZYMMOP®OQIH

AuTO 1O TIPOIdV €xel ENeyXOei cUHPWVA pe To pdTuTo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtneotTNTa Tou acBevolg, autd PIOPE( va avTIOTOLXE( O
3-5 xpovia xprong.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*)To 6pt0 palac obparoc Sev npénet va unepBaivetalt

fa Kat om
A xeron, BA. Tic yparég odnyieq mpoBAendpevng xpriong
Tou KataokevaoTr!
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SUOMI

Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on mekaaninen lukko, jota kdytetddn lukitusvuorauksen liittimiseen

proteesiholkkiin ja siitd irrottamiseen.

Komponentit:

A. Valmistusmallikappale

B. Nelji ruuvia

C. Silikonirengas

D. Lukon runko

E. Nelireikdinen tiiviste

F. Nelireikdinen mallikappale
G. Nelireikdinen ruuvi

H. Musta mallikappaleruuvi
I. Harmaa mallikappaleruuvi
J. Keskiruuvi

K. Muoviverkko

L. Kytkintapin suojus

M. Kytkinavain

N. Kytkinmekanismi

O. Kytkintappi

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettiviksi puuttuvan alaraajan korvaavaan

proteesijarjestelmain ja irrotettavaksi siita.
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Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tdimin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja sd4tad vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kéyttoaiheet ja kohdepotilasryhmdi
« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskiméairidisen aktiivisuustason kiyttéon, esim.
kavelyyn.
Laitteen painoraja on 136 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietds pystyikseen
kayttimain tata laitetta turvallisesti.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

ASENNUSOH|EET

Valmista kipsinegatiivi tavalliseen tapaan.

Kipsipositiivin valmistaminen

1. Muovaa kipsipositiivi tyngdn mukaiseksi. Muotoile vuorauksen
distaalipda niin tarkasti kuin mahdollista.

2. Tasoita distaalipaati kipsiraspilla, kunnes halkaisija on tasmilleen
sama kuin valmistusmallikappaleen (kuva 1a) halkaisija.

3. Koskee vain kestomuovisia holkkeja: Koverra veitselld ilmakanavat
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auki tasatusta distaalipdisti, jotta ilma padsee virtaamaan (kuva 2a).
4. Varmista ilman virtaus distaalipidssi olevaan distaaliliittimeen:

« Poraa reikd koko mallin l4pi distaalisesta keskipisteesta
proksimaaliseen pidhan ennen valmistusmallikappaleen
kiinnittamista (kuva 1a).

TAI

« Pane kipsin paille ohut sukka.

5. Kiinnitd valmistusmallikappale kipsimalliin neljall ruuvilla (kuva 3a).
Huomautus: Jos kiytit kosteaa kipsimallia, eristd se kunnolla.

Kestomuoviholkit

1. Kiinnitd lukon runko silikonirenkaineen keskiruuvilla
valmistusmallikappaleeseen ja kipsimalliin. Kiinniti nelireikdinen
mallikappale nelireikiisilld ruuveilla (kuva 4a).

2. Ota huomioon kytkinmekanismin suunta. Katso mustan ja harmaan
mallikappaleen oikea sijainti kuvasta 5a.

Huomautus: Mallikappaleissa on vastakkaiset kierteet.

3. Valitse soveltuva materiaali odotettujen rasitusten mukaan ja peité
tavalliseen tapaan (kuva 6a).

4. Kierrd nauha kadrimisen aikana tiukasti lukon rungon uraan.

5. Kun holkki on tdysin kovettunut, hio pois materiaalia distaalip4asts,
kunnes keskiruuvin (kuva 7) kanta nikyy kokonaan.

6. Irrota keskiruuvi.

7. Hio huolellisesti nelireikdisen mallikappaleen kohdalta, kunnes
nelireikdinen ruuvi ja nelireikdinen mallikappale ovat kokonaan
nakyvissi (kuva 8).

8. Irrota nelireikiiset ruuvit ja nelireikdinen mallikappale.

9. Hio huolellisesti kytkinmekanismin tulevaa paikkaa, kunnes
mallikappaleruuvin pai on kokonaan nikyvissa (kuva 9).
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Huomautus: Vastakkainen mallikappale pysyy paikallaan.

10. Irrota mallikappaleruuvi.

11. Pane kytkinmekanismi paikalleen ja kirista 15 newtonmetrin kireyteen
(kuva 10).

12. Lyhenni alumiinista kytkinmekanismia tarpeen mukaan.
Huomautus: Kytkinavainta voi kdyttdd varmemman otteen saamiseen
kytkinmekanismista, kun holkki on puettuna.

Laminoidut holkit

1. Pane alempi PVA-pussi mallikappaleen paille ja sido narulla
mallikappaleen ylireunan alle. Leikkaa ylimaardinen PVA
-pussimateriaali pois (kuva 1b).

2. Ota huomioon kytkinmekanismin suunta. Katso mustan ja harmaan
mallikappaleen oikea sijainti kuvasta 5a.

Huomautus: Mallikappaleissa on vastakkaiset kierteet.

3. Kiinnita lukon runko silikonirenkaineen keskiruuvilla
valmistusmallikappaleeseen ja kipsimalliin. Kiinnita nelireikdinen
mallikappale nelireikiisine tiivisteineen nelireikisilla ruuveilla
lukon runkoon.

Huomautus: On tirkead lisita nelireikiinen tiiviste hartsin
vuotamisen estdmiseksi lukon rungon ja nelireikdisen mallikappaleen
viliin (kuva 2b).

4. Taytd keskiruuvin ja nelireikiisten ruuvien kannat muovailuvahalla tai
vastaavalla aineella. (Kuva 2b).

5. Kiinnita kerrosmateriaali tavallisen laminoinnin mukaisesti (kuva 3b).

6. Kadri yksisuuntainen hiiliteippi distaaliliittimen piille sekd AP- ettd

ML -suunnassa ja sido narulla lukon rungon pohjaan (kuva 4b).

Levitd lujitemateriaalikerros odotetun rasituksen mukaisesti. Sido

naru kiinni lukon rungon pohjaan (kuva 5b).

~
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10.
1.

12.
13.

14.
15.

. Pane ylempi PVA-pussi paikalleen ja laminoi tavalliseen tapaan (kuva 6b).
. Kun holkki on tdysin kovettunut, hio pois materiaalia distaalipaists,

kunnes keskiruuvin (kuva 7) kanta nikyy kokonaan.

Irrota keskiruuvi.

Hio huolellisesti nelireikdisen mallikappaleen kohdalta, kunnes
nelireikdinen ruuvi ja nelireikdinen mallikappale ovat kokonaan
nakyvissa (kuva 8).

Irrota nelireikdiset ruuvit ja nelireikdinen mallikappale.

Hio huolellisesti kytkinmekanismin tulevaa paikkaa, kunnes
mallikappaleruuvin pii on kokonaan nikyvissa (kuva 9).
Huomautus: Vastakkainen mallikappale pysyy paikallaan.
Irrota mallikappaleruuvi.

Pane kytkinmekanismi paikalleen ja kiristd 15 newtonmetrin kireyteen
(kuva 10).

. Lyhenni alumiinista kytkinmekanismia tarpeen mukaan.

Huomautus: Kytkinavainta voi kdyttdd varmemman otteen saamiseen
kytkinmekanismista, kun holkki on puettuna.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kierrd vapautusyksikké irti ja puhalla paineilmalla vuorotellen tapin
reikddn ja vapautusyksikén reikdan.

Huomio: Al4 kiyta voitelu- tai puhdistusaineita. Kayt4 vain ilmaa.
Sadnnéllinen puhdistus on vilttdimiténti, jotta lukitusmekanismin
toiminta ei heikkene.
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Kdyttéolosuhteet

Laite on siinkestiva.

