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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device offers a combination of mechanical and vacuum suspension.
The mechanical suspension uses a lanyard, allowing the patient to pull
themselves into the socket. The device can be used exclusively as
mechanical suspension or in combination with an expulsion valve to
provide either passive or active suspension.

Components
. Attachment Pin for Icelock 850
. Flat-head Screws for Direct Socket
. Sealing Insert
. Lock Housing for 4-hole
. Quick Connect
Strap
. Routing Insert
. Latch
. Slider Button with screw
. Strap Lock with screws
. Latch Housing Frame
. Latch Housing
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INTENDED USE

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

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

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

Indications for use and target patient population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
« No known contraindications
The device is for low to high impact use, e.g., walking and occasional
running.
The weight limit for the device is 166 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of
falling which may lead to injury.

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.
Warning: Only use Ossur replacement parts for the device for ensured
durability.

The device is for single patient use.

REQUIRED COMPONENTS

The device should be used in combination with an Iceross Seal-In®

X Locking liner, Iceross Seal-In® X Seal and Icelock® 552 Expulsion Valve
or Unity® Valve.



ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Socket Construction

1. Follow the instructions for use for the Direct Socket TF fabrication

process until the fibers have been cut to length, before putting on the
second silicone sheath.

If using the Icelock 552 Expulsion Valve, perform the following two steps.

2. Put a piece of double-sided adhesive tape onto the back of the red

Dummy.
3. Stick the Dummy onto the inner silicone insulation sheath on the
residual limb (Fig. 1).

If using the Unity Valve, perform the following steps.

4. Put a piece of double-sided adhesive tape onto the back of the Socket
Insert.

5. Place the Socket Insert in between the middle fiber layers.

The Latch lock can be placed either anteriorly or laterally on the socket,

according to the patient’s preference. Consider the patient’s dominant

hand and hand dexterity when choosing where to place the Latch lock.

The selected side cannot be changed after fabrication.

6. On the selected side, mark the distal attachment at the half-way point
between the threaded holes for guidance during fabrication. The Latch
Housing will later be placed in line with the mark (Fig. 2).

Note: The injection port should always be placed anteriorly, regardless

of which side the latch will be placed on.

Note: As the central hole will be used for the mechanical fastening of

the lock, the offset on the large distal attachment cannot be utilized.

Attach the fiber braids with distal attachment to the residual limb.

8. Turn the distal attachment nut onto the distal Attachment Pin and

tighten nut firmly by hand.
Note: Make sure no fiber braids are caught between the silicone cap
and the Distal Connector.

9. Fold the top 2-3 layers of fiber off the residual limb (Fig. 3).

10. Place the Latch Housing Frame so that it is at least 2 cm below the
expected proximal trimline and in a direct line from the middle of the
4-hole connection (directly in line with the mark made in step 4), so
the Strap will be routed straight (Fig. 4). Orient the Frame so the
round end points towards the proximal end. If it is placed incorrectly,
the socket will be unusable.

Note: It is recommended to place the Latch Housing as proximally as
possible for easier donning.

11. Fold the layers of fiber over the Latch Housing Frame (Fig. 5).

12. Push the Latch Housing into the Frame, with the fiber layers in
between, until it snaps securely into place (Fig. 6)

Note: Make sure that the arrow on the Latch Housing points towards
the proximal end.

13. Prepare resin injection as described in instructions for use for the
Direct Socket TF.

14. When the resin is distributed, maneuver resin by hand to make sure
no air pockets form around the Latch Housing and resin fully
saturates the fibers underneath the Latch Housing (Fig. 7).

15. Finish the socket as described in the instructions for use for the Direct
Socket TF.

If using the Icelock 552 Expulsion Valve.

16. Grind to expose the valve Dummy.

If using the Unity Valve.

17. Using an 8.5 mm drill bit, make a hole through the Socket Insert.

18. Tap the hole using M10x1.5 tap.
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Lock Assembly

1. Remove all dust, dirt and other contamination from the socket and
Lock Housing.

2. Remove plastic cap and apply pressurized air into the hole in the soft
Dummy to loosen it from the socket and pull the soft Dummy out of
the Latch Housing.

3. Apply medium strength threadlocker to the screw on the Latch lock
and fasten the Latch lock by sliding it into the slot on the Latch
Housing and hand-tightening the screw (Fig. 8).

4. Route the Quick Connect into the Lock Housing and the Sealing Insert
(Fig. 9).

5. Slide the Routing Insert into the Lock Housing.

6. Assemble the Distal Connector and the lock to the socket, along with
a 4-hole adapter of choice. Apply medium strength threadlocker to the
Flat-Head Screws and torque to 10 Nm (Fig. 10).

Refer to the instructions for use for the Icelock 552 Expulsion Valve or

Unity Valve for the assembly process.
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Note: If the Strap end gets pulled out of the Routing Insert during
assembly, it can be reassembled and threaded (Fig. 11).

FITTING INSTRUCTIONS

Warning: Failure to adhere to the following instructions may cause the pin
to detach from the liner resulting in loss of suspension, which may lead
to injury.

Note: Setting the length of the Strap should be done before donning the
system to ensure correct engagement.

1. Apply Loctite 410/411 or an equivalent compound onto the threads on
the Attachment Pin and screw it into the liner. Torque the Attachment
Pin to 4 Nm.

2. Pull the Quick Connect out of the socket and fasten to the Attachment
Pin on the liner (Fig. 12).

Caution: Make sure to fully engage the pin into the Quick Connect.

3. Pull hard on the outermost Strap (a) so the liner is fully donned into
the socket (Fig. 13).

Note: This ensures correct final position of the residual limb inside
the socket once the lock has been fastened.

4. Adjust the length by using the inner two Straps. Pull the middle Strap
(b) to elongate the system and the inner Strap (c) to shorten it
(Fig. 13). Adjust the Straps so they become tight when the Latch is
nearly closed (Fig. 14).

5. Fasten the two inner Straps (b) and (c) with the Strap Lock and hand-
tighten the screws (Fig. 15).

Note: The screws have a pre-applied threadlocking patch.

6. Fit the device to the patient using the Donning and Doffing
instructions described in the next section.

Note: Only minor length adjustments can be made on the Strap after

fitting the device. The Strap should not be lengthened by more than

a few millimeters to ensure the Quick Connect will still enter the Lock

Housing and seal with vacuum.

When the fitting is finished, cut the excess Strap (c) 4-6 cm above the

Routing Insert and heat seal the edge to prevent fraying (Fig. 16).
Note: If necessary, during the lifetime of the device, the strap should be
retightened by a healthcare professional. Correct strap length ensures
optimal function of device.



Caution: Make sure to fasten the two inner Straps with the Strap Lock,
not only one, as it will not provide a secure enough fastening.

USAGE
Donning Instructions

1. Don the liner and the seal.

2. Secure the Quick Connect onto the liner pin (Fig. 12).

Caution: Make sure to fully engage the pin into the Quick Connect.

3. While sitting or standing, pull the latch while donning the socket to
keep tension on the strap. This will help guide the Quick Connect into
the distal end (Fig. 17).

4. Stand up to push remaining air out of the socket before securing the
latch (Fig. 18).

Caution: The latch won't be secured if the socket fit is too tight. Do
not put excessive force into pulling the residual limb into the socket as
this may cause too much tension on the distal end.

Doffing Instructions
1. Slide the latch lock down to release the latch (Fig. 19). Remove the
latch from the socket.
2. Push the valve to allow airflow inside the socket while pulling the
residual limb out (Fig. 20).
3. Push the black button on the Quick Connect and remove from the
liner pin (Fig. 21).

Store the device so the Quick Connect is pulled out of the socket and the
latch is not locked (Fig. 22).

Note: If the latch is locked while no liner is attached, the Quick Connect
will be unreachable by hand in the distal end. To retrieve the Quick
Connect, take the liner and put it into the socket. Push it down so the
liner pin engages the Quick Connect and drag the liner up (Fig. 23).

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

A Waterproof device can be used in a wet or humid environment and
submerged in up to 3-meter-deep water for a maximum of 1 hour.

It can tolerate contact with: Salt water, chlorinated water, perspiration,
urine, and mild soaps.

It can also tolerate occasional exposure to sand, dust, and dirt.
Continuous exposure is not allowed.

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

Clean with fresh water after 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 prosthetic devices are designed and verified to be safe and
compatible in combination with each other and custom-made prosthetic
sockets with Ossur adapters, and when used in accordance with their
intended use.

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 1ISO 10328 standard to three
million load cycles.

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

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*  Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt bietet eine Kombination aus mechanischer und
Vakuumfixierung. Die mechanische Fixierung erfolgt tiber einn Gurt, die
es dem Patienten ermdglicht, sich selbst in den Schaft zu ziehen. Das
Produkt kann ausschlielich als mechanische Fixierung oder in
Kombination mit einem AusstofRventil fiir eine passive oder aktive
Vakuumfixierung verwendet werden.

Bauteile
A. Pin fiir Icelock 850

B. Flachkopfschrauben fiir Direct Socket
C. Dichtungseinsatz

D. Schlossgehiuse fiir 4-Loch

E. Quick Connect

F. Gurt

G. Fihrungs-Einsatz

H. Riegel

I. Schiebeknopf mit Schraube

J. Gurtschloss mit Schrauben

K. Riegelgehduserahmen

L. Riegelgehiuse

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 orthopiadietechnischen Fachkraft beurteilt werden.

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

Indikationen fiir die anwendung und patienten-zielgruppe
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir geringe bis starke Belastung, z. B. Gehen und
gelegentliches Laufen, geeignet.
Die Gewichtsgrenze fuir das Produkt betrigt 166 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt
ein inharentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopidietechnische 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 verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschlei aufweist, die einer ordnungsgemifien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

Warnung: Verwenden Sie fiir eine lange Lebensdauer nur Ossur-
Ersatzteile fur dieses Produkt.



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

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

Das Produkt sollte in Kombination mit einem Iceross Seal-In® X Locking
Liner, Iceross Seal-In® X Seal und Icelock® 552 Ausstoventil oder Unity®
Ventil verwendet werden.

MONTAGEANWEISUNG

Konstruktion des Schafts

1. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fiir den Direct Socket

TF-Fertigungsprozess bis zum Zuschneiden der Fasern, bevor der
zweite isolierende Silikonschutzhiille aufgezogen wird.

Bei Verwendung des Icelock 552 Ausstofiventils, fiihren Sie die folgenden

zwei Schritte aus.

2. Bringen Sie ein Stiick doppelseitiges Klebeband auf der Riickseite des

roten Dummys an.

3. Kleben Sie den Dummy auf die innere isolierende Silikonschutzhiille

am Stumpf (Abb. 1).

Wenn Sie das Unity Ventil verwenden, fiihren Sie die folgenden Schritte

durch.

4. Bringen Sie ein Stiick doppelseitiges Klebeband auf der Riickseite des

Schafteinsatzes an.

5. Platzieren Sie den Schafteinsatz zwischen den mittleren Faserschichten.
Die Verriegelung kann je nach Wunsch des Patienten entweder vorne oder
seitlich am Schaft angebracht werden. Beriicksichtigen Sie bei der
Auswahl der Platzierung der Verriegelung die dominante Hand und das
Geschicklichkeit mit den Handen des Patienten. Die gewihlte Seite kann
nach der Fertigung nicht mehr geindert werden.

6. Markieren Sie auf der ausgewihlten Seite den distalen Anschluss in
der Mitte zwischen den Gewindeléchern zur Orientierung bei der
Fertigung. Das Riegelgehiuse wird spiter entsprechend der Linie
platziert (Abb. 2).

Hinweis: Der Injektionsport sollte immer vorne platziert werden,

unabhingig davon, auf welcher Seite der Riegel angebracht wird.

Hinweis: Da das zentrale Loch fiir die mechanische Befestigung des

Schlosses verwendet wird, kann der Versatz am grof3en distalen

Anschluss nicht genutzt werden.

Befestigen Sie die Fasergeflechte mit distalem Anschluss am Stumpf.

8. Drehen Sie die Mutter des distalen Anschlusses auf den distalen Pin

und ziehen Sie die Mutter von Hand fest an.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sich kein Fasergeflecht zwischen der
Silikonschutzkappe und dem distalen Anschluss befinden.

9. Falten Sie die oberen 2-3 Faserschichten vom Stumpf ab (Abb. 3).

10. Platzieren Sie den Riegelgehduserahmen so, dass er sich mindestens
2 cm unter dem erwarteten proximalen Schaftrand und in einer
direkten Linie von der Mitte der 4-Loch-Verbindung befindet (direkt in
einer Linie mit der in Schritt 4 vorgenommenen Markierung), damit
der Gurt gerade verlegt wird (Abb. 4). Richten Sie den Rahmen so aus,
dass das runde Ende in Richtung des proximalen Endes zeigt. Wenn es
falsch platziert ist, ist der Schaft unbrauchbar.

Hinweis: Es wird empfohlen, das Riegelgehiuse so proximal wie
méglich zu platzieren, um das Anlegen zu erleichtern.

11. Falten Sie die Faserschichten liber den Riegelgehiduserahmen (Abb. 5).

12. Schieben Sie das Riegelgehiuse mit den Faserschichten dazwischen in
den Rahmen, bis es sicher einrastet (Abb. 6).
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Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Pfeil auf dem Riegelgehiuse zum
proximalen Ende zeigt.

13. Bereiten Sie die Harzinjektion vor, wie in der Gebrauchsanweisung fuir
den Direct Socket TF beschrieben.

14. Verteilen Sie das Harz von Hand, um sicherzustellen, dass sich keine
Lufteinschliisse um das Riegelgehduse bilden und das Harz die
Fasern unter dem Riegelgehiuse vollstindig sittigt (Abb. 7).

15. Fertigen Sie den Schaft wie in der Gebrauchsanweisung des Direct
Socket TF beschrieben an.

Bei Verwendung des Icelock 552 AusstoRventils.

16. Legen Sie den Ventildummy durch Abschleifen frei.

Bei Verwendung des Unity Ventils.

17. Bohren Sie mit einem 8,5-mm-Bohrer ein Loch durch den Schafteinsatz.

18. Schneiden Sie das Loch mit einem Gewindebohrer M10x1,5.

Arretierungsbaugruppe

1. Entfernen Sie siamtlichen Staub, Schmutz und andere
Verunreinigungen vom Schaft und dem Schlossgehause.

2. Entfernen Sie die Kunststoffkappe und blasen Sie Druckluft in das
Loch im weichen Dummy, um den weichen Dummy vom Schaft zu
|6sen und aus dem Riegelgehiduse zu ziehen.

3. Tragen Sie mittelfestes Schraubensicherungsmittel auf die Schraube
an der Verriegelung auf und befestigen Sie die Verriegelung, indem Sie
sie in den Schlitz am Riegelgehiuse schieben und die Schraube
handfest anziehen (Abb. 8).

4. Fuhren Sie den Quick Connect in das Schlossgehiuse und den
Dichtungseinsatz (Abb. 9).

5. Schieben Sie den Fithrungs-Einsatz in das Schlossgehiuse.

6. Montieren Sie den Distalanschluss und das Schloss zusammen mit

einem 4-Loch-Adapter lhrer Wahl am Schaft. Tragen Sie mittelfestes

Schraubensicherungsmittel auf die Flachkopfschrauben auf und

ziehen Sie mit 10 Nm an. (Abb. 10).

. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Icelock 552 Ausstofventils
oder des Unity Ventils fiir den Ablauf der Montage.
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Hinweis: Wenn das Gurtende wihrend der Montage aus dem Fiihrungs-
Einsatz gezogen wird, kann es wieder zusammengebaut und eingefidelt
werden (Abb. 11).

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Warnung: Die Nichtbeachtung der folgenden Anweisungen kann dazu
filhren, dass sich der Pin vom Liner |8st, was zu einem Verlust der
Haftung und damit zu Verletzungen fiihren kann.

Hinweis: Die Linge des Gurts sollte vor dem Anlegen des Systems
eingestellt werden, um einen korrekten Halt zu gewihrleisten.

1. Tragen Sie Loctite 410/411 oder eine gleichwertige chem. Verbindung
auf das Gewinde des Pins auf und schrauben Sie ihn in den Liner.
Ziehen Sie den Pin mit 4 Nm fest.

2. Ziehen Sie den Quick Connect aus dem Schaft und befestigen Sie ihn
am Pin am Liner (Abb. 12).

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass der Pin vollstandig im Quick Connect
einrastet.

3. Ziehen Sie kréftig am dufersten Gurt (a), damit der Liner vollstindig
im Schaft sitzt (Abb. 13).

Hinweis: Dies gewihrleistet eine korrekte endgiiltige Position des
Stumpfes innerhalb des Schafts, nachdem das Lock verriegelt wurde.
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4. ustieren Sie die Lange mit Hilfe der beiden inneren Gurte. Ziehen Sie
am mittleren Gurt (b), um das System zu verlidngern, und am inneren
Gurt (c), um es zu verkiirzen (Abb. 13). Justieren Sie die Gurte so, dass
sie straff sind, wenn der Riegel fast geschlossen ist (Abb. 14).

5. Befestigen Sie die zwei inneren Gurte (b) und (c) mit dem Gurtschloss
und ziehen Sie die Schrauben von Hand fest (Abb. 15).

Hinweis: Auf den Schrauben ist bereits eine Schraubensicherung
angebracht.

6. Passen Sie das Produkt gemifd den im nichsten Abschnitt
beschriebenen Anweisungen zum An- und Ablegen am Patienten an.
Hinweis: Nach dem Anpassen des Produkts kénnen am Gurt nur
geringfiigige Lingenjustierungen vorgenommen werden. Der Gurt
sollte nicht um mehr als ein paar Millimeter verldngert werden, um
sicherzustellen, dass der Quick Connect immer noch in das
Schlossgehiuse fasst und mit Vakuum fixiert wird.

Wenn die Anpassung abgeschlossen ist, schneiden Sie den
tberschiissigen Gurt (c) 4-6 cm tiber dem Fiihrungs-Einsatz ab und
versiegeln Sie den Rand, um ein Ausfransen zu verhindern (Abb. 16).

Hinweis: Falls erforderlich, sollte der Gurt wihrend der Lebensdauer des

Produkts von einer orthopadietechnischen Fachkraft nachgezogen werden.

Die richtige Gurtlinge gewihrleistet eine optimale Funktion des Produkts.

Vorsicht: Achten Sie darauf, die beiden inneren Gurte mit dem

Gurtschloss zu befestigen, nicht nur einen, da dies keine ausreichend

sichere Befestigung bietet.

VERWENDUNG
Anweisungen zum Anziehen

1. Legen Sie den Liner und den Dichtungsring an.

2. Befestigen Sie den Quick Connect am Liner-Pin (Abb. 12).

Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Pin vollstindig in den Quick
Connect einrastet.

3. Ziehen Sie im Sitzen oder Stehen an der Verriegelung, wihrend Sie den
Schaft anlegen, um die Spannung am Gurt aufrechtzuerhalten. Dies hilft
dabei, den Quick Connect in das distale Ende zu fiihren (Abb. 17).

4. Stehen Sie auf, um die restliche Luft aus dem Schaft zu driicken, bevor
Sie die Verriegelung sichern (Abb. 18).

Vorsicht: Die Verriegelung wird nicht gesichert, wenn die
Schaftpassform zu eng ist. Wenden Sie keine iibermifige Kraft an, um
den Stumpf in den Schaft zu ziehen, da dies zu einer zu starken
Spannung am distalen Ende fiihren kann.

Anweisungen zum Ablegen
1. Schieben Sie die Riegelsicherung nach unten, um den Riegel zu |6sen
(Abb. 19). Entfernen Sie den Riegel aus dem Schaft.
2. Driicken Sie das Ventil, um einen Luftstrom in den Schaft zu
erméglichen, wihrend Sie den Stumpf herausziehen (Abb. 20).
3. Driicken Sie den schwarzen Knopf am Quick Connect und entfernen
Sie ihn vom Liner-Pin (Abb. 21).

Lagern Sie das Produkt so, dass der Quick Connect aus dem Schaft
gezogen ist und der Riegel nicht verriegelt ist (Abb. 22).

Hinweis: Wenn der Riegel verriegelt ist, wihrend kein Liner angebracht ist,
ist der Quick Connect am distalen Ende mit der Hand nicht erreichbar. Um
den Quick Connect herauszuholen, nehmen Sie den Liner und stecken Sie
ihn in den Schaft. Driicken Sie ihn nach unten, sodass der Liner-Pin im
Quick Connect einrastet, und ziehen Sie den Liner nach oben (Abb. 23).



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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

Ein Wasserfest-Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung
verwendet und fiir maximal 1 Stunde in bis zu 3 Meter tiefes Wasser
getaucht werden.

Es vertrdgt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, Schweif3, Urin und
milden Seifen.

Es vertrdgt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz.

Eine kontinuierliche Einwirkung ist nicht zulissig.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Nach Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder
Schmutz mit frischem Wasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer
orthopéidietechnischen 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-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitat in
Kombination untereinander und mit individuell angefertigten
Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemafer
Verwendung ausgelegt und gepriift.

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

Konformitdt

Dieses Produkt wurde gemif3 ISO-Norm 10328 mit drei Millionen
Belastungszyklen getestet.

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

ISO10328-P7-166 kg *) /N

* Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif offre une combinaison de suspension mécanique et a vide.
La suspension mécanique utilise une cordelette permettant au patient
d'enfiler leur membre résiduel dans I'emboiture. Le dispositif peut étre
utilisé exclusivement comme suspension mécanique ou en combinaison
avec une valve d'expulsion pour assurer une suspension passive ou active.

Composants
A. Plongeur de fixation pour Icelock 850
. Vis a téte plate pour Direct Socket
. Joint d'étanchéité
. Boitier de verrou pour 4 trous
. Quick Connect
Sangle
. Insert d'acheminement
. Loquet
. Bouton curseur avec vis
. Verrou de sangle avec vis
. Cadre du boitier du loquet
. Boitier du loquet
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a se connecter et a se déconnecter d'un systeme

prothétique qui remplace un membre manquant

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

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

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine
un risque inhérent de chute pouvant entrainer des blessures.

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

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

Avertissement : n'utiliser que des piéces de rechange Ossur pour garantir
la durabilité du dispositif.

Le dispositif est destiné & un seul patient.

COMPOSANTS REQUIS
Le dispositif doit étre utilisé en combinaison avec un manchon Locking



Iceross Seal-In® X, une collerette Iceross Seal-In® X et une valve
d'expulsion Icelock® 552 ou une valve Unity®.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Fabrication de I'emboiture
1. Suivre les instructions d'utilisation pour la fabrication du Direct
Socket TF jusqu'a ce que les fibres soient coupées a la bonne
longueur, avant de mettre la deuxiéme gaine en silicone.

Si vous utilisez la valve d'expulsion Icelock 552, effectuer les deux étapes

suivantes.

2. Placer un morceau de ruban adhésif double face sur le dos du gabarit
rouge.

3. Coller le gabarit sur la gaine isolante intérieure en silicone du membre
résiduel (Fig. 1).

Si vous utilisez la valve Unity, effectuer les étapes suivantes.

4. Placer un morceau de ruban adhésif double face sur le dos de I'insert
de I'emboiture.

5. Placer l'insert de I'emboiture entre les couches de fibres
intermédiaires.

Le verrou du loquet peut étre placé soit sur la face antérieure, soit sur la

face latérale de I'emboiture, selon la préférence du patient. Tenir compte

de la main dominante et de la dextérité du patient lors du choix de

I'emplacement du verrou du loquet. Le cété choisi ne peut pas étre

modifié apres la fabrication.

6. Sur le coté choisi, marquer I'attache distale a mi-chemin entre les
trous filetés pour vous guider lors de la fabrication. Le boitier du

loquet sera ensuite placé aligné avec la marque (Fig. 2).

Remarque : le port d’injection doit toujours étre placé sur la face

avant, quel que soit le c6té sur lequel le verrou sera placé.

Remarque : le trou central étant destiné 2 la fixation mécanique du

verrou, le décalage de la grande attache distale ne peut pas étre utilisé.

Fixer les tresses en fibres avec |'attache distale au membre résiduel.

8. Visser |'écrou d'attache distale sur le plongeur d'attache distale et bien
serrer 'écrou a la main.
Remarque : s’assurer qu’aucune tresse en fibres n’est coincée entre le
capuchon en silicone et le connecteur distal.

9. Plier les 2-3 couches supérieures de fibres du membre résiduel
(Fig. 3).

10. Placer le cadre du boitier du loquet de maniére a ce qu'il soit au moins
2 cm en dessous de la ligne de découpe proximale prévue et en ligne
droite a partir du milieu de la connexion a 4 trous (directement aligné
avec la marque faite a I'étape 4), de sorte que la sangle soit acheminée
tout droit (Fig. 4). Orienter le cadre de maniére a ce que |'extrémité
ronde soit dirigée vers |'extrémité proximale. Si le cadre est mal placé,
I'emboiture sera inutilisable.

Remarque : il est recommandé de placer le boitier de verrou dans la
position la plus proximale possible pour une mise en place plus facile.

11. Plier les couches de fibres sur le cadre du boitier du loquet (Fig. 5).

12. Pousser le boitier du loquet dans le cadre, avec les couches de fibres
entre les deux, jusqu'a ce qu'il s'enclenche correctement (Fig. 6).
Remarque : s'assurer que la fleche sur le boitier du loquet pointe vers
I'extrémité proximale.

13. Préparer l'injection de résine comme indiqué dans les instructions
d'utilisation du Direct Socket TF.

14. Une fois la résine répartie, la manipuler a la main pour vous assurer
qu'aucune poche d'air ne se forme autour du boitier du loquet et que

~
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la résine remplit complétement les fibres situées sous le boitier du
loquet (Fig. 7).

15. Terminer I'emboiture comme indiqué dans les instructions
d'utilisation du Direct Socket TF.

Si vous utilisez la valve d'expulsion Icelock 552.

