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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
A. Funnel Dummy
. Funnel
. Sealing Insert
. Attachment Pin for Icelock 850
. Fabrication Screw
. Lock Housing for Lamination
. Routing Insert
. Quick Connect
Strap
Latch
. Latch Housing Frame
. Latch Housing
. Slider Button with screw
. Strap Lock with screws
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All parts are reused between the thermoplastic check socket and definitive socket except for the
Funnel Dummy, Lock Housing for Lamination, and the Latch Housing.

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
toinjury.

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

The following socket types can be fabricated with this lock version.
« Thermoplastic check socket
Follow sections Plaster Positive and Thermoplastic Sockets
+ Definitive socket with a thermoplastic rigid inner material.
Follow sections Plaster Positive, Thermoplastic Sockets (Steps 1-4) and Definitive Socket.
- Definitive socket with a thermoplastic flexible inner material.
Follow sections Plaster Positive, Flexible Inner Socket and Definitive Socket.

Socket Construction
Prepare plaster negative as usual.

Plaster Positive

Note: If using a moist plaster, isolate properly.

. Model the plaster positive to agree with the residual limb.

Flatten the distal end until the diameter is the same size as the Funnel Dummy (Fig. 1).

. Use one of the two following methods to ensure air flow to the Distal Connector at the distal end:

« Drilla hole through the whole plaster from the distal end to the proximal end before fixing

the Funnel Dummy. Align the drill so the hole does not go through the center of the distal
end, as that space will be used for the center screw.

OR
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Apply a thin stocking over the plaster.
If using the Icelock 552 Expulsion Valve, perform steps 4 to 6.

4. Determine the valve location on the plaster and flatten the area to ensure the valve Dummy
sits flush. In the center hole of the Dummy place a mark on the plaster with a permanent
marker. Use the red Dummy when using a rigid inner material and the green one when using
a flexible inner material.

5. Drill a vacuum hole from the Dummy location to the proximal end of the plaster or the
previously drilled hole.

6. Attach the Dummy to the plaster, using the Nails provided.

If using the Unity Valve, perform steps 7 to 9 to fabricate the Socket Insert into the socket.

7. Fix the Socket Insert to the plaster using the Set Screw. Ensure it sits flush to the plaster.

8. Plaster may have to be removed or added.

9. Apply the Foam Cap to the Set Screw.

Thermoplastic Sockets

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.

. Attach the Funnel Dummy on to the plaster with the Fabrication Screw and orient the arrow
towards the selected side where the Latch lock will be placed (Fig. 2).

. Screw the Lock Housing onto the Funnel Dummy and tighten by hand until reaching the end
stop. Hold the Funnel Dummy in place when tightening. Make sure that the red surface faces
the selected side after tightening (Fig. 3).

. Select the applicable material depending on the expected stresses and drape as usual

(Fig. 4).

Tightly wind a strap into the groove of the Funnel Dummy and Lock Housing during draping.

This will help the socket become airtight. Additionally, guide the plastic around the valve

Dummy to ensure proper molding.

. Apply buildup material for a socket adapter of choice. Make sure not to put it in front of the
red surface on the Lock Housing (Fig. 5).

6. Remove the socket from the plaster and trim the proximal edge of the socket.

. Grind the thermoplastic material on the side of the Lock Housing until the red surface has
disappeared (Fig. 6).

8. Place the Latch Housing in a direct line from the opening on the Lock Housing, so the Strap

will be directed in a straight line (Fig. 7).
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9. Place the Latch Housing so that it is at least 2 cm below the expected proximal trimline.
Orient the Latch Housing so the arrow points proximal.
Note: Itis recommended to place the Latch Housing as proximally as possible for easier
donning.
10. Mark the spot on the socket where the Latch Housing will be placed.
11. Roughen the surface on the chosen spot and glue the Latch Housing using Composite 1
adhesive, follow instructions on the adhesive packaging (Fig. 7).
Note: Adhesive working time is T minute.
12. Grind to expose the valve Dummy.
Caution: Make sure not to manipulate the Lock Housing area when adjusting the socket with
heat during the fitting process. Fix this area with rigid tape before heating.

Flexible Inner Socket

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.

. Attach the Funnel Dummy on to the plaster with the Fabrication Screw and orient the arrow
towards the selected side where the Latch lock will be placed (Fig. 2).

. Select the applicable material depending on the expected stresses and drape as usual
(Fig. 8).

. Cut the flexible inner socket so it aligns with the top of the thin wall below the threads

(Fig. 9).

Note: Do not cut the flexible inner socket lower. The chamfered edge ensures that the inner

socket is securely fastened in the laminated socket and contact to the seal ring on the

Funnel ensures vacuum in the socket.

Screw the Lock Housing onto the Funnel Dummy and tighten by hand until reaching the end

stop. Hold the Funnel Dummy in place when tightening. Make sure that the red surface faces

the selected side after tightening (Fig. 3).

. Toensure a seal between the Lock Housing and the cut on the flexible inner socket, apply
silicone glue (I-400310) or a similar material, such as silicone putty, to the Lock Housing,
directly above the Funnel Dummy (Fig. 10).

. Tie a PVA bag tightly onto the Lock Housing, just above the Funnel Dummy, and trim the

excess PVA material (Fig. 11).

Spread a thick layer of silicone glue (I-400310) or a comparable material, like silicone putty,

around the Lock Housing, right above the Funnel Dummy. Ensure that the glue completely

covers the string that ties the PVA bag (Fig. 12).
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Definitive Socket

A two-step lamination is required for making the definitive socket.

. If doing a rigid inner socket, perform steps 1through 4in the Thermoplastic Sockets section.
If doing a flexible inner socket, follow the Flexible Inner Socket section.

2. Roughen the outer surface if using a rigid inner material.

. Laminate the first layer of structural material. When lamination is set, pull off outer PVA

bag.

Apply buildup material for a socket adapter of choice. Make sure not to put it in front of the

red surface on the Lock Housing (Fig. 5).

. Attach reinforcement material to the socket adapter and drape over the plaster.

Fold the top 1-3 layers of fiber off the plaster (Fig. 13). 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 center of the red

surface on the Lock Housing, so the Strap will be routed straight. 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.

Fold the layers of fiber over the Latch Housing Frame (Fig. 14).

. Push the Latch Housing into the Frame, with the fiber layers in between, until it snaps
securely into place (Fig. 14)
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Note: Make sure that the arrow on the Latch Housing points towards the proximal end.

Pull PVA bag over plaster and laminate.

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. 15).

1. When lamination s set, pull off outer PVA bag and remove the socket from the plaster.

12. Grind the material on the side of Lock Housing until the red surface has disappeared (Fig. 6).

13. Trim socket proximally.

14. Grind to expose the valve Dummy.

If using the Icelock 552 Expulsion valve with a flexible inner socket, perform steps 15 to 17.

15. Remove the flexible inner socket from the laminated socket.

16. Drill the laminated outer socket with a 44 mm hole saw at the valve location and sand the edge.
17. Grind the flexible inner socket to expose the valve Dummy.

o
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Lock Assembly

. 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.

. 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. 16).

Unscrew Funnel Dummy from Lock Housing using a 19 mm socket wrench.

. Route the Quick Connect into the Lock Housing and into the Sealing Insert and the Funnel

(Fig. 17).

6. Slide the Routing Insert into the Lock Housing.

7. Slide the Sealing Insert to the bottom, into the Routing Insert and screw the Funnel on using
a cross driver with a socket wrench extension (Fig. 18). The end position of the sticker on the
Funnel should align with the opening on the Lock Housing (Fig. 19).

8. Remove the sticker on the Funnel.

9. 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. 20).

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.

—_

. 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.

. Pull the Quick Connect out of the socket and fasten to the Attachment Pin on the liner (Fig. 21).
Caution: Make sure to fully engage the pin into the Quick Connect.

. Pull hard on the outermost Strap (a) so the liner is fully donned into the socket (Fig. 22).
Note: This ensures correct final position of the residual limb inside the socket once the lock
has been fastened.

. 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. 22). Adjust the Straps so they become tight
when the Latch is nearly closed (Fig. 23).

. Fasten the two inner Straps (b) and (c) with the Strap Lock and hand-tighten the screws
(Fig. 24).

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

. 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
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will still enter the Lock Housing and seal with vacuum.
7. 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. 25).
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. 21).
Caution: Make sure to fully engage the pin into the Quick Connect.
. 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. 26).

4. Stand up to push remaining air out of the socket before securing the latch (Fig. 27).
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.

w

Doffing Instructions
1. Slide the latch lock down to release the latch (Fig. 28). Remove the latch from the socket.
2. Push the valve to allow airflow inside the socket while pulling the residual limb out
(Fig. 29).
3. Push the black button on the Quick Connect and remove from the liner pin (Fig. 30).

Store the device so the Quick Connect is pulled out of the socket and the latch is not locked
(Fig. 31).

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. 32).

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
acloth.

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 IS0 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 iiber einn Gurt, die es dem Patienten ermdglicht, sich selbst in den Schaft zu
ziehen. Das Produkt kann ausschlieBlich als mechanische Fixierung oder in Kombination mit
einem AusstoBventil fiir eine passive oder aktive Vakuumfixierung verwendet werden.

Bauteile

A. Trichterdummy

. Trichter

. Dichtungseinsatz

. Pinfiir Icelock 850

. Fertigungsschraube

. Schlossgehduse fiir Laminierung
. Fiihrungs-Einsatz

. Quick Connect

Gurt

Riegel

. Riegelgehduserahmen

. Riegelgehduse

. Schiebeknopf mit Schraube
. Gurtschloss mit Schrauben
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Mit Ausnahme des Trichterdummys, des Schlossgehauses fiir die Laminierung und des
Riegelgehduses finden alle Teile des thermoplastischen Testschafts Wiederverwendung beim
Definitivschaft.

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt dient zur Verbindung und Befestigun eines Prothesensystems, das eine fehlende
untere Extremitat ersetzt.



Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer
orthopédietechnischen Fachkraft beurteilt werden.
Das Produkt darf nur von einer orthopadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaRen untere Extremitat, Amputation oder Fehlbildung

+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir geringe bis starke Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches Laufen, geeignet.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 166 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitt birgt ein inhérentes
Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopadietechnische 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 beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméRen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopadietechnische Fachkraft wenden.

Warnung: Verwenden Sie fiir eine lange Lebensdauer nur Ossur-Ersatzteile fiir 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 AusstoBventil oder Unity” Ventil verwendet werden.

MONTAGEANWEISUNG

Mit dieser Schaftvariante konnen folgende Verriegelungssysteme gefertigt werden.
« Thermoplastischer Testschaft
Folgen Sie den Abschnitten , Gipspositiv” und , Thermaplastische Schdfte”
« Definitivschaft mit thermoplastischem, starrem Innenmaterial.
Folgen Sie den Abschnitten , Gipspositiv”, , Thermoplastische Schdfte” (Schritte 1-4 ) und
,Definitivschaft”.
« Definitivschaft mit thermoplastischem, flexiblem Innenmaterial.

"

Folgen Sie den Abschnitten , Gipspositiv”, , Flexibler Innenschaft“ und , Definitivschaft".

Konstruktion des Schafts
Gipsnegativ wie iiblich vorbereiten.

Gipspositiv
Hinweis: Wenn Sie feuchten Gips verwenden, isolieren Sie ordnungsgemaB.

1. Modellieren Sie das Gipspositiv so, dass es mit dem Stumpf iibereinstimmt.

2. Flachen Sie das distale Ende ab, bis der Durchmesser die gleiche GroBe wie der
Trichterdummy hat (Abb. 1).

3. Verwenden Sie eine der beiden folgenden Methoden, um sicherzustellen, dass Luft zum
distalen Anschluss am distalen Ende stromt:

« Bohren Sie ein Loch durch den gesamten Gips vom distalen Ende zum proximalen Ende,
bevor Sie den Trichterdummy befestigen. Richten Sie den Bohrer so aus, dass das Loch nicht
durch die Mitte des distalen Endes verlauft, da dieser Raum fiir die mittlere Schraube
genutzt wird.

ODER

- Bringen Sie einen diinnen Strumpf am Gips an.

Wenn Sie das Icelock 552 AusstoBventil verwenden, fiihren Sie die Schritte 4 bis 6 aus.

4. Bestimmen Sie die Position des Ventils auf dem Gips und glatten Sie den Bereich, um
sicherzustellen, dass der Ventildummy biindig sitzt. Markieren Sie den Gips mit einem
Permanentmarker an der Stelle wo sich das Loch im Zentrum des Dummys befindet.



5. Verwenden Sie den roten Dummy, wenn Sie ein starres Innenmaterial verwenden, und den
griinen Dummy, wenn Sie ein flexibles Innenmaterial verwenden.

6. Bohren Sie ein Vakuumloch von der Dummy-Position zum proximalen Ende des Gipses oder
zum zuvor gebohrten Loch.

Befestigen Sie den Dummy mit den mitgelieferten Nageln auf dem Gips.

7. Fiihren Sie bei Verwendung des Unity Ventils die folgenden Schritte 7 bis 9 aus, um den
Schafteinsatzin den Schaft einzufiigen. Befestigen Sie den Schafteinsatz mit der
Justierschraube am Gips. Achten Sie darauf, dass er biindig auf dem Gips sitzt.

8. Eventuell muss Gips entfernt oder hinzugefiigt werden.

9. Bringen Sie die Schaumstoffkappe an der Justierschraube an.

Thermoplastische Schéfte

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 gewahlte Seite
kann nach der Fertigung nicht mehr geandert werden.

. Befestigen Sie den Trichterdummy mit der Fertigungsschraube am Gips und richten Sie den
Pfeil auf die ausgewahlte Seite aus, auf der die Verriegelung platziert werden soll (Abb. 2).

. Schrauben Sie das Schlossgehduse auf den Trichterdummy und ziehen Sie es von Hand bis
zum Endanschlag an. Halten Sie den Trichterdummy beim Festziehen fest. Stellen Sie sicher,
dass die rote Fldche nach dem Anziehen zur ausgewahlten Seite zeigt (Abb. 3).

. Wéhlen Sie das geeignete Material je nach den zu erwartenden Belastung aus und drapieren

Sie es wie iiblich (Abb. 4).

Wickeln Sie wahrend des Drapierens einen Gurt fest in die Nut des Trichterdummys und des

Schlossgehauses. Dadurch wird der Schaft luftdicht. Fiihren Sie auBerdem den Kunststoff um

den Ventildummy herum, um eine korrekte Formgebung zu gewéhrleisten.

. Tragen Sie Aufbaumaterial fiir einen Schaftadapter Ihrer Wahl auf. Achten Sie darauf, es

nicht vor der roten Flache am Schlossgehause zu platzieren (Abb. 5).

Entfernen Sie den Schaft von dem Gips und schneiden Sie den proximalen Rand des Schaftes ab.

. Schleifen Sie das thermoplastische Material an der Seite des Schlossgehauses ab, bis die rote
Oberflache verschwunden ist (Abb. 6).

. Platzieren Sie das Riegelgehause in einer direkten Linie von der Offnung am Schlossgehause,

sodass der Gurt in einer geraden Linie ausgerichtet ist (Abb. 7).

Platzieren Sie das Riegelgehduse so, dass es mindestens 2 cm unter dem erwarteten proximalen

Schaftrand liegt. Richten Sie das Riegelgehduse so aus, dass der Pfeil nach proximal zeigt.

Hinweis: Es wird empfohlen, das Riegelgehause so proximal wie mdglich zu platzieren, um

das Anlegen zu erleichtern.

10. Markieren Sie die Stelle am Schaft, an der das Riegelgehduse platziert werden soll.

. Rauen Sie die Oberfléche an der gewahlten Stelle auf und kleben Sie das Riegelgeh&use mit
Composite-1-Klebstoff an. Befolgen Sie dabei die Anweisungen auf der Klebeverpackung
(Abb. 7).

Hinweis: Die Verarbeitungszeit des Klebers betragt 1 Minute.
12. Legen Sie den Ventildummy durch Abschleifen frei.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass bei der Schaftanpassung keine Warme auf den

Schlossgehdusebereich einwirkt. Fixieren Sie diesen Bereich vor dem Erwéarmen mit festem

Klebeband.
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Flexibler Innenschaft
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 gewahlte Seite
kann nach der Fertigung nicht mehr geandert werden.
1. Befestigen Sie den Trichterdummy mit der Fertigungsschraube am Gips und richten Sie den
Pfeil auf die ausgewahlte Seite aus, auf der die Verriegelung platziert werden soll (Abb. 2).
2. Wahlen Sie das geeignete Material je nach den zu erwartenden Belastungen aus und
drapieren Sie es wie iiblich (Abb. 8).



w

. Schneiden Sie den flexiblen Innenschaft so ab, dass er mit der Oberseite der diinnen Wand
unterhalb des Gewindes iibereinstimmt (Abb. 9).

Hinweis: Schneiden Sie den flexiblen Innenschaft nicht tiefer ab. Die abgeschragte Kante
gewahrleistet eine sichere Befestigung des Innenschafts im laminierten Schaft und der Kontakt
zum Dichtungsring am Trichter sorgt fiir ein Vakuum im Schaft.

Schrauben Sie das Schlossgehéuse auf den Trichterdummy und ziehen Sie es von Hand bis
zum Endanschlag an. Halten Sie den Trichterdummy beim Festziehen fest. Stellen Sie sicher,
dass die rote Fidche nach dem Anziehen zur ausgewahlten Seite zeigt (Abb. 3).

Um eine Abdichtung zwischen dem Schlossgehéuse und dem Schnitt am flexiblen Innenschaft
zu gewahrleisten, tragen Sie Silikonkleber (I-400310) oder ein dhnliches Material, wie z. B.
Knetsilikon, auf das Schlossgehéuse direkt iiber dem Trichterdummy auf (Abb. 10).

. Binden Sie einen PVA-Beutel fest an das Schlossgehduse, direkt iiber dem Trichterdummy,
und schneiden Sie das iiberschiissige PVA-Material ab (Abb. 11).

Verteilen Sie eine dicke Schicht Silikonkleber (I-400310) oder ein vergleichbares Material,
beispielsweise Knetsilikon, um das Schlossgehduse, direkt iiber dem Trichterdummy. Achten
Sie darauf, dass der Kleber die Schnur, mit der der PVA-Beutel zugebunden wird, vollstandig
bedeckt (Abb. 12).
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Definitivschaft

Zur Herstellung des Definitivschafts ist eine zweistufige Laminierung erforderlich.

1. Wenn Sie einen starren Innenschaft herstellen, fiihren Sie die Schritte 1 bis 4 im Abschnitt
,Thermoplastische Schéfte” aus. Wenn Sie einen flexiblen Innenschaft herstellen, folgen Sie
dem Abschnitt,, Flexibler Innenschaft”.

. Rauhen Sie bei Verwendung eines starren Innenmaterials die AuBenfléche an.

. Laminieren Sie die erste Schicht Strukturmaterial. Ziehen Sie den duBeren PVA-Beutel ab,

wenn die Laminierung ausgehartet ist.

Tragen Sie Aufbaumaterial fiir einen Schaftadapter Ihrer Wahl auf. Achten Sie darauf, es

nicht vor der roten Flache am Schlossgehduse zu platzieren (Abb. 5).

Bringen Sie das Verstarkungsmaterial am Schaftadapter an und drapieren Sie es iiber den Gips.

. Falten Sie die oberen 1-3 Faserlagen vom Gips ab (Abb. 13). 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 roten Fldche des Schlossgehduses

befindet, damit der Gurt gerade verlegt wird. 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 Riegelgehause so proximal wie mdglich zu platzieren, um

das Anlegen zu erleichtern.

Falten Sie die Faserschichten iiber den Riegelgehduserahmen (Abb. 14).

. Schieben Sie das Riegelgehduse mit den Faserschichten dazwischen in den Rahmen, bis es

sicher einrastet (Abb. 14).
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Pfeil auf dem Riegelgeh&use zum proximalen Ende zeigt.
9. Ziehen Sie den PVA-Beutel iiber den Gips und laminieren Sie.

10. Verteilen Sie das Harz von Hand, um sicherzustellen, dass sich keine Lufteinschliisse um das
Riegelgehduse bilden und das Harz die Fasern unter dem Riegelgehduse vollstandig sattigt
(Abb. 15).

11. Wenn das Laminat ausgehrtet ist, ziehen Sie die duBere PVA-Folie ab und entfernen den
Schaft vom Gips.

12. Schleifen Sie das Material an der Seite des Schlossgehduses ab, bis die rote Oberflache
verschwunden ist (Abb. 6).

13. Schneiden Sie den Schaft proximal zu.

14. Legen Sie den Ventildummy durch Abschleifen frei.

Wenn Sie das Icelock 552 AusstoBventil mit flexiblem Innenschaft verwenden, fiihren Sie die

Schritte 15 bis 17 aus.

15. Entfernen Sie den flexiblen Innenschaft aus dem laminierten Schaft.

16. Bohren Sie den laminierten AuBenschaft mit einer 44-mm-Lochsége an der Position des
Ventils und schleifen Sie den Rand ab.

17. Schleifen Sie den flexiblen Innenschaft ab, um den Ventildummy freizulegen.
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Arretierungsbaugruppe
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Entfernen Sie samtlichen Staub, Schmutz und andere Verunreinigungen vom Schaft und
dem Schlossgehduse.

. 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 Riegelgehduse zu ziehen.

. Tragen Sie mittelfestes Schraubensicherungsmittel auf die Schraube an der Verriegelung auf

und befestigen Sie die Verriegelung, indem Sie sie in den Schlitz am Riegelgehause schieben
und die Schraube handfest anziehen (Abb. 16).

. Schrauben Sie den Trichterdummy mit einem 19-mm-Steckschliissel vom Schlossgehduse ab.
. Fiihren Sie den Quick Connect in das Schlossgehduse und in den Dichtungseinsatz sowie den

Trichter (Abb. 17).

. Schieben Sie den Fiihrungs-Einsatz in das Schlossgehduse.
. Schieben Sie den Dichtungseinsatz nach unten in den Filhrungs-Einsatz und schrauben Sie

den Trichter mit einem Kreuzschraubeinsatz mit Steckschliisselverldngerung fest (Abb. 18).
Die Endposition des Aufklebers am Trichter sollte mit der Offnung am Schlossgehause
iibereinstimmen (Abb. 19).

. Entfernen Sie den Aufkleber vom Trichter.

9. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Icelock 552 AusstoBventils oder des Unity Ventils

fiir den Ablauf der Montage.

Hinweis: Wenn das Gurtende wéhrend der Montage aus dem Fiihrungs-Einsatz gezogen wird,
kann es wieder zusammengebaut und eingefédelt werden (Abb. 20).

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Warnung: Die Nichtbeachtung der folgenden Anweisungen kann dazu fiihren, dass sich der Pin
vom Liner [6st, was zu einem Verlust der Haftung und damit zu Verletzungen fiihren kann.
Hinweis: Die Lange des Gurts sollte vor dem Anlegen des Systems eingestellt werden, um einen
korrekten Halt zu gewéhrleisten.
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. 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.

. Ziehen Sie den Quick Connect aus dem Schaft und befestigen Sie ihn am Pin am Liner (Abb. 21).

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

Ziehen Sie kraftig am duBersten Gurt (a), damit der Liner vollstindig im Schaft sitzt (Abb. 22).
Hinweis: Dies gewdhrleistet eine korrekte endgiiltige Position des Stumpfes innerhalb des
Schafts, nachdem das Lock verriegelt wurde.

Justieren Sie die Lange mit Hilfe der beiden inneren Gurte. Ziehen Sie am mittleren Gurt (b),
um das System zu verldngern, und am inneren Gurt (c), um es zu verkiirzen (Abb. 22).
Justieren Sie die Gurte so, dass sie straff sind, wenn der Riegel fast geschlossen ist (Abb. 23).

. Befestigen Sie die zwei inneren Gurte (b) und (c) mit dem Gurtschloss und ziehen Sie die

Schrauben von Hand fest (Abb. 24).
Hinweis: Auf den Schrauben ist bereits eine Schraubensicherung angebracht.

. Passen Sie das Produkt gemdR den im nachsten Abschnitt beschriebenen Anweisungen zum

An-und Ablegen am Patienten an.

Hinweis: Nach dem Anpassen des Produkts konnen am Gurt nur geringfiigige
Langenjustierungen vorgenommen werden. Der Gurt sollte nicht um mehr als ein paar
Millimeter verldngert werden, um sicherzustellen, dass der Quick Connect immer noch in das
Schlossgehduse fasst und mit Vakuum fixiert wird.

Wenn die Anpassung abgeschlossen ist, schneiden Sie den iiberschiissigen Gurt (c) 4-6 cm
iiber dem Fiihrungs-Einsatz ab und versiegeln Sie den Rand, um ein Ausfransen zu
verhindern (Abb. 25).

Hinweis: Falls erforderlich, sollte der Gurt wahrend der Lebensdauer des Produkts von einer
orthopadietechnischen Fachkraft nachgezogen werden. Die richtige Gurtlange gewdhrleistet
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. 21).

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

3. Ziehen Sie im Sitzen oder Stehen an der Verriegelung, wahrend Sie den Schaft anlegen, um
die Spannung am Gurt aufrechtzuerhalten. Dies hilft dabei, den Quick Connect in das distale
Ende zu fiihren (Abb. 26).

4. Stehen Sie auf, um die restliche Luft aus dem Schaft zu driicken, bevor Sie die Verriegelung
sichern (Abb. 27).

Vorsicht: Die Verriegelung wird nicht gesichert, wenn die Schaftpassform zu eng ist.
Wenden Sie keine iibermaBige Kraft an, um den Stumpfin 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 lsen (Abb. 28). Entfernen
Sie den Riegel aus dem Schaft.
2. Driicken Sie das Ventil, um einen Luftstrom in den Schaft zu ermdglichen, wahrend Sie den
Stumpf herausziehen (Abb. 29).
3. Driicken Sie den schwarzen Knopf am Quick Connect und entfernen Sie ihn vom Liner-Pin
(Abb. 30).

Lagern Sie das Produkt so, dass der Quick Connect aus dem Schaft gezogen ist und der Riegel
nicht verriegelt ist (Abb. 31).

Hinweis: Wenn der Riegel verriegelt ist, wéhrend 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. 32).

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 vertragt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, SchweiB, Urin und milden Seifen.

Es vertrégt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz. Eine kontinuierliche
Einwirkung ist nicht zuldssig.

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 orthopadietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitat des Patienten festgelegt
werden.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den
zustandigen Behdrden gemeldet werden.

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



HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgeméfBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaB der Gebrauchsanweisung gewartet.
+ Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
- Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt
Dieses Produkt wurde gemag 1S0-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.
Je nach Patientenaktivitdt entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren.

ISO 10328 - P7-166 kg ) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht liberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschréankungen 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. gabarit d'entonnoir
. Entonnoir
. Joint d'étanchéité
. Plongeur de fixation pour Icelock 850
. Vis defabrication
. Boitier de verrou pour lamination
. Insert d'acheminement
. Quick Connect
Sangle
Loquet
. Cadre du boitier du loquet
. Boitier duloquet
. Bouton curseur avec vis
. Verrou de sangle avec vis

Z=ZIrrXN+——IommoUMNw

Toutes les pieces sont réutilisées entre 'emboiture de contrdle thermoplastique et I'emboiture
définitive, a I'exception du gabarit en entonnoir, du corps du verrou pour la lamination et du
boitier du loquet.



UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a se connecter et a se déconnecter d'un systéme 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 pieces de rechange Ossur pour garantir la durabilité du dispositif.
Le dispositif est destiné a 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
Les types d'emboitures suivants peuvent étre fabriqués avec cette version de verrou.
+ Emboiture de contréle thermoplastique
Suivre les sections Modele positif en platre et Emboitures thermoplastiques
« Emboiture définitive avec un matériau interne rigide thermoplastique.
Suivre les sections Modele positif en platre, Emboitures thermoplastiques (Etapes 1a4) et
Emboiture définitive.
« Emboiture définitive avec un matériau interne flexible thermoplastique.
Suivre les sections Modeéle positif en platre, Emboiture interne flexible et Emboiture définitive.

Fabrication de I'emboiture
Préparer le moule négatif en platre comme d'habitude.

Modeéle positif en platre
Remarque : si vous utilisez un modele en platre humide, I'isoler correctement.

1. Modeler le modéle positif en platre pour qu'il s'adapte au membre résiduel.

2. Aplatir I'extrémité distale jusqu'a ce que le diamétre soit de la méme taille que celui du
gabarit d'entonnoir (Fig. 1).

3. Utiliser I'une des deux méthodes suivantes pour garantir la circulation de I'air vers le
connecteur distal a I'extrémité distale :

« Percer untrou a travers le platre, de I'extrémité distale a I'extrémité proximale, avant de fixer le
gabarit d'entonnoir. Aligner le foret de maniére a ce que le trou ne traverse pas le centre de
I'extrémité distale, car cet espace sera utilisé pour la vis centrale.

ou

« Recouvrir le platre avec un bas fin.

Sivous utilisez la valve d'expulsion Icelock 552, effectuer les étapes 4 a 6.

4. Déterminer I'emplacement de la valve sur le modéle en platre et aplatir la zone pour s'assurer
que le gabarit de la valve est aligné. Dans le trou central du gabarit, placer une marque sur le
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modeéle en pltre avec un marqueur indélébile. Utiliser le gabarit rouge lorsque vous utilisez
un matériau intérieur rigide et le vert lorsque vous utilisez un matériau intérieur flexible.
5. Percer un trou d'aspiration depuis I'emplacement du gabarit jusqu'a I'extrémité proximale du
platre ou jusqu‘au trou précédemment percé.
6. Fixer le gabarit au platre, en utilisant les clous fournis.
Sivous utilisez la valve Unity, effectuer les étapes 7 a 9 pour fabriquer I'insert d'emboiture dans
I'emboiture.
7. Fixer l'insert de I'emboiture au platre a I'aide de la vis de blocage. S'assurer qu'il est aligné
avec le platre.
8. Du platre devra peut-étre étre enlevé ou ajouté.
9. Appliquer le capuchon en mousse sur la vis de réglage.

Emboitures thermoplastiques

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 ¢oté choisi ne peut pas étre

modifié apres la fabrication.

. Fixer le gabarit d'entonnoir sur le platre avec la vis de fabrication et orienter la fleche vers le
oté sélectionné ot le verrou du loquet sera placé (Fig. 2).

. Visser le boitier de verrou sur le gabarit d'entonnoir et serrer a la main jusqu'a atteindre la
butée. Maintenir le gabarit d'entonnoir en place lors du serrage. S'assurer que la surface
rouge soit face au coté choisi apres le serrage (Fig. 3).

. Choisir le matériau adapté en fonction des contraintes attendues et draper comme

d'habitude (Fig. 4).

Enrouler fermement une sangle dans la rainure du gabarit d'entonnoir et du boitier de verrou

pendant le drapage. pour assurer I'étanchéité a |'air de I'emboiture. De plus, placer

soigneusement le plastique autour du gabarit de valve pour assurer un moulage approprié.

. Appliquer du matériau d'accumulation pour I'adaptateur d'emboiture choisi. S'assurer de ne
pas le placer devant la surface rouge du boitier de verrou (Fig. 5).

. Retirer 'emboiture du platre et couper le bord proximal de I'emboiture.

Meuler le matériau thermoplastique sur le coté du boitier de verrou jusqu'a ce que la surface

rouge disparaisse (Fig. 6).

. Placer le boitier du loquet en ligne droite par rapport a l'ouverture du boitier du verrou, de

sorte que la sangle soit acheminée directement (Fig. 7).

Placer le boitier de verrou de maniére a ce qu'il se trouve au moins 2 cm en dessous de la

ligne de découpe proximale prévue. Orienter le boitier du loquet de maniére a ce que la

fleche pointe vers le cté proximal.

Remarque : il est recommandé de placer le boitier de verrou dans la position la plus

proximale possible pour une mise en place plus facile.

10. Marquer I'endroit sur I'emboiture ou le boitier du loquet sera placé.

. Rendre rugueuse la surface a I'endroit choisi et coller le boitier du loquet a I'aide d'adhésif
Composite 1, suivre les instructions sur I'emballage de |'adhésif (Fig. 7).

Remarque : le temps d'action de I'adhésif est de 1 minute.
12. Meuler pour exposer la valve Dummy.

Attention : veiller a ne pas manipuler la zone du boitier de verrou au moment d'ajuster

I'emboiture par chauffage lors du processus d'adaptation. Avant de chauffer, fixez cette zone

avec du ruban adhésif rigide.
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Emboiture interne flexible
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 'emplacement du verrou du loquet. Le coté choisi ne peut pas étre modifié aprés la fabrication.
1. Fixer le gabarit d'entonnoir sur le platre avec la vis de fabrication et orienter la fleche vers e
c0té sélectionné oul le verrou du loquet sera placé (Fig. 2).
2. Choisir le matériau adapté en fonction des contraintes attendues et draper comme
d'habitude (Fig. 8).
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. Couper I'emboiture interne flexible de maniére a ce qu'elle soit alignée avec le haut de la fine

paroi située sous les filetages (Fig. 9).

Remarque : ne pas couper I'emboiture interne flexible plus bas. Le bord chanfreiné garantit
que I'emboiture interne est bien fixée dans I'emboiture laminée et que le contact avec la
bague d'étanchéité de I'entonnoir assure le vide dans I'emboiture.

Visser le boitier de verrou sur le gabarit d'entonnoir et serrer a la main jusqu'a atteindre la
butée. Maintenir le gabarit d'entonnoir en place lors du serrage. S'assurer que la surface
rouge soit face au coté choisi apres le serrage (Fig. 3).

. Pour assurer |'étanchéité entre le boitier de verrouillage et la découpe de I'emboiture souple,

appliquer de la colle silicone (I-400310) ou un matériau similaire, tel que du mastic silicone,
sur le boitier de verrouillage, directement au-dessus du gabarit d'entonnoir (Fig. 10).

. Attacher fermement un sac PVA sur le boitier de verrou, juste au-dessus du gabarit

d'entonnoir, et couper I'excédent de PVA (Fig. 11).

Etaler une épaisse couche de colle silicone (I-400310) ou un matériau similaire, tel que du mastic
silicone, autour du boitier de verrouillage, directement au-dessus du gabarit d'entonnoir.
S'assurer que la colle recouvre completement la ficelle qui ferme le sac PVA (Fig. 12).

Emboiture définitive
Une lamination en deux étapes est nécessaire pour réaliser I'emboiture définitive.
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3.
. Meuler pour exposer la valve Dummy.

. Sivous réalisez une emboiture interne rigide, suivre les étapes 1 4 de la section Emboitures

thermoplastiques. Si vous réalisez une emboiture interne flexible, suivre la section
Emboiture interne flexible.

. Rendre la surface externe rugueuse si vous utilisez un matériau intérieur rigide.
. Laminer la premiére couche de matériau structurel. Une fois la lamination terminée, retirer

le sac PVA extérieur.
Appliquer du matériau d'accumulation pour I'adaptateur d'emboiture choisi. S'assurer de ne
pas le placer devant la surface rouge du boitier de verrou (Fig. 5).

