ENGLISH

Medical Device

INTENDED USE

The device is intended as a connection
component of a prosthetic system that
replaces a missing lower limb.
Suitability of the device for the
prosthesis and the patient must be
evaluated by a healthcare professional.
The device must be fitted and adjusted
by a healthcare professional.

Indications For Use and Target Patient
Population

«+ Lower limb amputation and/or

congenital deficiency

« No known contraindications
The weight limit for the device is 45 kg.
The device is for high impact use, e.g.,
walking and occasional running.

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

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

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Components:

— Stainless Steel Pyramid 773 (3)

— Pyramid Cap (2)

— Pyramid Bolt w/ O-Ring (1)

- M5-M8 Adapter (11)

— Silicone Seal (6)

— Plastic Washer M8 (1b)
Note: When fabrication is complete,
insert the following locking component
(include Fabrication Ring needed in the
fabrication process)

— L-721000 Icelock ratchet 721
Note: Use with L-780000 Fabrication
Tooling Kit (reusable)

Lamination Instructions:

(not intended for thermoplastic sockets)
1. Flatten distal end of Plaster Cast (9)

to center Steel Guide (7). Attach with
double-sided tape or two nails
maintaining original pin alignment.
2. Apply inner PVA bag and tie it
around “neck” of Steel Guide (7).
3. Trim bag around string and place
Silicone Seal (6) over “neck” of Steel
Guide (7), onto PVA bag.

. Screw Fabrication Ring (4) (from
locking component kit) onto Lock
Dummy (5).

. Choose appropriate length of
Release Dummy (8) and screw it
firmly into Lock Dummy (5).

6. Apply release agent to components

to enable easy removal after

lamination (1-400300 Silicone

Adhesive is recommended).

Place the components onto Steel

Guide (7) (make sure that O-Ring on

top of Lock Dummy is in place),

Pyramid (3) onto Lock Dummy (5),

Pyramid Cap (2) and Plastic Washer

(1b) onto Pyramid (3) and secure

them with Pyramid Bolt (1) (make

sure that O-Ring on Bolt is in place).

Note: Be sure to tighten (1-2Nm) so

that resin cannot leak in between

components.

8. Apply clay into hexagon hole on
Release Dummy (B) and Pyramid
Bolt (C).

9. Tie lay-up material into grooves on
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Fabrication Ring (4), Pyramid (3) and
Pyramid Cap (2).
Warning: Tie at least two layers of
fibers in groove on Pyramid Cap (2).
10. Apply outer PVA bag and pour resin
1. When curing has finished, remove
Bolt (1) and Pyramid Cap (2), grind
down to Release Dummy (8)
and remove.
Warning: Do not grind material away
from distal end of socket since that
reduces strength of connection
between socket and pyramid.
12. Remove socket from plaster cast.
13. Remove Steel Guide (7) and Silicone
Seal (6).
14. Use Hex Driver (10) and socket
wrench to release Lock Dummy (5).
15. Insert appropriate locking
component according to instructions
enclosed.

USAGE

Cleaning and care

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

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

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

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

MAINTENANCE

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

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

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

DISPOSAL

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

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

Compliance

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

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

ISO10328-P3-45kg*) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

For specific conditions and limitations of use
intended use!

DEUTSCH

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als
Anschlusskomponente eines
Prothesensystems vorgesehen, das eine
fehlende untere Extremitit ersetzt.

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

Das Produkt darf nur von einer
orthopidietechnischen Fachkraft
angelegt und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und
Ziel-Patientengruppe
Amputation der unteren
Extremitéten und/oder angeborene
Fehlbildungen

« Keine bekannten Kontraindikationen
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt
betragt 45 kg.
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei
hoher Belastung, z. B. Gehen und
gelegentliches Laufen, vorgesehen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Die orthopiddietechnische 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
beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt
Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif} aufweist, die einer
ordnungsgemifen Verwendung
entgegenstehen, darf der Anwender das
Produkt nicht weiterverwenden und
muss sich an eine orthopéadietechnische
Fachkraft wenden.

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

MONTAGEANWEISUNG
Bauteile:

— Edelstahlpyramide 773 (3)

— Pyramidenkappe (2)

— Pyramidenbolzen mit O-Ring (1)

— M5-M8-Adapter (11)

— Silikondichtung (6)

— Kunststoffunterlegscheibe M8 (1b)
Hinweis: Wenn die Fertigung
abgeschlossen ist, setzen Sie die
folgende Verriegelungseinheit ein
(einschlieRlich des fiir den
Fertigungsprozess erforderlichen
Fertigungsrings).

— L-721000 Icelock Shuttle 721
Hinweis: Verwendung mit
L-780000 Werkzeugsatz
(wiederverwendbar)

Anweisungen zur Laminierung:

(nicht fiir thermoplastische Schafte

vorgesehen)

1. Flachen Sie das distale Ende des
Gipsmodells (9) ab, um die
Stahlfuhrung (7) zu zentrieren.
Befestigen Sie es mit doppelseitigem
Klebeband oder zwei Négeln unter
Beibehaltung der urspriinglichen
Pinausrichtung.

2. Bringen Sie den inneren PVA-Beutel

an und binden Sie ihn um den

,Hals“ der Stahlfihrung (7).

. Schneiden Sie den Beutel um die
Schnur und legen Sie die
Silikondichtung (6) uiber den ,,Hals“
der Stahlftihrung (7) auf den PVA-
Beutel.
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4. Schrauben Sie den Fertigungsring
(4) (aus dem Kit der
Verriegelungseinheit) auf den
Verriegelungsdummy (5).

. Wihlen Sie die geeignete Linge des
Freigabedummys (8) und schrauben

w

Sie ihn fest in den
Verriegelungsdummy (5).

6. Tragen Sie Trennmittel auf die
Bauteile auf, um eine einfache
Entfernung nach dem Laminieren zu
ermdglichen (1-400300 Silikonkleber
wird empfohlen).
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Setzen Sie die Bauteile auf die
Stahlfihrung (7) (stellen Sie sicher,
dass der O-Ring oben auf dem
Verriegelungsdummy angebracht
ist), die Pyramide (3) auf den
Verriegelungsdummy (5), die
Pyramidenkappe (2) und die
Kunststoffscheibe (1b) auf die
Pyramide (3) und befestigen Sie sie
mit dem Pyramidenbolzen (1)
(stellen Sie sicher, dass der O-Ring
am Bolzen angebracht ist).
Hinweis: Achten Sie darauf, die

Schrauben festzuziehen (1-2 Nm),
damit kein Harz zwischen die
Bauteile gelangen kann.

. Tragen Sie Plastilin in das

o0

Sechskantloch auf den
Freigabedummy (B) und den
Pyramidenbolzen (C) auf.

. Binden Sie das Auflagematerial in
die Nuten am Fertigungsring (4), der
Pyramide (3) und der
Pyramidenkappe (2).

Warnung: Binden Sie mindestens
zwei Faserschichten in die Nut der

NeJ

Pyramidenkappe (2).

10. Bringen Sie den duferen PVA-Beutel
an und gielen Sie das Harz ein.

11. Wenn die Aushirtung abgeschlossen
ist, entfernen Sie die Schraube (1)
und die Pyramidenkappe (2),
schleifen Sie bis zum
Freigabedummy (8) ab und
entfernen Sie ihn.

Warnung: Schleifen Sie das Material
nicht vom distalen Ende des
Schaftes ab, da dies die
Verbindungsstarke zwischen Schaft
und Pyramide verringert.

12. Entfernen Sie den Schaft vom
Gipsmodell.

13. Entfernen Sie die Stahlfiihrung (7)
und die Silikondichtung (6).

14. Loésen Sie den Verriegelungsdummy
(5) mithilfe des
Innensechskantschliissels (10) und
Steckschlssels.

15. Setzen Sie die entsprechende
Verriegelungseinheit gemiR den
beiliegenden Anweisungen ein.

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 vertragt
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 Flussigkeiten, Chemikalien,
Sand, Staub oder Schmutz mit
SiiBwasser 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 zustandigen Behorden
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
Fallen keine Haftung:

« Das Gerit wird nicht gemiR der
Gebrauchsanweisung gewartet.
Das Gerit wird mit Bauteilen

anderer Hersteller montiert.

Das Produkt wird nicht gemifR den
Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung
oder Umgebung verwendet.

Konformitdt

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

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

5 Jahren.

ISO10328-P3-45kg*) /N

%) Maximale Kérpermasse nicht iiberschreiten!

siehe schriftliche
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

: Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und

FRANCAIS

Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est un composant de
connexion d’'un systéme prothétique qui
remplace un membre inférieur
manquant.

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

Le dispositif doit é&tre 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.
La limite de poids du dispositif est de
45 kg.
Le dispositif est prévu pour des activités
a impact élevé, par exemple la marche et
la course occasionnelle.

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

Avertissement : si la fonctionnalité du
dispositif change ou diminue, ou si le
dispositif présente des signes de
dommages ou d’usure '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
Composants :
— Pyramide en acier inoxydable 773
)

— Bouchon pyramidal (2)

Boulon pyramidal avec joint
torique (1)

— Adaptateur M5-M8 (17)

— Joint en silicone (6)

— Rondelle en plastique M8 (1b)
Remarque : une fois la fabrication
terminée, insérer le composant de
verrouillage suivant (inclure I'anneau de
montage nécessaire au processus de
fabrication)

— Plongeur Icelock 721 L-721000
Remarque : a utiliser avec le kit
doutillage de fabrication L-780000
(réutilisable)

Instructions de lamination :
(pas destiné aux emboitures
thermoplastiques)

1. Aplatir l'extrémité distale du
moulage en platre (9) pour centrer le
guide en acier (7). Fixer avec du
ruban adhésif double face ou deux
clous en conservant I'alignement
d'origine des plongeurs.