Sadnkestévad laitetta voidaan kiyttdd marissi tai kosteassa ympairistossi,
ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen), mutta siti ei saa
upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eikd 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 liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

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

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kaytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssi ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistoa.
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Vaatimustenmukaisuus

Tam4 laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan

kestamian kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmé voi vastata 3-5 vuoden kayttoa.

ISO10328-P6-136kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylitta!

ja katso
aiotun kéytsn kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een mechanische vergrendeling die wordt gebruikt om
een locking liner in een prothesekoker aan te brengen en los te maken.

Onderdelen:

. Productiedummy

. Vier schroeven

. Siliconenring

. Bevestigingsbehuizing
Pakking met 4 gaten
Dummy met 4 gaten

. Schroef met 4 gaten

. Zwarte dummyschroef

. Grijze dummyschroef

. Centrale schroef

. Kunststof gaas

. Afdekking koppelingspen

. Koppelingssleutel

. Koppelingsmechanisme

. Koppelingspen

OZZErA~—IO0OT"mMUN®m>»

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld om een prothesesysteem waarmee een
ontbrekend onderste ledemaat wordt vervangen, aan te sluiten en los te
maken.
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De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet
worden beoordeeld door een medische-zorgverlener.

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
«+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige impact, bijv.
wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 136 kg.

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
Bereid het gipsnegatief voor zoals gewoonlijk.
Het gipspositief voorbereiden
1. Modelleer het gipspositief conform de condities van het restledemaat.
Vorm het distale uiteinde van de liner zo nauwkeurig mogelijk.
2. Vlak het distale uiteinde met een gipsrasp af tot de diameter precies
dezelfde maat heeft als de productiedummy (afb. 1a).
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3. Alleen voor thermoplastische kokers: maak met een mes luchtkanalen
op het afgevlakte distale uiteinde om luchtdoorstroming mogelijk te
maken (afb. 2a).

4. Gebruik een van de volgende twee methoden om te zorgen voor
luchtdoorstroming naar de distale verbinding aan het distale uiteinde:
« Boor door het hele model een gat vanaf het distale midden naar het

proximale uiteinde voordat u de productiedummy bevestigt (afb. 1a).
OF
« Breng een dunne kous aan over het gips.

5. Gebruik de vier schroeven om de productiedummy aan het gipsmodel
te bevestigen (afb. 3a).

Opmerking: bij gebruik van een vochtig gipsmodel goed isoleren.

thermoplastische kokers

1. Zet de bevestigingsbehuizing met de siliconenring vast op de
productiedummy en het gipsmodel met behulp van de centrale
schroef. Zet de dummy met 4 gaten vast met behulp van de
schroeven met 4 gaten (afb. 4a).

2. Wees voorzichtig met de richting van het koppelingsmechanisme. Zie
afbeelding 5a voor de juiste positionering van de zwarte en
grijze dummy's.
Opmerking: Het schroefdraad draait bij beide de dummy's de andere
kant op.

3. Selecteer het benodigde materiaal, afhankelijk van de verwachte
belasting, en drapeer dit zoals gebruikelijk (afb 6a).

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

5. Nadat het volledig is uitgehard, slijpt en verwijdert u het materiaal
aan het distale uiteinde totdat de kop van de centrale schroef volledig
blootligt (afb. 7).
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10.
1.
12.

. Verwijder de centrale schroef.

Slijp voorzichtig op de plaats van de dummy met 4 gaten totdat de
kop van de schroeven met 4 gaten en de dummy met 4 gaten volledig
zichtbaar zijn (afb. 8).

. Verwijder de schroeven met 4 gaten en de dummy met 4 gaten.
. Slijp voorzichtig op de plaats waar het koppelingsmechanisme moet

komen totdat de kop van de dummyschroef volledig zichtbaar is (afb. 9).
Opmerking: de tegenoverliggende dummy blijft zitten.

Verwijder de dummyschroef.

Plaats het koppelingsmechanisme en draai het aan tot 15 Nm (afb. 10).
Kort het aluminium koppelingsmechanisme zo nodig in.

Opmerking: de koppelingssleutel kan worden gebruikt voor een betere
grip op het koppelingsmechanisme wanneer de koker is aangetrokken.

Gelamineerde kokers

1.

Doe de onderste PVA-zak over de dummy en bind deze af onder de
bovenrand van de dummy met een koord. Snijd overtollig materiaal van
de PVA-zak af (afb. 1b).

. Wees voorzichtig met de richting van het koppelingsmechanisme. Zie

afbeelding 5a voor de juiste positionering van de zwarte en

grijze dummy's.

Opmerking: Het schroefdraad draait bij beide de dummy's de andere
kant op.

. Zet de bevestigingsbehuizing met de siliconenring vast op de

productiedummy en het gipsmodel met behulp van de centrale schroef.
Zet de dummy met 4 gaten met de pakking met 4 gaten vast op de
bevestigingsbehuizing met behulp van de schroeven met 4 gaten.
Opmerking: het is belangrijk dat de pakking met 4 gaten wordt
gebruikt om te voorkomen dat er hars tussen de
bevestigingsbehuizing en de dummy met 4 gaten lekt (afb. 2b).
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1.

12.
13.

14.
15.
16.

. Vul de kop van de centrale schroef en de schroeven met 4 gaten met

plasticine of vergelijkbaar. (afb. 2b).

. Breng opbouwmateriaal aan volgens de gebruikelijke

lamineringsmethode (afb. 3b).

. Drapeer unidirectionele carbontape over de distale verbinding in

zowel A-P als M-L richting en bind af met koord aan de onderkant van
de bevestigingsbehuizing (afb. 4b).

Breng het versterkingsmateriaal aan in overeenstemming met de
verwachte belasting. Bind af met koord aan de onderkant van de
bevestigingsbehuizing (afb. 5b).

. Breng de bovenste PVA-zak aan en lamineer zoals gebruikelijk (afb. 6b).
. Nadat het volledig is uitgehard, slijpt en verwijdert u het materiaal

aan het distale uiteinde totdat de kop van de centrale schroef volledig
blootligt (afb. 7).

Verwijder de centrale schroef.

Slijp voorzichtig op de plaats van de dummy met 4 gaten totdat de kop
van de schroeven met 4 gaten en de dummy met 4 gaten volledig
zichtbaar zijn (afb. 8).

Verwijder de schroeven met 4 gaten en de dummy met 4 gaten.

Slijp voorzichtig op de plaats waar het koppelingsmechanisme moet
komen totdat de kop van de dummyschroef volledig zichtbaar is
(afb. 9).

Opmerking: de tegenoverliggende dummy blijft zitten.

Verwijder de dummyschroef.

Plaats het koppelingsmechanisme en draai het aan tot 15 Nm (afb. 10).
Kort het aluminium koppelingsmechanisme zo nodig in.

Opmerking: de koppelingssleutel kan worden gebruikt voor een betere
grip op het koppelingsmechanisme wanneer de koker is aangetrokken.
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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.

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.
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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.

Conformiteit

Dit hulpmiddel is volgens ISO-norm 10328 getest voor drie miljoen
belastingscycli.

Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5
jaar gebruik.

ISO10328-P6-136 kg ) A\

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

80



PORTUGUES

Dispositivo médico

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

Componentes:

. Simulador de fabrico

. Quatro Parafusos

. Anel de silicone

. Corpo do trancador

. Junta de 4 orificios

. Simulador de 4 orificios

. Parafuso de 4 orificios

. Parafuso de simulador preto

. Parafuso de simulador cinzento
. Parafuso central

. Malha pléstica

. Cobertura do pino de engrenagem
. Chave de engrenagem

. Mecanismo de engrenagem

. Pino de engrenagem

OZZIrAx~—IO0OmMmMUN®W>

UTILIZAGAO PREVISTA
O dispositivo destina-se a ligar e desbloquear um sistema protésico que
substitui um membro inferior em falta.
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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 satide.