. Fixer le matériau de renfort a I'adaptateur d'emboiture et le draper sur le platre.
. Replier les 1-3 couches supérieures de fibres du platre (Fig. 13). Placer le cadre du boitier de

verrou de maniére a ce qu'il se trouve au moins 2 cm en dessous de la ligne de découpe
proximale prévue et en ligne droite par rapport au centre de la surface rouge sur le boitier de
verrou, afin que la sangle soit acheminée directement. Orienter le cadre de maniére a ce que
I'extrémité ronde soit dirigée vers I'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.

Plier les couches de fibres sur le cadre du boitier du loquet (Fig. 14).

. 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. 14).
Remarque : s'assurer que la fleche sur le boitier du loquet pointe vers I'extrémité proximale.
Placer le sac PVA sur le platre et laminer.

. 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 la résine remplit complétement les fibres situées
sous le boitier du loquet (Fig. 15).

. Une fois la lamination terminée, retirer le sac PVA extérieur et retirer I'emboiture du platre.
. Meuler le matériau sur le c6té du boitier de verrou jusqu'a ce que la surface rouge disparaisse

(Fig. 6).
Couper I'emboiture du coté proximal.

Sivous utilisez la valve d'expulsion Icelock 552 avec une emboiture interne flexible, suivre les
étapes15a17.

15.
16.

1.

Retirer I'emboiture interne flexible de I'emboiture laminée.

Percer I'emboiture externe laminée avec une scie cloche de 44 mm a I'emplacement de la
valve et poncer le bord.

Meuler I'emboiture interne flexible pour exposer le gabarit de valve.

22



Assemblage du verrou

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

. 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.

. 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. 16).

Dévisser le gabarit d'entonnoir du boitier de verrou a I'aide d'une clé d'emboiture de 19 mm.

. Acheminer le Quick Connect dans le boitier de verrou, dans le joint d'étanchéité et dans
I'entonnoir (Fig. 17).

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

Faire glisser le joint d'étanchéité vers le bas, dans l'insert d'acheminement et visser I'entonnoir

al'aide d'un tournevis cruciforme avec une rallonge de clé d'emboiture (Fig. 18). La position finale

del'autocollant sur I'entonnoir doit étre alignée avec I'ouverture du boitier de verrou (Fig. 19).

. Retirer 'autocollant de I'entonnoir.

Se référer aux instructions d'utilisation de la valve d'expulsion Icelock 552 ou de la valve

Unity pour connaitre le processus d'assemblage.
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Remarque : sil'extrémité de la sangle est retirée de I'insert d'acheminement pendant
I'assemblage, elle peut étre réassemblée et filetée (Fig. 20).

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
systeme afin de garantir un engagement correct.

—_

. 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.
. Retirer le Quick Connect de I'emboiture et le fixer au plongeur de fixation sur le manchon
(Fig. 21).
Attention : s'assurer d'engager complétement le plongeur dans le Quick Connect.
. Tirer fort sur la sangle la plus a I'extérieur (a) pour s'assurer que le manchon est entiérement
enfilé dans I'emboiture (Fig. 22).
Remarque : cela garantit un bon positionnement final du membre résiduel a l'intérieur de
I'emboiture une fois le verrou fixé.
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. 22). Ajuster les
sangles pour qu'elles soient bien serrées lorsque le loquet est presque fermé (Fig. 23).
. Fixer les deux sangles intérieures (b) et (c) avec le verrou de sangle et serrer les vis a la main
(Fig. 24).
Remarque : les vis sont dotées d'une couche de frein-filet pré-appliquée.
. 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 surla
sangle aprés avoir installé le dispositif. La sangle ne doit pas étre rallongée de plus de
quelques millimetres pour garantir que le Quick Connect entre toujours dans le boitier de
verrou et qu'elle est scellée par le vide.
7. Une fois I'adaptation terminée, couper I'excédent de sangle (c) 4a 6 cm au-dessus de l'insert
d'acheminement et thermosceller le bord pour éviter tout effilochage (Fig. 25).
Remarque : si nécessaire, pendant la durée de vie du dispositif, Ia sangle doit étre 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.
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UTILISATION
Instructions de mise en place
1. Enfiler le manchon et le joint.
2. Fixer le Quick Connect sur le plongeur du manchon (Fig. 21).
Attention : S'assurer d'enclencher complétement le plongeur dans le Quick Connect.
3. En position assise ou debout, tirer sur le loguet tout en enfilant I'emboiture pour maintenir la
tension sur la sangle. Cela aidera a guider le Quick Connect dans I'extrémité distale (Fig. 26).
4. Selever pour chasser I'air restant de I'emboiture avant de verrouiller le loquet (Fig. 27).
Attention : le loquet ne sera pas bien fixé si I'ajustement de I'emboiture est trop serré. Ne
pas tirer trop fort pour placer le membre résiduel dans 'emboiture car cela pourrait placer
une tension excessive sur 'extrémité distale.

Instructions de retrait
1. Faire glisser le verrou de loquet vers le bas pour libérer le loquet (Fig. 28). Retirer le loquet
de I'emboiture.
2. Appuyer sur la valve pour laisser |'air circuler a I'intérieur de I'emboiture pendant le retrait du
membre résiduel (Fig. 29).
3. Appuyer sur le bouton noir du Quick Connect et le retirer du plongeur du manchon (Fig. 30).

Ranger le dispositif de maniére a ce que le Quick Connect soit hors de I'emboiture et le loquet
déverrouillé (Fig. 31).

Remarque : si le loquet est verrouillé alors qu'aucun manchon n'est fixé, le Quick Connect sera
inaccessible a la main a I'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. 32).

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

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

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

I peut tolérer le contact avec : I'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 I'eau douce ou de 'humidité.

Nettoyer a I'eau douce apres 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.
L'intervalle doit étre déterminé en fonction de 'activité du patient.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

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

MISE AU REBUT
Le dispositif et 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 emboitures
prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ls sont utilisés conformément

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

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 150 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon l'activité du patient, cela peut correspondre a 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.

ESPANOL

- Producto sanitario

DESCRIPCION

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

Componentes
A. Dummy de embudo
. Embudo
. Inserto de sellado
. Pin de fijacion para Icelock 850
. Tornillo de fabricacién
. Carcasa de bloqueo para laminacion
. Inserto de enrutamiento
. Quick Connect
Correa
Cierre
. Marco de carcasa de cierre
. (Carcasa de cierre
. Botdn deslizante con tornillo
. Bloqueo de correa con tornillos

ZE=ZIrrXN+—— IO mMmmonNnw

Todas las piezas se reutilizan entre el encaje termopléstico de prueba y el encaje definitivo, excepto el
dummy de embudo, la carcasa de bloqueo para laminacion y la carcasa de cierre.

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 protesis y el paciente debe ser evaluada por un
profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.



Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacion 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 sequro 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 combinacion con un liner Iceross Seal-In" X Locking, Iceross Seal-In"
X Seal y una valvula de expulsion Icelock” 552 o una vélvula Unity".

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Los siguientes tipos de encaje pueden fabricarse con esta version de bloqueo.
« Encaje termopléstico de prueba
Siga las secciones molde de escayola positivo y Encajes termoplésticos
« Encaje definitivo con un material termoplastico interior rigido.
Siga las secciones molde de escayola positivo, Encajes termoplasticos (Pasos 1-4) y Encaje
definitivo.
« Encaje definitivo con un material termopldstico interior rigido.
Siga las secciones Molde de escayola positivo, Encajes interior flexible y Encaje definitivo.

Construccion del encaje
Prepare el molde negativo de escayola como de costumbre.

Molde de escayola positivo
Nota: Si usa un molde de escayola himedo, aislelo de forma adecuada.

1. Moldee el molde de escayola positivo conforme a la forma del mufién.

2. Aplane el extremo distal hasta que el didmetro sea del mismo tamafio que el dummy de

embudo (Fig. 1).

. Use uno de los dos métodos siguientes para garantizar que el aire fluya hacia el conector
distal en el extremo distal:

Perfore todo el molde de escayola desde el extremo distal hasta el extremo proximal antes de

fijar el dummy de embudo. Alinee el taladro para que el agujero no pase por el centro del

extremo distal, ya que ese espacio se usara para el tornillo central.
0bien

+ Coloque una media fina sobre el molde de escayola.
Siusa la vélvula de expulsion Icelock 552, siga los pasos 4 a 6.

4. Determine la ubicacién de la vélvula en el molde de escayola y aplane el rea de forma que el
dummy quede a ras. En el agujero central del dummy, haga una marca en el molde de escayola
con un marcador permanente. Use el dummy rojo cuando utilice un material interior rigido y el
verde cuando utilice un material interior flexible.

5. Perfore un agujero de vacio desde la ubicacién del dummy hasta el extremo proximal del
molde de escayola o el agujero perforado anteriormente.

6. Fije el dummy al molde de escayola con los clavos proporcionados.

Siusa la vlvula Unity, siga los pasos 7 a 9 para fabricar el inserto de encaje en el encaje.

w

.

26



7. Fije el inserto de encaje al molde de escayola con el tornillo de fijacion. Asegirese de que se
coloca a ras del molde de escayola.

8. Es posible que tenga que retirar o afiadir escayola.

9. Aplique la tapa de espuma al tornillo de fijacion.

Encajes termoplasticos

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 donde colocar el bloqueo de cierre. No es posible cambiar el lado seleccionado
después de la fabricacion.

. Fije el dummy de embudo al molde de escayola con el tornillo de fabricacion y oriente la
flecha hacia el lado seleccionado en el que se colocara el bloqueo de cierre (Fig. 2).

. Atornille la carcasa de bloqueo al dummy de embudo y apriétela a mano hasta llegar al tope
final. Sostenga el dummy de embudo en su lugar cuando la apriete. Asegurese de que la
superficie roja esté orientada hacia el lado seleccionado cuando termine de apretar (Fig. 3).

. Seleccione el material correspondiente en funcion de las tensiones esperadas y cubra como

de costumbre (Fig. 4).

Enrolle una correa con firmeza en la ranura del dummy de embudo y la carcasa de bloqueo

durante la colocacion. Esto ayudard a que el encaje se vuelva hermético. De forma adicional,

guie el plastico alrededor del dummy de vélvula para garantizar un moldeado adecuado.

. Aplique material de refuerzo para el adaptador de encaje de su eleccién. Asegurese de no
colocarlo delante de la superficie roja de la carcasa de bloqueo (Fig. 5).

. Retire el encaje del molde de escayola y recorte el borde proximal del encaje.

Lije el material termopldstico en el lado de la carcasa de bloqueo hasta que desaparezca la

superficie roja (Fig. 6).

. Coloque la carcasa de cierre en linea directa desde la abertura de la carcasa de bloqueo, de

modo que la correa se dirija en linea recta (Fig. 7).

Coloque la carcasa de cierre de modo que esté al menos 2 cm por debajo de la linea de corte

proximal esperada. Oriente la carcasa de cierre de modo que la flecha apunte hacia el lado

proximal.

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

colocacién.

10. Marque en el encaje el lugar en el que se colocard la carcasa de blogueo.

. Pula la superficie en el sitio elegido y pegue la carcasa de cierre con adhesivo Composite 1,
siga las instrucciones del envase del adhesivo (Fig. 7).

Nota: El tiempo de accién del adhesivo es de un minuto.
12. Lije hasta exponer el dummy de vélvula.

Precaucion: Asegurese de no manipular el drea de la carcasa de bloqueo cuando ajuste el encaje

con calor durante el proceso de ajuste. Proteja esta drea con cinta rigida antes de aplicar calor.
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Encaje interior flexible
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 donde colocar el blogueo de cierre. No es posible cambiar el lado seleccionado
después de la fabricacion.
1. Fije el dummy de embudo al molde de escayola con el tornillo de fabricacion y oriente la flecha
hacia el lado seleccionado en el que se colocard el bloqueo de cierre (Fig. 2).
2. Seleccione el material correspondiente en funcion de las tensiones esperadas y cubra como
de costumbre (Fig. 8).
. Corte el encaje interior flexible para que se alinee con la parte superior de la pared fina
debajo de las roscas (Fig. 9).
Nota: No recorte el encaje interior flexible inferior. El borde achaflanado garantiza que el
encaje interior esté bien sujeto en el encaje laminado y el contacto con el anillo de sellado en
el embudo garantiza el vacio en el encaje.

w
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Atornille la carcasa de blogueo al dummy de embudo y apriétela a mano hasta llegar al tope
final. Sostenga el dummy de embudo en su lugar cuando la apriete. Asegurese de que la
superficie roja esté orientada hacia el lado seleccionado cuando termine de apretar (Fig. 3).

. Para garantizar el sellado entre la carcasa de bloqueo y el corte del encaje interior flexible,

aplique pegamento de silicona (I-400310) o un material similar, como masilla de silicona, a la
carcasa de bloqueo, directamente encima del dummy de embudo (Fig. 10).

. Ate una bolsa de PVA firmemente a la carcasa de bloqueo, justo por encima del dummy de

embudo, y recorte el exceso de material de PVA (Fig. 11).

7. Extienda una capa gruesa de pegamento de silicona (I-400310) o un material similar, como masilla

desilicona, alrededor de la carcasa de bloqueo, justo encima del dummy de embudo. Asegirese de
que el pegamento cubra completamente la cuerda que atala bolsa de PVA (Fig. 12).

Encaje definitivo
Para hacer el encaje definitivo, se requiere una laminacion de dos pasos.

1.

Si hace un encaje interior rigido, siga los pasos 1a 4 de la seccion Encajes termoplasticos. Si
hace un encaje interior flexible, siga la seccién Encaje interior flexible.

. Siusa un material interior rigido, pula la superficie.

3. Lamine la primera capa de material estructural. Cuando la laminacion esté asentada, retire la
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bolsa exterior de PVA.

. Aplique material de refuerzo para el adaptador de encaje de su eleccién. Asegurese de no

colocarlo delante de la superficie roja de la carcasa de blogueo (Fig. 5).

. Fije el material de refuerzo al adaptador de encaje y coléquelo en el molde de escayola.
. Doble las 1-3 capas superiores de fibra separdndolas del molde de escayola (Fig. 13). Coloque el

marco de la carcasa de cierre de modo que quede al menos 2 cm por debajo de la linea de corte
proximal prevista y en linea recta desde el centro de la superficie roja de la carcasa de bloqueo
para que la correa se tienda en linea recta. 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.

. Doble las capas de fibra sobre el marco de la carcasa de cierre (Fig. 14).
. Presione la carcasa de cierre dentro del marco con las capas de fibra en el medio hasta que

encaje firmemente en su lugar (Fig. 14).
Nota: Asegdrese de que la flecha en la carcasa de cierre esté orientada hacia el extremo proximal.

. Coloque la bolsa de PVA sobre el molde de escayola y el laminado.
. 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. 15).

. Cuando la laminacion esté asentada, quite la bolsa exterior de PVA y retire el encaje del

molde de escayola.

Lije el material en el lado de la carcasa de bloqueo hasta que desaparezca la superficie roja
(Fig. 6).

Recorte el encaje proximalmente.

Lije hasta exponer el dummy de vélvula.

Siusa la vélvula de expulsion Icelock 552 con un encaje interior flexible, siga los pasos 15a 17.

15. Retire el encaje interior flexible del encaje laminado.
16. Perfore el encaje exterior laminado con una sierra de 44 mm en la ubicacion de la vdlvula
y pula el borde.
17. Lije el encaje interior flexible para exponer el dummy de vélvula.
Montaje de bloqueo
1. Elimine todo el polvo, suciedad o contaminacién similar del encaje y la carcasa de bloqueo.
2. Retire la tapa de plastico 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. Cologue un blogueador de rosca de resistencia media en el tornillo del blogueo de cierre

y fije el blogueo de cierre deslizdndolo en la ranura de la carcasa de bloqueo y apretando el
tornillo manualmente (Fig. 16).
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. Desenrosque el dummy de embudo de la carcasa de bloqueo con una llave de cubo de 19 mm.

. Enrute Quick Connect dentro de la carcasa de bloqueo, el inserto de sellado y el embudo (Fig. 17).

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

. Deslice el inserto de sellado hasta el fondo, en el inserto de enrutamiento y atornille el
embudo con una llave de cruz con una extensién de llave de cubo. (Fig. 18). La posicién final
de la pegatina en el embudo debe alinearse con la abertura de la carcasa de blogueo (Fig. 19).

8. Retire la pegatina del embudo.

9. Consulte las instrucciones de uso de la vdlvula de expulsién Icelock 552 o Unity para conocer

el proceso de montaje.

~ o v

Nota: Si el extremo de la correa se saca del inserto de enrutamiento durante el montaje, se
puede volver amontar y roscar (Fig. 20).

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

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

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

—_

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

2. Extraiga Quick Connect del encaje y fijelo al pin de fijacion del liner (Fig. 21).

Precaucion: Asegirese de acoplar por completo el pin en Quick Connect.

. Tire con fuerza de la correa mds externa (a) para que el liner quede colocado en el encaje por
completo (Fig. 22).

Nota: Esto asequra la correcta posicion final del mufidn en el encaje una vez que se fije el
bloqueo.

4. Ajuste lalongitud mediante las dos correas interiores. Tire de la correa central (b) para
alargar el sistema y de la correa interior (c) para acortarlo (Fig. 22). Ajuste las correas para
que se tensen cuando el cierre esté casi cerrado (Fig. 23).

. Fije las dos correas interiores (b) y () con el bloqueo de correa y apriete los tornillos
manualmente (Fig. 24).

Nota: Los tornillos tienen un accesorio de bloqueo de rosca preinstalado.

6. Coloque el dispositivo en el paciente siguiendo las instrucciones de colocacion y retirada que
se describen en la siguiente seccion.

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) a4-6 cm por encima del inserto de
enrutamiento y selle con calor el borde para evitar que se deshilache (Fig. 25).

Nota: Si es necesario, un profesional de la salud debe volver a ajustar la correa durante la vida dtil del

dispositivo. La longitud correcta de la correa garantiza un funcionamiento dptimo del dispositivo.

Precaucion: Aseguirese de fijar ambas correas interiores con el blogueo de correa y no solo una,

ya que no ofrecerd una fijacion lo suficientemente segura.
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Instrucciones de colocacion

1. Coloque el liner y lamembrana.

2. Fije el Quick Connect en el pin del liner (Fig. 21).
Precaucion: Asegtrese de encajar por completo el pin en el Quick Connect.

3. En posicion sentada o de pie, tire del cierre mientras se coloca el encaje para mantener la
tension en la correa. Esto servird para quiar el Quick Connect hacia el extremo distal (Fig. 26).

4. Levéntese para expulsar el aire que quede en el encaje antes de fijar el cierre (Fig. 27).
Precaucion: El cierre no se fijard si el ajuste del encaje esta demasiado apretado. No aplique
fuerza excesiva al introducir el muiién en el encaje, puesto que podria causar demasiada
tension en el extremo distal.
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Instrucciones de retirada
1. Deslice el bloqueo de cierre hacia abajo para soltar el cierre (Fig. 28). Retire el cierre del encaje.
2. Presione la valvula para permitir el flujo de aire al interior del encaje al tiempo que tira del
muidn hacia afuera (Fig. 29).
3. Presione el botdn negro de Quick Connect y retirelo del pin del liner (Fig. 30).

Guarde el dispositivo de modo que Quick Connect se retire del encaje y el cierre no esté bloqueado
(Fig. 31).

Nota: Si el cierre se bloguea 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. 32).

Limpiezay cuidado
Limpiar con un pafio himedo y un jab6n neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente al agua.

Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado o himedo y sumergirse en
agua de hasta 3 metros de profundidad durante un maximo de 1 hora.

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién, orina y jabones suaves.
También puede tolerar la exposicion ocasional a arena, polvo y suciedad. No se permite la
exposicion continua.

Seque con un paiio después del contacto con agua dulce 0 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 protesis completa. EI
intervalo debe determinarse en funcion de la actividad del paciente.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacion 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 estan disefiados y verificados para ser sequros y compatibles
entre siy con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

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

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma IS0 10328 a tres millones de
ciclos de carga.

Enfuncién de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5 afios de uso.
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ISO 10328 -P7-166kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante

Para condiciones especificas y limitaciones de so,
sobre el uso previsto.

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 diinserirsi 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. Dimaaimbuto
. Imbuto
. Inserto di tenuta
. Perno di collegamento per Icelock 850
. Vite difabbricazione
Corpo del blocco per laminazione
. Inserto diinstradamento
. Quick Connect
Cinghia
Chiusura
. Corpo del telaio del fermo
. Corpo del fermo
. Tasto scorrevole con vite
. Strap lock con viti

Tutte le parti vengono riutilizzate tra l'invasatura termoplastica di controllo e quella definitiva,
ad eccezione della dima a imbuto, dell'alloggiamento di bloccaggio per la laminazione e di quello
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 I'utente deve essere valutata da un professionista
sanitario.

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« 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.
IIlimite di peso per il dispositivo & di 166 kg.
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ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che é richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

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

COMPONENTI NECESSARI

II 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
| seguenti tipi di invasature possono essere prodotte con queste versioni di chiusura.
« Invasatura di controllo termoplastico
Sequire le sezioni invasature positive in gesso e termoplastiche
« Invasatura definitiva con materiale interno termoplastico rigido.
Sequire le sezioni invasature positive in gesso, termoplastiche (Passaggi 1-4) e invasature
definitive.
« Invasatura definitiva con materiale interno termoplastico flessibile.
Seguire le sezioni invasature positive in gesso, interno flessibile e invasature definitive.

Realizzazione dell'invasatura
Preparare il calco negativo in gesso come di consueto.

Calco positivo in gesso

Nota: se si usa un modello in gesso umido, isolare in modo adeguato.

. Modellare il calco positivo in gesso in modo che sia conforme al moncone.

2. Appiattire I'estremita distale fino a quando il diametro raggiunge le stesse dimensioni della
dima dell'imbuto (Fig. 1).

. Utilizzare uno dei due metodi sequenti per garantire il flusso d'aria all'attacco distale
nell'estremita distale:
Praticare un foro attraverso I'intero gesso dall'estremita distale a quella prossimale prima di
fissare la dima dell'imbuto. Allineare il trapano in modo che il foro non passi attraverso il
centro dell'estremita distale, poiché quello spazio verra utilizzato per la vite centrale.

—_
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Applicare una calza sottile sul gesso.
Se si utilizza la valvola di espulsione Icelock 552, esequire i passaggida4a6.

4. Determinare la posizione della valvola sul gesso e appiattire I'area per garantire che la dima
siaa filo. Nel foro centrale della dima apporre un segno sul gesso con un pennarello
indelebile. Usare la dima rossa quando si utilizza un materiale interno rigido e quella verde
quando si utilizza un materiale interno flessibile.

5. Praticare un foro di aspirazione dalla posizione della dima all'estremita prossimale del gesso
o al foro precedentemente praticato.

6. Fissare la dima al gesso, utilizzando i chiodi forniti.

Se si utilizza la valvola Unity, esequire i passaggi da 7 a 9 per fabbricare 'inserto per I'invasatura.

7. Fissare I'inserto per l'invasatura al gesso utilizzando la vite d'arresto. Assicurarsi che sia a filo
con il gesso.

8. Potrebbe essere necessario rimuovere o aggiungere del gesso.

9. Applicare il tappo in schiuma alla vite di fissaggio.
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Invasature termoplastiche

I blocco puo 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 puo essere

modificato.

1. Attaccare la dima dell'imbuto al gesso con la vite di fabbricazione e orientare la freccia verso il
lato selezionato dove verra posizionato il blocco della chiusura (Fig. 2).

2. Avvitareil corpo del blocco sulla dima dell'imbuto e serrare a mano fino a quando smette di
girare. Tenere la dima dell'imbuto in posizione durante il serraggio. Assicurarsi che la
superficie rossa sia rivolta verso il lato selezionato dopo il serraggio (Fig. 3).

3. Selezionare il materiale applicabile in base alla sollecitazione prevista e sistemare come di
consueto (Fig. 4).

4. Duranteil bendaggio, avvolgere saldamente una cinghia nel solco della dima dell'imbuto e del
corpo del blocco. Cid aiuta a garantire la tenuta ermetica dell'invasatura. Inoltre, modellare la
plastica attorno alla dima per garantire uno stampo corretto.

5. Applicare il materiale di accumulo per un adattatore per invasatura preferito. Assicurarsi di non
posizionarlo davanti alla superficie rossa nel corpo del fermo (Fig. 5).

6. Rimuovere I'invasatura dal gesso e tagliare il bordo prossimale dell'invasatura.

7. Levigare il materiale termoplastico sul lato del corpo del blocco fino a quando la superficie
rossa scompare (Fig. 6).

8. Posizionare il corpo del fermo in linea diretta dall'apertura sul corpo del blocco, in modo che
la cinghia sia indirizzata in linea retta (Fig. 7).

9. Posizionare il corpo del fermo in modo che sia almeno 2 cm sotto la linea di taglio prossimale
prevista. Orientare il corpo del fermo in modo che la freccia sia rivolta vicina.

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

10. Contrassegnare il punto sull'invasatura in cui verra posizionato il corpo del fermo.

11. Irruvidire la superficie nel punto scelto e incollare il corpo del fermo utilizzando I'adesivo
Composite 1, sequire le istruzioni sulla confezione dell'adesivo (Fig. 7).
Nota: L'adesivo agisce in 1 minuto.

12. Retificare per esporre la dima.

Attenzione: Assicurarsi di non alterare |'area del corpo del blocco quando si eseque la
regolazione dell'invasatura con il calore durante il processo di montaggio. Fissare quest'area con
nastro rigido prima del riscaldamento.

Invasatura interna flessibile

Il blocco puo 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 puo essere
modificato.

—_
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. Attaccare la dima dell'imbuto al gesso con la vite di fabbricazione e orientare la freccia verso il

lato selezionato dove verra posizionato il blocco della chiusura (Fig. 2).

. Selezionare il materiale applicabile in base alla sollecitazione prevista e sistemare come di

consueto (Fig. 8).

. Tagliare I'invasatura interna flessibile in modo che sia allineata con la parte superiore della

parete sottile sotto le filettature (Fig. 9).

Nota: Non tagliare pili in basso I'invasatura interna flessibile. Il bordo smussato garantisce
che l'invasatura interna sia fissata saldamente nell'invasatura laminata e il contatto con
I'anello di tenuta sull'imbuto garantisce il vuoto nell'invasatura.

Avvitare il corpo del blocco sulla dima dell'imbuto e serrare a mano fino a quando smette di
girare. Tenere la dima dell'imbuto in posizione durante il serraggio. Assicurarsi che la
superficie rossa sia rivolta verso il lato selezionato dopo il serraggio (Fig. 3).

. Per garantire la tenuta tra I'alloggiamento di bloccaggio e il taglio nell'invasatura interna

flessibile, applicare della colla siliconica (I-400310) o un materiale simile, come lo stucco
siliconico, sull'alloggiamento di bloccaggio, direttamente sopra la dima a imbuto (Fig. 10).
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6.

7

Legare saldamente un sacchetto in PVA al corpo del blocco, appena sopra la dima dell'imbuto
e tagliare il materiale in PVA in eccesso (Fig. 11).

Stendere uno strato spesso di colla siliconica (I-400310) o un materiale simile, come stucco
siliconico, attorno all'alloggiamento di bloccaggio, direttamente sopra la dima a imbuto.
Assicurarsi che la colla ricopra completamente la corda che lega il sacchetto in PVA (Fig. 12).

Invasatura definitiva
Per realizzare |'invasatura definitiva é necessaria una laminazione in due fasi.
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. Sesirealizza un'invasatura interna rigida, esequire i passaggi da 1a 4 della sezione

invasature termoplastiche. Se si realizza un'invasatura interna flessibile, sequire la sezione
invasatura interna flessibile.

. Irruvidire la superficie esterna se si utilizza un materiale interno rigido.
. Laminare il primo strato del materiale strutturale. Una volta impostata la laminazione,

estrarre la busta esterna in PVA.

Applicare il materiale di accumulo per un adattatore per invasatura preferito. Assicurarsi dinon
posizionarlo davanti alla superficie rossa nel corpo del fermo (Fig. 5).

Attaccare il materiale di rinforzo all'adattatore dell'invasatura e sistemarlo sul gesso.

. Piegare i 1-3 strati superiori di fibra sul gesso (Fig. 13). 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 della superficie rossa sul corpo della chiusura, in modo che la cinghia
venga indirizzata diritta. Orientare il telaio in modo che I'estremita rotonda punti verso
I'estremita prossimale. Se viene posizionato in modo errato, l'invasatura sara inutilizzabile.
Nota: Si consiglia di posizionare il corpo del fermo il pitl prossimalmente possibile per
indossarlo pili facilmente.

Piegare gli strati di fibra sul telaio del corpo del fermo (Fig. 14).

. Spingere il corpo del fermo nel telaio, con gli strati di fibra in mezzo, finché non scatta

saldamente in posizione (Fig. 14).
Nota: Assicurarsi che la freccia sul corpo del fermo sia rivolta verso I'estremita prossimale.
Tirare il sacchetto in PVA sul gesso e laminato.

. Una volta distribuita la resina, manovrarla manualmente per assicurarsi che non si formino

sacche d'aria attorno al corpo del fermo e che la resina saturi completamente le fibre sotto il
corpo del fermo (Fig. 15).

. Una volta impostata la laminazione, estrarre il sacchetto esterno in PVA e rimuovere

I'invasatura dal gesso.

Levigare il materiale sul lato del corpo del blocco fino a quando la superficie rossa scompare
(Fig. 6).

Tagliare I'invasatura prossimalmente.

Retificare per esporre la dima.

Se si utilizza la valvola di espulsione Icelock 552 con un‘invasatura interna flessibile, esequire
ipassaggida15a17.

15.
16.

17.

Rimuovere I'invasatura interna flessibile dall'invasatura laminata.

Forare l'invasatura esterna laminata con una sega a tazza da 44 mmiin corrispondenza della
valvola e levigare il bordo.

Molare I'invasatura interna flessibile per esporre la valvola per dima.

Blocco del gruppo
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. Rimuovere tutta la polvere, lo sporco e altri elementi contaminanti dall'invasatura e dal

corpo del blocco

. 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.

. 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. 16).
Svitare la dima dell'imbuto dal corpo del blocco utilizzando una chiave a bussola da 19 mm.

. Inviare il Quick Connect nel corpo del blocco, nell'inserto di tenuta e nell'imbuto (Fig. 17).
. Farscorrere I'inserto di instradamento nel corpo del blocco.
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. Far scorrere l'inserto di tenuta fino in fondo in quello di instradamento e avvitare I'imbuto
utilizzando un cacciavite a croce con un'estensione per chiave a bussola (Fig. 18). La
posizione finale dell'adesivo sull'imbuto deve essere allineata con I'apertura sul corpo del
blocco (Fig. 19).

8. Rimuovere I'adesivo sull'imbuto.

9. Farerriferimento 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
I'assemblaggio, pud essere riassemblata e infilata (Fig. 20).

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Avvertenza: la mancata osservanza delle sequentiistruzioni 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 diindossare il
sistema per garantire il corretto aggancio.

—_

. 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.

. Estrarreil Quick Connect dall'invasatura e fissarlo al perno di collegamento sulla cuffia (Fig. 21).
Attenzione: Assicurarsi di inserire completamente il perno nel Quick Connect.

. Tirare con forza la cinghia piu esterna (a) in modo che la cuffia sia completamente inserita

nell'invasatura (Fig. 22).

Nota: Questo garantisce la corretta posizione finale del moncone all'interno dell'invasatura

una volta agganciato il blocco.

Regolare la lunghezza utilizzando le due cinghie interne. Tirare la cinghia centrale (b) per

allungareiil sistema e la cinghia interna (c) per accorciarlo (Fig. 22). Regolare le cinghie in

modo che diventino strette quando il fermo & quasi chiuso (Fig. 23).

. Fissare le due cinghie interne (b) e (c) con il strap lock e stringere le viti a mano (Fig. 24).
Nota: Le viti hanno una toppa frenafiletti preapplicata.

. Adattare il dispositivo al paziente sequendo 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.
7. Una volta completato il montaggio, tagliare la cinghia in eccesso (c) 4-6 cm sopra I'inserto di

fresatura e sigillare a caldo il bordo per evitare sfilacciamenti (Fig. 25).

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.
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UTiLIZZO
Istruzioni per I'indossamento
1. Indossare la cuffia e la guarnizione.
2. Fissare il Quick Connect sul perno della cuffia (Fig. 21).
Attenzione: assicurarsi di inserire completamente il perno nel Quick Connect.
3. Mentresi & 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. 26).
4. Prima difissare il fermo, alzarsi per far uscire I'aria rimasta nell'invasatura (Fig. 27).
Attenzione: il fermo non verra fissato se I'invasatura é troppo stretta. Non esercitare una
forza eccessiva nell'inserire il moncone nell'invasatura perché questo potrebbe causare una
tensione eccessiva sull'estremita distale.

35



Istruzioni per larimozione
1. Farscorrere il blocco verso il basso per rilasciare il fermo (Fig. 28). 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. 29).
3. Premere il pulsante nero di Quick Connect e rimuoverlo dal perno della cuffia (Fig. 30).

Conservare il dispositivo in modo che Quick Connect venga estratto dall'invasatura e il fermo non
sia bloccato (Fig. 31).

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 i
incastri in Quick Connect e trascinare la cuffia verso I'alto (Fig. 32).

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 di 1 ora.

Pud 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 é consentita
I'esposizione continua.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.

Pulire con acqua dolce dopo I'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
utilizati in conformita all'uso previsto.

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« 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 é stato testato secondo la norma IS0 10328 a tre milioni di cicli i carico.
A seconda dell'attivita dell'utente, puo corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.
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*) Il limite di massa corporea non deve essere
superato!

c Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.

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
A. Traktdummy
. Trakt
. Tetningsinnsats
. Festebolt for Icelock 850
. Fabrikasjonsskrue
. Lashus for laminering
. Feringsinnsats
. Quick Connect
. Stropp
Las
. Lashusramme
. Lashus
. Skyveknapp med skrue
. Stropplas med skruer

ZE=E=ErrxX-——ITOoOmMmMmoOAMN @

Alle deler gjenbrukes mellom kontrollhylsen i termoplast og den endelige hylsen, bortsett fra
traktdummyen, ldshuset for laminering samt sperrehuset.

TILTENKT BRUK

Enheten er ment  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 hay belastning, f.eks. gding og sporadisk laping.
Enhetens vektgrense er 166 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for a falle, noe som
kan fare il skade.

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker
bruk av denne enheten.
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Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til
skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte a bruke enheten og
kontakte helsepersonell.

Advarsel: Bruk bare Ossur-reservedeler til enheten for & sikre holdbarhet.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

N@DVENDIGE 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.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Folgende hylsetyper kan fabrikeres med denne lasversjonen.
« Termoplastisk kontrollhylse
Folg avsnittene Gipspositiv og Termoplastiske hylser
« Endelig hylse med termoplastisk stivt indre materiale.
Folg avsnittene Gipspositiv, Termoplastisk hylse (Trinn 1-4 ) og Endelig hylse.
« Endelig hylse med termoplastisk fleksibelt indre materiale.
Folg avsnittene Gipspositiv, Fleksibel indre hylse og Endelig hylse.

Hylsekonstruksjon
Klargjer gipsnegativen som vanlig.

Gipspositiv
Merk: Hvis du bruker en fuktig gips, ma du isolere skikkelig.

