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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION
The device is a mechanical lock used to connect and release a locking
liner into a prosthetic socket.

Components (Fig. 1)

. Delrin Screw

. Delrin Tooling Body
. Plaster Cast

. Lam/Therm Ring

. Lock Body

. Countersunk Screws
. Clutch Mechanism
. Push Button

. T-Wrench

. Attachment Pin
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INTENDED USE

The device is intended as a connection component of a prosthetic system
that replaces a missing lower limb.

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

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



Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb amputation and/or congenital deficiency
+ No known contraindications
The device is for moderate impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is 120 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Lamination Instructions

1. Flatten distal end of Plaster Cast enough to centrally attach Delrin
Tooling Body. Attach with nails provided or double-sided tape
maintaining original pin alignment.

2. Apply inner PVA bag. Pull through central hole of Lam/Therm Ring.
Flare bag away from the central hole and attach ring using Delrin
Screw, sealing PVA bag in the process. Note: Ensure that arrow (A) on
Lam/Therm Ring is aligned in AP or ML direction.

3. Place some clay in spacing screw heads (B) and in a groove on Delrin
Screw (C).

4. Tie in lay-up material. Tie all but first layer beyond Lam/Therm Ring.
Ensure that four spacing (B) screws are embedded evenly in material.

5. Apply outer PVA bag and complete lamination.



6.

7.

Grind distal end accurately to expose spacer screw heads (B).

Warning: Do not grind any deeper.

Remove spacer screws (B) and attach Lock Body with four long
Countersunk Screws. Use medium strength threadlocker and torque
to 10 Nm.

Note: Push Button may be shortened by unscrewing from Lock Body and
cutting it with hacksaw.

Thermoplastic Instructions

1.

»

w1

(2}

Flatten distal end of Plaster Cast enough to centrally attach Delrin
Tooling Body. Attach with nails provided or double-sided tape
maintaining original pin alignment.

. A small hole may be drilled from edge of Delrin Tooling Body (D)

through length of Plaster Cast to assure maximum vacuum.

. Attach Lam/Therm Ring to Delrin Tooling Body with Delrin Screw.

Note: Ensure that arrow (A) on Lam/Therm Ring is aligned in AP or
ML direction.

Vacuum form thermoplastic. Ensure proper forming, especially at
distal end. Thermoplastic must be at least 6 mm thick at distal end.
Rough-cut and grind plastic in the transverse plane, stopping at spacer
screws (B). Warning: Do not grind any deeper.

. Remove spacer screws (B) and attach Lock Body with four long

Countersunk Screws. Use medium strength threadlocker and torque
to 10 Nm.

Note: Push Button may be shortened by cutting it with hacksaw.
Warning: If Clutch Mechanism is removed during lifetime of lock, torque
to 15 Nm.



Attachment Pin

Apply Loctite 410/411 onto the threads on the Attachment Pin and screw it
into the Locking Liner. Torque the Attachment Pin to 4 Nm.

Caution: Use Attachment Pins for Icelock 200 series only.

USAGE

Cleaning and care

Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.
Unscrew the Release Unit, blow with compressed air alternately between
the Pin hole and the hole for the Release Unit.

Caution: Do not use lubricant or any cleaning material. Only use air.
Regular cleaning is necessary to prevent compromise on function of
locking mechanism.

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

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



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

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

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

Compliance

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

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

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on

j For specific conditions and limitations of use
intended use!




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

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

Komponenten (Abb. 1)

. Dummy-Schraube

. Befestigungsdummy
. Gipsmodell
Lam-/Therm-Ring

. Verschlusskérper

. Senkkopf-Schrauben
. Kupplungsmechanismus
. Ausléseknopf

. T-Schlussel

Pin
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VERWENDUNGSZWECK

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

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

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



Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Amputation der unteren Extremititen und/oder angeborene
Fehlbildungen
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei miRiger Belastung, z. B. beim Gehen,
vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fuir das Produkt betragt 120 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschlei aufweist, die einer ordnungsgemifien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

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

MONTAGEANWEISUNG
Anweisungen zum Laminieren
1. Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells so weit ab, dass der
Befestigungsdummy mittig angebracht werden kann. Mt den
mitgelieferten Nigeln oder doppelseitigem Klebeband, befestigen,
dabei die urspriingliche Ausrichtung des Pins beachten
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. Legen Sie den inneren PVA-Beutel auf. Ziehen Sie durch das mittlere

Loch des Lam-/Therm-Rings. Weiten Sie den Beutel vom zentralen
Loch weg und befestigen Sie den Ring mit der Dummy-Schraube und
versiegeln Sie dabei den PVA-Beutel.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Pfeil (A) auf dem Lam-/Therm-
Ring in Richtung AP oder ML ausgerichtet ist.

. Geben Sie etwas Fiillmasse in die Képfe der Abstandsschrauben (B)

und in den Schlitz der Dummy-Schraube (C).