16. Meuler pour exposer la valve Dummy.

Si vous utilisez la valve Unity.

17. A l'aide d'un foret de 8,5 mm, faire un trou dans l'insert de
I'emboiture.

18. Tarauder le trou avec un taraud M10x1,5.

Assemblage du verrou

1. Retirer toute la poussiére, la saleté et toute autre contamination de
I'emboiture et du boitier de verrou.

2. Retirer le capuchon en plastique et utiliser de I'air comprimé dans le
trou du gabarit souple pour le desserrer de I'emboiture, puis retirer le
gabarit souple du boitier du loquet.

3. Appliquer du frein-filet de résistance moyenne sur la vis du verrou du
loquet, puis fixer le verrou du loquet en le faisant glisser dans la fente
du boitier du loquet et en serrant la vis a la main (Fig. 8).

4. Acheminer le Quick Connect dans le boitier de verrou et le joint
d'étanchéité (Fig. 9).

5. Faire glisser I'insert d'acheminement dans le boitier de verrou.

6. Assembler le connecteur distal et le verrou sur I'emboiture, ainsi qu'un
adaptateur a 4 trous de votre choix. Appliquer du frein-filet a résistance
moyenne sur les vis a téte plate et serrer 2 10 Nm (Fig. 10).

7. Se référer aux instructions d'utilisation de la valve d'expulsion
Icelock 552 ou de la valve Unity pour connaitre le processus
d'assemblage.

Remarque : si I'extrémité de la sangle est retirée de |'insert d'acheminement
pendant I'assemblage, elle peut é&tre réassemblée et filetée (Fig. 11).

INSTRUCTIONS DE POSE

Avertissement : le non-respect des instructions suivantes peut détacher le
plongeur du manchon, occasionnant une perte de suspension, ce qui
peut entrainer des blessures.

Remarque : le réglage de la longueur de la sangle doit étre effectué avant
la mise en place du systéme afin de garantir un engagement correct.

1. Appliquer de la colle Loctite 410/411 ou un composé équivalent sur les
filetages du plongeur de fixation et le visser dans le manchon. Serrer le
plongeur de fixation a 4 Nm.

2. Retirer le Quick Connect de I'emboiture et le fixer au plongeur de
fixation sur le manchon (Fig. 12).

Attention : s'assurer d'engager complétement le plongeur dans le
Quick Connect.

3. Tirer fort sur la sangle la plus a I'extérieur (a) pour s'assurer que le
manchon est entiérement enfilé dans I'emboiture (Fig. 13).

Remarque : cela garantit un bon positionnement final du membre
résiduel a l'intérieur de I'emboiture une fois le verrou fixé.

4. Ajuster la longueur en utilisant les deux sangles intérieures. Tirer sur la
sangle centrale (b) pour allonger le systéme et sur la sangle intérieure
(c) pour le raccourcir (Fig. 13). Ajuster les sangles pour qu'elles soient
bien serrées lorsque le loquet est presque fermé (Fig. 14).

5. Fixer les deux sangles intérieures (b) et (c) avec le verrou de sangle et
serrer les vis a la main (Fig. 15).



Remarque : les vis sont dotées d'une couche de frein-filet pré-
appliquée.
6. Installer le dispositif sur le patient en suivant les instructions de mise
en place et de retrait décrites dans la section suivante.
Remarque : seuls des ajustements mineurs de la longueur peuvent
étre effectués sur la sangle apres avoir installé le dispositif. La sangle
ne doit pas étre rallongée de plus de quelques millimétres pour
garantir que le Quick Connect entre toujours dans le boitier de verrou
et qu'elle est scellée par le vide.
Une fois I'adaptation terminée, couper I'excédent de sangle (c) 4 a
6 cm au-dessus de I'insert d'acheminement et thermosceller le bord
pour éviter tout effilochage (Fig. 16).
Remarque : si nécessaire, pendant la durée de vie du dispositif, la sangle
doit &tre resserrée par un professionnel de santé. Une longueur de sangle
correcte garantit un fonctionnement optimal du dispositif.
Attention : s'assurer de fixer les deux sangles intérieures avec le verrou de
sangle, et non une seule, car cela n'offrirait pas une fixation suffisante.

UTILISATION
Instructions de mise en place

1. Enfiler le manchon et le joint.

2. Fixer le Quick Connect sur le plongeur du manchon (Fig. 12).
Attention : S'assurer d'enclencher complétement le plongeur dans le
Quick Connect.

3. En position assise ou debout, tirer sur le loquet tout en enfilant
I'emboiture pour maintenir la tension sur la sangle. Cela aidera
a guider le Quick Connect dans I'extrémité distale (Fig. 17).

4. Se lever pour chasser |'air restant de I'embofture avant de verrouiller le
loquet (Fig. 18).

Attention : le loquet ne sera pas bien fixé si |'ajustement de I'emboiture
est trop serré. Ne pas tirer trop fort pour placer le membre résiduel
dans I'emboiture car cela pourrait placer une tension excessive sur
I'extrémité distale.

Instructions de retrait
1. Faire glisser le verrou de loquet vers le bas pour libérer le loquet
(Fig. 19). Retirer le loquet de I'emboiture.
2. Appuyer sur la valve pour laisser I'air circuler a I'intérieur de
I'emboiture pendant le retrait du membre résiduel (Fig. 20).
3. Appuyer sur le bouton noir du Quick Connect et le retirer du plongeur
du manchon (Fig. 21).

Ranger le dispositif de maniére a ce que le Quick Connect soit hors de
I'emboiture et le loquet déverrouillé (Fig. 22).

Remarque : si le loquet est verrouillé alors qu'aucun manchon n'est fixé, le
Quick Connect sera inaccessible a la main a l'extrémité distale. Pour
récupérer le Quick Connect, prendre le manchon et I'insérer dans
I'emboiture. Le pousser vers le bas pour que le plongeur du revétement
s'enclenche dans le Quick Connect et faire glisser le manchon vers le haut
(Fig. 23).

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



Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

Un dispositif étanche classé Waterproof peut étre utilisé dans un
environnement humide et immergé dans l'eau jusqu'a 3 meétre de
profondeur pendant 1 heure maximum.

Il peut tolérer le contact avec : |'eau salée, I'eau chlorée, la transpiration,
I'urine et les savons doux.

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la
poussiére et a la saleté. L'exposition continue n'est pas autorisée.

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

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux
et avec les emboftures prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs
Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément a leur utilisation prévue,
sont vérifiées.

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 'environnement.

Conformité

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

trois millions de cycles de charge.

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

ISO 10328 - P7-166 kg ) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

DESCRIPCION

El dispositivo ofrece una combinacién de suspensién mecénica y de
vacio. La suspensién mecdnica emplea un cordén, lo que permite al
paciente introducirse en el encaje. El dispositivo puede usarse
exclusivamente como suspensién mecénica o en combinacién con una
vélvula de expulsién para ofrecer una suspensién pasiva o activa.

Componentes
. Pin de fijacién para Icelock 850
. Tornillos de cabeza plana para Direct Socket
. Inserto de sellado
. Carcasa de bloqueo para 4 agujeros
. Quick Connect
Correa
. Inserto de enrutamiento
. Cierre
. Botén deslizante con tornillo
. Blogueo de correa con tornillos
. Marco de carcasa de cierre
. Carcasa de cierre
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USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacidon de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a alto, por ejemplo, caminar
y correr ocasionalmente.
El limite de peso del dispositivo es de 166 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior
conlleva un riesgo inherente de caida que puede provocar lesiones.

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.
Advertencia: Para garantizar la durabilidad, utilice Ginicamente piezas de
repuesto de Ossur.

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

COMPONENTES NECESARIOS

El dispositivo debe usarse en combinacién con un liner Iceross Seal-In®
X Locking, Iceross Seal-In® X Seal y una vélvula de expulsién Icelock® 552
o una vélvula Unity®.
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INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Construccién del encaje

1. Siga las instrucciones de uso del proceso de fabricacién de Direct
Socket TF hasta que las fibras se hayan cortado a la medida antes de
poner la segunda funda de silicona.

Si usa la vélvula de expulsién Icelock 552, siga los dos pasos siguientes.

2. Coloque un trozo de cinta adhesiva de doble cara en la parte posterior
del dummy rojo.

3. Pegue el dummy en la funda interior de aislamiento de silicona en el
mufién (Fig. 1).

Si usa la vélvula Unity, realice los siguientes pasos.

4. Coloque un trozo de cinta adhesiva de doble cara en la parte posterior
del inserto de encaje.

5. Coloque el inserto de encaje entre las capas de fibra centrales.

El bloqueo de cierre puede colocarse de forma anterior o lateral en el

encaje, de acuerdo con las preferencias del paciente. Tenga en cuenta la

mano dominante y la destreza de la mano del paciente al elegir dénde
colocar el blogueo de cierre. No es posible cambiar el lado seleccionado
después de la fabricacién.

6. En el lado seleccionado, marque la fijacién distal en el punto medio
entre los agujeros roscados para guiarlo durante la fabricacién. La
carcasa de cierre se colocard mas adelante en linea con la marca
(Fig. 2).

Nota: El puerto de inyeccién siempre debe colocarse en posicién
anterior, con independencia del lado en el que se vaya a colocar el
cierre.

Nota: Dado que el agujero central se usard para la fijacién mecdnica
del bloqueo, no se puede usar el desplazamiento en la fijacién distal
grande.

7. Fije las mallas de fibra con fijacién distal al mufién.

8. Gire la tuerca de la fijaci6n distal en el pin de fijacién distal y apriétela
firmemente con la mano.

Nota: Asegtirese de que no quedan mallas de fibra atrapadas entre la
copa de silicona y el conector distal.

9. Doble las 2-3 capas superiores de fibra separdndolas del mufién
(Fig. 3).

10. Coloque el marco de la carcasa de cierre de forma que quede al menos
2 cm por debajo de la linea de corte proximal prevista y en linea recta
desde el centro de la conexién de 4 agujeros (directamente en linea
con la marca realizada en el paso 4) para que la correa se tienda en
linea recta (Fig. 4). Oriente el marco de modo que el extremo redondo
apunte hacia el extremo proximal. Si se coloca mal, el encaje no podrd
usarse.

Nota: Se recomienda colocar la carcasa de cierre lo mds proximal
posible para facilitar la colocacién.

11. Doble las capas de fibra sobre el marco de la carcasa de cierre (Fig. 5).

12. Presione la carcasa de cierre dentro del marco con las capas de fibra
en el medio hasta que encaje firmemente en su lugar (Fig. 6).

Nota: Aseglirese de que la flecha en la carcasa de cierre esté orientada
hacia el extremo proximal.

13. Prepare la inyeccién de resina como se describe en las instrucciones
de uso de Direct Socket TF.

14. Cuando se distribuya la resina, manéjela manualmente para garantizar
que no se formen bolsas de aire alrededor de la carcasa de cierre y que
la resina sature por completo las fibras debajo de la carcasa de cierre

(Fig. 7).
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15. Termine el encaje como se describe en las instrucciones de uso de
Direct Socket TF.

Si usa la vélvula de expulsién Icelock 552.

16. Lije hasta exponer el dummy de vdlvula.

Su usa la vélvula Unity.

17. Con una broca de 8,5 mm, haga un agujero a través del inserto de
encaje.

18. Intervenga el agujero con una llave M10x1,5.

Montaje de bloqueo

1. Elimine todo el polvo, suciedad o contaminacién similar del encaje
y la carcasa de bloqueo.

2. Retire la tapa de pldstico y aplique aire a presién en el agujero del
dummy blando para aflojarlo del encaje y saque el dummy blando de
la carcasa de cierre.

3. Coloque un bloqueador de rosca de resistencia media en el tornillo del
bloqueo de cierre y fije el bloqueo de cierre deslizéndolo en la ranura de
la carcasa de bloqueo y apretando el tornillo manualmente (Fig. 8).

4. Enrute Quick Connect dentro de la carcasa de bloqueo y el inserto de
sellado (Fig. 9).

5. Deslice el inserto de enrutamiento dentro de la carcasa de bloqueo.

6. Monte el conector distal y el bloqueo en el encaje, junto con un
adaptador de 4 agujeros de su eleccién. Coloque un bloqueador de
rosca de resistencia media en los tornillos de cabeza planay apriete a
10 Nm (Fig. 10).

7. Consulte las instrucciones de uso de la vdlvula de expulsién
Icelock 552 o Unity para conocer el proceso de montaje.

Nota: Si el extremo de la correa se saca del inserto de enrutamiento
durante el montaje, se puede volver a montar y roscar (Fig. 11).

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Advertencia: Si no se respetan las siguientes instrucciones, el pin podria
desprenderse del liner y provocar la pérdida de suspensién, lo que podria
causar lesiones.

Nota: El ajuste de la longitud de la correa debe realizarse antes de la
colocacién del sistema para garantizar un acoplamiento correcto.

1. Aplique Loctite 410/411 o un compuesto equivalente en las roscas del
pin de fijacién y atornillelo en el liner. Apriete el pin de fijacién a
4 Nm.

2. Extraiga Quick Connect del encaje y fijelo al pin de fijacién del liner
(Fig. 12).

Precaucién: Asegurese de acoplar por completo el pin en Quick
Connect.

3. Tire con fuerza de la correa mds externa (a) para que el liner quede
colocado en el encaje por completo (Fig. 13).

Nota: Esto asegura la correcta posicién final del mufién en el encaje
una vez que se fije el bloqueo.

4. Ajuste la longitud mediante las dos correas interiores. Tire de la
correa central (b) para alargar el sistema y de la correa interior (c)
para acortarlo (Fig. 13). Ajuste las correas para que se tensen cuando
el cierre esté casi cerrado (Fig. 14).

5. Fije las dos correas interiores (b) y (c) con el bloqueo de correa
y apriete los tornillos manualmente (Fig. 15).

Nota: Los tornillos tienen un accesorio de bloqueo de rosca
preinstalado.
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6. Coloque el dispositivo en el paciente siguiendo las instrucciones de
colocacién y retirada que se describen en la siguiente seccién.
Nota: Solo es posible realizar ajustes menores de longitud en la correa
después de colocar el dispositivo. La correa solo debe alargarse unos
pocos milimetros para garantizar que Quick Connect pueda
introducirse en la carcasa de bloqueo y sellarse con vacio.
Una vez colocado, corte el exceso de correa (c) a 4-6 cm por encima
del inserto de enrutamiento y selle con calor el borde para evitar que
se deshilache (Fig. 16).
Nota: Si es necesario, un profesional de la salud debe volver a ajustar la
correa durante la vida util del dispositivo. La longitud correcta de la correa
garantiza un funcionamiento éptimo del dispositivo.
Precaucién: Aseglirese de fijar ambas correas interiores con el bloqueo de
correa y no solo una, ya que no ofrecerd una fijacién lo suficientemente
segura.

uso
Instrucciones de colocacién

1. Coloque el liner y la membrana.

2. Fije el Quick Connect en el pin del liner (Fig. 12).

Precaucién: Asegurese de encajar por completo el pin en el Quick
Connect.

3. En posicidn sentada o de pie, tire del cierre mientras se coloca el
encaje para mantener la tensién en la correa. Esto servird para guiar el
Quick Connect hacia el extremo distal (Fig. 17).

4. Levdntese para expulsar el aire que quede en el encaje antes de fijar el
cierre (Fig. 18).

Precaucién: El cierre no se fijard si el ajuste del encaje estd demasiado
apretado. No aplique fuerza excesiva al introducir el mufién en el encaje,
puesto que podria causar demasiada tensién en el extremo distal.

Instrucciones de retirada
1. Deslice el bloqueo de cierre hacia abajo para soltar el cierre (Fig. 19).
Retire el cierre del encaje.
2. Presione la vélvula para permitir el flujo de aire al interior del encaje al
tiempo que tira del mufién hacia afuera (Fig. 20).
3. Presione el botén negro de Quick Connect y retirelo del pin del liner
(Fig. 21).

Guarde el dispositivo de modo que Quick Connect se retire del encaje y el
cierre no esté bloqueado (Fig. 22).

Nota: Si el cierre se bloquea sin un liner conectado, Quick Connect no se
podrd alcanzar con la mano en el extremo distal. Para extraer Quick
Connect, tome el liner y coléquelo en el encaje. Empuje hacia abajo para
que el pin del liner se acople a Quick Connect y lleve el liner hacia arriba
(Fig. 23).

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente al agua.

Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado
o hiimedo y sumergirse en agua de hasta 3 metros de profundidad
durante un méximo de 1 hora.
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Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién,
orina y jabones suaves.

También puede tolerar la exposicién ocasional a arena, polvo y suciedad.
No se permite la exposicién continua.

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.
Limpie con agua dulce después de la exposicién 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

Los dispositivos protésicos de Ossur estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos

a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo
con su uso previsto.

Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma
1SO 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-P7-166 kg *) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo offre una combinazione di sospensione meccanica e a
vuoto. La sospensione meccanica utilizza una corda che consente al
paziente di inserirsi nell'invasatura. Il dispositivo pud essere utilizzato
esclusivamente come sospensione meccanica oppure in combinazione
con una valvola di espulsione per fornire una sospensione passiva

o attiva.

Componenti

A. Perno di collegamento per Icelock 850
B. Viti a testa piatta per Direct Socket
C. Inserto di tenuta

D. Corpo dell'attacco a 4 fori

E. Quick Connect

F. Cinghia

G. Inserto di instradamento

H. Fermo

|. Tasto scorrevole con vite

J. Strap lock con viti

K. Corpo del telaio del fermo

L. Corpo del fermo

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.

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

Indicazioni per I'uso e utenti a cui é destinato
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa ad
alta come ad esempio una camminata e corsa occasionale.
Il limite di peso per il dispositivo & di 166 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per |'arto inferiore comporta
un rischio intrinseco di caduta che pud causare lesioni.

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.

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

Avvertenza: per garantire la durata del dispositivo, utilizzare solo parti di
ricambio Ossur.

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

Il dispositivo deve essere utilizzato in combinazione con una cuffia
Iceross Seal-In® X Locking, Iceross Seal-In® X Seal e la valvola di
espulsione Icelock® 552 o la valvola Unity®.

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Realizzazione dell'invasatura
1. Seguire le istruzioni d'uso per il processo di fabbricazione di Direct
Socket TF fino a quando le fibre non sono state tagliate a misura,
prima di indossare la seconda guaina in silicone.

Se si utilizza la valvola di espulsione Icelock 552, eseguire i due passaggi

seguenti.

2. Posizionare un pezzo di nastro biadesivo sul retro della dima rossa.
3. Attaccare la dima sulla superficie interna della guaina isolante in
silicone del moncone (Fig. 1).

Se si utilizza la valvola Unity, eseguire i seguenti passaggi.

4. Posizionare un pezzo di nastro biadesivo sul retro dell'inserto per
invasatura.
5. Posizionare I'inserto per I'invasatura tra gli strati di fibra centrali.

Il blocco puod essere posizionato anteriormente o lateralmente

sull'invasatura, a seconda delle preferenze del paziente. Considerare la

mano dominante e la destrezza della mano del paziente quando si sceglie
dove posizionare il blocco. Dopo la fabbricazione, il lato scelto non pud
essere modificato.
6. Sul lato selezionato, contrassegnare |'attacco distale a meta strada tra
i fori filettati per orientarsi durante la fabbricazione. Il corpo del fermo
verra successivamente posizionato in linea con il segno (Fig. 2).
Nota: Il foro di iniezione deve essere sempre posizionato
anteriormente, indipendentemente dal lato su cui verra posizionata lil
blocco.
Nota: Poiché il foro centrale verra utilizzato per il fissaggio meccanico
del blocco, non & possibile utilizzare |'offset sull'attacco distale
grande.

. Collegare i pezzi in fibra con |'attacco distale al moncone.

8. Ruotare il dado dell'attacco distale sul perno e serrarlo saldamente
a mano.
Nota: assicurarsi che non vi siano dei pezzi in fibra intrappolati tra il
tappo in silicone e 'attacco distale

9. Piegare i 2-3 strati superiori di fibra fuori dal moncone (Fig. 3).

10. Posizionare il telaio del corpo del fermo in modo che sia almeno 2 cm
sotto la linea di taglio prossimale prevista e in linea diretta dal centro del
collegamento a 4 fori (direttamente in linea con il segno fatto al punto
4), in modo che la cinghia sia indirizzata diritta (Fig. 4). Orientare il telaio
in modo che |'estremita rotonda punti verso |'estremita prossimale. Se
viene posizionato in modo errato, l'invasatura sara inutilizzabile.

Nota: Si consiglia di posizionare il corpo del fermo il piti
prossimalmente possibile per indossarlo piu facilmente.

11. Piegare gli strati di fibra sul telaio del corpo del fermo (Fig. 5).

12. Spingere il corpo del fermo nel telaio, con gli strati di fibra in mezzo,
finché non scatta saldamente in posizione (Fig. 6).

Nota: Assicurarsi che la freccia sul corpo del fermo sia rivolta verso
I'estremita prossimale.

13. Preparare |'iniezione di resina come descritto nelle istruzioni d'uso di
Direct Socket TF.

14. Una volta distribuita la resina, manovrarla manualmente per
assicurarsi che non si formino sacche d'aria attorno al corpo del

~N
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fermo e che la resina saturi completamente le fibre sotto il corpo del
fermo (Fig. 7).

15. Rifinire I'invasatura come descritto nelle istruzioni d'uso di Direct Socket TF.

Se si utilizza la valvola di espulsione Icelock 552.

16. Retificare per esporre la dima.

Se si utilizza la valvola Unity.

17. Con una punta da trapano da 8,5 mm fare un foro attraverso inserto
per l'invasatura.

18. Battere il foro con una punta da M10 x1,5.

Blocco del gruppo

1. Rimuovere tutta la polvere, lo sporco e altri elementi contaminanti
dall'invasatura e dal corpo del blocco

2. Rimuovere il cappuccio di plastica e applicare aria pressurizzata nel
foro della dima morbida per allentarlo dall'invasatura ed estrarre la
dima morbida dal corpo del fermo.

3. Applicare un frenafiletti di media resistenza alla vite nel blocco,
fissarlo facendolo scorrere nella fessura del corpo del fermo
e stringendo a mano la vite (Fig. 8).

4. Inviare il Quick Connect nel corpo del blocco e nell'inserto di tenuta
(Fig. 9).

5. Far scorrere l'inserto di instradamento nel corpo del blocco.

6. Assemblare il connettore distale e il blocco sull'invasatura, insieme
a un giunto a 4 fori a scelta. Applicare un frenafiletti a media resistenza
sulle viti a testa piatta e ruotare a 10 Nm (Fig. 10).

7. Fare riferimento alle istruzioni d'uso per la valvola di espulsione
Icelock 552 o della valvola Unity per il processo di montaggio.

Nota: Se I'estremita della cinghia viene estratta dall'inserto di
instradamento durante 'assemblaggio, puo essere riassemblata e infilata
(Fig. 11).

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Avvertenza: la mancata osservanza delle seguenti istruzioni potrebbe
causare il distacco del perno dalla cuffia e di conseguenza la perdita di
sospensione e possibili lesioni.

Nota: I'impostazione della lunghezza della cinghia deve essere effettuata
prima di indossare il sistema per garantire il corretto aggancio.

1. Applicare Loctite 410/411 o un composto equivalente sulle filettature
del perno di collegamento e avvitarlo nella cuffia. Serrare il perno di
collegamento a 4 Nm.

2. Estrarre il Quick Connect dall'invasatura e fissarlo al perno di
collegamento sulla cuffia (Fig. 12).

Attenzione: Assicurarsi di inserire completamente il perno nel Quick
Connect.

3. Tirare con forza la cinghia piti esterna (a) in modo che la cuffia sia
completamente inserita nell'invasatura (Fig. 13).

Nota: Questo garantisce la corretta posizione finale del moncone
all'interno dell'invasatura una volta agganciato il blocco.

4. Regolare la lunghezza utilizzando le due cinghie interne. Tirare la
cinghia centrale (b) per allungare il sistema e la cinghia interna (c) per
accorciarlo (Fig. 13). Regolare le cinghie in modo che diventino strette
quando il fermo & quasi chiuso (Fig. 14).

5. Fissare le due cinghie interne (b) e (c) con il strap lock e stringere le
viti a mano (Fig. 15).

Nota: Le viti hanno una toppa frenafiletti preapplicata.
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6. Adattare il dispositivo al paziente seguendo le istruzioni per
indossarlo e toglierlo descritte nella sezione successiva.
Nota: E possibile apportare solo piccole modifiche alla lunghezza
della cinghia dopo aver adattato il dispositivo. La cinghia non deve
essere allungata piu di qualche millimetro per garantire che Quick
Connect entri comunque nel corpo del fermo e sigilli con il vuoto.
Una volta completato il montaggio, tagliare la cinghia in eccesso (c)
4-6 cm sopra l'inserto di fresatura e sigillare a caldo il bordo per
evitare sfilacciamenti (Fig. 16).

Nota: Se necessario, durante il ciclo di vita del dispositivo, la cinghia deve

essere stretta nuovamente da un professionista sanitario. La corretta

lunghezza della cinghia garantisce il funzionamento ottimale del dispositivo.

Attenzione: Assicurarsi di allacciare le due cinghie interne con il strap

lock. Se se ne stringe solo una, la chiusura non & sufficientemente sicura.

UTILIZZO

Istruzioni per I'indossamento

1. Indossare la cuffia e la guarnizione.

2. Fissare il Quick Connect sul perno della cuffia (Fig. 12).
Attenzione: assicurarsi di inserire completamente il perno nel Quick
Connect.

3. Mentre si & seduti o in piedi, tirare il fermo mentre si indossa
I'invasatura per mantenere la tensione sulla cinghia. Questo aiutera
a orientare il Quick Connect all'estremita distale (Fig. 17).