Indicagées de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
« Sem contraindicagdes conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado, por exemplo,
caminhadas.
O limite de peso do dispositivo é de 136 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicacdes 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 saude.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUGCOES DE MONTAGEM
Preparar o gesso negativo, conforme habitual.
Preparagdo do gesso positivo
1. Modelar o gesso positivo para se ajustar ao membro residual. Moldar
a extremidade distal do liner com a maior precisdo possivel.
2. Alisar a extremidade distal com um raspador de gesso até que
o didmetro tenha o tamanho exato do simulador de fabrico (Fig. 1a).
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3. Apenas para encaixes termopldsticos: Usar uma faca para abrir canais
de ar na extremidade distal achatada para permitir o fluxo de ar

4.

(Fig. 2a).
Usar um dos seguintes métodos para assegurar o fluxo de ar para

o conector distal na extremidade distal:

ou

5.

« Perfurar um orificio por todo o modelo do centro distal a extremidade
proximal antes de fixar o Simulador de fabrico (Fig. 1a).

« Aplicar uma meia fina no gesso.
Usar os quatro parafusos para fixar o simulador de fabrico no modelo
de gesso (Fig. 3a).

Nota: Se usar um modelo de gesso hiimido, isole-o adequadamente.

Encaixes termopldsticos

1.

Usar o parafuso central para prender o corpo do trancador com anel de
silicone no simulador de fabrico e no modelo de gesso. Usar os
parafusos de 4 orificios para prender o simulador de 4 orificios (Fig. 4a).

. Deverd ter-se cuidado com a orientagdo do mecanismo de

engrenagem. Ver figura 5a para o posicionamento correto dos
simuladores preto e cinzento.
Nota: Os simuladores tém fios opostos.

. Selecione o material aplicdvel em funcdo das tensdes esperadas

e envolva como habitualmente (Fig. 6a).

. Enrolar firmemente uma alga na ranhura do corpo do trancador

durante o envolvimento.

. Depois de endurecer completamente, lixar e remover o material na

extremidade distal até expor completamente a cabeca do parafuso
central (Fig. 7).

. Remover o parafuso central.
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10.
1.
12.

. Desbastar cuidadosamente no local do simulador de 4 orificios até

expor completamente a cabega dos parafusos de 4 orificios e do
simulador (Fig. 8).

. Retirar os parafusos de 4 orificios e o simulador de 4 orificios.
. Desbastar cuidadosamente na futura localizagdo do mecanismo de

engrenagem até expor completamente a cabeca do parafuso do
simulador (Fig. 9).

Nota: O simulador oposto permanece no lugar.

Remover o parafuso do simulador.

Introduzir o mecanismo de engrenagem e apertar a 15 Nm (Fig. 10).
Encurtar o mecanismo de engrenagem de aluminio conforme
necessario.

Nota: A chave de engrenagem pode ser usada para uma aderéncia
mais segura no mecanismo de engrenagem quando se coloca

o encaixe.

Encaixes laminados

1.

Colocar o saco inferior de PVA sobre o simulador e amarrar com um
corddo abaixo da extremidade superior do simulador. Cortar
o material do saco de PVA em excesso (Fig. 1b).

. Deverd ter-se cuidado com a orienta¢cdo do mecanismo de

engrenagem. Ver figura 5a para o posicionamento correto dos
simuladores preto e cinzento.
Nota: Os simuladores tém fios opostos.

. Usar o parafuso central para prender o corpo do trancador com anel

de silicone no simulador de fabrico e no modelo de gesso. Usar os
parafusos de 4 orificios para prender o simulador de 4 orificios com
a junta de 4 orificios ao corpo do trancador.



~N

12.
13.

Nota: E importante adicionar a junta de 4 orificios para evitar
o vazamento de resina entre o corpo do trancador e o simulador de 4
orificios (Fig. 2b).

. Preencher a cabeca do parafuso central e dos parafusos de 4 orificios

com plasticina ou um material semelhante. (Fig. 2b).

. Fixar o material de assentamento de acordo com a laminagao

habitual (Fig. 3b).

. Desenrolar fita de carbono unidirecional sobre o conector distal nas

dire¢des A-P e M-L e prender com cord3o na base do corpo do
trancador (Fig. 4b).

Aplicar a camada de material de refor¢o de acordo com a tens3o
esperada. Prender com corddo na base do corpo do trancador (Fig. 5b).

. Colocar o saco superior de PVA no lugar e laminar como

habitualmente (Fig. 6b).

. Depois de endurecer completamente, lixar e remover o material na

extremidade distal até expor completamente a cabega do parafuso
central (Fig. 7).

. Remover o parafuso central.
. Desbastar cuidadosamente no local do simulador de 4 orificios até

expor completamente a cabeca dos parafusos de 4 orificios e do
simulador (Fig. 8).

Retirar os parafusos de 4 orificios e o simulador de 4 orificios.
Desbastar cuidadosamente na futura localizagdo do mecanismo de
engrenagem até expor completamente a cabeca do parafuso do
simulador (Fig. 9).

Nota: O simulador oposto permanece no lugar.

. Remover o parafuso do simulador.
15.
16.

Introduzir o mecanismo de engrenagem e apertar a 15 Nm (Fig. 10).
Encurtar o mecanismo de engrenagem de aluminio conforme
necessario.
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Nota: A chave de engrenagem pode ser usada para uma aderéncia mais
segura no mecanismo de engrenagem quando se coloca o encaixe.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano ap6s

a limpeza.

Desaparafusar a unidade de desbloqueio, limpar com ar comprimido
alternadamente entre o orificio do pino e o orificio da unidade de
desbloqueio.

Atenc3o: n3o utilizar lubrificante ou qualquer material de limpeza. Utilizar
apenas ar. A limpeza regular é necessdria para evitar comprometer

a fungdo do mecanismo de bloqueio.

Condigdes ambientais

O dispositivo é a prova de condi¢des climatéricas.

Um dispositivo a prova de condigdes climatéricas pode ser utilizado num
ambiente hiimido 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 satide. O intervalo deve ser determinado com base na
atividade do paciente.
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COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 e sujeito

a trés milhdes de ciclos de carga.

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos
de utiliza¢o.

IS0 10328-P6-136kg*) A\

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

Para condigdes e limitagdes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.
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POLSKI

Wyréb medyczny

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

Elementy:

. Atrapa produkcyjna

. Cztery Sruby

. Pierscien silikonowy

. Korpus zamka

. Uszczelka 4-otworowa
. Atrapa 4-otworowa

. Sruba 4-otworowa

. Czarna atrapa $ruby

. Szara atrapa $ruby

. Sruba centralna

. Plastikowa siatka

. Ostona sworznia sprzegta
. Klucz sprzegta

. Mechanizm sprzegta
. Sworzen sprzegta
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PRZEZNACZENIE
Wyréb jest przeznaczony do faczenia i uwalniania do systemu
protetycznego, ktéry zastepuje brakujacg koriczyne dolna.
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Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku
danej protezy i pacjenta.
Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
« Brak znanych przeciwwskazan
Wyrdb jest przeznaczony do uzytkowania przy srednich obciazeniach, np.
chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 136kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
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
Przygotowad negatyw gipsowy jak zwykle.
Przygotowanie pozytywu gipsowego
1. Pozytyw gipsowy nalezy wymodelowa¢, aby byt zgodny z kikutem.
Dystalny koniec leja nalezy uformowac¢ najdokfadniej, jak to mozliwe.
2. Sptaszczac koniec dystalny tarnikiem do momentu, w ktérym jego
Srednica bedzie doktadnie taka sama, jak rozmiar atrapy produkcyjnej

(rys. Ta).
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3. Tylko dla termoplastycznych lejéw protezowych: za pomoca noza
wycigc kanaty powietrzne na sptaszczonym koticu dystalnym, aby
umozliwi¢ przeptyw powietrza (rys. 2a).