1. Form gipspositiven etter stumpen.

2. Jevn ut den distale enden til diameteren er lik traktdummyens diameter (Fig. 1).

3. Bruk én av de to folgende fremgangsmatene for & sikre luftstrom til den distale
festemekanismen i den distale enden:

+ Borethull gjennom hele gipsen fra den distale enden til den proksimale enden for du fester
traktdummyen. Plasser boret slik at hullet ikke gar gjennom midten pa den distale enden, da
plassen skal brukes til senterskruen.

ELLER

+ Legg en tynn strampe over gipsen.

Hvis du bruker Icelock 552 utdrivningsventil, utfarer du trinn 4 til 6.

4. Bestem ventilplasseringen pa gipsmodellen, og jevn ut omradet for a sikre at
ventildummyen sitter i flukt. Plasser et merke pa gipsmodellen i dummyens midtre hull med
en sprittusj. Bruk den rede dummyen ndr du bruker et stivt indre materiale, og den grenne
nar du bruker et fleksibelt indre materiale.

5. Bor et vakuumhull fra dummyplasseringen til den proksimale enden av gipsen eller det
tidligere borede hullet.

6. Festdummyen pa gipsen ved a bruke spikerne som falger med.

Hvis du bruker ventilen Unity, utfarer du trinn 7 til 9 for @ fabrikere hylseinnsatsen i hylsen.

7. Fest hylseinnsatsen til gipsen med settskruen. Forsikre deg om at den sitter i flukt med
gipsen.

8. Gips ma kanskije fjernes eller legges til.

9. Sett skumhetten pa settskruen.

Termoplastiske hylser
Lasen kan plasseres enten anterigrt eller lateralt pa hylsen, alt etter hva pasienten foretrekker. Ta
i betraktning pasientens dominante hand og handferdighetsniva nér du velger hvor lasen skal
plasseres. Den valgte siden kan ikke endres etter fabrikasjon.
1. Fest traktdummyen pa gipsen med fabrikasjonsskruen, og la pilen peke mot den valgte siden
der lasen skal plasseres (Fig. 2).
2. Skrulashuset pa traktdummyen, og stram til for hand inntil du nar endestoppet. Hold
traktdummyen pa plass nar du strammer til. Pass pa at den rade overflaten vender mot den
valgte siden etter tilstramming (Fig. 3).
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Velg riktig materiale i henhold til forventet belastning, og pafor det som vanlig (Fig. 4).
Trekk en stropp stramtinn i sporet pa traktdummyen og ldshuset under pafering. Det bidrar
til & gjore hylsen lufttett. For ogsa plasten rundt ventildummyen for & sikre riktig forming.

. Pafor oppbyggingsmateriale for en valgfri hylseadapter. Pass pa at du ikke setter den foran

den rode overflaten pa lashuset (Fig. 5).

. Fjern hylsen fra gipsen og trim hylsens proksimale kant.

Slip det termoplastiske materialet pa siden av lashuset inntil den rode overflaten er borte
(Fig. 6).

. Plasser ldshuset i en direkte linje fra dpningen pa lashuset, slik at stroppen vil std pa en rett

linje (Fig. 7).

Plasser ldshuset slik at det er minst 2 cm under forventet proksimal trimlinje. Still Iashuset
slik at pilen peker proksimalt.

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

. Merk stedet pa hylsen der ldshuset skal plasseres.
. Gjor overflaten pa det valgte stedet ru, og lim Iashuset med kompositt 1-lim. Felg

anvisningene pa limemballasjen (Fig. 7).
Merk: Limet herdes p& 1T minutt.
Slip, slik at ventildummyen kommer til syne.

Forsiktig: Sorg for at omrddet ved lashuset ikke pavirkes av varmebehandlingen av hylsen
i forbindelse med tilpasningsprosessen. Fest dette omradet med kraftig tape for oppvarming.

Fleksibel indre hylse

Lasen kan plasseres enten anteriort eller lateralt pa hylsen, alt etter hva pasienten foretrekker. Ta
i betraktning pasientens dominante hdnd og handferdighetsniva nar du velger hvor l3sen skal
plasseres. Den valgte siden kan ikke endres etter fabrikasjon.
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. Fest traktdummyen pa gipsen med fabrikasjonsskruen, og la pilen peke mot den valgte siden

der l&sen skal plasseres (Fig. 2).
Velg riktig materiale i henhold til forventet belastning, og pafer det som vanlig (Fig. 8).

. Kapp den fleksible indre hylsen slik at den er pa linje med toppen pa den tynne veggen under

gjengene (Fig. 9).

Merk: Ikke kapp den fleksible indre hylsen lavere. Den avfasede kanten sgrger for at den
indre hylsen sitter godt fast i den laminerte hylsen, og kontakt med tetningsringen pa
trakten sgrger for vakuum i hylsen.

Skru lashuset pa traktdummyen, og stram til for hand inntil du nér endestoppet. Hold
traktdummyen pa plass nar du strammer til. Pass pa at den rade overflaten vender mot den
valgte siden etter tilstramming (Fig. 3).

. For a sikre tetning mellom I&shuset og snittet pa den fleksible innerhylsen, pafarer du

silikonlim (I-400310) eller et lignende materiale, for eksempel silikonkitt, pa ldshuset rett
over traktdummyen (Fig. 10).

. Bind en PVA-pose godt fast pa lashuset, rett over traktdummyen, og trim overflodig PVA-

materiale (Fig. 11).

Smar et tykt lag silikonlim (1-400310) eller et tilsvarende materiale, for eksempel silikonkitt,
rundt lashuset, rett over traktdummyen. Serg for at limet helt dekker snoren som binder
sammen PVA-posen (Fig. 12).

Endelig hylse
En totrinns laminering er nodvendig for  lage den endelige hylsen.
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. Hvis du tilvirker en stiv indre hylse, utfarer du trinn 1 il 4i avsnittet Termoplastiske hylser. Hvis

dutilvirker en fleksibel indre hylse, falger du avsnittet Fleksibel indre hylse.

. Gjor den ytre overflaten ru hvis du bruker et stivt indre materiale.
. Laminer det forste laget med strukturmateriale. Nar lamineringen har herdet, trekker du av

den ytre PVA-posen.
Pafer oppbyggingsmateriale for en valgfri hylseadapter. Pass pa at du ikke setter den foran
den rgde overflaten pa lashuset (Fig. 5).

. Fest forsterkningsmateriale til hylseadapteren, og pafer over gipsen.
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6. Brett de overste 1-3 fiberlagene utenfor gipsen (Fig. 13). Plasser [ashusrammen slik at den
erminst 2 cm under den forventede proksimale trimlinjen og i en direkte linje fra midten av
den rgde overflaten pé lashuset, slik at stroppen fores rett. Still rammen slik at den runde
enden peker mot den proksimale enden. Hvis den er plassert feil, vil hylsen veere ubrukelig.
Merk: Det anbefales & plassere lashuset sa proksimalt som mulig, slik at systemet blir
enklere & ta pa.

Brett fiberlagene over lashusrammen (Fig. 14).

Trykk lashuset inn i rammen, med fiberlagene i mellom, til det klikker pa plass (Fig. 14).

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

Trekk PVA-posen over gipsen og laminatet.
10. Narresinet er fordelt, beveger du resinet for hdnd for a serge for at det ikke dannes

luftlommer rundt lashuset, og at resinet fyller fibrene under lashuset (Fig. 15).

11. Narlamineringen har herdet, trekker du av den ytre PVA-posen og fjerner hylsen fra gipsen.
12. Slip materialet pa siden av lashuset til den rade overflaten er borte (Fig. 6).
13. Trim hylsen proksimalt.

14. Slip, slik at ventildummyen kommer til syne.
Hvis du bruker Icelock 552 utdrivningsventil med en fleksibel indre hylse, utfgrer du trinn 15 til 17.
15. Fjern den fleksible indre hylsen fra den laminerte hylsen.

16. Bor den laminerte ytre hylsen med en 44 mm hullsag pa ventilstedet, og slip kanten.

17. Slip den fleksible indre hylsen, slik at ventildummyen kommer til syne.
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. Fjern alt av stgv, smuss og annen forurensning fra hylsen og ldshuset.

2. Fjern plasthetten og blds med trykkluftinn i hullet i den myke dummyen for a losne den fra
hylsen, og trekk den myke dummyen ut av lashuset.

. Pafor middels sterk gjengelds pa skruen pa lsen, og fest Iasen ved & skyve den inn i sporet

pad ldshuset og stramme skruen for hand (Fig. 16).

Skru av traktdummyen fra lashuset med en 19 mm pipengkkel.

For Quick Connect innilashuset og inn i tetningsinnsatsen og trakten (Fig. 17).

. Skyv faringsinnsatsen inn i ldshuset.

. Skyv tetningsinnsatsen til bunnen, inn i foringsinnsatsen, og skru til trakten med en
krysstrekker med pipengkkelforlengelse (Fig. 18). Sluttposisjonen til klistremerket pa
trakten skal vaere pa linje med dpningen pa lashuset (Fig. 19).

. Fjern klistremerket pa trakten.

Se bruksanvisningen for Icelock 552 utdrivningsventil eller Unity ventil for fremgangsmate

ved montering.
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Merk: Hvis stroppenden blir trukket ut av foringsinnsatsen under montering, kan den monteres
o0g gjenges pa nytt (Fig. 20).

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 gjores far bruk av systemet for a sikre riktig form.

—_

. Pafor Loctite 410/411 eller et tilsvarende middel pa festeboltens gjenger, og skru den inn
i lineren. Stram festepinnen til 4 Nm.

. Trekk Quick Connect ut av hylsen og fest den til festebolten pa lineren (Fig. 21).

Forsiktig: Sorg for at festebolten gar helt inn i Quick Connect.

Trekk hardt i den ytterste stroppen (a), slik at lineren festes helt inn i sokkelen (Fig. 22).

Merk: Dette sikrer riktig endelig plassering av stumpen inne i hylsen ndr asen er festet.

Juster lengden ved a bruke de to indre stroppene. Trekk i den midterste stroppen (b) for

aforlenge systemet og i den indre stroppen (c) for a gjre det kortere (Fig. 22). Juster

stroppene slik at de blir stramme ndr Iasen er nesten lukket (Fig. 23).

. Fest de toindre stroppene (b) og (c) med stropplasen, og stram skruene for hnd (Fig. 24).
Merk: Skruene har forhandspafert gjengelasmiddel.
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6. Tilpass enheten til pasienten ved & bruke instruksjonene for hvordan du tar pd og av
systemet, slik det er beskrevet i neste avsnitt.
Merk: Etter tilpasning av enheten kan det bare gjgres mindre lengdejusteringer pa
stroppen. Stroppen br ikke forlenges med mer enn noen fa millimeter for  sikre at Quick
Connect fortsatt vil g inn i lashuset og danne en vakuumforsegling.
7. Etter at enheten er tilpasset, kuttes den overfladige stropplengden (c) 4-6 cm over
faringsinnsatsen. Bruk varme pa kanten for & forhindre frynsing (Fig. 25).
Merk: I lopet av enhetens levetid kan det hende at stroppen ber etterstrammes av
helsepersonell. Riktig stropplengde gjor at enheten fungerer optimalt.
Forsiktig: Pass pa & feste begge de indre stroppene med stropplsen, ikke bare den ene, da
dette ikke gir et sikkert nok feste.

BRUK

Instruksjoner for d ta pd
1. Tapd lineren og forseglingen.
2. Fest Quick Connect pa linerpinnen (Fig. 21).
Forsiktig: Sorg for at pinnen gar helt inn i Quick Connect.
. Mens dussitter eller star, trekker du i Idsen mens du tar pa deg hylsen for & holde spenningen
pa stroppen. Dette gjor det lettere & fare Quick Connect inn i den distale enden (Fig. 26).
4. Reis deg opp for & presse gjenvaerende luft ut av hylsen for ldsen festes (Fig. 27).
Forsiktig: Lasen vil ikke bli sikret hvis hylsen sitter for stramt. Ikke bruk for stor kraft pa a fa
stumpeninn i hylsen, da dette kan fore til for stor spenning i den distale enden.

w

Instruksjoner for d ta av
1. Skyv lasen ned for  frigjore den (Fig. 28). Fjern Iasen fra hylsen.
2. Trykk pa ventilen slik at det strommer luft inn i hylsen, samtidig som du trekker stumpen ut
(Fig. 29).
3. Trykk pa den svarte knappen pa Quick Connect og fiern den fra linerpinnen (Fig. 30).

Oppbevar enheten slik at Quick Connect er trukket ut av hylsen og Iasen ikke er Iast (Fig. 31).
Merk: Hvis ldsen er st mens ingen liner er festet, vil ikke Quick Connect kunne nas for hand
iden distale enden. For at Quick Connect skal kunne nds, md du ta lineren og sette den inn

i hylsen. Trykk den ned, slik at linerpinnen kobles til Quick Connect, og trekk lineren opp
(Fig. 32).

Rengjoring og vedlikehold
Rengjor med en fuktig klut og en mild sépe. Tork med en klut etter rengjoring.

Miljobetingelser

Enheten ervanntett.

Et vanntett apparat kan brukes i vate eller fuktige miljoer, 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, stav og smuss. Kontinuerlig eksponering er ikke
tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

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

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.
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KASSERING

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

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vare trygge og kompatible i kombinasjon
med hverandre og skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nér 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 milj.

Samsvar
Denne enheten er testet i henhold il IS0 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3-5 &rs bruk.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden tilbyder en kombination af mekanisk suspension og vakuumsuspension. Den mekaniske
suspension bruger en Lanyard-snor, sa patienten selv kan traekke sig ind i hylsteret. Enheden kan
bruges udelukkende som mekanisk suspension eller ss)mmen med en udblasningsventil for at
give enten passiv eller aktiv suspension.

Komponenter
A. Tragtattrap
. Tragt
. Forseglingsindsats
. Fastgerelsesstift til Icelock 850
. Fabrikationsskrue
. Lasehus til laminering
. Fraeseindsats
. Quick Connect
Rem
Las
. Lasehusramme
. Lasehus
. Skydeknap med skrue
. Remlds med skruer

Z=ZrrxX+——ITommoMNw

Alle dele mellem det termoplastiske kontrolhylster og det endelige hylster, med undtagelse af
tragtattrappen, lasehuset til laminering og lasehuset, genbruges.
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TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

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

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebaerer en iboende risiko for fald, som kan fare til skader.
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opnd
sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser
tegn pd 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-udblaesningsventil eller Unity -ventil.

MONTERINGSVEJLEDNING
Falgende hylstertyper kan fabrikeres med denne laseversion.
« Termoplastisk kontrolhylster
Folg afsnittene Positiv gipsafstabning og Termoplastiske hylstre
« Endeligt hylster med termoplastisk stift indvendigt materiale.
Folg afsnittene Positiv gipsafstebning, Termoplastiske hylstre (Trin 1-4) og Endeligt hylster.
« Endeligt hylster med termoplastisk fleksibelt indvendigt materiale.
Folg afsnittene Positiv gipsafstebning, Fleksibelt indvendigt hylster og Endeligt hylster.

Konstruktion af hylster
Klarger den negative gipsafstebning som normalt.

Positiv gipsafstebning
Bemaerk: Hvis du bruger en fugtig gipsmodel, skal du isolere ordentligt.

1. Form den positive gipsafstgbning, sa den passer til stumpen.

2. Tryk den distale ende flad, indtil diameteren har samme starrelse som tragtattrappen (Fig. 1).

3. Brug en af falgende to metoder til at sikre luftgennemstremning til den distale kobling i den
distale ende:

« Boret hul gennem hele gipsen fra den distale ende til den proksimale ende, for du fastger
tragtattrappen. Juster boret, sa hullet ikke gar gennem midten af den distale ende, da denne
plads skal bruges til midterskruen.

ELLER

« L®gen tynd strampe over gipsen.

Hvis du bruger Icelock 552-udblaesningsventil, skal du udfere trin 4 il 6.

4. Bestem ventilens placering pé gipsen, og flad omradet ud for at sikre, at ventilattrappen
flugter. Szt et maerke pa gipsen i det midterste hul pa attrappen med en permanent tuschpen.
Brug den rade attrap, nar du bruger et stift indvendigt materiale, og den granne, nar du bruger
et fleksibelt indvendigt materiale.

5. Bor et vakuumhul fra attrappens placering til den proksimale ende af gipsen eller det
tidligere borede hul.
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6. Fastger attrappen til gipsen ved hjelp af de medfalgende som.
Hvis du bruger Unity-ventil, skal du udfare trin 7 til 9 for at fremstille hylsterindsatsen i hylsteret.
7. Fastger hylsterindsatsen til gipsen ved hjalp af satskruen. Serg for, at den flugter med
gipsen.
8. Der skal muligvis fjernes eller tilfgjes gips.
9. St skumhatten pa setskruen.

Termoplastiske hylstre

Lasen kan placeres enten anteriort eller lateralt pa hylsteret, alt efter hvad patienten

foretraekker. Teenk pd patientens dominerende hand og fingerfeerdighed, nar du valger, hvor

Idsen skal placeres. Den valgte side kan ikke &ndres efter fabrikationen.

. Fastgr tragtattrappen til gipsen med fabrikationsskruen, og vend pilen mod den valgte
side, hvor Iasen skal placeres (Fig. 2).

. Skrulasehuset pa tragtattrappen, og stram det med handen, indtil du nar endestoppet. Hold
tragtattrappen pd plads, mens du spander. Serg for, at den rade overflade vender mod den
valgte side efter tilspandingen (Fig. 3).

. Velg det passende materiale i henhold til den forventede belastning, og pafer det som

normalt (Fig. 4).

For en strop heltind i rillen pa tragtattrappen og ldsehuset under pafering. Det er med til at

sikre, at hylsteret er lufttaet. Derudover skal du fore plasten rundt om ventilattrappen for at

sikre korrekt afstgbning.

. Pafor opbygningsmateriale til en hylsteradapter efter eget valg. Undga at sztte den foran
den rgde overflade pé lasehuset (Fig. 5).

. Fjern hylsteret fra gipsen, og klip den proksimale kant af hylsteret.

Slib det termoplastiske materiale pé siden af Idsehuset, indtil den rede overflade er

forsvundet (Fig. 6).

. Placer [asehuset i en direkte linje fra &bningen pa ldsehuset, s& remmen er rettet i en lige

linje (Fig. 7).

Placer ldsehuset, s& det er mindst 2 cm under den forventede proksimale afskaeringslinje.

Vend lasehuset, sa pilen peger proksimalt.

Bemaerk: Det anbefales at placere ldsehuset sa proksimalt som muligt for at lette

monteringen.

10. Markér det sted pa hylsteret, hvor lasehuset skal placeres.

. Gor overfladen ru pa det valgte sted, lim lasehuset fast med Composite 1-lim, og falg
anvisningerne pa limens emballage (Fig. 7).

Bemaerk: Lad limen virke i 1 minut.
12. Slib for at blotlegge ventilattrappen.
Forsigtig: Serg for, at ldsehusomradet ikke pavirkes af varmebehandlingen af hylsteret
i forbindelse med tilpasningsprocessen. Fastgar dette omrdde med kraftig tape inden opvarmning.
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Fleksibelt indvendigt hylster
Lasen kan placeres enten anteriort eller lateralt pa hylsteret, alt efter hvad patienten
foretraekker. Teenk pa patientens dominerende hand og fingerfaerdighed, nar du vlger, hvor
Idsen skal placeres. Den valgte side kan ikke &ndres efter fabrikationen.
1. Fastger tragtattrappen til gipsen med fabrikationsskruen, og vend pilen mod den valgte
side, hvor lasen skal placeres (Fig. 2).
. Vlg det passende materiale i henhold til den forventede belastning, og pafer det som
normalt (Fig. 8).
. Sker det fleksible indvendige hylster til, s det flugter med toppen af den tynde vaeg under
gevindene (Fig. 9).
Bemaerk: Sker ikke det fleksible indvendige hylster langere ned. Den rejfede kant sikrer, at
detindvendige hylster sidder godt fast i det laminerede hylster, og kontakten til
forseglingsringen pa tragten sikrer vakuum i hylsteret.
Skru ldsehuset pa tragtattrappen, og stram det med handen, indtil du ndr endestoppet. Hold
tragtattrappen pa plads, mens du spander. Serg for, at den rade overflade vender mod den
valgte side efter tilspandingen (Fig. 3).
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5.

6.

7.

For at sikre forsegling mellem lasehuset og snittet pa det fleksible indre hylster, pafares
silikonelim (1-400310) eller et lignende materiale, f.eks. silikonekit, pd lasehuset lige over
tragtattrappen (Fig. 10).

Bind en PVA-pose stramt fast pa ldsehuset lige over tragtattrappen, og klip det
overskydende PVA-materiale af (Fig. 11).

Smor et tykt lag silikonelim (I-400310) eller et tilsvarende materiale, f.eks. silikonekit, rundt
om lasehuset, lige over tragtattrappen. Serg for, at limen dakker snoren, der binder PVA-
posen, fuldstandigt (Fig. 12).

Endeligt hylster
Der kraeves en laminering i to trin for at lave det endelige hylster.
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. Hvis du laver et stift indvendigt hylster, skal du udfere trin 1til 41 afsnittet Termoplastiske

hylstre. Hvis du laver et fleksibelt indvendigt hylster, skal du felge afsnittet Fleksibelt
indvendigt hylster.

. Gor den udvendige overflade ru, hvis du bruger et stift indvendigt materiale.
. Laminer det forste lag af strukturmaterialet. Nar lamineringen er hardet, skal du treekke den

ydre PVA-pose af.
Pafor opbygningsmateriale til en hylsteradapter efter eget valg. Undga at sette den foran
den rade overflade pa lasehuset (Fig. 5).

. Fastger forsterkningsmaterialet til hylsteradapteren, og traek det hen over gipsen.
. Fold de averste 1-3 fiberlag pa gipsen (Fig. 13). Placer lasehusets ramme, s& den er mindst 2

cm under den forventede proksimale afskaringslinje og i en direkte linje fra midten af den
rade overflade pd ldsehuset, s& remmen fores lige. Vend rammen, s& den runde ende peger
mod den proksimale ende. Hvis den placeres forkert, vil hylsteret vaere ubrugeligt.
Bemaerk: Det anbefales at placere lasehuset s& proksimalt som muligt for at lette monteringen.
Fold fiberlagene over ldsehusrammen (Fig. 14).

. Skub ldsehuset ind i rammen med fiberlagene imellem, indtil det klikker sikkert pa plads

(Fig. 14).
Bemaerk: Sorg for, at pilen pa ldsehuset peger mod den proksimale ende.
Traek PVA-posen over gipsen, og laminer.

. Nar resinen er fordelt, skal du mangvrere resinen med handen for at sikre, at der ikke dannes

luftlommer omkring lasehuset, og at resinen matter fibrene under I3sehuset helt (Fig. 15).

. Nérlamineringen er haerdet, skal du traekke den yderste PVA-pose af og fjerne hylsteret fra

gipsen.

. Slib materialet pa siden af I3sehuset, indtil den rade overflade er forsvundet (Fig. 6).

Tilpas hylsteret proksimalt.

. Slib for at blotlaegge ventilattrappen.

Hvis du bruger Icelock 552-udblaesningsventil med et fleksibelt indvendigt hylster, skal du udfere
trin 15 til 17.

15.
16.

1.

Tag det fleksible indvendige hylster ud af det laminerede hylster.

Bor det laminerede udvendige hylster med en 44 mm hulsav ved ventilens placering, og slib
kanten.

Slib det fleksible indvendige hylster for at blotlagge ventilattrappen.

Ldseenhed
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. Fjern alt stov, snavs og andre former for forurening fra hylsteret og lasehuset.
. Fjern plasthaetten, blaes trykluftind i hulleti den blede attrap for at lasne den fra hylsteret,

og treek den blode attrap ud af lasehuset.

. Anvend middelstrk gevindsikring pa skruen pd 1sen, og fastger ldsen ved at skubbe den

ind i dbningen pa ldsehuset og spande skruen med handen (Fig. 16).
Skru tragtattrappen ud af [asehuset med en 19 mm topnagle.

. For Quick Connect ind i lasehuset og ind i forseglingsindsatsen og tragten (Fig. 17).
. Skub fraeseindsatsen ind i ldsehuset.
. Skub forseglingsindsatsen ned mod bunden og ind i freeseindsatsen, og skru tragten pa med

en tvaernggle med topnagleforlenger (Fig. 18). Slutpositionen for markaten pa tragten skal
flugte med &bningen pa ldsehuset (Fig. 19).
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8. Fjern maerkaten pd tragten.
9. Se brugsanvisningen til Icelock 552-udblaesningsventil eller Unity-ventil vedrerende
monteringsprocessen.

Bemaerk: Hvis remmens ende bliver trukket ud af fraeseindsatsen under monteringen, kan den
samlesigen og skrues pa (Fig. 20).

PASATNINGSVEJLEDNING

Advarsel: Hvis nedenstdende instruktioner ikke falges, kan stiften lgsne sig fra foringen og
medfgre tab af suspension, hvilket kan fore til personskade.

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

—_

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

. Treek Quick Connect ud af hylsteret, og fastger den til fastgerelsesstiften pa foringen (Fig. 21).
Forsigtig: Sorg for, at stiften gar heltiindgreb med Quick Connect.

. Trek hardt i den yderste rem (a), sé foringen kommer helt ind i hylsteret (Fig. 22).

Bemaerk: Dette sikrer, at stumpen sidder korrekt i hylsteret, ndr lsen er fastgjort.

Juster lngden ved hjelp af de to inderste remme. Traek i den midterste rem (b) for at

forlenge systemet og i den inderste rem (c) for at forkorte det (Fig. 22). Juster remmene, sa

de bliver stramme, ndr lasen er nasten lukket (Fig. 23).

. Fastger de to indvendige remme (b) og (c) med remldsen, og spaend skruerne med handen
(Fig. 24).

. Bemaerk: Skruerne har forhdndsproduceret gevind.

Tilpas enheden til patienten ved hjalp af instruktionerne for montering og aftagning, der

beskrives i naste afsnit.

. Bemaerk: Der kan kun foretages mindre lengdejusteringer pa remmen efter montering af

enheden. Remmen bgr ikke forlenges med mere end et par millimeter for at sikre, at Quick

Connect stadig kan komme ind i [asehuset og blive forseglet med vakuum.

Nér monteringen er feerdig, skal du klippe den overskydende rem (c) 4-6 cm over

fraeseindsatsen og varmeforsegle kanten for at forhindre, at den bliver flosset (Fig. 25).

Bemaerk: Hvis det er nodvendigt i Igbet af enhedens levetid, skal remmen efterspaendes af en

sundhedsfaglig person. En korrekt remlengde sikrer, at enheden fungerer optimalt.

Forsigtig: Sorg for at fastgare de to inderste remme med remldsen — ikke kun én af dem, da det

ikke vil give en tilstraekkeligt sikker fastgorelse.
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Instruktioner om pdtagning
. Sat foringen og forseglingen pa.
2. Fastger Quick Connect pé foringsstiften (Fig. 21).

Forsigtig: Sorg for at sette stiften heltind i Quick Connect.
. Traek i lasen, mens du sidder eller star, nar du tager hylsteret pd, for at holde spandingen pa
remmen. Dermed bliver det lettere at fore Quick Connect ind i den distale ende (Fig. 26).
Rejs dig op for at skubbe den resterende luft ud af hylsteret, for du fastger lasen (Fig. 27).
Forsigtig: Lasen kan ikke fastgares, hvis hylsteret sidder for stramt. Brug ikke for stor kraft
pa at treekke stumpen ind i hylsteret, da det kan forarsage for meget spaending pa den
distale ende.
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Instruktioner om aftagning
1. Skub Idsen ned for at frigere lasen (Fig. 28). Fjern lasen fra hylsteret.
2. Skub ventilen for at sikre luftgennemstremning i hylsteret, mens stumpen traekkes ud (Fig. 29).
3. Tryk pa den sorte knap pd Quick Connect, og tag den ud af foringsstiften (Fig. 30).

Opbevar enheden, sa Quick Connect er trukket ud af hylsteret, og l&sen ikke er Iast (Fig. 31).
Bemaerk: Hvis I3sen er Iast, mens der ikke er monteret foring, vil Quick Connect ikke kunne nds
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med handen i den distale ende. For at fa fat i Quick Connect skal du tage foringen og s®tte den
ind i hylsteret. Skub den ned, sa foringsstiften gér i indgreb med Quick Connect, og traek foringen
op (Fig. 32).

Renggoring og vedligeholdelse
Renggres med en fugtig klud og en mild sebe. Tarres med en klud efter rengering.

Omgivende forhold

Enheden er vandtaet.

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

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

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand efter eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stav eller snavs, og
tor med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bar undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

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

BORTSKAFFELSE

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-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 fglgende:
« Enheder, derikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, derikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til IS0 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.

Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare il 3-5 &rs brug.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pataenkt 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 sjalv kan dra pa hylsan. Enheten kan antingen
anvandas enbart med mekanisk suspension eller i kombination med en vakuumventil for att ge
antingen passiv eller aktiv suspension.

Komponenter

A. Trattdummy

. Tratt

. Tétningsinsats

. Laspinne for Icelock 850
. Tillverkningsskruv

. Lasskydd for laminering
. Inféstning

. Quick Connect

Rem

Sparr

. Spérrskyddets ram

. Spérrskydd

. Skjutknapp med skruv
. Remlas med skruvar

ZE=ZIrr XN +—— IO mMmmonw

Alla delar teranvands mellan kontrollhylsan i termoplast och den slutliga hylsan, med undantag
for bandstyrningsdummyn, lashuset for laminering och spérrskyddets ram.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ansluta och frigdra ett protessystem som erstter en forlorad nedre
extremitet.

Lampligheten att anvanda den hér enheten med protesen och patienten maste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp

+ Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for Iag till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk Ipning.
Viktgrénsen for enheten dr 166 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvéndning av denna enhet.

Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pé skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvénda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

Varning: Anvand endast reservdelar fran Ossur for att sakerstalla hallbarheten.

Enheten &r endast avsedd for 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

Faljande hylstyper kan tillverkas med den hér ldsversionen.
« Termoplastkontrollhylsa
Se avsnitten Gipspositiv och Termoplastiska hylsor
+ Definitiv hylsa med ett termoplastiskt styvt innermaterial.
Se avsnitten Gipspositiv, Termoplastiska hylsor (Steg 1 — 4) och Definitiv hylsa.
« Definitiv hylsa med ett termoplastiskt flexibelt innermaterial.
Se avsnitten Gipspositiv, Flexibel innerhylsa och Definitiv hylsa.

Hylsans konstruktion
Farbered gipsnegativet som vanligt.

Gipspositiv

Obs! Isolera ordentligt om du anvander en fuktig gipsmodell.

. Modellera gipspositivet for att passa med amputationsstumpen.

2. Platta ut den distala anden tills diametern &r lika stor som trattdummyn (Bild 1).

. Anvand ndgon av foljande tvd metoder for att sékerstalla luftflodet till Distal Connector

i den distala anden:

Borra ett hal genom hela gipset fran den distala anden till den proximala dnden innan du faster

trattdummyn. Rikta in borren sd att hélet inte gar genom mitten av den distala &nden,

eftersom det utrymmet kommer att anvandas for centrumskruven.
ELLER

« Applicera en tunn strumpa dver gipset.
Utfor steg 4 till 6 om du anvénder Icelock 552 Expulsion Valve.

4. Bestdm ventilens position pa gipset och plana ut omradet for att sékerstélla att
ventildummyn sitter i jimnhdjd. Gor ett mérke i mitten av dummyns mittenhal med en
permanent markpenna. Anvand den réda dummyn ndr du anvénder ett styvt innermaterial
och den grona ndr du anvénder ett flexibelt innermaterial.

5. Borra ett vakuumhal frén dummyns placering till den proximala dnden av gipset eller det
tidigare borrade hélet.

6. Fast dummyn pa gipset med de medfdljande spikarna.

0m du anvander Unity-ventilen ska du utfora steg 7 till 9 for att tillverka hylsinsatsen i hylsan.

7. Fast hylsinsatsen i gipset med hjélp av stallskruven. Se till att den sitter i jgmnhojd med
gipset.

8. Gips kan behdva tas bort eller laggas till.

9. Applicera skumlocket pa stallskruven.
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Termoplastiska hylsor

Sparrldset kan placeras antingen anteriort eller lateralt p hylsan, beroende pd patientens

preferens. Ta hénsyn till vilken hand patientenen anvander och handens fingerférdighet nar du

véljer var spérrlaset ska placeras. Vald sida kan inte &ndras efter tillverkningen.

. Fast trattdummyn pa gipset med tillverkningsskruven och rikta pilen mot den valda sidan
dar sparrlaset ska placeras (Bild 2).

. Skruva fast 1asskyddet pa trattdummyn och dra at for hand tills du ndr @ndstoppet. Hall
trattdummyn pa plats nér du drar at. Se till att den roda ytan &r vand mot den valda sidan
efter atdragning (Bild 3).

. Valj lampligt material beroende pa forvantad belastning och drapera som vanligt (Bild 4).

Vira en rem hart i trattdummyns skara och lasskyddet under draperingen. Det hjélper till att

gora hylsan lufttat. Dessutom ska du styra plasten runt dummyns ventil for att sakerstlla

korrekt formning.

. Applicera uppbyggnadsmaterial for den hylsadapter som valts. Se till att den inte hamnar
framfor den roda ytan pa lasskyddet (Bild 5).

6. Avldgsna hylsan fran gipset och trimma hylsans proximala kant.

7. Slipa pa det termoplastiska materialet pa sidan av lasskyddet tills den roda ytan har

forsvunnit (Bild 6).
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8. Placera ldsskyddet i direkt linje fran 6ppningen pé lasskyddet sa att remmen riktas i en rak
linje (Bild 7).
. Placera lasskyddet sd att det dr minst 2 cm under den férvantade proximala trimlinjen. Rikta
sparrskyddet sa att pilen pekar proximalt.
Obs! Vi rekommenderar att sparrskyddet placera sa proximalt som mgjligt for att underlatta
patagning.
10. Markera den plats pa hylsan dér ldsskyddet ska placeras.
11. Rugga ytan pé den valda platsen och limma fast sparrskyddet med komponentlim. Folj
anvisningarna pa limforpackningen (Bild 7).
Obs! Limmets arbetstid & en minut.
12. Slipa for att friligga ventildummyn.
Varning: Se till att du inte &ndrar lasskyddsomradet nér du justerar hylsan med vérme under
monteringsprocessen. Fixera omradet med styv tejp fore uppvarmning.

=}

Flexibel inre hylsa

Sparrlaset kan placeras antingen anteriort eller lateralt pa hylsan, beroende pa patientens preferens.

Tahdnsyn till vilken hand patientenen anvénder och handens fingerfardighet nér du valjer var

sparrlaset ska placeras. Vald sida kan inte dndras efter tillverkningen.

. Fast trattdummyn pa gipset med tillverkningsskruven och rikta pilen mot den valda sidan
dar sparrldset ska placeras (Bild 2).

. Valj lampligt material beroende pa forvantad belastning och drapera som vanligt (Bild 8).

. Kapa den flexibla innerhylsan sa att den ligger i linje med den Gvre delen av den tunna

vdggen under gdngorna (Bild 9).