2. Appliquer le sac PVA intérieur et

I'attacher autour du « cou » du guide

en acier (7).

. Couper le sac autour de la ficelle et
placer le joint en silicone (6) sur le

« cou » du guide en acier (7), sur le

sac en PVA.

4. Visser 'anneau de montage (4) (du
kit de composants de verrouillage)
sur le verrou factice (5).

w

. Choisir la bonne taille de bouton
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poussoir factice (8) et le visser

fermement dans le verrou factice (5).
6. Appliquer un agent de démoulage
sur les composants pour pouvoir les
retirer facilement apreés la lamination
("adhésif en silicone 1-400300 est
recommandé).
Placer les composants sur le guide
en acier (7) (s’assurer que le joint
torique sur le dessus du verrou
factice est en place), la pyramide (3)
sur le verrou factice (5), le bouchon
pyramidal (2) et la rondelle en
plastique (1b) sur la pyramide (3) et
les fixer avec le boulon pyramidal (1)
(s’assurer que le joint torique du
boulon est en place).
Remarque : ne pas oublier de serrer
(1-2 Nm) afin que la résine ne puisse
pas fuir entre les composants.
8. Appliquer de l'argile dans le trou

hexagonal sur le bouton poussoir

~

ESPANOL

Producto sanitario

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado como un
componente de conexién de un sistema
protésico 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.

factice (B) et le boulon pyramidal (C).
. Attacher du matériau de

Nl

renforcement dans les rainures de
I'anneau de montage (4), de la
pyramide (3) et du bouchon
pyramidal (2).

Avertissement : attacher au moins
deux couches de fibres dans la
rainure du bouchon pyramidal (2).

10. Appliquer le sac en PVA extérieur et
verser la résine

11. Une fois la résine durcie, retirer le
boulon (1) et le bouchon pyramidal
(2), meuler jusqu’au bouton
poussoir factice (8) et le retirer.
Avertissement : ne pas meuler le
matériau de I'extrémité distale de
I'emboiture car cela réduit la
résistance de la connexion entre
I'emboiture et la pyramide.

12. Retirer 'emboiture du moulage en
platre.

13. Retirer le guide en acier (7) et le joint
en silicone (6).

14. Utiliser le tournevis hexagonal (10)
et la clé d’emboiture pour
déverrouiller le verrou factice (5).

15. Insérer le composant de verrouillage
approprié conformément aux
instructions fournies.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un
savon doux. Séchez avec un chiffon
apres 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 I'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 |a prothése dans son
ensemble doivent étre examinés par un
professionnel de santé. Lintervalle doit
étre déterminé en fonction de '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 '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.

Conformité

Ce dispositif a été testé conformément
a la norme ISO 10328 sur trois millions
de cycles de charge.

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

ISO10328-P3-45kg*) /N

*) Limite de masse corporelle 2 ne pas dépasser !

€ cas dutilisation spécifiques ou pour connaitre les
A limitations d'utilisation, consulter les consignes
dutilisation écrites du fabricant

Indicaciones de uso y poblacién de
pacientes objetivo

« Amputacién de extremidad inferior

y/o deficiencia congénita

+ No se conocen contraindicaciones
El limite de peso del dispositivo es de
45 kg.
El dispositivo es para uso de alto
impacto, por ejemplo, caminar y correr
ocasionalmente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE
SEGURIDAD

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

Advertencia: Si se produce un cambio

o una pérdida en la funcionalidad del
dispositivo o si el dispositivo muestra
sighos 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
Componentes:
— Pirdmide de acero inoxidable 773
)

— Cubierta protectora para pirdmide
@)

Tornillo de estrella con junta térica
)

— Adaptador M5-M8 (11)

— Membrana de silicona (6)

— Arandela de pléstico M8 (1b)
Nota: Cuando la fabricacién se haya
completado, inserte el siguiente
componente de bloqueo (incluya el
anillo de fabricacién necesario en el

proceso de fabricacién)

— L-721000 Trinquete Icelock 721
Nota: Usar con el kit de herramientas de
fabricacién L-780000 (reutilizable)

Instrucciones de laminacién:
(no estd indicado para encajes
termopldsticos)

1. Aplane el extremo distal del molde
de escayola (9) para centrar la guia
de acero (7). Fije con cinta adhesiva
de doble cara o con dos clavos
manteniendo la alineacién original
del pin.

2. Aplique la bolsa interior de PVA
y 4tela alrededor del “cuello” de la
gufa de acero (7).
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. Recorte la bolsa alrededor del
cordén y coloque la membrana de
silicona (6) sobre el “cuello” de la
guia de acero (7), en la bolsa de PVA.

4. Atornille el anillo de fabricacién (4)
(del kit de componente de bloqueo)
en el dummy de blogueo (5).

. Elija la longitud adecuada del
dummy de liberacién (8) y atornillelo
firmemente en el dummy de bloqueo
(5).

6. Aplique un agente de liberacién a los

componentes para facilitar su

retirada después de la laminacién

(se recomienda el adhesivo de

silicona 1-400300).

Coloque los componentes en la guia

de acero (7) (asegurese de que la

junta térica en la parte superior del
dummy de bloqueo esté en su
lugar), la pirdmide (3) en el dummy
de bloqueo (5), la cubierta
protectora para pirdmide (2) y la
arandela de pléstico (1b) en la
pirdmide. (3) y asegurelos con el
tornillo de estrella (1) (asegtirese de
que la junta térica del tornillo esté en
su lugar).

Nota: Asegtirese de apretar (a 1-2

Nm) para que no haya fugas de

resina entre los componentes.

8. Aplique arcilla en el orificio
hexagonal en el dummy de liberacién
(B) y el tornillo de estrella (C).

. Ate el material de capas en las
ranuras del anillo de fabricacién (4),
la pirdmide (3) y la cubierta
protectora para pirdmide (2).
Advertencia: Ate al menos dos capas

w
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de fibras en la ranura de la cubierta
protectora para pirdmide (2).

10. Aplique la bolsa exterior de PVA
y vierta resina.

11. Cuando el curado haya terminado,

ITALIANO

Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come componente
di collegamento di un sistema protesico
che sostituisce un arto inferiore
mancante.

Lidoneita 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 'uso e popolazione di
pazienti target

« Amputazione degli arti inferiori e/o

insufficienza congenita

« Nessuna controindicazione nota
Il limite di peso per il dispositivo & di 45
kg.
Il dispositivo & destinato ad essere
utilizzato per un attivita alta come ad
esempio impegnative camminate e corsa
occasionale.

retire el perno (1) y la cubierta
protectora para pirdmide (2), pula la
superficie hasta liberar el dummy (8)
y retirelo.

Advertencia: No pula el material
desde el extremo distal del encaje, ya
que eso reduce la resistencia de
conexién entre el encajey la
pirdmide.

12. Retire el encaje del molde de
escayola.

13. Retire la guia de acero (7)

y membrana de silicona (6).

14. Utilice una llave allen (10) y llave de
encaje para liberar el dummy de
blogueo (5).

15. Inserte el componente de bloqueo
adecuado de acuerdo con las
instrucciones adjuntas.

uso

Limpieza y cuidado

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones
climéticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones
climdticas 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.

RESPONSABILIDAD

Ossur no asumird responsabilidad
alguna ante las siguientes
circunstancias:

« El dispositivo no se mantiene segun
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.

ISO10328-P3-45kg*) /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.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA
SICUREZZA

I professionista sanitario deve informare
I'utente su tutto ciod che & riportato nel
presente documento e che & richiesto al
fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.
Avvertenza: in caso di alterazione

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

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Componenti:
— Piramide in acciaio inossidabile
773 (3)

— Cappellotto piramide (2)
Bullone piramidale con anello ad
o)

— Adattatore M5-M8 (11)

— Sigillo in silicone (6)

— Rondella in plastica M8 (1b)
Nota: una volta completato il
montaggio, inserire il seguente
componente di chiusura (includere
I'anello di montaggio necessario nel
processo di montaggio)

— L-721000 Icelock 721 incastro

(senza adattatore)
Nota: utilizzare con il kit di attrezzi di
montaggio L-780000 (riutilizzabile)

Istruzioni per la laminazione:

(non adatto ad invasature in

termoplastica)

1. Appiattire I'estremita distale del
calco in gesso (9) per centrare la
guida in acciaio (7). Fissare con
nastro biadesivo o due chiodi
mantenendo l'allineamento originale
dei perni.

2. Applicare il sacchetto in PVA interno

e legarlo attorno al “collo” della guida

in acciaio (7).

. Tagliare il sacchetto attorno alla
corda e posizionare il sigillo in
silicone (6) sul “collo” della guida in
acciaio (7), sul sacchetto in PVA.

. Avvitare I'anello di montaggio (4)
(dal kit componenti di chiusura)
sulla dima dell’attacco (5).

. Scegliere la lunghezza appropriata
della dima di sblocco (8) e avvitarla

w
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saldamente alla dima dell’attacco

(5).
6. Applicare I'agente distaccante ai
componenti per facilitare la
rimozione dopo la laminazione (si
consiglia I'adesivo in silicone
1-40010).
Posizionare i componenti sulla guida
in acciaio (7) (assicurarsi che I'anello
ad O sulla parte superiore della dima
dell’attacco sia in posizione), la
piramide (3) sulla dima dell'attacco
(5), il cappellotto piramide (2) e la
rondella in plastica (1b) sulla
piramide (3) e fissarli con il bullone
piramidale (1) (assicurarsi che

~

I'anello ad O sul bullone sia in
posizione).

Nota: assicurarsi di serrare (1-2 Nm)
in modo che la resina non fuoriesca
tra i componenti.