4. W celu zapewnienia przeptywu powietrza do ztacza dystalnego na
koricu dystalnym nalezy uzy¢ jednej z dwéch nastepujacych metod:
« Wywierci¢ otwér przez caty model od srodka dystalnego do korica

proksymalnego przed zamocowaniem atrapy produkcyjnej (rys. 1a).

LUB
« Zatozy¢ cienka poriczoche na model gipsowy.
5. Uzy¢ czterech $rub, aby przymocowac atrape produkcyjng do
gipsowego modelu (rys. 3a).
Uwaga: jesli uzywa sie wilgotnego modelu gipsowego, nalezy go
odpowiednio izolowa¢.

Leje protezowe ksztaftowane termoplastycznie
1. Uzy¢ $ruby centralnej, aby zabezpieczy¢ korpus zamka za pomocy

pierscienia silikonowego na atrapie produkcyjnej i modelu gipsowym.

Uzy¢ $rub 4-otworowych, aby zamocowac atrape 4-otworowg (rys. 4a).

2. Nalezy zwraca¢ uwage na orientacje mechanizmu sprzegta. Patrz
rysunek 5a, aby zapoznac sie z prawidtowym ustawieniem czarnych
i szarych atrap.
Uwaga: atrapy majg przeciwstawne gwinty.

3. Wybrac odpowiedni materiat w zaleznosci od przewidywanych
naprezeri i owing¢ zgodnie ze standardowa procedurg (rys. 6a).

4. Podczas obktadania mocno nawina¢ pas na korpus zamka.

5. Po catkowitym stwardnieniu zeszlifowad i usungé materiat na koticu
dystalnym az do catkowitego odstoniecia tba Sruby centralnej (rys. 7).

6. Odkreci¢ srodkowg Srube.
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10.
1.

Ostroznie szlifowaé w miejscu atrapy 4-otworowej, az do catkowitego
odstoniecia tba $rub 4-otworowych i atrapy 4-otworowe;j (rys. 8).

. Usung¢ $ruby 4-otworowe i atrape 4-otworowa.
. Ostroznie szlifowaé w przysztym miejscu mechanizmu sprzegta, az

do catkowitego odstoniecia tba atrapy sruby (rys. 9).

Uwaga: przeciwna atrapa pozostaje na swoim miejscu.
Odkrecic atrape $ruby.

Whozy¢ i dokreci¢ mechanizm sprzegta momentem obrotowym
15 Nm (rys. 10).

. W razie potrzeby skré¢ aluminiowy mechanizm sprzegta.

Uwaga: klucz sprzegta moze by¢ uzyty do bezpieczniejszego chwytu
mechanizmu sprzegta, gdy lej protezowy jest zatozony.

Laminowane leje

1.

2.

Zatozy¢ dolng torebke PVA na atrape i zwiazad jg tasma ponizej gérnej
krawedzi atrapy. Odcia¢ nadmiar materiatu torebki PVA (rys. 1b).
Nalezy zwraca¢ uwage na orientacje mechanizmu sprzegta. Patrz
rysunek 5a, aby zapoznac sig z prawidtowym ustawieniem czarnych

i szarych atrap.

Uwaga: atrapy majg przeciwstawne gwinty.

. Uzy¢ $ruby centralnej, aby zabezpieczy¢ korpus zamka za pomocy

pierscienia silikonowego na atrapie produkcyjnej i modelu gipsowym.
Uzy¢ $rub 4-otworowych, aby przymocowac atrape 4-otworowa

i uszczelka 4-otworowg do korpusu zamka.

Uwaga: wazne jest, aby doda¢ uszczelke 4-otworowa, aby zapobiec
wyciekaniu zywicy miedzy korpusem zamka a 4-otworowg atrapg
(rys. 2b).

. Wypetnic teb sruby centralnej i Sruby 4-otworowej plasteling lub

podobnym materiatem. (rys. 2b).
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. Ostroznie szlifowa¢ w przysztym miejscu mechanizmu sprzegta, az
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14.
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. Przymocowac laminat zgodnie ze zwyktym sposobem laminowania

(rys. 3b).

. Obtozy¢ tasme weglowa wielokierunkowa ztacze dystalne w obu

kierunkach przednio-tylnym i boczno-przysrodkowym i zwigzac tasma
na podstawie korpusu zamka (rys. 4b).

Nanies¢ wzmocniony laminat, aby odpowiadat oczekiwanemu
naprezeniu. Zwigzac tasma na podstawie korpusu zamka (rys. 5b).

. Umiesci¢ gérng torebke PVA na miejscu i laminowac jak zwykle (rys. 6b).
. Po catkowitym stwardnieniu zeszlifowac i usunaé materiat na koricu

dystalnym az do catkowitego odstoniecia tba Sruby centralnej (rys. 7).
Odkreci¢ srodkowg Srube.

Ostroznie szlifowa¢ w miejscu atrapy 4-otworowej, az do catkowitego
odstoniecia tba Srub 4-otworowych i atrapy 4-otworowe;j (rys. 8).
Usuna¢ $ruby 4-otworowe i atrape 4-otworowa.

do catkowitego odstoniecia tba atrapy sruby (rys. 9).

Uwaga: przeciwna atrapa pozostaje na swoim miejscu.
Odkrecic atrape sruby.

Whozy¢ i dokreci¢ mechanizm sprzegta momentem obrotowym
15 Nm (rys. 10).

. W razie potrzeby skré¢ aluminiowy mechanizm sprzegta.

Uwaga: klucz sprzegta moze by¢ uzyty do bezpieczniejszego chwytu
mechanizmu sprzegta, gdy lej protezowy jest zatozony.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czysci¢ wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
szmatka.
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Odkrecic jednostke zwalniajaca, naprzemiennie dmuchad sprezonym

powietrzem miedzy otworem sworznia a otworem jednostki zwalniajacej.

Uwaga: nie uzywac smaréw ani zadnych srodkéw czyszczacych. Uzywac
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 Srodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka wodg
(np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszyé 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. Czestotliwos¢ 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.

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z norma ISO 10328 w zakresie trzech
milionéw cykli obciazenia.

W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom
uzytkowania.

ISO10328-P6-136kg*) /N

*) Limit wagi ciaa, ktorego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczert
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producental
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TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM
Urtin, bir Locking lineri protez sokete baglamak ve serbest birakmak igin
kullanilan mekanik bir kilittir.

Aksamlar:

OZZIrAx~—IO0OmMmMUN®W>

. Uretim Modeli

. Dért Vida

. Silikon Halka

. Kilit Gévdesi

. 4 Delikli Contasi

. 4 Delikli Model

. 4 Delikli Vidasi

. Siyah Model Vidasi

. Gri Model Vidasi

. Merkezi Vida

. Plastik Ag

. Kavrama Pimi Kapagi
. Kavrama Anahtari

. Kavrama Mekanizmasi
. Kavrama Pimi

KULLANIM AMACI
Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir protez sisteme baglanmak
ve sistemi serbest birakmak icin tasarlanmistir.
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Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan
degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

Uriin, yurtiyus gibi orta darbe diizeyinde kullanim icindir.