. Binden Sie das Laminiermaterial ab. Binden Sie alle Schichten aufler

der ersten oberhalb des Lam-/Therm-Ring ab. Achten Sie darauf, dass
vier Abstandsschrauben (B) gleichmiRig im Material eingebettet
sind.

. Bringen Sie den dufleren PVA-Beutel auf und schliefen Sie die

Laminierung ab.

. Beschleifen Sie das distale Ende prizise, um die Képfe der

Abstandsschrauben freizulegen (B).

Warnung: Schleifen Sie nicht tiefer.

Entfernen Sie die Distanzschrauben (B) und befestigen Sie den
Verschlusskorper mit vier langen Senkschrauben. Verwenden Sie
mittelfestes Schraubensicherungsmittel und ziehen Sie mit 10Nm an.

Hinweis: Der Ausléseknopf kann gekiirzt werden, indem er vom
Verschlusskérper abgeschraubt und mit einer Metallsige gekiirzt wird.

Anweisungen themoplastische Schifte

1.

Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells so weit ab, dass der
Befestigungsdummy mittig angebracht werden kann. Mlt den
mitgelieferten Nigeln oder doppelseitigem Klebeband, befestigen,
dabei die urspriingliche Ausrichtung des Pins beachten



(o)}

. Man kann ein kleines Loch von der Kante des Befestigungsdummys

(D) der Linge nach durch das Gipsmodells bohren um ein maximales
Vakuum zu erzielen.

. Befestigen Sie den Lam-/Therm-Ring mit der Dummy-Schraube am

Befestigungsdummy.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Pfeil (A) auf dem Lam-/Therm-
Ring in Richtung AP oder ML ausgerichtet ist.

. Vakuumgeformtes Thermoplast. Stellen Sie einen geeigneten

Formschluss sicher, insbesondere am distalen Ende. Das
Thermoplast muss am distalen Ende mindestens 6 mm dick sein.

. Beschneiden und schleifen Sie den Kunststoff in der Horizontalebene

und halten Sie an den Distanzschrauben (B) an.
Warnung: Schleifen Sie nicht tiefer.

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

Verschlusskérper mit vier langen Senkschrauben. Verwenden Sie
mittelfestes Schraubensicherungsmittel und ziehen Sie mit 10Nm an.

Hinweis: Der Ausléseknopf kann mithilfe einer Metallsége gekiirzt
werden.

Warnung: Wenn der Kupplungsmechanismus wihrend der Lebensdauer
des Schlosses entfernt wird, ziehen Sie ihn mit 1I5Nm an.

Pin

Gewinde des Pins mit Loctite 410/411 versehen und in den Locking-Liner
einschrauben. Ziehen Sie den Pin mit 4Nm an.

Vorsicht: Verwenden Sie Pins nur fiir die Icelock 200-Serie.



VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Schrauben Sie die Ausléseeinheit ab, blasen Sie mit Druckluft
abwechselnd zwischen der Pinbohrung und der Offnung fur die
Ausléseeinheit.

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.
Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.
Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien,
Sand, Staub oder Schmutz mit SiiRwasser reinigen und mit einem Tuch
trocknen.

WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer
orthopédietechnischen Fachkraft untersucht werden. Der Intervall sollte
basierend auf der Aktivitit des Patienten festgelegt werden.



BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL

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

ENTSORGUNG

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

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

Konformitdt

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

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

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht iberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

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

Composants (Fig. 1)

. Vis Delrin

. Corps d’outillage Delrin

. Moulage en platre

. Bague de lamination/thermoformage
. Corps du verrou

. Vis a téte fraisée

. Mécanisme a crémaillére
. Bouton-poussoir
.CléenT

. Plongeur de fixation

SWVWOOYUAUTAWN —
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UTILISATION PREVUE

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

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

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

de santé.



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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Instructions de lamination

1. Aplatir suffisamment I'extrémité distale du moulage pour fixer le
corps d'outillage Delrin au centre. Fixer avec les clous fournis ou du
ruban adhésif double face en conservant I'alignement d’origine des
plongeurs.

2. Appliquer le sac PVA intérieur. Le faire passer en le tirant a travers le trou
central de la bague de lamination/thermoformage. Eloigner le sac du trou
central et fixer I'anneau a I'aide de la vis Delrin, pour sceller le sac PVA.
Remarque : s’assurer que la fleche (A) sur la bague de lamination/
thermoformage est alignée dans la direction antéro-postérieure ou
interne-externe.
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. Placer un peu de pate a modeler dans les tétes des vis

d’espacement (B) et dans une rainure sur la vis Delrin (C).

. Attacher le matériau de renforcement. Attacher toutes les couches

sauf la premiére au-dela de la bague de lamination/thermoformage.
S’assurer que les quatre vis d'espacement (B) sont enfoncées
uniformément dans le matériau.

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

d’espacement (B).

Avertissement : ne pas meuler plus profondément.

