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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION
The device is a Lanyard Lock, a lock system to be used in conjunction
with locking liners.

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 120 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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



The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Lamination

1.

Flatten the Distal End (1) enough to centrally attach the Delrin Guide
(2) with the four Nails (3).

. Apply the inner PVA bag. Pull through the central hole of the

Aluminum Ring (4). Flare the bag away from the central hole and
attach the ring using the Delrin Screw (5), sealing the PVA bag in the
process. Ensure that the Arrow (6) on the Aluminum Ring is aligned
in the AP or ML direction. Coat the four Spacing Screws (7) and the
Delrin Screw with a release agent.

. Tie in your lay-up material. Tie all but the first layer beyond the

Aluminum Ring. Ensure that the lamination material is at least 6mm
thick (8) at the distal end and the four Spacing Screws are embedded
evenly in the material.

. Apply outer PVA bag and finish lamination.
. Grind the distal end accurately to expose the Spacer Screw heads.

Warning: Do not grind any deeper.

. Remove the Spacer Screws and attach the Lock Body (9) with the four

long Countersunk Screws (10). Use medium strenght threadlocker and
torque to TONm.

Thermoplastic Sockets
1. Flatten the Distal End (1) enough to centrally attach the Delrin Guide

(2) with the four Nails (3).

2. Starting at the edge of the Delrin Guide, drill a small hole with a wire

drill through the full length of your plaster model to its base. This
assures maximum vacuum at the distal end.



. Attach the Aluminum Ring (4) to the Delrin Guide using the Delrin

Screw (5). Ensure that the Arrow (6) on the Aluminum Ring is aligned
in the AP or ML direction.

. Vacuum form the thermoplastic. Ensure proper forming around the

Aluminum Ring. It is important that the thermoplastic is at least
6 mm thick (8) at the distal end.

. Grind the distal end accurately to expose the Spacer Screw heads. Do

not grind any deeper.

. Remove the Spacer Screws (7) and attach the Lock Body (9) with the

four long Countersunk Screws (10). Use Loctite 410/411 and torque to
T0Nm.

Lanyard Components

1.

2.

3.

Shorten the Elbow (11) to the desired length and glue it into the
bushing (12) with Loctite 410/411.

Find the correct positioning for the Cleat (13), drill two 3mm holes,
and rivet it to the socket.

Trim the Cord Cover (14) to the desired length. Glue it into the elbow
with Loctite 410/411 and to the socket in the correct location.

Cleat positioning (Fig. C)

(16) Released

(17) Locked

Caution: Tie a knot in the Lanyard Cord to stop it from inadvertently
being pulled into the channel.

Caution: It is recommended that the Lanyard Cord (15) be regularly
checked for wear.

Note: The Pull Handle can be used for getting a more secure grip on the
Lanyard Cord when the socket is donned.



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

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

MAINTENANCE

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

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

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

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



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

IS0 10328 -P5-120kg®) /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 ein Lanyard Lock, ein
Verschlusssystem bzw. Einziehsystem, das in Verbindung mit Locking
Linern verwendet wird.

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 120 kg.



ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif’ aufweist, die einer 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
Laminierung

1. Driicken Sie das distale Ende (1) flach, sodass die Delrin-Fiihrung (2)
mit den vier Nigeln (3) mittig befestigt wird.

2. Bringen Sie den inneren PVA-Beutel an. Ziehen Sie ihn durch das
zentrale Loch des Aluminiumrings (4). Ziehen Sie den Beutel flach
vom zentralen Loch weg und befestigen Sie den Ring mit der Delrin-
Schraube (5), um den PVA-Beutel zu versiegeln. Stellen Sie sicher,
dass der Pfeil (6) am Aluminiumring in AP- oder ML-Richtung
ausgerichtet ist. Beschichten Sie die vier Abstandsschrauben (7) und
die Delrin-Schraube mit einem Trennmittel.

3. Binden Sie lhr Auflagematerial ein. Binden Sie alle bis auf die erste
Schicht tiber den Aluminiumring hinaus. Stellen Sie sicher, dass das
Laminiermaterial am distalen Ende mindestens 6 mm dick ist (8) und
die vier Abstandsschrauben gleichmifig in das Material eingebettet
sind.



4.

5.

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

Schleifen Sie das distale Ende prizise ab, um die
Distanzschraubenképfe freizulegen.

Warnung: Schleifen Sie nicht tiefer.

. Entfernen Sie die Distanzschrauben und befestigen Sie den

Verschlusskérper (9) mit den vier langen Senkschrauben (10).
Verwenden Sie eine Schraubensicherung mittlerer Stirke wenden Sie
und ein Drehmoment von 10Nm an.

Thermoplastische Schiifte

1.

v

(o)}

Flachen Sie das distale Ende (1) ab, sodass die Delrin-Fiihrung (2) mit
den vier Nageln (3) mittig befestigt wird.

. Bohren Sie beginnend am Rand der Delrin-Fiihrung ein kleines Loch

mit einem Drahtbohrer durch die gesamte Linge des Gipsmodells bis
zu seiner Basis. Dies stellt ein maximales Vakuum am distalen Ende
sicher.

. Befestigen Sie den Aluminiumring (4) mit der Delrin-Schraube (5) an

der Delrin-Fiihrung. Stellen Sie sicher, dass der Pfeil (6) am
Aluminiumring in AP- oder ML-Richtung ausgerichtet ist.

. Formen Sie das Thermoplast mit Unterdruck an. Stellen Sie guten

Formschluss um den Aluminiumring sicher. Es ist wichtig, dass das
Thermoplast am distalen Ende mindestens 6 mm dick ist (8).

. Schleifen Sie das distale Ende prizise ab, um die

Distanzschraubenképfe freizulegen. Schleifen Sie nicht tiefer.

. Entfernen Sie die Distanzschrauben (7) und befestigen Sie den

Verschlusskérper (9) mit den vier langen Senkschrauben (10).
Verwenden Sie Loctite 410/411 und ziehen Sie die Schrauben mit
10Nm an.



Lanyard-Komponenten

1. Kiirzen Sie das Winkelstiick (11) auf die gewiinschte Linge und kleben
Sie es mit Loctite 410/411in die Buchse (12).

2. Finden Sie die richtige Position fiir die Klemme (13), bohren Sie zwei
3-mm-Lécher und nieten Sie die Klemme an den Schaft.

3. Schneiden Sie die Kordelfiihrung (14) auf die gewiinschte Linge zu.
Kleben Sie sie mit Loctite 410/411in das Winkelstiick und an die richtige
Stelle auf dem Schaft.

Klemmenpositionierung (Abb. C)

(16) Freigegeben

(17) Verriegelt

Vorsicht: Machen Sie einen Knoten in die Anziehkordel, damit es nicht
versehentlich in die Kordelfithrung gezogen wird

Vorsicht: Es wird empfohlen, das Verbindungskabel (15) regelmifig auf
Verschleif} zu tiberpriifen.

Hinweis: Der Ziehhandgriff kann verwendet werden, um einen sichereren
Griff an der Anziehkordel zu erhalten, wenn der Schaft angezogen wird.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.



Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien,
Sand, Staub oder Schmutz mit SiiRwasser reinigen und mit einem Tuch
trocknen.

WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer
orthopédietechnischen 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 zustidndigen Behérden gemeldet werden.

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

HAFTUNG
Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemafs 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.
4 N\

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht iberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
& Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
\_ hinsichtlich des Verwendungszwecks! )




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION
Le dispositif est un verrou a cordelette, un systéme de verrouillage
a utiliser avec les manchons Locking.

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« Aucune contre-indication connue.
Le dispositif est prévu pour des activités a impact modéré, par exemple
la marche.
La limite de poids du dispositif est de 120 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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



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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Lamination

1.

Aplatir suffisamment I'extrémité distale (1) pour fixer le guide Delrin
(2) au centre avec les quatre clous (3).

. Appliquer le sac PVA intérieur. Tirer a travers le trou central de la

bague en aluminium (4). Eloigner le sac du trou central et fixer
I’anneau a I'aide de la vis Delrin (5), pour sceller le sac PVA. S’assurer
que la fleche (6) sur I'anneau en aluminium est alignée dans la
direction antéro-postérieure ou interne-externe. Enduire les quatre vis
d’espacement (7) et la vis Delrin d’'un agent de démoulage.

. Attacher votre matériau de renforcement. Attacher toutes les couches

sauf la premiére au-dela de I'anneau en aluminium. S’assurer que le
matériau de lamination fait au moins 6 mm d'épaisseur (8)

a I'extrémité distale et que les quatre vis d’espacement sont vissées
uniformément dans le matériau.

. Appliquer le sac en PVA extérieur et terminer la lamination.
. Meuler précisément I'extrémité distale pour exposer les tétes des vis

d’espacement.
Avertissement : ne pas meuler plus profondément.

. Retirer les vis d’espacement et fixer le corps du verrou (9) avec les

quatre longues vis a téte fraisée (10). Utiliser un frein-filet & résistance
moyenne et serrer a T0Nm.