Obs! Kapa inte den flexibla innerhylsan ldgre. Den avfasade kanten sakerstaller att den inre

hylsan sitter fast ordentligt i den laminerade hylsan och kontakten med tétningsringen pa

linern sakerstaller vakuum i hylsan.

Skruva fast Iasskyddet pa trattdummyn och dra at for hand tills du nér &ndstoppet. Hall

trattdummyn pa plats nér du drar at. Se till att den roda ytan &r vand mot den valda sidan

efter atdragning (Bild 3).

. Foratt sékerstélla tétning mellan [ashuset och ytan pd den flexibla innerhylsan, applicera
silikonlim (1-400310) eller ett liknande material, t.ex. silikonspackel, pa ldshuset, direkt
ovanfor lasstyrningsdummyn (Bild 10).

. Fast en PVA-pase tétt pa lasskyddet, precis ovanfor trattdummyn och Klipp bort dverflodigt

PVA-material (Bild 11).

Stryk ut ett tjockt lager silikonlim (I-400310) eller ett jamforbart material, t.ex.

silikonspackel, runt lashuset, direkt ovanfor Iasstyrningsdummyn. Se till att limmet técker

sndret som knyter ihop PVA-pasen helt och hallet (Bild 12).

—_
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Definitiv hylsa
En tvastegslaminering kravs for att tillverka den definitiva hylsan.
. Om du anvénder en styv innerhylsa ska du utfdra steg 1till 4 enligt anvisningarna i avsnittet
Termoplastiska hylsor. Om du anvander en flexibel innerhylsa ska du félja anvisningarna
i avsnittet Flexibel innerhylsa.
. Rugga upp den yttre ytan om du anvénder ett styvt innermaterial.
Laminera det forsta lagret strukturmaterial. Dra av den yttre PVA-pasen nar lamineringen ar klar.
Applicera uppbyggnadsmaterial for den hylsadapter som valts. Se till att den inte hamnar
framfor den roda ytan pé Iasskyddet (Bild 5).
. Fast forstarkningsmaterialet pd hylsadaptern och drapera dver gipset.
Vik bort de dversta 1-3 fiberlagren fran gipset (Bild 13). Placera ldsskyddets ram sa att den &r
minst 2 cm under den forvéntade proximala trimlinjen och i en direkt linje fran mitten av den
roda ytan pd lasskyddet, sa att remmen kan dras rakt. Rikta in ramen sd att den runda dnden
pekar mot den proximala dnden. Om den placeras felaktigt kommer hylsan inte kunna anvéndas.
Obs! Vi rekommenderar att sparrskyddet placera sa proximalt som mgjligt for att underlatta
patagning.
7. Vikfiberlagren dver sparrskyddets ram (Bild 14).
8. Skjutin lasskyddet i ramen, med fiberlagren emellan, tills det snapper pa plats (Bild 14).
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Obs! Se till att pilen pa spérrskyddet pekar mot den proximala dnden.
9. Dra PVA-pasen dver gipset och laminera.
10. Nar resinet ar fordelat ska du forflytta resinet for hand for att sakerstélla att inga luftfickor
bildas runt sparrskyddet och att resinet mattar fibrerna helt under sparrskyddet (Bild 15).
11. Nar lamineringen har satt sig ska du dra av den yttre PVA-pasen och ta bort hylsan frén
gipset.
12. Slipa materialet pa sidan av [sskyddet tills den réda ytan har forsvunnit (Bild 6).
13. Trimma hylsan proximalt.
14. Slipa for att frildgga ventildummyn.
Om du anvander Icelock 552 Expulsion Valve med en flexibel innerhylsa ska du utfora steg 15 till 17.
15. Tabort den flexibla innerhylsan fran den laminerade hylsan.
16. Borra i den laminerade ytterhylsan med en 44 mm hélsdg dér ventilen ska placeras och slipa
kanten.
17. Slipa den flexibla innerhylsan for att exponera ventildummyn.

Montering av lds

. Avldgsna damm, smuts och andra fororeningar fran hylsan och lsskyddet.

2. Tabort plastlocket och applicera tryckluft i halet i den mjuka dummyn for att lossa den fran
hylsan och dra ut den mjuka dummyn ur sparrskyddet.

. Applicera medelstarkt Iasvatska pd skruven pa sparrlaset, och fast sparren genom att skjuta
indeti sparet p sparrskyddet och dra at skruven for hand (Bild 16).

. Skruva loss trattdummyn fran lasskyddet med en 19 mm-hylsnyckel.

. Forin Quick Connect i lasskyddet och i tatningsinsatsen och tratten (Bild 17).

. Skjutin infastningen i lasskyddet.

. Skjut in ttningsinsatsen langst ner, in i infastningsinsatsen och skruva fast tratten med hjélp
av en krysskruvmejsel med hylsnyckelforlangning (Bild 18). Slutpositionen for klistermarket pa
tratten ska varai linje med dppningen pa lasskyddet (Bild 19).

. Tabort klistermérket pa tratten.

Mer information om montering finns i bruksanvisningen for Icelock 552 Expulsion Valve eller

Unity-ventilen.
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Obs! Reménden kan dtermonteras om den dras ut ur infastningen vid montering (Bild 20).

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Varning: Om fljande instruktioner inte foljs kan det gora att stiftet lossnar fran linern och leda
till forlust av upphéngning, vilket kan leda till personskador.

Obs! Instéllning avremmens Idngd bor goras innan enheten tas pé for att sakerstalla korrekt
passform.

—_

. Applicera Loctite 410/411 eller motsvarande medel pd ldspinnens gangor och skruva fast den
ilinern. Dra dt Iaspinnen till 4 Nm.
. Dra ut Quick Connect ur hylsan och fast den pa ldspinnen pa linern (Bild 21).
Varning: Se till att Idspinnen gar hela vagen in i Quick Connect.
. Draharti den ytterstaremmen (a) sa att linern &r helt inford i hylsan (Bild 22).
Obs! Det sakerstéller en korrekt position avamputationsstumpen i hylsan nér laset har satts
fast.
Justera ldngden med de tvd innersta remmarna. Dra i den mittersta remmen (b) for att
forldnga systemet och anvand den innersta remmen (c) for att forkorta systemet (Bild 22).
Justera remmarna s att de blir tajt atdragna nér spérren &r ndstan stangd (Bild 23).
. Fast de tvd inre remmarna (b) och (c) med remldset och dra t skruvarna for hand (Bild 24).
Obs! Skruvarna har en forapplicerad ganglasningsyta.
. Satt pa enheten pa patienten enligt instruktionerna for pa- och avtagning som beskrivs
i ndsta avsnitt.
Obs! Endast mindre justeringar av Idngden kan goras pd remmen efter det att enheten har
sats pa. Remmen bor inte forldngas med mer an nagra millimeter for att sakerstélla att Quick
Connect fortfarande kan komma in i 13sskyddet och forseglas med vakuum.
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7. Narinpassningen ar klar ska du klippa av den éverflodiga remmen (c) ca 4-6 cm ovanfor
infastningen och varmeforsegla kanten for att forhindra att den fransar upp sig (Bild 25).
Obs! Under enhetens livstid bor remmen efterspannas av sjukvardspersonal vid behov. Korrekt
remlangd sakerstéller enhetens optimala funktion.
Varning: Se till att fasta de tva inre remmarna med remlaset, inte bara en, eftersom det inte ger
en tillrackligt séker faststtning.

ANVANDNING

Pdtagningsinstruktioner
. Sétt pa linern och tétningen.
2. Fést Quick Connect pa linerstiftet (Bild 21).

Varning: Se till att fora in stiftet helt i Quick Connect.
. Nar dussitter eller star, dra i spdrren samtidigt som du tar pa dig hylsan for att hélla remmen
spand. Detta hjalper till att fora in Quick Connect i den distala anden (Bild 26).
Stéll dig upp for att pressa ut aterstdende luft ur hylsan innan du laser sparren (Bild 27).
Varning: Spérren sakras inte om hylsan sitter for hart. Anvénd inte dverdriven kraft for att
dra in amputationsstumpen i hylsan eftersom detta kan orsaka for mycket spanning i den
distala anden.

—_
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Avtagningsinstruktioner
1. Skjut sparrlaset neddt for att frigora sparren (Bild 28). Ta bort sparren fran hylsan.
2. Tryck pa ventilen for att slappa in luftflode i hylsan samtidigt som amputationsstumpen dras
ut (Bild 29).
3. Tryck pd den svarta knappen pé Quick Connect och ta bort den frén linern (Bild 30).

Forvara enheten sa att Quick Connect dras ut ur hylsan och att spérren inte ar last (Bild 31).

Obs! Om spdrren dr 1ast utan att det finns en liner monterad kommer Quick Connect att vara
oatkomlig i den distala anden. For att f& tag i Quick Connect kan du montera linern i hylsan. Tryck
ned den sd att linerstiftet gar neri Quick Connect och dra upp linern (Bild 32).

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

Miljoforhdllanden

Enheten &r vattentt.

En vattentdt enhet kan anvéndas i en vat eller fuktig miljo och sénkas neri upp till 3 meter djupt
vatten i hogst 1timme.

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvdlar.

Den tal ocksd enstaka exponering for sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering dr inte
tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bor undersékas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestammelser.
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ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt nar de anvands i enlighet med sin avsedda anvandning.

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 anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.

Overensstimmelse
Den hdr enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvandning.

ISO 10328 - P7-166 kg ) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte overskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for
A anvéndningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

EAAHNIKA
latpotexvohoyikd mpoiov

NEPITPAOH

H ouokeun mpooépel ouvduacpd pnxavikic avaptnong kat avaptnong kevou. H pnxavikn
avdpnon xpnotporolei avadétn, empémovtag Tnv wBnon tou acBevoug atn Bikn. H ouokeun
pmopei va ypnotpomotnBei amokAElOTIKA WG unYavIKK avaptnon ff o€ cuvduacpo pe BaBida
€§wBnanc yla va mapéxel eite maBn ik ite evepyn avaptnon.

Eéaptijpata

A. Opoiwpa xodvng

. Xodvn

. EvBeto appdytong

. Meipog mpoadptnong yia to Icelock 850
. Bida kataokeung

. XT. NMepipAnpa aseahiong yla magtikomotron
. 'EvBeto dpopoddynong

. Quick Connect

. lpdvrag

. Madvtalo

. Maioto mepiPAnpatog pdvrarov

. NepifAnpa pdvrarov

. Koupmi oNiogBnong e Bida

. AogdNion ipdvta pe Pideg

== X+-——IT6O mMmoMNw™

'0\a ta e€apTipata emavaypnotponolovvTal petagy Te dokipaotiki Beppomactikic Bkng kat
NG HoVIPNG BAKNG, eKTOC amé To opoiwpa Yodvng, To mepiBAnpa aspdhiong yla v
mhaoTikomoinon kat o mepifAnpa Tov pavtalov.
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NPOBAEMOMENH XPHEH

To mpoidv mpoopileTat yla va 6uvdaeL Kat va ameheuBep@vel éva mpooBeTikd oUOTN|A TTOU
avTikaBloTd éva eNNeimov kdTw dkpo.

H kataAnAétnTa autol Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai Tov aoBevi mpémet va adlohoynBovv
and évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémet va tomoBeteital pubpiCetar amokAeloTikd amd emayyeApatia vysia.

Evéeieig yia xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog
« Anwlela, akpwTNPLAGPOC ) aVEMAPKEL KATW AKPOV
+ Aevumdpyouv yvwotéc avevdei€eic
To mpoidv mpoopiletat yla xpron o€ xapnAd éwq vynAd emimeda katamévnong, m.y. mepmATnHa Kat
TIEPLOTAOLAKO TPEIHO.
To dp1o Bdpoug yia To mpoidv ivat 166 KiAd.

TENIKEZ OAHTIEZ AZQAAEIAX

Mpogidomoinon: H yprion mpdBeong katw Akpou evéxel eyyevn Kivouvo mTwong mou pmopei va
00Ny ogL 0€ TPAUPATIONO.

0 emayyehpatiag vyeiac Ba mpémet va evnpepwoel Tov acBevr yia ONeG Tic 0dnyieg mou mephapPavel
TO TAPOV EYYPAPO KAl 0L OTIOIEC TPEMEL VA TPOUVTAL VLA TV AGYA Xprion AUTAG TOL TIPOidvToc.
Mpo&idonoinon: Edv napatnpnBei ahhayn i anaheta tng AettoupyikdTnTag TG GUOKELNC ) €AV
1) 6uokeur mapovatalel onpddia Aang i Bopdg mou pmodilouv Tic Kavovikég Aettoupyieg T,
0 aoBevi¢ Ba mpémel va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KA VA EMKOWWVATEL e Evav
enayyehpartia vysiag.

Npocidomoinon: Xpnotpomoieite povo aviarhaktika Ossur yia to mpoidv yia T Stacpahion Tne
avBekTikOTNTAC.

To mpoidv mpoopileTat yla xpron amé évav povo achevn.

AMAITOYMENA EZAPTHMATA

H guokeun mpéme1 va ypnotpomoleital o€ 0uvouAopo e T emévduan e acpaela lceross Seal-In”
X, 10 Iceross Seal-In" X Seal kaitn BaABida e€wbnong Icelock” 552 1} Tn BahBida Unity”.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOTHXIHE
01 akdNouBot Tmol BAKNG UMOPOLV Va KATAGKEVAOTOUV e auTrv TV ékdoon aogdNiong.

+ OeppomhaoTikr) Brikn eAéyxou

AkohouBriaTe TIC evOTNTEC «DETIKG yUivo ekpayeio» Kal «OspuomlaaTikes Orikec»

« Movipn Brkn pe BeppomacTIKO AKAPTTO E0WTEPIKG UAIKO.
AkohouBriaTe TiC evoTnTEC «DETIKG yUYIvo expayeio», «Ospuomlaatikés Orike» (Bripata 1-4) kat
«Movin Brikn.
Moviyn Brikn pe BeppomaaTiké EOKAPMTO E0LTEPIKO UNIKO.
AkohouBriaTe TIC evOTNTEC «OETIKG yUivo expayeion, «Ekaumty eowtepikr Brikin» kat «Mdviun
Oriknp.

Kataoxevij Orikng
MNapaokevdoTe To apvnTIKG yoYvo ekpaysio wg ouvibuwc.

0£TIKO yOPvo ekpaysio
Inpeiwon: EQv xpnotpomoleite ekpayeio vypol yoWou, amopovwote KataAAnAa.
1. Mop@omouoTe 1o BTIKO yUYIvo ekpayeio woTe va Tatpidel 0To UOAEIOPEVO AKPO.
2. lowyote To mepLePIKO AKpo PéxpLN SidpeTpog va éxel o idlo péyeBog i To opoiwpa xodvng
(Ew. 1).
3. Xpnotpomouote pia amd ti¢ 0o akohouBec pebodoug yia va dlacpahioeTe T por aépa mpog
TOV EPLPEPIKO GUVIETO 0TO TEPLPEPIKG AKPO:
« Avoi€te pia om o€ 0AOKANPO TO YOYIVO EKpayEi0 Ao TO MEPLPEPIKO £WG TO £YYUC AKPO
TIPOTOU 0TEPEWOETE TO Opoiwpa Yodvng. EuBuypappiote To Tpumavt €161 WOTe N om va pnv
SLEPXETAL MO TO KEVTPO TOU EPLPEPIKOU AKPOU, KaBWE auTdg 0 Xwpog Ba xpnatpomoinei yia
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TV KEVTPIKT Bida.
H

+ Egappdote pia Nenti kaAtoa 0o yOYvo ekpayeio.

Eav xpnotpomoteite tn fadBida e€wbnong Icelock 552, ekteéate Ta Pripata 4 éwg 6.

4. Npoadiopiote T B¢on ¢ PaABidag aTo yuYIvo ekpayeio Kal l1KOTE TV TEPLOXT yia va
BeBaiwBeite ot 1o opoiwpa T BaBida BpiokeTat 010 ibio eminedo. XTnv KevIpIK omr ToV
oplolwpatog TomoBeTaTe Eva onpddt oo YOI ekpayeio pe aveSitnho papkadopo.
XpnotpomoloTe To KOKKIVO Opoiwpa GTav XpNOIHOMOLETE AKANMTO EGWTEPIKO UNIKO Kat TO
TIPAGIVO 6TAV XPNOIHOTIOLEITE EVKAUMTO E0WTEPIKG UKD

5. Avoi€te pua omm kevol amd Tn B€on TOL OPOIWHATOC PEXPL TO €YYUC AKPO TOU YOPIVOU
ekpayeiov i v omr mov éxet avotyBei mponyoupéveg.

6. YuvbéaTe T0 Op0iwa 0TO YUYIVO EKYayEio, XPNOILOTOLOVTAS T MAPEXOEVA KApLA.

Edv xpnotpomoteite tn faABida Unity, ekteNéote ta Pripata 7 éw¢ 9 yia Tnv Kataokeur Tov
évBeTou BrKng evtog g BRKNG.

7. X1epewoTte To £vBeTo Brikng 0T0 YOYIvO EKpayeio xpnotpomolwvtag T Bida otepéwang.
BeBatwBeite oT1 emkadetal enimeda 010 yOYIvo ekpayeio.

8. Evoéxetatva mpémetva agaipedei i va mpootebei yopoc.

9. TomoBeTiioTe T0 appwdes kamaki oTn Pida oTepéwong.

Ocppomhactikéq umodoyéc

H agpdion Tou pdvrahou pmopei va tomoBetnBei otn Brkn eite epmpoc ite Mevpikd, avahoya pe Ty

mipotipnan Tou acBevoug. AdBete umoYn To Kupiapyo xépLKat Ty EMBESIOTNTA TWV XEPIWY TOV

aoBevolg otav emhéyete T Béon TomoBETnanG e acpdhiong Tou pdvahov. H emheypévn mevpd
eV pmopei va aANASeL PeTd Ty KaTaoKeur.

. LTEPEWOTE TO OOIWHA YOAVNG 0TO YU ekpayeio pe Tn Bida kataokeung kal
mipooavatohioTe To BéNog mpog T emAeypévn mevpd omou Ba tomoBetnBei n acpdhion
pdvradou (Etk. 2).

. Bidwote 1o mepiPAnpa aopahong 0To opoiwpa xodvng Kat 6QISTE e T0 XEpL EXPLVA QTAOETE
070 KATw Téppa. Kpatrote 1o opoiwpa xodvng otn Béon Tou 6tav To aiyyeTe. BefaiwBeite 6Tt
1) KOKKIVN EM@avela sivat oTpappévn mpog T emheypévn mheupd petd m olo@ién (Ewk. 3).

. EmAéCTe 0 €9appoo1po UAIKO avaloya He TIC avapEVOREVES KATAMOVATELS Kat KAIADYTE WG

ouviBwg (Eik. 4).

MeploTPEYTE GQPIKTA ia TaVia PECQ 0TV EYKOTIT TOU OUOLWHATOC XOAVNE KAl TOU

nepiPAipato aopahong kata tn Sdpketa T kaAvyng. Autd Ba cupBdaliel oty

agpooteyavotnta T Brkng. Emméov, TomoBetrote To mMagTiko yopw amo To opoiwpa

Bahidag yia va e€aopalioete T owoth Slapdpewon.

. Epappoote uhikd kataokeurg yia tov mpooappoyéa Brikng Tne emhoync oag. BeBaiwBeite 6Tt
eV 10 TomoBeTeiTe PMPOOTA A6 TNV KOKKIVN EM@avela oo mepifAnua aopdhiong (Eik. 5).

. Apaipéate T Brikn amd To yuyivo ekpayeio kat KOYTE To £yyug akpo T Brkng.

Tpiyre T Beppomhaotikd uAikd aTo mhdt Tou mepiBApatog aogdhiong péxpt va eagaviotei

n kOKkkivn em@aveia (Eix. 6).

. TomoBetrote To mepifAnpa Tou pdvtalov o€ evbeia ypappn amé To dvotypa oto mepifAnpa

NG aopANIONG, ET0L WOTE 0 LUAvTac va KateuBuvetal oe eubeia ypappn (Ek. 7).

TomoBetrote T mepiPAnua Tou pdvtahou €161 WOTe va BpiokeTal TouAdyioTov 2 cm KATW amo

TNV avapevopevn eyyuc ypappr komrg. Mpooavatoliote o mepiPAnpa tov pdvradou £tol

00TE T0 BENOC va gival GTpappEVo TIPog To eyy0G Hépog.

Inpeiwon: Luviotdral n tomofétnon tou mepiBAijpatog Tou pdvtahou va yivel 660 To

SuVaTOV IO KOVTA Yla EVKONGTEPN EQapHOYT).

10. XInpewwote To onpeio atn Brikn 6mou Ba TomoBetnBei To mepiPAnpa Tou pdviahov.

. Tpiyte Ty emodvela oTo emAeypévo onpieio kat KoAoTe To epiPAnpa Tou pdvtahov
xpnotpomotwvrac kOAa Composite AkodouBrote Tig 0dnyiec 6tn cuokevacia Tng koAag (Eik. 7).
Inpeiwon: 0 xpovoc epappoyic Tne koAag eivat 1 \emto.

12. Tpipte yia va epgavioTei to opoiwpa te farpidac.

Mpoooxn: Bepaiwbeite 611 dev ekteeite yeipiopolc oty meploxr Tov mepiPAnuatog aspdaliong

otav mpooappolete T Brikn pe BeppdTTa KaTa TN didpkela Te dladikadiag TomodéTong.

YTEPEWOTE QUTAY TNV EPLOX 1] Pe AKapmTn Tawia mpwv amd Ty B¢ppavon.
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Eoxkapmtn eowtepik Onkn

H agpdion Tou pdvrahov pmopei va tomoBetnBei otn Brikn eite epmpoc eite Mevpikd, avahoya pe Thv

mipotipnan Tou acBevoug. AdBete umOYn To Kupiapyo xépLKal TV EMBESIOTNTA TWV XEPIWY TOV

aoBevolg otav emhéyete T Béon TomoBETnong e acpdhiong Tou pdvahov. H emheypévn mevpd
dev pmopei va aANGEeL PETA TV KATAOKEUN.

. LTEPEWOTE TO OHOIWHA YOAvNG 0T YU ekpayeio pe Tn Bida kataokeung kal
mpooavatohioTe To BéNog mpog T emAeypévn mevpd omou Ba tomoBetnBei n acpdhion
pdvradou (Etk. 2).

. EmAé€te 10 £9appootpo UKO avaloya pe TIC avapEVOREVES KATAMOVATELS KAt KAIADYTE WG
ouviBug (Eik. 8).

. KOWte TV e0Kapmn 0wtepk Brikn WoTe va uBuypappietat pe Ty Kopuen Tou AenTol

TOlXWpaToq KATw amé Ta onelpwpata (Eik. 9).

Inpeiwon: Mnv koBete T eOkapmtn eowtepikn BAkn xapnAdtepa. H Aoén dkpn

81a0@aNiCel 0TL ) E0wTEPIKN BriKN 0TEPEDVETAL PE a0dAela 6TV MAaoTiKomotnpévn Bk

Katn enagn e Tov aTeyavomonTike daktuAio o yoavn e§acpahiCel To kevo atn Bikn.

Bidworte o mepiPAnpa aopaiong 6To opoiwpa Xodvng Kat 6@IETE pe To XEPL HEXPL VA QTATETE

070 KATw Téppa. Kpatriote 1o opoiwpa xodvng otn Béon Tou 6tav To aiyyeTe. BefaiwBeite 611

1) KOKKIVN EM@avela sivat oTpappévn mpog T emheypévn mheupd petd m olo@ién (Ewk. 3).

. Tava e€aogahioete oppdyion petad Tov mepiBApAToC AGQANIONG Kat TS KOG 0TV
ekapmtn eowtepIkn Bikn, epappdate kOMa athikévng (I-400310) f mapdpolo UAIKG, 6Me¢
0T0K0 0INKOVNG, 070 MepiPAnpa aopdhiong, akpiBa¢ mavew amé to opoiwpa xodvng (Eik. 10).

. Aéate opiyTa évav adko PVA oo mepiPAnpa aopdhiong, akpipa¢ mdvew amé to opoinpa

X04vng Kat, 0T uvéxela, KOYTE ThY mepioaeta uhikou PVA (Eik. 11).

Am\wote éva may0 otpwpa KOAag oihikovng (1-400310) 1y éva mapdpoto AIKG, OTwG 6TOKO

otAkovn¢, yopw amd to mepifAnpa acpaiong, akpipwe mavw amod To opoiwpa xoavng.

BeBatwBeite 0T1 n kOMa KaAOmTEl MApwE To KopdovL mou Gével To adko PVA (Ek. 12).
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Anaiteitai maotikomoinon 600 Pypdtwy yia Ty Kataokevr g povipng BAkne.

. Edv dnpioupyeite pa akapmtn eowtepikn Okn, ekteNéote ta Pripata 1 éwg 4 otny evotnTa
«Oeppomaotiké Brikeg». EGv Snpiovpyeite eOKapmTn eowtepIK KN, akohoudoTe TV
evoTNTa <EUKaUMTN E0WTEPIKT] Brikn.

. TpayOvete TV e§WTEPIKN EMPAVELD EGV XPNOLUOMOLEITE AKANMTO E0WTEPIKO UNIKO.

. M\agtikomolote TV mpwtn 0Tpwon Tou dopikol uhikol. Otav oTeyvwoel n mhagtikomoinon,

apaipéote Tov e€wTePIKO 0dKo PVA.

Epappoote uhikd kataokeun ya tov mpooappoyéa Brikng Tne emoyi¢ oag. BeBaiwBeite ott

dev To TomoBeTeite pmpoatd amd T KoKk em@dvela ato mepipAnua acpahong (Eik. 5).

. TomoBetroTe To LAIKO €vioyuong oTov mpooappoyéa Brikng Kat mepdoTe To mvw amo To
YOpwo ekpayeio.

. Mm\wote Ta emdve 1-3 0TpwpATA V@V €§w amd To yoywvo ekpayeio (Ewk. 13). Tomobetiote
o mhaioto mepIBAqpatog Tou pdvtahou £T01 WOTE va PpiokeTal TouhdyioTov 2 cm KATw amo
TNV QVapEVOREVR eyyUC Ypappn Kommg kat o€ euBeia ypappn amd To KEVTPO TS KOKKIVNG
emeavelag 6to mepipAnpa aopdhiong, €101 WoTe o lpavtag va dpoporoynBei o€ evbeia.
Mpogavatohiote To maiolo £T01 WOTE TO GTPOYYUAG AKPO VA €ival GTPAPNEVO TIPOG TO EYYUC
dkpo. Edv tomoBetnOei Aavbaopéva, n Brikn dev Ba pmopei va xpnotpomownbei.

Inpeiwon: Zuviotdral n tomoBétnon tou mepIBARpaToC Tov pdvtahou va yivet 600 T0

SuvaTov Mo KoVTd yla EUKOAGTEPN EQapHoyH.

7. him\@oTe Ta oTpwpata ivag mave amd to maioto Tou mepiApatog pdviahou (Eik. 14).

8. Impwéte To mepiPAnua Tou pdviahou pésa oTo maiolo, He TA GTPWUATA VAV evOidpeaa,
péxptva aspahioet atn Béon tou (Etk. 14).
Inpeiwon: Befawbeite 61t To féNog ato mepiPAnpia Tou pavtatou givat GTpappévo mpog 1o
£yy0¢ dkpo.

9. Tpapnéte tov adko PVA amd To yoYIvo ekpayeio Kat EMOTPWOTE.

10. Katd tn Stavop Tng pnrivng, XEIpLoTeite Tn pntivn pe To xépt yia va BefawBeite oT1 dev

oxnuati{ovtal BuNakec aépa yopw amé To mepiBAnpa Tov pdvtalov kai 6Tin pntivn
StamotiCet Mpwe TI¢ iveg katw amd o mepifAnpa touv pdvadou (Eik. 15).
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11. ‘Otav n MacTIKOmOiNGN GTEYVWOEL aQaIPENTE TOV e§WTEPIKO 0K PVA Kat apaipéote Tn
ik amd o yoyvo ekpaysio.
12. Aerdvete To uNik6 70 MAAL TOU EPIBARaTOC aoPANONG péXPLVa EEaPavIOTEL N KOKKIV
emoavela (Ex. 6).
13. Koyre tn Brikn oo eyylg dkpo.
14. TpiyTe yia va eppavioTei 10 opoiwpa Te BahBidac.
Edv xpnotpomoteite tn pahBida e€mbnong Icelock 552 pe ebkapntn e6wTePIKR OKN, EKTENEOTE TA
Brnata 15 éug 17.
15. AQaip£0Te TNV EOKAPTTN E6WTEPIKR BKN amd Tnv macTikomompévn BiKn.
16. TpumqoTe TV mMaoTikomoinpévn e§wtepikn Bnkn pe motnpotpimavo 44 mm otn Béon Tng
BahBidag kat Aerdvete Ty dkpn.
17. Tpiyte TV e0kapnTn e0wTEPIKN BKN Yia va eppavioTei To opoinpa BaABida.

AMidraén aopdAiong

. Apaipéate 6An Tn okovn, Tic akaBapaieg kat AN\eC mnyég empoAuvang amd T Brkn kat o
mepiBAnpa T¢ aspahiong.

. ApaipéoTe To MAaoTIKO KANVPPA Kat EQappuooTe agpa umd mieon aTnv om Tou pahakol
OUOIWHATOC Yia va To {eaieTe amod Tn Brikn kat paPite To paakd opoiwpa £w amd To
mepiAnpa pdvradov.

. Epappoote koMa omelpwpatog péong avtoxic otn Bida tng aopdhiong Tou pdvradou Kat
OTEPEWDOTE TNV a0PAMon pdvralou oUpovTdg o oTny umodoxn oTo mepifAnpia Tov pdvraov
kat opiyyovtag pe o xépr tn Bida (Eik. 16).

. ZeB1dwote 1o opoiwpa xodvng amo To mepifAnpa acpdhiong xpnolpomol@vTac éva kapudakt
19 mm.

. Nepdote o Quick Connect ato mepifAnua aopdhiong kat oo £vBeTo oppdyiong kai tn xodvn
(Ewk. 17).

. 20pete 10 €vBeTo Spopohdynang ato mepiPAnua acpdhiong.

Y0pete 10 évBeTo 6(pAyLong mPog Ta KATw, péoa 0To £vBeTo SpopoAdynong kai BLowoTe T

Xodvn xpnotpomotwvtag otaupokatodpido pe mpoéktaon pe kapudax (Ek. 18). H tehikn

08¢0 Tou autokdAANTOU 0T YoavN Mpémel va evBuypappiCeTar pe To dvotypa oTo mepiAnpa

¢ aopahiong (Ek. 19).

Agaipéote To autokOAAnTO 0N Y0aVN.

Avatpé€te otic 08nyiec xpriong tne BahBidac e§wdnong Icelock 552 i tng BaABidag Unity yia

) Sladikacia cuvappoAéynong.
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Inpeiwon: Edv To dkpo Tou ipdvta tpapnytei é§w amd To évBeto Spopodynong katd T
ouvappohoynon, pmopei va emavasuvappohoyndei kat va frdwBei (Ewk. 20).

OAHTIEX TOMOOETHIHX

Mpogidonoinon: H pn tipnon twv mapakdtw odnyl@v pmopei va mpokaréoeL TNy amoomaon Tou
ieipou amd T emévduan pe amotéheapia Tnv anwAeld TG avaptnong, n omoia pmopei va odnyroet
0€ TPAUHATIONO.

Inpeiwon: H phByuion Tou PiKou¢ ToU IHAVTa MPEMEL va YiVEL TIPLV TV EQApHOYI TOU GUOTAHATOC
yiava Stac@ahoTei n 0woTH 6Uveon.

—_

. Epappdote o Loctite 410/411 i pia 1ood0vapn oucia 0Ta omelpwpata Tou meipou
mpoadptnong kat Biéwate To ot emévduan. Lei€te Tov meipo mpooaptipatog pe porm 4 Nm.
. TpaPréte o Quick Connect £§w amd Tn BiKN Kat GTEPEDTTE TNV OTOV TTEIPO TPOTAPTNONG
oty enévduon (Ek. 21).
Mpocoyn: Befawbeite 611 éxeTe ouvdéoel mipwe Tov meipo oto Quick Connect.
. TpaPrgte duvatd Tov e§wtepikd (pdva mou Ppioketatmo é¢w (a), wote n emévduon va
epappooet Mpwe otn Oikn (Ewk. 22).
Inpeiwon: Auto dlaogailel tn owotr tehiki B£0n Tou UMOAEIMOpEVOL AKPOU PEG 0TN
0rikn agov otepewdei n acpahion.
PuBpioTe To piikog XpnotpomolvTag Toug 500 owTepIKOUC IHAVTEC. TpaPnéTe Tov peaaio
1pdvTa (B) yia va EMUNKOVETE T0 GUOTNUA KL TOV E6WTEPIKO IHAVTA (C) yia va TO KOVTUVETE
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(Ewk. 22). PuBiioTe Tou¢ LndvTEC £T01 WOTE va 0Qiyyouy 6Tav To pdvTado ival oxedov kAeloto
(Ewx. 23).
. LTEPEWOTE TOUC HU0 £0wTEPIKOUE IMAVTEC (B) Kat (y) pe TV ag@aMion wdvra kat ogigTe pe o
XépL g Bidec (Ewk. 24).
Inpeiwon: 0t fidec Srabétouy NON emibBepa kONag omelpwpatoc.
. TomoBeTroTe TN 0UGKEUN 0TOV AGBEVN XPNGILOTIOLVTA TIC 08NYiEC Epappoyr¢ kat
aQaipeang mov mepypAPovTal 6TV EMOPEVN EVOTNTA.
Inpeiwon: Metd tny tomoBéTnon g 6UGKeUR HMopoLV va yivouv povo pIKpEC puBpioel
070 KOG TOU Ipavta. O (pdvTag dev mpémel va eMUNKOVETAL MEPLOTOTEPO AMO PEPIKA
Xt\ootd yia va dtaopahiatei 61t To Quick Connect Ba eSakolouBei va eloépyetat 010
nepiBAnpa aopdhiong kaiva o@payidel pe kevo.
7. ‘0tav ohokAnpwbei n TomoBéTnon, KOYTe TV Mepiooela Tou (dva (y) 4-6 cm mavew amd to évOeTo
SpopoAdynong kat oppayiote Beppitkd T dkpn yia va amogevyBei o EégTiopa (k. 25).
Inpeiwon: EQv eivar amapaitnto, katd T Sidpkela {wAE TG GUOKEVRAG, 0 (pAvTac Ba mpémetva
opiyyetat {ava and emayyehparia vysiac. To 6waTo prikog Tou pavta e¢aopalilel T Pédtio
\ettoupyia g oUOKEUN(.
Mpoooxn: Bepaiwbeite 611 éxeTe aTEPEDTE TOUC GO E0WTEPIKOUG IPAVTE PE TNV agpaNon
IpdvTa Kat Ox1 pévo Tov éva, kabwg Sev Ba mapéxel apkeTd aopali oTepEwon.

wv

o

XPHZH
06nyie¢ spappoyric

1. EQappoote Ty emévouon Kat T 6@pdyton.

2. Aogahiote Tov Quick Connect (tayuaiveapoc) atov meipo Tng enévouong (Ewk. 21).
Mpocoyn: Befawbeite 611 éxete ouvdéoel mhnpwe Tov meipo oTov Quick Connect
(taxuoivdeapoq).