8. Applicare plastilina nel foro
esagonale sulla dima di sblocco (B)
e sul bullone piramidale (C).

. Legare il materiale di stratificazione
nelle scanalature dell’anello di
montaggio (4), della piramide (3)

e del cappellotto piramide (2).
Avvertenza: legare almeno due strati
di fibre nella scanalatura sul

=

cappellotto piramide (2).

10. Applicare il sacchetto in PVA esterno
e versare la resina.

11. Al termine dell’indurimento,
rimuovere il bullone (1) el
cappellotto piramide (2), molare la
dima di sblocco (8) e rimuovere.
Avvertenza: non molare il materiale
dall'estremita distale dell’invasatura,
poiché questa operazione riduce la
resistenza di connessione tra
I'invasatura e la piramide.

12. Rimuovere l'invasatura dal calco in
gesso.

13. Rimuovere la guida in acciaio (7) el

NORSK

Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en
tilkoblingskomponent i et protesesystem
som erstatter en manglende
underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og
pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av
helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og
malpasientpopulasjon
« Amputasjon av underekstremitet og/
eller medfadte tilstander som
dysmeli
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enhetens vektgrense er 45 kg.
Enheten er for bruk med hoy belastning,
f.eks. gaing og sporadisk leping.

GENERELLE
SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere pasienten
om alt i dette dokumentet som er
nedvendig 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

Komponenter:

sigillo in silicone (6).

14. Usare la chiave a brugola (10) e la
chiave inglese per sbloccare la dima
dell’attacco (5).

15. Inserire il componente di chiusura
appropriato secondo le istruzioni
allegate.

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) pud 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

0 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

I 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.

Conformita

Questo dispositivo & stato testato
secondo la norma 1SO 10328

a tre milioni di cicli di carico.

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

ISO10328-P3-45kg®) /N

*) Il limite di massa corporea non deve essere superatol

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

j Perle condizioni e le limitazioni di uso specifiche
per l'uso previsto.

— Pyramid 773 i rustfritt stal (3)

— Pyramidehette (2)

— Pyramide bolt m/ O-ring (1)

— M5-M8-adapter (11)

— Silikontetning (6)

— M8 underlagsskive i plast (1b)
Merk: Nar fabrikasjonen er fullfert, setter
du inn én av folgende lasekomponenter
(inkludert fabrikasjonsring som er
ngdvendig i fabrikasjonsprosessen)

— L-721000 Icelock ratchet 721
Merk: Bruk med L-780000 Fabrication
Tooling Kit (gjenbrukbart)

Lamineringsinstruksjoner:

(ikke ment for hylser i termoplast)

1. Gjor den distale enden av
gipsstepingen flat (9) for & sentrere
stalfgreren (7). Fest med
dobbeltsidig tape eller to spiker, slik
at den opprinnelige boltjusteringen
opprettholdes.

. Bruk den indre PVA-posen knyt den
rundt “halsen” til stalfgreren (7).

. Beskjeer posen rundt snoren og
plasser silikonforseglingen (6) over
“halsen” til stalforeren (7) pa PVA-
posen.

. Skru fabrikasjonsringen (4) (fra
lasekomponentsettet) pa
lasedummyen (5).

. Velg passende lengde pa
frigiaringsdummyen (8) og skru den
godt fast pa lasedummyen (5).

. Pafer frigjoringsmiddel pa
komponentene for & muliggjere
enkel fjerning etter laminering
(1-400300 Silicone Adhesive
anbefales).
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7. Plasser komponentene pa stélforeren
(7) (pase at O-ringen gverst pa
lasedummyen er pa plass), pyramide
(3) pa lasedummyen (5),
pyramidehette (2) og underlagsskive
i plast (1b) pa pyramiden og fest
dem med pyramidebolten (1) (serg
for at O-ringen pé bolten er
pa plass).

Merk: Sorg for & stramme (1-2 Nm)
slik at resin ikke kan lekke mellom
komponentene.

8. Pafor leire i sekskanthullet pa
utleserdummyen (B) og
pyramidebolten (C).

. Knyt oppleggsmateriale i sporene pa
fabrikasjonsringen (4), pyramiden
(3) og pyramidehetten (2).

Advarsel: Knyt minst to lag med fibre
i sporet pa pyramidehetten (2).
10. Pafor den ytre PVA-posen og hell pa

o)

resin

11. Nar herdingen er ferdig, fjern bolten
(1) og pyramidehetten (2), slip ned
til frigjeringsdummyen (8) og
fiern den.

Advarsel: Ikke slip materiale vekk fra
den distale enden av hylsen, da det
reduserer forbindelsesstyrken
mellom hylsen og pyramiden.

12. Fjern hylsen fra gipsstepingen.

13. Fjern stalforeren (7) og
silikonforseglingen (6).

14. Bruk den sekskantede skrutrekkeren
(10) og pipengkkelen for a frigjore
lasedummyen (5).

15. Sett inn riktig lasekomponent
i henhold til vedlagte instruksjoner.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er
ikke tillatt.

DANSK

Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som en
forbindelseskomponent i 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
Patientmalgruppe

« Amputation af underekstremitet og/

eller medfedt defekt

« Ingen kendte kontraindikationer
Vagtgraensen for enheden er 45 kg.
Enheden er beregnet til brug ved hgj
belastning, f.eks. gature og let lab.

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 andring
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
Komponenter:

— Pyramide 773 i rustfrit stal (3)

— Pyramidedzksel (2)

— Pyramidebolt med O-ring (1)

— M5-M8-adapter (11)

— Silikoneforsegling (6)
Plastspaendeskive M8 (1b)
Bemaerk: Nar fabrikationen er feerdig,
skal du indseette folgende
lasekomponent (inkluder
fabrikationsring, der skal bruges
i fabrikationsprocessen)

— L-721000 Icelock Ratchet 721
Bemaerk: Anvendes med L-780000
Fabrikationsvaerktejsseet
(genanvendeligt)

Lamineringsinstruktioner:
(ikke beregnet til termoplasthylstre)

1. Flad den distale ende af
gipsstebningen (9) ud til det
midterste stélstyr (7). Fastgor med
dobbeltsidet tape eller to sem, sa
stifternes oprindelige justering
opretholdes.

2. Pafor den indvendige PVA-pose, og

bind den rundt om “halsen” pa

stélstyret (7).

. Klip posen til rundt om snoren, og

w

Toerk med en klut etter kontakt med
ferskvann eller fuktighet.

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

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bar
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
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 miljo.

Samsvar

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

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

IS0 10328-P3-45kg*) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

leeg silikoneforseglingen (6) over
stalstyrets “hals” (7) pa PVA-posen.

. Skru fabrikationsringen (4) (fra
lasekomponentszttet) pa
laseattrappen (5).

. Vaelg en passende leengde til
frigarelsesattrappen (8), og skru den
fast i laseattrappen (5).

. Pafor slipmiddel pa komponenterne

for at gore det let at fijerne dem efter

laminering (1-400300-silikonelim
anbefales).

Placer komponenterne pa stalstyret

(7) (serg for, at O-ringen oven pa

laseattrappen er pa plads),

pyramiden (3) pa laseattrappen (5),

pyramidedzkslet (2) og

plastspaendeskiven (1b) pa
pyramiden (3), og fastger dem med
pyramidebolten (1) (serg for, at

O-ringen pa bolten er pa plads).

Bemaerk: Sorg for at tilspaende (1-2

Nm), sa resinet ikke kan sive ind

mellem komponenterne.

. Pafer ler i det sekskantede hul pa
frigorelsesattrappen (B) og
pyramidebolten (C).

. Afbind opbygningsmateriale i rillerne
pa fabrikationsringen (4), pyramiden
(3) og pyramidedaekslet (2).
Advarsel: Afbind mindst to lag fibre
i rillen pa pyramidedaekslet (2).

10. Pafor den ydre PVA-pose, og hzld

resin i
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11. Nar hardningen er afsluttet, skal du
fierne bolten (1) og pyramidedaekslet
(2), slibe ned til frigarelsesattrappen
(8) og fijerne den.

Advarsel: Slib ikke materiale vaek fra
den distale ende af hylsteret, da det
reducerer bindestyrken mellem
hylsteret og pyramiden.

12. Fjern hylsteret fra gipsstebningen.

13. Fjern stalstyret (7) og
silikoneforseglingen (6).

14. Brug en sekskantet skruetraekker (10)
og en topnggle til at frigare
laseattrappen (5).

15. Indseet en passende lasekomponent
i overensstemmelse med de vedlagte
instruktioner.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild
saebe. Torres med en klud efter
renggring.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et
vadt eller fugtigt miljo og tiler 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.

Rengar med ferskvand i tilfelde af
utilsigtet eksponering for andre veesker,
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.

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd som en
anslutningskomponent i ett
protessystem som ersitter en férlorad
nedre extremitet.

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

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation pa nedre extremiteter
och/eller medfédd deformitet
« Inga kinda kontraindikationer
Viktgrinsen for enheten &r 45 kg.
Enheten &r avsedd fér hog aktivitetsniva,
t.ex. gang och sporadisk [6pning.

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

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

Enheten dr endast avsedd for
enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Komponenter:

— Rostfri pyramid 773 (3)

— Pyramidskydd (2)

— Pyramidbult med o-ring (1)

— M5-M8-adapter (11)

— Silikontitning (6)

— Plastbricka M8 (1b)
Obs! Nir tillverkningen &r klar satter du
in féljande laskomponent (t.ex.
tillverkningsringen som behévs
i tillverkningsprocessen)

— L-721000 Icelock ratchet 721
Obs! Anvind med L-780000
tillverkningsverktygssats (ateranvindbar)

Lamineringsinstruktioner:

(inte avsett fér termoplasthylsor)

1. Platta ut den distala dnden av
gipspositivet (9) till mitten av
stalledaren (7). Fast med dubbelsidig
tejp eller tva spikar och bibehall den
ursprungliga stiftinriktningen.