Uriintin agirlik limiti 136 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA| TALIMATLARI
Algi negatifini her zamanki gibi hazirlayin.
Algi Pozitifinin Hazirlanmasi
1. Algi pozitifini kalan ekstremiteye uygun olacak sekilde modelleyin.
Astarin distal ucunu miimkiin oldugunca hassas bir sekilde kaliplayin.
2. Distal ucu, cap Uretim Modeli ile tam olarak ayni boyutta olana kadar
algi térpiisui ile duizlestirin (Sekil 1a).
3. Yalnizca termoplastik soketler icin: Diizlestirilmis distal ucta hava
akisina izin vermek icin bir bigak kullanarak hava kanallari agin

(Sekil 2a).
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4. Distal uctaki distal konektére hava akisini saglamak icin asagidaki iki
yéntemden birini kullanin:
« Uretim Modelini sabitlemeden 6nce distal merkezden proksimal
uca tiim model boyunca bir delik agin (Sekil 1a).
VEYA
« Algiya ince bir stokinet giydirin.
5. Uretim Modelini algi modele takmak icin Dért Vidayi kullanin
(Sekil 3a).
Not: Islak algi modeli kullaniyorsaniz uygun sekilde izole edin.

Termoplastik Soketler

1. Silikon Halkali Kilit Gévdesini, Uretim Modeli ve al¢i model tizerine
sabitlemek icin Merkezi Vidayi kullanin. 4 Delikli Modeli sabitlemek
icin 4 Delikli Vidalarini kullanin (Sekil 4a).

2. Kavrama Mekanizmasinin yéniine dikkat edin. Siyah ve gri modellerin
dogru konumlandiriimasi icin sekil 5a'ya bakin.

Not: Modellerin karsit yivleri vardir.

3. Beklenen strese bagli olarak uygun malzemeyi segin ve her zamanki
gibi kaplayin (Sekil 6a).

4. Kaplama esnasinda bandi Kilit Gévdesinin oyuguna sikica sarin.

5. Tamamen sertlestikten sonra, Merkezi Vidanin basi tamamen ortaya
cikana kadar distal ugtaki malzemeyi zimparalayin ve ¢ikarin (Sekil 7).

6. Merkezi Vidayi gikarin.

7. 4 Delikli Vidalarinin ve 4 Delikli Modelin bagini tamamen ortaya
¢ikana kadar 4 Delikli Modelin bulundugu yeri dikkatlice zimparalayin
(Sekil. 8).

8. 4 Delikli Vidalarini ve 4 Delikli Modeli ¢ikarin.

9. Model Vidasinin bagini tamamen ortaya ¢ikana kadar Kavrama
Mekanizmasinin gelecekteki konumunu dikkatlice zimparalayin (Sekil 9).
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10.
1.
12.

Note: Karsit model yerinde kalir.

Model Vidasini gikarin.

Kavrama Mekanizmasini yerlestirin ve 15 Nm torkla sikin (Sekil 10).
Aliminyum Kavrama Mekanizmasini gerektigi kadar kisaltin.

Not: Kavrama Anahtari, soket takiliyken Kavrama Mekanizmasi
tizerinde daha giivenli bir kavrama igin kullanilabilir.

Lamine Soketler

1.

Alt PVA torbasini modelin lizerine koyun ve modelin iist kenarinin
altindan bir kordonla baglayin. Fazla PVA torbasi malzemesini kesin
(Sekil 1b).

. Kavrama Mekanizmasinin yéniine dikkat edin. Siyah ve gri modellerin

dogru konumlandiriimasi igin sekil 5a'ya bakin.
Not: Modellerin karsit yivleri vardir.

. Silikon Halkali Kilit Gévdesini, Uretim Modeli ve algi model tizerine

sabitlemek icin Merkezi Vidayi kullanin. 4 Delikli Contasi ile 4 Delikli
Modeli Kilit Gévdesine sabitlemek icin 4 Delikli Vidalarini kullanin.
Not: Kilit Gévdesi ile 4 Delikli Model arasina regine sizmasini
Snlemek icin 4 Delikli Contasinin eklenmesi 6nemlidir (Sekil 2b).

. Merkezi Vidanin basini ve 4 Delikli Vidalarini plastisin veya benzeri ile

doldurun. (Sekil 2b).

. Kaplama malzemesini her zamanki laminasyona gore takin (Sekil 3b).
. Hem A-P hem de M-L yénlerinde distal konektériin tizerine tek yénlii

karbon bant gecirin ve Kilit Gévdesinin tabanindaki kordonla baglayin
(Sekil 4b).

. Guiglendirme malzemesini beklenen strese uyacak sekilde uygulayin.

Kilit Govdesinin tabanindaki kordonla baglayin (Sekil 5b).

. Ust PVA torbasini yerine koyun ve her zamanki gibi lamine edin

(Sekil 6b).
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12.
13.

14.
15.
16.

. Tamamen sertlestikten sonra, Merkezi Vidanin basi tamamen ortaya

cikana kadar distal uctaki malzemeyi zimparalayin ve ¢ikarin (Sekil 7).

Merkezi Vidayi gikarin.

. 4 Delikli Vidalarinin ve 4 Delikli Modelin basini tamamen ortaya cikana

kadar 4 Delikli Modelin bulundugu yeri dikkatlice zimparalayin (Sekil 8).

4 Delikli Vidalarini ve 4 Delikli Modeli ¢ikarin.

Model Vidasinin basini tamamen ortaya ¢ikana kadar Kavrama
Mekanizmasinin gelecekteki konumunu dikkatlice zimparalayin
(Sekil 9).

Note: Karsit model yerinde kalir.

Model Vidasini gikarin.

Kavrama Mekanizmasini yerlestirin ve 15 Nm torkla sikin (Sekil 10).
Aliminyum Kavrama Mekanizmasini gerektigi kadar kisaltin.

Not: Kavrama Anahtari, soket takiliyken Kavrama Mekanizmasi
tizerinde daha gtivenli bir kavrama icin kullanilabilir.

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 iglevini korumak icin diizenli
temizlik gereklidir.

99



Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi
durumunda tatli suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Urunle 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 ureticilere ait komponentlerle monte edilen trtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

100



Uyumluluk

Bu uriin, ti¢ milyon yiik déngiistine kadar 1SO 10328 standardi uyarinca test
edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim
suresine karsilik gelebilir.

IS0 10328-P6-136 kg*) /N

*) Viicut kitle simin asiimamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari icin, tasarlanan
kullanim hakkinda dreticinin yazili talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

MepauuuHcKoe ycTponcTeo

OMUCAHUE
YcTpoiicTBO NpeacTaBnaeT coboit MexaHMYeckoe 3aMKOBOe YCTPOCTBO AnA
NprcoeAVHEeHNA 3aMKOBOTO YexJla K MPOTE3HOW rub3e.

Komnonenmeor:
. 3arotoBKa AnA U3roToBieHNA
YeTbipe BMHTa
. CunmkoHoBOE KoNbLo
. Kopnyc 3amkoBoro ycTpoincrtaa
Mpoknaaka c 4 otBepCTUAMU
3aroToBKa ¢ 4 oTBepCTMAMMN
. BuHT c 4 oTBepCTMAMYK
. YepHblin BUHT C NOTaNHOW rofIoBKOWA
Cepblii BUHT C NOTaHOWN ronoBKom
LleHTpanbHbI BUHT
. MnacTtnkoBas ceTka

Konnayok nuHa c gotArnBaHnem
. Kntou ana potarmeBaHuA
. MexaHu3m goTarmeaHumA
. MvH c poTArnBaHnem

OZEIrX+-—IOmMMONw>

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpONCTBO NpeAHa3HauyeHo ANA NPUCOeAVHEHNA K 3aMeHAoLLeN
OTCYTCTBYIOLLYIO HUKHIOK KOHEYHOCTb MPOTE3HON CUCTEME 1 OTCOeANHEHUA
OT Hee.
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MpUrogHOCTL YCTPOMCTBA ANA NPOTE3a 1 NauyeHTa A0MKHa 6bITb OLEHeHa
MeANLUHCKNM PaBOTHNKOM.

YcTaHaBNMBaTb 1 PEryNIUPOBATb YCTPOWCTBO MOXKET TOSIbKO MEAVLMHCKIAN
PaboTHMK.