Emboitures thermoplastiques

1. Aplatir suffisamment I'extrémité distale (1) pour fixer le guide Delrin
(2) au centre avec les quatre clous (3).

2. En commencant par le bord du guide Delrin, percer un petit trou avec
une perceuse a fil sur toute la longueur de votre modéle de moulage
jusqu’a sa base. Cela garantit un vide maximal a I'extrémité distale.

3. Attacher I'anneau en aluminium (4) au guide Delrin a I'aide de la
vis Delrin (5). S’assurer que la fleche (6) sur I'anneau en aluminium
est alignée dans la direction antéro-postérieure ou interne-externe.

4. Moulage sous vide du thermoplastique. S’assurer du bon formage
autour de I'anneau en aluminium. Il est important que le
thermoplastique fasse au moins 6 mm d’épaisseur (8) a I'extrémité
distale.

5. Meuler précisément I'extrémité distale pour exposer les tétes des vis
d’espacement. Ne pas meuler plus profondément.

6. Retirer les vis d’espacement (7) et fixer le corps du verrou (9) avec les
quatre longues vis a téte fraisée (10). Utiliser de la colle Loctite 410/411
et serrer a 10Nm.

Composants de cordelette
1. Raccourcir le coude (11) a la longueur souhaitée et le coller dans la

bague (12) avec de la colle Loctite 410/411.

2. Trouver le bon positionnement pour la tige de renforcement (13),
percer deux trous de 3mm et la riveter sur I'emboiture.

3. Couper la gaine de la cordelette (14) a la longueur souhaitée. La coller
dans le coude avec de la colle Loctite 410/411 et dans I'emboiture au
bon endroit.

Positionnement de la tige de renforcement (Fig. C)



(16) Déverrouillé

(17) Verrouillé

Attention : faire un noeud avec la cordelette pour 'empécher d'étre tirée
par inadvertance dans le canal.

Attention : il est recommandé de vérifier régulierement l'usure de la
cordelette (15).

Remarque : la fixation de la poignée peut étre utilisée pour avoir une
prise plus stre sur la cordelette lorsque 'emboiture est enfilée.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

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 'eau salée ou chlorée interdit.

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

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



ENTRETIEN

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

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

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

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

ISO10328-P5-120kg®) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

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




ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es un bloqueo de cordén, un sistema de bloqueo que se
utiliza con liners de bloqueo.

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para funcionar como parte de un sistema
que reemplaza una extremidad inferior ausente.

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita

« No se conocen contraindicaciones
El dispositivo es para uso de impacto moderado, por ejemplo, caminar.
El limite de peso del dispositivo es de 120 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
Laminacién

1. Aplane el extremo distal (1) lo suficiente para fijar la guia en Delrin en
el centro (2) con los cuatro clavos (3).

2. Aplique la bolsa interior de PVA. Pdsela por el orificio central del
anillo de aluminio (4). Extienda la bolsa desde agujero central y fije el
anillo con el tornillo en Delrin (5), sellando la bolsa de PVA en el
proceso. Aseglirese de que la flecha (6) del anillo de aluminio esté
alineada en la direccién AP o ML. Cubra los cuatro tornillos
espaciadores (7) y el tornillo en Delrin con un agente de liberacién.

3. Ate su material de capas. Ate todas menos la primera capa mds alld
del anillo de aluminio. Asegtirese de que el material de laminacién
tenga al menos 6 mm de grosor (8) en el extremo distal y que los
cuatro tornillos espaciadores estén incrustados uniformemente en el
material.

4. Aplique la bolsa exterior de PVA y termine la laminacién.

5. Lije el extremo distal con precisién para exponer las cabezas de los
tornillos espaciadores.

Advertencia: No lije mds profundo.

6. Retire los tornillos espaciadores y fije el cuerpo de bloqueo (9) con
los cuatro tornillos avellanados largos (10). Utilice un bloqueador de
roscas de resistencia media y un par de apriete de T0Nm.

Encajes termopldsticos
1. Aplane el extremo distal (1) lo suficiente para fijar la guia en Delrin en
el centro (2) con los cuatro clavos (3).

20



. Comenzando por el borde de la guia en Derlin, perfore un pequefio

orificio con un taladro de cables a lo largo de todo su modelo de
escayola hasta su base. Esto asegura un vacio maximo en el extremo
distal.

. Fije el anillo de aluminio (4) a la guia en Delrin con el tornillo en

Delrin (5). Asegtirese de que la flecha (6) del anillo de aluminio esté
alineada en la direccién AP o ML.

. Moldee el termopldstico al vacio. Asegtirese de que se moldee

correctamente alrededor del anillo de aluminio. Es importante que el
termopldstico tenga al menos 6 mm de grosor (8) en el extremo distal.

. Lije el extremo distal con precisién para exponer las cabezas de los

tornillos espaciadores. No lije mds profundo.

. Retire los tornillos espaciadores (7) y fije el cuerpo de bloqueo (9) con

los cuatro tornillos avellanados largos (10). Utilice Loctite 410/411
y apriete a I0Nm.

Componentes de cordén

1.

Acorte el codo (1) a la longitud deseada y péguelo en el buje (12) con
Loctite 410/411.

. Busque la posicién correcta para el fijador de cordén (13), perfore dos

orificios de 3mm y remachelo al encaje.

. Recorte la cubierta de cordén (14) a la longitud deseada. Péguelo en

el codo con Loctite 410/411 y en al encaje en la ubicacién correcta.

Colocacién del fijador de cordén (Fig. C)

(16) Liberado

(17) Blogueado

Precaucién: Ate un nudo en el cordén para evitar que se mueva de forma
inesperada al canal.

21



Precaucién: Se recomienda comprobar el desgaste del cordén (15) con
regularidad.

Nota: El tirador se puede utilizar para sujetar con mds seguridad el
cordén cuando se coloca el encaje.

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio hiimedo y un jabén neutro. Secar con un pafio
después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede usarse
en un ambiente mojado o himedo 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.

22



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

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumird 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.

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

23



ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un attacco Lanyard, un sistema di attacco da utilizzare
insieme alle cuffie Locking.

DESTINAZIONE D’USO

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

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

I 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.
Il limite di peso per il dispositivo & di 120 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.
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Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo
o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, I'utente deve sospendere I'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Laminazione

1.

Appiattire I'estremita distale (1) a sufficienza per fissare centralmente
la guida in resina acetalica Delrin (2) con i quattro chiodi (3).

. Applicare il sacchetto in PVA interno. Tirare attraverso il foro centrale

dell’anello in alluminio (4). Svasare il sacchetto dal foro centrale

e fissare I'anello utilizzando la vite Delrin (5), sigillando il sacchetto in
PVA nel processo. Assicurarsi che la freccia (6) sull’anello in alluminio
sia allineata alla direzione AP o ML. Rivestire le quattro viti distanziali
(7) e la vite Delrin con un agente distaccante.

. Legare al materiale di stratificazione. Legare tutto tranne il primo

strato oltre I'anello in alluminio. Assicurarsi che il materiale di
laminazione abbia uno spessore di almeno 6 mm (8) all’estremita
distale e che le quattro viti distanziali siano incorporate in modo
uniforme nel materiale.

. Applicare il sacchetto in PVA esterno e finire la laminazione.
. Molare accuratamente I'estremita distale per esporre le teste delle viti

distanziali.
Avvertenza: non molare piti a fondo.

. Rimuovere le viti distanziali e fissare il corpo dell’attacco (9) con le

quattro viti incassate lunghe (10). Utilizzare un frenafiletti a media
resistenza e serrare a 10Nm.
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Invasature termoplastiche

1. Appiattire I'estremita distale (1) a sufficienza per fissare centralmente
la guida in resina acetalica Delrin (2) con i quattro chiodi (3).

2. Partendo dal bordo della guida in resina acetalica Delrin, con un
trapano praticare un piccolo foro attraversando l'intera lunghezza del
modello in gesso fino alla base. In questo modo, si assicura la
depressione massima all'estremita distale.

3. Fissare I'anello in alluminio (4) alla guida in resina acetalica Delrin
utilizzando la vite Delrin (5). Assicurarsi che la freccia (6) sull’anello
in alluminio sia allineata alla direzione AP o ML.

4. Stampare in sottovuoto la termoplastica. Assicurare una formatura
corretta attorno all’anello in alluminio. E importante che la
termoplastica abbia uno spessore di almeno 6 mm (8) all’estremita
distale.

5. Molare accuratamente 'estremita distale per esporre le teste delle viti
distanziali. Non molare piti a fondo.

6. Rimuovere le viti distanziali (7) e fissare il corpo dell’attacco (9) con
le quattro viti incassate lunghe (10). Utilizzare Loctite 410/411 e serrare
alONm.

Componenti della corda Lanyard
1. Accorciare il gomito (11) alla lunghezza desiderata e incollarlo nella

boccola (12) con Loctite 410/411.

2. Trovare il posizionamento corretto per I'asta di rinforzo (13), praticare
due fori da 3mm e rivettarla sull'invasatura.

3. Tagliare il rivestimento in plastica per corda (14) alla lunghezza
desiderata. Incollarlo nel gomito con Loctite 410/411 e all'invasatura
nella posizione corretta.
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Posizionamento dell’asta di rinforzo (Fig. C)

(16) Rilasciata

(17) Bloccata

Attenzione: fare un nodo alla corda Lanyard per evitare che entri
inavvertitamente nel canale

Attenzione: si raccomanda di controllare regolarmente I'usura della corda
Lanyard (15).