2. Applicera den inre PVA-pasen och
bind den runt stalledarens “hals” (7).

3. Klipp av pasen runt sndret och
placera silikontdtningen (6) over
stalledarens “hals” (7) pa PVA-pasen.

4. Skruva pa tillverkningsringen (4)

(fran laskomponentsatsen) pa

lasdummyn (5).

. Vilj limplig lingd pa
frigoringsdummyn (8) och skruva
fast den hart i lasdummyn (5).

6. Applicera frigéringsmedel pa

komponenterna fér att de litt ska

kunna tas bort efter laminering

(1-400300 silikonlim

rekommenderas).

Placera komponenterna pa

stalledaren (7) (se till att o-ringen

sitter ovanpa lasdummyn),

pyramiden (3) pa lasdummyn (5),

pyramidskyddet (2) och plastbrickan

(1b) pa pyramiden (3) och fast dem

med pyramidbulten (1) (se till att

o-ringen sitter pa bulten).

Obs! Var noga med att dra at (1-2

Nm) sa att det inte kan ldcka in resin

mellan komponenterna.

8. Applicera lera i sexkantshalet pa

frigéringsdummyn (B) och
pyramidbulten (C).

w
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ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for
folgende:
« 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.

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-P3-45kg*) /N

“) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pétaenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begreen
sninger for brug!

9. Fist forstirkningsmaterial i sparen
pa tillverkningsringen (4), pyramiden
(3) och pyramidskyddet (2).
Varning: Fast dtminstone tva lager
fibrer i spéret pa pyramidskyddet (2).
10. Applicera den utvindiga PVA-pasen
och hill i resin
. Nar hirdningen ér klar tar du bort
bulten (1) och pyramidskyddet (2).
Slipa ner fér att lossa dummyn (8)
och ta ut den.
Varning: Slipa inte bort material fran
hylsans distala dnde eftersom det

—_

minskar hallfastheten for
anslutningen mellan hylsan och
pyramiden.

12. Ta bort hylsan fran gipspositivet.

13. Ta bort stalledaren (7) och
silikontitningen (6).

14. Anvind en insexnyckel (10) och
hylsnyckel fér att frigéra lasdummyn
(5).

15. Sitt in en lamplig laskomponent
enligt bifogade instruktioner.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

Rengér med en fuktig trasa och en mild
tvél. Torka med en trasa efter rengéring.

Miljéférhallanden

Enheten ar vaderbestandig.

En viderbestindig enhet kan anvindas

i en vat eller fuktig miljé och tal stink av
sétvatten (t.ex. regn), blstliggning ar
inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r
inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med
sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL

Enheten och den évergripande protesen
bér undersskas av en ortopedingenjér.
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,
anvindningsomraden eller miljder.

Overensstimmelse

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

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

ISO10328-P3-45kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

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

EAAHNIKA

latpotexvoloyiko mpoidv

MPOBAEMOMENH XPHIH

To mpoidv mpoopiletal we e€dpTnua
ouvdeong evog mMPooBeTikoU
OUCTAMATOC TTOU avTIKaBIoTd éva
eNeimov KATW AKPO.

H kataAA\nAGTNTA AUTOL TOU TIPOIOVTOG
yla Tnv mpdOeon Kat Tov acBevr) mpémel
va aflohoynBoulv and évav emayyeApatia
vysiag.

To mpoidv mpémnel va TomoBeTeital
pubuileTal amokAEIOTIKA anmd
emayyehpartia vyeiag.

Evéeieic yia xprion kat mAnbuopuég
acOevwv-oToxog
« AKpWTNPIacuAEG Katw dkpou R/Kat
OUYYEVAG QVEMAPKELQ
- Agv umdpxouv yvwoTég
avtevdeifelg
To épto Bapoug yla 1o mpoidy givat 45
KIAG.
To mpoidv mpoopileTal yla Xprion o€
vPnAd emimeda katamdvnong, T.x.
YPHYOPO TIEPTIATNHA KAl TIEPICTACIAKO
TPECIHO.

FTENIKEX OAHTIEZ AXOANEIAT

O emayyehuariag vyeiag Ba mpémel va
EVNUEPWOEL TOV A0BEVH Yla ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAavel To mapov
£YYpPapo Kal Ol OTTOIEG TIPETEL VA
TnNEoLVTal yIa TNV oAl XPrion auTng
TOU TIPOIOVTOG.

Mpos&domoinon: Eqv mapatnpnOei
aAayn i anmwAELa TG AeIToupyIkdTnTag
TNG OUOKEUNAG 1 €AV N OUOKEUN
napouotalel onuadia BA&RNG fi eBopag
10U eUModi{ouV TIG KAVOVIKEG
Aettoupyieg Tng, 0 aoBevri¢ Oa mpémel va
OTAMATAOEL TN XPHON TNG CUOKEUNAG Kal
Va ETTKOWVWVIAOEL E £vav EMAYYEAMATIO
vysiag.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion and
évav uévo acBevn.

OAHTFIEZ ZYNAPMOAOIHZIHZ
E§aptipata:
— MNupauidoeldéc e€dptnua amd
avo&eidwto xdAuBa 773 (3)
— Kahuppa mupapidoeidoug
egaptripatog (2)
— Koxhiag mupapidogidoig
e€apTtpatog pe Saktuho O (1)

— Mpooappoyéag M5-M8 (11)

— XTEYAVOTIOINTIKO GINIKOVNG (6)

— MAaotikn podéra M8 (1B)
Inpeiwon: Otav ohokAnpwbein
KATOOKEUT, TOTOBETHOTE TO akOAouBo
e€apTnNUa ao@aliong (cupmep\afete
Tov SAKTUNIO KATAOKEUNG TTOU TTALTEITAL
01N S1ad1Kacio KATAOKEUNC)

— Kaotavid L-721000 Icelock 721
Inueiwon: XpnolLOMOINOTE TO HE TO KIT
epyaleiwv kataokeurig L-780000
(emavaypnOIUOTTOLCIUO)

0d8nyieg emiotpwong:

(6ev mpoopiletal yia OepUOTAACTIKEG

Orike)

. lo1woTe To TEPIPEPIKO AKPO TOU
yUgvou ekpayeiou (9) oTo kévtpo
Tou XaAUBSIvou odnyou (7).
MpoocaptioTe pe Tavia SImAng
oYng 1 duo kapELa SlatnpwvTag
TNV apxIkn euBuypAPUION TWV
neipwv.

2. TOMOBETHOTE TOV ECWTEPIKO OAKO
PVA kat 6éote Tov 0TOV <Aaipé» Tou
XaAUBSvou 0dnyou (7).

. Kéyrte to odko yupw améd 1o
kopSdVI Kal TOTTOOETAOTE TO
OTEYAVOTIOINTIKO GIAIKOVNG (6)
Tavw amé Tov «Aaiudé» Tou
XaAUBSIvou 0dnyou (7), mdvw otov
odko PVA.

4. BidwoTe Tov SAKTUMO KATAOKEUNG
(4) (amo To kit €apTApATOC
Aao@AAIoNG) TaVw GTO OpoIWHA
ac@ahiong (5).

. EmAé€Te To KatdAAnAo prikog Tou
OMOIWUATOG amao@ANoNG (8) Kat
Biéwote To oTabEPE 0TO OHOIWHA
acedahiong (5).

. Epapudote Tov mapdayovta

anmac@aliong ota e€apTAipaTa yia

€UKOAN aQaipeoN HETA TNV
emiotpwon (ouVIoTATAL KOANTIKH

ouoia othikévng I-400300).

TomoBetriote Ta e§apTrHATA OTOV

X0AUBSIvo 0dnyo (7) (BePaiwbdeite

6110 SakTtVAog O Mavw anod To

opoiwpa ao@dNiong Bpioketat 0Tn

B¢on tou), To mupapidoeldég

e€aptnua (3) mdvw oto opoiwpa

ac@dahiong (5), To kKdAuppa

mupapdoeldou¢ eaptiatog (2)

Kat n mAaoTik podéa (1B) mévw

oto mupapdoeldég e€aptnua (3)

KOl A0@ANIOTE Ta UE TOV KOXAIa

mupapdoeidoug e€aptriparoc (1)

(BeBawBeite 611 0 SaktuMog O

oToV KoXAia BpiokeTal otn

Béon tou).

w

w
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N

Inpeiwon: Opovtiote va opifete
(1-2 Nm) €101 WOTE N PNTIVN va PNV
umopei va Slappevoel PETagy Twv
e€apTnUATWV.

. Epappoote mnAo otnv e€aywvikn
o7 Mévw GTO OpoiwpaA
amacpahiong (B) kat oTtov Koxhia
Tou mupapidoeldolg e§aptripatog
(@F
9. AéoTe 10 UNIKO ETTOTPWONG OTIG

QAUAOKWOEIG TTAVW OTOV SAKTUAIO
KATOAOKEUNG (4), 0TO UPAUISOEISEG
e€apTtnua (3) kat 6To KAAUPUA TOU
mupapidoeidoug e€aptiuaTog (2).
Mpogidomoinon: Aéote
TouAAx10TOV U0 OTPWOELG VWOV
oTNV AUNAKWON OTo
mupapidoeldég e€aptnua (2).

10. TomoBeTAOTE TOV EEWTEPIKO GAKO
PVA kot mpooBéote pntivn

. ‘'Otav ohokAnpwbei n okAnpuvon,
apapéoTe Tov Koyhia (1) kat to
KAAUUHO TOU TTUPAMOEISOUG
e€apTApaToC (2), TRIYTE yia va
APAIPECETE TO OHOIWHA
anaoc@aliong (8) Kat apaipéoTe To.
Mpogidomoinon: Mnv agaipeite
TO UAIKG aTTO TO TIEPIPEPIKO AKPO
™G OAKNG, KABWE AUTO PEIWVEL TNV
avtoxn Tng ouvdeong HeTagl Tng
Orkng kat Tou mupapIdoeIdoug
e€apTiparoc.