3. Eve kdBeote i oTékeate, Tpapnéte To pdvralo ev epappolete T Bkn yla va dlatnpricete
v évtaon otov ipdvra. Auté Ba BonBroet atnv 0driynon tou Quick Connect
(taxuoivdeapog) oo anwtepo dkpo (Ek. 26).

4. InknBeite yia va ompwéete Tov umdlowmo aépa £§w amd tn Brkn mpwv acpalioeTe To pdviako
(Ek. 27).

Mpocoyn: To pdvtaho dev Ba aopakotei eav n Brikn eivatmoAd o@iyTA. Mnv aokeite
umepBohikn dUvapn ya va paprete To umohemopevo dkpo péoa on Bikn, kabwe autd
pmopei va mpokahéoel umepBoiKn TN 0TO AMKTEPO AKPO.

00nyiec apaipeong
1. Z0pete TNV a0@aMon Tou PAvTalov TPog Ta KATw yia va ameAeuBepmoeTe To pdvtado
(Ewk. 28). Apaipéote To pdvtaho amé tn Bikn
2. Impwéte T BahBida yia va emrpéPete T por} Tou aépa péoa otn Bk eve Tpapdte To
umoeimopevo dkpo mpog 1a é§w (Eik. 29).
3. Méote 1o pavpo koupni oo Quick Connect kat agaipéoTe To amé Tov meipo TG EMévouang
(Ex. 30).

Ouldéte T ouokeun étol wote To Quick Connect va ivat Tpapnypévo é§w amd ) BN Kat To
pdvtaho va pnv eivar aspahiopévo (Eik. 31).

Inpeiwon: Edv to pdvtado sivar aopahopévo eve dev éxel tomoBetnBei enévduon, to Quick Connect
dev Ba eivampooPdotpo pe To xépt 1o mepPEPIKO dKpo. Na va avakTiigete To Quick Connect, mapte
v emévduon kai TomoBeTAOTE TNV 0T BriKN. ZMPWETE To MPOG Ta KATW, WOTE 0 MEipog TS EMévduong
va epappdoel oo Quick Connect kai 6upeTe TV emévduon mpog Ta mavw (Eik. 32).

KaBapioudc kai ppovrida
KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva o oamolvi. XTeyvwoTe Pe éva mavi petd Tov kaBapiopd.

NepiPadovrikéc ouvOijkeg

To mpoidv ivat adidBpoyo.

‘Eva adiaBpoyo mpoidv pmopei va xpnatpomotnBei o€ uypd 1y umd vypasia mepiParlov Katva
BuBiotei o yAuko vepo BaBoug €wg 3 pétpa yia péytato didatnpa 1 wpag.
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Mnopei va gival avBekTikn 0TV emagn pe: ahatovepo, Xhwplwpévo vepo, epidpwon, opa kat
fimag dpaong camovvia.

Mnopei emiong va avexBei tnv mepiatactaki ékBeon aTnv appo, Tn ok6vN Kat T Bpwpid.

H ouvexnc ékBeon dev emtpémetal.

TTEYVWOTE e €va mavi petd amé emagn pe yAuko vepo 1y vypasia.

KaBapiote pe yhuko vepo petd and ékBeon oe ahha vypd, xnikd, dupo, okovn i Bpwpid kat
OTEYVWOTE € EvaTavi.

IYNTHPHZH
To mpoidv kat n ouvolikr mpoBeon mpémel va e§eTaoToly amd emayyeApartia vyeiag. To Sidotnpa
Ba mpéme1va kaBopietat pe Bdon T SpactnpioTnTa T0U AGOEVOUC.

ANAG®OPA OBAPOY NMEPIZTATIKOY

Omotodrimote GoPapd GuPPAv o€ oxéon (L€ TO TPOTOV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodieC apyeq.

ANMOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal OUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH

OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kar ouppatég oe
oLVEVaopO peTagl Toug kaBag Kal he MPOsAPHOGHEVE IPOOBETIKES BriKeC e Mpooappoyeic TG
Ossur, kat 6Tav pnotomoloivTal CUPPWVA i T XprRoN yia Ty omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapPavet kapia evovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog obp@wva pe Tic 0dnyieg xprong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AWV KATAOKEVAOTWY.
+ Xprion Tou mpoidvVToq EKTOC OUVIOTWHEVWY GUVBNKWY Xpriong, Epappoync i mepiBarlovtoc.

Zuppoppwon

Autd to mpoidv et eheyxBei o0ppwva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipla KIKAOUG
@opTIONG.

Avdhoya pe T dpaotnpidtnTa Tou acBevouc, auté pmopei va avtioTolyei o 3-5 xpovia xpriong.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) To dplo palag owpatog Sev mpémet va
vnepPaivetal
f TMat GUYKEKPIUEVEC TIPOUTIOBETEIC KAt TIEPIOPIGHOUG

ot xenon, BA. TI¢ ypantég odnyieg mpoBAemopevng
XPNong Tou katackevaotn!

SUOMI

Ladkinnllinen laite

KUVAUS

Laitteessa on kdytettdvissd mekaanisen kiinnityksen ja tyhjiokiinnityksen yhdistelma.
Mekaanisessa kiinnityksessa kaytetdan narulukkoa, jonka avulla potilas voi vetaa holkin
paikalleen. Laitetta voidaan kdyttdd yksinomaan mekaaniseen kiinnittamiseen tai yhdessa
tyhjennysventtiilin kanssa joko passiiviseen tai aktiiviseen kiinnittamiseen.
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Komponentit

. Suppilomallikappale
. Suppilo

. Tiivistysrengas

. Kiinnitystappi / Icelock 850
. Valmistusruuvi

. Laminointilukkokotelo
. Vientiohjain

. Quick Connect

Hihna

Salpa

. Salpakotelon runko

. Salpakotelo

. Liukupainike ja ruuvi
. Hihnalukko ja ruuvit

Z=ZIrXN+-——ITO6OmMmMmMmoMNw>

Kaikkia osia kdytetdan uudelleen Iampdmuovautuvan tarkistusholkin ja lopullisen holkin valilld
lukuun ottamatta suppilomallikappaletta, laminoinnin lukkokoteloa ja salpakoteloa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettavaksi puuttuvan alaraajan korvaavaan proteesijarjestelmaén ja
irrotettavaksi siitd.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sadtad vain terveydenhuollon ammattilainen.

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

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassd asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystydkseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kaytto
ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: varmista laitteen kestavyys kiyttamalla laitteessa vain Ossurin varaosia.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

TARVITTAVAT OSAT
Laitetta pitdd kéyttad yhdess Iceross Seal-In” X -lukitusvuorauksen, Iceross Seal-In" X -tiivisteen
ja lcelock” 552 -tyhjennysventtiilin tai Unity"-venttiilin kanssa.

ASENNUSOHJEET
Seuraavat holkkityypit voidaan valmistaa tdman lukitusversion avulla.
+ Kestomuovinen tarkistusholkki
Noudata kohtia Kipsipositiivi ja Kestomuoviholkit
+ Lopullinen pistorasia, jossa on kestomuovinen, jéykkd sisamateriaali.
Noudata kohtia Kipsipositiivi, Kestomuoviholkit (Vaiheet 1 - 4) ja Lopullinen holkki.
« Lopullinen holkki, jossa on kestomuovinen, jaykka sisamateriaali.
Noudata kohtia Kipsipositiivi, Kestomuoviholkit (vaiheet —) ja Lopullinen holkki.
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Holkin rakenne
Valmista kipsinegatiivi tavalliseen tapaan.

Kipsipositiivi

Huomautus: Jos kdytat kosteaa kipsimallia, eristd se kunnolla.

. Muovaa kipsipositiivi tyngan mukaiseksi.

2. Tasoita distaalipdtd, kunnes halkaisija on sama kuin kartiomallikappaleessa 1ja 2 (Kuva 1).

. Varmista ilman virtaus distaalipadssé olevaan distaaliliittimeen seuraavilla kahdella
menetelmalla:
Poraa reikd koko kipsin lapi distaalisesta keskipisteestd proksimaaliseen paahan ennen
kartiomallikappaleen kiinnittémista. Kohdista pora siten, ettd reikd ei mene distaalipdén
keskikohdan lapi, koska tata tilaa kdytetaan keskiruuville.

TAl
« Pane kipsin pélle ohut sukka.

—_
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4. Madritd venttiilin sijainti kipsimallissa ja tasoita alue varmistaaksesi, ettd venttiilin
mallikappale on samassa tasossa. Tee kipsiin mallikappaleen keskireidsta merkki
kestotussilla. Kdyta punaista mallikappaletta, kun kaytdt jaykkaa sisamateriaalia, ja vihreda,
kun kdytat joustavaa sisamateriaalia.

5. Poraa tyhjioreikd mallikappaleen kohdalta kipsin proksimaaliseen pa&hén tai aiemmin
porattuun reikdan.

6. Kiinnitd mallikappale kipsiin mukana toimitetuilla nauloilla.

Jos kdytat Unity-venttiilia, valmista holkinasetin tekemélld vaiheet 7-9.

7. Kiinnitd holkinasetin kipsiin kiinnitysruuvilla. Varmista, ettd se on samassa tasossa kipsin
kanssa.

8. Kipsid on ehkd poistettava tai lisattéva.

9. Kiinnitd vaahtomuovisuojus kiinnitysruuviin.

Kestomuoviholkit

Salpalukon voi sijoittaa joko anteriorisesti tai lateraalisesti holkkiin potilaan valinnan mukaan.

0Ota huomioon potilaan katisyys ja kdden népparyys, kun valitset paikkaa, johon salpalukko

sijoitetaan. Valittua puolta ei voi muuttaa valmistuksen jalkeen.

. Kiinnitd suppilomallikappale kipsin palle valmistusruuvilla ja suuntaa nuoli valitulle
puolelle, jolle salpalukko sijoitetaan (Kuva 2).

. Ruuvaa lukkokotelo suppilomallikappaleen pééille ja kirista kasin loppurajoittimeen asti. Pida
suppilomallikappale paikallaan kiristettdessd. Varmista, ettd punainen pinta osoittaa valitulle
puolelle kiristamisen jélkeen (Kuva 3).

. Valitse sopiva materiaali odotetun kuormituksen mukaan ja padllystd tavalliseen tapaan

(Kuva 4).

Kierrd nauha kaarimisen aikana tiukasti suppilomallikappaleen ja lukkokotelon uraan. Taméa

auttaa saamaan holkin ilmatiiviiksi. Varmista asianmukainen muotoilu viemalld muovi myds

venttiilin mallikappaleen ympérille.

. 5 Levitd rakennemateriaalia haluamaasi holkkisovittimeen. Varmista, ettd et pane sitd
lukkokotelon punaisen pinnan eteen (Kuva 5).

. Poista holkki kipsista ja leikkaa holkin proksimaalinen reuna.

Hio kestomuovimateriaalia lukkokotelon vierestd, kunnes punainen pinta on havinnyt (Kuva 6).

. Aseta salvan kotelo suoraan linjaan lukkokotelon aukkoon néhden, jotta nauha suuntautuu

suoraan (Kuva 7).

Sijoita salpakotelo siten, ettd se on vahintaan kaksi senttimetrid odotetun proksimaalisen

leikkauslinjan alapuolella. Suuntaa salpakotelo siten, ettd nuoli osoittaa proksimaaliseen

suuntaan.

Huomautus: On suositeltavaa sijoittaa salpakotelo mahdollisimman Iéhelle, jotta

pukeminen olisi helpompaa.

10. Merkitse holkkiin kohta, johon salpakotelo sijoitetaan.

. Karhenna pinta valitusta kohdasta ja liimaa salpakotelo Composite 1-liimalla
liimapakkauksen ohjeita noudattaen (Kuva 7).
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12.

Huomautus: Liiman tarttumisaika on yksi minuutti.
Hio venttiilin mallikappale nakyviin.

Huomaa: Varmista, ettet muotoile lukkokotelon aluetta, kun muokkaat holkkia lamman avulla
sovituksen yhteydessa. Kiinnita tamd alue jaykalla teipilld ennen kuumentamista.

Joustava sisaholkki

Salpalukon voi sijoittaa joko anteriorisesti tai lateraalisesti holkkiin potilaan valinnan mukaan.
0Ota huomioon potilaan katisyys ja kaden napparyys, kun valitset paikkaa, johon salpalukko
sijoitetaan. Valittua puolta ei voi muuttaa valmistuksen jalkeen.
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. Kiinnitd suppilomallikappale kipsin palle valmistusruuvilla ja suuntaa nuoli valitulle

puolelle, jolle salpalukko sijoitetaan (Kuva 2).

. Valitse sopiva materiaali odotetun kuormituksen mukaan ja padllystd tavalliseen tapaan

(Kuva 8).

. Leikkaa joustavaa sisdholkkia niin, ettd se on linjassa kierteiden alapuolella olevan ohuen

seindman yldreunan kanssa (Kuva 9).

Huomautus: Al3 leikkaa joustavaa sisiholkkia matalammaksi. Viistetty reuna varmistaa,
ettd sisdholkki kiinnittyy tukevasti laminoituun holkkiin, ja kosketus suppilon
tiivisterenkaaseen varmistaa tyhjion holkissa.

Ruuvaa lukkokotelo suppilomallikappaleen pdalle ja kiristé kdsin loppurajoittimeen asti. Pida
suppilomallikappale paikallaan kiristettdessd. Varmista, ettd punainen pinta osoittaa valitulle
puolelle kiristamisen jélkeen (Kuva 3).

. Varmista lukkokotelon ja joustavan sisaholkin leikkauksen vélisen sauman tiiviys

levittamalla silikoniliimaa (I-400310) tai vastaavaa ainetta, kuten silikonikittia,
lukkokoteloon suoraan suppilomallikappaleen ylépuolelle (Kuva 10).

. Sido PVA-pussi tiukasti lukkorunkoon juuri suppilomallikappaleen ylépuolelle ja leikkaa

ylimddrdinen PVA-materiaali pois (Kuva 11).

Levitd paksu kerros silikoniliimaa (I-400310) tai vastaavaa ainetta, kuten silikonikittia,
lukkokotelon reunaan suoraan suppilomallikappaleen ylapuolelle. Varmista, etta liima
peittdd kokonaan PVA-pussin sitovan nauhan (Kuva 12).

Lopullinen holkki
Lopullisen holkin valmistaminen edellyttad kaksivaiheista laminointia.
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. Jos teet jaykan sisaholkin, suorita kohdassa Termoplastiset pistorasiat luetellut vaiheet 1-Jos

teet joustavan sisaholkin, toimi kohdan Joustava sisaholkki mukaisesti.

. Karhenna ulkopinta, jos kéytat jaykkaa sisamateriaalia.
. Laminoi ensimméinen kerros rakennemateriaalia. Kun laminointi on valmis, veda ulompi

PVA-pussi pois.
Levitd rakennemateriaalia haluamaasi holkkisovittimeen. Varmista, ettd et pane sitd
lukkokotelon punaisen pinnan eteen (Kuva 5).

. Kiinnitd vahvistusmateriaali holkkisovittimeen ja kaari se kipsin péalle.
. Taita padllimmdiset 1-3 kuitukerrosta pois kipsistd (Kuva 13). Aseta salpakotelon kehys

niin, ettd se on vahintdén kaksi senttimetrid odotetun proksimaalisen leikkauslinjan
alapuolella ja suorassa linjassa nelireikdisen liitoksen keskikohtaan nahden, jotta nauha
kulkee suoraan. Kohdista kehys siten, ettd pydred pad osoittaa kohti proksimaalipaata. Jos se
sijoitetaan vaarin, holkkia ei voi kayttad.

Huomautus: On suositeltavaa sijoittaa salpakotelo mahdollisimman I&helle, jotta
pukeminen olisi helpompaa.

Taita kuitukerrokset salpakotelon kehyksen paélle (Kuva 14).

. Tydnnd salpakotelo kehykseen niin, ettd kuitukerrokset ovat vélissa, kunnes se napsahtaa

tukevasti paikalleen (Kuva 14).
Huomautus: Varmista, ettd salpakotelossa oleva nuoli osoittaa proksimaaliseen paahan.
Vedé PVA-pussi kipsin paélle ja laminoi.

. Kun hartsi on levinnyt, liikuttele hartsia késin varmistaaksesi, ettei salpakotelon ympérille

muodostu ilmataskuja ja ettd hartsi kylldstad salpakotelon alla olevat kuidut téydellisesti
(Kuva 15).

. Kun laminointi on kovettunut, veda ulompi PVA-pussi irti ja irrota holkki kipsistd.
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12. Hio materiaalia Lukkokotelon vierestd, kunnes punainen pinta on havinnyt (Kuva 6).

13. Leikkaa holkkia proksimaalisesti.

14. Hio venttiilin mallikappale nakyviin.
Jos kdytetaan lcelock 552 -tyhjennysventtiilid joustavan sisaholkin kanssa, suorita vaiheet 15-17.
15. Irrota joustava sisaholkki laminoidusta holkista.

16. Tee laminoituun ulkoholkkiin venttiilin kohdalle reika 44 millimetrin reikdsahalla ja hio reuna.
17. Hio joustavaa siséholkkia, jotta venttiilin mallikappale tulee ndkyviin.

Lukkolaite

. Poista kaikki pdly, lika ja muut epdpuhtaudet holkista ja lukkokotelosta.

2. Irrota muovisuojus ja syota paineilmaa pehmedssa mallikappaleessa olevaan reikaan, jotta
pehmed mallikappale irtoaa holkista, ja vedd se ulos salpakotelosta.

. Levitd keskilujaa kierrelukitetta salpalukon ruuviin ja kiinnita salpalukko liu'uttamalla se
salpakotelon aukkoon ja kiristamalla ruuvi kdsin (Kuva 16).

. Irrota suppilomallikappale lukkokotelosta 19 millimetrin hylsyavaimella.

. Vie Quick Connect -pikaliitin lukkokoteloon seka tiivistysrenkaan ja suppilon siséan (Kuva 17).

. Liu'uta reititysohjain lukkokoteloon.

. Liv'uta tiivistyskappale vientiohjaimen pohjaan ja ruuvaa suppilo kiinni ristipadruuvitaltalla,
jossa on hylsyavainjatkokappale (Kuva 18). Suppilossa olevan tarran paatepisteen on oltava
samassa linjassa lukkorungon aukon kanssa (Kuva 19).

. Poista suppilossa oleva tarra.

Katso Icelock 552 -tyhjennysventtiilin tai Unity-venttiilin asennusprosessi niiden

kdyttoohjeista.

~ S U~ w —
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Huomautus: Jos hihnan pad irtoaa reititysohjaimesta kokoamisen aikana, ohjaimen voi koota ja
hihnan vetdd uudelleen (Kuva 20).

PUKEMISOHJEET

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

Huomautus: Hihnan pituus on médritettdva ennen jarjestelmén pukemista, jotta varmistetaan
oikea kiinnitys.

—_

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

. Vedad Quick Connect -pikaliitin ulos holkista ja kiinnitd vuorauksessa olevaan kiinnitystappiin
(Kuva 21).
Varoitus: Varmista, ettd tappi on taysin kiinni Quick Connect -pikaliittimessa.

N~

3. Vedd voimakkaasti uloimmasta hihnasta (a) niin, ettd vuoraus on téysin kiinnittynyt holkkiin
(Kuva 22).

Huomautus: Néin varmistetaan, ettd raajantynkd on oikeassa lopullisessa asennossa holkin
sisalld sen jalkeen, kun lukko on kiinnitetty.

4. Saadd pituutta kahdella sisahihnalla. Voit pidentdd jarjestelméd vetamalla keskihihnasta (b)
Iyhentda sitd vetdmalla sisahihnasta (C) (Kuva 22). Sadda hihnat niin, ettd ne kiristyvét, kun
salpa on lahes kiinni (Kuva 23).

5. Kiinnitd kaksi sisahihnaa (b) ja (c) hihnalukolla ja kiristd ruuvit kdsin (Kuva 24).
Huomautus: Ruuveissa on valmiina kierrelukitelaastari.

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

mukaisesti.
Huomautus: Hihnaan voi tehda vain pienid pituussdatdja laitteen sovittamisen jalkeen. Hihnaa
ei saa pidentad muutamaa millimetrid enempdd, jotta varmistetaan, ettd Quick Connect
-pikaliitin padsee edelleen lukkokoteloon ja tiivistyy tyhjion avulla.
7. Kun sovitus on valmis, leikkaa ylimaérdinen hihna (c) 4—6 senttimetrid vientiohjaimen

yldpuolelta ja kuumasaumaa reuna sen haurastumisen estamiseksi (Kuva 25).

Huomautus: Terveydenhuollon ammattihenkilon on tarvittaessa kiristettava hihna uudelleen

laitteen kdyttdian aikana. Oikea hihnan pituus varmistaa laitteen ihanteellisen toiminnan.
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Huomaa: Varmista, ettd kiinnitét kaksi sisahihnaa hihnalukolla, etk vain yhts, silld se ei ole
riittdvan turvallinen kiinnitys.

KAYTTO
Pukemisohjeet
. Veda vuori ja tiiviste pois.
2. Kiinnitd Quick Connect -liitin linjatappiin (Kuva 21).
Huomaa: Varmista, ettd tappi on tdysin kiinni Quick Connect -liittimessa.
. Kun puet holkkia istuessasi tai seistessési, veda salvasta, jotta hihna pysyy kireand. Tamé
auttaa ohjaamaan Quick Connect -liittimen distaaliseen pd&han (Kuva 26).
Nouse seisomaan ja tydnné jaljelld oleva ilma ulos holkista ennen salvan kiinnittamista
(Kuva 27).
Huomaa: Salpa ei kiinnity, jos holkki on liian kiredll3. Al kiytd liikaa voimaa vetdessési
raajantynkad holkkiin, silld se voi aiheuttaa liikaa jannitystd distaaliseen paahén.

—_
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Riisumisohjeet
1. Voit vapauttaa salvan liu'uttamalla salvan lukkoa alaspdin (Kuva 28). Irrota salpa holkista.
2. Ty6nnd venttiilid niin, ettd ilma padsee virtaamaan holkin siséan samalla, kun vedat
raajantyngan ulos (Kuva 29).
3. Paina Quick Connect -pikaliittimessd olevaa mustaa painiketta ja irrota linjatappi (Kuva 30).

Sdilytd laitetta niin, ettd Quick Connect -pikaliitin on vedetty ulos holkista eika salpa ole
lukittuna (Kuva 31).

Huomautus: Jos salpa on lukittuna, kun vuorausta ei ole kiinnitetty, Quick Connect
-pikaliittimeen ei padse kasiksi distaalipddsta. Jos haluat saada Quick Connect -pikaliittimen
esille, ota vuoraus ja pane se holkkiin. Tynna sitd alaspdin niin, ettd linjatappi kytkee Quick
Connect -pikaliittimen ja vedd vuorausta ylospdin (Kuva 32).

Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla rtilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Kayttdolosuhteet

Laite on vedenpitava.

Waterproof-laitetta voi kdyttdd mérdssa tai kosteassa ympdristdssd ja upottaa enintadn kolmen
metrin syvyiseen veteen enintdan yhden tunnin ajaksi.

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

Se kestda myds satunnaista altistumista hiekalle, pdlylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole sallittua.
Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedelld, jos se on altistunut muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, polylle
tailialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on maaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

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

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hévitettdva paikallisten tai kansallisten ympdristomadraysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niitd kdytetaan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.
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Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

Tdma laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan kestémaan kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3—5 vuoden kayttoa.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel biedt een combinatie van een mechanische en vacuiimsuspensie. 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
A. Trechterdummy
. Trechter
. Afdichtingsinzetstuk
. Bevestigingspin voor Icelock 850
. Fabricageschroef
. Vergrendelingsbehuizing voor laminatie
. Geleidingsinzetstuk
. Quick Connect
Band
. Grendel
. Frame voor grendelbehuizing
. Grendelbehuizing
. Schuifknop met schroef
. Bandvergrendeling met schroeven

== xX+-——ITIT6O mMmMmoOMN™

Alle onderdelen tussen de thermoplastische proefkoker en de definitieve koker worden opnieuw
gebruikt, met uitzondering van de trechterdummy, de vergrendelingshehuizing voor de
laminatie en de grendelbehuizing.

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.
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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.

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

Met deze vergrendelingsversie kunnen de volgende soorten kokers worden gemaakt:
« Thermoplastische proefkoker
Volg de instructies bij Gipspositieve en Thermoplastische kokers
« Definitieve koker met hard thermoplastisch binnenmateriaal.
Volg de instructies bij Gipspositieve, Thermoplastische kokers (Stap 1-4) en Definitieve koker.
- Definitieve koker met flexibel thermoplastisch binnenmateriaal.
Volg de instructies bij Gipspositieve, Flexibele binnenkoker en Definitieve koker.

Kokerconstructie
Bereid het gipsnegatief voor zoals gewoonlijk.

Gipspositief

Opmerking: als er vochtig gips wordt gebruikt, moet voor goede isolatie worden gezorgd.
. Modelleer het gipspositief conform de condities van het restledemaat.

2. Maak het distale uiteinde vlak tot de diameter hetzelfde is als de diameter van de

trechterdummy (Afb. 1).

. Gebruik een van de volgende twee methoden om ervoor te zorgen dat er lucht stroomt naar
de distale verbinding aan het distale uiteinde:

Boor een gat door het hele gips van het distale uiteinde naar het proximale uiteinde voordat

u de trechterdummy bevestigt. Lijn de boor zo uit dat het gat niet door het midden van het

distale uiteinde gaat, want die ruimte wordt gebruikt voor de centrale schroef.

OF

+ Breng een dunne kous aan over het gips.

Als het Icelock 552-uitstootventiel wordt gebruikt, voert u stap 4 tot en met 6 uit.

4. Bepaal de plaats van het ventiel op het gips en maak het gebied rond die plaats vlak zodat de
ventieldummy er goed tegenaan komt te zitten. Zet met een markeerstift een markering op het
gips in het centrale gat van de dummy. Gebruik de rode dummy als er hard binnenmateriaal
wordt gebruikt en de groene als er flexibel binnenmateriaal wordt gebruikt.

5. Boor een vacuiimgat van de locatie van de dummy naar het proximale uiteinde van het gips
of het eerder geboorde gat.

6. Bevestig de dummy met de meegeleverde spijkers aan het gips.

—_
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Als het Unity-ventiel wordt gebruikt, voert u stap 7 tot en met 9 uit om het kokerinzetstuk in de
koker te maken.
7. Bevestig het kokerinzetstuk aan het gips met de stelschroef. Zorg ervoor dat het inzetstuk
goed tegen het gips aan zit.
8. Hetkan nodig zijn om gips te verwijderen of toe te voegen.
9. Breng de schuimkap aan op de stelschroef.

Thermoplastische kokers

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.

. Bevestig de trechterdummy op het gips met de fabricageschroef en richt de pijl naar de

geselecteerde zijde waar de vergrendeling wordt geplaatst (Afb. 2).

Schroef de vergrendelingsbehuizing op de trechterdummy en draai deze met de hand vast tot de

aanslag. Houd de trechterdummy tijdens het vastdraaien op zijn plaats. Zorg ervoor dat het rode viak

na het aandraaien naar de geselecteerde zijde s gericht (Afb. 3).

. Selecteer het juiste materiaal, afhankelijk van de verwachte belasting, en drapeer dit zoals

gebruikelijk (Afb. 4).

Draai tijdens het draperen een band strak in de groef van de trechterdummy en de

vergrendelingsbehuizing. Hierdoor wordt de koker luchtdicht. Leid daarnaast het kunststof

rond de ventieldummy zodat er een goede afdruk ontstaat.

. Breng opbouwmateriaal aan voor een kokeradapter naar keuze. Zorg ervoor dat dit niet voor
het rode vlak op de vergrendelingsbehuizing wordt geplaatst (Afb. 5).

. Verwijder de koker uit het gips en snijd de proximale rand van de koker bij.

Slijp het thermoplastische materiaal aan de zijkant van de vergrendelingshehuizing tot het

rode oppervlak is verdwenen (Afb. 6).

. Plaats de grendelbehuizing in een rechtstreekse lijn vanaf de opening op de
vergrendelingsbehuizing, zodat de band in een rechte lijn wordt geleid (Afb. 7).

. Plaats de grendelbehuizing zodanig dat deze minstens 2 cm onder de verwachte proximale
trimlijn ligt. Richt de grendelbehuizing zodanig dat de pijl naar het proximale deel wijst.
Opmerking: het wordt aangeraden de grendelbehuizing zo proximaal mogelijk te plaatsen
om het aantrekken gemakkelijker te maken.

10. Markeer de plaats op de koker waar de grendelbehuizing moet worden geplaatst.

. Maak het oppervlak op de gekozen plek ruw en lijm de grendelbehuizing vast met Composite
1-lijm. Volg daarbij de instructies op de verpakking van de lijm (Afb. 7).

Opmerking: de lijm heeft een inwerktijd van 1 minuut.
12. Vijl de koker bij zodat de ventieldummy bloot komt te liggen.

Let op: zorg ervoor dat het gebied van de vergrendelingsbehuizing niet wordt vervormd als de

koker tijdens het aanmeten met warmte wordt behandeld. Bevestig rigide tape op dit gedeelte

voordat het wordt verwarmd.

—_
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Flexibele binnenkoker
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.
1. Bevestig de trechterdummy op het gips met de fabricageschroef en richt de pijl naar de
geselecteerde zijde waar de vergrendeling wordt geplaatst (Afb. 2).
2. Selecteer het juiste materiaal, afhankelijk van de verwachte belasting, en drapeer dit zoals
gebruikelijk (Afb. 8).
. Snijd de flexibele binnenkoker zo af dat deze is uitgelijnd met de bovenkant van de dunne
wand onder de schroefdraad (Afb. 9).
Opmerking: de flexibele binnenkoker mag niet lager worden afgesneden. De afgeschuinde
rand zorgt ervoor dat de binnenkoker stevig vastzit in de gelamineerde koker. Het contact met de
afdichtingsring op de trechter zorgt voor vacuiim in de koker.

w
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Schroef de vergrendelingsbehuizing op de trechterdummy en draai deze met de hand vast
tot de aanslag. Houd de trechterdummy tijdens het vastdraaien op zijn plaats. Zorg ervoor
dat het rode vlak na het aandraaien naar de geselecteerde zijde is gericht (Afb. 3).

. Voor een goede afdichting tussen het slothuis en de uitsparing op de flexibele binnenkoker
brengt u siliconenlijm (I-400310) of een vergelijkbaar materiaal zoals een siliconen vulmiddel
aan op het slothuis direct boven de trechterdummy (Afb. 10).

. Bind een PVA-zak stevig vast aan de vergrendelingshehuizing, net boven de trechterdummy,

en knip het overtollige PVA-materiaal af (Afb. 11).

Smeer een dikke laag siliconenlijm (I-400310) of een vergelijkbaar materiaal zoals een

siliconen vulmiddel rond het slothuis direct boven de trechterdummy. Zorg ervoor dat het

touwtje waarmee de PVA-zak is vastgebonden, volledig door de lijm wordt bedekt (Afb. 12).
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Definitieve koker

Voor het maken van de definitieve koker is een laminatie in twee stappen nodig.

. Wanneer u een harde binnenkoker maakt, voer stap 1tot en met 4 uit in het gedeelte van de
Thermoplastische kokers. Voor een flexibele binnenkoker volgt u de instructies bij het
gedeelte van de Flexibele binnenkoker.

. Maak het buitenoppervlak ruw als er hard binnenmateriaal wordt gebruikt.

. Lamineer de eerste laag constructiemateriaal. Trek de buitenste PVA-zak eraf als de

laminatie is uitgehard.

Breng opbouwmateriaal aan voor een kokeradapter naar keuze. Zorg ervoor dat dit niet voor

het rode viak op de vergrendelingsbehuizing wordt geplaatst (Afb. 5).

. Bevestig verstevigingsmateriaal aan de kokeradapter en drapeer dit over het gips.

. Vouw de bovenste 1-3 vezellagen van het gips af (Afb. 13). Plaats het frame van de

grendelbehuizing zodanig dat dit minstens 2 cm onder de verwachte proximale trimlijn ligt

enin een rechte lijn van het midden van het rode vlak op de vergrendelingsbehuizing. Op die
manier wordt de band recht geleid. 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.

Vouw de vezellagen over het frame van de grendelbehuizing (Afb. 14).

. Duw de grendelbehuizing in het frame, met de vezellagen ertussen, tot deze stevig op zijn
plaats vastklikt (Afb. 14).

Opmerking: zorg ervoor dat de pijl op de grendelbehuizing naar het proximale uiteinde wijst.
9. Trek de PVA-zak over het gips en laminaat.

10. 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. 15).

11. Wanneer de laminatie is uitgehard, trekt u de buitenste PVA-zak eraf en verwijdert u de
koker uit het gips.

12. Slijp het materiaal aan de zijkant van de vergrendelingsbehuizing tot het rode oppervlak is
verdwenen (Afb. 6).

13. Snijd de koker proximaal bij.

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

Als u het Icelock 552-uitstootventiel met een flexibele binnenkoker gebruikt, voert u stap 15 tot

en met 17 uit.

15. Verwijder de flexibele binnenkoker uit de gelamineerde koker.

16. Boor de gelamineerde buitenkoker met een gatzaag van 44 mm op de plaats van het ventiel
en schuur de rand.

17. Slijp de flexibele binnenkoker zodat het ventieldummy bloot komt te liggen.

—_
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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.
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. 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. 16).

Schroef de trechterdummy los van de vergrendelingsbehuizing met een zeskantsteeksleutel
van 19 mm.

. Leid de Quick Connect in de vergrendelingshehuizing en in het afdichtingsinzetstuk en de

trechter (Afb. 17).

. Schuif het geleidingsinzetstuk in de vergrendelingshehuizing.

Schuif het afdichtingsinzetstuk naar de onderkant, in het geleidingsinzetstuk, en schroef de
trechter vast met een kruiskopschroevendraaier met dopsleutelverlenging (Afb. 18). De
eindpositie van de sticker op de trechter moet uitgelijnd zijn met de opening op de
vergrendelingshehuizing (Afb. 19).

. Verwijder de sticker op de trechter.

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 it het geleidingsinzetstuk wordt
getrokken, kan dit opnieuw worden gemonteerd en vastgezet (Afb. 20).

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.

—_

[ad

w

>~

v

(=

~

. 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.

Trek de Quick Connect uit de koker en bevestig deze aan de bevestigingspin op de liner (Afb. 21).
Let op: zorg ervoor dat de pin volledig in de Quick Connect steekt.

Trek hard aan de buitenste band (a) zodat de liner volledig in de koker wordt getrokken (Afb. 22).
Opmerking: dit zorgt voor een correcte eindpositie van het restledemaat in de koker nadat
de vergrendeling is vastgezet.

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. 22). Stel de banden zo af dat deze strak komen te zitten als de grendel bijna
gesloten is (Afb. 23).

. Zet de twee binnenste banden (b en ) vast met de bandvergrendeling en draai de schroeven

met de hand vast (Afb. 24).
Opmerking: op de schroeven is vooraf een draadborging aangebracht.

. 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
vacuiim 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. 25).