Nota: la maniglia di fissaggio pud essere utilizzata per ottenere una
presa pil sicura sulla corda Lanyard quando I'invasatura viene indossata.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) puo essere
utilizzato in un ambiente bagnato o umido e pud sopportare spruzzi di
acqua dolce (ad es. pioggia), non & 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.
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SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

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

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA
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.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en snorlés, et lasesystem som skal brukes sammen med
locking linere.

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« 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 120 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Laminering

1. Gjgr den distale enden (1) flat nok til & feste Delrin Guide (2) sentrert,
med de fire spikrene (3).

2. Pafgr den indre PVA-posen. Trekk gjennom det sentrale hullet pa
aluminiumsringen (4). Fjern posen fra det sentrerte hullet og fest
ringen ved & bruke Delrin-skruen (5), og forsegle PVA-posen
i prosessen. Forsikre deg om at pilen (6) pa aluminiumsringen er
justert i retning AP eller ML. Smer de fire avstandsskruene (7) og
Delrin-skruen med et lasemiddel.

3. Knyt fast oppleggsmaterialet ditt. Fest alt bortsett fra det forste laget
utover aluminiumsringen. Forsikre deg om at lamineringsmaterialet er
minst 6 mm tykt (8) i den distale enden, og at de fire avstandsskruene
er integrert jevnt i materialet.

4. Pafgr den utvendige PVA-posen og gjer ferdig lamineringen.

5. Slip den distale enden ngyaktig for & eksponere hodene til
avstandsskruene.

Advarsel: Ikke slip dypere.

6. Fjern avstandsskruene og fest lasehuset (9) med de fire lange
senkeskruene (10). Bruk gjengelas med middels styrke og stram til
T0Nm.

Termoplastiske hylser

1. Gjor den distale enden (1) flat nok til & feste Delrin Guide (2) sentrert,
med de fire spikrene (3).
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. Start ved kanten av Delrin Guide, og bor et lite hull med en vaierdrill

gjennom hele lengden til gipsstepingsmodellen til basen. Dette sikrer
maksimalt vakuum i den distale enden.

. Fest aluminiumsringen (4) til Delrin Guide ved hjelp av Delrin-skruen

(5). Forsikre deg om at pilen (6) pa aluminiumsringen er justert
i retning AP eller ML.

. Sug all luft ut av termoplasten for & danne vakuum. Serg for riktig

forming rundt aluminiumsringen. Det er viktig at termoplasten er
minst 6 mm tykk (8) i den distale enden.

. Slip den distale enden ngyaktig for a eksponere hodene til

avstandsskruene. Ikke slip dypere.

. Fjern avstandsskruene (7) og fest lasehuset (9) med de fire lange

senkeskruene (10). Bruk Loctite 410/411 og stram til 10Nm.

Snorkomponenter

1.

2.

Forkort albuen (11) til gnsket lengde og lim den inn i foringen (12)
med Loctite 410/411.

Finn riktig posisjon til kryssholten (13), drill to hull p4 3mm og nagle
den til hylsen.

. Trim snordekselet (14) til gnsket lengde. Lim den inn i albuen med

Loctite 410/411 og til hylsen pa riktig sted.

Plassering av kryssholten (Fig. C)

(16) Utgitt

(17) Last

Forsiktig: Knyt en knute i snoren for & forhindre at den utilsiktet blir
trukket inn i kanalen.

Forsiktig: Det anbefales at snoren (15) regelmessig kontrolleres for slitasje.



Merk: Trekkhandtaket kan brukes til & fa et sikrere grep om snoren nar
hylsen settes pa.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

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

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

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.
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ERSTATNINGSANSVAR

Ossur patar seg ikke noe ansvar for folgende:
+ Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre

produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader

eller milje.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en Lanyard-las, et lasesystem, der anvendes sammen med
laseforinger.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

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 120 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 eendring eller et funktionstab i enheden,
eller hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.
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Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Laminering

1. Flad den distale ende (1) tilstreekkeligt ud til at kunne fastgere Delrin-
styret (2) centralt med de fire sam (3).

2. Pafgr den indre PVA-pose. Treek den gennem det midterste hul
i aluminiumringen (4). Fold posen vk fra det centrale hul, og fastger
ringen ved hjelp af Delrin-skruen (5), sa PVA-posen forsegles i denne
proces. Sgrg for, at pilen (6) pa aluminiumringen er justeret i AP- eller
ML-retningen. Pafar et slipmiddel pa de fire afstandsskruer (7) og
Delrin-skruen.

3. Afbind opbygningsmaterialet. Afbind alt pa neer det forste lag ud over
aluminiumringen. Serg for, at lamineringsmaterialet er mindst 6 mm
tykt (8) i den distale ende, og at de fire afstandsskruer er integreret
jeevnt i materialet.

4. Pafgr den ydre PVA-pose, og afslut lamineringen.

5. Slib den distale ende ngjagtigt, sa afstandsskruehovederne
blotlaegges.

Advarsel: Slib ikke dybere ned.

6. Fjern afstandsskruerne, og fastger laseenheden (9) med de fire lange
forsenkede skruer (10). Brug middelsteerk gevindsikring, og tilspeend
til TONm.

Termoplastiske hylstre

1. Flad den distale ende (1) tilstreekkeligt ud til at kunne fastgere Delrin-
styret (2) centralt med de fire sem (3).
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. Start ved kanten af Delrin-styret, og bor et lille hul med et tradbor

gennem hele gipsmodellens leengde til bunden. Det sikrer maksimalt
vakuum i den distale ende.

. Fastggr aluminiumringen (4) til Delrin-styret ved hjelp af Delrin-

skruen (5). Serg for, at pilen (6) pa aluminiumringen er justeret i AP-
eller ML-retningen.

. Sug al luft ud af termoplasten for at danne vakuum. Serg for den

korrekte form omkring aluminiumringen. Det er vigtigt, at
termoplasten er mindst 6 mm tyk (8) i den distale ende.

. Slib den distale ende ngjagtigt, sa afstandsskruehovederne

blotlzegges. Slib ikke dybere ned.

. Fjern afstandsskruerne (7), og fastger ldseenheden (9) med de fire lange

forsaenkede skruer (10). Brug Loctite 410/411, og tilspaend til 10Nm.

Lanyard-komponenter

1.

2.

Afkort albuen (17) til den gnskede lzengde, og lim den til basningen
(12) med Loctite 410/411.

Find den korrekte position til klampen (13). Bor to 3mm huller, og
fastger klampen til hylsteret med nitter.

. Tilpas snoredaekslet (14) til den gnskede lengde. Lim det til albuen

med Loctite 410/411 og til hylsteret pa det rigtige sted.

Placering af klampen (Figur C)

(16) Aben

(17) Last

Forsigtig: Bind en knude pa Lanyard-snoren for at forhindre, at den bliver
trukket ind i kanalen ved et uheld.

Forsigtig: Det anbefales at tjekke Lanyard-snoren (15) regelmaessigt for
slid.
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Bemaerk: Treekhandtaget kan bruges til at fa et mere sikkert greb om
Lanyard-snoren, nar hylsteret er pasat.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i 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.
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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 miljoer.

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Kropsvagtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pateenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begraen
sninger for brug!

38



SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten &r ett linlas, ett Iassystem som ska anvindas tillsammans med
locking liner.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

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

Enheten &r avsedd fér mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.

Viktgrinsen for enheten 4r 120 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

MONTERINGSANVISNINGAR
Laminering

1. Platta ut den distala dnden (1) tillréckligt fér att fasta Delrin-guiden
(2) centralt med de fyra spikarna (3).

2. Applicera den inre PVA-pasen. Dra igenom det centrala halet pa
aluminiumringen (4). Veckla ut pasen bort fran det centrala halet och
fast ringen med Delrin-skruven (5), vilket férseglar PVA-pasen. Se till
att pilen (6) pa aluminiumringen ér inriktad i anteroposterior eller
mediolateral riktning. Applicera frigéringsmedel 6ver de fyra
avstandsskruvarna (7) och Delrin-skruven.

3. Fast forstarkningsmaterialet. Fast alla utom det f6rsta lagret bortanfér
aluminiumringen. Se till att lamineringsmaterialet &r minst 6 mm tjockt
(8) vid den distala dnden och att de fyra avstandsskruvarna &r jamnt
inbaddade i materialet.

4. Applicera den yttre PVA-pasen och avsluta lamineringen.

. Slipa av den distala dnden s att distansskruvhuvudena exponeras.

Varning: Slipa inte djupare.

. Ta bort distansskruvarna och fist laskroppen (9) med de fyra langa
forsankta skruvarna (10). Anvind medelstarkt ganglasningsmedel och
dra at till TONm.

wv

(<)}

Termoplastiska hylsor

1. Platta ut den distala dnden (1) tillrickligt for att fasta Delrin-guiden
(2) centralt med de fyra spikarna (3).

2. Borja vid kanten av Delrin-guiden och borra ett litet hal med en
tradborr genom gipsmodellens hela lingd till basen. Detta
sakerstiller maximalt vakuum vid den distala dnden.
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. Fast aluminiumringen (4) i Delrin-guiden med Delrin-skruven (5). Se

till att pilen (6) pa aluminiumringen &r inriktad i anteroposterior eller
mediolateral riktning.