12. ApaipéoTte tn Orikn and 1o yuyivo

eKpayeio.

13. Apaipéote Tov xahupSivo odnyo
(7) Kal TO OTEYAVOTTOINTIKO
OINIKOVNG (6).

14. XpNnOIMOTIOOTE TO £AYWVIKO
katoaBidt (10) kat To TOAVYWVIKO
KA&d{ yla TNV amac@aiion Tou
opolWwHaATog ac@Aaiiong (5).

15. Eloaydyete To KaTtdAnAo
£€apTNUA A0PANONG CUUPWVA HE
TIG oUVNUUEVEG 0dnyieg.

o]

=

XPHZIH

KaBapiouoc kat ppovtiba

KaBapiote pe éva uypod mavi kat éva Ao
OamoUVL. ZTEYVWOTE HE €va TTavi HETE ToV
KaBapiopo.

MepiPairovtikéc ouvOrKeg

To mpoidv eival mavtog kaipou.

‘Eva mpoidv mavtog kaipou pmopei va
xpnotpomotnOei og uypd 1 uTG Lypacia
mePIBANOV Kal UImopEi va avTéel To
mroiNiopa amd YAUKO vepo (m.x. Bpoxn),
Sev emrpénetal n Budon.

Agv eMTPEMETAL N EMAPY) UE ANUUPS
VEPO 1 XAWPIWUEVO VEPO.

ZTEYVWOTE e éva Travi HETE and emagn
Ue YAUKO vepd 1 uypaaia.

KaBapiote pe YAUkd vepd og mepimmwon
Tuxaiag €kBeong o€ AANa Lypd, XNHIKA,
dupo, okovn 1 BPWHLA KAl OTEYVWOTE e
éva mavi.

ZYNTHPHZH

To mpoidv kat n GuVONIKY TIPOBEeoN
TIPEMEL va €E€TAOTOUV amd emayyeApatia
vyeiag. To Sidotnpa Ba mpénet va
kaBopiletal pe Baon tn SpaoctnpioTnTa
ToU aoBevouc.

ANAQOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omoloénnote cofapd ouuPav oe oxéon
E TO TIPOIOV TIPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV
KOTAOKEUOOTH KAl OTIG apHOSIES OPXEG.

AMNOPPIYH

To mpoidv kat n cuckevaaoia Ba mpémel
va amoppintovTal CUPPWVA PE TOUG
QAVTIOTOLXOUG TOTTIIKOUG 1} €BVIKOUG
TEPIBANNOVTIKOUG KAVOVIGHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahauBavet kapia eubuvn
yla ta akélouvba:

« Mn cuvtripnon tou PoidvTog
olp@wva pe Tig 0dnyieg xpriong.
SuvappoAdynon Tou TPOIOGVTOG UE
e€aptripara AMwv
KATOOKEVOOTWV.

Xprion Tou MPoidvTog EKTOG
CUVICTWUEVWY CUVONKWV Xpriong,
£@appoyn¢ f mepiBaN\ovToc,.

ZYMMOP®Q:H

AUTO TO TIPOIOV €xel ENeyXOei CUMPWVA
pe To mpoTuTo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMMUPLA KUKAOUG @OPTIONG.
Avdaloya pe Tn SpactnpldtnTa Tou
a0BevoUg, auTO MMopEi va avTioToIxE( o€
3-5 xpovia xprione.

IS0 10328-P3-45kg¥) /N

*)To 6pio palac owpatos Sev mpénetva uneppaiverail

fa & Kat om
A Xprion, BA. Tic Ypartéc odnyie mpoPAENSpEVNG XprionG
Tou KaTaoKevaoTH!




SUOMI
Lagkinnallinen laite
KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu puuttuvan alaraajan
korvaavan proteesijirjestelman
liitdntaosaksi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on
arvioitava tdmin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saatad vain
terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan amputaatio ja/tai

synnynndinen puuttuminen

« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laitteen painoraja on 45 kg.
Laite on tarkoitettu korkean
aktiivisuustason kayttéon, esim. kavelyyn
ja ajoittaiseen juoksemiseen.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan
kayttéon.

ASENNUSOHJEET
Osat:
— ruostumattomasta teraksesti
valmistettu pyramidi 773 (3)

— pyramidinsuojus (2)

— pyramidipultti, jossa O-rengas (1)

— MS5-M8-adapteri (11)

— silikonitiiviste (6)

— muovinen aluslaatta M8 (1b).
Huomautus: Kun valmiste on valmis,
lisdd siihen yksi seuraavista
lukituskomponenteista (mukaan lukien
muovausprosessissa tarvittava
muovausrengas).

— L-721000 Icelock-lukko 721
Huomaa: kiyts L-780000-
valmistustyékalusarjan kanssa
(uudelleenkaytettava)

Laminointiohjeet:

(ei tarkoitettu lampémuovattaville

holkeille)

1. Tasaa kipsivaloksen (9) distaalipaa
teriasohjaimen (7) keskelle. Kiinnita
kaksipuolisella teipilld tai kahdella
naulalla siilyttden alkupergisen tapin
kohdistus.

2. Levitd sisempi PVA-pussi ja sido se

teriasohjaimen (7) “kaulan” ympirille.

. Leikkaa pussi nauhan ympiriltd ja
pane silikonitiiviste (6)
terdsohjaimen (7) “kaulan” piille ja
PVA-pussin piille.

4. Kierri (lukituskomponenttisarjaan
sisdltyvd) muovausrengas (4) lukon
mallikappaleeseen (5).

. Valitse sopiva irti olevan
mallikappaleen pituus (8) ja kierra
mallikappale tukevasti lukon
mallikappaleeseen (5).

6. Levitd komponenteille irrotusainetta,

jotta ne on helppo irrottaa

laminoinnin jilkeen (1-400300-

silikoniliimaa suositellaan).

Aseta komponentit terdsohjaimelle

(7) (varmista, etts lukon

mallikappaleen ylidpaissi oleva

O-rengas on paikallaan), pyramidi

(3) lukon mallikappaleelle (5),

pyramidinsuojus (2) ja

muovialuslaatta (1b) pyramidille (3)

ja kiinnita ne pyramidipultilla (1)

(varmista, ettd pultin O-rengas on

paikallaan).

Huomautus: Muista kiristda (1-2

Nm), jotta hartsia ei paise

vuotamaan komponenttien viliin.

8. Levitd savea irti olevan

w

w
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als
verbindend onderdeel van een
prothesesysteem dat een ontbrekend
onderste ledemaat vervangt.

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

mallikappaleen (B) ja pyramidipultin
(C) kuusikulmaiseen reikdan.

NeJ

. Sido kerrosmateriaali
muovausrenkaan (4), pyramidin (3)
ja pyramidinsuojuksen (2) uriin.
Varoitus: Sido vihintdan kaksi
kerrosta kuitua pyramidin
suojuksessa (2) olevaan uraan.

10. Levitd ulompi PVA-pussi ja kaada
hartsi

11. Kun kovettuminen on paittynyt,
poista pultti (1) ja pyramidinsuojus
(2), hio irti olevaan
mallikappaleeseen asti (8) ja
irrota se.

Varoitus: Al4 hio materiaalia pois
holkin distaalipaastd, koska se
vihentid holkin ja pyramidin
liitoksen lujuutta.

12. Irrota holkki kipsivaloksesta.

13. Irrota terdsohjain (7) ja
silikonitiiviste (6).

14. Irrota lukon mallikappale (5)
kuusiokoloruuvitaltan (10) ja
hylsyavaimen avulla.

15. Pane sopiva lukituskomponentti

paikalleen mukana toimitettujen

ohjeiden mukaisesti.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kéiyttdolosuhteet

Laite on sddnkestivi.

Sadnkestavai laitetta voidaan kayttad
mairidssi tai kosteassa ympéristdssi, 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 vedell3, jos se
altistuu vahingossa muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja
kuivaa liinalla.

HUOLTO

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

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA
VAARATILANTEISTA

Kaikista laitteeseen liittyvistéd vakavista
tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille
viranomaisille.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on havitettiva
paikallisten tai kansallisten
ympiristosaadosten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu
kayttohjeissa neuvotulla tavalla.
+ Laitteen kokoonpanossa kaytetaan
muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssi ei noudateta
suositeltua kdyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

Tami laite on testattu standardin ISO
10328 mukaan

kestimain kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tima
voi vastata 3-5 vuoden kiyttoa.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld
voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Onderdelen:

— Roestvrijstalen piramide 773 (3)
— Piramidedop (2)

— Piramidebout met O-ring (1)

— M5-M8-adapter (11)

- Siliconenafdichting (6)

— Kunststof ring M8 (1b)

Opmerking: wanneer de fabricage
voltooid is, plaatst u het volgende
vergrendelingsonderdeel (inclusief de
fabricagering die nodig is bij de
fabricage):

— L-721000 Icelock-ratel 721

Opmerking: gebruik met
fabricagegereedschapsset L-780000
(herbruikbaar)

Lamineerinstructies:

(niet bedoeld voor thermoplastische
kokers)

1.

w

w
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10.

Vlak het distale uiteinde van het
gipsverband (9) af om de stalen
geleider (7) te centreren. Bevestig
deze met dubbelzijdig tape of twee
spijkers, zonder de oorspronkelijke
pinuitlijning te veranderen.

. Breng de binnenste PVA-zak aan en

bind deze rond de “hals” van de
stalen geleider (7).