4. Prima di fissare il fermo, alzarsi per far uscire |'aria rimasta
nell'invasatura (Fig. 18).
Attenzione: il fermo non verra fissato se |'invasatura & troppo stretta.
Non esercitare una forza eccessiva nell'inserire il moncone
nell'invasatura perché questo potrebbe causare una tensione
eccessiva sull'estremita distale.

Istruzioni per la rimozione
1. Far scorrere il blocco verso il basso per rilasciare il fermo (Fig. 19).
Rimuovere il fermo dall'invasature.
2. Spingere la valvola per consentire il flusso d'aria all'interno
dell'invasatura mentre si estrae il moncone (Fig. 20).
3. Premere il pulsante nero di Quick Connect e rimuoverlo dal perno
della cuffia (Fig. 21).

Conservare il dispositivo in modo che Quick Connect venga estratto
dall'invasatura e il fermo non sia bloccato (Fig. 22).

Nota: Se il fermo & bloccato mentre la cuffia non & collegata, Quick
Connect non sara raggiungibile manualmente nell'estremita distale. Per
recuperare Quick Connect, prendere la cuffia e inserirla nell'invasatura.
Spingere verso il basso in modo che il perno della cuffia si incastri in
Quick Connect e trascinare la cuffia verso I'alto (Fig. 23).

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof pud essere utilizzato in un ambiente bagnato
o umido e immerso in acqua fino a 3 metri di profondita per un massimo
di1ora.
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Puo tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione,
urina e saponi delicati.

Puo anche tollerare I'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco.
Non & consentita |'esposizione continua.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce dopo l'esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

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

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

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

RESPONSABILITA

I dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri
e compatibili in combinazione tra loro e con le invasature protesiche
personalizzate con adattatori Ossur, quando utilizzati in conformita
all'uso previsto.

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.

1S010328-P7-166 kg®) /N

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

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

BESKRIVELSE

Enheten har en kombinasjon av mekanisk oppheng og vakuumoppheng.
Det mekaniske opphenget bruker en snor, slik at pasienten kan trekke seg
inn i hylsen. Enheten kan enten brukes utelukkende som mekanisk
oppheng eller i kombinasjon med en utdrivningsventil for enten passivt
eller aktivt oppheng.

Komponenter

. Festepinne for Icelock 850
. Flathodeskruer for Direct Socket
. Tetningsinnsats

. Lashus for 4-hull

. Quick Connect

Stropp

. Fgringsinnsats

Las

. Skyveknapp med skrue

. Stropplas med skruer

. Lashusramme

. Lashus

v—x——;EO:nmUmw)>

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til hgy belastning, f.eks. gaing og sporadisk
lzping.
Enhetens vektgrense er 166 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medferer en iboende
risiko for & falle, noe som kan fore til skade.

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

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

Advarsel: Bruk bare Ossur-reservedeler til enheten for & sikre holdbarhet.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Enheten skal brukes i kombinasjon med en Iceross Seal-In® X Locking-
liner, Iceross Seal-In® X-tetning og Icelock® 552 utdrivningsventil eller
Unity® ventil.
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MONTERINGSINSTRUKSJONER

Hylsekonstruksjon

1. Folg fabrikasjonsprosessen i bruksanvisningen for Direct Socket TF til

fibrene har blitt kappet til riktig lengde, for du legger pa den andre
silikonkappen.

Hvis du bruker Icelock 552 utdrivningsventil, ma du utfere falgende to
trinn.

2. Fest et stykke dobbeltsidig tape pa baksiden av den rede dummyen.

3. Fest dummyen pa den indre silikonisolasjonskappen pa stumpen

(Fig. 1).

Hvis du bruker Unity ventil, utfgrer du falgende trinn.

4. Fest et stykke dobbeltsidig tape pa baksiden av hylseinnsatsen.

5. Plasser hylseinnsatsen mellom de midterste fiberlagene.

Lasen kan plasseres enten anterigrt eller lateralt pa hylsen, alt etter hva
pasienten foretrekker. Ta i betraktning pasientens dominante hind og
handferdighetsniva nar du velger hvor lasen skal plasseres. Den valgte
siden kan ikke endres etter fabrikasjon.

6. Pa den valgte siden markerer du det distale festet halvveis mellom de
gjengede hullene for faring under fabrikasjonen. Lashuset vil senere bli
plassert i trad med merket (Fig. 2).

Merk: Injeksjonsporten skal alltid plasseres anterigrt, uavhengig av

hvilken side lasen skal plasseres pa.

Merk: Siden det midtre hullet skal brukes til mekanisk festing av lasen,

kan ikke forskyvningen pa det store distale festet benyttes.

Fest fiberflettene med distalt feste til stumpen.

8. Vri den distale festemutteren pa den distale festebolten, og stram

mutteren godt for hand.
Merk: Pass pa at ingen fiberfletter er fanget mellom stumpen og den
distale festemekanismen.

9. Brett de gverste 2-3 fiberlagene utenfor stumpen (Fig. 3).

10. Plasser lashusrammen slik at den er minst 2 cm under den forventede
proksimale trimlinjen og i en direkte linje fra midten av
4-hullsforbindelsen (direkte pa linje med merket laget i trinn 4), slik at
stroppen fores rett (Fig. 4). Still rammen slik at den runde enden peker
mot den proksimale enden. Hvis den er plassert feil, vil hylsen vaere
ubrukelig.

Merk: Det anbefales & plassere lashuset sa proksimalt som mulig, slik
at systemet blir enklere 4 ta pa.

11. Brett fiberlagene over lashusrammen (Fig. 5).

12. Trykk lashuset inn i rammen, med fiberlagene i mellom, til det klikker
pa plass (Fig. 6).

Merk: Sgrg for at pilen pa lashuset peker mot den proksimale enden.

13. Klargjer resininjeksjon som beskrevet i bruksanvisningen for Direct
Socket TF.

14. Nar resinet er fordelt, beveger du resinet for hand for a sgrge for at det
ikke dannes luftlommer rundt lashuset, og at resinet fyller fibrene
under lashuset (Fig. 7).

15. Fullfer hylsen slik det er beskrevet i bruksanvisningen for Direct Socket
TF.

Hvis du bruker Icelock 552 utdrivningsventil.

16. Slip, slik at ventildummyen kommer til syne.

Hvis du bruker Unity ventil.

17. Bruk et 8,5 mm bor og lag et hull giennom hylseinnsatsen.

18. Gjeng hullet med M10x1.5 gjengetapp.

~
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Ldsenhet

1. Fjern alt av stgv, smuss og annen forurensning fra hylsen og lashuset.

2. Fjern plasthetten og blas med trykkluft inn i hullet i den myke
dummyen for & lgsne den fra hylsen, og trekk den myke dummyen ut
av lashuset.

3. Pafer middels sterk gjengelas pa skruen pa lasen, og fest lasen ved
a skyve den inn i sporet pé lashuset og stramme skruen for hand
(Fig. 8).

4. For Quick Connect inn i lashuset og tetningsinnsatsen (Fig. 9).

. Skyv feringsinnsatsen inn i lashuset.

6. Monter den distale festemekanismen og lasen pa hylsen, sammen

med en valgfri 4-hulls adapter. Pafer en middels sterk gjengelas pa

flathodeskruene, og stram til 10 Nm (Fig. 10).

Se bruksanvisningen for Icelock 552 utdrivningsventil eller Unity ventil

for fremgangsmate ved montering.

v
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Merk: Hvis stroppenden blir trukket ut av feringsinnsatsen under
montering, kan den monteres og gjenges pa nytt (Fig. 11).

TILPASNINGSANVISNING
Advarsel: Hvis instruksjonene nedenfor ikke falges, kan det fore til at
pinnen lgsner fra lineren, noe som kan fore til tap av feste og
personskade.
Merk: Justering av stroppens lengden skal gjgres for bruk av systemet for
a sikre riktig form.
1. Pafer Loctite 410/411 eller et tilsvarende middel pa festeboltens
gjenger, og skru den inn i lineren. Stram festepinnen til 4 Nm.
2. Trekk Quick Connect ut av hylsen og fest den til festebolten pa lineren
(Fig. 12).
Forsiktig: Sarg for at festebolten gar helt inn i Quick Connect.
3. Trekk hardt i den ytterste stroppen (a), slik at lineren festes helt inn
i sokkelen (Fig. 13).
Merk: Dette sikrer riktig endelig plassering av stumpen inne i hylsen
nar lasen er festet.
4. Juster lengden ved a bruke de to indre stroppene. Trekk i den
midterste stroppen (b) for a forlenge systemet og i den indre stroppen
(c) for a gjore det kortere (Fig. 13). Juster stroppene slik at de blir
stramme nar lasen er nesten lukket (Fig. 14).
. Fest de to indre stroppene (b) og (c) med stropplasen, og stram
skruene for hand (Fig. 15).
Merk: Skruene har forhandspafert gjengelasmiddel.
. Tilpass enheten til pasienten ved & bruke instruksjonene for hvordan
du tar pa og av systemet, slik det er beskrevet i neste avsnitt.
Merk: Etter tilpasning av enheten kan det bare gjgres mindre
lengdejusteringer pa stroppen. Stroppen bgr ikke forlenges med mer
enn noen fa millimeter for & sikre at Quick Connect fortsatt vil ga inn
i lashuset og danne en vakuumforsegling.
Etter at enheten er tilpasset, kuttes den overflgdige stropplengden (c)
4-6 cm over feringsinnsatsen. Bruk varme pa kanten for & forhindre
frynsing (Fig. 16).
Merk: | Iopet av enhetens levetid kan det hende at stroppen ber
etterstrammes av helsepersonell. Riktig stropplengde gjor at enheten
fungerer optimalt.
Forsiktig: Pass pa 4 feste begge de indre stroppene med stropplasen, ikke
bare den ene, da dette ikke gir et sikkert nok feste.

wv
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BRUK
Instruksjoner for d ta pa

1. Ta pa lineren og forseglingen.

2. Fest Quick Connect p4 linerpinnen (Fig. 12).

Forsiktig: Serg for at pinnen gar helt inn i Quick Connect.

3. Mens du sitter eller star, trekker du i lasen mens du tar pa deg hylsen
for & holde spenningen pa stroppen. Dette gjor det lettere & fore Quick
Connect inn i den distale enden (Fig. 17).

4. Reis deg opp for & presse gjenvaerende luft ut av hylsen for lasen festes
(Fig. 18).

Forsiktig: Lasen vil ikke bli sikret hvis hylsen sitter for stramt. Ikke bruk
for stor kraft pa a fa stumpen inn i hylsen, da dette kan fore til for stor
spenning i den distale enden.

Instruksjoner for d ta av
1. Skyv lasen ned for & frigjere den (Fig. 19). Fjern lasen fra hylsen.
2. Trykk pa ventilen slik at det streammer luft inn i hylsen, samtidig som
du trekker stumpen ut (Fig. 20).
3. Trykk pa den svarte knappen pa Quick Connect og fjern den fra
linerpinnen (Fig. 21).

Oppbevar enheten slik at Quick Connect er trukket ut av hylsen og lasen
ikke er last (Fig. 22).

Merk: Hvis lasen er last mens ingen liner er festet, vil ikke Quick Connect
kunne nas for hand i den distale enden. For at Quick Connect skal kunne
nds, ma du ta lineren og sette den inn i hylsen. Trykk den ned, slik at
linerpinnen kobles til Quick Connect, og trekk lineren opp (Fig. 23).

Rengjoring og vedlikehold
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tark med en klut etter
rengjaring.

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

Et vanntett apparat kan brukes i vate eller fuktige miljger, og nedsenkes
i opptil 3 meter dypt vann i hgyst 1 time.

Det taler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.
Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stev og smuss.
Kontinuerlig eksponering er ikke tillatt.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann etter eksponering for andre vasker, kjemikalier,
sand, stov eller smuss og terk med en klut.

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen ber 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

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & veere trygge og
kompatible i kombinasjon med hverandre og skreddersydde protesehylser
med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar med tiltenkt bruk.

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

Samsvar

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

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

ISO10328-P7-166 kg *) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden tilbyder en kombination af mekanisk suspension og
vakuumsuspension. Den mekaniske suspension bruger en Lanyard-snor,
s& patienten selv kan treekke sig ind i hylsteret. Enheden kan bruges
udelukkende som mekanisk suspension eller ssmmen med en
udblaesningsventil for at give enten passiv eller aktiv suspension.

Komponenter

. Fastggrelsesstift til Icelock 850
. Fladhovedskruer til Direct Socket
. Forseglingsindsats

. Lasehus til 4 huller

. Quick Connect

Rem

. Freeseindsats

Las

. Skydeknap med skrue

. Remlas med skruer

. Lasehusramme

. Lasehus

v—x——;EO:nrnUmm>

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 patientmadlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug med lav til hgj belastning, f.eks. gang og let lab.
Vaegtgraensen for enheden er 166 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebaerer en iboende risiko for
fald, som kan fgre til skader.

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.

Advarsel: Brug kun Ossur-reservedele til enheden for at sikre god
holdbarhed.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Enheden skal bruges sammen med en Iceross Seal-In® X Locking-foring,
Iceross Seal-In® X-forsegling og Icelock® 552-udblasningsventil eller
Unity®-ventil.
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MONTERINGSVEJLEDNING
Konstruktion af hylster

1. Folg brugsanvisningen for Direct Socket TF-fabrikationsprocessen, indtil

fibrene er skaret til i lengden, for du seetter det andet silikoneark pa.

Hvis du bruger Icelock 552-udblaesningsventil, skal du udfere felgende to trin.

2. Seet et stykke dobbeltsidet tape pa bagsiden af den rade attrap.

3. St attrappen fast pa det indvendige silikoneisoleringsark pa stumpen

(Fig. 7).

Hvis du bruger Unity-ventil, skal du udfere falgende trin.

4. Seet et stykke dobbeltsidet tape pa bagsiden af hylsterindsatsen.

5. Placer hylsterindsatsen mellem de midterste fiberlag.

L&sen kan placeres enten anteriort eller lateralt pa hylsteret, alt efter hvad
patienten foretraekker. Taenk pa patientens dominerende hand og
fingerfeerdighed, nar du veelger, hvor lasen skal placeres. Den valgte side
kan ikke aendres efter fabrikationen.

6. P4 den valgte side skal du markere den distale fastggrelse halvvejs
mellem gevindhullerne som rettesnor under fabrikationen. Lasehuset
bliver senere placeret, sa det flugter med meerket (Fig. 2).

Bemaerk: Injektionsporten skal altid placeres anteriort, uanset hvilken

side lasen placeres pa.

Bemaerk: Da det centrale hul skal bruges til den mekaniske fastggrelse

af lasen, kan forskydningen pa den store distale fastggrelse ikke

bruges.

Fastger fiberfletveerket med en distal fastgarelse til stumpen.

8. Drej den distale fastggrelsesmgtrik pa den distale fastgorelsesstift, og

stram motrikken godt med handen.
Bemaerk: Sorg for, at der ikke sidder fiberfletvaerk mellem
silikoneheetten og den distale kobling.

9. Fold de gverste 2-3 fiberlag veek fra stumpen (Fig. 3).

10. Placer lasehusrammen, sa den er mindst 2 cm under den forventede
proksimale afskeeringslinje og i en direkte linje fra midten af
forbindelsen med 4 huller (direkte pa linje med den markering, der
blev lavet i trin 4), s& remmen bliver fort lige (Fig. 4). Vend rammen, sa
den runde ende peger mod den proksimale ende. Hvis den placeres
forkert, vil hylsteret veere ubrugeligt.

Bemark: Det anbefales at placere ldsehuset s& proksimalt som muligt
for at lette monteringen.

11. Fold fiberlagene over lasehusrammen (Fig. 5).

12. Skub lasehuset ind i rammen med fiberlagene imellem, indtil det
klikker sikkert pa plads (Fig. 6).

Bemaerk: Sorg for, at pilen pa lasehuset peger mod den proksimale
ende.

13. Klarger resininjektionen som beskrevet i brugsanvisningen til Direct
Socket TF.

14. Nér resinen er fordelt, skal du mangvrere resinen med handen for at
sikre, at der ikke dannes luftlommer omkring lasehuset, og at resinen
meetter fibrene under lasehuset helt (Fig. 7).

15. Feerdiggar hylsteret som beskrevet i brugsanvisningen til Direct Socket
TF.

Hvis du bruger Icelock 552-udblaesningsventil.

16. Slib for at blotlegge ventilattrappen.

Hvis du bruger Unity-ventil.

17. Brug et 8,5 mm bor, og lav et hul gennem hylsterindsatsen.

18. Luk hullet med en M10x1,5 studs.

~N
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Laseenhed

1.

2.

Fjern alt stov, snavs og andre former for forurening fra hylsteret og
lasehuset.

Fjern plasthzetten, blees trykluft ind i hullet i den blgde attrap for at
losne den fra hylsteret, og treek den blade attrap ud af lasehuset.

. Anvend middelsteerk gevindsikring pa skruen pa lasen, og fastger

lasen ved at skubbe den ind i dbningen pa lasehuset og spaende
skruen med handen (Fig. 8).

. Far Quick Connect ind i lasehuset og forseglingsindsatsen (Fig. 9).
. Skub fraeseindsatsen ind i lasehuset.
. Monter den distale kobling og lasen pa hylsteret sammen med en

adapter med 4 huller efter eget valg. Anvend gevindsikring af
mellemstyrke pa fladhovedskruerne, og spaend til 10 Nm (Fig. 10).

. Se brugsanvisningen til Icelock 552-udblasningsventil eller Unity-

ventil vedrarende monteringsprocessen.

Bemaerk: Hvis remmens ende bliver trukket ud af freeseindsatsen under
monteringen, kan den samles igen og skrues pa (Fig. 11).

PAS/ETNINGSVE]LEDNING

Advarsel: Hvis nedenstiende instruktioner ikke fglges, kan stiften lasne
sig fra foringen og medfere tab af suspension, hvilket kan fore til
personskade.

Bemaerk: Indstillingen af remmens laengde skal ske, for systemet
monteres, for at sikre korrekt indgreb.

1.

Pafgr Loctite 410/411 eller en tilsvarende blanding pa
fastgarelsesstiftens gevind, og skru den ind i foringen. Tilspaend
fastgarelsesstiften med 4 Nm.

. Treek Quick Connect ud af hylsteret, og fastger den til

fastgorelsesstiften pa foringen (Fig. 12).
Forsigtig: Serg for, at stiften gar helt i indgreb med Quick Connect.

. Treek hardt i den yderste rem (a), sa foringen kommer helt ind

i hylsteret (Fig. 13).
Bemaerk: Dette sikrer, at stumpen sidder korrekt i hylsteret, nar lasen
er fastgjort.

. Juster leengden ved hjelp af de to inderste remme. Treek i den

midterste rem (b) for at forlenge systemet og i den inderste rem (c)
for at forkorte det (Fig. 13). Juster remmene, s de bliver stramme, nar
lasen er naesten lukket (Fig. 14).

. Fastggr de to indvendige remme (b) og (c) med remlasen, og spaend

skruerne med handen (Fig. 15).
Bemaerk: Skruerne har forhdndsproduceret gevind.

. Tilpas enheden til patienten ved hjeelp af instruktionerne for montering

og aftagning, der beskrives i naeste afsnit.

Bemaerk: Der kan kun foretages mindre leengdejusteringer pa remmen
efter montering af enheden. Remmen ber ikke forleenges med mere
end et par millimeter for at sikre, at Quick Connect stadig kan komme
ind i lasehuset og blive forseglet med vakuum.

Nar monteringen er feerdig, skal du klippe den overskydende rem (c)
4-6 cm over freeseindsatsen og varmeforsegle kanten for at forhindre,
at den bliver flosset (Fig. 16).

Bemaerk: Hvis det er ngdvendigt i lobet af enhedens levetid, skal remmen
efterspaendes af en sundhedsfaglig person. En korrekt remlaengde sikrer,

at enheden fungerer optimalt.

Forsigtig: Serg for at fastgare de to inderste remme med remlasen — ikke

kun én af dem, da det ikke vil give en tilstreekkeligt sikker fastgorelse.

38



BRUG
Instruktioner om pdtagning

1. Set foringen og forseglingen pa.

2. Fastger Quick Connect pa foringsstiften (Fig. 12).
Forsigtig: Serg for at seette stiften helt ind i Quick Connect.

3. Treek i lasen, mens du sidder eller star, nar du tager hylsteret p3, for at
holde spandingen pa remmen. Dermed bliver det lettere at fore Quick
Connect ind i den distale ende (Fig. 17).

4. Rejs dig op for at skubbe den resterende luft ud af hylsteret, for du
fastger lasen (Fig. 18).

Forsigtig: Lasen kan ikke fastgares, hvis hylsteret sidder for stramt.
Brug ikke for stor kraft pa at traekke stumpen ind i hylsteret, da det kan
forarsage for meget spaending pé den distale ende.

Instruktioner om aftagning
1. Skub lasen ned for at frigare lasen (Fig. 19). Fjern lasen fra hylsteret.
2. Skub ventilen for at sikre luftgennemstremning i hylsteret, mens
stumpen traekkes ud (Fig. 20).
3. Tryk pa den sorte knap pa Quick Connect, og tag den ud af
foringsstiften (Fig. 21).

Opbevar enheden, s& Quick Connect er trukket ud af hylsteret, og lasen
ikke er last (Fig. 22).

Bemaerk: Hvis lasen er last, mens der ikke er monteret foring, vil Quick
Connect ikke kunne nas med handen i den distale ende. For at fa fat

i Quick Connect skal du tage foringen og seette den ind i hylsteret. Skub
den ned, sa foringsstiften gar i indgreb med Quick Connect, og traek
foringen op (Fig. 23).

Rengoring og vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en mild seebe. Tarres med en klud efter
rengering.

Omgivende forhold

Enheden er vandtzt.

En Waterproof-enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljg og nedsaenkes
i op til 3 meter dybt vand i maksimalt 1 time.

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saber.

Det taler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stev og snavs.
Kontinuerlig eksponering er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand efter eksponering for andre vasker, kemikalier,
sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet.
Hyppigheden fastlaegges 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.

39



ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

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.

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til 1ISO 10328-standarden til at kunne
modsta tre millioner belastningscyklusser.

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

ISO10328-P7-166 kg *) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pétaenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten har en kombination av mekanisk suspension och
vakuumsuspension. Den mekaniska suspensionen har en lina med vilken
patienten sjilv kan dra pa hylsan. Enheten kan antingen anvindas enbart
med mekanisk suspension eller i kombination med en vakuumventil fér
att ge antingen passiv eller aktiv suspension.

Komponenter
. Laspinne for Icelock 850
. Fastskruvar fér Direct Socket
. Tatningsinsats
. Lasskydd for fyra hal
. Quick Connect
Rem
. Infastning
. Sparr
. Skjutknapp med skruv
. Remlas med skruvar
. Spérrskyddets ram
. Spirrskydd
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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 ortopedingenjér.

Anvindningsomrdde och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kiénda kontraindikationer
Enheten ar avsedd fér lag till hég aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk
[6pning.
Viktgrinsen fér enheten &r 166 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvindning av en protesenhet for nedre extremiteter innebir en
risk for fall som kan leda till skador.

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

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

Varning: Anvind endast reservdelar fran Ossur for att sikerstilla hallbarheten.
Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER

Enheten ska anvindas i kombination med en Iceross Seal-In® X Locking
Liner, Iceross Seal-In® X Seal och Icelock® 552 Expulsion Valve eller
Unity®-ventil.
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MONTERINGSANVISNINGAR
Hylsans konstruktion
1. Félj bruksanvisningen fér tillverkningsprocessen fér Direct Socket TF
tills fibrerna har kapats till ritt lingd, innan du sitter pa det andra
silikonhéljet.

Om du anvinder Icelock 552 Expulsion Valve ska du utféra féljande tva

steg.

2. Fiast en bit dubbelhiftande tejp pa baksidan av den réda dummyn.

3. Fast dummyn pa den invindiga Silicone Insulation Sheath pa
amputationsstumpen (Bild 1).

Om du anvinder Unity-ventilen ska du utféra féljande steg.

4. Fist en bit dubbelhiftande tejp pa baksidan av hylsinsatsen.

5. Placera hylsinsatsen mellan de mittersta fiberlagren.

Spirrlaset kan placeras antingen anteriort eller lateralt pa hylsan,

beroende pa patientens preferens. Ta hinsyn till vilken hand patientenen

anvinder och handens fingerfirdighet nér du viljer var spirrlaset ska
placeras. Vald sida kan inte dndras efter tillverkningen.

6. Markera Distal Attachment pa den valda sidan halvviags mellan de
giangade halen (fér vigledning). Lasskyddet kommer senare att

placeras i linje med markeringen (Bild 2).

Obs! Injektionsporten ska alltid placeras anteriort, oavsett pa vilken

sida laset placeras.

Obs! Eftersom det mittersta halet kommer att anviindas fér mekanisk

fastsittning av laset kan férskjutningen av Distal Attachment inte

anvindas.

Fast fiberflitorna med Distal Attachment pa amputationsstumpen.

8. Vrid muttern pa Distal Attachment-laspinnen och dra at muttern
ordentligt for hand.
Obs! Se till att inga fiberflator fastnar mellan silikonlocket och Distal
Connector.

9. Vik bort de dversta 2-3 fiberlagren fran amputationsstumpen (Bild 3).

10. Placera lasskyddets ram sa att den dr minst 2 cm under den
férvantade proximala trimlinjen och i en direkt linje fran mitten av
4-halsanslutningen (direkt i linje med markeringen i steg 4), sa att
remmen kan dras rakt (Bild 4). Rikta in ramen sa att den runda dnden
pekar mot den proximala dnden. Om den placeras felaktigt kommer
hylsan inte kunna anvindas.

Obs! Vi rekommenderar att spirrskyddet placera sa proximalt som
mojligt fér att underlitta patagning.