. Vakuumforma termoplasten. Se till att den formas korrekt runt

aluminiumringen. Det &r viktigt att termoplasten dr minst 6 mm tjock
(8) vid den distala danden.

. Slipa av den distala d@nden s att distansskruvhuvudena exponeras.

Slipa inte djupare.

. Ta bort distansskruvarna (7) och fist laskroppen (9) med de fyra

langa férsinkta skruvarna (10). Anvind Loctite 410/411 och dra 4t till
T0Nm.

Komponenter fér linan

1.

Korta armbagen (17) till 6nskad lingd och limma den mot bussningen
(12) med Loctite 410/411.

. Hitta rétt positionering fér linlaset (13), borra tvd 3mm hal och nita

fast linlaset mot hylsan.

. Kapa linskyddet (14) till 6nskad lingd. Limma in det i armbagen med

Loctite 410/411 och mot hylsan p4 ritt plats.

Placera linlaset (Fig. C)

(16) frigjort

(17) last

Varning: Knyt en knut pa linan fér att férhindra att den oavsiktligt dras in
i kanalen

Varning: Vi rekommenderar att draglinan (15) regelbundet kontrolleras
for slitage.

Obs! Draghandtaget kan anvindas for att fa ett sikrare grepp om linan
nar hylsan dr pasatt.
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ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

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

Miljoéforhallanden

Enheten #r viderbestindig.

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

Kontakt med salt eller klorerat vatten ar 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.

UNDERHALL
Enheten och den &vergripande protesen bér undersokas av en

ortopedingenjor. Intervallet bor 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 miljsbestammelser.
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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 férha
anvindningsomréaden eller miljcer.

anden,

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

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

MEPIFPA®H
To mpoidv gival yia tnv ac@Aalion Tou avadEn, éva cUoTNHA KAEWOWUATOG TTOU
XPNOIHOTIOIEITAL OE CUVOUAOHO ME TIG EMEVOUTELG AOPANIONG.

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal yia va cuvSEael Kal va ameAeuBePWVEL £va TIPOCOETIKO
o0OTNUA TTOU AVTIKABIOTA éva eNNEITTOV KATW AKPO.

H kataAANAGTNTA AUTOL TOU TTPOIOGVTOG Yia TNV TPOBEoN Kal Tov acBevn
nipémet va a§lohoynBolv amé évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubpifeTal amOKAEIOTIKA amod emayyehpatia
uyeiag.

Evéeieig yia xprion kait mAnOuouoc acOsvwv-oTéxog
« AKpwTNPIAoUOC KATW AKPOU f/Kal CUYYEVIG OVEMAPKELQ
« Aev undipxouv YVWOoTEG avTevdEeielg
To mpoidv mpoopiletal yia Xprion He pecaia emimeda katandvnong, m.x.
mepndtnua.
To ép1o Bapoug yia To mpoidv givat 120 KIAG.

TENIKEZ OAHFIEXZ AXOANEIAZ

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.



Mpogidomoinon: Edv mapatnpnBei aAhayn 1 amwAela TNG AEIToupyIKOTNTAG
NG OUOKEUNG 1} €AV N cuoKeur mapouaotdlel onuddia BAAPNG ri Bopag mou
eumobiCouv TIG KAVOVIKEG AElTOUPYieC TNG, 0 aoBevig Ba MPEMel va OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNE KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMayyEAHATIO UYEIQG.

To mpoidv mpoopiletal yia xpron and évav pévo acBev.

OAHTIEXZ XYNAPMOAOIHIHX
emiotpwon

—_

w

w

. loloTe 1o MEPIPEPIKO AKPO (1) APKETA WOTE VO CUVSETETE KEVTPIKA TOV

0dnyd Delrin (2) pe ta téooepa kap@la (3).

. Epapudote Tov eowtepikd oako PVA. TpaBnte péoa amod tnv KeVIpIKN

o Tou SaktuAiou aAoupviou (4). Avoi€te Tov GAKO Ao TNV KEVTPIKN
TPUTA KAl OTEPEWOTE TOV SAKTUAIO Xpnaoipomolwvtag Tn Bida Delrin (5),
o@payifovtag Tov odko PVA katd tn Siadikacia. BeBaiwbeite 6Tt TO
BéMog (6) oTov SakTUAIO ahoupviou ival eUBUYPAUUIOUEVO TIPOG TNV
katevBuvon AP 1 ML. KaAOYTE TI¢ TEoOEPIG amooTaTIKEG Bideg (7) kat Tn
Bida Delrin pe évav mapdyovta anac@along.

. AéoTe TO UNIKO emioTpwong. AéoTe OAA €KTOG AMTO TO TNV TPWTN oTIRada

mépa ané 1o SaxTulidt aloupviou. BeBaiwBeite 611 To UAIKS emicTpwoNg
£€XEL TTAXOG TOUAAXIOTOV 6 mm (8) OTO AMWTEPO AKPO KAl Ol TEGOEPIS
Bideg SlaxwPIOPOU €ival EVOWHOATWHEVES OUOIOUOPPA OTO UNIKO.

. Epapudote tov e§wtepikd odko PVA kat ONOKANPWOTE TNV EMOTPWON.
. TpiYTe pe akpifela To MEPIPEPIKS AKPO YIA VA EKDECETE TIG KEPANEG TV

AMOCTATIKWY BISWV.
Mpo&idomoinon: Mnv tpiYete fabutepa.

. AQaIPE0TE TIC ATTOOTATIKEG BiSEC KAl OTEPEWOTE TO OWHA ACPANONG (9)

UE TIG TEOOEPIC HaKPEG ppeldTec Bideg (10). Xpnolpomotnote KOAaA
OTIEPWHATOG HECAiAg avToxnG Kat porr ota 10 Nm.
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OgpponAactikég umodoxég

—_

w

w

. loloTe To MEPIPEPIKO AKPO (1) APKETA WOTE VA OUVSETETE KEVTPIKA TOV

06nyo Delrin (2) pe Ta Téooepa kap@id (3).

. ZeKIVWVTAG amd Tnv dkpn tou odnyou Delrin, avoite pia pikpn tpuna

UE éva TPUTAvL oLPPATOG €S amd OAO TO UKOG TOU YUYIVOU
ekpayeiov wg T Baon tou. Auto e§ac@alilel péyloTto kevd oTo
TEPLPEPIKO AKPO.

. YuvdéoTe To SakTUAlo aloupviou (4) otov 0dnyd Delrin

xpnotpomowwvtag tn Bida Delrin (5). BeBaiwBeite 611 to BéNog (6) oTov
SaktuAo ahouptviou gival euBUYPAUMIOUEVO TIPOG TNV KaTteuBuvon AP 1y
ML.

. @eppomAaoTiké pe Siapdpewon kevou. EEacpaliote Tn owot

Sapdpepwon yupw amd to SaxTuAidt ahoupiviou Eival onuavtiké 1o
BOePUOMAACTIKO Va €XEL TTAXOC TOUAGXIOTOV 6 mMm (8) OTO TIEPIPEPIKO
dkpo.

. TpipTe pe akpifela To MEPIPEPIKS AKPO YIa VA EKDECETE TIG KEPANEG TV

amooTaTIKWV BISWv. Mnv tpiYete Babutepa.

. AQaIPEOTE TIC ATTOOTATIKEG BideC (7) KAl OTEPEWOTE TO OWHA ACPANIONG

(9) pe Tig TéooEPIG Hakpé Ppeldteg Bideg (10). Xpnotuomolote To
Loctite 410/411 kat otpéPte ota 1I0Nm.

E€aptripata avadétn

-

w

. Kovtuvete tov aykwva (11) oto emBupnTtd PRKOG Kat KOAAOTE TOV OTOV

SaktuAo (12) e to Loctite 410/411.

. Bpeite Tn owoth B€on yia tnv mdtog (13), tpunriote 00 omég 3 Mm Kal

Bidéwote tnv mdtog oTn Orikn.

. Koyte 1o kdhuppa tou avadétn (14) oto emOupunto urkog. KoAnote tov

oTOV ayKWva e To Loctite 410/411 kat 6T BrKn 0t owoTr Béon.
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O¢on nartogg (Ewk. N

(16) AmeAeuBepwuévo

(17) Kheldwpévo

Mpoooxn: Aé0Te évav KOUTO OTOV AVASETN YIa VA OTTOTPEYPETE TO AKOUCIO
TPARNYHA Yéoa OTO KAVAAL

Mpoooxn: ZuvioTtatal va eAEYXETE TAKTIKA Tov avadEétn (15) yia Tuxdv @Bopéc.
Inpeiwon: H Aafn tpaprypatog umopei va xpnotpomotnBei yia mo ao@aiég
Kpdtnua otov avadétn étav n Bnkn €xel popeDei.

XPHZH

Ka@apioudéc kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE €va avi PETA
Tov KaBaploud.

MepiBaArovrtikég ouvORKeg

To mpoidv eival mavTtog Kaipou.