. Knip de zak rond het touwtje en

breng de siliconenafdichting (6) over
de “hals” van de stalen geleider (7)
aan op de PVA-zak.

. Schroef de fabricagering (4) (uit de

kit met vergrendelingsonderdelen)
op de vergrendelingsdummy (5).

. Kies de juiste lengte van de

ontgrendelingsdummy (8) en
schroef deze stevig vast in de
vergrendelingsdummy (5).

. Breng een oplosmiddel aan op de

onderdelen, zodat ze na het
lamineren gemakkelijk kunnen
worden verwijderd (1-400300
siliconenlijm wordt aanbevolen).
Plaats de onderdelen op de stalen
geleider (7) (zorg ervoor dat u de
O-ring bovenop de
vergrendelingsdummy plaatst): de
piramide (3) op de
vergrendelingsdummy (5), de
piramidedop (2) en de plastic ring
(1b) op de piramide (3), en zet ze
vast met de piramidebout (1) (zorg
ervoor dat u de O-ring op de

bout plaatst).

Opmerking: zorg ervoor dat u de
onderdelen goed vastdraait

(1-2 Nm), zodat er geen hars tussen
de onderdelen kan lekken.

. Breng klei aan in het zeshoekige gat

op de ontgrendelingsdummy (B) en
de piramidebout (C).

. Breng het opbouwmateriaal aan in

de groeven van de fabricagering (4),
de piramide (3) en de

piramidedop (2).

Waarschuwing: breng ten minste
twee lagen vezels aan in de groef van
de piramidedop (2).

Breng de buitenste PVA-zak aan en
giet er hars in.

. Verwijder na uitharding de bout (1)

en de piramidedop (2), slijp tot aan
de ontgrendelingsdummy (8) en
verwijder.

Waarschuwing: slijp geen materiaal
weg van het distale uiteinde van de
koker. Hierdoor kan de sterkte van
de verbinding tussen de koker en de
piramide afnemen.

PORTUGUES

M D Dispositivo médico

ISO10328-P3-45kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylitta!

Erityisehtoja ja kayttbrajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjalisesta ohjeestal

+ Geen bekende contra-indicaties
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is
45 kg.
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik
met een hoge impact, bijv. lopen en
incidenteel rennen.

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

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a ser um
componente de ligagdo de 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 satde.

Indicagées de utilizagdo e piiblico-alvo

Amputagdo do membro inferior e/ou
deficiéncia congénita
Sem contraindica¢des conhecidas

O limite de peso do dispositivo é de

45 kg.

O dispositivo destina-se a utiliza¢des de
impacto elevado, por exemplo,

caminhadas e corridas ocasionais.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA
O profissional de satide deve informar
o paciente sobre todas as indica¢des do
presente documento necessdrias para
uma utilizagdo segura deste dispositivo.
Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou
perda de funcionalidade do dispositivo,

ou

se o dispositivo apresentar sinais de

12. Verwijder de koker van het
gipsmodel.

13. Verwijder de stalen geleider (7) en de
siliconenafdichting (6).

14. Gebruik zeskantsleutel (10) en een
zeskantsteeksleutel om de
vergrendelingsdummy (5) los te
maken.

15. Plaats het juiste
vergrendelingsonderdeel, volgens de
bijgevoegde instructies.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Reinig met een vochtige doek en milde

zeep. Droog na het reinigen af met een
doek.

C g » g 4. J'ul A,
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.

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-P3-45kg*) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijdent

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A het aanbevolen gebruik!

danos ou de desgaste que afetem as
suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizagdo do dispositivo

e contactar um profissional de satde.
O dispositivo destina-se a utilizagdo
num Unico paciente.

INSTRUGCOES DE MONTAGEM
Componentes:

— Piramide de ago inoxiddvel 773 (3)

— Tampa da pirdmide (2)

— Cavilha da pirdmide com O-ring

)

— Adaptador M5-M8 (11)

— Selo de silicone (6)

— Anilha de plastico M8 (1b)
Nota: apés o fabrico, introduzir um dos
seguintes componentes de bloqueio
(incluindo o anel de fabrico necessério
no processo de fabrico)

— L-721000 Roquete Icelock 721
Nota: utilizar com o kit de ferramentas
de fabrico L-780000 (reutilizdvel)

Instrugdes de laminagdo:
(ndo destinadas a encaixes
termopldsticos)

1. Alisar a extremidade distal do molde
de gesso (9) para centrar o guia de
aco (7). Fixar com fita adesiva de
face dupla ou dois pregos,

respeitando o alinhamento original
dos pinos.

2. Aplicar o saco de PVA interior e atd-
lo & volta do “pescogo” do guia de
ago (7).

3. Aparar o saco a volta do cordao
e colocar o selo de silicone (6) sobre
o “pescogo” do guia de ago (7), sobre
o saco de PVA.

4. Aparafusar o anel de fabrico (4) (do
kit de componentes de bloqueio) ao
simulador de bloqueio (5).

. Escolher o comprimento apropriado
do simulador de desbloqueio (8)

e aparafusar firmemente o mesmo
no simulador de bloqueio (5).

6. Aplicar o agente de desbloqueio aos

componentes para permitir a facil

remocdo ap6s a laminagdo

(recomenda-se o adesivo de silicone

1-400300).

Colocar os componentes no guia de

ago (7) (assegurar que o O-ring no

topo do simulador de bloqueio estd
encaixado), a pirdmide (3) no
simulador de bloqueio (5), a tampa
da pirdmide (2) e a anilha de plastico

(1b) na piramide (3) e fixd-los com

a cavilha da piramide (1) (assegurar

que o O-ring do parafuso estd

encaixado).

Nota: assegurar que ficam apertados

(1-2 Nm) para que nao exista

wv

~

derrame de resina entre os
componentes.

8. Aplicar argila no orificio hexagonal
do simulador de desbloqueio (B)
e na cavilha da piramide (C).

. Atar material de reforco nas
ranhuras do anel de fabrico (4), da
pirdmide (3) e da tampa da
pirdmide (2).

Aviso: atar, pelo menos, duas
camadas de fibras na ranhura da

o)

tampa da pirdmide (2).

10. Aplicar o saco de PVA exterior
e verter a resina

11. Quando a cura tiver terminado,
remover o parafuso (1) e a tampa da
pirdmide (2), alisar até ao simulador
de desbloqueio (8) e remover.
Aviso: n3o alisar material para além
da extremidade distal do encaixe,
uma vez que tal reduz a for¢a da
ligagdo entre o encaixe e a pirimide.

12. Remover o encaixe do molde de
gesso.

13. Remover o guia de ago (7) e o selo
de silicone (6).

14. Utilizar uma chave de fendas
hexagonal (10) e a chave do encaixe
para libertar o simulador de bloqueio
(5).

15. Introduzir o componente de
bloqueio apropriado de acordo com
as instrugdes fornecidas.

UTILIZAGAO
Cuidados e limpeza
Limpe com um pano hdmido e sabdo

POLSKI

Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony jako element
taczacy systemu protetycznego, ktéry
zastepuje brakujacg koficzyne dolna.
Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje
sig 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
Limit wagowy wyrobu to 45 kg.
Wyréb jest przeznaczony do
intensywnego uzytkowania, np.
chodzenia i okazjonalnego biegania.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien
poinformowac pacjenta o wszystkim

w tym dokumencie, co jest wymagane do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Ostrzezenie: jesli nastgpita zmiana

w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkcji, 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
Czesci sktadowe:

— Piramida ze stali nierdzewnej 773

)

— Naktadka piramidy (2)

— Sruba piramidy z o-ringiem (1)

— Adapter M5-M8 (11)

— Uszczelka silikonowa (6)

— Podktadka plastikowa M8 (1b)
Uwaga: Po zakoriczeniu produkcji whozy¢

neutro. Secar com um pano apds
a limpeza.

Condigdes ambientais

O dispositivo € a prova de condicdes
climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢des
climatéricas pode ser utilizado num
ambiente hiimido ou chuvoso e pode
tolerar ser salpicado por dgua doce (por
exemplo, chuva), no sendo permitida
a submersdo.

N3o é permitido contacto com dgua
salgada nem dgua com cloro.

Secar com um pano apés contacto com
dgua doce ou humidade.

Limpar com dgua limpa em caso de
exposi¢do acidental a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar
com um pano.

MANUTENCAO

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

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

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 instrugdes de
utilizaggo.

Dispositivo montado com
componentes de outros fabricantes.
Dispositivo utilizado fora da
condigdo de utilizagao, 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
utilizaggo.

ISO10328-P3-45kg*) /N

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

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

nastepujacy element blokujacy (w tym
pierscien montazowy potrzebny
w procesie produkcji)

— Zapadka L-721000 Icelock 721
Uwaga: uzywacd z zestawem narzedzi
montazowych L-780000 (wielokrotnego
uzytku)

Instrukcje dotyczace laminowania:
(nie dotyczg lejéw z tworzyw
termoplastycznych)
1. Sptaszczy¢ dystalny koniec gipsu (9)
do srodka prowadnicy stalowej (7).
Zamocowac za pomocg dwustronnej
tasmy klejacej lub dwéch gwozdzi,
zachowujac pierwotng pozycje pinu.
. Natozy¢ wewnetrzny worek z PVA
i zawigzac go wokét ,szyi”
prowadnicy stalowej (7).

N
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. Przycia¢ worek wokét sznurka
i umiesci¢ uszczelke silikonowa (6)
na ,szyi” prowadnicy stalowej (7) na
worku z PVA.

. Przykreci¢ pierscien montazowy (4)
(z zestawu elementéw blokujacych)
do zaslepki (5).

. Wybra¢ odpowiednig dtugos¢ zaslepki
przycisku zwalniajacego (8)

i przykreci¢ go mocno do zaslepki (5).