11. Vik fiberlagren 6ver sparrskyddets ram (Bild 5).

12. Skjut in lasskyddet i ramen, med fiberlagren emellan, tills det snipper
pa plats (Bild 6).

Obs! Se till att pilen pa spirrskyddet pekar mot den proximala dnden.

13. Férbered resininjektionen enligt anvisningarna i bruksanvisningen for
Direct Socket TF.

14. Nér resinet dr férdelat ska du férflytta resinet fér hand for att
sikerstilla att inga luftfickor bildas runt spirrskyddet och att resinet
mittar fibrerna helt under spérrskyddet (Bild 7).

15. Fardigstill hylsan enligt bruksanvisningen for Direct Socket TF.

Om du anvinder Icelock 552 Expulsion Valve.

16. Slipa for att friligga ventildummyn.

Om du anvinder Unity-ventilen.

17. Anvind en 8,5 mm-borr fér att géra ett hal genom hylsans insats.

18. Ginga halet med en M10x1,5-gidngtapp.

~
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Montering av lds

1. Avldgsna damm, smuts och andra féroreningar fran hylsan och
lasskyddet.

2. Ta bort plastlocket och applicera tryckluft i hlet i den mjuka dummyn
for att lossa den fran hylsan och dra ut den mjuka dummyn ur
sparrskyddet.

3. Applicera medelstarkt lasvitska pa skruven pa spirrlaset, och fist
spirren genom att skjuta in det i sparet pa sparrskyddet och dra at
skruven for hand (Bild 8).

4. For in Quick Connect i lasskyddet och titningsinsatsen (Bild 9).

. Skjut in infistningen i lasskyddet.
6. Montera Distal Connector och laset pa hylsan, tillsammans med valfri
4-halsadapter. Applicera medelstark lasvitska pa fastskruvarna och

dra at dem till 10 Nm (Bild 10).

Mer information om montering finns i bruksanvisningen fér Icelock

552 Expulsion Valve eller Unity-ventilen.

o
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Obs! Reminden kan atermonteras om den dras ut ur infistningen vid
montering (Bild 11).

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Varning: Om féljande instruktioner inte f5ljs kan det géra att stiftet
lossnar fran linern och leda till férlust av upphingning, vilket kan leda till
personskador.

Obs! Instillning av remmens lingd bor goras innan enheten tas pa for att
sikerstilla korrekt passform.

1. Applicera Loctite 410/411 eller motsvarande medel pa laspinnens
gangor och skruva fast den i linern. Dra at laspinnen till 4 Nm.

2. Dra ut Quick Connect ur hylsan och fést den pa laspinnen pa linern
(Bild 12).

Varning: Se till att laspinnen gar hela vigen in i Quick Connect.

3. Dra hart i den yttersta remmen (a) sa att linern &r helt inford i hylsan
(Bild 13).

Obs! Det sikerstiller en korrekt position av amputationsstumpen
i hylsan nir laset har satts fast.

4. Justera lingden med de tva innersta remmarna. Dra i den mittersta
remmen (b) for att forlinga systemet och anvind den innersta
remmen (c) for att forkorta systemet (Bild 13). Justera remmarna sa
att de blir tajt dtdragna nar sparren ar nastan stangd (Bild 14).

5. Fést de tva inre remmarna (b) och (c) med remlaset och dra at
skruvarna fér hand (Bild 15).

Obs! Skruvarna har en forapplicerad ginglasningsyta.

6. Sitt pa enheten pa patienten enligt instruktionerna fér pa- och

avtagning som beskrivs i nista avsnitt.
Obs! Endast mindre justeringar av lingden kan géras pa remmen
efter det att enheten har sats pa. Remmen bér inte férlingas med mer
an nagra millimeter for att sikerstilla att Quick Connect fortfarande
kan komma in i lasskyddet och férseglas med vakuum.
Nar inpassningen dr klar ska du klippa av den éverflédiga remmen (c)
ca 4-6 cm ovanfér infistningen och virmeférsegla kanten for att
forhindra att den fransar upp sig (Bild 16).
Obs! Under enhetens livstid bor remmen efterspinnas av
sjukvardspersonal vid behov. Korrekt remlingd sikerstiller enhetens
optimala funktion.
Varning: Se till att fista de tva inre remmarna med remldset, inte bara en,
eftersom det inte ger en tillrackligt saker fastsittning.
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ANVANDNING
Patagningsinstruktioner

1. Satt pa linern och titningen.

2. Fist Quick Connect pa linerstiftet (Bild 12).

Varning: Se till att féra in stiftet helt i Quick Connect.

3. Nar du sitter eller star, dra i sparren samtidigt som du tar pa dig
hylsan for att halla remmen spind. Detta hjilper till att féra in Quick
Connect i den distala anden (Bild 17).

4. Stall dig upp for att pressa ut aterstaende luft ur hylsan innan du laser
sparren (Bild 18).

Varning: Spirren sikras inte om hylsan sitter fér hart. Anvind inte
dverdriven kraft fér att dra in amputationsstumpen i hylsan eftersom
detta kan orsaka fér mycket spanning i den distala dnden.

Avtagningsinstruktioner
1. Skjut sparrlaset nedat for att frigéra spirren (Bild 19). Ta bort spérren
fran hylsan.
2. Tryck pa ventilen fér att sldppa in luftfldde i hylsan samtidigt som
amputationsstumpen dras ut (Bild 20).
3. Tryck pa den svarta knappen pa Quick Connect och ta bort den fran
linern (Bild 21).

Férvara enheten sa att Quick Connect dras ut ur hylsan och att sparren
inte dr last (Bild 22).

Obs! Om spirren &r last utan att det finns en liner monterad kommer
Quick Connect att vara oatkomlig i den distala dnden. For att fa tag

i Quick Connect kan du montera linern i hylsan. Tryck ned den s att
linerstiftet gar ner i Quick Connect och dra upp linern (Bild 23).

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

Miljéférhallanden

Enheten &r vattentit.

En vattentit enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sénkas ner
i upp till 3 meter djupt vatten i hégst 1 timme.

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvalar.
Den tal ocksa enstaka exponering fér sand, damm och smuts.
Kontinuerlig exponering ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Rengdr med sotvatten efter oavsiktlig exponering fér andra vitskor,
kemikalier, sand, damm eller smuts och torka med en trasa.

UNDERHALL
Enheten och den 6vergripande protesen bor undersokas av en
ortopedingenjér. 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 miljsbestimmelser.



ANSVAR

Protesenheter fran Ossur &r konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

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 idn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomréaden eller miljcer.

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-P7-166 kg ¥) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte Gverskridas!

For sérskilda villkor och begransningar for
A anvéndningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA
laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

NEPIFPA®H

H cuokeun mpoo@épel cuVELACHUA UNXAVIKAG avApTNONG Kal avaptnong Kevou.
H pnxavikr avaptnon xpnolpomolei avadéTn, EMTPEMOVTAG TNV WONoN Tou
a0Bevol¢ otn Onkn. H cuokeun pmopei va xpnotpomotnOei amokAEIOTIKA w¢
UNXaviki avaptnon f e cuvéuaouo pe BaABida e€wONONG yla va mapéxel gite
TadNTIKA €iTe Evepyn avapTtnon.

E§aptiparta
. Meipog mpoodptnong ya to Icelock 850
. Bideg emimedng kepalng yia Direct Socket
. 'EvBeto oppayiong
. MepifAnua ac@daiiong 4 onwv
. Quick Connect
. XT. lpavtag
. 'EvBeTo Spopohdynong
. Mavtaho
Kouuri ohioBnong pe Bida
. Aog@dMon dvta pe Bideg
. Maioto mepBApaTog pavtalou
. NepiBAnpa pévtaiou

rX-—-—IOmMmmON®m®>

NMPOBAENOMENH XPHXH

To mpoidv mpoopileTal yia va cuvSEael Kal va ameNeuBePWVEL £va TIPOOBETIKO
o0OTNUA TTOU AVTIKABIOTA éva eNNEITOV KATW AKPO.

H KataAAnAGTNTA AUTOU TOU TPOIBVTOG Yia TNV TPOBEDN Kal Tov aoBevr IPEmel
va a&lohoynBoulv amo évav emayyeuartia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubpifeTal ATOKAEIOTIKA amo emayyehpatia
uyeiag.

Evde&i€eic xpnong yia otoxevopevog minBuouog acOsvwv
« AnAEL, aKpWTNPIAOUOG I} AVEMAPKELA KATW AKPOU
« Agv UTApXOUV YVWOTECG avTEVOEIEELG
To mpoidv mpoopileTatl yia Xprion o€ xapnAd éwg uYnAd enimeda katamdvnong,
TLX. TIEPTIATNHA KAl TIEPIOTACIAKO TPEEIHO.
To ép1o Bapoug yia To mpoidv gival 166 KIAG.

TENIKEZ OAHTIEX AZQANEIAZ

Mpoe&domoinon: H xprion mpdBeong Katw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo
TITWONG TTOU UImopEi va oSNy oL o€ Tpaupatiopd.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUEPWOEL TOV aoBEevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapPBAvEL TO TTAPOV £yyPAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAA XPrioN QUTAG TOU TTPOIOVTOG.

Mpo&idomoinon: Eav mapatnpnBei aAayn 1 anmwAela TNG AEITOUPYIKOTNTAG TNG
OUOKEUNG 1} €AV N cuoKeur Tapouctdlel onpadia BAARNG 1y Bopag mou
£umobifouv TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 aoBevrg Ba TPETEl va OTAUATAOEL TN
XPHON TNG CUCKEUNG KAl Va ETTIKOIVWVHOEL HE évav emayyeApaTio uyeiag.
MposiSomnoinon: Xpnotuomoleite uévo avtalakTikd Ossur yia To mpoiév yia
™ S1ao@ANon TnG avOekTIKATNTAG.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav pévo acdevn.
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AMAITOYMENA EEAPTHMATA

H cuokeur mpémel va xpnOIUOTIOIEITAL OE CUVOUACHO E TNV eMévduon He
ao@alela Iceross Seal-In” X, to Iceross Seal-In” X Seal kat tn BaABida e§wbnong
Icelock’ 552 fj Tn BaABida Unity".

OAHrFIEX £ZYNAPMOAOTHIHX

Kataokevn Orikng

1. AKoAouBoTE TIG 0dNYieg Xpriong yla tn Sladikacia KATaoKeLH Tou

Direct Socket TF péxpt va kommoUv ol {VEG 0TO OWOTO MKOG, TPOTOU
TomoBeTroETE TO SUTEPO TEPIPANUA GIMKOVNG.

Eav xpnowponoteite tn BarBida ewbnong Icelock 552, ekteNéote Ta akdAouBa

SUo Bripata.

2. TomoBEeTAOTE £va KOPUATI AUTOKOANTNG Tawviag SImARG OYewg 0To Tiow

HEPOG TOU KOKKIVOU OHIOIWHATOG.
3. KOMAOTE TO OHOIWHA OTO ECWTEPIKO PLOVWTIKS TIEPIBANUA CIAIKOVNG OTO
umoA&tmopevo akpo (Eik. 1).

Eav xpnowpomoteite T BarBida Unity, ekteNéote Ta mapakdtw Brpata.

4. TomoBeTAOTE éva KOUUATI AUTOKOANNTNG TAVIOG SITARG OYEWC OTO oW

Uépog Tou évBeTou BRKNG.

5. TomoBetrioTe T0 évOETO BriKNG AVAUESA OTA PECAIN OTPWHATA VWV.

H ao@dhion Tou pdvtalou pmopei va tomoBetnOei otn Onkn gite eunmpdc gite

TAEUPIKA, avaloya PE TNV TPoTiuNnon Tou acBevoug. AdBete umoyn To

Kupiapyo xépt Kat tnv emEeIOTNTA TWV XEPIWV TOU A0OEVOUC OTaV EMAEYETE

™ B€on TomoBETNoNG TNG AoPAAIONG TOU pavtalou. H emAeypévn mheupd Sev

urmopei va aANAEEL PLETA TNV KATOOKEUN).

6. ZTnV emAeypévn TAEUPA, ONUEWWOTE TO TTEPIPEPIKO TTPOCAPTNHA OTO
U€0O TNG amOOoTAONG HETAEU TWV OTWV UE OTIEIPWHA Yia KaBodrynon
KOTA TNV Kataokeun. To mepiBAnpa tou pdvtalou Ba tomoBetnOei
apYOTEPA OTO ONEIO TTOU €XeTe TO oNpAdt (Eik. 2).

Inpeiwon: H BUpa éyxuong mpémel va tomoBeTeital mavta umpootd,
ave§dptnta amd tnv mAeupd oTnv omoia Ba TomoBeTnOei To pavtado.
Inpeiwon: Kabuwg n kevipikn omr Ba xpnotuomotnBei yia tn unxavikn
OTEPEWON TNG ACPANIONG, SEV UTTOPET va XPNOIHOTIOINDEL N HETATOTION
OTO HEYANO TTEPIPEPIKO TTPOCAPTNHAL.

. JTEPEWOTE TA MAEYUATA VWV HE TO TIEPIPEPIKO TIPOOAPTNHA OTO
UTTOAEITTOPEVO AKPO.

8. lupioTte To Ma&IpAd! TOL MEPIPEPIKOU TTPOCAPTHATOG OTOV TIEIPO
TIEPIPEPIKOV TTIPOCAPTAHATOG Kal 0Pi&Te TO MA&INASI 0TaBEPA HE TO XEPL.
Inpeiwon: BeBaiwbeite 611 Sev mdAvovtal MAEyuata VWV avapesa oto
KAAUUHA OIMKOVNG KAl TOV TIEPIPEPIKO GUVOECHO.

9. AUMAWOTE Ta EMAVW 2-3 OTPWHATA VWV €W ATTO TO UTTOAEITOUEVO AKPO
(Ewk. 3).

10. TomoBeTroTE TO MAAICI0 TIEPIBARHATOG TOU HAVTANOU £TOL WOTE Va
BpiokeTtal TOUAAXIOTOV 2 CM KATW ATTO TNV AVAUEVOUEVN EYYUG YPAUMN
KOTING Kall o€ €VBeia ypapuri and 1o péoo Tou CUVEECHOU 4 oWV (aKPIBWE
EUOUYPAUUOUEVO UE TO ONUASL TTOU €yIve OTO PBria 4), £TOL WOTE O IHAVTAG
va dpopoloyeital o uBeia (Eik. 4). MpooavatolioTe To TMAAICIO £TOL WOTE
TO OTPOYYUAO AKPO va €ival GTPAUUEVO TTPOG TO £YYUG AKpo. Eav
tomoBetnBei A\avBaopéva, n Brikn Sev Ba umopei va xpnoipomoindei.
Inpeiwon: Xuviotdtal n Tomofétnon Tou mePIPARUATOC TOU HdvTaAou
va Yivel 600 To SuvaTdV TILO KOVTA yla EUKONOTEPN EQAPHOYN.

. AuTAwOTE Ta OTPWHATA ivag TAvw amod To MAAio1o Tou TePIBARUATOC
pdvtadou (Eik. 5).

12. Inpwé&te To MEPIBANUA TOU pAvtalou péoa oTo TAAIOLO, LE Ta OTPWHATA

wv evllapeoa, péxpt va acpalioel otn B€on tou (Eik. 6).

Inpeiwon: BeBaiwbdeite 611 1o BENoC 0TO MEPiPANMA TOL pdvTadou givat

OTPAMMEVO TIPOG TO EYYUG AKPO.

~N

=
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13. MPOETOIPATTE TNV £YXUON PNTIVNG OTIWG TTEPIYPAPETAL OTIG 0ONYIES
Xpnong yia o Direct Socket TF.

14. Katd ) Siavopr) TG pntivng, XEIPIOTEITE TN PNTIVN HE TO XEPL Yla va
BePaiwbeite 611 Sev oxnuatiovtal BUAaKESG aépa yUpw amo To
mePiBANpa Tou pdvtalou Kat 6Tt n pntivn Stamotilel MANPWG TIG iveg KATW
amnd 1o mepiBAnpa Tou pdavtaiou (Eik. 7).

15. ONOKANPWOTE TN BRAKN OTIWE TEPLYPAPETAL OTIG 0SNYIES XPrioNG Yla To
Direct Socket TF.

Eav xpnowpomoteite T BarBida e§wbnong Icelock 552.
16. TpiYPTe yla va ePPavioTEl To opoiwpa tng Baridag.
Eav xpnowpomoleite n BarBida Unity.

17. XpnoIomolwvTag putn tpunaviov 8,5 mm, avoi€te pia omr oto évoeto
™eOnKNG.

18. AnUIOUPYNOTE OTIEIPWA OTNV 0TI XPNOIHOTOLWVTAG éva BISoAdyo M10x1,5.

Aidraén acpdliiong

. Agaipéote OAn T OKOVN, TIG aKaBaPGoieg Kal ANNEG TTNYEG EMUOAUVONG
amnd tn Orkn kat To mePiBAnUa TG ac@aAiong.

2. AQaIPEDTE TO MAAOTIKO KAAUMHA Kal EQApUOCTE aépa UTIO TiEoN OTNV
OTI) TOU HOAOKOU OPOLWKATOG Yid va To e0@i&eTe amo Tn Orkn Kat
Tpafri&te To pahakd opoiwpa €§w amod To mepiBAnUa pdvtalou.

. Epappdote KON OTEpWUATOG pEoNG avtoxng otn Bida tng acealiong
TOU HAVTAAOU Kal OTEPEWOTE TNV ACPAAICH HAVTAAOU CUPOVTAG TO OTNV
unodoyn oto mePiPANUa Tou pdvtaou Kal oiyyovTag e To XEpt Tn Bida
(Ex. 8).

4. Mepaote 1o Quick Connect oto mepiBAnua ac@aMong Kat oto €vOeTo
oppayong (Ek. 9).

. Y0peTe 10 évOeTO SpopoAdynong oto TePiPANUa aopdiiong.

6. TUVOPUONOYAOTE TOV TIEPIPEPIKO CUVEECHO Kal TNV A0PANIon 0T Brikn
padi pe évav mpooappoyéa 4 omwv g emioynig oag. Epapudote kOAa
OTIEIPWHATOG HECAIAG 1oXUOG OTIG Bideg eMimedng KEQAAG Kal OQIETE pe
porm 10 Nm (Ewk. 10).

. Avatpé€te otig Odnyieg xpriong Tng BaiBidag e§wbnong Icelock 552 i tng
BaABidag Unity yia tn Sadikacia cuvappoloynong.

—

w

w
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Inpeiwon: EAv o dkpo Tou pavta tpafnytei é§w anod 1o évBeTo
SpOoHOAGYNONG KATA TN CUVAPHOAOYNON, UMTOPEI va emavacuvappoloynOei kat
va Béwoei (Ewk. 11).

OAHTIEZ TOMOGETHIHZ

Mpos&idomoinon: H un trjpnon Twv mapakAaTw odnylwv UIopEi va TPOKANEDEL
NV andomacn Tou TIEIPOU armod TNV MEVEUON UE AMOTEAECHA TNV ATIWAELD TNG
avaptnong, n onoia Umopei va o8nyroel 0€ TPAUUATIONO.

Inueiwon: H puBbuion Tou PKOUG TOU IHAVTA TTIPETIEL VA YIVEL TIPIV TNV
£QAPUOYI TOU CUCTAMATOG Yia va S1a0@aAIoTEl N owoTr oUVOEoN.

1. EpappooTe to Loctite 410/411 fj pia 1coSUvapn oucia oTa OTEIPWHATA
TOU TEipou MpoadpTnong Kal BIdwaoTte To otnv emévduon. X@i€Te Tov
neipo mpooaptAAToC pe porry 4 Nm.

2. TpaPri§te To Quick Connect £§w amd Tn BriKn Kal OTEPEWOTE TNV OTOV

TiEipo mpoodptnong otnv emévduon (Eik. 12).
Mpoooxn: BeBaiwbdeite 611 xeTe cuVOETE MARPWC ToV TEipo oTo Quick
Connect.

. Tpapné&te Suvatd tov e§wTepIKo tdvTa mou Bpioketal Mo £§w (), WOTE
n emévduon va epappooel MARpwg otn Orkn (Ek. 13).
Inpeiwon: Autd Slaopalilel Tn owaoTh TENKR BE0N TOU UTTOAEITOEVOU
Akpou péoa otn Brikn apou oTepewOei n acpdiion.

w
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4. PuBpioTe To PAKOG XPNOIHOTTIOIWVTAG TOUG SU0 ECWTEPIKOUG IHAVTEG.
TpaPr&te Tov yeoaio wpavta (B) yia va emMunKUVETE TO CUCTNHA KAl TOV
EOWTEPLKO IHAVTA (C) Yia va To KovTUVETE (EtK. 13). PuBpioTe TOUG InAvVTEG
£TOL WOTE Va 0@iyyouv 0Tav To HAvTao gival oxedov KAeLOTO (Eik. 14).

. 2TEPEWOTE TOUG U0 ECWTEPIKOUG ILAVTEG (B) Kat (y) HE TNV ao@AAion
1HAvTa Kat o@i€te pe 1o Xépt TiG BideC (Eik. 15).

Inpeiwon: O1 Bideg StaBétouv RON emiBepa KOAAG OTIEPWHUATOC,

6. TomoBEeTAOTE TN CUOKEUN OTOV ACOEVH XPNOIMOTIOIWVTAG TIG 08NYiEg
£PAPUOYNAG KAl apaipeong o TEPLypa@ovTal oTnv EMOUEVN EVOTNTA.
Inpeiwon: Metd tnv TomoB£Tnon TNG CUCKEUNG MITOPOUV va Yivouv
HOVO HIKPEG pUBUICELG OTO PKOG TOV IpavTa. O Ipdavtag dev mpémet va
EMUNKUVETAL TTEPIOOOTEPO ATIO HEPIKA XINOOTA Yia va S1acpaMOTEl 0Tt
70 Quick Connect Ba e€akoAouBei va eicépyetal oTo mePiBAnpa
a0@ANIONG Kal va o@payilel pe KeVo.

‘Otav oAokAnpwOei n TomoBétnon, KOYTE TNV TEPICOELA TOU IHAVTA (V)
4-6 cm mavw amnd To évBeTo SPooAdYNoNG Kal oppayioTte BepIKd TV
akpn yla va amogeuyBei to Eéptioua (Eik. 16).

Inpeiwon: Edv eival amapaitnto, katd tn Siapkela {wNnG TNG CUCKEUNG, O

1navtag Ba mpémet va ogiyyetat Eavda and emayyeApartia vyeiag. To cwoTto

UNAKOG Tou 1pdvta e€ac@alilel Tn BENTIOTN A&lTOUPYia TNG CUOKEUNAG.

Mpoooxn: BeBaiwbeite 611 xeTE OTEPEWOEI TOUG SUO E0WTEPIKOUG IMAVTEG UE

NV ac@Alion 1pAvTa Kat Oxt povo tov éva, Kabwg Sev Ba mapéxel apkeTa

ao@aAr oTEPEWON.

w

XPHZH
Obnyie¢ epappoyric
1. EQapuooTe TV emévduon Kat Tn o@pAyton.
2. Aopaliote Tov Quick Connect (TaxuoUVSECHOG) GTOV TIEIPO TNG
emévduong (Eik. 12).
Mpoooxn: BeBaiwbeite 611 £xeTe cUVOETE MARPWC ToV TIEipo oTov Quick
Connect (taxuouvdeopog).

. Evw kABeoTe 1| 0TéKeDTE, TPABAETE TO PAVTONO VW EQAPUOLETE TN Brikn
yla va SlatnproeTe Tnv évtaon otov iavta. Auto Ba Bonbrioel otnv
o8rynon tou Quick Connect (tTaxuoUvSEGpOC) 0To anwTePO AKPo (EIK. 17).

4. InkwBeite yla va oTipwEETE TOV UTTGAOLTTO aépa £§w amd Tn BrKn TPV

ao@alioete To pavtao (Eik. 18).

Mpoagoxn: To pavtaho dev Ba aopalioTei av n Brikn ival TOAY oPIXTH.
Mnv aokeite unepBoAikr Suvaun yla va TpaBrieTe To uoAemOUEVO
Aakpo péoa otn Onkn, KaBw auTtéd umopei va mpokahéoel uTEPBOAIKN
TAON OTO ATWTEPO GKPO.

w

Odnyiec apaipeong
1. ZUPETE TNV AOPANCN TOU HAVTAAOU TIPOG TA KATW YA VA ATEAEUOEPWOETE
7o pavtaho (Ek. 19). Apaipéote To pdvtalo amo tn Onkn
2. Inpwéte tn PaABida yia va emrtpéPete TN por| Tou aépa péoa otn Orkn
€V TPafdte To uToAeOpEVO AKpOo TTPoG Ta €€ (EIK. 20).
3. Miéote 1o pavpo kouumi oto Quick Connect Kal agalpéoTe To and Tov
nieipo tn¢ emévduong (Eik. 21).

Ouhagte Tn ouokeun £tol wote To Quick Connect va givat Tpafnypévo £€w amd
™ OrKn Kat 1o pdvtalo va pnv givat ac@aliopévo (Eik. 22).

Inpeiwon: Eav to pavtalo givat aopaliopévo ev Sev €xel TomoBeTnBei emévduon,
70 Quick Connect Sev Ba gival TPOORAGIHO LIE TO XéPL OTO TIEPIPEPIKO AKPO. MNa va
avaktrioete 1o Quick Connect, TépTe TNV eMévduon Kal TOMOBETAOTE TNV oTn BrKN.
STIPWETE TO TIPOG TA KATW, WOTE O TIEIPOG TNG EMEVOUONG VA EQappoacel oto Quick
Connect kat oUpeTe TNV emévéuon TPog ta mavw (Ek. 23).
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Ka@apiopdc kat ppovtida
KaBapioTte pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE €va TTavi LETA
Tov kaBaplopod.