MokaszaHus KnpumMeHeHUIO U yesieeas 2pynna nayueimoe

« AMnNyTaumA HUXKHeR KOHEUHOCTN U/ BPOXAEHHAA HEAOCTaTOYHOCTb

« [poTnBONOKa3aHUA HeN3BECTHbI
YCTponcTBO NpeAHasHaueHo A1A NCNONb30BaHWA NPU CpeHen yaapHoW
Harpyske, Hanpumep npwu xoaboe.
MpepenbHbIN Bec ycTpocTBa — 136 Kr.

WHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeanumnHCKMi paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
CopepalLyoca B JaHHOM OKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxogumyto ans
6e30MacHOro NCNonb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

Mpepynpexpaenne. Mpu n3MeHeHVAX UK notepe GpyHKLMOHANbHOCTY 1
NpU3HaKax NOBPEXAEHNS UM N3HOCA U3LENUA, MELIAIOLWMNX ero
HOpManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, NMALMEHT AOMKEH NpeKpaTUTb
MCNONb30BaHNE U 06PaTUTLCA K CNELNaniCTy.

YCTpoiicTBO NpeaHa3HaueHo Ans MHOrOPa3oBOro NCMONb30BaHWA OGHUM
naymeHToMm.

WHCTPYKLIUN NO CBOPKE
MpurotoBbTe rMNCOBbIN HeraTB 06bIYHBIM 06Pa3oM.
Modzomoeka 2uncoso20 nosumusa

1. Cmonenmpyme rMNCOBbIN NO3UTUB, YTOObI OH COOTBETCTBOBAN Kynbte.

OTneiiTe AUCTaNbHbBIN KOHEL, Yexla Kak MOXXHO TOUHee.
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2. BblpaBHMBaNTE ANCTaANIbHBIN KOHEL, paLLMnuiem As rinca, noka
AnamMeTp He OyfeT TaKOro »e pasmepa, YTO 1 3aroToBKa Ans
n3rotoBnieHus (puc. 1a).

. TonbKo AN1A TePMONNACTAYHBIX FNIb3: UCNOSb3YINTE HOX, YTOObI
Bblpe3aTb BO3AYLUHbIE KaHasbl Ha NIOCKOM ANCTaNIbHOM KOHLE ANA
obecneyeHus npmToKa Bo3ayxa (puc. 2a).

4. Wcnonb3yiiTe OavH 13 ABYX CNeayoLmx cnocobos, utobbl obecneuntsb

nogauvy Bo3fyxa K AMCTaNbHOMY pa3bemy Ha ANCTaNbHOM KOHLIE:

+ nepep dprKcaumeli 3aroToBKM AA N3rOTOBNEHWS NpoCcBepanTe
OTBEPCTUE Yepes BCO MOAENb OT ANCTaNIbHOMO LIEHTPa A0
NpoKcMManbHoro KoHua (puc. 1a);

w

i
+ HaJleHbTe HA FMMNC TOHKNIN HOCOK.
. Wicnonb3ayiite YeTbipe BUHTa ANA KPenaeHrsa COOTBETCTBYIOWEN
3aroTOBKM A/Sl U3rOTOBNEHVSA K TMMCOBON Mogenu (puc. 3a).
Mpumeyuanwme. MNpy NCNONBb30BaHNM BIAXHOW MNCOBO MOAENV BbIMONHUTE
TLATENbHYIO N30MALMIO.

w

Tep nacmu4Hele ]

1. Vicnonb3yiiTe LieHTpasnbHbIl BUHT, YTOObI 3aKpenuTb KOpMyc 3aMKOBOTO
YCTPOWCTBA C MOMOLLbIO CUIMKOHOBOTO KOMbLia Ha 3arotoske Ans
M3roTOBJIEHUA 1 TMMNCOBOW MoAaenu. Icnonb3ynTe BUHTDbI € 4
OTBEPCTUAMM, YTOObI 3aKPEMUTb 3aroToBKY C 4 OTBEpCTUAMM (puUc. 4a).

2. He nepenyTaiiTe opueHTaLuio MexaHn3ma fotarneanua. Cm. puc. 5a ana

NpoBEPKY NPABUIIBHOIO PAcnooXKeHNA YEPHOIN U CEPOIA 3aroTOBOK.
MpumeuaHune. Ha 3aroToBKU HaHeceHa pe3bba B NPOTVBOMONOXHbIX
HanpaBneHuax

. BbibepuTe noaxoaALwmMiA MaTepuan B 3aBUCMMOCTY OT OXKMAAEMbIX
Harpysok 1 cpopmmpyiite Kak o6bI4HO (puc. 6a).

w
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4. Bo Bpema GopMUpoBaHmMs NNOTHO HamoTalTe peMeHb B Mas Koprnyca
3aMKOBOrO YCTPOWCTBa.

. NMocne nonHoro 3aTBepaeHna cownndyinTe N yaanute Matepuan Ha
[MCTanbHOM KOHLe A0 MOSIHOTO OTKPbIBaHWA rONIOBKM LIEHTPaIbHOro
BWHTa (puc. 7).

6. CHUMUTE LieHTpasbHbIN BUHT.

. OCTOpOXHO cownudyiiTe MaTepran B MeCTe AnA 3aroToBKu € 4
OTBEPCTUAMU O MOTHOTO OOHAMXEHUA rONIOBKM BUHTOB C 4 OTBEPCTUAMMU
1 3aroToBKU € 4 oTBepCcTUAMM (pMC. 8).

8. CHUMMTE BUHTbI C 4 OTBEPCTUAMY 1 3arOTOBKY C 4 OTBEPCTUAMMU.

9. OCcTOpOXHO cowwnundyiiTe MaTepran B MecTe Ans yCTaHOBKN MexaHn3Ma
LOTAMVIBAHYA, MOKA MOMHOCTHIO A0 MOSIHOrO OGHAXKEHWA FONIOBKN BUHTA
C NoTanHOM ronosKon (puc. 9).
MpumeuaHme. NpoTNBONONOXKHAA 3aroTOBKa OCTAeTCA Ha MecTe.

10. CHUMWTE BUHT C NOTAHOW rONIOBKOW.

11. BcTaBbTe 1 3aTAHUTE MeXaHW3M JOTATMBAHNA C KPYTALLUM MOMEHTOM
15 H-m (puc. 10).

12. Mpun HEOBXOAMMOCTY YKOPOTUTE antOMUHUEBDI MEXaHV3M JOTATMBAHNA.
MpumeyuaHwme. Knoy ana JOTAMMBaHMA MOXHO MCMOMb30BaTh 41 6onee
HafleXKHOTO CXBaTbIBaHNA MeXaHV3Ma AOTATVIBaHWA NPU HAJETON rnnb3e.

w

~N

JlamuHupoeaHHble 2unb3bl

1. HapeHbTe HKHWI MBA-NaKeT Ha 3aroTOBKY U O6BSXUTE LUHYPOM HIKe
BEpPXHero Kpas 3arotoBku. OTpexxbTe U3nuwKkm matepuana NBA-naketa
(puc. 1b).

2. He nepenyTaiiTe opueHTaLuio MexaHn3ma gotarnsaHua. Cm. puc. 5a ana
NpoBePKM NPaBUIIbHOIO PAcnosIoXKeHNA YEPHOIN U CEPOIA 3arOTOBOK.
MpumeyaHune. Ha 3aroToBKM HaHeceHa pe3bba B NPOTNBOMOMNOMHbIX
HanpaBneHnAX.
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2.

N MCI'IOJ'Ib3yI7ITe LleHTpaﬂbeIIZ BUHT, 4yTOObI 3aKpennTb Kopnyc 3aMKoOBOro

YCTPOWICTBA C MOMOLLbIO CUIMKOHOBOFO KOJbLia Ha 3aroToBKe Ans
M3roTOBJIEHMA 1 TMMNCOBOMN Moaenu. Micnonb3yiiTe BUHTbI € 4
0TBEPCTUAMM, YTOObI NPUKPENUTL 3ar0TOBKY C 4 OTBEPCTUAMU C
MCNONb30BaHNEM NPOKNAAKM C 4 OTBEPCTUAMY K KOPMYCY 3aMKOBOTO
YCTPOWNCTBA.