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.
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GEBRUIK
Instructies voor het aantrekken

1. Trek de liner en de afdichting aan.

2. Zetde Quick Connect vast op de pen van de liner (Afb. 21).

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 it of staat om spanning
op de band te houden. Zo is het eenvoudiger om de Quick Connect in het distale uiteinde te
bevestigen (Afb. 26).

4. Ga staan om de resterende lucht uit de koker te duwen voordat u de vergrendeling vastzet
(Afb. 27).

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. 28). 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. 29).
3. Druk op de zwarte knop op de Quick Connect en verwijder de pin uit de liner (Afb. 30).

Bewaar het hulpmiddel met de Quick Connect uit de koker getrokken en de grendel niet
vergrendeld (Afb. 31).

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
ude linerin 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. 32).

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

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.
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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:
+ Hulpmiddelis niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens ISO-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

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!

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

0 dispositivo inclui uma combinagdo de suspensdo mecénica e a vécuo. A suspensdo mecanica
utiliza um corddo, permitindo que o paciente coloque o encaixe pelas suas préprias maos.

0 dispositivo pode ser utilizado exclusivamente como suspensao mecénica ou em combinagao
com uma vélvula de expulsao para proporcionar uma suspensdo passiva ou ativa.

Componentes
A. Simulador de funil
. Funil
. Insercdo de selagem
. Pino de fixagdo para Icelock 850
. Parafuso de fabrico
. Estrutura do trancador para laminacéo
. Insercao de encaminhamento
. Quick Connect
Correia
Trinco
. Armacdo da estrutura do trinco
. Estrutura do trinco
. Botdo deslizante com parafuso
. Trancador da correia com parafusos

ZE=ZIrr XN +-—— IO mMmmonw

Todas as pecas so reutilizadas entre o encaixe de prova termopldstico e o encaixe definitivo,
exceto o simulador de funil, a estrutura do trancador para laminagéo e a estrutura do trinco.

UTILIZACAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a ligar e desbloquear um sistema protésico que substitui um membro
inferior em falta.
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A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional
de sadde.
0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicagdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizades de impacto baixo a elevado, por exemplo, caminhadas
e corridas ocasionais.
0 limite de peso do dispositivo é de 166 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessérias para uma utilizagao segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracao ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fun¢des normais, 0 paciente deve parar
a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de satide.

Aviso: utilize apenas pecas de substituicao da Ossur no dispositivo para garantir a sua durabilidade.
0 dispositivo destina-se a utilizagdo num Gnico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS

0 dispositivo deve ser utilizado em combinagdo com um liner Iceross Seal-In" X Locking, um vedante
Iceross Seal-In” X e uma vélvula de expulsao Icelock” 552 ou uma vélvula Unity".

INSTRUCOES DE MONTAGEM
Os tipos de encaixe que se seguem podem ser fabricados com esta versdo do trancador.
« Encaixe de prova termoplastico
Sequir as indicagdes nas seccdes Gesso positivo e Encaixes termopldsticos
« Encaixe definitivo com material interno rigido termoplastico
Sequir as indicagdes nas seccdes Gesso positivo, Encaixes termoplasticos (Passos 1-4)
e Encaixe definitivo.
« Encaixe definitivo com material interno flexivel termopldstico
Sequir as indicagdes nas seccdes Gesso positivo, Encaixe interno flexivel e Encaixe definitivo.

Construgdo do encaixe
Preparar o gesso negativo, conforme habitual.

Gesso positivo
Nota: se estiver a utilizar gesso himido, isolar devidamente.

1. Modelar o gesso positivo para se ajustar ao membro residual.

2. Alisar a extremidade distal até que o didmetro tenha o tamanho exato do simulador de funil
(Fig. 1).

3. Utilizar um dos dois métodos que se sequem para assegurar o fluxo de ar para o conector
distal na extremidade distal:

« Perfurar um orificio por todo 0 gesso desde a extremidade distal até a extremidade proximal
antes de fixar o simulador de funil. Alinhar a broca para que o orificio ndo atravesse o centro
da extremidade distal, visto que esse espaco serd utilizado para o parafuso central.

ou

+ Aplicar uma meia fina sobre o gesso.

Em caso de utilizagao da valvula de expulsdo Icelock 552, efetuar os passos 4 a 6.

4. Determinar a localizagdo da vélvula no gesso e alisar a drea para assegurar que o modelo da
vélvula fica nivelado. No orificio central do simulador, colocar uma marca no gesso com um
marcador de tinta permanente. Utilizar o simulador vermelho quando for utilizado material
interno rigido, e o verde quando for utilizado material interno flexivel.
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5. Perfurar um furo de vacuo desde a localizagdo do simulador até a extremidade proximal do
gesso ou até ao furo realizado anteriormente.
6. Fixar o simulador ao gesso com os pregos fornecidos.
Em caso de utilizagdo da valvula Unity, efetuar os passos 7 a 9 para fabricar a insercdo do encaixe
dentro do encaixe.
7. Fixar ainsercdo do encaixe no gesso com o parafuso de fixacdo. Assegurar que se encontra
nivelada com o gesso.
8. Pode ser necessério remover ou adicionar gesso.
9. Aplicar a tampa de espuma no parafuso de fixagao.

Encaixes termoplasticos
0 trancador do trinco pode ser colocado anterior ou lateralmente no encaixe, de acordo com
a preferéncia do paciente. Considerar amdo dominante e a destreza nas maos do paciente no
momento de escolher a localizacao do trancador do trinco. 0 lado selecionado ndo pode ser
alterado apés o fabrico.
. Fixar o simulador de funil ao gesso com o parafuso de fabrico e orientar a seta para o lado
selecionado, no qual o trancador do trinco serd colocado (Fig. 2).
. Aparafusar a estrutura do trancador no simulador de funil e apertar a méo até atingir
a extremidade. Ao apertar, manter o simulador de funil na posicao correta. Depois de
apertar, assegurar que a superficie vermelha estd virada para o lado selecionado (Fig. 3).
. Selecionar o material adequado, dependendo das tensdes esperadas, e envolver conforme
habitual (Fig. 4).
Enrolar firmemente uma correia na ranhura do simulador de funil e na estrutura do
trancador durante o envolvimento. Este procedimento ajudard a hermeticidade do encaixe.
Adicionalmente, guiar o plastico a volta do modelo da vélvula para assequrar uma moldagem
adequada.
. Aplicar material de enchimento para um adaptador de encaixe da sua preferéncia. Assequrar
que ndo é colocado em frente a superficie vermelha na estrutura do trancador (Fig. 5).
. Retirar 0 encaixe do gesso e aparar a extremidade proximal do encaixe.
Deshastar o material termopldstico na lateral da estrutura do trancador até que a superficie
vermelha tenha desaparecido (Fig. 6).
. Colocar a estrutura do trinco em linha direta face a abertura da estrutura do trancador, para
que a correia fique direita (Fig. 7).
Colocar a estrutura do trinco até ficar, pelo menos, 2 cm abaixo da linha de corte proximal
esperada. Orientar a estrutura do trinco até a seta apontar para a extremidade proximal.
Nota: recomenda-se que a estrutura do trinco seja colocada o mais proximalmente possivel
para permitir uma colocagdo mais facil.
10. Marcar no encaixe o local onde a estrutura do trinco serd colocada.
. Lixar a superficie no local escolhido e colar a estrutura do trinco com o adesivo Composite 1,
seguindo as instrugdes indicadas na embalagem do adesivo (Fig. 7).
Nota: o tempo de trabalho com o adesivo é de 1 minuto.
12. Desbastar para expor o modelo da vélvula.
Atencao: assegurar que nao manipula a érea da estrutura do trancador ao ajustar o encaixe com
calor durante o processo de adaptacdo. Proteger esta drea com fita rigida antes do aquecimento.
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Encaixe interno flexivel
0 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 maos do paciente no
momento de escolher a localiza¢do do trancador do trinco. 0 lado selecionado nao pode ser
alterado apds o fabrico.
1. Fixar o simulador de funil ao gesso com o parafuso de fabrico e orientar a seta para o lado
selecionado, no qual o trancador do trinco sera colocado (Fig. 2).
2. Selecionar o material adequado, dependendo das tensées esperadas, e envolver conforme
habitual (Fig. 8).
3. Cortar o encaixe interno flexivel para que fique alinhado com a parede fina abaixo das roscas
(Fig. 9).
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Nota: ndo cortar o encaixe interno flexivel abaixo disso. A extremidade chanfrada assegura
que o encaixe interno é apertado com firmeza no encaixe laminado, e o contacto com o anel
vedante no funil assegura o vacuo no encaixe.

Aparafusar a estrutura do trancador no simulador de funil e apertar a mao até atingir

a extremidade. Ao apertar, manter o simulador de funil na posicao correta. Depois de
apertar, assegurar que a superficie vermelha estd virada para o lado selecionado (Fig. 3).
Para garantir a vedagdo entre o alojamento do fecho e o corte na tomada interna flexivel,
aplique cola desilicone (I-400310) ou um material semelhante, como massa de silicone, no
alojamento do fecho, diretamente acima da chupeta de funil (Fig. 10).

. Amarrar um saco de PVA com firmeza a estrutura do trancador, logo acima do simulador de
funil, e aparar o material de PVA em excesso (Fig. 11).

Espalhe uma camada espessa de cola de silicone (I-400310) ou de um material compardvel,
como massa de silicone, a volta do alojamento do fecho, diretamente acima da chupeta de
funil. Assequrar que a cola cobre completamente o fio que amarra o saco de PVA (Fig. 12).
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Encaixe definitivo

E necessaria uma laminacdo em dois passos para fazer o encaixe definitivo.

. Em caso de utilizagdo de um encaixe interno rigido, efetuar os passos 1a 4 indicados na
sec¢do Encaixes termoplasticos. Em caso de utilizagdo de um encaixe interno flexivel, sequir
0s passos da seccdo Encaixe interno flexivel.

. Lixar a superficie exterior se for utilizado material interno rigido.

. Laminar a primeira camada de material estrutural. Apds a laminagdo, puxar o saco de PVA

exterior.

Aplicar material de enchimento para um adaptador de encaixe da sua preferéncia. Assegurar

que nao é colocado em frente a superficie vermelha na estrutura do trancador (Fig. 5).

. Colocar o material de refor¢o no adaptador do encaixe e envolver sobre o gesso.

. Dobrar as 1-3 camadas superiores de fibras para fora do gesso (Fig. 13). Colocar a armagdo

da estrutura do trinco até ficar, pelo menos, 2 cm abaixo da linha de corte proximal esperada

e em linha direta do centro da superficie vermelha na estrutura do trancador, para que

a correia fique direita. Orientar a armacdo para que a extremidade redonda fique a apontar

para a extremidade proximal. Se for colocada incorretamente, o encaixe ndo podera ser

utilizado.

Nota: recomenda-se que a estrutura do trinco seja colocada o mais proximalmente possivel

para permitir uma colocacdo mais facil.

Dobrar as camadas de fibras sobre a armagdo da estrutura do trinco (Fig. 14).

. Empurrar a estrutura do trinco para dentro da armacao, com as camadas de fibras no meio,

até que fique encaixada (Fig. 14).

Nota: assegurar que a seta na estrutura do trinco estd a apontar para a extremidade

proximal.

Puxar o saco de PVA sobre 0 gesso e laminar.

10. Quando a resina estiver distribuida, manusear a resina com a mao para assegurar que nao 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. 15).

. Apés a laminagdo, puxar o saco de PVA exterior e remover o encaixe do gesso.

12. Deshastar o material na lateral da estrutura do trancador até que a superficie vermelha

tenha desaparecido (Fig. 6).

13. Aparar o encaixe proximalmente.

14. Desbastar para expor o modelo da vélvula.

Em caso de utilizagao da valvula de expulsao Icelock 552 com um encaixe interno flexivel, efetuar

o0s passos 15a 17.

15. Retirar o encaixe interno flexivel do encaixe laminado.

16. Perfurar o encaixe externo laminado com uma serra para orificios de 44 mm na localizagao
da vélvula e alisar a extremidade com uma lixa.

17. Desbastar o encaixe interno flexivel para expor o modelo da vélvula.
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Montagem do trancador
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. Remover todos os vestigios de pd, sujidade ou contaminagéo do encaixe e da estrutura do

trancador.

. Retirar a tampa de plastico 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.

. 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 & mao (Fig. 16).

Desaparafusar o simulador de funil da estrutura do trancador com uma chave do encaixe de
19 mm.

. Inserir o Quick Connect na estrutura do trancador e, de sequida, na inser¢ao de selagem e no

funil (Fig. 17).

. Inserir a insercao de encaminhamento dentro da estrutura do trancador.

Deslizar a insercdo de selagem até ao fundo, para dentro da inser¢do de encaminhamento,
e aparafusar o funil com uma chave de estrela com uma extensao para chave do encaixe
(Fig. 18). A posicdo final do autocolante no funil deve estar alinhada com a abertura na
estrutura do trancador (Fig. 19).

. Retirar 0 autocolante do funil.

Consultar o processo de montagem nas Instrugdes de utilizagao da vélvula de expulsdo
Icelock 552 ou da vélvula Unity.

Nota: se a extremidade da correia for puxada para fora da insergdo de encaminhamento durante
amontagem, pode voltar a ser colocada e apertada (Fig. 20).

INSTRUGOES DE AJUSTE

Aviso: o incumprimento das instrugdes que se sequem poderd fazer com que o pino se solte do
liner, resultando na perda de suspensao, o que poderd causar lesdes.

Nota: o comprimento da correia deverd ser selecionado antes de colocar o sistema, para
assegurar o engate correto.
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. Aplicar Loctite 410/411 ou um composto equivalente nas roscas do pino de fixacdo

e aparafuséd-lo no liner. Apertar o pino de fixagdo a 4 Nm.

. Puxar o Quick Connect para fora do encaixe e apertd-lo ao pino de fixacdo no liner (Fig. 21).

Atencao: assegurar que o pino fica totalmente encaixado no Quick Connect.

. Puxar com forca a correia exterior (a) para que o liner fique totalmente colocado no encaixe

(Fig. 22).

Nota: tal assegura a posicdo final correta do membro residual dentro do encaixe quando
o trancador estiver apertado.

Ajustar o comprimento por intermédio das duas correias internas. Puxar a correia do meio (b)
para alongar o sistema, e a correia interna (c) para o encurtar (Fig. 22). Ajustar as correias para
que fiquem apertadas quando o trinco estiver quase fechado (Fig. 23).

. Apertar as duas correias internas (b) e (c) com o trancador da correia e apertar os parafusos

amao (Fig. 24).
Nota: os parafusos tém um patch do fixador de roscas pré-aplicado.

. Ajustar o dispositivo ao paciente de acordo com as instrugdes de colocagdo e remogéo

indicadas na seccdo seguinte.

Nota: depois de ajustar o dispositivo, apenas € 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 vacuo.
Apds 0 ajuste, cortar o excesso da correia (c) 4-6 cm acima da insercéo de encaminhamento
e selar com calor a extremidade, para impedir que fique desfiada (Fig. 25).

Nota: se necessério, durante a vida dtil do dispositivo, a correia deve voltar a ser apertada por um
profissional de sadde. 0 comprimento correto da correia assegura o funcionamento ideal do
dispositivo.

Atengdo: assequrar que as duas correias internas estao presas com o trancador da correia, visto
que prender apenas uma ndo garante a firmeza e sequrana adequadas.
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UTILIZA([\O
Instrugoes de colocagdo
1. Colocar o liner e a membrana.
2. Fixar o Quick Connect no pino do liner (Fig. 21).
Atencao: assegurar que o pino fica totalmente encaixado no Quick Connect.
3. Numa posicdo sentada ou de pé, puxar o trinco durante a colocagao do encaixe para manter
tensao sobre a cinta. Tal ajudard a orientar o Quick Connect para a extremidade distal (Fig. 26).
4. Levantar para uma posicdo de pé a fim de remover o ar remanescente do encaixe antes de
fixar o trinco (Fig. 27).
Atencao: o trinco ndo ficaré devidamente fixado se o encaixe estiver demasiado apertado.
Néo aplicar forca em excesso para puxar o membro residual para o encaixe, uma vez que tal
poderd causar demasiada tensdo na extremidade distal.

Instrugoes de remogdo
1. Deslizar o trancador do trinco para baixo, para soltar o trinco (Fig. 28). 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. 29).
3. Pressionar o botdo preto no Quick Connect e remover do pino do liner (Fig. 30).

Armazenar o dispositivo para que o Quick Connect seja puxado para fora do encaixe e o trinco ndo
fique trancado (Fig. 31).

Nota: se o trinco estiver trancado sem que exista um liner fixado, nao serd possivel alcancar

0 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. 32).

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

Condigoes 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, transpiragao, urina e sabonetes neutros.
Pode também tolerar exposicao ocasional a areia, pé e sujidade. A exposicdo continua ndo é permitida.
Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

Limpar com dgua limpa apds qualquer exposicdo a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
sujidade e secar com um pano.

MANUTENCAO

0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satde. 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

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

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a seguranga

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.
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A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 150 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de
carga.

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

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

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

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

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Produkt oferuje kombinacje zawieszenia mechanicznego i prozniowego. W zawieszeniu
mechanicznym zastosowano $ciag, ktdra umozliwia pacjentowi wciagniecie sie do leja
protezowego. Produkt moze by¢ uzywany wytacznie jako zawieszenie mechaniczne lub

w pofaczeniu zzaworem odprowadzajacym, aby zapewnic zawieszenie pasywne lub aktywne.

Czesci sktadowe
A. Zaslepka lejka
. Lejek
. Wktadka uszczelniajaca
. Pin mocujacy do Icelock 850
. Sruba montazowa
. Obudowa zamka do laminowania
. Plytka frezujaca
. Quick Connect
Pasek
Zatrzask
. Rama obudowy zatrzasku
. Obudowa zatrzasku
. Przycisk suwakowy ze $ruba
. Blokada paska ze Srubami

Z=ZIrrXN+—— I mmoUMNw

Wszystkie czesci s3 ponownie wykorzystywane pomiedzy termoplastycznym kontrolnym lejem
protezowym a ostatecznym lejem protezowym, z wyjatkiem zaslepki leja protezowego,
obudowy zamka do laminowania i obudowy zatrzasku.

PRZEZNACZENIE

Wyrdb jest przeznaczony do faczenia i uwalniania do systemu protetycznego, ktdry zastepuje
brakujaca koriczyne dolna.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

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

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdb 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 soba nieodfaczne
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 funkdji, lub wyréb wykazuje
oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien
przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: aby zapewni¢ trwatosc, do wyrobu nalezy uzywac wytacznie czesci zamiennych
firmy Ossur.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYMAGANE ELEMENTY

Produkt nalezy stosowac w potaczeniu z wktadka blokujaca Iceross Seal-In" X Locking liner, uszczelkg
Iceross Seal-In" X Seal i zaworem wydechowym Icelock” 552 Expulsion Valve lub Unity” Valve.

INSTRUKCJE MONTAZU
W tej wersji zamka mozna wykonac nastepujace typy leja protezowego.
« Termoplastyczny kontrolny lej protezowy
Postepowac zgodnie z sekcjami Gipsowe pozytywowe i termoplastyczne
« Ostateczny lej protezowy z termoplastycznym sztywnym materiatem wewnetrznym.
Wybierz sekcje Pozytyw do gipsu, Tulejki termoplastyczne (Kroki 1-4) i Tuleja ostateczna.
« Ostateczny lej protezowy z termoplastycznym elastycznym materiatem wewnetrznym.
Wybierz sekcje Pozytyw do gipsu, Elastyczne wewnetrzne leje protezowe i Ostateczny lej
protezowy.

Konstrukcja leja protezowego
Przygotowac negatyw gipsowy jak zwykle.

Pozytyw gipsowy
Uwaga: jesli uzywa sie wilgotnego modelu gipsowego, nalezy go odpowiednio izolowac.

1. Pozytyw gipsowy nalezy wymodelowac, aby byt zgodny z kikutem.

2. Spfaszczy¢ dystalny koniec, az Srednica bedzie taka sama jak Srednica zaslepki lejka (Rys. 1).

3. Aby zapewni¢ przeptyw powietrza do facznika dystalnego na koricu dystalnym, nalezy
zastosowac jedna z dwéch ponizszych metod:

+ Przed zamocowaniem zaslepki lejka wywierci¢ otwdr w catym gipsie od korica dystalnego do
korica proksymalnego. Wyréwnac wiertto tak, aby otwdr nie przechodzit przez srodek
dystalnego korica, poniewaz ta przestrzen zostanie wykorzystana na srube srodkowa.

LUB

« Natozyc cienka poriczoche na gips.

Jesli korzysta sie z Icelock 552 Expulsion Valve, nalezy wykonac kroki 4 do 6.

4. Okresli¢ potozenie zaworu na modelu gipsowym i sptaszczyc obszar, aby zaslepka zaworu
byta réwno osadzona. W srodkowym otworze zaslepki umiesci¢ oznaczenie na modelu
gipsowym za pomoca nieusuwalnego oznaczenia. Uzy¢ czerwonej zaslepki, gdy uzywa sie
sztywnego materiatu wewnetrznego, a zielonej, gdy uzywa sie elastycznego materiatu
wewnetrznego.

5. Wywierci¢ otwor prozniowy od lokalizacji zaslepki do proksymalnego korica gipsu lub
wczesniej wywierconego otworu.

6. Przymocowac zaslepke do modelu gipsowego za pomocg dostarczonych gwozdzi.
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Jesli korzysta sie z Unity Valve, nalezy wykonac kroki 7 do 9, aby wykonac wktadke leja
protezowego do leja protezowego.
7. Zamocowac wktadke leja protezowego do gipsu za pomoca Sruby nastawczej. Upewnic sie,
ze lezy onaréwno z gipsem.
8. Konieczne moze by¢ usuniecie lub dodanie gipsu.
9. Natozy¢ naktadke piankowa na Srube nastawcza.

Leje protezowe ksztattowane termoplastycznie

Blokade zatrzasku mozna umiescic z przodu lub z boku leja protezowego, w zaleznosci od preferencji

pacjenta. Wybierajac miejsce umieszczenia blokady zatrzasku, nalezy wzia¢ pod uwage dominujaca

reke pacjenta i jego zrecznosc. Wybranej strony nie mozna zmieni¢ po wykonaniu.

. Przymocowac zaslepke lejka do gipsu za pomocg wkretu montazowego i skierowac strzatke
w strone wybranej strony, w ktdrej zostanie umieszczony zamek zatrzaskowy (Rys. 2).

. Przykreci¢ obudowe blokady do zaslepki lejka i dokrec recznie az do oporu. Podczas
dokrecania trzymac zaslepke lejka w miejscu. Upewnic sie, e po dokreceniu czerwona
powierzchnia jest zwrdcona w wybrang strone (Rys. 3).

. Wybrac odpowiedni materiat w zaleznosci od przewidywanych naprezen i owina¢ zgodnie ze

standardowa procedura (Rys. 4).

Podczas obktadania mocno nawinac pas na zaslepke lejka oraz obudowe zamka. Utatwi to

zapewnienie hermetycznosci leja protezowego. Dodatkowo, poprowadzic plastik wokot

zalepki zaworu, aby zapewni¢ prawidtowe uformowanie.

. Natozy¢ materiat wypetniajacy na wybrany adapter leja protezowego. Uwazac, aby nie
umiesci¢ go przed czerwong powierzchnia obudowy zamka (Rys. 5).

. Wyjac lej protezowy z gipsu i przycia¢ proksymalng krawedz leja protezowego.

. Szlifowa¢ materiat termoplastyczny z boku obudowy zamka, az czerwona powierzchnia
zniknie (Rys. 6).

8. Umiesci¢ obudowe zatrzasku w linii prostej od otworu w obudowie zamka, tak aby pasek byt
skierowany w linii prostej (Rys. 7).

. Umiesci¢ obudowe zatrzasku tak, aby znajdowata sie co najmniej 2 cm ponizej oczekiwanej
proksymalnej linii cigcia. Ustawi¢ obudowe zatrzasku tak, aby strzatka wskazywata
proksymalnie.

Uwaga: zaleca sie umieszczenie obudowy zatrzasku jak najblizej, aby utatwi¢ zaktadanie.
10. Zaznaczy¢ miejsce na leju protezowym, w ktorym zostanie umieszczona obudowa zatrzasku.
1. Szorstkowa¢ powierzchnie w wybranym miejscu i przyklei¢ obudowe zatrzasku za pomoca

kleju Composite 1, postepowac zgodnie z instrukcjami na opakowaniu kleju (Rys. 7).
Uwaga: czas klejenia wynosi 1 minute.
12. Zeszlifowac, aby odstonic zaslepke zaworu.

Przestroga: nalezy uwazac, aby nie manipulowac przestrzenia obudowy zamka podczas

termicznej obrébki leja protezowego w trakcie procesu dopasowywania. Przed podgrzewaniem

nalezy zabezpieczyc ten obszar sztywna tasma.
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Elastyczny wewnetrzny lej protezowy
Blokade zatrzasku mozna umiescic z przodu lub z boku leja protezowego, w zaleznosci od preferencji
pacjenta. Wybierajac miejsce umieszczenia blokady zatrzasku, nalezy wzia¢ pod uwage dominujaca
reke pacjenta i jego zrecznos¢. Wybranej strony nie mozna zmieni¢ po wykonaniu.
1. Przymocowac zaslepke lejka do gipsu za pomoca wkretu montazowego i skierowac strzatke
w strone wybranej strony, w ktdrej zostanie umieszczony zamek zatrzaskowy (Rys. 2).
2. Wybrac¢ odpowiedni materiat w zaleznosci od przewidywanych naprezen i owina¢ zgodnie ze
standardowa procedura (Rys. 8).
. Przyciac elastyczny wewnetrzny lej protezowy tak, aby zréwnat sie z gorna czescia cienkiej
$cianki ponizej gwintéw (Rys. 9).
Uwaga: nie przycinac elastycznego wewnetrznego leja protezowego w dot. Sfazowana
krawedz zapewnia pewne zamocowanie wewnetrznego leja protezowego w laminowanym
leju protezowym, a kontakt z pierscieniem uszczelniajacym na lejku zapewnia podcisnienie
w leju protezowym.

w
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4. Przykreci¢ obudowe blokady do zaslepki lejka i dokre¢ recznie az do oporu. Podczas
dokrecania trzymac zaslepke lejka w miejscu. Upewnic sie, ze po dokreceniu czerwona
powierzchnia jest zwrdcona w wybrana strone (Rys. 3).

. Aby zapewnic szczelnos¢ pomiedzy obudowa zamka a nacigciem w elastycznym leju
wewnetrznym, natozy¢ klej silikonowy (I-400310) lub podobny materiat, np. silikonowa
mase szpachlowa, na obudowe zamka, bezposrednio nad zaslepka leja (Rys. 10).

6. Przywiaza¢ mocno worek PVA do obudowy zamka, tuz nad zaslepka lejka i odcia¢ nadmiar
materiatu PVA (Rys. 11).

. Rozprowadzi¢ gruba warstwe kleju silikonowego (1-400310) lub podobnego materiatu, na
przyktad silikonowa mase szpachlowa, wokét obudowy zamka, bezposrednio nad zaslepka
leja. Upewnic sig, ze klej catkowicie pokrywa sznurek wiazacy worek PVA (Rys. 12).
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Ostateczny lej protezowy

Do wykonania ostatecznego leja protezowego konieczna jest dwuetapowa laminacja.

. Jesli wykonuje sie sztywny wewnetrzny lej protezowy, nalezy wykonac kroki od 1 do 4
opisane w sekcji Termoplastyczne leje protezowe. Jesli wykonuje sie elastyczny wewnetrzny
lej protezowy, nalezy postepowac zgodnie z sekcja Elastyczny wewnetrzny lej protezowy.

. Jedli uzywa sie sztywnego materiatu wewnetrznego, nalezy zszorstkowac powierzchnie
zewnetrzna.

. Wykonac laminacje pierwszej warstwy materiatu konstrukcyjnego. Po ustawieniu laminacji

zdjac zewnetrzny worek PVA.

Natozy¢ materiat wypetniajacy na wybrany adapter leja protezowego. Uwazac, aby nie

umiesci¢ go przed czerwong powierzchnia obudowy zamka (Rys. 5).

. Przymocowac materiat wzmacniajacy do adaptera lej protezowego i natozyc na gips.

Odwinac 1-3 gérne warstwy wiékna z gipsu (Rys. 13). Umiesci¢ rame obudowy zatrzasku tak,

aby znajdowata sig co najmniej 2 cm ponizej oczekiwanej proksymalnej linii ciecia i w linii

prostej od srodka czerwonej powierzchni na obudowie zamka, tak aby pasek byt poprowadzony
prosto. 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.

It6z warstwy wtékna nad rama obudowy zatrzasku (Rys. 14).

. Wcisnac obudowe zatrzasku do ramy, umieszczajac warstwy widkien pomiedzy nimi, az
zaskoczy na miejsce (Rys. 14).

Uwaga: upewnic sie, ze strzatka na obudowie zatrzasku jest skierowana w strone korica
proksymalnego.
9. Naciagna¢ worek PVA na gips i laminat.

10. Po rozprowadzeniu zywicy przesunac zywice recznie, aby upewnic sie, ze wokét obudowy
zatrzasku nie tworza sie kieszenie powietrzne, a zywica catkowicie nasyca wtékna pod
obudowa zatrzasku (Rys. 15).

11. Po zwiazaniu laminadji sciggnac zewnetrzny worek PVA i wyjac lej protezowy z gipsu.

12. Szlifowac materiat z boku obudowy zamka, az czerwona powierzchnia zniknie (Rys. 6).

13. Przyciaclej protezowy proksymalnie.

14. Zeszlifowac, aby odstonic zaslepke zaworu.

W przypadku stosowania Icelock 552 Expulsion Valve z elastycznym wewnetrznym lejem

protezowym nalezy wykonac kroki od 15 do 17.

15. Wyjac elastyczny wewnetrzny lej protezowy z laminowanego leja protezowego.

16. Wywier¢ laminowany zewnetrzny lej protezowy za pomoca otwornicy 44 mm w miejscu
zaworu i przeszlifowac krawedz.

17. Zeszlifowac elastyczny wewnetrzny lej protezowy, aby odstonic zaslepke zaworu.
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Zespotzamka
1. Usunac caty kurz, brud i inne zanieczyszczenia z leja protezowego i obudowy zamka.
2. Zdja¢ 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. Natozyc¢ $rednio mocny Srodek do zabezpieczania gwintow na $rube zatrzasku i zamocowac
zatrzask, wsuwajac go do szczeliny w obudowie zatrzasku i recznie dokrecajac $rube (Rys. 16).
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4. Odkrec zaslepke lejka od obudowy zamka za pomoca klucza nasadowego 19 mm.

5. Poprowadzi¢ Quick Connect do obudowy zamka i wktadki uszczelniajacej oraz lejka (Rys. 17).

6. Wsunac wktadke prowadzaca do obudowy zamka.

7. Wsunac wktadke uszczelniajaca na dot, do wktadki prowadzacej i przykrecic lejek za pomoca
wkretaka krzyzakowego z przedtuzka klucza nasadowego (Rys. 18). Koricowe potozenie
naklejki na lejku powinno pokrywac sie z otworem w obudowie zamka (Rys. 19).

8. Usunac naklejke z lejka.

9. Proces montazu jest opisany w Instrukcji uzytkowania Icelock 552 Expulsion Valve lub Unity
Valve.

Uwaga: jesli koniec paska zostanie wyciagniety z wktadki prowadzacej podczas montazu, mozna
go ponownie zamontowac i przykreci¢ (Rys. 20).

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Ostrzezenie: Niezastosowanie sie do ponizszych instrukcji moze spowodowac odtaczenie sie
pinu, co moze spowodowac utrate zawieszenia i obrazenia.

Uwaga: ustawienie dtugosci paska nalezy przeprowadzic przed zatozeniem systemu, aby
zapewnic jego prawidtowe zapiecie.

—_

. Natozy¢ Loctite 410/411 lub podobny preparat na gwinty pinu mocujacego i wkreci¢ go we
wktadke. Dokre¢ pin mocujacy momentem 4 Nm.

2. Wyciagnac Quick Connect z leja protezowego i przymocowac do pina mocujacego na wktadce
(Rys. 21).

Przestroga: upewnic sie, ze pin mocujacy zostat catkowicie wsuniety w Quick Connect.

. Pociagnac mocno za najbardziej zewnetrzny pasek (a), aby wktadka zostata catkowicie
wtozona w lej protezowy (Rys. 22).

Uwaga: zapewnia to prawidfowe zakoriczenie potozenie kikuta w leju protezowym po
zafozeniu zamka.

4. Dostosowac dtugos¢ za pomoca dwdch wewnetrznych paskéw. Pociagnac srodkowy pasek
(b), aby wydtuzy¢ system, oraz wewnetrzny pasek (c), aby go skrdcic (Rys. 22). Wyregulowac
paski tak, aby byty napiete, gdy zatrzask jest prawie zamkniety (Rys. 23).

. Przymocowac dwa wewnetrzne paski (b) i (c) za pomoca paska zabezpieczajacego i dokre¢
recznie Sruby (Rys. 24).

Uwaga: sruby maja fabrycznie natozona 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 requlacji dtugosci
paska. Pasek nie powinien by¢ wydtuzony o wiecej niz kilka milimetréw, aby mie¢ pewnosc,
ze Quick Connect w dalszym ciaggu wejdzie do obudowy zamka i uszczelni sie podcisnieniem.

. Po zakoriczeniu mocowania odcia¢ nadmiar paska (c) 4—6 cm nad wktadka prowadzaca
i zgrza¢ krawedz, aby zapobiec strzepieniu (Rys. 25).

Uwaga: jesli to konieczne, w okresie uzytkowania produktu, pasek powinien zosta¢ ponownie

naciagniety przez pracownika stuzby zdrowia. Odpowiednia dtugos¢ paska zapewnia optymalne

dziatanie produktu.

Przestroga: upewnic sig, ze dwa wewnetrzne paski sg zapiete za pomoca zatrzasku, ale nie

tylko jednego, poniewaz nie zapewni to wystarczajacego zabezpieczenia.
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UZYTKOWANIE
Instrukje zaktadania
1. Zat6z lej sylikonowy i uszczelke.
2. Zamocuj Quick Connect na pinie linera (Rys. 21).
Przestroga: Upewnij sie, ze pin jest catkowicie wozony do Quick Connect.
3. W pozydji siedzacej lub stojacej, pociagnij zatrzask podczas zaktadania leja protezowego, aby
utrzymac napiecie pasa. Pomoze to wprowadzi¢ Quick Connect do korica dystalnego (Rys. 26).
4. Przed zamocowaniem zatrzasku wstan, aby usuna¢ pozostate powietrze z leja protezowego
(Rys. 27).
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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. Przesunac blokade zatrzasku w dét, aby zwolnic zatrzask (Rys. 28). Wyjac zatrzask z leja
protezowego.
2. Wcisnac zawdr, aby umozliwic przeptyw powietrza do leja protezowego, jednoczesnie
wyciagajac kikut (Rys. 29).
3. Nacisnac czarny przycisk na Quick Connect i wyjac z wktadki pin (Rys. 30).

Przechowywac produkt tak, aby Quick Connect byt wyciagniety z leja protezowego, a zatrzask nie
jest zablokowany (Rys. 31).