MepiBaldovTikéc ouvOKeS

To mpoidv gival adtafpoyxo.

‘Eva adiaBpoxo mpoidv pmopei va xpnotuomotndei oe uypo ) und vypacia
mepIBAaMov Kat va BubioTei o€ YAUKO vepo BABouC éwg 3 pétpa yia péyloto
Siaotnpa 1 wpag.

Mmopei va gival avOeKTIKA 0TNV MA@ He: aAaTOVEPO, XAwPIwHEVO veEPD,
£@idpwon, ovpa Kal Amag Spdong camouvia.

Mmopei emiong va avexBei tnv mepiotaciakn ékBeon otnv APUO, TN OKOVN Kal
™ Bpwpid. H ouvexrig ékBeon Sev emrtpémetal.

STEYVWOTE e éva Tavi HeTd amd ema@n} pe YAUKO vePA 1 uypaacia.

KaBapiote pe YAUKS vepo peTd amd €kBeon o A Lypd, XNHIKA, Ao, OKOVN
N BPWHIA KAl OTEYVWOTE E €Vl TIAVI.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n cuVoAIKN TPOBean MPEmel va eeTaoTouV amnd enayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopiletal pe Bdon tn §paotneldTnTa TOU
aoBevolc.

ANA®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPBav oe OXEON LIE TO TIPOIOV TIPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIES APXKEC.

ANOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va ATTOPPITITOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTOIXOUG TOTTIKOUG I €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH

Ot mpooBéoelg Tng Ossur éxouv oxeS1a0TE kat EMAAnBeUTEl WG AGPANEIG Kal
oupfatég og cUVOUAOHO HETAEU TOUG KABWE KAl IE TTPOCAPUOCHUEVES
TIPOooBETIKEG BriKeG e Tpooappoyeig Tng Ossur, kat dtav xpnoigomolouvTal
oUpeWVa UE TN XPrion yla Tnv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8gv avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 08nyieg Xpriong.
« JUVapHoAOyNnon Tou MPOoidvToG pe £€aPTAMATA AAWY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV Xpong,
£QaPHOYNG i TIEPIBANOVTOC.

SZYMMOP®QZH

AuTO TO TIPOIdV €xel ENeyXOei cUHPWVA pe To pdTuTo ISO 10328 yia Tpia
EKATOUHUPLA KUKAOUG GOPTIONG.

Avdloya pe Tn SpactnplotnTa Tou aoBevol, auTO UMTOPEL Va AVTIOTOIXE( OE
3-5 xpovia xprone.

IS0 10328 -P7-166 kg *) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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

KUVAUS

Laitteessa on kidytettdvissd mekaanisen kiinnityksen ja tyhjiskiinnityksen
yhdistelma. Mekaanisessa kiinnityksessa kaytetdan narulukkoa, jonka
avulla potilas voi vetdi holkin paikalleen. Laitetta voidaan kayttia
yksinomaan mekaaniseen kiinnittimiseen tai yhdessi tyhjennysventtiilin
kanssa joko passiiviseen tai aktiiviseen kiinnittamiseen.

Komponentit
. Kiinnitystappi / Icelock 850
. Tasakantaruuvit / Direct Socket
. Tiivistysrengas
. Lukkokotelo nelireikiiselle kappaleelle
. Quick Connect
Hihna
. Vientiohjain
. Salpa
. Liukupainike ja ruuvi
. Hihnalukko ja ruuvit
. Salpakotelon runko
. Salpakotelo

rA~—IO0OmmmUONwX>

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tamin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sditédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kéyttéaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kiyttéén, esim.
kavelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.
Laitteen painoraja on 166 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kiyttoén liittyy luontainen kaatumisriski, joka
voi johtaa loukkaantumiseen.

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

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

Varoitus: varmista laitteen kestavyys kayttamalla laitteessa vain Ossurin
varaosia.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.
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TARVITTAVAT OSAT

Laitetta pitd4 kayttdd yhdessa Iceross Seal-In® X -lukitusvuorauksen,
Iceross Seal-In® X -tiivisteen ja Icelock® 552 -tyhjennysventtiilin tai Unity®-
venttiilin kanssa.

ASENNUSOHJEET

Holkin rakenne

1. Noudata Direct Socket TF -mallin valmistusprosessin kiyttéohjeita,

kunnes kuidut on leikattu sopivan pituisiksi, ennen kuin panet toisen
silikoniholkin paikalleen.

Jos kaytit Icelock 552 -tyhjennysventtiilid, tee seuraavat kaksi vaihetta.

2. Pane pala kaksipuolista teippid punaisen mallikappaleen takapuolelle.

3. Pane mallikappale raajantyngin sisempain silikonieristysholkkiin

(Kuva 1).

Jos kaytat Unity-venttiilia, tee seuraavat vaiheet.

4. Pane pala kaksipuolista teippii holkinasettimen takapuolelle.

5. Pane holkinasetin keskimmaisten kuitukerrosten valiin.

Salpalukon voi sijoittaa joko anteriorisesti tai lateraalisesti holkkiin
potilaan valinnan mukaan. Ota huomioon potilaan kitisyys ja kdden
ndppéryys, kun valitset paikkaa, johon salpalukko sijoitetaan. Valittua
puolta ei voi muuttaa valmistuksen jilkeen.

6. Merkitse valitulla puolella distaalinen kiinnityskohta kierteitettyjen
reikien puoliviliin valmistuksen aikana tapahtuvaa ohjausta varten.
Salpakotelo sijoitetaan myshemmin merkin suuntaisesti (Kuva 2).
Huomautus: Injektioportti on aina sijoitettava etupuolelle riippumatta
siitd, kummalle puolelle salpa sijoitetaan.

Huomautus: Koska keskireikdi kaytetdin lukon mekaaniseen

kiinnittimiseen, suurta distaalista kiinnikett4 ei voi siirtaa.

Kiinnitd kuitupunokset distaalisesti raajantynkian.

8. Kaanni distaalinen kiinnitysmutteri distaalisen kiinnitystapin paille ja

kirista mutteri tiukasti kasin. 9.
Huomautus: Varmista, ettd kuitupunokset eivit jai silikonisuojuksen
ja distaalisen liittimen viliin.

9. Taita 2-3 ylinta kuitukerrosta pois raajantyngasta (Kuva 3).

10. Aseta salpakotelon kehys siten, ettd se on vihintain kaksi senttimetrid
odotetun proksimaalisen leikkauslinjan alapuolella ja suorassa linjassa
nelireikdisen liitoksen keskikohtaan nihden (suoraan vaiheessa 4
tehdyn merkin suunnassa), jotta hihna kulkee suoraan (Kuva 4).
Kohdista kehys siten, ettd pycred pai osoittaa kohti proksimaalipdat.
Jos se sijoitetaan vidrin, holkkia ei voi kdytt4a.

Huomautus: On suositeltavaa sijoittaa salpakotelo mahdollisimman
lahelle, jotta pukeminen olisi helpompaa.

11. Taita kuitukerrokset salpakotelon kehyksen piille (Kuva 5).

12. Tyénni salpakotelo kehykseen niin, ettd kuitukerrokset ovat viliss,
kunnes se napsahtaa tukevasti paikalleen (Kuva 6).

Huomautus: Varmista, etts salpakotelossa oleva nuoli osoittaa
proksimaaliseen paahin.

13. Valmistele hartsi-injektio Direct Socket TF -mallin kiyttohjeissa
kuvatulla tavalla.

14. Kun hartsi on levinnyt, liikuttele hartsia kisin varmistaaksesi, ettei
salpakotelon ympdrille muodostu ilmataskuja ja ettd hartsi kyllastaa
salpakotelon alla olevat kuidut tiydellisesti (Kuva 7).

15. Viimeistele holkki Direct Socket TF -mallin kayttéohjeissa kuvatulla
tavalla.

Jos kéytetdin Icelock 552 -tyhjennysventtiilia.

16. Hio venttiilin mallikappale nakyviin.

~
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Jos kdytetddn Unity-venttiilia.
17. Poraa 8,5 millimetrin poranterilli reiki holkinasettimen lipi.
18. Kiinniti reikdan M10x1,5-tappi.

Lukkolaite

1. Poista kaikki pély, lika ja muut epdpuhtaudet holkista ja
lukkokotelosta.

2. Irrota muovisuojus ja sydtd paineilmaa pehmeissa mallikappaleessa
olevaan reikéin, jotta pehmed mallikappale irtoaa holkista, ja vedi se
ulos salpakotelosta.

3. Levitd keskilujaa kierrelukitetta salpalukon ruuviin ja kiinnita
salpalukko liu'uttamalla se salpakotelon aukkoon ja kiristamalld ruuvi
kasin (Kuva 8).

4. Vie Quick Connect -pikaliitin lukkokoteloon ja tiivistysrenkaan sisdin
(Kuva 9).

5. Liu'uta reititysohjain lukkokoteloon.

6. Asenna holkkiin distaaliliitin ja lukko seka haluamasi nelireikdinen

sovitin. Levita keskilujaa kierrelukitetta tasakantaruuveihin ja kirista ne

kireyteen 10 Nm (Kuva 10).

Katso Icelock 552 -tyhjennysventtiilin tai Unity-venttiilin

asennusprosessi niiden kayttdohjeista.

~

Huomautus: Jos hihnan pai irtoaa reititysohjaimesta kokoamisen aikana,
ohjaimen voi koota ja hihnan vetii uudelleen (Kuva 11).

PUKEMISOHJEET

Varoitus: Seuraavien ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa
tapin irtoamisen vuorauksesta, mikd voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen
ja loukkaantumiseen.

Huomautus: Hihnan pituus on madiritettava ennen jarjestelmin
pukemista, jotta varmistetaan oikea kiinnitys.

1. Levitd Loctite 410/411 -kierrelukitetta tai vastaavaa valmistetta
kiinnitystapin kierteisiin ja ruuvaa tappi kiinni vuoraukseen. Kiristi
kiinnitystappi neljan newtonmetrin kireyteen.

2. Vedi Quick Connect -pikaliitin ulos holkista ja kiinniti vuorauksessa
olevaan kiinnitystappiin (Kuva 12).

Varoitus: Varmista, ettd tappi on téysin kiinni Quick Connect
-pikaliittimessa.

3. Vedid voimakkaasti uloimmasta hihnasta (a) niin, ettd vuoraus on
taysin kiinnittynyt holkkiin (Kuva 13).

Huomautus: N&in varmistetaan, ettd raajantynki on oikeassa
lopullisessa asennossa holkin sislla sen jalkeen, kun lukko on
kiinnitetty.

4. Saidi pituutta kahdella sisahihnalla. Voit pidentis jarjestelmai
vetimilld keskihihnasta (b) lyhentdi sitd vetimalla sisahihnasta (C)
(Kuva 13). Sdada hihnat niin, ettd ne kiristyvét, kun salpa on lahes
kiinni (Kuva 14).

5. Kiinnitd kaksi sisdhihnaa (b) ja (c) hihnalukolla ja kiristé ruuvit kisin
(Kuva 15).

Huomautus: Ruuveissa on valmiina kierrelukitelaastari.

6. Sovita laite potilaalle seuraavassa kohdassa kuvattujen pukemis- ja
riisumisohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Hihnaan voi tehdi vain pienid pituussaits;ja laitteen
sovittamisen jilkeen. Hihnaa ei saa pidentdd muutamaa millimetrii
enempid, jotta varmistetaan, ettd Quick Connect -pikaliitin padsee
edelleen lukkokoteloon ja tiivistyy tyhjién avulla.
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Kun sovitus on valmis, leikkaa ylimaardinen hihna (c) 4-6 senttimetria
vientiohjaimen yldpuolelta ja kuumasaumaa reuna sen haurastumisen
estiamiseksi (Kuva 16).
Huomautus: Terveydenhuollon ammattihenkilén on tarvittaessa
kiristettava hihna uudelleen laitteen kayttsian aikana. Oikea hihnan pituus
varmistaa laitteen ihanteellisen toiminnan.
Huomaa: Varmista, etta kiinnitat kaksi sisdhihnaa hihnalukolla, etk vain
yhti, silld se ei ole riittavén turvallinen kiinnitys.

KAYTTO
Pukemisohjeet

1. Vedi vuori ja tiiviste pois.

2. Kiinnitd Quick Connect -liitin linjatappiin (Kuva 12).

Huomaa: Varmista, ettd tappi on tdysin kiinni Quick Connect
-liittimessa.

3. Kun puet holkkia istuessasi tai seistessisi, vedd salvasta, jotta hihna
pysyy kiredni. Timi auttaa ohjaamaan Quick Connect -liittimen
distaaliseen pidhin (Kuva 17).

4. Nouse seisomaan ja tyénni jiljelld oleva ilma ulos holkista ennen
salvan kiinnittamista (Kuva 18).

Huomaa: Salpa ei kiinnity, jos holkki on liian kirealls. Al4 kayt4 liikaa
voimaa vetdessisi raajantynkaa holkkiin, silld se voi aiheuttaa liikaa
jannitysta distaaliseen paahin.

Riisumisohjeet

1. Voit vapauttaa salvan liu'uttamalla salvan lukkoa alaspiin (Kuva 19).
Irrota salpa holkista.

2. Tydnnd venttiilid niin, ettd ilma paidsee virtaamaan holkin sisdin
samalla, kun vedit raajantyngin ulos (Kuva 20).

3. Paina Quick Connect -pikaliittimessa olevaa mustaa painiketta ja irrota
linjatappi (Kuva 21).

Sailytd laitetta niin, ettd Quick Connect -pikaliitin on vedetty ulos holkista
eiki salpa ole lukittuna (Kuva 22).

Huomautus: Jos salpa on lukittuna, kun vuorausta ei ole kiinnitetty, Quick
Connect -pikaliittimeen ei paise kisiksi distaalipddsts. Jos haluat saada
Quick Connect -pikaliittimen esille, ota vuoraus ja pane se holkkiin.
Tydnni sitd alaspéin niin, ettd linjatappi kytkee Quick Connect
-pikaliittimen ja vedi vuorausta yléspain (Kuva 23).

Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla ritill4 ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jilkeen.

Kéyttéolosuhteet

Laite on vedenpitava.

Waterproof-laitetta voi kdyttda mirissa tai kosteassa ympairistossi ja
upottaa enintddn kolmen metrin syvyiseen veteen enintdén yhden tunnin
ajaksi.

Se kestidd suolavettd, kloorivettd, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.

Se kestdd my6s satunnaista altistumista hiekalle, pélylle ja lialle. Jatkuva
altistuminen ei ole sallittua.

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

Puhdista se makealla vedell3, jos se on altistunut muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.
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HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on mééritettava potilaan aktiivisuuden perusteella.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristomaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustyoni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kaytetadn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
+ Laitteen kdyt6ssa ei noudateta suositeltua kayttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus
Tami laite on testattu standardin 1SO 10328 mukaan
kestamain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

IS0 10328-P7-166 kg ) /A

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

c Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kdytén kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel biedt een combinatie van een mechanische en
vaculimsuspensie. Voor de mechanische suspensie wordt gebruik
gemaakt van een koord, waarmee de patiént zichzelf in de koker kan
trekken. Het hulpmiddel kan uitsluitend worden gebruikt als mechanische
suspensie of in combinatie met een uitstootventiel voor een passieve of
actieve suspensie.

Onderdelen
. Bevestigingspin voor Icelock 850
. Platkopschroeven voor Direct Socket
. Afdichtingsinzetstuk
. Vergrendelingsbehuizing voor 4 gaten
. Quick Connect
Band
. Geleidingsinzetstuk
. Grendel
. Schuifknop met schroef
. Bandvergrendeling met schroeven
. Frame voor grendelbehuizing
. Grendelbehuizing

rx~—IO0OmmoNw>

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
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot hoge impact,
bijv. wandelen en incidenteel rennen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 166 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen
brengt een inherent valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

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.

Waarschuwing: gebruik voor gegarandeerde duurzaamheid alleen
vervangende onderdelen van Ossur voor het hulpmiddel.

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

Het hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie met een Iceross
Seal-In® X Locking-liner, een Iceross Seal-In® X Seal en een Icelock®
552-uitstootventiel of een Unity®-ventiel.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Kokerconstructie

1. Volg de gebruiksaanwijzing voor het fabricageproces van de Direct
Socket TF tot de vezels op de juiste lengte zijn afgeknipt, voordat u de
tweede siliconenhoes aanbrengt.

Voer de volgende twee stappen uit als u het Icelock 552-uitstootventiel

gebruikt.

2. Breng een stuk dubbelzijdig plakband aan op de achterkant van de
rode dummy.

3. Plak de dummy op de binnenste siliconenisolatiehoes op het
restledemaat (Afb. 1).

Voer de volgende stappen uit als u het Unity-ventiel gebruikt.

4. Breng een stuk dubbelzijdig plakband aan op de achterkant van het
kokerinzetstuk.

5. Plaats het kokerinzetstuk tussen de middelste vezellagen.

De vergrendeling kan anterieur of lateraal op de koker worden geplaatst,

afhankelijk van de voorkeur van de patiént. Houd bij het kiezen van de

plaats voor de vergrendeling rekening met de dominante hand en de
handbeweeglijkheid van de patiént. De geselecteerde zijde kan na de
fabricage niet meer worden gewijzigd.

6. Markeer aan de geselecteerde zijde de distale bevestiging in het midden
tussen de schroefgaten als richtlijn tijdens de fabricage. De
grendelbehuizing wordt later in lijn met de markering geplaatst (Afb. 2).
Opmerking: de injectiepoort moet altijd anterieur worden geplaatst,
ongeacht aan welke zijde de grendel wordt geplaatst.

Opmerking: aangezien het middelste gat wordt gebruikt voor de
mechanische bevestiging van de vergrendeling, kan de offset op de
grote distale bevestiging niet worden gebruikt.

7. Bevestig de vezelbanden met de distale bevestiging aan het
restledemaat.

8. Plaats de moer van de distale bevestiging op de distale
bevestigingspin en draai de moer met de hand stevig vast.
Opmerking: let erop dat er geen vezelbanden tussen de siliconenkap
en de distale verbinding vast komen te zitten.

9. Vouw de bovenste 2-3 vezellagen van het restledemaat af (Afb. 3).

10. Plaats het frame van de grendelbehuizing zodanig dat dit minstens 2
cm onder de verwachte proximale trimlijn ligt en in een rechte lijn
vanaf het midden van de 4-gats verbinding (direct in lijn met de
markering die in stap 4 is gemaakt). Op die manier wordt de band
recht geleid (Afb. 4). Plaats het frame zo dat het ronde uiteinde naar
het proximale uiteinde wijst. Als het frame verkeerd wordt geplaatst, is
de koker onbruikbaar.

Opmerking: het wordt aangeraden de grendelbehuizing zo proximaal
mogelijk te plaatsen om het aantrekken gemakkelijker te maken.

11. Vouw de vezellagen over het frame van de grendelbehuizing (Afb. 5).

12. Duw de grendelbehuizing in het frame, met de vezellagen ertussen,
tot deze stevig op zijn plaats vastklikt (Afb. 6).

Opmerking: zorg ervoor dat de pijl op de grendelbehuizing naar het
proximale uiteinde wijst.

13. Bereid de harsinjectie voor zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing
voor de Direct Socket TF.
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14. Bij het verdelen van de hars moet de hars met de hand worden
gemanoeuvreerd, om ervoor te zorgen dat er geen lucht rond de
grendelbehuizing komt te zitten en de vezels onder de
grendelbehuizing volledig door de hars worden verzadigd (Afb. 7).

15. Werk de koker af zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing voor de
Direct Socket TF.

Als het Icelock 552-uitstootventiel wordt gebruikt.

16. Vijl de koker bij zodat de ventieldummy bloot komt te liggen.

Als het Unity-ventiel wordt gebruikt.

17. Gebruik een boortje van 8,5 mm om een gat in het kokerinzetstuk te
maken.

18. Tap het gat met een schroeftap M10 x 1,5.

Vergrendeling

1. Verwijder stof, vuil en alle andere verontreinigingen van de koker en de
vergrendelingsbehuizing.

2. Verwijder de kunststof kap, blaas perslucht in het gat in de zachte
dummy om deze los te maken van de koker en trek de zachte dummy
uit de grendelbehuizing.

3. Breng een middelsterk draadborgmiddel aan op de schroef op de
vergrendeling en maak de vergrendeling vast door deze in de sleuf op
de grendelbehuizing te schuiven en de schroef met de hand vast te
draaien (Afb. 8).

4. Leid de Quick Connect in de vergrendelingsbehuizing en het
afdichtingsinzetstuk (Afb. 9).

5. Schuif het geleidingsinzetstuk in de vergrendelingsbehuizing.

6. Monteer de distale verbinding en de vergrendeling op de koker, samen
met een 4-gats adapter naar keuze. Breng een middelsterk
draadborgmiddel aan op de platkopschroeven en draai deze vast tot
10 Nm (Afb. 10).

7. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Icelock 552-uitstootventiel of
het Unity-ventiel voor het montageproces.

Opmerking: als het uiteinde van de band tijdens de montage uit het
geleidingsinzetstuk wordt getrokken, kan dit opnieuw worden gemonteerd
en vastgezet (Afb. 11).

PASINSTRUCTIES

Waarschuwing: als de volgende instructies niet worden opgevolgd, kan de

pen losraken van de liner, waardoor de suspensie verloren kan gaan, met

mogelijk letsel als gevolg.

Opmerking: de lengte van de band moet worden afgesteld voordat het

systeem wordt aangetrokken, om ervoor te zorgen dat deze goed vastzit.

1. Breng Loctite 410/411 of een vergelijkbaar middel aan op de
schroefdraad van de bevestigingspin en schroef deze in de liner. Draai
de bevestigingspin aan tot 4 Nm.

2. Trek de Quick Connect uit de koker en bevestig deze aan de
bevestigingspin op de liner (Afb. 12).
Let op: zorg ervoor dat de pin volledig in de Quick Connect steekt.

3. Trek hard aan de buitenste band (a) zodat de liner volledig in de koker
wordt getrokken (Afb. 13).
Opmerking: dit zorgt voor een correcte eindpositie van het
restledemaat in de koker nadat de vergrendeling is vastgezet.

4. Pas de lengte aan met behulp van de binnenste twee banden. Trek aan
de middelste band (b) om het systeem langer te maken en aan de
binnenste band (c) om het systeem korter te maken (Afb. 13). Stel de
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banden zo af dat deze strak komen te zitten als de grendel bijna
gesloten is (Afb. 14).
5. Zet de twee binnenste banden (b en c) vast met de bandvergrendeling
en draai de schroeven met de hand vast (Afb. 15).
Opmerking: op de schroeven is vooraf een draadborging aangebracht.
6. Bevestig het hulpmiddel aan de patiént volgens de instructies voor
aan- en uittrekken die in het volgende gedeelte worden beschreven.
Opmerking: na aanmeten van het hulpmiddel kunnen er alleen kleine
aanpassingen in de lengte van de band worden gedaan. De band mag
niet meer dan een paar millimeter langer worden gemaakt, zodat de
Quick Connect nog steeds in de vergrendelingsbehuizing gaat en
vaculim wordt afgesloten.
Als het aanmeten is voltooid, knipt u het overtollige gedeelte van de
band (c) 4-6 cm boven het geleidingsinzetstuk af en werkt u de randen
met warmte af om rafelen te voorkomen (Afb. 16).
Opmerking: indien nodig moet de band tijdens de gebruiksduur van het
hulpmiddel opnieuw worden vastgemaakt door een zorgverlener. Met een
correcte bandlengte kan het hulpmiddel optimaal functioneren.
Let op: zorg ervoor dat u de binnenste banden allebei vastmaakt met de
bandvergrendeling en niet met slechts één band, want dan is de
bevestiging niet stevig genoeg.

GEBRUIK
Instructies voor het aantrekken

1. Trek de liner en de afdichting aan.

2. Zet de Quick Connect vast op de pen van de liner (Afb. 12).

Let op: zorg ervoor dat de pen volledig in de Quick Connect zit.

3. Trek bij het aantrekken van de koker aan de vergrendeling terwijl u zit
of staat om spanning op de band te houden. Zo is het eenvoudiger
om de Quick Connect in het distale uiteinde te bevestigen (Afb. 17).

4. Ga staan om de resterende lucht uit de koker te duwen voordat u de
vergrendeling vastzet (Afb. 18).

Let op: de vergrendeling zit niet goed vast als de koker te strak zit.
Oefen niet te veel kracht bij het in de koker trekken van het
restledemaat; dit kan te veel spanning op het distale uiteinde
veroorzaken.

Instructies voor het uittrekken
1. Schuif de vergrendeling naar beneden om de grendel los te maken
(Afb. 19). Verwijder de grendel van de koker.
2. Duw op het ventiel om lucht in de koker te laten terwijl u het
restledemaat uit de koker trekt (Afb. 20).
3. Druk op de zwarte knop op de Quick Connect en verwijder de pin uit
de liner (Afb. 21).

Bewaar het hulpmiddel met de Quick Connect uit de koker getrokken en
de grendel niet vergrendeld (Afb. 22).

Opmerking: als de grendel is vergrendeld terwijl er geen liner is bevestigd,
kan de Quick Connect niet met de hand worden bereikt aan het distale
uiteinde. Om de Quick Connect te bereiken, moet u de liner in de koker
plaatsen. Druk de liner naar beneden zodat de pin van de liner in de
Quick Connect vastgrijpt, en trek de liner omhoog (Afb. 23).

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

met een doek.
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Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterdicht.

Een apparaat met de kwalificatie "Waterproof' mag in een natte of
vochtige omgeving worden gebruikt en maximaal 1 uur zijn
ondergedompeld in water tot 3 meter diep.

Het kan contact verdragen met: zout water, chloorwater, zweet, urine en
milde zeep.

Het verdraagt ook incidentele blootstelling aan zand, stof en vuil.
Voortdurende blootstelling is niet toegestaan.