‘Eva mpoiov mavtdg Kalpou Uimopei va xpnotponolndei o uypo ry umd vypacia
mepIBANoV Kal prmopei va avté&el To mroiliopa amd yAuko vepd (. x. Bpoxn),
Sev emrpémetal n fUoN.

Agv EMTPEMETAL N EMAPT) HE OAHUPO VEPS 1} XAWPIWHEVO VEPOD.

STEYVWOTE e éva Tavi HETd amd ema@r} Pe YAUKO VEPO 1 uypacia.

KaBapioTe pe YAUKO vepo o€ epimmwon Tuxaiag ékBeong og dAa uypa,
XNMIKE, aupo, okévn 1 BpwHId Kal OTEYVWOTE PE €va TTavi.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouVoAikr TpoBeon Mpémel va e§eTaoTouv amd emayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe Bdon tn §paotnpidtnTa TOU
aoBevolc.
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ANA®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cupPBav oe Ox£EON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APKEC.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va AmopPITTOVTAl CUHPWVA HE TOUG
avTioToIXoUuG TOTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAAMOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG odnyieg Xpriong.
+ YuvappoAdyNnaon Tou MPOIOVTOG HE EEAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoidvTog EKTOG CUVIOTWHEVWY GUVONKWV XPAong,
£QAPHOYNG 1 TEPIBANOVTOG.

ISO10328-P5-120kg*) /N

#)To 6pio palac owpatog Sev mpénet va uepBaiveral

Na € Kat ot
A Xprion, BA. Tic ypamég oBnyiec mpoBAenopevng xprione
Tov KaTaoKeVaoTH!
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS
Laite on narulukko, joka on locking-tuppien kanssa kiytettivi
lukitusjarjestelma.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettiviksi puuttuvan alaraajan korvaavaan
proteesijirjestelméin ja irrotettavaksi siitd.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kéyttoaiheet ja kohdepotilasryhmdi
« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskimairiisen aktiivisuustason kayttdon, esim.
kavelyyn.
Laitteen painoraja on 120 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.
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Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiytt6 ja ottaa yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

ASENNUSOH|)EET
Laminointi

1.

Tasoita distaalipaits (1) tarpeeksi, jotta Delrin-ohjaimen (2) voi
kiinnittad keskitetysti neljalla naulalla (3).

. Levitd sisempi PVA-pussi. Vedd alumiinirenkaan (4) keskireidn l4pi.

Levitd pussi poispdin keskireidstd, kiinnitd rengas Delrin-ruuvilla (5)
ja tiivista PVA-pussi prosessissa. Varmista, ettd alumiinirenkaan nuoli
(6) on kohdistettu AP- tai ML-suuntaan. Peitd nelji vilikeruuvia (7) ja
Delrin-ruuvi irrotusaineella.

. Sido kerrosmateriaalisi. Sido kaikki paitsi ensimmaiinen kerros

alumiinirenkaan ulkopuolelle. Varmista, ettd laminaattimateriaali on
distaalipdassi vahintidan 6 millimetria paksu (8) ja ettd nelja
vilikeruuvia on upotettu tasaisesti materiaaliin.

. Levitd ulompi PVA-pussi ja viimeistele laminointi.
. Hio distaalipa tarkasti, jotta saat vilikeruuvien paat nakyviin.

Varoitus: Al3 hio tits enemp3a.

. Irrota vilikeruuvit ja kiinnité lukon runko (9) neljalla pitkilla

uppokantaruuvilla (10). Kayta keskivahvaa kierrelukitetta ja kiristé
momenttiin 10 newtonmetrin kireyteen.

Kestomuoviholkit

1.

Tasoita distaalipaits (1) tarpeeksi, jotta Delrin-ohjaimen (2) voi
kiinnittad keskitetysti neljalla naulalla (3).
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. Aloita Delrin-ohjaimen reunasta ja poraa pieni reiki lankaporalla koko

kipsimallisi pituuden ldpi sen pohjaan asti. Tima varmistaa
maksimaalisen tyhjion distaalipadssa.

. Kiinnitd alumiinirengas (4) Delrin-ohjaimeen Delrin-ruuvilla (5).

Varmista, ettd alumiinirenkaan nuoli (6) on kohdistettu AP- tai
ML-suuntaan.

. Imumuovaa kestomuovi. Varmista oikea muotoilu alumiinirenkaan

ympirille. On tirkeds, ettd kestomuovi on distaalipddssi vihintian
6 millimetrig paksu (8).

. Hio distaalip4a tarkasti, jotta saat valikeruuvien paat nikyviin. Al hio

tata enempaa.

. Irrota vilikeruuvit (7) ja kiinnitd lukon runko (9) neljalla pitkalla

uppokantaruuvilla (10). Kayta Loctite 410/411-pikaliimaa ja kiristd 10
newtonmetrin kireyteen.

Narulukon osat

1.

Lyhenni kyynarpaa (11) haluttuun pituuteen ja liimaa se holkkiin (12)
Loctite 410/411-pikaliimalla.

. Etsi lukitusmekanismille (13) oikea sijainti, poraa kaksi 3 millimetrin

reikdd ja niittaa lukitusmekanismi holkkiin.

. Leikkaa narunsuojus (14) sopivan pituiseksi. Liimaa se kyynarpaahian

Loctite 410/411-pikaliimalla oikeaan kohtaan holkkia.

Lukitusmekanismin sijainti (Kuva C)

(16) Auki

(17) Lukittuna

Huomio: sido solmu narulukon naruun, jotta se ei vahingossa vetdydy
kanavaan.
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Huomaa: On suositeltavaa tarkistaa narulukon narun (15) kuluneisuus
sadnnollisesti.

Huomaa: vetokahvaa voidaan kayttda pitdvimmaén otteen saamiseksi
narulukon narusta holkkia puettaessa.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kdyttéolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sainkestavai laitetta voidaan kdyttdd méaridssi tai kosteassa
ympiristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetts.

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

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

HUOLTO

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

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

52



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

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

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

isehtoja ja kayttorajoi katso
aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een koordsluiting, een vergrendelingssysteem dat
moet worden gebruikt in combinatie met vergrendelde liners.

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige impact, bijv.
wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 120 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.
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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
Laminatie

1.

Maak het distale uiteinde (1) voldoende plat om de Delrin-geleider (2)
centraal te bevestigen met de vier nagels (3).

. Breng de binnenste PVA-zak aan. Trek door het centrale gat van de

aluminium ring (4). Draai de zak weg van het centrale gat en bevestig
de ring met de Delrin-schroef (5), waardoor de PVA zak wordt
afgedicht. Zorg ervoor dat de pijl (6) op de aluminium ring in de AP-
of ML-richting wijst. Breng een oplosmiddel aan op de vier
afstandsschroeven (7) en de Delrin-schroef.

. Bind het opbouwmateriaal vast. Bind alle lagen, behalve de eerste,

voorbij de aluminium ring. Zorg ervoor dat het lamineermateriaal aan
het distale uiteinde ten minste 6 mm dik is (8) en dat de vier
afstandsschroeven gelijkmatig in het materiaal zijn ingebed.

. Breng de buitenste PVA-zak aan en voltooi de laminatie.
. Slijp nauwkeurig het distale uiteinde om de koppen van de

afstandsschroeven bloot te leggen.
Waarschuwing: slijp niet dieper.

. Verwijder de afstandsschroeven en bevestig de bevestigingsbehuizing

(9) met de vier lange schroeven met verzonken kop (10). Gebruik een
middelsterk schroefdraadborgmiddel en een aanhaalmoment van
T0Nm.
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Thermoplastische kokers

1. Maak het distale uiteinde (1) voldoende plat om de Delrin-geleider (2)
centraal te bevestigen met de vier nagels (3).

2. Begin bij de rand van de Delrin-geleider en boor met een draadboor
een klein gaatje door de hele lengte van uw gipsmodel, tot de basis.
Dit zorgt voor een maximaal vaculim aan het distale uiteinde.

3. Bevestig de aluminium ring (4) met de Delrin-schroef (5) aan de
Delrin-geleider. Zorg ervoor dat de pijl (6) op de aluminium ring in de
AP- of ML-richting wijst.

4. Vorm het thermoplastische materiaal in een vacutim. Zorg voor een
goede vorm rond de aluminium ring. Het is belangrijk dat het
thermoplastische materiaal aan het distale uiteinde ten minste 6mm
dik (8) is.

5. Slijp nauwkeurig het distale uiteinde om de koppen van de
afstandsschroeven bloot te leggen. Slijp niet dieper.

6. Verwijder de afstandsschroeven (7) en bevestig de
bevestigingsbehuizing (9) met de vier lange schroeven met verzonken
kop (10). Gebruik Loctite 410/411 en een aanhaalmoment van T0Nm.

Sleutelkoordcomponenten
1. Kort het bochtstuk (11) in tot de gewenste lengte en lijm het met
Loctite 410/411in de bus (12).
2. Zoek de juiste plaatsing voor de klamp (13), boor twee gaten van
3mm en bevestig de klamp met klinknagels aan de koker.
3. Knip de koordovertrek (14) op de gewenste lengte af. Lijm het met
Loctite 410/411in het bochtstuk en op de juiste plaats op de koker.