MpumeuaHue. BaxxHo 1cnonb3oBaTb NPOKNAAKY C 4 OTBEPCTUAMU ANA
NpeAoTBPaLLEeHUA NMPOTEUKN CMOJbI MeX[Y KOPMyCcOM 3aMKOBOTO
YCTPOWCTBA 1 3aroTOBKOM ¢ 4 oTBepcTMAMM (puc. 2b).

. 3anosnHuTe ronoBKn LIeHTPasIbHOro BMHTA M BUHTOB C 4 OTBEPCTUAMN

NNacTUIMHOM UV aHaNOrMYHbIM MaTepuanom. (puc. 2b).

. MpukpennTe yKNagouHblii MaTepuran B COOTBETCTBUM C 0ObIYHOMN

namuHauuen (puc. 3b).

. ChoopmmpyiiTe KapOGOHOBYIO NIEHTY MOBEPX ANCTANbHOTO Pa3bema B

o6oux HanpasneHnax A-P n M-L n 3akpenuTe LUIHYPOM Ha OCHOBaHUN
Kopnyca 3aMKOBOTO yCTpoiicTBa (puc. 4b).

. HaHecute cnon ycmnumsatoLlero matepmana B COOTBETCTBUN C

oXraaemoii Harpyskoi. O6BsKUTE LWHYPOM OCHOBaHMWe Koprnyca
3aMKOBOroO ycTpoicTsa (puc. 5b).

. YcTaHoBwTe BepxHuii MBA-nakeT 1 naMUHUpPYTe Kak o6bluHO (puc. 6b).
. Mocne nonHoro 3aTBepAeHUaA cownudyiite 1 yaanute matepuan Ha

[MCTanbHOM KOHLE 1O NOJTHOTO OTKPbIBAHWSA FOIOBKMN LEEHTPaIbHOTO
BWHTa (pmc. 7).

. CHUMWTE LeHTPanbHbIA BUHT.
. OCTOpOXHO cownndyinTe maTepuan B MecTe AJisi 3aroToBKM C 4

OTBEPCTUAMU JO MONHOIO OOHAXEHUA rONIOBKM BUHTOB C 4 OTBEPCTUAMM
1 3aroTOBKU C 4 OTBEpCTUAMM (pUC. 8).
CHUMUTE BUHTbI C 4 OTBEPCTUAMM U 3arOTOBKY C 4 OTBEPCTUAMMU.
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13. OcTopOoXKHO cowwnudyinTe MaTepran B MecTe 1A yCTaHOBKU MexaHWU3Ma
[OTArVIBaHWA, MOKa MOMHOCTHIO A0 NOMIHOrO OGHAXKEHWA FONOBKN BUHTA

C NoTanHON ronosko (puc. 9).
MpumeuaHme. NPoTNBONONOKHAA 3aroTOBKa OCTAeTCA Ha MecTe.

14. CHUMWTE BUHT C NOTaNHOW FONIOBKOW.

15. BcTaBbTe 1 3aTAHMTE MEXaHV3M AOTATMBAHUA C KPYTALLUM MOMEHTOM
15 H-m (puc. 10).

16. I'Ipm HeOGXO,qVIMOCTVI YyKopoTute aNOMVHUEBBIV MEXaHU3M AOTATMBAHNA.
I'Iplnmeqal-me. Kntou ansa potaArMBaHmMA MOXHO MCMonNb30BaThb AnA 6onee

HaZleXXKHOro CXBaTblBaHNA MeXaHU3Ma OOTArMBaHNA NMpu HageTon
rmnb3e.

MNCNOJIb30OBAHUE

Oyucmka u yxod

OumncTUTe BNAXKHOWN TKAHbIO C MAFKAM MbIToM. [ocnie ouncTKY BbITpUTE
Hacyxo TKaHblo.

OTBepHWTE pa3mMblKaloLLee yCTPONCTBO 1 BbIMOHUTE NPOAYBKY CKaTbiM
BO3AYyXOM NMornepemMeHHO MeXay OTBepCTMeEM AJ/1A MUHA U OTBepCTeM Ana
pa3smblKatoLLero ycTpoincTaa.

BHumaHue! He ncnonb3yrnte cMa3ouHbIi MaTepuran 1 YACTALLME CPeAcTBa.
Mcnonb3yiite TonbKo BO3ayXx. PerynapHas ounctka Heobxoguma gns
npeAoTBpalleHna HapyLleHNA GYHKLMOHMPOBaHMA MexaHm3Ma GpuKcaLum.

OKpyxatoujue ycnosusa

YCTPOCTBO ABNAETCA BCENOTOAHbIM.

BcenorogHoe ycTponcTBo MOXHO MCNOMb30BaTh BO BNaXHOW cpefe 1 npu
Hanunumm 6pbI3r NpecHon Boabl (Hanpumep, Noa foxaem). MorpyxeHve B
BOJly HeoMycTMO.

MNonapaHne Ha yCTPONCTBO COMIEHOMN 1 XSIOPMPOBAHHOW BOAbI HEAOMYCTUMO.



MNMocne KOHTaKTa C NpecHON BOAON MM UCMOMNb30BaHUA BO BNAXXHOW cpefe
BbITPUTE HAaCyXO TKaHblO.

Mpun CﬂyqaﬁHOM KOHTaKTe C APYrMMN XXNAKOCTAMU, XMMMNKaTaMu, NeCKOM,
NblNblO NN FPA3bIO I'IpOMOl;ITe I'IpeCHOVI BOAON 1 BbITPUTE HAaCyXO TKaHblO.

TEXHUYECKOE OBC/TYKUBAHUE
YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHbBI MPOBEPATHCA MEANLIMHCKUM PabOTHNKOM.
NHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTMW NaLueHTa.

COOBLWEHUE O CEPbESHOM MHUWUAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HeO6X0AMMO
coo6LaTb MPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLLIYIM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO M ynakoBKa A0JKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COMNAacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAUVIOHASTbHBIM 3KOJIOrMHYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnatua Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a CieayloLee:
« YcTpoincTBa, KOTopble He 06CyKMBaIUCh B COOTBETCTBUN C
NHCTPYKLUMUAMU MO NPUMEHEHNIO.
+ /13penus, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI fPYTnX
npovisBoguTenen.
+ Vi3penus, KoTopble 3KCNNyaTMposanucb 6e3 cobnogeHus
peKoMeHAyeMbIX YCSTOBUI U OKpY»KatoLei cpeapbl nnbo He no
Ha3HaueHuto.
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Coomeemcmeue

[laHHOe u3genve NpoLwno ncnbitaHAa no ctaHgapTy ISO 10328 Ha npoTaAXKeHUn
TPeX MUIIMOHOB LIKNOB Harpysku.

B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTU MaLiieHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb

3-5 rogam ncnonb3oBaHuA.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Macca Tena He AOMKHa NPeBbILATH yKasaHHbiX Npeaencs!