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

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en
compatibel in combinatie met elkaar en met op maat gemaakte
prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming met het
beoogde gebruik.

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 I1SO-norm 10328 getest voor drie miljoen
belastingscycli.

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

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

DESCRICAO

O dispositivo inclui uma combinagdo de suspensdo mecanica e a védcuo.
A suspensdo mecinica utiliza um cord3o, permitindo que o paciente
coloque o encaixe pelas suas préprias m3os. O dispositivo pode ser
utilizado exclusivamente como suspensdo mecanica ou em combinagdo
com uma vélvula de expulsdo para proporcionar uma suspensdo passiva
ou ativa.

Componentes
. Pino de fixacdo para Icelock 850
. Parafusos de cabeca chata para Direct Socket
. Insercdo de selagem
. Estrutura do trancador para 4 orificios
. Quick Connect
Correia
. Insercdo de encaminhamento
. Trinco
. Botdo deslizante com parafuso
. Trancador da correia com parafusos
. Armagdo da estrutura do trinco
. Estrutura do trinco

rx~—IO0OmmoONwW>

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

Indicagdes para utilizagdo e piiblico-alvo de pacientes
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a elevado, por
exemplo, caminhadas e corridas ocasionais.
O limite de peso do dispositivo é de 166 kg.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores
apresenta um risco de queda que poderd resultar em lesdes.

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagao
segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo,
ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem
as suas fun¢des normais, o paciente deve parar a utilizago do dispositivo
e contactar um profissional de satde.

Aviso: utilize apenas pecas de substituicdo da Ossur no dispositivo para
garantir a sua durabilidade.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.
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COMPONENTES NECESSARIOS

O dispositivo deve ser utilizado em combinagdo com um liner Iceross
Seal-In® X Locking, um vedante Iceross Seal-In® X e uma vdlvula de
expulsdo Icelock® 552 ou uma vdlvula Unity®.

INSTRUGCOES DE MONTAGEM

Construgdo do encaixe

1. Seguir as instrugdes de utilizagdo do processo de fabrico do Direct
Socket TF até que as fibras atinjam o comprimento adequado, antes
de ser colocada a segunda cobertura de silicone.

Em caso de utilizac3o da vélvula de expulsdo Icelock 552, efetuar os dois

passos que se seguem.

2. Colocar um pedaco de fita adesiva de face dupla na parte de trds do
simulador vermelho.

3. Colar o simulador na cobertura de isolamento interna em silicone no
membro residual (Fig. 1).

Em caso de utilizagdo da valvula Unity, efetuar os passos que se seguem.

4. Colocar um pedaco de fita adesiva de face dupla na parte de trds da
inser¢do do encaixe.

5. Colocar a inser¢do do encaixe entre as camadas intermédias das fibras.
O trancador do trinco pode ser colocado anterior ou lateralmente no
encaixe, de acordo com a preferéncia do paciente. Considerar a mao
dominante e a destreza nas m3os do paciente no momento de escolher
a localizagdo do trancador do trinco. O lado selecionado ndo pode ser
alterado apés o fabrico.

6. No lado selecionado, marcar o adaptador distal no ponto central entre
os orificios roscados para fins de orientagdo durante o fabrico.
Posteriormente, a estrutura do trinco serd colocada em linha com
a marca (Fig. 2).

Nota: a porta de inje¢do deve ser sempre colocada anteriormente,
independentemente do lado onde o trinco serd colocado.

Nota: visto que o orificio central serd utilizado para apertar
mecanicamente o trancador, a compensagdo no adaptador distal
grande n3o pode ser utilizada.

7. Anexar as fibras com o adaptador distal ao membro residual.

8. Rodar a porca do adaptador distal no pino do adaptador distal
e apertd-la firmemente com a mio.

Nota: assegurar que as fibras ndo ficam presas entre a tampa de
silicone e o conector distal.

9. Dobrar as 2-3 camadas superiores das fibras para fora do membro
residual (Fig. 3).

10. Colocar a armacdo da estrutura do trinco até ficar, pelo menos, 2 cm
abaixo da linha de corte proximal esperada e em linha direta do meio
da ligagao de 4 orificios (diretamente alinhada com a marca efetuada
no passo 4), para que a correia fique direita (Fig. 4). Orientar
a armagdo para que a extremidade redonda fique a apontar para
a extremidade proximal. Se for colocada incorretamente, o encaixe ndo
poderd ser utilizado.

Nota: recomenda-se que a estrutura do trinco seja colocada o mais
proximalmente possivel para permitir uma colocacdo mais facil.

11. Dobrar as camadas de fibras sobre a armacdo da estrutura do trinco
(Fig. 5).

12. Empurrar a estrutura do trinco para dentro da armacdo, com as
camadas de fibras no meio, até que fique encaixada (Fig. 6).

Nota: assegurar que a seta na estrutura do trinco estd a apontar para
a extremidade proximal.
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13. Preparar a inje¢do de resina de acordo com as instrugdes de utilizagdo
do Direct Socket TF.

14. Quando a resina estiver distribuida, manusear a resina com a mio
para assegurar que n3o se formam bolsas de ar a volta da estrutura
do trinco e que a resina satura completamente as fibras por baixo da
estrutura do trinco (Fig. 7).

15. Terminar o encaixe de acordo com as instrucdes de utilizagdo do
Direct Socket TF.

Em caso de utilizagdo da vélvula de expulsdo Icelock 552.

16. Desbastar para expor o modelo da vdlvula.

Em caso de utilizag3o da vélvula Unity.

17. Com uma broca de 8,5 mm, fazer um furo através da inser¢do do encaixe.

18. Tocar no orificio com um batente M10x1.5.

Montagem do trancador

1. Remover todos os vestigios de pé, sujidade ou contaminagdo do
encaixe e da estrutura do trancador.

2. Retirar a tampa de pldstico e aplicar ar pressurizado no orificio no
simulador macio, para o desapertar do encaixe e puxar o simulador
macio para fora da estrutura do trinco.

3. Fixar o parafuso no trancador do trinco com um fixador de roscas de
forca média e apertar o trancador do trinco. Para tal, inseri-lo na
ranhura da estrutura do trinco e apertar o parafuso a mao (Fig. 8).

4. Inserir o Quick Connect na estrutura do trancador e na inser¢do de
selagem (Fig. 9).

5. Inserir a inser¢do de encaminhamento dentro da estrutura do trancador.
6. Montar o conector distal e o trancador no encaixe, juntamente com
um adaptador de 4 orificios da sua preferéncia. Fixar os parafusos de

cabega chata com um fixador de roscas de forca média e apertar a
10 Nm (Fig. 10).

Consultar o processo de montagem nas Instrugdes de utilizagdo da
valvula de expuls3o Icelock 552 ou da vélvula Unity.

~N

Nota: se a extremidade da correia for puxada para fora da inser¢ao de
encaminhamento durante a montagem, pode voltar a ser colocada
e apertada (Fig. 11).

INSTRUGOES DE AJUSTE
Aviso: o incumprimento das instrugdes que se seguem poderd fazer com
que o pino se solte do liner, resultando na perda de suspens3o, o que
podera causar lesdes.
Nota: o comprimento da correia deverd ser selecionado antes de colocar
o sistema, para assegurar o engate correto.
1. Aplicar Loctite 410/411 ou um composto equivalente nas roscas do
pino de fixac3o e aparafusd-lo no liner. Apertar o pino de fixagdo a
4 Nm.
2. Puxar o Quick Connect para fora do encaixe e aperta-lo ao pino de
fixagdo no liner (Fig. 12).
Atencdo: assegurar que o pino fica totalmente encaixado no Quick
Connect.
3. Puxar com forca a correia exterior (a) para que o liner fique totalmente
colocado no encaixe (Fig. 13).
Nota: tal assegura a posicdo final correta do membro residual dentro
do encaixe quando o trancador estiver apertado.
4. Ajustar o comprimento por intermédio das duas correias internas.
Puxar a correia do meio (b) para alongar o sistema, e a correia interna
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(c) para o encurtar (Fig. 13). Ajustar as correias para que fiqguem
apertadas quando o trinco estiver quase fechado (Fig. 14).

5. Apertar as duas correias internas (b) e (c) com o trancador da correia
e apertar os parafusos a mao (Fig. 15).
Nota: os parafusos tém um patch do fixador de roscas pré-aplicado.

6. Ajustar o dispositivo ao paciente de acordo com as instrugdes de
colocagdo e remogdo indicadas na secgdo seguinte.
Nota: depois de ajustar o dispositivo, apenas é possivel fazer
pequenos ajustes ao comprimento da correia. A correia ndo deve ser
alongada mais do que uns milimetros para assegurar que o Quick
Connect ird entrar na estrutura do trancador e selar com vécuo.
Apés o ajuste, cortar o excesso da correia (c) 4-6 cm acima da inser¢do
de encaminhamento e selar com calor a extremidade, para impedir
que fique desfiada (Fig. 16).

Nota: se necessdrio, durante a vida dtil do dispositivo, a correia deve

voltar a ser apertada por um profissional de satide. O comprimento

correto da correia assegura o funcionamento ideal do dispositivo.

Atencdo: assegurar que as duas correias internas est3o presas com

o trancador da correia, visto que prender apenas uma n3o garante

a firmeza e seguranca adequadas.

UTILIZACAO

Instrugdes de colocagdo

1. Colocar o liner e a membrana.

2. Fixar o Quick Connect no pino do liner (Fig. 12).
Atencdo: assegurar que o pino fica totalmente encaixado no Quick
Connect.

3. Numa posigdo sentada ou de pé, puxar o trinco durante a colocagdo
do encaixe para manter tensdo sobre a cinta. Tal ajudard a orientar
o Quick Connect para a extremidade distal (Fig. 17).

4. Levantar para uma posicdo de pé a fim de remover o ar remanescente
do encaixe antes de fixar o trinco (Fig. 18).
Atencdo: o trinco ndo ficard devidamente fixado se o encaixe estiver
demasiado apertado. N3o aplicar forca em excesso para puxar
o membro residual para o encaixe, uma vez que tal poderd causar
demasiada tensdo na extremidade distal.

Instrugdes de remogdo
1. Deslizar o trancador do trinco para baixo, para soltar o trinco (Fig. 19).
Remover o trinco do encaixe.
2. Empurrar a vélvula para permitir o fluxo de ar no encaixe enquanto
puxa o membro residual para fora do mesmo (Fig. 20).
3. Pressionar o botdo preto no Quick Connect e remover do pino do liner
(Fig. 21).

Armazenar o dispositivo para que o Quick Connect seja puxado para fora
do encaixe e o trinco nao fique trancado (Fig. 22).

Nota: se o trinco estiver trancado sem que exista um liner fixado, ndo serd
possivel alcangar o Quick Connect com a mao na extremidade distal. Para
retirar o Quick Connect, pegar no liner e colocd-lo no encaixe. Empurrd-lo
para que o pino do liner acione o Quick Connect e arrastar o liner para
cima (Fig. 23).

Cuidados e limpeza
Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apds
a limpeza.
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Condigdes ambientais

Este dispositivo é a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente
himido ou chuvoso e submerso em dgua até 3 metros de profundidade
durante um maximo de 1 hora.

Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, dgua clorada, transpiragdo,
urina e sabonetes neutros.

Pode também tolerar exposi¢do ocasional a areia, pé e sujidade.

A exposicdo continua n3o é permitida.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.
Limpar com dgua limpa apés qualquer exposicdo a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 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.

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

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

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando sdo
utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizaggo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito
a trés milhdes de ciclos de carga.

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

ISO 10328 - P7-166 kg ) /N

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

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

OPIS

Produkt oferuje kombinacje zawieszenia mechanicznego i prézniowego.

W zawieszeniu mechanicznym zastosowano $ciag, ktéra umozliwia
pacjentowi wciggniecie sie do leja protezowego. Produkt moze by¢ uzywany
wytgcznie jako zawieszenie mechaniczne lub w potaczeniu z zaworem
odprowadzajacym, aby zapewnic zawieszenie pasywne lub aktywne.

Czesci sktadowe

. Przycisk suwakowy ze $rubg
. Blokada paska ze srubami

. Rama obudowy zatrzasku

. Obudowa zatrzasku

A. Pin mocujacy do Icelock 850
B. Sruby z tbem ptaskim do Direct Socket
C. Wktadka uszczelniajgca

D. Obudowa zamka na 4 otwory
E. Quick Connect

F. Pasek

G. Plytka frezujaca

H. Zatrzask

|

J

K

L

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do taczenia i uwalniania do systemu
protetycznego, ktéry zastepuje brakujacg koriczyne dolng.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania dotyczqce stosowania i docelowej populacji pacjentéw
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia
i okazjonalnego biegania.
Limit wagowy wyrobu to 166 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkgji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego
prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie

z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: aby zapewnic trwatos¢, do wyrobu nalezy uzywad wytacznie
czesci zamiennych firmy Ossur.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.
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WYMAGANE ELEMENTY

Produkt nalezy stosowac w potaczeniu z wktadka blokujacg Iceross Seal-
In® X Locking liner, uszczelkg Iceross Seal-In® X Seal i zaworem
wydechowym Icelock® 552 Expulsion Valve lub Unity® Valve.

INSTRUKCJE MONTAZU
Konstrukcja leja protezowego

1

5.

. Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi dla Direct Socket proces

wytwarzania TF do momentu przyciecia wikien na odpowiednia
dtugos¢, przed zatozeniem drugiej silikonowej ostony.

Jesli korzysta sig z Icelock 552 Expulsion Valve, nalezy wykona¢ dwa
ponizsze kroki.

. Umiescic¢ kawatek dwustronnej tasmy klejacej na tylnej czesci

czerwonej zaslepki.

. Przyklei¢ zaslepke do wewnetrznej silikonowej ostony izolacyjnej na

kikucie (Rys. 1).
Jesli korzysta sie z Unity Valve, nalezy wykonac nastepujace kroki.

. Umiescic¢ kawatek dwustronnej tasmy klejacej na tylnej czesci wktadki

leja protezowego.
Umiescic¢ wktadke leja protezowego pomiedzy srodkowymi warstwami
wibkien.

Blokade zatrzasku mozna umiesci¢ z przodu lub z boku leja protezowego,
w zaleznosci od preferencji pacjenta. Wybierajac miejsce umieszczenia
blokady zatrzasku, nalezy wzig¢ pod uwage dominujaca reke pacjenta

i jego zrecznosé. Wybranej strony nie mozna zmienié po wykonaniu.

6.

1.
12.

Po wybranej stronie zaznaczy¢ mocowanie dystalne w potowie
odlegtosci pomiedzy gwintowanymi otworami, aby utatwi¢ jego
wytwarzanie. Obudowa zatrzasku zostanie p6zniej umieszczona
zgodnie ze znacznikiem (Rys. 2).

Uwaga: Port do wstrzykiwan nalezy zawsze umieszczad z przodu,
niezaleznie od tego, po ktérej stronie zostanie umieszczony zatrzask.
Uwaga: poniewaz centralny otwér bedzie uzywany do mechanicznego
mocowania zamka, nie mozna wykorzystac przesuniecia na duzym
mocowaniu dystalnym.

. Przymocowac oplot z wiékna dystalnym mocowaniem do kikuta.
. Wkreci¢ nakretke do mocowania dystalnego na dystalny pin mocujacy

i mocno dokrecic ja reka.
Uwaga: upewnic sie, ze miedzy naktadka silikonowg a ztgczem
dystalnym nie utknat oplot z wtékna.

. Ztozy¢ 2-3 gérne warstwy widkien z kikuta (Rys. 3).
. Umiesci¢ rame obudowy zatrzasku tak, aby znajdowata sie co najmniej

2 cm ponizej oczekiwanej blizszej linii wykoriczenia i w linii prostej od
$rodka 4-otworowego potaczenia (bezposrednio zgodnie

z oznaczeniem wykonanym w kroku 4), tak aby pasek byt
poprowadzony prosto (Rys. 4). Ustawic rame tak, aby okragty koniec
byt skierowany w strone blizszego korica. Jesli zostanie umieszczone
nieprawidtowo, lej protezowy bedzie bezuzyteczny.

Uwaga: zaleca sie umieszczenie obudowy zatrzasku jak najblizej, aby
utatwic zaktadanie.

Zt6z warstwy wiékna nad rama obudowy zatrzasku (Rys. 5).

Wecisngé obudowe zatrzasku do ramy, umieszczajac warstwy wtdkien
pomiedzy nimi, az zaskoczy na miejsce (Rys. 6).

Uwaga: upewnic sie, ze strzatka na obudowie zatrzasku jest
skierowana w strone korica proksymalnego.

. Przygotowac zastrzyk zywicy zgodnie z instrukcja obstugi Direct

Socket TF.
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14. Po rozprowadzeniu zywicy przesung¢ zywice recznie, aby upewnic sie,
ze wokét obudowy zatrzasku nie tworzg sie kieszenie powietrzne,
a zywica catkowicie nasyca witékna pod obudowa zatrzasku (Rys. 7).

15. Zakoriczy¢ lej protezowy zgodnie z instrukcja obstugi Direct Socket TF.

W przypadku stosowania zaworu wydechowego Icelock 552.

16. Zeszlifowaé, aby odstoni¢ zaslepke zaworu.

W przypadku stosowania Unity Valve.

17. Za pomoca wiertta 8,5 mm wykonad otwér przez wktadke leja
protezowego.

18. Gwintowad otwér gwintownikiem M10x1,5.

Zespé6t zamka

1. Usunad caty kurz, brud i inne zanieczyszczenia z leja protezowego
i obudowy zamka.

2. Zdjac plastikowa nasadke i wprowadzi¢ sprezone powietrze do otworu
w miekkiej zaslepce, aby poluzowac go z leja protezowego i wyciagnac
miekka zaslepke z obudowy zatrzasku.

3. Natozy¢ $rednio mocny srodek do zabezpieczania gwintéw na srube
zatrzasku i zamocowac zatrzask, wsuwajac go do szczeliny
w obudowie zatrzasku i recznie dokrecajac Srube (Rys. 8).

4. Poprowadzi¢ Quick Connect do obudowy zamka i wktadki
uszczelniajacej (Rys. 9).

5. Wsuna¢ wktadke prowadzacg do obudowy zamka.

6. Zamontowac zfacze dystalne i blokade w leju protezowym wraz
z wybranym adapterem z 4 otworami. Dokreci¢ Sruby z ptaskim tbem
za pomocg uszczelniacza do gwintéw o $redniej sile taczenia i dokrec
momentem do 10 Nm (Rys. 10).

7. Proces montazu jest opisany w Instrukcji uzytkowania Icelock 552
Expulsion Valve lub Unity Valve.

Uwaga: jesli koniec paska zostanie wyciggniety z wktadki prowadzacej
podczas montazu, mozna go ponownie zamontowac i przykrecic¢ (Rys. 11).

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Ostrzezenie: Niezastosowanie sig do ponizszych instrukcji moze
spowodowac odtgczenie sie pinu, co moze spowodowac utrate
zawieszenia i obrazenia.

Uwaga: ustawienie dtugosci paska nalezy przeprowadzi¢ przed
zatozeniem systemu, aby zapewnic jego prawidtowe zapiecie.

1. Natozy¢ Loctite 410/411 lub podobny preparat na gwinty pinu
mocujacego i wkrecic¢ go we wktadke. Dokreé pin mocujacy
momentem 4 Nm.

2. Wyciagna¢ Quick Connect z leja protezowego i przymocowac do pina
mocujacego na wktadce (Rys. 12).

Przestroga: upewnic sig, ze pin mocujacy zostat catkowicie wsuniety
w Quick Connect.

3. Pociagna¢ mocno za najbardziej zewnetrzny pasek (a), aby wktadka
zostata catkowicie wtozona w lej protezowy (Rys. 13).

Uwaga: zapewnia to prawidtowe zakoriczenie potozenie kikuta w leju
protezowym po zatozeniu zamka.

4. Dostosowad dtugos¢ za pomoca dwéch wewnetrznych paskéw.
Pociagnad srodkowy pasek (b), aby wydtuzy¢ system, oraz wewnetrzny
pasek (c), aby go skrécic (Rys. 13). Wyregulowac paski tak, aby byty
napiete, gdy zatrzask jest prawie zamkniety (Rys. 14).

5. Przymocowac dwa wewnetrzne paski (b) i (c) za pomoca paska
zabezpieczajgcego i dokrec recznie $ruby (Rys. 15).
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Uwaga: Sruby maja fabrycznie natozong tatke zabezpieczajaca gwint.
6. Dopasuj produkt do pacjenta, postepujac zgodnie z instrukcjami

zaktadania i zdejmowania opisanymi w nastepnej sekgji.

Uwaga: po dopasowaniu produktu mozna dokonac jedynie niewielkiej

regulacji dtugosci paska. Pasek nie powinien by¢ wydtuzony o wiecej

niz kilka milimetréw, aby mie¢ pewnos¢, ze Quick Connect w dalszym

ciggu wejdzie do obudowy zamka i uszczelni sie podcisnieniem.

Po zakoriczeniu mocowania odcigé nadmiar paska (c) 4-6 cm nad

wktadka prowadzaca i zgrzac krawedz, aby zapobiec strzepieniu (Rys. 16).
Uwaga: jesli to konieczne, w okresie uzytkowania produktu, pasek
powinien zosta¢ ponownie naciggniety przez pracownika stuzby zdrowia.
Odpowiednia dtugos¢ paska zapewnia optymalne dziatanie produktu.
Przestroga: upewnic sie, ze dwa wewnetrzne paski s zapiete za pomocg
zatrzasku, ale nie tylko jednego, poniewaz nie zapewni to wystarczajacego
zabezpieczenia.

UZYTKOWANIE
Instrukcje zaktadania

1. Zatéz lej sylikonowy i uszczelke.

2. Zamocuj Quick Connect na pinie linera (Rys. 12).

Przestroga: Upewnij sie, ze pin jest catkowicie wtozony do Quick
Connect.

3. W pozycji siedzacej lub stojacej, pociagnij zatrzask podczas
zaktadania leja protezowego, aby utrzymac napiecie pasa. Pomoze to
wprowadzi¢ Quick Connect do korica dystalnego (Rys. 17).

4. Przed zamocowaniem zatrzasku wstan, aby usunaé pozostate
powietrze z leja protezowego (Rys. 18).

Przestroga: Zatrzask nie bedzie zabezpieczony, jesli lej protezowy jest
zbyt ciasno dopasowany. Nie nalezy stosowac nadmiernej sity
wktadajac kikut do leja protezowego, poniewaz moze to spowodowac
zbyt duze napiecie na koricu dystalnym.

Instrukcje zdejmowania
1. Przesuna¢ blokade zatrzasku w dét, aby zwolni¢ zatrzask (Rys. 19).
Wyjac zatrzask z leja protezowego.
2. Wcisna¢ zawér, aby umozliwi¢ przeptyw powietrza do leja
protezowego, jednoczesnie wyciagajac kikut (Rys. 20).
3. Nacisna¢ czarny przycisk na Quick Connect i wyja¢ z wktadki pin (Rys. 21).

Przechowywac produkt tak, aby Quick Connect byt wyciagniety z leja
protezowego, a zatrzask nie jest zablokowany (Rys. 22).

Uwaga: jesli zatrzask zostanie zablokowany, gdy nie jest przymocowana
wktadka, Quick Connect bedzie niemozliwy do dosiegniecia reka na koricu
dystalnym. Aby odzyskac¢ Quick Connect, nalezy wzigé wktadke i wtozy¢ jg
do leja protezowego. Wcisnaé go w dét, tak aby pin wktadki zatrzasnat sie
w Quick Connect i przeciagna¢ wktadke do géry (Rys. 23).

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

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
Srodowisku i zanurzony w wodzie o gtebokosci do 3 metréw na
maksymalnie 1 godzine.
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Toleruje on kontakt ze: stong woda, wodg chlorowana, potem, moczem
i fagodnymi mydfami.

Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurz i brud. Ciagta
ekspozycja jest niedozwolona.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgociag osuszyé szmatka.

Po kontakcie z innymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub
brudem wyczysci¢ woda stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

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

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

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane
pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobg i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich
uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialno$ci 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 $rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech
milionéw cykli obciazenia.

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

ISO10328-P7-166kg*) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!
W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczery

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Alet, mekanik ve vakumlu stispansiyonu bir arada sunar. Mekanik
siispansiyon, hastanin kendisini sokete cekmesini mimkiin kilan bir
kordon kullanir. Alet, yalnizca mekanik stispansiyon olarak ya da pasif veya
aktif stispansiyon saglamak tizere bir tahliye valfiyle birlikte kullanilabilir.

Aksamlar
. Icelock 850 igin Baglanti Pimi
. Direct Socket icin Yassi Basli Vidalar
. Sizdirmazlik Ek Pargasi
. 4 delikli Kilit Muhafazasi
. Quick Connect
Bant
. Yénlendirme Ek Parcasi
. Mandal
. Kaydirma Digmesi, vida ile
. Bant Kilidi, vidalar ile
. Mandal Muhafazasi Kafesi
. Mandal Muhafazasi

rx~—IO0OmmmON®W>X>

KULLANIM AMACI

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

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

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim endikasyonlari ve hedef hasta kitlesi
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yurtiyus ve ara sira kosu gibi duisiik — yiiksek darbe diizeyinde
kullanim igindir.
Urtiniin agirlik limiti 166 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez triinii kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tasir.

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

Uyani: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen
hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta urtinti kullanmay birakmali ve bir
saglik uzmani ile gériismelidir.