De klamp plaatsen (Afbeelding C)
(16) Ontgrendeld
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(17) Vergrendeld

Let op: leg een knoop in het koord om te voorkomen dat het per ongeluk
in het kanaal wordt getrokken.

Let op: Het wordt aanbevolen om het sleutelkoord (15) regelmatig op
slijtage te controleren.

Opmerking: de trekhendel kan worden gebruikt om een stevigere grip op
het koord te krijgen wanneer de koker is omgedaan.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

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

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

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

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

DESCRICAO
O dispositivo é corddo de bloqueio, um sistema de bloqueio para utilizar
em conjunto com os revestimentos de bloqueio.

UTILIZAQI-\O PREVISTA

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

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

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de
salide.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputagdo 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 120 kg.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.
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Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar
a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de satde.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

INSTRUGOES DE MONTAGEM
Laminacdo

1. Alisar a extremidade distal (1) o suficiente para fixar centralmente
o guia Delrin (2) com os quatro pregos (3).

2. Aplicar o saco de PVA interior. Puxar através do orificio central do
anel de aluminio (4). Acender o saco longe do orificio central e fixar
o anel com o parafuso Delrin (5), selando o saco de PVA. Assegurar
que a seta (6) no anel de aluminio estd alinhada na dire¢do AP ou
ML. Revestir os quatro parafusos de espagcamento (7) e o parafuso
Delrin com um agente de desbloqueio.

3. Atar no material de reforgo. Atar tudo exceto a primeira camada do
anel de aluminio. Assegurar que o material de laminagao tem, pelo
menos, 6 mm de espessura (8) na extremidade distal e que os quatro
parafusos de espagamento estdo incorporados uniformemente no
material.

4. Aplicar o saco de PVA exterior e terminar a laminagao.

5. Cortar a extremidade distal com precisdo para expor as cabegas do
parafuso espagador.

Aviso: n3o cortar mais.

6. Remover os parafusos espagadores e fixar o corpo de bloqueio (9)
com os quatro parafusos de cabeca cénica compridos (10). Utilizar
um fixador de roscas de forca média e apertar a 1I0Nm.
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Encaixes termopldsticos

1. Alisar a extremidade distal (1) o suficiente para fixar centralmente
o guia Delrin (2) com os quatro pregos (3).

2. A partir da extremidade do guia Delrin, fazer um pequeno furo com
uma broca de arame em todo o comprimento do molde de gesso até
a base do mesmo. Tal assegura um vdcuo méximo na extremidade
distal.

3. Fixar o anel de aluminio (4) ao guia Delrin com o parafuso Delrin (5).
Assegurar que a seta (6) no anel de aluminio estd alinhada na dire¢do
AP ou ML.

4. Moldar o termopldstico em vdcuo. Assegurar a formagao adequada
em redor do anel de aluminio. E importante que o termopldstico
tenha, pelo menos, 6 mm de espessura (8) na extremidade distal.

5. Cortar a extremidade distal com precisdo para expor as cabecas do
parafuso espagador. N3o cortar mais.

6. Remover os parafusos espagadores (7) e fixar o corpo de blogueio (9)
com os quatro parafusos de cabega cénica compridos (10). Utilizar
o Loctite 410/411 e apertar a 10 Nm.

Componentes de corddo

1. Encurtar o cotovelo (11) para o comprimento desejado e colar
o mesmo a bucha (12) com o Loctite 410/411.

2. Encontrar a posi¢3o correta para o gancho (13) e, em seguida, fazer
dois furos de 3mm e rebitar o gancho ao encaixe.

3. Cortar a cobertura do corddo (14) até atingir o comprimento
desejado. Cold-lo no cotovelo com o Loctite 410/411 e no encaixe no
local correto.
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Posicionamento do gancho (Fig. C)

(16) Lancado

(17) Blogueado

Atencdo: dé um né no cord3o para evitar que seja puxado
inadvertidamente para o canal.

Atencdo: Recomenda-se que o corddo (15) seja regularmente verificado
quanto a desgaste.

Nota: a pega para puxar pode ser utilizada para obter uma aderéncia
mais segura no cord3o quando o encaixe é colocado.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés
a limpeza.

Condigdes ambientais

O dispositivo € a prova de condigdes climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado
num ambiente himido 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 exposicao 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.

62



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 nio 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.

ISO 10328 -P5-120kg ¥) /N

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

Para condigdes e limitacoes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS
Wyréb to Lanyard Lock, system blokujgcy uzywany w potaczeniu z lejami
silikonowymi z zamkami.

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do faczenia i uwalniania do systemu
protetycznego, kt6ry zastepuje brakujaca koriczyne dolng.

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

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy srednich obcigzeniach, np.
chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 120 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.
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Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkgji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Laminowanie

1. Sptaszczy¢ dystalny koniec (1) na tyle, aby centralnie przymocowa¢
prowadnice Delrin (2) za pomoca czterech gwozdzi (3).

2. Zatozy¢ wewnetrzny worek PVA. Przeciagnad przez centralny otwér
pierscienia aluminiowego (4). Rozchyli¢ worek w kierunku
przeciwnym do otworu srodkowego i zamocowac pierscieri za
pomoca $ruby Delrin (5). Spowoduje to uszczelnienie worka PVA.
Upewni¢ sie, ze strzatka (6) na pierscieniu aluminiowym jest
wyréwnana w kierunku AP lub ML. Pokry¢ cztery sruby dystansowe (7)
i Srube Delrin srodkiem antyadhezyjnym.

3. Natozy¢ warstwy laminowane. Zawigza¢ wszystkie warstwy oprécz
pierwszej poza pierscieniem aluminiowym. Upewni¢ sie, ze materiat do
laminowania ma co najmniej 6 mm grubosci (8) na koricu dystalnym,

a cztery $ruby dystansowe s réwnomiernie osadzone w materiale.

4. Zatozyc¢ zewnetrzny worek PVA i dokoriczy¢ laminowanie.

5. Precyzyjnie zeszlifowac¢ materiat po stronie dystalnej, aby odstonic tby
$rub dystansowych.

Ostrzezenie: Nie szlifowac gtebiej.

6. Usuna¢ Sruby dystansowe i zamocowac korpus zamka (9) za pomocg
czterech dhugich $rub z tbem wpuszczanym (10). Uzy¢ uszczelniacza
do gwintéw o $redniej sile taczenia i dokreci¢ momentem obrotowym
T0Nm.
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Leje protezowe ksztaftowane termoplastycznie

1. Sptaszczy¢ dystalny koniec (1) na tyle, aby centralnie przymocowa¢
prowadnice Delrin (2) za pomocg czterech gwozdzi (3).

2. Zaczynajac od krawedzi prowadnicy Delrin, nawierci¢ maty otwér
wierttem drucianym, wiercac przez catg dtugosc gipsu od jego
podstawy. Zapewnia to zachowanie maksymalnego poziomu prézni
przy koricu dystalnym.

3. Przymocowac pierscien aluminiowy (4) do prowadnicy Delrin,
uzywajac Sruby Delrin (5). Upewnic sie, ze strzatka (6) na pierscieniu
aluminiowym jest wyréwnana w kierunku AP lub ML.

4. Ksztattowac prézniowo tworzywo termoplastyczne. Zapewnic
odpowiednie ksztattowanie wokét pierscienia aluminiowego. Wazne
jest, aby materiat termoplastyczny miat przynajmniej 6 mm (8)
grubosci na koricu dystalnym.

5. Precyzyjnie zeszlifowa¢ materiat po stronie dystalnej, aby odstoni¢ tby
$rub dystansowych. Nie szlifowac glebie;.

6. Usuna¢ $ruby dystansowe (7) i zamocowac korpus zamka (9) za
pomoca czterech dtugich srub z tbem wpuszczanym (10). Uzy¢
preparatu Loctite 410/411 i dokreci¢ momentem obrotowym 10 Nm.

Elementy sSciggu

1. Skrécic kolanko (11) do odpowiedniej dtugosci i przyklei¢ je do tulei
(12) za pomoca preparatu Loctite 410/411.

2. Znalez¢ prawidtowe potozenie zacisku (13), wywierci¢ dwa otwory
o $rednicy 3mm i przynitowac go do leja protezowego.

3. Przycigc ostone przewodu (14) na zadang dtugos¢. Przykleic ja do
kolanka przy pomocy preparatu Loctite 410/411 i do leja protezowego
w odpowiednim miejscu.
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Pozycjonowanie zacisku (Rys. C)

(16) Zwolniony

(17) Zablokowany

Przestroga: zawigzac wezet na $ciggaczu sznurowanym, aby zapobiec
nieumysinemu wciagnieciu go do kanatu

Przestroga: zaleca sig regularne sprawdzanie sciggu (15) pod katem
zuzycia.

Uwaga: dZzwignia moze by¢ uzyta do uzyskania pewniejszego uchwytu na
przewodzie $ciggu, gdy lej protezowy jest zatozony.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszyé
szmatka.

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 woda
(np. deszczem). Zabrania sig zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ wodg stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

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

67



ZGLASZANIE 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.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Limit wagi ciata, ktorego nie mozna przekroczyc!

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

f W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
producental
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Urtin, locking linerlar ile birlikte kullanilan bir kilit sistemi olan bir ip
Kordondur.