. Natozy¢ Srodek antyadhezyjny na
elementy, aby utatwi¢ usuwanie po

I
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laminowaniu (zalecany jest klej
silikonowy 1-400300).
Umiescic elementy na prowadnicy
stalowej (7) (upewni sie, ze o-ring
na zaslepce jest na miejscu),
piramide (3) na zaslepce (5),
naktadke piramidy (2) i plastikowa
podktadke (1b) na piramidzie (3),
a nastepnie zamocowac je przy
uzyciu $ruby piramidy (1) (upewnic
sig, ze o-ring znajduje sig na srubie).
Uwaga: Nalezy pamietaé, aby
dokreci¢ (1-2 Nm), aby zywica nie
przeciekata miedzy elementami.
. Natozy¢ gling w szesciokatny otwér
na zaslepce przycisku zwalniajacego

~
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(B) i $rubie piramidy (C).

9. Zwigzac materiat warstwowy
w rowkach na pierscieniu
montazowym (4), piramidzie (3)
i naktadce piramidy (2).
Ostrzezenie: Zwigzac co najmniej
dwie warstwy wiékien w rowku na
naktadce piramidy (2).

10. Natozy¢ zewnetrzna cze$¢ worka
PVA i zala¢ zywica.

11. Po zakoriczeniu utwardzania usungé
Srube (1) i nasadke piramidy (2),
zeszlifowad, aby zwolnic zaslepke
przycisku zwalniajgcego (8)
i usunad ja.
Ostrzezenie: Nie szlifowac materiatu
z dala od dystalnego korica leja
protezowego, poniewaz ostabia to
potaczenie pomiedzy lejem
a piramida.

12. Zdjac lej protezowy z gipsu.

13. Wyja¢ prowadnice stalowg (7)
i uszczelke silikonowa (6).

14. Uzy¢ wkretaka szesciokatnego oraz
klucza nasadowego, aby zwolni¢
zaslepke przycisku zwalniajacego (5).

15. Wrtozy¢ odpowiedni element
blokujacy zgodnie z zataczong
instrukcja.

UZYTKOWANIE

Pielggnacja 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 $rodowisku

i jest odporny na zachlapanie stodka
wodg (np. deszczem). Zabrania sie
zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stona
lub chlorowana woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig
osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu

z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢

TURKGE

Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI

Urtin, eksik bir alt ekstremitenin yerini
alan bir protez sistemin baglanti
komponenti olarak tasarlanmistir.
Urtintin protez ve hasta iin uygunlugu
bir saglik uzmani tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani

tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu
igin Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya
konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon
bulunmamaktadir
Urtintin agirhik limiti 45 kg'dir.
Urain, yuirtiytis ve ara sira kogma gibi
yiiksek darbe diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Saglik uzmani, hastay bu belgede
belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin
gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi
ya da normal islevlerini engelleyen hasar
veya yipranma belirtileri varsa hasta
urtinii kullanmayi birakmali ve bir saghk
uzmani ile gériismelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTA| TALIMATLARI
Aksamlar:

— Paslanmaz Celik Piramit 773 (3)

— Piramit Bashgi (2)

— O-Ringli Piramit Civata (1)

— M5-M8 Adaptér (11)

— Silikon Conta (6)

— Plastik Rondela M8 (1b)
Not: Uretim tamamlandiginda asagidaki
kilitleme aksamini takin (tiretim
stirecinde gereken Uretim Halkasini
dahil edin)

— L-721000 Icelock ratchet 721
Not: L-780000 Uretim uiriin Seti ile
kullanin (yeniden kullanilabilir)

Laminasyon Talimatlar:

(termoplastik soketlere yonelik degildir)
1. Celik Kilavuzu (7) ortalamak igin

Alginin (9) distal ucunu diizlegtirin.

Orijinal pim ayarini koruyarak gift

tarafli bant veya iki civi ile tutturun.
2. I¢ PVA torbasini uygulayin ve Celik
Kilavuzun (7) “boynuna” baglayin.

. Torbayi ipin etrafinda duizeltin ve
Silikon Contay (6) Celik Kilavuzun
(7) “boynu” tizerinden PVA torbasina
yerlestirin.

4. Uretim Halkasini (4) (kilitleme
aksami kitinden) Kilit Modeline (5)
vidalayin.

. Uygun uzunlukta Ayirma Modelini

w

w

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.

ZGLASZANIE POWAZNYCH
INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwigzany

z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA

Wyréb i opakowania nalezy utylizowa¢
zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi lub
krajowymi przepisami dotyczacymi
ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi
odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest
przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;

do montazu wyrobu uzywa sig czesci
innych producentéw;

+ wyrdb uzywany jest niezgodnie

z zalecanymi warunkami
uzytkowania, niezgodnie

z przeznaczeniem lub w Srodowisku
innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z norma
1SO 10328 w zakresie trzech milionéw
cykli obcigzenia.

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

ISO10328-P3-45kg*) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyd!

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

(8) segin ve bunu Kilit Modeline (5)
sikica vidalayin.

6. Laminasyondan sonra kolayca
gikarilmasini saglamak igin
aksamlara ayirici madde uygulayin
(1-400300 Silikon Yapistirici énerilir).

. Aksamlari Celik Kilavuza (7) (Kilit
Modelinin iistiindeki O-Ringin
yerinde oldugundan emin olun),
Piramidi (3) Kilit Modeline (5),
Piramit Bashgi (2) ve Plastik
Rondelayi (1b) Piramide (3)
yerlestirin ve bunlari Piramit Civatasi
(1) ile sabitleyin (Civata tizerindeki
O-Ringin yerinde oldugundan
emin olun).

Not: Reginenin aksamlarin arasina

sizmamasi igin siktiginizdan (1-2

Nm) emin olun.

8. Ayirma Modeli (B) ve Piramit
Civatasi (C) tizerindeki altigen delige
kil uygulayin.

9. Yerlestirme malzemesini Uretim
Halkasi (4), Piramit (3) ve Piramit
Bashg (2) tizerindeki
oluklara baglayin.

Uyari: Piramit Bashgindaki (2) olukta
en az iki lif katmanini baglayin.

10. Dig PVA torbasini uygulayin ve

regineyi dokiin
11. Reginenin sertlesmesi bittiginde
Civatayi (1) ve Piramit Bashgini (2)
gikarin, Ayirma Modeline (8) kadar
zimparalayin ve gikarin.
Uyari: Soket ile piramit arasindaki
baglantinin giiciinii azaltacag) igin
malzemeyi soketin distal ucundan
zimparalamayin.
12. Soketi algidan gikarin.
13. Celik Kilavuzu (7) ve Silikon Contayi
(6) gikarin.

14. Kilit Modelini (5) serbest birakmak
icin Alyan Anahtari (10) ve lokma
anahtar kullanin.

~N

15. Ekteki talimatlara gére uygun
kilitleme aksamini takin.

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 iiriin, tath
su sigramasina (6r. yagmur) dayanabilir
ancak suya batirlmaya elverisli degildir.
Tuzlu su veya klorlu su ile temas
etmemelidir.

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

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza
veya kire kazara maruz kalinmasi
durumunda tatl suyla temizleyin ve bir

bezle kurulayin.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani
tarafindan incelenmelidir. inceleme
aralig, hasta aktivitesine gore
belirlenmelidir.

CiDDIi OLAYI BiLDIRME

Urainle 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 agagidakiler icin sorumluluk kabul
etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde
bakimi yapilmayan triin.

PYCCKII

MepuumHCKoe yCTponCTBO

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUNE
YcTponcTBo npeaHasHayeHo ana
MCNoNb30BaHVsA B KayecTse
COEAVHUTENIbHOTO KOMMOHEHTa
NPOTE3HOI CUCTEMBI, KOTOPas 3amMeHAeT
OTCYTCTBYIOLLYIO HVKHIOK KOHEYHOCTb.
MprrogHoCTb YCTPOWCTBa ANA NpoTesa n
nayueHTa foMmKHa ObiTb oLeHeHa
MeOULNHCKAM PaboTHUKOM.
YcTaHaBnMBaTh ¥ perynnposatb
YCTPONCTBO MOXET TONbKO
MeOULMNHCKNA PabOTHMK.

Moka3aHus K np uy
2pynna nayueHmoe
« AMNyTauma HUKHEN KOHEYHOCTN
W/vnv BpoXXAeHHas
HefoCTaTOuHOCTb
« [poTMBOMOKa3aHUA HeN3BECTHbI
MpepenbHbI BeC ycTponcTea — 45 Kr.
YCTpoWCcTBO NpeAHasHayYeHo Ans
MCNOMb30BaHWA NPU BbICOKOW YAapHOW
Harpyske, Hanpvmep npw xoabbe 1
nepuoamnyeckom bere.

WHCTPYKLIUN MO TEXHUKE
BE3OMACHOCTU

MepuumHcKuiA paboTHUK 06s3aH
npefoCTaBUTb NaLMEHTY BCIO
cofiepallytoca B JaHHOM JOKyMeHTe
nHbOpMaLuio, Heobxoaumyto Ans
6€e30MacHOro 1CMnoJsib30BaHUA 3TOro
yCTpONCTBa.

MpepynpexaeHue. Mpu nsmeHeHnax
nnu notepe GpyHKLMOHANBHOCTN 1
NpU3HaKax NOBPEXAEHNA N N3HOCa
V3[eNns, MeLLAIoLWMNX ero HoPMasnbHOMY
GYHKLIMOHMPOBaHMIO, MaLUEHT JOJIKEH
npeKpaTuTb UCMONb30BaHMe 1
06paTUTLCA K CNELNanucTy.
YcTponcTBo npeaHasHayeHo ana
MHOrOpa3oBoro UCMob30BaHNA OfHNM
nauvieHToM.