Ur06bi y3HaTb O CMIEwaNIbHbIX YCTOBUAX 1 OFPAHAYEHNAX
npoussopuTens!
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ZDTNA ADEBRE LUVBEDES T, ERFFIRDTET 2H4ED
HIETY,
TD7TNA R EFREFIRDEESLUART2XEDNHYET,

BEE S UHNREBEER

- FRYIS KU Eleld R ERIBE

- FREINERESEL
ZDTINA RE H1765E. PEREOHE TOFERZRIRE LTVET,
FINA RDEEHIBRIF 136 kg TT
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EREEPIRIE. CDT/N\ARAERLICERT 5HICBBLEAXERNDT AN
TOERZEEBEICHNSEBTILEL,
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Il PIREG IR W IEREIC AL L &9
2 BRPMET S —LE o KALAESICEZE T, BUHERAEPY
WTESICLEY (HTa),
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FrRIVETI D BRORNEERLEY (K 2a),
4. ROVWTNHDFHET, BAKORMIRT ZICEIDRND &SI
£9:
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BEF X —ZEET B0, BAUFDED SEMIGE CETIVREIT R
DIVTRZRIFEY [R1a).

El7S

5.

FE

ABICEFORA My IEBHEET,
ADRIVEFEALT BELAI—EZABETIICBRYMITET (B
3a).

EORABET IV EFGALTWSSREIE. BEYICREELET,

BABEV Ty b

1.

1.

12.

FRORLCEFEALT BEFXI—ELABETIVOY YAV IVIT
Ay A EEELEY, 4NRQCEFEALT 4N I—2@EELE
¥ (K4a),

OIS FAAZRLDEEITERLTLREEL, BERBOII—D

ELWEBICDWTIE BsaZBRBLTIEL,
AB A RBRHDALY FERFO>TVET,

L FRENBEHITS CCEN G ZERL BEES YR LET (K

6a),

CBRICA RSy TEOY SREDBIC LoD EEEMITET,
R LS,
. FARRQ COBEEBHTLAICENT 5 F CEMIGDRMZHHEI L THRELE

3 (&7,

CFRRLCERYALET,
ARNRLCEANRTI—DBENTRLICEHTZE T, 4NA I —DIBEZE

AERCHELET (B3).

LATNRLCEANTI—ZRIALET,
. AR LCOBENRLEICBHTBET. 77 v FADZILDFEME

TEERRCHELET (B9, AR RMDAZI—EEMBICHY ET,
SR UCERYNLETD,
IV FARZXLEEALTISNM THESET (E10),
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13.

BEISCTTIVZ ISy FAAZRLERL LTI EEW
EEIUVSVFFRER VT Y MDEBEETNTVLBREEILISYF AR
ZALELVHERICT )Yy TTBHDIERTEET,

SIx—bVYTv b

1.

2.

w

o v oA

~

8.

9.

10.

1.

12.

TEDPVANY JE LI —DEICEE. 4 —DLIFEDOTICHBI—
FTHRUET. KOG PVAN /'70)%7@‘7&’67] WERWEY (®1b),

ISV FANZALDAEICERELTISRLEY, BERBOLZI—D
ELWEEBICDOWTIE BsazBRBLTIEW

EE A -BRHDALY FEF>TVETY,

. HFRORLCEFEALT MEAI—EREETIOYUIVUDIT

Oy IAxFEEELET. 47V CEFHALT. 4NHRT Y MIED
ARA IOV IRECEELE T,

EE OV IERKE 4RNE I —ORITHREESRNEVL ST, 4R
v b EBIMT AT EHNEETY (K 2b),

R CE 4 7\ COBBEBRAELEE TEDET, (K 2b),
BEDSIX—Ya VI > TRBMEZRIFITEY (K 3b),
A-PABEE M-L ABIDEA GEMIRY ZIc—HABH—RYT—TERK
L. OvIRT A DR—RIcHBOA— RTHROET (M4b).

CFRENBISHE—HTBL DI, MRBEEMERYMIFET, Av

IRTADR=RCHBHO— FTHUTET (K 5b),

EEDPVANY FEFIEDMBICEE BEESY 2 M LET (X

6b),

TR LIS, PRACOEBHTRICEHR T 5 F COEMRDERM

EFHHILTCRELES (B®7),

FARRCERIALET,

4 TNRLCEARTI—DEHNTLICEBHT BET. 4NA I —DESR
AERCHELEY (E8),

4/\19L,<t ARAZI—FEBMINLET,



13. 42 —RLCDBEHLNRLICEHITBET. 75V FAAZIXLOFEME
TAERCHELET (B9, AR RADAI—IFEMBICHYET,

14 A2 —RLCERINLET,

15. 75 v FAAZRLZEBALTISNM THOET (E10),

16. BREISECTTIVZ ISy FANZALERL LTIREL,
EEIVSUFF—RE VI Y RDEEENTVSEEICISYF AR
ZRALESYRRICT) Yy TS BIDIERTEE T,

&

HFEBFAN

EoTef PRI THO T LTV, FREBEBHTROTRL LTS
[

=1z vy bORLCEAL. EVREVI—-RIAZ Y FONICERESZ
REICREMITES,

EEUEBRICEERIRERALEVTIREY, BROFEEALTIREL,
Oy > THIBORBEET 2l e, EENGERNLECTT,

RIBEN

DT INA RISTHRMETT

THRED T /A LFENTSHFAPREDORVWRETHEATE, BK (f5EE)
DOREITITTIED D ) ETH. KRELBENTIREL,
BKPERADDDSHEVELSICLTIREL,

BEXPERICHNRIE, HTRNALTILE,

HORAE, LFER B BETY, BRUCR TESENIBEIFEKTHE
Witl, HmTEALTLIEEL,

AVTFVARATINA R EBEREWHIE. BEREFIRDRRT ZLEH BV ET,
FIRSEEIEBEDFHEDVTRET HLENHVET,
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ERGEROWRE
TINA RICEBEY ZEAGERS. WEESLUBRYUBICRET ZLED
HYET,

BEE
TDTNAAPAEMZEFERT HRIEHT. TNZTNOHIEPEDIRERF
IR TLIEELY,

®E
Ossur i&. UTICH LTEEERVEHA,
o TINA ADFEUREAZE DIERICH > TRFRBENTWEWES,
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Bo
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Bo
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ER
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AW REMEBEE R ER S RBETTE WA RHITTE.

AERM IR F A SUER R AR .

ENEFBiREE AR

- TBREBLHA / SR M E
AFBHEAFHEANRIE, BT,
ARBEMAARERSIA 136 kg.

—fr =2

EWARNAREMBEL T REERAEMARNAARES.

B4 MRFBWMOMELETUREK, SURAFM LML E
PPERMEWEEEDRE, BENERARIMITSEWEFAREK

AR ENBEEM.
FACULAA
REHELERR-

HlEAEMRE

1. EHISRE—HNAERE. RAEEHIESRFBNTR.

2. RAERTINTRER, HEIERSHEEANRTTELER (B

1a),

3. NERTHREMEZE - A7IERFHTE EYIH=SEE, U

RF=SRE (B 2a),
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4.

HE

5.
EE

ER LT A A —RER T SR BT AT i i8S -
. FEIEFIERAZH], FEATRFOREmRIEAMER FHh—
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- HAELE—NEKHK.
fE A OHIRSTIRFIEE R ERE A EEE (B 3a),
MREREAERE, FELHES.
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1.

2.

10.
1.
12.

RIS ERE N SR E EEFIEEAMA TR k.
A 4 FLIZETEIE 4 FLIRE (A 4a),
BEIEBEEHNENERE. BXEGMREBEENEREN,
HEE 5a.

AR EAEHERARY.

- RETHN N, EEEROMNAREES (B 6a).
- FERENE), B R R e SHARIME T
- EEENE, BHIFERTHAME, BEET2REPRIZITH

SLER (& 7).

. BN RERET .
LT 4 FLRAMNEVOHER, BEETERE 4 FLIRTM 4

FLAREAISLER (B 8).

EIT 4 FLURETHAN 4 FLIER.,
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FE  MHEERISERA.

E T EIRET,

RESAFHAAHR 15 Nm HEFE (E 10).
RIESERREEADNM.
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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
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379

info-deutschland@ossur.com

adl Ossur hf,
Grjéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

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 Il

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

©Copyright Ossur 2021

IFU0643

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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