Uyari: Dayanikhiligin temin edilmesi amaciyla triin ile yalnizca Ossur
yedek parcalarini kullanin.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

GEREKLIi KOMPONENTLER
Alet Iceross Seal-In® X Kilitleme astari, Iceross Seal-In® X Conta ve
Icelock® 552 Cikis Valfi veya Unity® Valf ile birlikte kullaniimalidir.
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MONTA| TALIMATLARI
Soket Yapimi

1. ikinci silikon kilifi takmadan &nce, elyaflar istenilen uzunlukta kesilene

kadar Direct Socket TF uiretim islemine iliskin kullanim talimatlarini
izleyin.

Icelock 552 Cikis Valfini kullaniyorsaniz asagidaki iki adimi uygulayin.

2. Kirmizi Modelin arkasina cift tarafli yapigkan bant yapistirin.

3. Modeli guidiikteki i¢ silikon izolasyon kilifina yapistirin (Sek. 1).

Unity Valfi kullaniyorsaniz asagidaki adimlari uygulayin.

4. Soket Ek Parcasinin arkasina cift tarafli yapiskan bant yapistirin.

5. Soket Ek Parcasini orta elyaf katmanlarin arasina yerlestirin.

Mandalli kilit hastanin tercihine gére soketin éniine ya da yanina
yerlestirilebilir. Mandalli kilidi yerlestireceginiz konumu segerken hastanin
baskin elini ve el becerisini dikkate alin. Uretimden sonra secilen taraf
degistirilemez.

6. Secilen tarafta, distal baglanti pargasini, tiretim esnasinda kilavuzluk
saglamasi icin disli deliklerin arasindaki orta noktada isaretleyin. Bunu
yaptiginizda Mandal Muhafazasi isarete gére yerlesir (Sek. 2).

Not: Enjeksiyon portu, mandalin hangi tarafa yerlestirileceginden
bagimsiz olarak her zaman anteriora yerlestirilmelidir.

Not: Orta delik, kilidin mekanik olarak sabitlenmesi i¢in kullanilacag
icin biiytik distal baglanti parcasindaki ofset kullanilamaz.

Elyaf stokinetleri distal baglantiyla giidiige takin.

8. 8. Distal baglanti somununu distal Baglanti Pimi tizerine takip

somunu elle sikin.
Not: Silikon kapak ile Distal Konnektor arasina elyaf stokinet
stkismamasina dikkat edin.

9. Ustteki 2-3 elyaf katmanini giidigiin tizerinden katlayin (Sek. 3).

10. Mandal Muhafazasi Kafesini, beklenen proksimal kesim hattinin en az
2 cm altina ve 4 delikli baglantinin ortasindan (4. adimda yapilan
isarete tam olarak uyacak bi¢imde) diiz bir cizgide olacak sekilde
yerlestirin. Bunu yaptiginizda Bant diiz bir sekilde yénlendirilmis olur
(Sek. 4). Kafesi yuvarlak ucu proksimal uca bakacak sekilde yonlendirin.
Yanls yerlestirilirse soket kullanilamaz duruma gelir.

Not: Takmay kolaylastirmak icin Mandal Muhafazasinin miimkiin
oldugunca proksimal bir konuma yerlestirilmesi dnerilir.

11. Elyafin katmanlarini Mandal Muhafaza Kafesi tizerine katlayin (Sek. 5).

12. Mandal Muhafazasini, aradaki elyaf katmanlari ile birlikte, yerine tam
olarak oturana kadar Kafesin icine itin (Sek. 6).

Not: Mandal Muhafazasindaki okun proksimal ucu gésterdiginden
emin olun.

13. Regine enjeksiyonunu Direct Socket TF'nin kullanim talimatlarinda
aciklandigi sekilde hazirlayin.

14. Regine dagitildiginda, Mandal Muhafazasi etrafinda hava
kabarciklarinin olusmamasi ve recinenin Mandal Muhafazasinin
altindaki elyaflari tamamen doyurmasi icin recineyi elle manevra
yaparak diizenleyin (Sek. 7).

15. Soketi, Direct Socket TF'nin kullanim talimatlarinda agiklandigi gibi
tamamlayin.

Icelock 552 Cikis Valfi kullaniliyorsa.

16. Valf Modelini agiga ¢ikarmak icin zimparalama yapin.

Unity Valf kullaniliyorsa.

17. 8,5 mm'lik bir matkap ucu kullanarak Soket Ek Parcasinda bir delik
agin.

18. M10x1,5 tapa kullanarak deligi tapalayin.

~
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Kilit Diizenegi

1. Soket ve Kilit Muhafazasindaki tiim toz, kir ve diger kontaminasyonlari
temizleyin.

2. Plastik kapagi ¢ikarin ve yumusak Modeldeki delige basingl hava
uygulayarak yumusak Modeli soketten gevsetin. Ardindan yumusak
Modeli Kilit Muhafazasindan cekip ¢ikarin.

3. Mandalli kilit tizerindeki vidaya orta kuvvette vida sabitleyici uygulayip
Mandalli kilidi Mandal Muhafazas: tizerindeki yuvaya kaydirin.
Ardindan vidayi elle sikarak sabitleyin (Sek. 8).

4. Quick Connect'i Kilit Muhafazasina ve Sizdirmazlik Ek Parcasina
yénlendirin (Sek. 9).

5. Yénlendirme Ek Parcasini Kilit Muhafazasinin icine kaydirin.

6. Distal Konnektérii ve kilidi tercih edilen bir 4 delikli adaptér ile birlikte

sokete monte edin. Yassi Bash Vidalara orta kuvvette vida sabitleyici

uygulayin ve 10 Nm torkla sikin ($ek. 10).

Montaj islemi icin Icelock 552 Cikis Valfi veya Unity Valfi kullanim

talimatlarina bakin.

~N

Not: Montaj sirasinda Bant ucunun Yénlendirme icinden ¢ekilmesi
durumunda bant ucu tekrar monte edilip vidalanabilir (§ek. 11).

UYGULAMA TALIMATLARI

Uyari: Asagidaki talimatlara uyulmamasi, pimin linerdan ayrilmasina, bunun
sonucunda siispansiyonun kaybolmasina ve yaralanmaya neden olabilir.
Not: Dogru baglanti elde etmek i¢in Bant uzunlugunun ayarlanmasi
sistem takilmadan énce gergeklestirilmelidir.

1. Baglanti Pimi tizerindeki kilavuzlara Loctite 410/411 veya es deger bir
alasim uygulayin ve baglanti pimini astara vidalayin. Baglanti Pimini 4
Nm torkla sikin.

2. Quick Connect'i soketten gekip astardaki Baglanti Pimine sabitleyin
(Sek. 12).

Dikkat: Pimi Quick Connect'e tamamen gecirdiginizden emin olun.

3. Astarin sokete tamamen ge¢mesi icin en distaki Bandi (a) sertce cekin
(Sek. 13).

Not: Bu uygulama, gudiigiin kilit sabitlendikten sonra soket iginde
dogru son konumda olmasini saglar.

4. Igteki iki Bandi kullanarak uzunlugu ayarlayin. Sistemi uzatmak igin orta
Bandi (b), kisaltmak icin i¢c Bandi (c) gekin (Sek. 13). Bantlar Mandal
neredeyse kapali durumdayken siki olacak sekilde ayarlayin (Sek. 14).

5. iki ic Bandi (b) ve (c), Bant Kilidi ile sabitleyip vidalari elle sikin
(Sek. 15).

Not: Vidalarda 6nceden uygulanmis bir dis kilitleme kaplamasi vardir.

6. Aleti hastaya takarken bir sonraki bsliimde agiklanan Takma ve
Gikarma talimatlarini izleyin.

Not: Alet takildiktan sonra Bantta yalnizca ufak tefek uzunluk
ayarlamalari yapilabilir. Quick Connect'in hala Kilit Muhafazasina
girmesini ve vakumla sizdirmazhigini saglamak icin Bant, birkag
milimetreden fazla uzatilmamalidir.
Takma islemi tamamlandiginda, fazla Bandi (c) Yénlendirme Ek
Parcasinin 4-6 cm yukarisindan kesin ve yipranmayi énlemek icin
kenar kismini sicak uygulama ile muhtirleyin (Sek. 16).
Not: Gerekirse aletin kullanim émrii stiresinde bant, bir saglik uzmani
tarafindan tekrar sikilmalidir. Bant uzunlugu dogru oldugunda aletin islevi
optimum seviyede olur.
Dikkat: iki ic bandi da Bant Kilidi ile sikin. Yalnizca bir tanesini sikmaniz
yeterince giivenli bir sabitleme saglamaz.
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KULLANIM

Takma Talimatlari

1. Lineri ve contay takin.

2. Quick Connect'i liner pimine sabitleyin (Sek. 12).
Dikkat: Pimin Quick Connect'a tam olarak oturdugundan emin olun.

3. Otururken veya ayakta dururken bandin gerginligini korumak igin
mandali soketi takma islemi esnasinda gekin. Bu, Quick Connect'in
distal uca dogru ysnlendirilmesine yardimci olur ($ek. 17).

4. Mandali sabitlemeden 6nce kalan havayi soketten disari itmek igin
ayaga kalkin (Sek. 18).
Dikkat: Soket uygulamasi ¢ok siki sekilde yapilmissa mandal
sabitlenmez. Guidugii soketin icine gecirirken asin kuvvet uygulamayin;
bu, distal ugta ¢ok fazla gerilime neden olabilir.

Cikarma Talimatlan
1. Mandali serbest birakmak icin mandalli kilidi asagi kaydirin (Sek. 19).
Mandali soketten gikarin.
2. Gudugu disar cekerken soket icinde hava akisini saglamak icin valfi
itin (Sek. 20).
3. Quick Connect tizerindeki siyah diigmeye basarak astar piminden
cikarin (Sek. 21).

Aleti, Quick Connect'in soketten disari ¢ekilebilecegi ve mandalin
kilittenmeyecegi sekilde saklayin (Sek. 22).

Not: Hicbir astar takili degilken mandal kilitliyse Quick Connect ‘e distal
ugtan elle erisilemez. Quick Connect'e ulagmak icin astari alip sokete
takin. Bunu asagi dogru bastirarak astar piminin Quick Connect'e
gecmesini saglayip astari yukari dogru cekin (Sek. 23).

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

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar i1slak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 1 saat boyunca 3 metre derinlige kadar suya daldirilabilir.
Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif
sabunlar.

Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir.
Surekli maruz kalmaya izin verilmez.

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

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalindiktan
sonra tatl suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM

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

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

iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun

olarak imha edilmelidir.
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SORUMLULUK

Ossur prostetik triinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri
kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina
uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis
ve onaylanmustir.

Ossur agagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
« Diger uireticilere ait komponentlerle monte edilen riin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

Uyumluluk

Bu iiriin, tic milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

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

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Viicut kitle sinin agilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalart igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda Ureticinin yazili
talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

MepnmunHcKkoe ycTpoicTBO

ONMUCAHUE

YcTpoiicTBO 06ecrneurBaeT KOMOMHALIMIO MEXaHUYECKOTO 1 BaKyyMHOrO
KperieHusi. B MexaHMuecKoM KpernieHum NCrosib3yeTcs LUHYPOK, MO3BOSAIOLMI
NaLUUEHTY HaTAHYTb rMfb3y. YCTPOWMCTBO MOXHO MCMOMb30BaTb UCKMIOYMTENBHO B
KauecTBe MeXaHU4eCKOro KPErIeHVst Wi B COYETaHNV C BbIMYCKHbIM K/lanaHoM
Ans obecneyeHmns NacCMBHOTO WM aKTUBHOTO KPerieHus.

Komnnekrylowme

. CoepuHuTenbHbi NuH ana lcelock 850

. BuHTbI C Nnockoi ronoskow ansa Direct Socket
. YnnotHuTenbHasA BCTaBKa

. KoXyx 3aMKOBOrO yCTPOWNCTBa Ha 4 oTBepCTMA
. Quick Connect

PemeHb

. Hanpasnstowas BcTaBKa

3amok

KHOMKa-non3yHoK ¢ BUHTOM

3aMKOBOe YCTPOWCTBO CO LUHYPKOM 11 C BUHTaMM
. Pama Koxyxa 3amka

Koxyx 3amka

FrAxX~—-~IOmmON®>

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpONCTBO NpeAHa3HaueHo ANA NPUCOEANHEHNA K 3aMeHALLeN
OTCYTCTBYIOLLYIO HVXHIO KOHEYHOCTb MPOTE3HOW CUCTEME U OTCOEAMHEHUA OT
Hee.

MpuUrogHOCTb yCTPONCTBa ANA NPOTE3a 1 NauyeHTa AoMKHa ObITb OLleHeHa
MeAVNLIMHCKUM PabOTHVKOM.

YcTaHaBNMBaTh U PErynvnpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PabOTHMK.

lMokasaHuA K npumeHeHulo U yesieeasa kKamez20pus nayueHmMos

« TNoTeps, amnyTaums unmn fedekT HKHen KOHEYHOCTN

- [poTuBoOnOKasaHUA HeM3BeCTHbI
YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo AnA UCMOb30BaHNA MPU yAapHOI Harpy3Kke ot
HW3KOro A0 BbICOKOIO YPOBHSA, Hanpumep npu xoabbe 1 nepuoamyeckom bere.
MNpepenbHbIn BeC ycTponcTea — 166 Kr.

WHCTPYKUUU NO TEXHUKE BESOMACHOCTU

MpeaynpexpaeHune. Vicnonb3oBaHue NpoTe3a HKHEN KOHEYHOCTH CONPSXKEHO
C HeoTbemneMbIM PUCKOM NafeHNA, YTO MOXKET MPUBECTU K TPaBMe.
MeanumnHCcKnin paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO COAepXalLytoca
B ;AHHOM [JOKyMeHTe nHpopmaLmio, Heobxoanmyto ans 6e3onacHoro
MCNOMb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

MpepynpexpaeHue. Npy n3MeHeHVAX UK notepe GYHKLMOHANBHOCTA 1
Npri3HaKax NOBPEXAEHWA UM N3HOCA U3LENNSA, MELLAIOLLMUX €ro HOPMasibHOMY
DYHKLMOHUPOBAHWIO, NMALMEHT AOMKEH NMPEKPaTUTb NCMOoMb30oBaHUeE 1
06paTUTbCA K CNeumanucTy.

MpepynpexpaeHne. [1na obecneyeHna AONrOBEYHOCTU UCMOSNb3YINTE TONbKO
3anacHble yactn Ossur.

YcTpoicTBO NpeAHa3HayueHo 41 MHOropa3oBoro NCMosb30BaHNA OLHUM
nauveHToMm.
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HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI

YCTPONCTBO CledyeT NCMonb30BaTh B COUYETAHNN C UKCALMOHHDBIM YeXSIOM
Iceross Seal-In" X, ynnotHeHuem Iceross Seal-In” X 1 BakyyMHbIM KnanaHom
Icelock’ 552 unu knanaHom Unity".

WHCTPYKLUN NO CBOPKE

KoHcmpykuyus aune3el

1. CnepyiTe npoueccy cOopKu, N3N0XKEHHOMY B MHCTPYKLMUAX MO

ncnonb3oBaHuto Direct Socket TF, noka BonokHa He 6yayT o6pesaHbl 4o
HY>KHOW ANVHbI, NPEXAe YemM HafieBaTb BTOPOI CUAIVKOHOBBIN UYNOK.

Ecnu ncnonb3ayetca BakyyMHbIl KnanaH Icelock Expulsion Valve 552,

BbINOSIHWTE Cieaytowme ABa wara.

2. HakneiTe Ha 3afiHI0I0 YaCTb KPaCHOW 3arOTOBKM KyCOK [iBYCTOPOHHEN

KNenKkom NeHTbl.
3. Hakneite 3aroToBKY Ha BHYTPEHHIOI0 CTOPOHY CUIMKOHOBOTO
N30MMpYloLLEero Yynka Ha Kynbte (Puc. 1).

Ecnn ncnonb3yetca knanaH Unity, BbinonHuTe cnegytowme warm.

4. HakneiiTe Ha 3a/iHIOI0 YaCTb BCTaBKW B FIb3y KYCOK ABYCTOPOHHeA

KNenKom neHTbl.

5. MNMomecTnTe BCTaBKy B rMMib3y MeXay CPeAHUMM COAMU BOJIOKHA.
3amoK-3alLenka MoXeT ObITb YCTAaHOBJIEH Ha rNib3e cnepean nnm cboky B
3aBUCUMOCTM OT NMPEANOoUTEHNI NaLumeHTa. [Mpun Bbibope MecTa yCTaHOBKM
3aMKa-3alLesNiK1 YYUTbIBaNTe JOMUHAHTHYIO PYKY ¥ TOBKOCTb PyK NaLueHTa.
BbiGpaHHyio CTOPOHY HeNb3A N3MEHUTb Noce COOPKU.

6. Ha BbIGpaHHOIN CTOPOHE OTMETLTE ANCTANIbHOE COEAVHEHME B CPefHE
TOUKe MeX Ay Pe3bb0BbIMY OTBEPCTUAMM A1 OPUEHTUPOBKU BO BpEMA
cbopkm. Koxyx 3amKa byfeT nosxke ycTaHOBNIEH Ha yPOBHe oTmeTKY (Puc. 2).

Mpumeuanne. MopT ANA HXEKLMUW BCeraa [OMKeH pacrnonaraTbca
criepeaw, He3aBNCKMMO OT TOTO, Ha KaKol CTOpoHe byAeT pacronaratbca
3aMOK.

MpumeuaHue. MocKonbKy LeHTpanbHoOe oTBepcTUe byaeT
MCNosb30BaTbCA ANA MEXaHNYECKOrO KPernieHUs 3aMKOBOro
YCTPOIICTBa, CMeLLeHne 60MbLIOrO AUCTaIbHOMO COeANHEHNA
MCnosb3oBaTh HeMb3A.

. MpriKpenuTe BONOKOHHbIE OMIETKUN C ANCTANIbHBIM COEANHEHNEM K
KynbTe.

8. 3aKpyTuTe ANCTaNbHYI0 KpEnexXHyIo rainky Ha fMCcTanbHOM

COeANHUTENbHOM MUHE 1 NNOTHO 3aTAHNTE ee BPYYHYIo.

MpumeuaHune. YoeanTech, YTO BOIOKOHHbIE OMNETKUN He Monanu B

0651acTb MeXAY CUIMKOHOBbBIM KOMMAaYkoM U AUCTaNbHbIM KOHHEKTOPOM.

9. OTorHuTe BepxHue 2-3 cflos BOIOKHa OT KynbTu (Puc. 3).

10. Pa3mecTuTe pamy KOXyXa 3aMKa TaK, YToObl OHa HaxoAMNach Kak
MVH/MYM Ha 2 CM HIPKe npefnosiaraeMoi MPOKCMMAasbHOM IMHWN
06pe3sKu 1 Ha NPAMON IMHNM OT CepeAVHbI COeANHEHNSA C 4 OTBEPCTUAMU
(NPAMO Ha OAHOW NIMHUK C OTMETKOW, CAeNTaHHON Ha wware 4), 4Tobbl
pemeHb 6bin NponoxeH npamo (Puc. 4). Pacrionoxure pamy Tak, Ytobbl
3aKpYrNEeHHbIV KOHeL, 6bin HanpaB/eH K MPOKCMManbHOMy KoHuy. Ecnn ee
pa3MecTuTb HEMpPaBWIbHO, rMb3a GyAeT HenpurogHa anA
MCMOsb30BaHNA.

MpumeuaHnue. [1na obneryeHna HaeBaHUA peKoMeHayeTcA
pacrnonaraTb KOXyX 3aMKa Kak MOXHO MpOKC/MarnbHee.

. PasmecTuTe cniom BonokHa NoBepx pambl KOXXyXa 3aMKa (Puc. 5).

12. BcTaBbTe KOXYX 3aMKa B paMy Tak, 4TOObl MEXAY HUMN HAXOAUANCH Coun

BOJIOKHa, NMOKa OH He 3aluenkHeTcs (Puc. 6).

MpumeuaHue. YoeanTech, 4To CTPENKa Ha KOXKYXe 3aMKa HanpasfeHa K

NPOKCMMaNbHOMY KOHLLY.

~N
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13. MoaroToBbTe MHXEKLMIO CMOJIbI, KakK ONMUCaHO B MHCTPYKLMM MO
ncnonb3osaHuio Direct Socket TF.
14. Korpa cMona pacnpeaeneHa, nepemeLarite CMosty BpyUHy!Ho, YTOObI
y6e[uUTbCSA, UTO BOKPYF KOXYyXa 3aMKa He 06pa3yioTcA BO3AYLUHbIE KapMaHbl
1 CMONa NONTHOCTbIO MPONUTLIBAET BOSIOKHA MOA KOXKYXOM 3aMKa (Puc. 7).
15. ObpaboTaiiTe rnnb3y, Kak ONMCaHO B MHCTPYKLMM MO UCMONb30BaHNIO
Direct Socket TF.
Mpu ncnonb3osaHuM BakyymHoro knanaHa Icelock Expulsion Valve 552.
16. OTwnndyiiTe, 4TOObI OOHAXKMTD 3arnyLKy KnanaHa.
Mpw ncnonb3osaHmu KnanaHa Unity.
17. MpocBepnuTe cBepnoOM AnNameTpom 8,5 MM OTBEpCTME Yepes BCTaBKY B
rUnb3y.
18. HapexbTe B 0TBepCTUM pe3bby meTumkom M10x1,5.

3amkoeoe ycmpolicmeo e c6ope

. MonHocTblo yaanuTe Nbinb, rpA3b U Apyrue 3arpA3HEHNA 13 rb3bl 1
KOXYXa 3aMKOBOrO YCTPOWCTBA.

2. CHUMUTe NaCcTMACCOBYIO KPbILLKY ¥ MOAAiiTe CKaTblil BO3AYX B
OTBEPCTUE B MATKOW 3aroTOBKE, YTOObl 0CBOGOANTL €€ 13 Fnsib3bl 1
BbITALMTb MATKYIO 3arOTOBKY M3 KOXYXa 3aMKa.

. HaHecute ¢urikcaTop pe3bbbl cpeaHein NPOYHOCTU Ha BUHT 3aMKa-
3aLlUesikn 1 3aKpenuTe 3aMOK-3aLLesiKy, BCTaB/B €ro B Nna3 Ha KoXyxe
3aMKOBOTO YCTPOWCTBa 1 3aTAHYB BUHT BPyUHyto (Puc. 8).

4. Bcrasbre Quick Connect B KOXyX 3aMKOBOIO YCTPOCTBa U
ynAoTHUTeNbHY'o BCTaBKy (Puc. 9).

. CABVHbTE HamnpaBNAOLLYI0 BCTaBKY B KOXYX 3aMKOBOIO YCTPOWCTBa.

6. MNoacoeanHWTe ANCTaNbHBIN KOHHEKTOP 1 3aMKOBOE YCTPONCTBO K
rnnb3e BMecTe € BblIOpaHHbIM afantepom ¢ 4 oTBepCTUAMM. 3aTAHNUTE
BVHTbI C MIOCKOWN ronoBKom ¢ GUKCaTopoM pe3bbbl cpefiHeN NPOYHOCTM
N KpyTAWMM momeHToM 10 H-m (Puc. 10).

. Mpouecc c6OpKM CM. B UHCTPYKLMM MO UCMONb30BaHMIO BaKYYyMHOTO
knanaHa Icelock Expulsion Valve 552 unu knanaHa Unity.

—_
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Mpumeuanme. Ec/in KOHeL, PeMHs BbIAEPrBaeTCA U3 HaMPaBNAIOLLEN BCTaBKN
BO Bpemsi C6OpKM, ee MOXHO cobpaTb 3aHOBO 1 HapesaTtb pe3bby (Puc. 11).

WHCTPYKLUM NO NOATOHKE

MpepynpexpaeHne. HecobniofeHne cnepyowmx MHCTPYKLMIN MOXET CTaTb
NPVYNHO OTAENEeHUA WTUPTA OT Yexna, YTo MPUBEAET K NoTepe KpennaeHus, n
Kak cnepCcTBME MOXeT NoBfieyb TpaBMy

Mpumeuanne. OTperynnpoBathb AIMHY PeMHA CleayeT 1o HageBaHuA
cucTeMbl, 4To6bl 06eCneunTb NPaBUNbHOE 3aLenneHue.

1. HaHecuTe Loctite 410/411 unu aHanormyHblii COCTaB Ha pe3bby
COeAVHUTENbHOMO NHA U BBUHTUTE €ro B YexoJl. 3aTAHuTe
COeANHUTENbHDBIN MWH C KPYTALLMM MOMEHTOM 4 H-m.

2. Buitawmte Quick Connect 13 runb3bl U NpUKpenuTe K CoeANHNTENbHOMY
nunHy Ha yexne (Puc.12).

BHumaHwme! Y6eautech, 4to nuH nonHocTblo Bowen B Quick Connect.

3. CUNbHO NOTAHMTE 3a HAPY>KHBIN PeMeHb (@), YTOObI YEXON MNOMHOCTHIO
BoLuen B runb3y (Puc. 13).

MpumeuaHue. 310 obecrneyrBaeT NPaBMIIbHOE KOHEYHOE MONoXKeHne
KyNbTI BHYTPU Mb3bl NOC/e $prKcaLmm 3aMKOBOrO YCTPONCTBA.

4. OTperynupyite AJIMHY C MOMOLLbIO BYX BHYTPEHHVX pemMHel. MoTaHnTe
cpefHuii pemeHb (b), 4TobbI YANIMHUTL CUCTEMY, U BHYTPEHHWI peMeHb
(c), uTobbI yKOPOTUTL €e (Puc. 13). OTperynupyiiTe peMHu TaK, YTobbl OHK
3aTAMMBANNCh, KOrga 3amok noyTuy 3akpbiT (Puc. 14).
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5. 3akpenuTe iBa BHYTpeHHUX peMHs (b) 1 (c) c nomoLLbio 3aMKOBOTO
YCTPOWCTBA PEMHA 1 3aTAHUTE BMHTbI BpyuHyio (Puc. 15).