KULLANIM AMACI

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

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin 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

Uruin, yurtiyus gibi orta darbe diizeyinde kullanim igindir.

Aletin agirhik limiti 120 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.
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MONTA) TALIMATLARI
Laminasyon

1.

~

. Delrin Kilavuzu (2) dért Civi (3) ile ortalanmis sekilde takmak igin

Distal Ucu (1) yeterince duzlestirin.

. I¢ PVA torbasini uygulayin. Aliminyum Halkanin (4) orta deliginden

cekin. Torbayi orta delikten uzaga dogru genisletin ve islem sirasinda
PVA torbasini kapatarak Delrin Vidayla (5) halkay: takin. Aliminyum
Halka tizerindeki Okun (6) AP veya ML yéniinde hizalandigindan
emin olun. Dért Tespit Vidasini (7) ve Delrin Vidayi bir ayirici
maddeyle kaplayin.

. Yerlestirme malzemenizi baglayin. ilk katman hari¢ hepsini

Aliminyum Halkanin 6tesinde baglayin. Laminasyon malzemesinin
distal ugta en az 6 mm kalinhiginda (8) oldugundan ve dort Tespit
Vidasinin malzemeye esit sekilde gomiilii oldugundan emin olun.

. Dis PVA torbasi uygulayin ve laminasyonu tamamlayin.
. Tespit Vidasi baslarini agiga ¢ikarmak icin distal ucu dogru sekilde

zimparalayin.

Uyari: Daha derine zimparalamayin.

Tespit Vidalarini ¢ikarin ve Kilit Gévdesini (9) dért uzun Havsa Basli
Vidayla (10) takin. Orta kuvvette vida sabitleyici kullanin ve T0Nm
torkla sikin.

Termoplastik Soketler

1.

2.

Delrin Kilavuzu (2) dért Civi (3) ile ortalanmis sekilde takmak igin
Distal Ucu (1) yeterince duizlestirin.

Delrin Kilavuzun kenarindan baglayarak, al¢i modelinizin tiim
uzunlugu boyunca tabanina kadar bir tel matkapla kiigiik bir delik
agin. Bu, distal ugta maksimum vakum saglar.
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3. Delrin Vidayi (5) kullanarak Aliiminyum Halkay: (4) Delrin Kilavuza
takin. Aliminyum Halka tizerindeki Okun (6) AP veya ML yéniinde
hizalandigindan emin olun.

4. Termoplastige vakumla sekil verin. Aliiminyum Halka etrafinda
duizgiin sekillenme saglayin. Termoplastigin distal ucunda en az 6
mm kalinliginda (8) olmasi énemlidir.

5. Tespit Vidasi baslarini agiga ¢ikarmak icin distal ucu dogru sekilde

zimparalayin. Daha derine zimparalamayin.

. Tespit Vidalarini (7) ¢ikarin ve Kilit Gévdesini (9) dért uzun Havsa

Basli Vidayla (10) takin. Loctite 410/411 kullanin ve 10 Nm torkla sikin.

()}

Lanyard Komponentler
1. Dirsegi (11) istenen uzunlukta kisaltin ve Loctite 410/411 ile burcun
(12) igine tutkallayin.
2. Baglanti Levhasinin (13) dogru konumunu bulun; iki adet 3 mm’lik
delik agin ve sokete perginleyin.
3. Kordon Kilifini (14) istenen uzunlukta keserek duizeltin. Loctite 410/411
ile dirsege ve dogru konumdaki sokete tutkallayin.

Baglanti levhasini konumlandirma ($ekil C)

(16) Serbest birakilmis

(17) Kilitli

Dikkat: Yanliglkla kanalin icine cekilmesini énlemek icin ip Kordona bir
dugium atin.

Dikkat: Lanyard Kordonunun (15) asinmaya karsi diizenli olarak kontrol
edilmesi onerilir.

Not: Cekme Kolu, soket takildiginda ip Kordon tizerinde daha guivenli bir
kavrama elde etmek icin kullanilabilir.
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KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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 aralig, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

CiDDI OLAYI BIiLDIRME
Urunle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.
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SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen riin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Vidcut kitle sinin asilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar igin, tasarlanan
kullanim hakkinda reticinin yazil talimatlarina bakin!
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PYCCKWU
- MegnuunHckoe ycTpoicTBo

ONMUCAHUE
YCTponCTBO NpeacTaBnaeT coboi 3aMKOBYIO CUCTEMY CO LIHYPKOM,
npegHa3HauYeHHYI0 A1 UCMOJb30BaHUA € GUKCALMOHHBIMY YeXiamu.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeAHa3HayveHo Ana NpUCcoefMHEHNA K 3aMeHsAoLL e
OTCYTCTBYIOLLYIO HUXHIO KOHEYHOCTb MPOTE3HOW CUCTEME U OTCOEAMHEHUA
oT Hee.

MpUrogHOCTb YCTPONCTBa ANA NPOTE3a U NauyeHTa AoMKHa ObITb OLleHeHa
MeULMHCKIM PabOTHUKOM.

YcTaHaBNMBaTh 1 PerynmpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMNIA
PaboTHMK.

lMokasaHuA K npumeHeHulo U yeseeas 2pynna nayueHmos
« AMMyTauuMA HUXKHE KOHEYHOCTU U/ BPOXKAEHHAA He[JOCTaTOYHOCTb
MpoTtnBonoKasaHnA HeM3BeCTHbI
YcTponcTBO NpeaHa3HayveHo A1a UCMOb30BaHMA NPU CpeaHeln yaapHoOn
Harpyske, Hanpumep npv xoab6e.
MpepenbHbIn Bec ycTpoiicTBa — 120 Kr.

UHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MegnumHcKii paboTHUK 0653aH NPeJOCTaBUTb NaLUEHTY BCIO
COAEpPalLyCa B JaHHOM AOKyMeHTe UHdOPMaLmio, HeobxoguMyto Ans
6€30MacHOro MCMob30BaHUA 3TOTO YCTPOMCTBA.
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MpepynpexaeHue. Mpu n3meHeHMAX Unm notepe GyHKLUMOHANBHOCTI U
npu3HaKax NoBPEXAEHNA UM N3HOCA U3LENUA, MELUAIOLWNX €ro
HOpManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, NALMEHT JOMKEH NPeKpaTUTb
MCMONb30BaHNe 1 06PaTUTLCA K CNeLManucTy.

YCTpONCTBO NpeaHa3HauyeHo ANA MHOrOPa3oBOro UCMONb30BaHNA OAHUM
nayneHToMm.

WUHCTPYKLU U NO CEOPKE
JlamuHayusa

—

w

w

. BolpoBHAITe AncTanbHbIi KoHel, (1), 4TO6bI MO LEHTPY NPUKPEnnUTL

[enpuHOBYIO HanpasnALLYyto (2) YeTbipbMA reo3aamu (3).

. MprmeHuTe BHYTpeHHWI MBA-nakeT. BbITAHUTe Yepes LeHTpanbHoe

OTBepCTE aJIlOMUHNEBOTO KOJbLa (4). PackpoiiTe nakeT ot
LieHTPasIbHOro OTBEPCTUA U NMPUKPENUTE KOJbLO AEPUHOBBIM BUHTOM
(5), 3anevatbiBas B npouecce MNBA-nakeT. Yoeautech, 4to cTpenka (6) Ha
anloMNHMEBOM KOMbLie BbIpOBHEHa B HanpasneHuun AP nnu ML.
HaHecwnTe pa3genutenbHblii COCTaB Ha YeTbipe PacnopHbIX BUHTA (7) n
[eNPUHOBDIN BUHT.

. CBAXKNTe MaTepman Ans yknagku. CBsxuTe BCe, KDOMe NepBOro C/os, 3a

anloMUHMEBBIM KONbLIOM. Y6eanTeCh, YTo NaMUHMPYIOLWWIA MaTepuan
MMeeT TOJILLMHY He MeHee 6 MM (8) Ha ANCTaIbHOM KOHLiE, a YeTbipe
PacnopHbIX BUHTa PaBHOMEPHO BHEAPEHbI B MaTepuarn.

. Hanoxwute BHewHwni MNBA-nakeT 1 3aBepLunTe NammHaLuio.
. TwaTenbHo oTWAVYTE ANCTaNbHbIN KOHEL, YTOObI OGHAXMNTb FONOBKM

PacnopHbIX BUHTOB.
Mpepynpexpenne. Hy B Koem criydae He wnndyrite ray6xe.

. Ypanute pacrnopHble BUHTbI 1 NPUKPeNUTE KOpyc 3amKa (9) ueTbipbma

LJIMHHBIMY BUHTaMU € NoTaiiHon ronoskoi (10). Micnonb3yiiTe pe3bboBoii
duKcaTop cpefHeNn NPOYHOCTUN U 3aTAHKUTE C MOMEHTOM 10 H-m.
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TepmonnacmuyHsle 2unb3bl

. BbipoBHsAliTe AncTanbHbIi KoHel (1), YUTobbl MO LeHTPY NPUKpenuTh
[leNpUHOBYIO HanpaBnAoLLYyLo (2) YeTbipbmA rBO3aAMM (3).