WUHCTPYKLJUUN 11O CEOPKE
KomnoHeHTbI:
— MNupamngka ns HepxasetoLen
ctann 773 (3)
— Kpbiwka nupamugkm (2)
— bont nupamuakm c
YNNOTHUTENbHbBIM KonbLoMm (1)
— Apantep M5-M8 (11)
— CunukoHoBoe ynnoTHeHue (6)
— MnactmaccoBas wanba M8 (1b)
Mpumeuanme. o 3aBepLieHn c6opKU
BCTaBbTe Cnieayiolee
3aMKOBOE YCTPOWCTBO (BK/OUas
KOHCTPYKTUBHOE KOSbLIO, Heobxoanmoe
B npouecce c6opKum)
— L-721000: 3amKoOBOE YCTPOWCTBO
Icelock 721 ¢ TpewwoTkom
Mpumeuannme. Vicnonbsyetca ¢
KOMM/IEKTOM MHCTPYMEHTOB A1l COOPKU
L-780000 (ana MHOropasosoro
MNCNonb30BaHWA)

WUHcTpyKuMm no nammHaymn:

(He NpefHa3HayveHbl AnA

TePMOMNNACTUYHbBIX MNSb3)

. BoipoBHaAliTe gnucTanbHbI KOHeL,
rMncoBoro cnenka (9) no LeHTpy
CTanbHOWN HanpasnAwLei (7).
MpuKpenuTe ABYXCTOPOHHUM
CKOTYeM Unv ABYMA rBO3AAMMU,
COXPaHAA UCXOAHOE MOJoXKeHne
WTNHTOB.

. HapgeHbTe BHyTpeHHuii NBA-nakeT
1 06BAXKMNTE ero BOKPYr
rOpPNOBMHbI CTaJIbHOM
HanpasnaioLwen (7).

. O6pexbTe NakeT BOKPYT LUHYPKa 1
rnomecTuTe CUIMKOHOBOE
ynnoTHeHue (6) noBepx
rOpPNOBMHbI CTaJIbHOM
HanpasnaioLen (7) Ha MBA-nakeT.

4. HaBWHTWTE KOHCTPYKTUBHOE
KonbLo (4) (13
KOMIMNIeKTa 3aMKOBOI CUCTEMBI) Ha
3aroToBKy 3amkKa (5).

. BbibepuTe noaxopsALLyio ANHY
3aKnagHomn ans pasmblkatens (8) n
NNOTHO HaBMHTWTE ee Ha
3aroToBKy 3amkKa (5).

6. HaHecunTe pasgenvTenbHblil cocTaB
Ha KOMMOHEHTbI, YTOObI X MOXKHO
6bI10 N1erko yaanuTb nocne
namuHaLumu (pekomeHayeTca
CUNMKOHOBBIN Knelt 1-400300).

. MomecTnTe KOMMOHEHTbI Ha
CTanbHylo HanpasnaoLlyio (7)
(ybeauTech, 4To YNNOTHUTENbHOE
KOMbLIO Ha BEPXHel YacTu
3aroToBKM 3aMKa HaxoAWTCA Ha
mecTe), nupammaky (3) Ha
3aroToBKY 3aMKa (5), KpbILIKY
nupaMmugKm (2) n NNacTMKoBYO
wanby (1b) Ha nupamngky (3) n

N

w

w

~N

« Diger Ureticilere ait komponentlerle
monte edilen driin.

« Onerilen kullanim kosulunun,
uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan driin.

Uyumluluk

Bu tiriin, ti¢ milyon yiik déngusiine kadar
1SO 10328 standardi uyarinca test
edilmistir.

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

ISO10328-P3-45kg*) /N

*) Viicut kitle sinin asilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin, tasarlanan
kullanim hakkinda iireticinin yazili talimatlarina bakin!

3aKpenuTe ux 60N1TOM NMPaMULKN
(1) (ybepwntech, uto
YNNOTHUTENbHOE KOMbLIO Ha 6onTe
HaxoAuTCA Ha MecTe).
MpumeyaHne. Obs3aTenbHO
3ataHuTe (1-2 H-m), utobbl cMona
He Mpocoymnacb mexay
KOMMOHEHTaMW.

. Hanecute nnactunuH B
LeCTMrpaHHOe OTBEpCTME Ha
3aKknagHom Ana pasmbikatens (B) n
6onte nupammgku (C).

. 3aBAaXuTe yKnaablBaembli
MaTepuan B nasax Ha
KOHCTPYKTMBHOM KonbLie (4),
nupamngke (3) n Kpblluke
nnpamnaku (2).
MpepynpexaeHne. CeaxunTe He
MeHee [iByX CJI0eB pyKaBa B rnase
KPbILWKM NMpamMmngku (2).

10. HapgeHbTe BHewHui MNBA-nakeT n

HanenTte cmony

11. Mo oKoHuYaHWUn
oTBepaeBaHua oTKpyTuTe 60T (1)
N KPbILWKY NUpaMngKkm (2),
oTwnndynTe A0 3aKNafHOW Ans
pasmbikaTens (8) n cHumuTe.
Mpepynpexaenue. He wnndyite
MaTepuan BHe ANCTaNbHOMO KOHLA
rnb3bl, TaK Kak 3TO CHUXKaeT
NPOYHOCTb COEAVHEHUA MEXAY
rMAb30M N NNPaMUZKON.

12. CH/MUTE TUNb3Y C TMNCOBOrO
cnenka.

13. CHUMUTe CTanbHYtO
HanpasnatwoLyto (7) n
CUSIMKOHOBOE YNoTHeHue (6).

14. Vicnonb3yinTe WecTUrpaHHyto
oTBepTKYy (10) 1 TOpUEBON KoY
ONA CHATUA 3aroToBKM 3aMKa (5).

15. BcTaBbTe COOTBETCTBYOWNI
bUKCHPYIOLWMIA KOMNOHEHT NO
npunaraembiM MHCTPYKLUAM.

NCNONb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OumncTUTE BIaXKHOW TKaHbIO C MATKMM
MbIioM. oC/Ie OUUCTKM BBITPUTE HACYXO
TKaHbO.

oo

el

Okpyxaroujue ycnosus

YCTPONCTBO ABNAETCA BCEMOrOAHbIM.
BcenoroaHoe yCTPONCTBO MOXHO
MCNonb30BaThb BO BNaXKHOW cpefe 1 npu
Hanuumm 6pbI3r NPecHo Boabl
(Hanpumep, noa poxaem). MorpyxxeHne
B BOAlY HeionyCTHMO.

MNMonapaHune Ha yCTPONCTBO coneHom n
XJIOPUPOBaAHHOI BOAbLI HEAOMYCTAMO.
Mocne KoHTaKTa C NPecHO BOAOW Unmn
MCMNOMb30BaHVA BO BNlaXKHOW cpefe
BbITPUTE HaCyXO TKaHbIO.

Mpw cnyyaitHOM KOHTaKTe C Apyrumn
KNAKOCTAMM, XUMMKaTaMm, MECKOM,
NbINbIO NN FPA3bIO NPOMOITE NPECHO
BO/IOVi 1 BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBC/TY>KUBAHUE
YCTpoWcTBO 1 NPOTE3 AOMMKHbI
nNpoBepATbCA MEANLIMHCKUM
paboTHUKOM. NHTepBan NnpoBepokK
3aBWCUT OT aKTUBHOCTU MaLMeHTa.

COOBLWEHUNE O CEPbE3HOM
WHUWAEHTE

O 06bIX CEPbE3HBIX MHLMAEHTAX,
CBAI3aHHbIX C YCTPONCTBOM, HEOGXOAUMO
€o06LaTh NPOV3BOANTENIO 1
COOTBETCTBYIOLYVIM KOMMETEHTHBIM
opraHam.

YTUNU3ALNA

YCTPOCTBO M yNakoBKa AOMKHbI GbITb
YTUAU3MPOBaHbI COrNAacHo
COOTBETCTBYIOLYMM MECTHBIM VNN
HaLMOHANbHbBIM SKOMOMMYECKUM
HOpMam.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanua Ossur He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a ClieayloLiee:

+ YcTpoiicTBa, KOTOpble He
06CyKMBanMCb B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKLMAMY MO MPYMEHEHNIO.

« W3pgenus, B KOTOpbIX
MCMOMb3YIOTCA KOMIMOHEHTbI
APYrvX Npovi3BOANTENEN.

« W3pgenus, kotopble
3KCnyaTMpoBanuch 6e3
cobniofieHnA peKoMeHAYeMbIX
YCIIOBWI 1 OKpY»KatoLen cpeabl
Nr6O He Mo Ha3HaYeHwo.

Coomeemcmeue

JlaHHOe n3/ienne NPOLLO UCMbITaHMA Mo
ctanpapty ISO 10328 Ha npoTaxeHUn
TPEeX MNIIMOHOB LINKJIOB HAarpys3Ku.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTMBHOCTY NaLyieHTa
3TO MOXET COOTBETCTBOBATb 3-5 rofam
MCMOMb30BaHNA.

IS0 10328 -P3-45kg®) /N

#) Macca Tena He AOTKHa NpEBLILATL yKa3aHHbIX Npeencs!

8 3KCNNYaTaL, OBPATUTECH K MACEMEHHSIM MHCTPYKLAM

: UToBbi y3HaTh O CleUManbHbiX yCHOBHAX 1 OrpaHHIEHHAX
npoussoauTena!
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Ossur Americas
27051 Towne Centre Drive

Tel: +1 (949) 382 3883
Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Nordic

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Box 770

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Foothill Ranch, CA 92610, USA Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U
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Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Calle Caléndula, 93 -

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Miniparc Il

Alcobendas

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

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

wl

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

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

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

©Copyright Ossur 2021

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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