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
wziaé wktadke i whozyc j do leja protezowego. Wcisnac go w dot, tak aby pin wkfadki zatrzasnat sie
w Quick Connect i przeciagna¢ wktadke do géry (Rys. 32).

Pielegnacjai czyszczenie
Czysci¢ wilgotna szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszyc¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i zanurzony
w wodzie o gtebokosci do 3 metréw na maksymalnie 1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong woda, woda chlorowang, potem, moczem i tagodnymi mydtfami.
Toleruje rowniez sporadyczne narazenie na piasek, kurzi brud. Ciaggta ekspozycja jest
niedozwolona.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda
stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

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

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowii odpowiednim
wihadzom.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem
bezpieczenistwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobq i lejami protezowymi z adapterami Ossur
wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Gssur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
zprzeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.
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Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z norma 150 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.

ISO10328-P7-166 kg *) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy¢!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Alet, mekanik ve vakumlu siispansiyonu bir arada sunar. Mekanik siispansiyon, hastanin kendisini
sokete cekmesini miimkiin kilan bir kordon kullanir. Alet, yalnizca mekanik siispansiyon olarak ya
da pasif veya aktif siispansiyon saglamak iizere bir tahliye valfiyle birlikte kullanilabilir.

Aksamlar
A. Tiinel Model
. Tiinel
. Sizdirmazlhik Ek Pargasi
. Icelock 850 icin Baglanti Pimi
. Uretim Vidasi
. Laminasyon icin Kilit Muhafazasi
. Yonlendirme Ek Parcasi
. Quick Connect
Bant
Mandal
. Mandal Muhafazasi Kafesi
. Mandal Muhafazasi
. Kaydirma Diigmesi, vidaile
. Bant Kilidi, vidalar ile

ZE=ZIrr XN +—— IO mMmmonw

Termoplastik test soketi ve nihai soket arasinda Tiinel Model, Laminasyon icin Kilit Muhafazasi ve
Mandal Muhafazasi harig tiim parcalar yeniden kullanilir.

KULLANIM AMACI

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

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saglik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Igin Endikasyonlar

« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis ve ara sira kosu gibi diisiik — yiiksek darbe diizeyinde kullanim icindir.
Aletin agirlik limiti 166 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tagir.
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Saglik uzmani, hastayr bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmant ile goriismelidir.
Uyari: Dayanikliligin temin edilmesi amaciyla iiriin ile yalnizca Ossur yedek parcalarini kullanin.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

GEREKLi KOMPONENTLER

Alet Iceross Seal-In" X Kilitleme astari, Iceross Seal-In" X Conta ve Icelock” 552 Cikis Valfi veya
Unity” Valfile birlikte kullaniimalidir.

MONTA) TALIMATLARI
Bu kilit versiyonu ile asagidaki soket tilrleri iiretilebilir.
« Termoplastik test soketi
Algi Pozitifi ve Termoplastik Soketler bdliimlerini izleyin
- Termoplastik sert i malzemeli nihai soket.
Algi Pozitifi, Termoplastik Soketler (1- 4 adimlar) ve Nihai Soket boliimlerini izleyin.
« Termoplastik esnek i¢ malzemeli nihai soket.
Algi Pozitifi, Esnek i¢ Soket, Nihai Soket béliimlerini izleyin.

Soket Yapimi
Algi negatifini her zamanki gibi hazirlayin.

Pozitif Al¢i Kalip
Not: Islak algt modeli kullaniyorsaniz algiyr uygun sekilde izole edin.

1. Algi pozitif kalibini giidiige uygun olacak sekilde modelleyin.

2. Distal ucu, capi Tiinel Model ile ayni boyuta gelinceye dek diizlestirin (Sek. 1).

3. Distal ugtaki distal konnektdre hava gitmesi icin asagidaki iki yontemden birini kullanin:

« Tiinel Modeli sabitlemeden 6nce distal uctan proksimal uca tiim al¢i boyunca bir delik agin.
Matkabr, delik distal ucun ortasindan gegmeyecek sekilde hizalayin, ¢iinkii bu bosluk merkez
vidaicin kullanilacaktr.

VEYA

« Algiyaince bir stokinet giydirin.

Icelock 552 Cikis Valfi kullaniyorsaniz 4'ten 6'ya kadar olan adimlari izleyin.

4. Algi iizerindeki valf konumunu belirleyin ve valf Modelin ayni hizada oldugundan emin
olmak iin alani diizlestirin. Modelin orta deliginde, algt model iizerine silinmez bir
isaretleyici ile kalici bir isaret yapin. Sert bir i¢ malzeme kullaniyorsaniz kirmizi Modeli, esnek
bir i¢ malzeme kullaniyorsaniz yesil olani kullanin.

5. Model konumundan al¢inin proksimal ucuna ya da énceden agiimig olan delige bir vakum
deligi agin.

6. Birlikte verilen Civileri kullanarak Modeli alciya takin.

Unity Valf kullaniyorsaniz Soket Ek Parcasini sokete yerlestirmek icin 7'den 9'a kadar olan
adimlari uygulayin.

7. Soket Ek Parcasini, Ayar Vidasini kullanarak alglya sabitleyin. Parcanin algiyla ayni hizada
oldugundan emin olun.

8. Algi kaldinimasi veya eklenmesi gerekebilir.

9. Ayar Vidasina Kopiik Kapagr uygulayin.

Termoplastik Soketler
Mandalli kilit hastanin tercihine gdre soketin niine ya da yanina yerlestirilebilir. Mandalli kilidi
yerlestirecediniz konumu secerken hastanin baskin elini ve el becerisini dikkate alin. Uretimden
sonra secilen taraf degistirilemez.
1. Tiinel Modeli, Uretim Vidasi ile birlikte alginin dizerine yerlestirin; ardindan oku, Mandalli
kilidin yerlestirilmesi icin seilen tarafa dogru yonlendirin ($ek. 2).
2. Kilit Muhafazasini Tiinel Modele vidalayarak sonuna kadar elle sikin. Sikarken Tiinel Modeli
yerinde tutun. Siktiktan sonra kirmizi yiizeyin secilen tarafa baktigindan emin olun (ek. 3).
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. Beklenen gerilmelere bagli olarak gecerli malzemeyi secin ve her zamanki gibi kaplayin
(Sek. 4).

Kaplama esnasinda bandi Tiinel Model ve Kilit Muhafazasinin oyuguna sikica sarin. Bu,
soketin hava ge¢irmez olmasina yardimci olacaktir. Ek olarak dogru kaliplamayi saglamak
icin plastigi valf Modelinin etrafinda yonlendirin.

>

v

. Tercih edilen soket adaptdriine uygun yapi malzemesini uygulayin. Uygulama sirasinda bunu

Kilit Muhafazasi tizerindeki kirmiz: yiizeyin dniine yerlestirmediginizden emin olun (Sek. 5).

o

. Soketi algidan gikarip ardindan soketin proksimal kenarini kesin.

~

zimparalayin ($ek. 6).
Mandal Muhafazasini, Kilit Muhafazasinin iizerindeki agikliktan diiz bir cizgide olacak sekilde
yerlestirin. Bunu yaptiginizda Bant diiz bir sekilde yonlendirilmis olur (Sek. 7).
Mandal Muhafazasini, beklenen proksimal kesim hattinin en az 2 cm altina gelecek sekilde
yerlestirin. Mandal Muhafazasini, ok proksimal yonii gosterecek sekilde hizalayin.
Not: Takmayi kolaylastirmak icin Mandal Muhafazasinin miimkiin oldugunca proksimal bir
konuma yerlestirilmesi dnerilir.
10. Mandal Muhafazasinin yerlestirilecedi noktayi soket iizerinde isaretleyin.
. Segilen noktadaki yiizeyi piiriizlendirin ve ardindan Mandal Muhafazasini, Kompozit 1 yapistirici
ile yapistinici ambalajindaki talimatlar takip ederek yapistirin (Sek. 7).
Not: Yapistinanin igleme siiresi 1 dakikadr.
12. Valf Modelini agiga ¢ikarmak icin zimparalama yapin.
Dikkat: Uygulama sirasinda soketi isi ile ayarlarken Kilit Muhafazasi alanini bozmadiginizdan
emin olun. Isitmadan dnce bu alani sert bantla sabitleyin.

oo

N

—
=

Esnek i¢ Soket

Mandalli kilit hastanin tercihine gdre soketin niine ya da yanina yerlestirilebilir. Mandalli kilidi

yerlestirecediniz konumu secerken hastanin baskin elini ve el becerisini dikkate alin. Uretimden

sonra segilen taraf degistirilemez.

. Tiinel Modeli, Uretim Vidasi ile birlikte alginin dizerine yerlestirin; ardindan oku, Mandalli
kilidin yerlestirilmesi icin seilen tarafa dogru yonlendirin ($ek. 2).

. Beklenen gerilmelere bagli olarak gecerli malzemeyi secin ve her zamanki gibi kaplayin
(Sek. 8).

. Esnek i¢ soketi, kilavuzlanin altindaki ince duvarin st kismiyla hizalanacak sekilde kesin

($ek. 9).

Not: Esnek i soketin alt kismini kesmeyin. Yivli kenar, i¢ soketin lamine sokete giivenli bir

sekilde sabitlenmesini ve Huni iizerindeki sizdirmazlik halkasina temas ederek sokette

vakum olusmasini saglar.

Kilit Muhafazasini Tiinel Modele vidalayarak sonuna kadar elle sikin. Sikarken Tiinel Modeli

yerinde tutun. Siktiktan sonra kirmizi yiizeyin secilen tarafa baktigindan emin olun (Sek. 3).

. Kilit Mekanizmasi ile esnek i¢ soket iizerindeki kesik arasinda bir sizdirmazlik saglamak icin,
Funnel Modelinin hemen iizerindeki Kilit Muhafazasina silikon tutkal (I-400310) veya silikon
macun gibi bir malzeme uygulayin (Sek. 10).

. Tiinel Modelin hemen istiine, Kilit Muhafazasina sikica bir PVA torbasi baglayip ardindan

fazla PVA malzemesini kesin (9ek. 11).

Funnel Modelinin hemen iizerinde, Kilit Mekanizmasinin etrafina kalin bir tabaka silikon

tutkal (I-400310) veya silikon macun gibi bir malzeme siiriin. Tutkalin PVA torbasini baglayan

ipi tamamen kapladigindan emin olun ($ek. 12).

—_
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Nihai Soket
Nihai soketin yapimi icin iki asamali bir laminasyon gereklidir.
1. Sertbiri¢ soket yapiyorsaniz Termoplastik Soketler bolimiindeki 1'den 4'e kadar olan adimlari
gerceklestirin. Esnek ic soket yapiyorsaniz Esnek i Soket biliimiinii izleyin.
2. Sertbir i malzeme kullaniyorsaniz dis yiizeyi piiriizlendirin.
3. Yapisal malzemenin ilk katmanini lamine edin. Laminasyon sertlesince dis PVA torbasini
disari gekin.
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4. Tercih edilen soket adaptdriine uygun yapi malzemesini uygulayin. Uygulama sirasinda bunu
Kilit Muhafazasl iizerindeki kirmizi yiizeyin dniine yerlestirmediginizden emin olun (Sek. 5).

. Giiglendirme malzemesini soket adaptdriine takip bununla alginin cevresini sarin.

. Ustteki 1-3 elyaf katmanini alginin iizerinden katlayin ($ek. 13). Mandal Muhafazasi Kafesini,
beklenen proksimal kesim hattinin en az 2 cm altina ve Kilit Muhafazasinin iizerindeki kirmizi
yiizeyin ortasindan diiz bir ¢izgide olacak sekilde yerlestirin. Bunu yaptiginizda Bant diiz bir
sekilde yonlendirilmis olur. Kafesi yuvarlak ucu proksimal uca bakacak sekilde yonlendirin. Yanhs
yerlestirilirse soket kullanilamaz duruma gelir.

Not: Takmay! kolaylastirmak icin Mandal Muhafazasinin miimkiin oldugunca proksimal bir
konuma yerlestirilmesi dnerilir.

. Elyafin katmanlarini Mandal Muhafaza Kafesi iizerine katlayin ($ek. 14).

8. Mandal Muhafazasini, aradaki elyaf katmanlari ile birlikte, yerine tam olarak oturana kadar
Kafesin iine itin (Sek. 14).
Not: Mandal Muhafazasindaki okun proksimal ucu gosterdiginden emin olun.

9. PVA torbasini algi ve laminatin iizerine ¢ekin.

10. Recine dagitildiginda, Mandal Muhafazasi etrafinda hava kabarciklarinin olusmamasi ve
recinenin Mandal Muhafazasinin altindaki elyaflari tamamen doyurmasi icin recineyi elle
manevra yaparak diizenleyin (Sek. 15).

11. Laminasyon sertlesince dig PVA torbasini digari cekip soketi algidan ¢ikarin.

12. Kilit Muhafazasinin yan tarafindaki malzemeyi kirmizi yiizey kayboluncaya dek zimparalayin
(Sek. 6).

13. Soketi proksimalden kesin.

14. Valf Modelini agida ¢ikarmak iin zimparalama yapin.

Icelock 552 Cikig valfini esnek bir i¢ soketle kullaniyorsaniz 15'ten 17'ye kadar olan adimlan

gerceklestirin.

15. Lamine soketten esnek i¢ soketi ¢ikarin.

16. Lamine dig soketi valf konumunda 44 mm capinda bir delik testeresi ile delip ardindan
kenarlan zimparalayin.

17. Esnek i¢ soketi zimparalayarak valf Modelini agiga ¢ikarin.

o wu
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Kilit Mekanizmasi
1. Soket ve Kilit Muhafazasindaki tiim toz, kir ve diger kontaminasyonlari temizleyin.

2. Plastik kapagi ¢ikarin ve yumusak Modeldeki delige basingli hava uygulayarak yumusak
Modeli soketten gevsetin. Ardindan yumusak Modeli Kilit Muhafazasindan cekip ¢ikarin.

. Mandalli kilit iizerindeki vidaya orta kuvvette vida sabitleyici uygulayip Mandalli kilidi
Mandal Muhafazasl iizerindeki yuvaya kaydirin. Ardindan viday elle sikarak sabitleyin
(Sek. 16).

. Tiinel Modeli Kilit Muhafazasindan 19 mm ¢apinda bir lokma anahtar kullanarak sokiin.

. Quick Connect'i Kilit Muhafazasina, Sizdirmazlik Ek Parcasina ve Tiinele yonlendirin
($ek. 17).

6. Yonlendirme Ek Parcasini Kilit Muhafazasinin icine kaydirin.

. Sizdirmazlik Ek Parcasini alta, Yonlendirme Ek Parcasinin icine dogru kaydirarak Tiineli lokma
anahtar uzantili bir yildiz tornavida ile vidalayin (Sek. 18). Tiinel iizerindeki etiketin son
konumu Kilit Muhafazasi iizerindeki agiklikla ayni hizada olmalidir ($ek. 19).

8. Tiinel lizerindeki etiketi gikarin.

. Montajislemi icin Icelock 552 Cikis Valfi veya Unity Valfi kullanim talimatlarina bakin.

w
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~
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Not: Montaj sirasinda Bant ucunun Yonlendirme icinden cekilmesi durumunda bant ucu tekrar
monte edilip vidalanabilir ($ek. 20).

UYGULAMA TALIMATLARI

Uyan: Asagidaki talimatlara uyulmamasi, pimin linerdan ayrilmasina, bunun sonucunda
stispansiyonun kaybolmasina ve yaralanmaya neden olabilir.

Not: Dogru baglanti elde etmek icin Bant uzunlugunun ayarlanmasi sistem takilmadan dnce
gerceklestirilmelidir.

86



—_

. Baglanti Pimi iizerindeki kilavuzlara Loctite 410/411 veya e deger bir alasim uygulayin ve
baglanti pimini astara vidalayin. Baglanti Pimini 4 Nm torkla sikin.

. Quick Connect'i soketten ¢ekip astardaki Baglanti Pimine sabitleyin (Sek. 21).

Dikkat: Pimi Quick Connect'e tamamen gegirdiginizden emin olun.

. Astarin sokete tamamen ge¢mesi icin en distaki Band (a) sertce cekin (Sek. 22).

Not: Bu uygulama, giidiigiin kilit sabitlendikten sonra soket icinde dogru son konumda

olmasini saglar.

icteki iki Bandi kullanarak uzunlugu ayarlayin. Sistemi uzatmak icin orta Bandi (b), kisaltmak

iin i¢ Band () cekin (Sek. 22). Bantlari Mandal neredeyse kapali durumdayken siki olacak

sekilde ayarlayin (Sek. 23).

. Ikiig Bandi (b) ve (), Bant Kilidi ile sabitleyip vidalari elle sikin (Sek. 24).

Not: Vidalarda dnceden uygulanmig bir dis kilitleme kaplamasi vardir.

. Aleti hastaya takarken bir sonraki boliimde agiklanan Takma ve Cikarma talimatlarini izleyin.
Not: Alet takildiktan sonra Bantta yalnizca ufak tefek uzunluk ayarlamalari yapilabilir. Quick
Connect'in héla Kilit Muhafazasina girmesini ve vakumla sizdirmazligini saglamak icin Bant,
birka¢ milimetreden fazla uzatiimamalidir.

7. Takma iglemi tamamlandiginda, fazla Bandi (c) Yonlendirme Ek Parcasinin 4-6 cm
yukarisindan kesin ve yipranmayi dnlemek icin kenar kismini sicak uygulama ile miihiirleyin
($ek. 25).

Not: Gerekirse aletin kullanim dmri siiresinde bant, bir saglik uzmani tarafindan tekrar

stkilmalidir. Bant uzunlugu dogru oldugunda aletin islevi optimum seviyede olur.

Dikkat: iki i bandi da Bant Kilidi ile sikin. Yalnizca bir tanesini sikmaniz yeterince giivenli bir

sabitleme saglamaz.

N
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KULLANIM

Takma Talimatlan
. Lineri ve contayi takin.
2. Quick Connect't liner pimine sabitleyin ($ek. 21).

Dikkat: Pimin Quick Connect'a tam olarak oturdugundan emin olun.
. Otururken veya ayakta dururken bandin gerginligini korumak icin mandali soketi takma
islemi esnasinda ¢ekin. Bu, Quick Connect'in distal uca dogru yonlendirilmesine yardimai olur
(Sek. 26).
Mandali sabitlemeden nce kalan havayi soketten disari itmek icin ayaga kalkin ($ek. 27).
Dikkat: Soket uygulamasi ¢ok siki sekilde yapilmigsa mandal sabitlenmez. Giidiigi soketin
icine gecirirken agir kuvvet uygulamayin; bu, distal ucta cok fazla gerilime neden olabilir.

—_
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(tkarma Talimatlan
1. Mandali serbest birakmak icin mandalli kilidi asagi kaydirin (Sek. 28). Mandali soketten
¢tkarin.
2. Giidiigi disan gekerken soket icinde hava akisini saglamak icin valfi itin (Sek. 29).
3. Quick Connect iizerindeki siyah diigmeye basarak astar piminden ¢ikarin ($ek. 30).

Aleti, Quick Connect'in soketten disari ekilebilecedi ve mandalin kilitlenmeyecegi sekilde
saklayin ($ek. 31).

Not: Hichir 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 gegmesini saglayip astari yukari dogru ekin (Sek. 32).

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

Cevresel Kogullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar 1slak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve maksimum 1 saat boyunca 3
metre derinlige kadar suya daldirlabilir.

Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.
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Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir. Siirekli 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 aralig, hasta
aktivitesine gore belirlenmelidir.

CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

iMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptdrleri kullanilarak 6zel yapim protez
soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak
sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

Uyumluluk

Bu iiriin, ii¢ milyon yiik dongiisiine kadar 150 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 agilmamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazil
talimatlarina bakin!

PYCCKMM

MepauuuHckoe ycTpoiicTBo

OMUCAHWE

YcTpoiicTB0 06ecneurBaeT KOMBUHALMIO MEXaHUUYECKOTO 1 BAKYYMHOTO KpemnneHus.

B MexaHUueckoM KpenneHu UCronb3yeTcs WHYPOK, N03BOAAIOLLNI NALNEHTY HATAHYTb
runb3y. YCTPOICTBO MOXHO UCMONb30BATb MCKNIOUUTENBHO B KAUECTBE MEXaHUYECKOTo
KPEMAeHUs W B COYETaHMM C BbIMYCKHBIM KNanaHoM AnA 0BecreyeHis naccusHoro um
aKTUBHOTO KpenneHus.

Komnnexkmyrowjue

A. 3aroToBKa BOPOHKM

B. BopoHka

C. YnnoTHuTenbHasA BCTaBKa



. CoegmHuTenbHblit nun ana Icelock 850
. (60poyHbIil BUHT
Koxyx 3amMK0BOro ycTpoiicTBa ANA NaMUHaLmun
. Hanpasnatowas BcTaBka
. Quick Connect
PemeHb
3amok
. Pama koxyxa 3amka
. Koxyx 3amka
. KHonka-non3yHok ¢ BUHTOM
. 3aMKOBOE YCTPOIACTBO PeMHA C BUHTaMM

Bce feTanv noBTOpHO MCMONbB3YHTCA ANA TEPMONAACTUYHOI KOHTPONbHOIA Mb3bl
11 OKOHYATENbHOI MUNb3bl 32 UCKNIOYEHIEM 3aT0TOBKY BOPOHKM, KOXYXa 3aMKa ANA NaMuHaLum
11 KOXyXa 3aMKOBOTO yCTPOICTBa.

MPERYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA NPUCOANHEHNS K 3aMeHAIOLLEN OTCYTCTBYIOLLYH0 HIXKHIOK
KOHEYHOCTb NPOTE3HO CUCTEME U OTCOEAMHEHNS OT Hee.

MpUroAHOCTb YCTPOCTBA ANA MPOTE3a U NALMEHTA AOIKHA ObITb OLEHEH MeAULMHCKUM
paboTHUKOM.

YCTaHaBAMBaTh U PErynMpoBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MeAULMHCKHI PABOTHUK.

[lokasaxua K npumeHeHulo U yeneeas 2pynna nayueHmos
« MoTepa, amnyTauua unu fedeKT HUKHeil KOHEYHOCTH
« [poTMBONOKA3aHNA HEU3BECTHbI
YCTpOilCTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNONb30BaHUA NPU YAAPHOIA Harpy3Ke 0T HU3KOr0 A0
BbICOKOT0 YPOBHS, Hanpumep Npy xoAb6e 1 nepuoanyeckom bere.
lpepenbHblit Bec ycTpoiicTBa — 166 Kr.

WHCTPYKLIUN NO TEXHUKE BE3ONACHOCTU

MpeaynpexpeHue. icnonb30BaHye NpoTe3a HUXKHEl KOHEUHOCTU COMPSXEHO
CHEoTbemneMbIM PUCKOM NafeHNs, YTO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe.

MeguumHckmit paboTHUK 0653aH NpeL0CTaBUTb MALMEHTY BCIO COAEPKALLYIOCA B JAHHOM
AOKyMeHTe MHhopMaLyio, HeobXoZUMyto ANA 6e30MacHoro UCNonb30BaHMA 3TOro YCTPOCTBa.
Mpeaynpexpenue. Mpu n3mMeHeHnAX unn notepe GyHKLMOHANBHOCTY 11 NPU3HAKAX NOBPeXAeHNA
WK U3HOCA U3AENNA, MELLIAIOLLNX er0 HOPMaNbHOMY GYHKLMOHUPOBAHMIO, NALMEHT JOMKeH
MpeKpaTUTL UCMONb30BaHME U 06PATUTLCA K CeLManiCTy.

MpeaynpexpeHnue. [Ina 06ecneyeHns JoNTOBEUHOCTM UCMONb3YiiTe TONbKO 3aNacHble YacTu
Ossur.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMONb30BaHMUA OHUM NaLMEHTOM.

HEOBXOAWMbIE KOMMOHEHTbI

YCTpoiicTBO CieflyeT MCMoNb30BaTh B COUETAHMM C GUKCALMOHHBIM Yexniom Iceross Seal-In"X,
ynnoTHeHueM lceross Seal-In" X v BakyymHbImM knanaxom Icelock” 552 uan knanaxom Unity”,

MHCTPYKLIUM NO CBOPKE

(310 BEpCyeil 3aMKOBOT0 YCTPOIACTBA MOXKHO U3rOTOBUTb ClIEAYIOLLIME TUMbI TUNb3.

+ KoHTponbHas TepmonnacTuyHas runb3a
Cnepyiite pa3penam «uncossili no3umue» v «lepmonaacmuyHele 2unb3sl»

+ OKOHYaTeNbHaA rMb3a CXKECTKUM TePMONNACTUYHBIM BHYTPEHHUM MaTepuanom.
Cnepyiie paspenam «/uncossili no3umus», «TepMonaacmuyHble 2usb3bl»
(Waru 1 - 4) n «OkoHYamenbHas 2usb3a».

+ OKOHYaTeNbHaA MUAb3a C TEPMONNACTUYHBIM TUOKIUM BHYTPEHHUM MaTepuanom.
Cnepyiite pasgenam «uncosbiti no3umus», <ADGNMUBHAA 8HYMPEHHAS 2UNb3a»
«OKOHYamesbHas 2Ub3a».
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Korcmpykyus aune3sl
[TpuroToBbTE rUNCOBbIA HeraTMB 06bIYHbIM 06pa3oMm.

TuncoBbIi No3uTHB

Mpumeuanue. lpu ucnonb3oBaHNIM BAXKHOTO rUNCa BIMOSTHUTE TILATENbHYI0 M30NALMIO.

1. Cmopenupyiite runcoBblil N03UTHB, UTOObI OH COOTBETCTBOBAN KyNbTe.

2. BbipaBHUBaIiTe AMCTaNbHbI KOHEL|, MOKa ero AUaMeTp He CTaHeT TaKIM Xe, Kak
¥ 3aroToBKM BOPOHKM (Puc. 1).

3. Ucnonb3yiite 0AMH 13 ABYX CNieAYIOLLNX METOAO0B, UTOObI 06€CNeunTb NPUTOK BO3AYXA
K ANCTanbHOMY KOHHEKTOPY Ha AUCTaNbHOM KOHLE:

« TpocBepnuTe 0TBEPCTHE Yepe3 BeCh TUNC OT AUCTANbHOTO KOHLA 10 NPOKCUMANbHOT0
KOHLia, MPeX /e YeM 3aKpennATb 3aroToBKy BOPOHKIA. BbIpoBHAlITE cBEpIIO TaK, uTobbl
0TBEPCTHE He NPOXOAMIO0 Yepe3 LLeHTP AUCTANbHOIO KOHL, TaK KaK 3T0 NPOCTPAHCTBO
6yneT ucnonb3oBaTbCA ANA LIEHTPANbHOTO BUHTA.

nm
+ HanoxwTe TOHKWit uynoK noBepx runca.

Ecnn ncnonb3yetca BakyymHblil knanaH Icelock Expulsion Valve 552, Bbinonnute waru ¢4 no 6.
4. OnpegenuTe pacnonoxexue Knanaxa Ha runce u BbIPOBHAITE NOBEPXHOCTb, UT0ObI
o0becneynTb NNOTHOE NPUAEraHye 3aroTOBKM KNanaHa. B eHTpanbHom oTBepcTUn
3aroTOBKM (ZleNaiiTe HeCMbIBaeMbIM MapKkepoM OTMETKY Ha runce. Mcnonb3yiite KpacHyto
3aroTOBKY NPU UCNONb30BAHNN XEeCTKOTO BHYTPEHHEro MaTepuana v 3enieHyio npu
UCNOMb30BaHNM TUOKOT0 BHYTPEHHEro MaTepuana.

. TlpocBepnuTe BaKyyMHOE 0TBEPCTUE OT MECTa PacnonoXeHna 3aroToBku o
MPOKCMMaNbHOTO KOHLA FUMCa Wik paHee NPOCBEPAEHHOT0 0TBEPCTUA.

6. lpukpenuTe 3aroToBKY K rANCy rBo3AMM U3 KOMNNEKTa NOCTaBKM.

Ecnu ucnonb3yetca knana Unity, Bbinonxute Wwaru ¢ 7 4o 9 Ana c60pKu BCTaBKM B riNib3y

B rUnb3e.

7. 3akpenuTe BCTaBKY B rUAIb3Y Ha TUNCe, UCMOAb3YA PerynupoBOYHbIil BUHT. YoeauTeCh, uTo
OHa MNIOTHO NPUNEraeT K runcy.

8. Bo3moxHo, noTpebyetca ynanuTb unm 4o6aBuTh runc.

9. YcTaHoBUTE Ha PerynupoBOYHbIN BUHT KOAIMAYOK U3 NeHomaTepuana.

v

TepmonnacTuyHble rMb3bl

3aMOK-3alLernka MOXeT ObITb YCTAaHOBJIEH Ha rUAIb3e Criepesy U cHoKy B 3aBUCUMOCTY OT

npeAnoyTeHuil naumerTa. Mpy BbI6ope MeCTa yCTaHOBKM 3aMKa-3aLLeNKN yunTbIBaiiTe

JLOMVHAHTHYI0 PYKY 1 NOBKOCTb PyK NaLueHTa. BblbpaHHyIo CTOPOHY Henb3s U3MeHUTH nocre

cBopku.

. MpuKpenuTe 3aroToBKY BOPOHKM K FUMCY C MOMOLLbH CHOPOUHOT0 BUHT U HanpaBbTe CTpeNky
B BbIOPaHHYI0 CTOPOHY, rae byZeT pacnonoxeH 3amok-3aLuenka (Puc. 2).

. MpUBMHTUTE KOXYX 3aMKOBOTO YCTPOIACTBA K 3ar0TOBKE BOPOHKM 1 3aTAHUTE BPYUHYIO A0
ynopa. lpy 3aTArvMBaHUM yaepXvBaiiTe 3aroToBKY BOPOHKIA Ha MecTe. [Tocne 3aTAruBaHuA
ybeauTeCh, uTo KpacHaA NoBepXHOCTb 06paLLieHa Kk BblbpanHoil cropote (Puc. 3).

. BbibepuTe noaxoaALLMi MaTepuan B 3aBUCMMOCTY OT 0XIAAEMbIX Harpy30K

1 3azipanupyiite Kak 06bluHo (Puc. 4).

Bo Bpema ApanupoBaHuA nNOTHO HaMoTaliTe peMeHb B N1a3 3aroTOBKY BOPOHKM 1 KOXYXa

3aMKOBOr0 yCTPOiiCTBA. 3T0 ByAeT CNocobCTBOBATL FepMETUUHOCTY FiNIb3bl. Kpome Toro,

06epHUTE NNACTUK BOKPYT 3aroTOBKM KNanaxa, 4To6bl 06ecneunTb Haanexaliee

(hopmoBaHue.

. Hanecute HacnauBaemblii MaTepuan Ha BblOpaHHblii ruib30Bblii apanTep. (negute 3a Tem,
4T06bl OH He pacnonaranca nepes KpacHoii NOBEPXHOCTbIO Ha KOXyXe 3aMKOBOFO
ycrpoiictea (Puc. 5).

. BbiHbTe runb3y u3 runca v 06pexbTe NPOKCUMANbHBIA Kpail rinb3bl.

OTwWwnndyiiTe TePMONNACTUYHBII MaTepHan Co CTOPOHbI KOXYyXa 3aMKOBOT0 YCTPOICTBA A0

1ICYe3HOBEHNA KpacHoil noBepxHOCTH (Puc. 6).

. PazmecTuTe KoXyX 3aMKa Ha NPAMOI IMHUN OT OTBEPCTUA B KOXKYXE 3aMKOBOT0 YCTPOCTBA
TaK, uTo6bl pemeHb 6bin HanpasneH no npamoit nuHun (Puc. 7).

—_

~

w

>~

v

o

~

=)

90



9. Pa3mecTuTe KoXyX 3aMKa TaK, 4To6bl OH HaX0AUNCA Kak MUHUMYM Ha 2 CM HIKe
npeanonaraemoil NPoOKCUManbHoil nuHUM 06pe3ki. Pacnonoxiute Koxyx 3amKa TaK, 4To6bl
CTpenkKa 6bina HanpasneHa NPOKCMManbHO.

Mpumeuanue. [Ina obneryenna HafeBaHna pekoMeHAYeTCA pacnonarath KOXyx 3amka
KaK MOXHO NpoKcuManbHee.
10. OTmeTbTe MecTo Ha runb3e, KyAa 6yaeT NOMeLLEH KOXYX 3aMKa.
. lpuaaiiTe WwepoxoBaToCTb NOBEPXHOCTI B BLIGPAHHOM MeCTe 1 NPUKAeiiTe KOXKYX 3aMKa
KOMMNO3UTHBIM KfieeM 1, Cneflys MHCTPYKLMAM Ha ynakoBke Knes (Puc. 7).
Mpumeyanue. Bpema cxBatbiBaHusA Knea — 1 MUHyTa.

12. OTwaudyiite, 4T06bl 06HAXMTH 3arNyLIKY KNanaHa.

Brumanue! He BbinonHaiite MaHunynAuum B 061acTy koxyxa 3aMKoBOr0 yCTpoIicTBa npu
perynupoBKe rb3bl HarpeBoM B MpoLiecce MoAroHku. lepes HarpeBaxuem sadukcupyitte 31y
061aCTb XeCTKOiA NEHTOIA.

=

ApanTuBHasA BHYTPeHHAA rMb3a

3aMOK-3alLienka MoXeT 6bITb yCTAaHOBAEH Ha rUb3e cepeay W cboky B 3aBUCUMOCTY OT

npeAnoyTeHuil naunenTa. lpu BbIGope MecTa yCTaHOBKY 3aMKa-3alLeNKi yuuTbiBaiiTe

LOMUHAHTHYH PyKYy M NOBKOCTb PyK NaLneHTa. BblbpaHHyIo CTOPOHY HeNb3A U3MeHUTb nocne

cbopkun.

. MpuKpenuTe 3aroToBKY BOPOHKY K FUMCY C MOMOLLbH COOPOUHOT0 BUHT U HANpaBbTe CTPENKy
B BbIOpaHHYI0 CTOPOHY, rie byneT pacnonosxeH 3amok-3auenka (Puc. 2).

. Bbibepute noaxoaAwmit MaTepuan B 3aBUCUMOCTM OT 0XKUAAEMbIX HATPy30K
1 3afpanupyiite kak 06b1uHo (Puc. 8).

. 0TpexbTe afanTuBHYH BHYTPEHHIOK rUb3y Tak, 4To6bl OHa 6bina Ha ypoBHE Bepxa TOHKOI

CTeHKI nop pebbamu (Puc. 9).

Mpumeuanue. He 06pe3aiite apanTUBHYI0 BHYTPEHHIOK rnb3y HKe. CKOLLEHHbIi Kpait

o0becneunBaeT HafeXHylo GUKCALMIO BHYTPEHHei! runib3bl B TaMIUHUPOBAHHON riNb3e,

a KOHTaKT CyNNOTHUTENbHBIM KOMIbLIOM BOPOHKM 06eCneynBaeT Bakyym B rufib3e.

TpUBMHTUTE KOXYX 3aMKOBOTO YCTPOICTBA K 3aroTOBKE BOPOHKY M 3aTAHUTE BPYUHYH0 10

ynopa. Mpy 3aTArMBaHUY yAepXMBaiiTe 3aroToBKY BOPOHKM Ha MecTe. [locne 3aTArnBaHuA

ybenuTecnb, uTo KpacHaa NoBepXHOCTb obpalLeHa K BbibpaHHoii ctopoHe (Puc. 3).