2. HaunHasA c Kpaa AenpuHOBON HanpaBnAoLEeN, MPOCBEPSINTE HOMEPHbIM
CBEPJSIOM HeBOoNbLUIOE OTBEPCTHE MO BCEN AVIHE MNCOBOV MOAENN 40
ee 0CHOBaHWsA. 3To obecneymBaeT MakCMaslbHbI BaKyyM Ha
OMCTanbHOM KOHLe.

3. MpuKpennTe antOMUHNEBOE KOMbLO (4) K AENPMHOBOI HanpasnsoLei
LenpuHOBbIM BUHTOM (5). Y6eguTtech, uto cTpesnka (6) Ha antoM1nH1MeBOM
KoJbLie BbIpOBHEHa B HanpasneHun AP nnn ML.

4. Bakyymom chopmmpyite Tepmonnactuk. Obecneyste npaBusbHyo
bopmy BOKpYr antoMUHNEBOTO KOJbLia. BaxHo, 4To6bl TONLWMHA
TEPMOMIACTMKA HA AUCTANIbHOM KOHLe Oblnia He MeHee 6 MM (8).

. TwaTtenbHo oTwnndyiTe ANCTaNbHbIN KOHEL, YTOObl OOHAXKUTb FONTIOBKM
pacnopHbIx BUHTOB. He wnndyiite rnybxe.

6. YpanuTe pacnopHble BUHTbI (7) 1 NpUKpenuTe Kopnyc 3amka (9)

YeTbipbMA JJIMHHBIMW BUHTaMV € NoTaliHow ronoskoii (10). Mcnonb3yiite
Knen-¢ukcatop Loctite 410/411 n 3aTAHMTe C MOMeHTOM 10 H-m.

—_

w

Komnnekmyiowjue wiHypka

1. YkopoTuTe KoneHo (11) o kenaemon AnuHbI 1 MPUKIEeTe ero K BTynKe
(12) kneem-pukcaTopom Loctite 410/411.

2. Hapute npaBunbHoe nonoxeHune nnaHku (13), npocsepnute aBa
oTBEPCTVA 3 MM 1 3aKpenuTe NiaHKy Ha rib3e 3aknenkamu.

3. MoppexbTe 06010UKY WHYpPKa (14) 4O HY>KHOW ANVHBL. Kneem-
¢duKcaTopom Loctite 410/411 npuKkneiiTe ero K KONeHy v K rnnb3e B
npaBuIbHOM MecTe.
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PacnonoxeHue nnactuHbl (puc. C)

(16) PacdurkcmpoBaHo

(17) 3adpukcmpoBaHo

BHumaHwme! Cenaiite y3en Ha WHYPKe, 4TOGbI OH CNyYaiiHO He 3aTAHYNCA B
KaHan.

BHUMaHwme: peKoMeHAYeTCA perynapHO NpoBepATb TPOC WHYpPKa (15) Ha
N3HOC.

MpumeuaHune. 1A HaieXKHOTO 3axBaTa LWHYpKa Npw HaaeBaHWUU Mb3bl
MOXHO MCMONb30BaTb HATAMXHYIO PYUKY.

NCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OunCTNTe BNAXHOM TKaHbIO C MAMKUM MblioM. [locnie oUnCTKM BbITpUTe
HaCyxo TKaHblo.

Okpyxaroujue ycnosus

YCTPONCTBO ABNAETCA BCENOrOAHbIM.

BcenorogHoe ycTponicTBO MOXHO MCMOJIb30BaTb BO BIaXKHOW Cpeae 1 npu
Hanuuum 6pbI3r NpecHol BoAbl (Hanpumep, Noa aoxaem). MorpyxxeHne B
BOAY HeJOMyCTMMO.

MonagaHne Ha yCTPOWCTBO CONEHON 1 XOPUPOBaHHOW BOfbI HELOMYCTVIMO.
Mocne KOHTaKTa C NpecHON BOAON MM UCMONb30BaHUA BO BNaXXHON cpefe
BbITPMTE HACYXO TKaHbIo.

Mpw cnyyaiHOM KOHTaKTe € APYTMMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMK, NeCKoM,
NbINbIO UK FPA3bI0 MPOMOWATE NPECHON BOLOW W BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBC/NTYXXUBAHUE

YCTPONCTBO M NPOTE3 AOMKHBI MPOBEPATHCA MEANLIMHCKUM PaBOTHUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTY NaLMeHTa.
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COOBLWEHUNE O CEPbE3SHOM NMHUMAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HEO6XOAMMO
coobLjaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHbLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOCTBO U ynakoBKa [JOMKHbI O6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMTbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayiolLee:
+ YcTpoWncTBa, KOTOpPblE He 06CIYKMBaANNCh B COOTBETCTBUM C
VIHCTPYKLMAMU MO MPUMEHEHMIO.
- W3genus, B KOTOPbIX UCMOb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUX
npoussoguTenen.
- W3genus, KoTopble aKcmlyaTMpoBanmch 6e3 cobnioaeHms
peKoMeHAyeMbIX YCNIOBUI 1 OKpY»KatoLLeit cpeabl 6o He no
Ha3HauYeHwIo.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Macca Tena He AOMKHA NPeBbILIATb yKa3aHHbIX Npeaenos!

Uro6bi y3HaTh 0 ycnoBwAX 1 orp:
B SKCNAYaTaUMM, OBPATUTECH K NMCHMEHHbIM HHCTPYKUMAM
npoussoauTens!
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TDTNA ARG Ko FiREBERRYT 2RE Y A7 LITER L THER
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1. &g (1) ZHDICESICLT, TV VAAER 2) #4EXDET (3)
THRRICRIITET,
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%7,
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80



3.7 RE 5) #ERBLT. ZIVEZOLIYY @) BFIVUVA
A4 RICEWHFES, ZIVZZT LY T OKE (6) B AP Efcld ML
FEICH > TWB T EERRBLET,
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5. Ein A EFEICHEIL T AX—HY—RLCDEEZEHETEET., Thd
ERCHEILEVTREE L,

6. AR—H—R (L 7) ZMYALAXDRNIRL (10) TOW 7 A&E (9)
HEERWUAFIFE T, Loctite 410/411 Z{ER L. 10Nm D ;LT THHE T,

Svv—Favk—zx2vF

1. [F#EF (1) 2FLEORTICEL L, Loctite 410/411 TT v >4 (12)
IcEELET,

2. 71)—F (13) OELWMIEARRDIF. 3mm Q7% 2 h AL, Uy
FEFE>TY Y MCBOHET,

3. 0—RAN— (14) 2FLOETITTIVEZIE T, Loctite 410/411 (&
BLT. O—FAN—ER@EFELOV T Y FOELWMIBICESELE
EDS

7)) —toEE (B0

(16) fERR

(17) ovy

AR SVV—RFO-PFIKEUBEMEY. BoTFrRIVIBIERENEL
£3ICLET,

AE I SVVY—FO—F (05 OEEEZEENICFI VI TR L2H88
L&Y,

FEITIWNYRIVE VY MREBESNTWREEICS Y Y—FO—F%
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1.

2.

FEaEFmim 1), AOBSTF 3) EHOCEE Delrin BEEE
2.

EL PVA M. FiHBEF @ AydhOF. MO FLESKIF
PVA %%, SARH Delrin 122 (5) BEIEFR—HE L ITEPEZE
PVA £, HRIRIBIF LMIEFL (6) X AP Bl M-L AE. #H
FEfRIELL (7) FA Delrin ¥24 34 FRIIEF.

- BESEMR. BRE—R BRAHRRERIRL. HBRTH

BEMBEEZLAH 6 mm (8), BMUFERIRLIASTHINE
M,

EL PVA SMEHEREE.

B OWmOW B = wm, B W 8§ k& 18 £ k.
L FTMERE.

- BT EfRiRLL, AERANBIKFIT KL 00) EEBE 9.

AR EREMIBLHER, A 10 Nm MHEEFE.

MR

1.

2.

3.

FEHEFZEE (1), AOBSTF 3) EHOCEE Delrin @
2.

M Delrin BEIFBHNLLATIE, A — 1T 2T ERER
B ORERERMNL. XUHRZHEESRAETE.

{EF Delrin #8222 (5) 1%$83FK (4) EIEZE Delrin Sm@25. HIR
$BIR ERYETSL (6) X AP X M-L A1,

MESHAEMREYG. BREBFRABERME. FLBRITH
MBUERIZEDILE 6mm BEE ().

ERMETE, EHERELL. HOSERE,
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6. MTERERZ 7), ARRAOBKICTKIELZ 10) EZEHIK
(9) . &k Loctite 410/411 3:F 10Nm ByiHsEITLE.

MEAEFAH
1. BEL () BEEMEKE, RFEA Loctite 410/411 HFHE
HEE 12 F,
2. HEREET (13) WEMME, $#@HD 3 mm 7, AREHE
STHIEI RS L.
3. HEI&E (14 EFRFEKE. A Loctite 410/411 BHIEEES
k. BEENNERLS.
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17) $iE
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S5 RWERREEHER (05 REER.

EE: FLEZRE, TEEFEFRMERR.
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RiEAAMREEEE. BERATET.

IMEEH

ABEMRSKIZB.
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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

d Ossur hf.

Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

©Copyright Ossur 2021

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc 11

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

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

IFU 0023

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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