MpumeuaHue. Ha BUHTbI NpefiBapuUTeNbHO HaHeCeHa pUKCHpytoLwas
pe3bby Haknagka.

6. MNoaroHuTe yCTPONCTBO ANA NaLuWeHTa, cneaya UHCTPYKLUAM No
HafeBaHWIO N CHATMIO, OMUCAHHBIM B Clefyiollem pasgerne.
MpumeuaHune. Mocne NOArOHKN YCTPONCTBa Ha PEMHE MOXHO
NPOU3BOANTD TOJIbKO HE3HAUNTENbHYIO PErynnpoBKY AJIMHbL. PeMeHb He
cnepyet yAnMHATL 6onee Yem Ha HECKONbKO MUNIIMMETPOB, 4Tobbl Quick
Connect no-npexHemy BXOANN B KOXKYX 3aMKOBOI0 YCTPOICTBa 1
repmMeTM3npoBasnca Noa AencTBrem Bakyyma.

Mocne 3aBepLUeHVA NOAFOHKN OTPeXbTe NUwHMe 4-6 M pemHs (c)
BbllLe HanpaB/AloLen BCTaBKY 1 3anasiiTe Kpal, YTobbl NpeaoTBpaTuTh
pactpenbiBaHue (Puc. 16).
Mpumeuanume. Mpu HEOOXOAVMOCTU B TEUEHNE CPOKa CYKObl YCTPOCTBa
MeAULIMHCKINI PabOTHUK AOJI)KEH MOBTOPHO PErynmMpoBaTh HaTAXKEHNE PEMHS.
MpaBunbHaa AnviHa pemMHa obecneynBaeT oNTUManbHoe GYHKLVOHNPOBaHMe
YCTPOWCTBA.
BHumaHume! O6a3aTenbHO 3aKpenuTe fjBa BHYTPEHHNUX PEMHA C MOMOLLbIO
3aMKOBOTO YCTPOWCTBA PEMHS, a He TOJIbKO OAUH, TaK Kak 3To He obecrneunTt
[lOCTaTOYHO HafieXHOTO KperneHuA.

MNCNOJIb30OBAHUE
UHcmpykyuu no HadeeaHuro
1. HapeHbTe yexon n ynnoTHuTeNb.
2. 3akpenuTte Quick Connect Ha wTndTe uexna (Puc. 12).
BHumaHue! Yoeauntech, uto wWtrdT nonHocTbio BcTaBneH B Quick Connect.
. Cnaa unm cTos, NOTAHMTE 3aMOK, HafleBas b3y, YTOObl COXPaHUTb
HaTsKeHUe peMHA. 3To noMoKeT Hanpasutb Quick Connect B
ONCTanbHbI KoHel (Puc. 17).
4. BcTaHbTe, UTOObI BLITONKHY T OCTaBLUMINCA BO3AYX U3 MNb3bl, Npexae
YyeMm 3acTerHyTb 3amok (Puc. 18).
BHumaHwme! 3aMoK He 3acTerHeTcA Npu CAULWLKOM TYro NocagKe runb3bl.
He npunaraiite UpeamepHbIX YCUINIA NPpU pasMeLLeHm KynbTh B runb3e,
TaK KaK 3TO MOXeT NPUBECTU K CJINLUKOM CUIbHOMY AaBJIEHMIO HA
OWCTaNbHbIN KOHeL,

w

Uncmpykyuu no chamuio
1. CABMHbTE 3aMOK-3aLLesIKy BHU3, 4Tobbl ocBO60AUTL 3amoK (Puc. 19).
BbIHbTe 3aMOK U3 r1Mb3bl.
2. HaxkmmuTe Ha KnamnaH, 4Tobbl 06ecneunTtb JOCTYN NOTOKa BO3JyXa BHYTPb
rSb3bl, OJHOBPEMEHHO BbITArMBas Kynbrio (Puc. 20).
3. HaxmuTe yepHyto kHonky Quick Connect 1 oTcoeamHnTe NH Yexna
(Puc. 21).

XpaHuTe ycTponcTBo TakK, ytobbl Quick Connect oHo 6b1710 BbIHYTO M3 FUSb3bl,
a 3aMoK He 6bin 3adrKcposaH (Puc. 22).

MpumeuaHme. Ecnm 3aMok 3adUKCMpPOBaH, KOrAa Yexon He NPUKpPenseH,
Quick Connect 6yaeT HeffoCTyneH Ha ANCTaIbHOM KOHLe. YToObl M3BneYb
Quick Connect, Bo3bm1Te Yexon 1 BCTaBbTe €ro B rib3y. HaxxmuTe Ha Hero
BHU3 TaK, YTOObI NVH Yexna Bolwen B 3auenneHue ¢ Quick Connect, n notaHute
yexon BBepx (Puc. 23).

Oyucmka u yxod
OuncTrTe BAXKHOM TKaHbIO C MAFKMM MbIIOM. [10C/Ie OUMCTKM BbITPUTE HAaCyXo

TKaHbO.
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Okpyxarouwue ycnosus

YCTpoiicTBO BOAOHENPOHMLIaEMO.

BopoycToiurBoe yCTponcTBO MOXKHO UCMOMb30BaTb BO BMaXKHOW Cpefe 1
norpy»atb B BOAY Ha riyouHy 10 3 METPOB MaKCUMyM Ha 1vac.
[lonyckaeTcA KOHTaKT yCTPONCTBa C CONEHOW 1 XNOPUPOBaHHO BOAOM, MOTOM,
MOYOW 1 CNabbiM1 MbIIbHBIMU PacTBOPamM.

OHO TaKxe BblAepXm1BaeT 3NM3041MYHOe BO3AeCTBUE Necka, Nbiiv 1 rpasu.
HenpepbiBHOe BO3AeNCTBME He AOMyCKaeTCA.

Mocne KoHTaKTa C NPeCcHo BOAON N NCMONb30BaHNA BO BIaXKHOW cpepe
BbITPUTE HAaCYXO TKaHbIO.

MNMocne KOHTaKTa C APYrMMU XUAKOCTAMM, XMMMKaTaMu, MECKOM, Mbifbio UAn
rpA3bl0 MPOMOITE NPECHON BOAON U BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBCJNTYXUBAHUE
YCTPONCTBO M NPOTE3 AOSIKHbBI MPOBEPATHCA MEANLIMHCKUM PabOTHNKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTUBHOCTY NaLyeHTa.

COOBLWEHUE O CEPbE3SHOM MHUUAEHTE
O nto6biX cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOCTBOM, HEOOXOANMO
coobLaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNnU3ALuAa
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOMKHbI 6biTb YTUAM3MPOBaHbI COFNacHO
COOTBETCTBYIOLUVMM MECTHbIM U HAaLVOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpotesbl Ossur CIpOeKTNPOBaHbI 1 MPOBEPeHbl Ha 6e30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COUETaHWM APYT C APYFOM 1 C MPOTE3HbIMU MNIb3aMu B
cneumanbHoM UcnonHeHum ¢ agantepammy Ossur, a Takke Npu 1x
npeAycMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.

Komnarus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CriefyioLLee:

+ YcTpoicTBa, KOTOpble He 06CYKMBANNCh B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMY NO MPUMEHEHUIO.

« M3penus, B KOTOPbIX MCMOMb3YOTCA KOMMNOHEHTbI APYTrUX
npovisBoguTenei.

« V3penus, Kotopble aKkcnnyaTMpoBanmch 6e3 cobniogeHuns
peKoMeHAyeMbIX YCNOBUIA U OKpY»KatoLLeit cpeabl NMbo He no
Ha3HaueHuIo.

Coomeemcmeaue

[laHHOe nsgenvie NpoLuno ncnbiTaHua no ctaHaapTy ISO 10328 Ha npoTAXeHnn
TPexX MUNIMOHOB LIKNOB Harpysku.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb
3-5rogam Ucnonb3oBaHUA.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Macca Tena He OMKHa NPEeBbIWATL YKa3aHHbIX
npepnenos!

A YTOBbI y3HaTb O CrieLmanbHbIX YCIOBUAX 1
OrpaHNyeHuAX B IKCMyaTaLmi, 06patuTech K
MUCbMEHHBIM MHCTPYKLWAM Npon3soauTens!
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FFS V- F2FEAL. BEREDTY 7Y MBIERAGIENTEEY,
TDTNA RIS BHNBREDHE LT, TRERHBED L ISRBBRE
DHRNIV T ERBHEDETERT BT ENTEXT,

aAVEKR—2V b

. TRYF AV NE Y Icelock 850 B3
. FFEER Y Direct Socket A
7k % el
Owv7I\II>5 45A

. Quick Connect
AbTvT
=T Aa T —
SvF
ASABZ—RE2Y X IMF
AbovrOvy xI

OV FINTIVTTL—LA
L SYFINTIUY

rxX-=—IOmMMmMmON®>

fEman
TOFNA AR SN FREBERRT BHES X7 LICHEEL THRIR
THTLEEMELTVET,

CDOF A ADBRE S CBENDBAEIE, EFFFIRHFMT LB
BUET.

COFINA RIS EREPIRDEESSUART SLBHBYET.

Ehed S UHREBEER
- FEEDXIE. YIET. ElldxbE
- BERORZIEH Y FHA
ZDTINA RIE, FIPEIFOS =09k e, BEEHISEVEERTOME
BEEiRELTVET,
FINA RDERHIRIL 166 kg TT o

REICETZEEEE

BE . TRERT /N1 XDOERICIE. BIEICOBEAZERD) RVHBRELT
WET,

EEHFARIE. COTNA AERLIFERTEHDITHBLEAIZERDOTAN
TOEREBEICHNSETIEEL,

BE 7N RDOBEICEEPETHROSNZIHE. £lld7/ 1 RIS
PERDIMENR SN, BEDEEDTHITSNTWBEHEE. BEIET/INNAAD
FERZFRIEL T, EESEMRICERTZHEHNHY ET,

BE  WAMERRT Bt T/ RUTE Ossur DITHEB DI+ % EFH L
TLrEEWY

TOTNA RET ADBEICLZFERERIRE LTVET,

DELERS
FINA R Iceross Seal-In" X A 95 A +—_ Iceross Seal-In" X ¥ — L&

Icelock™ 552 HES/ VT Ffcld Unity’ /LT EDEHFEDLETERLTL
T,
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$FHILTFIE
Yy FBYE
1. Direct Socket TF DEUREHAAZIC LIcHA> T, 2 BBDOY YAV Y —%F
EETHHOMMEELETREICYIVESE T, AU TIEEZESF
ED
Icelock 552 HE&/ UV 7 & FERT 25EIE. UTD 2 TREFTVET,

2. RZWA S —OETICEmEER T — TR EMUMITEY,

3. ZDA I —%, WipOXRED ) QA VR — AU T E T (E1),
Unity NIV 7 & ERT 8ICiE. UTFOIRETVET,

4.V b Y — FOERICHEEER T —TRZEBYEITE T,

5. Y99 b — bERhROM#ERBOBICEEELE Y,
SyvFOvIIE. BEDEFHIK>T. V7y bOEIAZIZAAICAEITT
BEBIAIENTEEY, v FOVvIDEBERDZIEICIE. BEDF)E
FRFOEBMEEERLTLLEN, HIAITEIE BRLUAEZEZ ST
EETEL A

6. BRLIAIT, BT R Y FAY FDXIZIFTROERDUBEI—7

L. FHUTHOAA FELET., TvFNIIVTIE &lcx—o L

feAgDMIBICEEBENE T (K 2),

FEAOWE. v FHRZOAICRBETNZHICEDLST. DhlcaA

ICEEB L TLIEEL,

FiEra—KR—)lid0y 7 OEENEEEICERENS o, KB

BUT7R2YFAY M ERERALEA 7Y MTEHELTOWE A,
7T LA RERMTRAYFAY MEEGICHRICERLET,

B BMTAYF AV DS Y bERMTRYFAY FEVICHLTREIL.

+v b ELODYEFTHOET,
F:o)dUF vy TERMIRY ZORBICRET LA FHkRE>TL
HBWT EERERLTIEEL,

9. WitHD £ T, K2~ 3 BOMMEIITVELE T, (E3),

10. BE M LTA AEMDDECEE 2cm T 4 JSFEBDOFROLR (T
BATIY—V LI ITA> T ANy TRE 2T CERLSIC. T
FNTIVGTL—LEZRBELET (B4), AWVFKENEAIRICAEL £
SE, TL—LOAEEFEBLEY, ELKEBEBELEVLWE, Vi7vy M
FERTEL A,

F I REBAERBITTBID. ZvFNDIVTIETEBRY ANICEE
THTEESBDHLET,

M. ZYFNIIVTTL—LDLET, HEOBEITYRLET (E5).

12. {HEBEBITRAT. LoD EZDFITEEVRALGE T, ZvF/N\Y
IVIETL—LIHRUAHE T ([E6),
FE:DYFNTIVIORMD, EAIHOEEICE>TWS T & &R
LE7,

13. Direct Socket TF DEUKEBEE DEIRIT Lieh > T BEEDFAZ %
LE7,

14. BEEDMTEE S, FTHREEEREL. SvFNU IV IDMMRICZE
SBRAD>TWEWT EEZERELT. Sy FINTIVITDTICH B
FANAG BB RHFES L SICLET (E7),

15. Direct Socket TF DEURERBBEDERIC LIieh > T V&Y b EELEF
E3

Icelock 552 BEG/ NIV T & (ER LTV BBE,
16. FFYIL T, /I RZ—%ABHETEET,

Unity /L 7% ER L TW 3158,
17.85mmZED KU JLERW, V& v b — MIRERITET,
18. M10x1.5 2 THEFERALTNEZ Y FLET,

Ov Y OEH#FIIT
1. £ TOREPLIRDZDMDFRMEEZY Ty bERAYINIDVTH
SHYUBREEY,
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2LTZAFvIFvy TERYAL, VY bhSAT Iy T ML
I-DORICEBZESENMNTES, ZLTVY 7 MEZ—%ZyFOayv b
S3EHLET,

3.HBENXYAY I AVNI Y RESYFAOY IDXIILICER L.
SYFNODIVIOROY PARITEBVAFE TS v FOy 7 EEEL.
FTRIEBOHET (K 8),

4, Quick Connect EA Y I N\D IV 7l — ) T4 —MBLEY
(E9),

5 IV=—TFTATAVY—bEQYINTIVIITZATA FELET,

6. BUIORY ZEMEHIIT. 4 RNTHATZ—DRFRELEBIT, VI v L
BELEY, FEXVICHEBEORYOY I AVINTY REREHL, 10
Nm THFELE T (R 10),

7. $BFILTDBIRIC DV TIE. Icelock 552 HEG/ NIV T FTzlE Unity /3L
T OERERBAE R S8BT,

FEEBIATCEICRA Sy TOREDIV—T « T 1 F— D BANTL
FofBAIIE. BEBKIITT, BHBTENTEXY (BEN),

®EHE

ZE: JTOERICRDEVEE. EVHRSAF—r5AN. BEHEEDN
TMBICES TN B Y F T,

F:ARSYTORTOREF. ELWEAERIET 5fcdh. EEF/ICTOT
fEEL,

1. Loctite 410/41 el AEDAVINT Y RET AV F AV FEV DR
CEBICBH L. SAF—IChCANE T, 72V FAYFEVE 4Nm
THOET,

2. Quick Connect V7 v DOSERUNL. SAF—DT7 Ry FAVE
VICEWAHTET (R12),

EE : Quick Connect RICE VAR LITHA TN WA T LR LE
ED

3. —BAMADR MS w7 (a) B8 BIE. SAF—DRmEIIV T Y FRAIC
BATNDLSICLET (R13),

F:ooT lickY, OvIuRhhoBBITY 7y FRICEIRDRIRK
ITIE LLDMIBITAS T EPMREEENE T,

4 RAID2ARKDR Sy TaFEAL. REEFABLET, PROX S v
T o) &I E. YRATLIERLEY, RAIDR Sy 7 (Q #51< &
BRYVET(E), TvFEEFFECIRET, LobY EFEED L
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52RO ARIDRA NSy F(b) & (Q BRSOV I TEEL., 2V%
FTHEOSTEELET (E15).

BRI FOHRIVBNYFHARBEINTVET,

6. RDOEV Y A VICEHBENTVWREEEBRBEOHEEFERALT. 7/\1

AHEBEICEELET,
F:TN\ARAEBEE LB, A NSV AL > ThEHhEREDHAR
DHHEJREE W £, Quick Connect A0y ZI\T IV TITAY . |’
Fllckr—IbEna LS. Ay FEEI U EIKERC LR,
TLREEL,
BEDRT LIS, BEIGA MY T Q& W—Ta VT4~
FDE4~6cm THY, EFDONEBFSFEDICALTY—ILLET,
(E76),
F I BBIGLCT. 7N\ ADEGOBIE. EEEFRICLK>TAMNS Y T%E
HEDEEITRELIHVET, ELVR S Y TOEEIE. T/ ADEEH
THBEERAEL T
FAE2KORBIDRA S Y 7EZA NSy 7OV VICBELTWS T & #RESS
LTLETW, 1 KT, TRICREBEEETOTENTEXR A,
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1. A4 F—E—ILEZEELET,
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3. BB E fEIEDBEIE. VY P EEELEEES Vv FEFIE. X b
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BEDT VY avhhh 5l d Y £7,

mMYNLEZE
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7 (E23),

HgEBFAN
BT EFRRF THOWTSLEL, FRERATHOEZILTE
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DTN RFFHKEZERBATVET,

FKEDT /A XL FNREPEEDBVRECHERATE. &RK3mD
FREDKITVKRET B ENTEFRY,

B, BFRK. TR PHARE OBERRICTTENS Y E T,

B ETY, BhICEHRE S TNA T LT LTMHEDH Y £9, EiEHIC
FRELEVTEEL,

BEXPERICHNRIE HTRALTIEL,

DRI, LFRmE B ET Y. BNUTESENTRIZEKTHENEL.
THEHLTLREL,

*VTFVR
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ERGEHOWRE
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ZDTINA AP AEMERET 2BIE0T . ZNZThOHIEPEDRFEREIIC
EoTLIEEL,

"RE

Ossur BET/INA RUE. AAZLAA RDOFEEEY 7w b & Ossur 74 T2 %48
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RET. RN TLET,
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Ho
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BEEHE

ZDTINA R, 300 FERIGRY A7)V 1SO 10328 IR ICHE > THEREINT
WEY,
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ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

= RERIREBBLEVNTLEN,

FEDEARARUERBIRIC OV TIE
ERBEMICEY BIamE TBREEL,
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ARMEATRESMAETERAS. NIRMERERANLY, BE
REBEBIN LIS B CRNEZE. RBWMATERAENMHER,
WAL SHSBESER, UWREEAITENER.

TEH

A. lcelock 850 E3E%H
FF Direct Socket A LiZss
mihEREY
4 FLEI=
Quick Connect
#
mEIEEY
ki
IR BIE IR
IR L MR
FI$ N TAESR
BT

rac-—Teommoowm

T RIE

AFR S TEE R B AR R TR B R B RS,
ARBHIHERA AN BE GRS SR EFT & A RFHTIEME,
AREMLPAE WA RBERREIEE.,

IBREFN B AR EE ARE

- TRUERK. EREERR

- TEMERE
AEMERTRES MG NAE, HMSITERES.
AREMEYIREPREIA 166 kg.

—IRZ &R

L. FATHEESWEERENERRNE, ATE<SHZS.
BWAREAREMEERAEPREFERAABHATHAEER.
& MRBHWATIGEAETHETEK, SINRAEW L PIRIFSER
MG MEMEERES, BENFRAASHIFSELERARKR.
E& . ARBRMAME, FUER Ossur BSIHEHRGT
ARSI B RN BEER.

lipeaesiits
AWML E Iceross Seal-In® X Locking #t#. Iceross Seal-In® X
Seal #0 Icelock® 552 HFS @ Unity® MIIES1ER.

ZEFCL AR
EZ R
1. #2828 Direct Socket TF HI{ETIZRVERIRAAEITIRIE, EBFH
BRI —EKE, ARBHLE_RHERKIPE.
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MREARIZE Icelock 552 HESME, MWMITUTENTE.

2.
3.

B—ENERGHEELCRAESTH.
REIEERE M ARERREEL (B 1.

MRFEAZ Unity 817, WHBITUTENSE.

4.
5.

B—EWERH ST IERGEE.
B ERGREED AN AFHERZE.

RI|EFNELF, AU EEEZEMAIHRME. EEREH
SR ER, BFEEEENRBFMFRRENE. SMEXHE, BE
EE MR ERI—M.

6.

11.
12.

13.
14.
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IR ATHMNEEERER PRI, ETEH AR
BB IR 75 o

18T BT i M B AT 4 AR B E TR SR AR L

1T M R AR BRI IR IR L, FFRF I REE.

TR WRAERT IR A EAERNRFIT IR IR KA.

EIT BRI A EET LE 2-3 EA%E (B 3).
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FES 4 ALERRENPEN—FEE (BEES5HE 4 $HiFE
B EX TP, USRI B LA (E 4. BEERKES M,
fEEM AR ELN. MRMEFER, EZEGITEER.
IR BIBASUINERAERILER, E5TFE.
BAERINBEBSAPINEERL (B 5.
BEBSNTHENER (FERREDED, BEFEMBF ARG
(& 6),

EE - BRESINE L RIS KIE i .

288 Direct Socket TF H9fE Rt AR MER IR TS

RTRAER, BEFREME, BRADUIERERASEAS
£, FERMBET2REAPIISTHIAE (B 7).

328 Direct Socket XBRERAXHYME 5t AR 5T AL IR Z ARIE R -

WRERABE Icelock 552 HES .

16.

EHIE L @IER

MREABR Unity HESHE.

17.
18.

M 8.5 mm %k, FEBEIZRIEZEGE—TL.
R MI0x1. 5 £ HEXTFLINZ .

gL

1.
2.

3.

4,

o

6.

AREZEMME LA RE., SRMEMSEY.
BMTERE, AREEESSENKEEMNILY, BHENEZE
ERFF, FEHFEEMAGNERRS.
EFASEAIRL BRR P EREMIBRANER, ARBIEEB
BAFIPINE L RRE I i IR R X E 8 (E 8),
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B REREG BT

BT SRR A ML EEHERRESRE L. &
HHREEEMBLUBIER, FLL 10 Nm HMHAETEFLIEL
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FE WREHESREPHTRIFE AL EEYS, TUEHMEE
FIECARL (B 1),
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EE . MRAEFLUTIHB, EREMITTRESAGEARE, AW
SRERKY, HMURSETZS.
FE NEFRRAFZINRESTHKE, UHREHBWLS.
1. 18 Loctite 410/411 BR/KSUEMIL SRR ERE LRYIZL L,
REBEITAGE., BEEHEITEE 4 Nm,
2. % Quick Connect MIZEZ iz Hith I Bl E B 4T LRI EREH
(B 12).
L BIRHETEEA Quick Connect .,
3. ARSI EMET ), FHBETSLFRHIZETRE (B 13) F.
R XUHARESIERRE, REEEIERALTERMRENE.
4, FRHEMMBEEATATKE. HsihEHs b KRS,
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5. A S HEEEMAAES®T (b) M (o, FEFIrEEL (B
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IR B LB RABIER .
6. RIBT—T PR BI R AR h B M A S .
FE: RESEWE RENHTHITEMMNKERE. MK
Quick Connect ¥HAHIFTHFETHET, 40 0KE RN I KT
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METERE, BREEREGELS 46 cm WS RET (0 B
1, FRIDNGLUBIEER (B 16).
FE NERE, EEWNEREGRE, NHAETREELARE
ARG . ERRGE K E TR RSB REDIRE.
ZL . MRAPTIETEmMNAENT, MAREEP—%K, BEX
XL FIRBEEBRZNEE.

ERAE
FRIE A
1. BT ERFNEIE .
2. ¥ Quick Connect EEEI#T#45 £ (& 12),
FE BRETERETLIESE Quick Connect #.
3. ERENMEMFRT, FEEZEMEFAM, URBFRFTE
g8, XEEMT51S Quick Connect HNZiH (B 17).
4. EEIEFABZA, hERGEZEAFEETSHE (B 18),
FE MREZREWESE, A9 EEEE. BASERAE
BRI ANZEZE, BAXTESSBURRKATK.

BT AR
1. ETESFSURRES (B 19). AEZEHEE A8,
2. HEFE), IERENEZRE, FISHRRAIS (B 20).
3. #T Quick Connect FHIBEIRE, ARHFEMHEERENT
(& 21,

TFHEEM, IR Quick Connect BEMNEZERHHKHBFSKRIE
(E 22),

TR MRERFRMBMERTHEAS, Wi FMREITIHRY
Quick Connect. ZHI[E Quick Connect, TEEIH TR IFIGEBNIET
BEeh, WG BEEE T, FHS Quick Connect &, AFKHEME
LRl (E 23).

THIEFMARTR
REHPERESE. FERRHET.
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Bk &S 1 /BT,
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WA RIFBRIERIDRL. REFNSIR. BF RIFEHEIEm.
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BHET.

HE$P
FEMMEMERF AT EP ARRSE. 85Fr 6 R ARE B E
TR

FEENRE
FEAT SR SR S P E AL SRR X L B .

RALE
R R ERELTIRRE B AT 5 ERAG A MAITLE .

RE

It MWIE, Ossur BRFEWMZBEEHLHEHER UKRSHE
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BEERLHMFRAE.
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- R ARIRBERIZAITY.
- B S EMFEFNERGAEE—RE.
. BRWMEHEENERSS. NASIMEZIMER.

N

M B4R 1SO 10328 FRAEET 300 A kA EH AR TR .
XATgEE Y TF 3-5 FEREMARE, BRBURTEENENFER.

( ISO 10328 - P7 - 166 kg ) AW

*) TEBISHEE LR
X FE A M RA KA AERRSE, SRHIES
AT ERERYBEILA!
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