. B kauecTBe ynnoTHUTENA MEXAY KOXYXOM 3aMKOBOTO YCTPOICTBA U KPOMKOI aZanTUBHOIA
BHYTPEHHeIA rnib3bl UCNONb3YiiTe CUNMKOHOBBII KNeii (I-400310) unu aHanoruuHblii
matepuan, Hanpumep CUNMKOHOBYH 3aMa3Ky, KOTOPYI0 CliefiyeT HaHECTH Ha KOXYX
3aMKOBOT0 YCTPOICTBA HEMOCPEACTBEHHO HaJl 3aroTOBKOI BopoHKi (Puc. 10).

. [InoTHo 3aBaxuTe [IBA-nakeT Ha KOXyXe 3aMKOBOT0 yCTPOIACTBA, NPAMO Haj 3aroTOBKOIA

BOPOHKM, M 06pexbTe u3nuwku NBA-matepuana (Puc. 11).

HaHecuTe ToncTblit cnoii cunukoxosoro knes (I-400310) unu aHanornyHoro matepuana,

Hanpumep CUNMKOHOBOI 3aMa3Ku, BOKPYT KOXYXa 3aMKOBOTO YCTPOIACTBA,

Henocpe/iCTBEHHO Hafj 3ar0TOBKOIA BOPOHKM. Y6eauTeCh, UTO KNeil NONHOCTbI0 NOKpbIBaeT

LUIHYpPOK, KoTOpbIM NpuBA3aH MBA-naket (Puc. 12).
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OkoH4aTenbHas runb3a

[lnA n3roToBNEHNA OKOHYaTENbHON MNb3bl TPebyeTcA ABYX3TanHaA NaMUHaLyA.

. TIp1 3roTOBAEHIM XeCTKOI BHYTPeHHel rab3bl BbINOAHNTE Wark ¢ 110 4, onucanHble
B pazpene «TepmonacmuyHele 2usb3bi». [pv U3roTOBNEHUN AAANTUBHOIA BHYTPeHHeil
TUNb3bl CNelyiiTe yKazaHUAM pa3faena «AdanmueHas 8HyMpeHHAsA 2ub3ay.

. lpuaaiiTe WwepoxoBaToCTb BHELUHEI NOBEPXHOCTY, €CN UCMONb3YETCA XKeCTKUi
BHYTPeHHUI MaTepuan.

. 3anamuHupyiiTe Nepeblil N0 KOHCTPYKLMOHHOTO MaTepuana. Mocne BbicbixaHna

NaMUHaLMKU CHUMUTE BHeWHuiA NIBA-nakert.

Hanecute HacnauBaemblii MaTepuan Ha Bbl6paHHbIii rub30Bblit apanTep. Cnegute 3a Tem,

yT06bI OH He pacnonaranca nepes KPacHoil NOBEPXHOCTbIO Ha KOXYXe 3aMKOBOr0

ycrpoiictea (Puc. 5).

. [IpuKpenuTe apMupyloLLMii MaTepuan K runb30BoMY afanTepy v NOKPONTe ero runcom.
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6. OTorHuTe 0T runca BepxHue 1-3 cnoq BonokHa (Puc. 13). Pacnonoxmte pamy Koxyxa 3amka

TaK, YTo6bl OHA HAXOANNACb KAK MUHUMYM Ha 2 CM HIXKe NpeAnonaraeMoi NpoKcMManbHoi

NUHAY 06Pe3KM 1 Ha NPAMOIA IMHMY OT LIEHTPa KPaCHOIA NOBEPXHOCTM Ha KOXYXe 3aMKOBOr0

YCTPOIACTBA, UTO6bI peMeHb Bbin NponoXeH npamo. PacnonoxuTe pamy TaK, uTobbl

3aKpyreHHbIA KoHeL, 6bin HanpaBeH k NPOKCUManbHOMY KoHLy. Ecnu ee pasmecTutb

HenpaBuibHO, rMb3a 6yAeT HeNpUroAHa ANA UCNONb30BAHNA.

Mpumeyanue. [Inq obneryeHns HaieBaHNA pekOMEHAYeTCA pacnonaraTb KOXyX 3amka

Kak MOXHO NpoKcMManbHee.

Pa3mectute cnov BonokHa noBepx pambl Koxyxa 3amka (Puc. 14).

. BcTaBbTe KOXYX 3aMKa B pamy Tak, UTo6bI MeX )y HUIMU HaX04UANCH CIIOW BONOKHA, NOKa

OH He 3alLenkHeTcs (Puc. 14).

TMpumeyanue. Yoeautech, 4to CTPeNKa Ha KOXyxe 3aMKa HanpaBJeHa k IPOKCMManbHOMY

KOHLL.

Hatanute [IBA-nakeT Ha runc u namuHar.

10. Koraa cmona pacnpepeneHa, nepemeLlaiite cMony Bpy4Hyio, 4to6bl y6eauTbes, uTo BOKpyr
KOXyXa 3aMKa He 06pa3yioTcA BO3AyLLHbIE KapMaHbl 1 CMONA NONHOCTbI0 NPONUTbIBAET
BOJOKHA N0 KOXYXOM 3amKa (Puc. 15).

. Koraa namuHauma 3acTbiHeT, cHumuTe BHelwHuii [IBA-nakeT v BbIHbTE FAb3Y U3 rUnca.

12. OTwanyiite matepuan co CTOPOHbI KOXYXa 3aMKOBOF0 YCTPOICTBA A0 UCUE3HOBEHUA

KpacHoii noepxHocTy (Puc. 6).

13. 06pexbTe rub3y NPOKCUManbHO.

14. OTwnudyiite, uTo6bI 06HAXUTD 3arNYLIKY KNanaHa.

Mpu ncnonb3oBauu BakyymHoro knanana lcelock Expulstion Valve 552 c apantusHoit

BHYTPEHHeI ruNb30i BbinoaHuTe warn ¢ 15 go 17.

15. BblHbTe afanTUBHYI BHYTPEHHIOK MNb3Y U3 NAMIHUPOBAHHON rUAb3bl.

16. TpocBepanTe NAMUHUPOBAHHYI0 BHELUHIOW MUAb3Y KOAbLIEBOI A0 AMameTpom 44 Mm

B MeCTe PacnonoXeHus KnanaHa u oTwnudyiite kpait.
17. OTwnudyitTe apanTUBHYI0 BHYTPEHHIOIO TMAb3Y, 4T0OLI OTKPbITH 3ar0TOBKY KNanaHa.
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3amkoeoe ycmpoticmeo 6 cbope
. MonHocTbI0 yanuTe nbiib, rPA3b i APyrite 3arpA3HEHMA U3 Mb3bl U KOXYXa 3aMKOBOr0
YCTpOiACTBA.
CHUMUTE NNACTMACCOBYIO KPbILLIKY v MOAaiATe CKaTbili BO3AYX B 0TBEPCTIE B MATKOI 3aroToBKe,
yT06bI 0CBOBOANTH €€ 13 TMIb3bl 1 BbITALLMTb MATKYH0 3ar0TOBKY U3 KOXYXa 3aMKa.
. Hanecute dukcatop pebbbl cpeHeil NPOUHOCTY HA BUHT 3aMKa-3alLenKi v 3akpenuTe
3aMOK-3aLLieNKy, BCTABMB €ro B N1a3 Ha KOXyXe 3aMK0BOT0 YCTPOIACTBA 1 3aTAHYB BUHT
BpyuHyt (Puc. 16).
OTBMHTWTE 3ar0TOBKY BOPOHKY OT KOXYXa 3aMKOBOT0 YCTPOICTBA C MOMOLLbIO TOPLEBOr0
Kntoya Ha 19 mm.
. Bcrasbre Quick Connect B KoXyX 3aMK0BOT0 YCTPOVCTBA U YNNOTHUTENbHYH BCTaBKY,

a TaKkxke BOPoHky (Puc. 17).
. (ABMHbTE HaNPaBNAIOLLLYH0 BCTABKY B KOXKYX 3aMKOBOT0 yCTPOWCTBA.
CBUHbTE yNNOTHUTENbHYI0 BCTABKY BHU3 B HANPaBAAILLYI0 BCTABKY U NPUKpYTUTE
BOPOHKY C OMOLLbIO KPeCTOBOIA 0TBEPTKIA C yANMHUTENEM TopLieBoro Ktoua (Puc. 18).
KoHeuHoe nonoxeHue Hakneiku Ha BOPOHKE AOMKHO COBNAAATh C 0TBEPCTUEM HA KOXYXe
3amKoBoro ycTpoiictea (Puc. 19).
. CHUMUTe HakneiKy ¢ BOPOHKH.
Mpoecc c6opKM CM. B MHCTPYKLMM NO UCNONb30BAHMI0 BAKYYMHOro knanaHa lcelock
Expulsion Valve 552 unn knanawa Unity.

—_

[ad

w

>

v

~ o

o

Mpumeuanue. ECiv KoHew peMHS BbIAEPrUBAETCA U3 HANPABNAIOLLEN BCTABKM BO BpeMs
60pKM, ee MOXHO cobpaTb 3aHOBO U Hape3aTb pe3boy (Puc. 20).

WHCTPYKLIUM NO NOATOHKE

Mpeaynpexpenne. HecobnioaeHne cneayioLumx MHCTPYKLMIA MOXET CTaTb NPUYMHON OTAENeHNA
WTUTA OT UeXNa, uTo MPUBEZET K NoTepe KPenseHus, i KaK CeficTBUE MOXET NOBJeYb TPaBMy
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Hpumellalme. OTpeI'yﬂVIpoBaTb LNVHY peMHA CieayeT A0 HafieBaHUA CUCTEMDbI, yT00bI
obecneyntb npaBunbHoe 3aLenneHune.

—_

. Hanecute Loctite 410/411 unu aHanornyHblit oCTaB Ha pe3b6y COBANHUTENBHOTO NUHA

11 BBUHTUTE €70 B YeX0N1. 3aTAHUTE COAUHUTENbHDIN MUK C KPYTALYMM MOMEHTOM 4 H-m.
. Buitawwmte Quick Connect u3 runb3bl 1 NPUKpenuTe k COBANHUTENBHOMY NUHY Ha Yexne

(Puc. 21).

BHumanue! Yoeautech, uto nuH nonHocTbio Bowwen B Quick Connect.
. CUNbHO NOTAHUTE 32 HapYKHbIl pemMeHb (a), YT06bI YeX0N NOAHOCTbIO BOLLEN B FUNb3y
(Puc. 22).
MpumeuaHue. 370 06ecneunBaeT NpaBuNbHOE KOHEUHOE NONOXKEHUE KYNbTU BHYTPU
TUAb3bl NOCNE PUKCALMM 3aMKOBOTO YCTPOIACTBA.
OTperynupyiite AUHY C NOMOLLbIO ABYX BHYTPEHHUX peMHeii. [loTAHUTe cpefiHuil pemeHb
(b), uTOObI yAAMHUTB CUCTEMY, U BHYTPEHHMIA pemMeHb (), uTobbl ykopoTUTb ee (Puc. 22).
OTperynupyiite peMHY TaK, YTo6bl OHYM 3aTATUBANNCD, KOTAA 3AMOK NOYTH 3aKPbIT
(Puc. 23).
. 3aKkpenuTe ABa BHyTpeHHNX pemHA (b) 1 (C) CNOMOLLbI0 3aMKOBOTO YCTPOICTBA PEMHA

11 3aTAHUTE BUHTI BPYUHYI0 (Puc. 24).

TMpumeyanue. Ha BUHTbI NpeBapUTeNbHO HaHeceHa GUKCMpYIoLLas pe3bby HaknaaKa.
. [loproHUTe yCTPOICTBO ANA NALMEHTA, CeAYA MHCTPYKLMAM N0 HAZleBAHMIO U CHATHIO,
ONUCaHHBIM B ClealylolLem pasgene.
Mpumeyanue. Mocne NOATOHKI yCTPOICTBA Ha pEMHE MOXHO NPOU3BOANUT TONbKO
He3HAUNTENbHYH PerynupoBKY ANHbI. PeMeHb He CnefiyeT yAnuHATD Gonee yem Ha
HeckonbKo MUnUmeTpoB, uto6bl Quick Connect no-npexHemy BXoAun B KOXYyX 3aMKOBOr0
YCTPOIACTBA U TepPMETU3MPOBANCA NOA AEICTBUEM BaKyyMa.
Mocne 3aBepLueHnA NOATOHKN OTPeXbTe AnLIHNE 4—6 CM pemHa () BbiLue HanpaBaAloLLeit
BCTaBKM 1 3anasiiTe Kpaii, uTobbl NpefoTBPaTUTb pacTpenbiBanue (Puc. 25).
Mpumeyanue. lpu He06X0AMMOCTY B TeueHMe CpoKa CyBbl YCTPOICTBA MEANLIMHCKIIA paboTHYK
[LOMeH NOBTOPHO PerynupoBaTh HaTaxeHue pemus. [paBunbHas AnnHa pemHa obecneunaet
onTUManbHoe GyHKLMOHMPOBaHHe YCTPOiCTBa.
BHumanue! 06a3atenbHo 3aKpenuTe 4Ba BHYTPEHHUX PEMHA C TOMOLLbI0 3aMKOBOF0
YCTPOIICTBA PEMHS, @ He TONbKO OAUH, TaK Kak 3T0 He 06ecneynT J0CTaTouHO HAZEXHOro
Kpennexua.
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Ncnonb30BAHMUE
HWucmpykyuu no Hadesaruio
1. HapeHbTe uexon u ynnotHuTeNb.
2. 3akpenute Quick Connect Ha wTudte yexna (Puc. 21).
BHumanue! Yoegutech, uto wrndt nonHocTblo BctasneH B Quick Connect.
3. (A unm CToA, NOTAHUTE 3aMOK, HaZeBaA TUNb3Y, YTOObI COXPAHUTD HATAXKEHUE PEMHS.
3I10 nomoxeT HanpasuTb Quick Connect B aucTanbHblii KoHel (Puc. 26).
4. BcTaHbTe, 4T00blI BLITONKHYTH OCTABLUMIACA BO3AYX U3 MNb3bI, NPEX e YeM 3aCTerHyTb
3amokK (Puc. 27).
BHumanue! 3aMoK He 3acTerHeTca npu CIMLIKOM TYroil nocagike runb3bl. He npunaraiite
Ype3MepHbIX YCUANI NPYU pa3MeLLieHNI KyAbTH B TUAb3e, TaK Kak 3T0 MOXKeET NpuBecTH
K CIMLLIKOM CUNbHOMY ABNEHMH0 HA JUCTANbHBII KOHeL.

HWucmpykyuu no cuamuio
1. CABUHbTE 3aMOK-3aLLeNKy BHU3, uT06bl 0cB060ANTH 3aMOK (Puc. 28). BbiHbTe 3amoK 13
TUb3bl.
2. HaxmuTe Ha KnanaH, uto6bl 06ecneynTb OCTYN NOTOKA BO3AYXa BHYTPb MMAb3bl,
0HOBPEMEHHO BbITATUBAA KyNbTH (Puc. 29).
3. HaxmuTe uephyto konky Quick Connect v oTcoeguHute nuH yexna (Puc. 30).

XpaHute ycTpoitcTBo TaK, 4to6bl Quick Connect 0Ho 66110 BbIHYTO U3 FiNb3bI, @ 3aMOK He 6bin
3adukcuposaH (Puc. 31).
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Mpumeuanue. Ecn 3amok 3aduKkcupoBaH, koraa yexon e npukpenne, Quick Connect 6ynet
HEe/0CTYNeH Ha AUCTaNbHOM KoHLie. YTo6bl n3Bneus Quick Connect, Bo3bMuTe Uexon 1 BCTaBbTe
€ro B runb3y. HaxmuTe Ha Hero BHU3 TaK, uTobbl MK Yexna Boluen B auennexue ¢ Quick
Connect, v notanuTe yexon BBepx (Puc. 32).

Oyucmka u yxo0
QumCTUTE BNAXHOI TKAHBIO C MATKUM MbINIOM. [T0CTIE 0UMCTKY BITPUTE HACYXO TKaHbHO.

OKkpyxatowjue ycnosus

YCTpoiicTBO BOAOHENPOHMLAEMO.

BopoycToitunBoe yCTPOICTBO MOXHO UCNO/b30BATb BO BNAXHOI Cpe/ie U NOrpyxatb B BOAY Ha
rny6uHy A0 3 METPOB MaKCUMyM Ha 1 yac.

JlonyckaeTca KOHTAKT yCTPOIACTBA € CONEHOI U XNOPUPOBAHHOI BOAOH, NOTOM, MOYO

1 CN1abbiMU MbIIbHBIMU PaCTBOPAMM.

OHo TaKxe BblepXVBaeT INM30ANYHOE BO3eiICTBIE NecKa, Nbinn 1 rpaA3u. HenpepbiBHoe
BO3/1eiiCTBUE HE 0Ny CKaeTcA.

Mocne KoHTaKTa C PecHoil BOZOI AN MCMONb30BaHIA BO BNaXHOI CPefe BbITPUTE HACYXO TKAHbIO.
Mocne KOHTaKTa € APYTUMU XKUAKOCTAMM, XUMUKaTaMU, NECKOM, NbIbI0 WAW FPA3bI0 NPOMOITe
NpecHoii BOA0I 1 BbITPUTE HACYXO TKAHDHO.

TEXHUYECKOE O6C/TYKUBAHUE

YCTpoiicTBO U NPOTE3 0MKHBI NPOBEPATHCA MEAMLIMHCKUM PaboTHUKOM. HTepBan npoBepok
3aBUCHT OT aKTUBHOCTY MaLMEHTa.

COOBLLEHUE 0 CEPbE3SHOM MHLINWAEHTE

0 n1t06bIX CEPbE3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHDIX € YCTPOACTBOM, HeoBXxoAuMo coobarb
NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYHOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.

YTUNU3ALMA

YCTPOIZ(TBO N'ynaKoBKa AOMKHbI 6bITb YTUNN3NPOBAHbI COTNACHO COOTBETCTBYIOLL MM MECTHBIM
UNK HaUWOHaNbHbIM 3KONIOrMYeCKUM HOpMam.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bi Ossur cnpoeKTMPOBaHbI U MPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
APy C APYTOM 1 CPOTE3HbIMM FMAb3aMI B CELMANbHOM UCNOAHeHMM ¢ apanTepamu Ossur,

a TaKXKe NpU X NPEAYCMOTPEHHOM NPUMEHEHNH.

Komnarus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3 CleAyoLLjee:
« YcTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNYXMBANUCH B COOTBETCTBUYN C MHCTPYKLUAMY MO
NpUMEeHERMH0.
« M3genusa, B KOTOPbIX NCNOAB3YHOTCA KOMMOHEHTbI APYruX Npou3BoguTeNei.
« W3penua, koTopble SKcnnyaTUpoBanuch 6e3 cobniogeHna pekoMeHayemblx yCnoByil
11 OKpYKaloLLieil cpeibl IM60 He N0 HazHaueHuHo.

Coomeemcmeue

[NlaHHoe u3penue NpoLLno UcnbiTaHuA no cranaapty 150 10328 Ha NPOTAXEHUN TPeX MUTIOHOB
LIMKNIOB Harpy3Kku.

B 3aBMCUMOCTY OT aKTUBHOCTM NALIMEHTA 3TO MOXKET COOTBETCTBOBATb 3—5 rOaM CNONb30BAHM.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Macca Tena He JONXHa NPEBbILATb YKa3aHHbIX
npepenos!

é YTo6bl y3HaTb O CNeUManbHbIX YCNOBUAX 1
OrpaHUieHIAX B SKCMyaTaLnm, 06paTuTech K
MMCbMEHHBIM MHCTPYKUMAM Npon3soamTens!
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COTNA R BHHBRELREREZEASOE TRHELI T, BHENERELS
YY—FEERALBERBEATYZYMIBIZFREIENTEERT, TOT/NA R
BWIRHNBEOHEL T FLREZHHREL LJBEHBREOHINILI LBsEDE
TEATZIENTEET,

AVE—=2b+

A T7RILAZI—

B. 77

C. >—=UyJ1>H%—h
D. 72y FAYEEY Icelock 850 A
E. AL THRY

F. OvINID>Y S332—3>VA
G. I—=TFTa>T1>H—k
H. Quick Connect

. ASvF

J. TvF

K. SYFNISVTTL—LA
L. SYFNIDVYT

M. RSAZ—RE> 2IF
N. RbSvZFOvy 221G

LTON=VId. T7RIWNEI— FIx—2aYAOVIAI—LIvFNITYYT
ZRE BRABBTSAFYIOF v IV Ty bERENARY Y bORTERBL
F9o

=L

COTNARIF KONCTREBEREIZREIATLAICEGLTRR IS
ZEMELTVET,
COTNAADEFEEIVBREADES LG EREFIRD M I S2BENHD XY
COTNA R EREFIRNEBELVRBIZHLENHDET,

BREIUHRBEERE

o TEOXIB. I#T. F7iZRE

« BRIORZEHDEEA

COTNAZIE HIPEHIAOI V=0 IR BEENSHEVERTOERZAIR
ELTLET,

TINA ZDEEFIRIZ 166 kg T,

RRCEHTZEESRE

BE: TEEETNIROERICIE. BEICOARLIEREDIRIHRELTVET,
ERZFMARIE. COTNARAZRLIERATILODICHBEREANENDIRTOER
EFREICHSE TV,

BE TNAROBEEICEPETHAROSNIBE. FIETNT RISEIGOER
DIKENARSN. BEDOHEENITFSNTVBRIHRE. BERITNIXOEREHIEL
T EEFMRICEERIIVDELNHDET,

BE I MANERRT R0, TN RICIE Ossur OBEBROAEFALTLLES
w

COTNARIG T ADBEICLZEAEFIRILTVETD,
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BELIBR
FINA R i3 Iceross Seal-In" X Ow >4 5+ F —. Iceross Seal-In"X ¥ —JL &
Icelock® 552 HER/NILT. 7zl Unity” NILT L DEABHETHEALTEE L,

$HITFIE
UTDY Ty bRZA47IE, CoOyIN—3 > THRHAILTHEEET T,
. BEBEOFIvIVITIYE
AEBMEETILCHARBE Yy FOBERICLIEA 2T IET WL
o BABEORVAYVYT Y MIOREY T Y R,
AEBMETIL. BOEEY Sy (IR 1-4) LREY Ty FOEBICLIEA ST
I,
o BABEORRERYVT Y MIORKRY T k.
AEGMEETIL. ZEBAYVT Y FEREY T Y ROBEICLIED 2T E L,

Vi MBUE
BECHDICABEROBRMUETINZEMBLES

AEBEETIL

FEENCEEEERATIRICE. BUNICRBEET TSIV,

1. WRICE L E TABRHOGHETILEERLET,

2. BEREDN I 7RINAI—AYARICHZET, BimzFmmicLEd (E1).

3. UTD2 20551 DOAEICREV. BAUHOERM IR ZDOEKDEE % BR

LFd:

T7HRINAZ—ZEETDEIC. RAUBHDSAMBETEC SN ZRITES. €

DBAERORSDIDIERTZDT, EfHORLEESHBVLSICRUIL

ZWMELE T,

Eel%S

« BEDLICBVWR MY F VI EDREET,

Icelock 552 BER NIV T ERTBBEICIE. TR4HS 6 XTEITVED

4. ABOLEONILIDAMBYE. NILIZZ—HLohDEBRETR-HDFESREHE
ZRELET, FI—%2EBITZIXHOROIC. AEIT—D—EFEALTI—Y
LEd, BVAV Y FEMEFERIIRICEFREOII—%2FAL. ZHAR
VI b EMEERTIRICIIRBOAI—Z2FERALTIIZEW,

5 ZI—OUBHSABEDEMIHET. BEINERMITET, HIVIE. JFICNNE
B TEEET,

6. BT EFERALT. F—%2RFICHOHFITED

Unity WIL7EERTIHICIE. VI y bRICY T Y b B — b 2EDFITET0.

TIRIHSIEFTETVED

7. BORSEFRALT VI b Y —r2REICEELEYT, TNHAEEICL
WDOEBEETEILSICLET,

8. AB%ZHI-ID. oD TIREHLNHDET,

9. 7A—LF vy Iz IEBHRIICIDHITET,

BT BRIy b

SyFOvIik. BEOFHE>T. V7Y hORIAZRAIAICEITTEREYTS

ZEHTEEY, FYFOVIDRBZRDBZEICIE. BEOFESFPLPFOIHEEZE

ZRLTIET W, HAUTRIE. BRLIBZEZZLIETEZEEA,

1 77N —ZHAUTROZRALTEBICRO M. KNOAEZS Y F
Oy o RBENZBRLALABICEITTIEEW (B 2).

2. OYINIS YT T 7RNAI—DEICLoMD RS ZEALTFETHOD. i
FTELESLESHET, HOBBICIF. T7RILAI—%LoDDERIFLTES
Yo MOiBE. FORENBRLLBICALTWA I ZRELEY (B 3).

3. MESNBRAMLRICESTEY B EMZEBIRLEEDOEDICHEZLEY (B 4).

4. BEEOBICIE. 77N AZI—eOvINIZ Y TDBEDEICLO>DDER NS Y
TEEBEMITET, CNCEDVYT Y FOKIBEDIEREINET, M T &Y
ICBFEENB LS5, NILTHZI—DRABEDTSZAFvIEENTI L,
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10.
11.

12.

CBIRLAVIT Y MR TRICEDEBEMEERALET, OvINTI Y IDRK

WREANBIEICR>TOWAVLWI EEZRELET (B 5).

CABHSYTYRERDAL. VY hORURENIIVILET
L OvINODYIOAIEE. FOWREANEZZET. ARJBEUEMBZHEILEYT

(E6)o

BERILSAVEMDODBRLED 2cm T OvINTI S I OROICICA>T,

ZARSYTDNESTCARRETERLSIC. FYFNID I TL—LERELE
(B,

BELIGENIS VI SAYDDBLDB2ecm EBB LIS SYFAIDY

JERBELET, FYFNIIVIORMDGEMFEDORSICHDLSBBELET,
A RBEBRBICTBRIED. SYFNISYIIETEBRDEAMICEEB IS LZ
BBOLET,

SYFNIP VI ZRETBMUBOVT Y DEICHZDIFTEETET,
BRLEUBOREZHECL, BEHONY T —JICREBENHRBICKST
Composite 1 EBHIZEALTS Y FNII VI 2HEBLEY (B7)

X EREFOFERBRIZ DB TY.

HHILT. NILTDRI—%BHESEET,

AR BESOBRETY Y MEATARIZRICIEK. OvINTISYIOREICHN
BUOESISERLTCRE TV, ZOBHIE. MBATIENICHEFRBEET—TTEELT
BEFT,

RRBAVT YR

SyFOvIIE. BEOEFHICL>T Y7y bORIiAFEIGAAICAITTREY S
CENTEET, SYFOVIORBZADIRICIE. BEOFSFOPFOHEMEZ
ERLTIETV, AL TEIF. BIRLAZEZZCIFTEEEA.

1.

2.
3.

T7RNS - BHU TR ZFEALTEBICRD I KNOKEZES Y F
Oy oM RBENZBRLALABICEITTIZEW (B 2).
BRESNBALRUCL>THEYGEMZEIRLBEOBDICHFZLEY (E8).
RLBOTOEWED MY TEISESELSIC. REBAVT Y EYDIRDET
(E9)o

FREBAVT Y M EEDICTISBVWTLIEEV, BEMRETEZE T AV Y
MIZIR—232VTyMMILoADEBEEESH. T7RILICHLTS =LYUY
IHEMTBETY T Y MAORENMRIESNE T,

COYVINTD YT ETFRNAZI—DLEICLoNDERSEZFERLTFTHD. i

FTELESLESHET, MDBEICIE. 77RNAI—Z LoD ERFLTEE
Y. MDicBid. RORENBERLLAICALTWS I ZBELEY (B’3).

CAYINTD DT ERRIBARY Ty b OYIDAHDEDREZHERICT BICIE

S AVEEF (1-400310) £/IEFSVAVNTOESBRAZFOMEET 7 RILA
S—QELICHZOvINIDIIICBHELES (E10),

CPVANY O EOYINIS VIO LI, T7RILEZ—DELTLAD KT

T TLT RABPVARMERIIZILET (BN).

LS UOVEER (1-400310) FRES U AVNRTDOESBRRAEDEME. T7RILE

I-0ELOOYINIZVIORABICEVWBELTERLET, TOEEAID.
PVANY I #2825 T2ICB>TVWB e eBRL LTV (B 1),

®B&YTYE
RIEVT YR EBETRICIE 2 EDTIR—2 3 VHRETY,

1.

BEWA > F =Y Ty b ERETRRICIE. TRETERY T Y b OEDTR1H5 4
FTEITVET REBY T Y b EEETIBICIE TREBAY 7Y MOEICHK
TLIES W,

CBVRAYT Y bEMEERTRRICE. SMIloREZECLET,
RBEMBORYIOBZESIR—2aYLET, FIR—aryiELLEs. 4

D PVA Ny T ZBROALET,

CBRLIVT Y N TA T RICEDEREMEERLEY. OvINIDZ Y IOk

WRENBIEICR>TOWAVLWI CEZRELET (E5).

. EERMEY Ty N TR TR AEOLICRELE T,
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6. BEDLT. RE1~3BOMMZITORLET (B 1B)o BEMILSA VAN
DHHRCEH2em T AVINT DV IDOFRVWEDOHFRIAB>T. ATy IH
Fo9CBRLSIC. FYFNII VI TIL—LERBLET, AVKREEHIAIG
ICA<&ESIC. FJL—LoASIZEELF T, ELKEBLAVWE. VI v bIEE
ATEEHA.

FERBERBICTRED. SYFNISUIIETEZRDIEMICEBIZcE
SBHLET.

1. ZYFNISYTITL—LDLET, MHEOBZIFDERLET (E 1),

8. MHMBEMICIEAT, LoWDLZDFZIZIEEDALET. SYFNIIVIT%ED
L—LICHLUAZET (E14),

FESYFNIDUIORED, BMHEOASIICHE>TVWE I ERELEFY,

9. AEDLICPVA Ny T EHIIE. SI%—>3>VLFT

10. WEEMITE B o7c5. FTHREEZRMEL. SYFNIIYIDOMAICET D AS
TWRWIEERRLT. SYFNISVIDTICHDMMICEARALRBIED
RAHEDELSICLET (E15).

11. SIx—>aryh@ElLizs. HMID PVA Ny I EZEDED. ViIy hEREH
SEOALET,

12. Ay INISP I OfilERE. FUWRENERZETHEZMEILET (B 6).

13. Y7y boEfIENIZIVILET,

14 LT WILJRZ—%2BHEIEED,

Icelock 552 HER NIV T B RBABRY 7y MIERTBRICIE. TR 1555 17 £TET

WEY,

15. SER—2aY LYy bbb, REBAYVI Y ERDOALE T,

16. SIR—avELEAVZ YR, NILTDMET 4mm OFVERIT. BEHKe
IOTETET,

17. REBRYV T R EREILT NLTZI—%2BHIEET,

OYvIDHIT

1. 2 TOHEPTERP ZTOMDBRMEZY 7y bEOYINT IV TSI R
EEED

2. ISRFYIFvvTERDAL. VI YD EATIEHICY TREI—DICE
WEKEMNTES, TLTY IS —%25yFOYINSEISTHLET,

3.HBEORIOYIIAVNIVRESYyFOVIDRIILICEEL. SYFNY
PyIOZA0O0YERICEBDAFE TSIy FOAVIZEEL. FTRIEZMDET
(B 16)o

4. 19mmOVTy LY FEFERALT QUINIIYIDETrRILEZI—%]D
ALET,

5. Quick Connect 2OV INII VI, =2 TA =R T7RILICEBLET
(B17).

6. W—FTA>TA Y —bEOYINIDVIIZRZSAREEET,

1. =204 = RS W—Tao> 14— ARAICTOTIR YIrvbLy
FCERLIEVORRSAN—ZFERLTI 7RIV ZXJBHLET (B 1B), 77
FILDRTYA—OKEFIZ. OvINTI U IOROMISA>TWAIThIERD F
A (E19),

8. 77RIDRATYA—%IEHLE T,

9. #AHII TOBIRICDVTIE. Icelock 552 HEG/NILTL F7zid Unity /NILT DENR
RBAEE CBRIET W,

F AL THICR NS Y TOREDIL -T2 TA o —bhoANTLE 1B E
ICid. BEMAAITT B3 TEXY (E20).

REHE

EE : UTOETICRDB WSS, EVHZ1F—58Nn, BREABEBZODATH
BICEBRRMENBDE T,

E:ZANSYTORTDREE ELWERAZRIEY 5708 BERICT TS L,
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1. Loctite 410/ F#zld. AZEDQIAVNTYRETRYFXY MEYORLBIZET
L. SA4F—ICRCANE T, TRYFXAYREV%E 4NmM THREDE 7,

2. Quick Connect ZV 7w b BSEDAN L. FAF—DT7RYFAY NEVIZED S
IT£7 (E2),

R : Quick Connect RICEVAERICEBATNTWA e xR LE T,

3. —BAADZ NS v () Z3<EIE. SAF—DRL2AICVIT Y FRICEATNS
F3ICLET (E2).
FE:COIXICED. Oy oD SFBBICY Ty FRICETER D RAKHIICIE L WML
BICAZ CCHMRIES N E T,

4 REID2ADA Sy TR ERAL. REEABLET, FROXLS v (b) %3]
CCIRTLIIRLGDRADZ Sy () Z5 K EB<AEDET (R 22), S
FEIFFHACTTRET. LoWDEUHEDLSICAMS YT ZARLET (EA D).

5 280 ARIOR+ZYF (b) & (c) EX NSy OV TEEL. RPEFTHD
TEELET (K24).

F i RIICIE FOXRTENYFHBHEINTULET,

6. RDEIYIVICHBBINTVWRILBLRBEOAZEFERLT. TNIREEE
ICEELED
FTINAZREBEELIRIE. RSV TICE 2 THhEHARIDARDAH ATEE
D FF, Quick Connect OV INTI U TICAD, WElICLD>—ILEh
BE3IC. AT YFIFEI UM EICIZRLLABVTLESW,

CBEEMKRTLES. BRIAINS YT () &2 W—TFTa>J1>H—bDLE4~6
cm THID, EFDONERASTZOHICALTO—ILLET, (E25).

FBBICISCT TAAROEBOBIE. EREARICE>TA NS v T EHDHR

BITBENHBDET, ELVLWRFSYTOREIE. TN XOEBEIRIEEEE RAEL

9,

AR DAORBIORNS YT RISy IOVIICEIELTWA e R RERLTLIES

WV 1 AT TR T RICREBEEEITSCHTEE A

~

bz

BEHE

1 A== EEELET,

2. Quick Connect #51F+—EVICBEIELET (E21)
R Quick Connect RICE YD RLICHBATNTVWS 2R LE T,

3. B ERFNNOBEIF. VIR EREELILEESYFESIE. XSV TOT
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200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0S5UrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS5, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

S:Park

Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com
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Ossur hf.
Grjéthals 1-5
110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39.051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa
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infosa@ossur.com
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