Retirer les vis d’espacement (B) et fixer le corps du verrou avec les
quatre longues vis 2 téte fraisée. Utiliser un frein-filet a résistance
moyenne et serrer a T0Nm.

Remarque : le bouton-poussoir peut étre raccourci en le dévissant du
corps du verrou et en le coupant avec une scie a métaux.

Instructions thermoplastiques

1

. Aplatir suffisamment I'extrémité distale du moulage pour fixer le corps

d'outillage Delrin au centre. Fixer avec les clous fournis ou du ruban
adhésif double face en conservant 'alignement d'origine des plongeurs.

. Un petit trou peut étre percé a partir du bord du corps d’outillage

Delrin (D) sur toute la longueur du moulage pour garantir un vide
maximal.

. Fixer la bague de lamination/thermoformage au corps d’outillage

Delrin avec la vis Delrin.

Remarque : s’assurer que la fleche (A) sur la bague de lamination/
thermoformage est alignée dans la direction antéro-postérieure ou
interne-externe.



4. Mouler le thermoplastique sous vide. S’assurer que le vide a bien
fonctionné, en particulier a I'extrémité distale. Le thermoplastique
doit avoir une épaisseur d’au moins 6mm a l'extrémité distale.

5. Dégrossir et meuler le plastique dans le plan transversal, en s’arrétant
au niveau des vis d’espacement (B).

6. Avertissement : ne pas meuler plus profondément.

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

quatre longues vis  téte fraisée. Utiliser un frein-filet a résistance
moyenne et serrer a 10 Nm.

~N

Remarque : le bouton poussoir peut étre raccourci en le coupant avec
une scie a métaux.

Avertissement : si le mécanisme a crémaillére est retiré pendant la durée
de vie du verrou, serrer a 15Nm.

Plongeur de fixation

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

Attention : utiliser les plongeurs de fixation uniquement pour la gamme
Icelock 200.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Dévisser le dispositif de déverrouillage, souffler avec de I'air comprimé
en alternance entre le trou du plongeur et le trou du dispositif de
déverrouillage.



Attention : ne pas utiliser de lubrifiant ou de produit de nettoyage.
Utiliser uniquement de I'air. Un nettoyage régulier est nécessaire pour
éviter de compromettre le fonctionnement du mécanisme de
verrouillage.

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un
environnement humide et peut tolérer les éclaboussures d’eau douce
(par exemple, la pluie), aucune immersion n’est autorisée.

Contact avec de I'eau salée ou chlorée interdit.

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

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

ENTRETIEN

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

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

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent &tre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.



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

Conformité

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

trois millions de cycles de charge.

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

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

20



ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es un sistema de bloqueo mecénico que se utiliza para
conectar y liberar un liner de bloqueo en un encaje protésico.

Componentes (Fig. 1)

. Tornillo en Delrin

. Cuerpo de pldstico

. Molde de escayola

. Arandela para laminado o termoconformado
. Cuerpo de bloqueo

. Tornillos avellanados

. Mecanismo de embrague
. Botén pulsador

. LlaveenT

. Pin de fijacién

SWVWOOYUAUTAWN —
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USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado como un componente de conexién de un
sistema protésico que reemplaza una extremidad inferior ausente.

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

21



Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita

+ No se conocen contraindicaciones
El dispositivo es para uso de impacto moderado, por ejemplo, caminar.
El imite de peso del dispositivo es de 120 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Instrucciones de laminacién

1. Aplane el extremo distal del molde de escayola lo suficiente para fijar
de forma central el cuerpo de pldstico. Fije con los clavos
proporcionados o con cinta adhesiva de doble cara manteniendo la
alineacién original del pin.

2. Coloque la bolsa interior de PVA. Pésela por el agujero central de la
arandela para laminado o termoconformado. Separe la bolsa del
agujero central y fije la arandela con el tornillo en Delrin, sellando la
bolsa de PVA en el proceso.

Nota: asegurese de que la flecha (A) en la arandela para laminado
o termoconformado estd alineada con la direccién AP o ML.

3. Coloque un poco de arcilla en las cabezas de los tornillos

espaciadores (B) y en una ranura del tornillo en Delrin (C).

22
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. Ate el material de capas. Ate todas menos la primera capa mds alld de

la arandela para laminado o termoconformado. Asegurese de que los
cuatro tornillos espaciadores (B) estén insertados uniformemente en
el material.

. Coloque la bolsa exterior de PVA y finalice la laminacién.
. Lije el extremo distal con precisién para exponer las cabezas de los

tornillos espaciadores (B).

Advertencia: No lije mds profundo.

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

Nota: El botén pulsador puede acortarse desenroscandolo del cuerpo de
bloqueo y cortdndolo con una sierra para metales.

Instrucciones para el termoplastico

1

. Aplane el extremo distal del molde de escayola lo suficiente para fijar

de forma central el cuerpo de pléstico. Fije con los clavos
proporcionados o con cinta adhesiva de doble cara manteniendo la
alineacién original del pin.

. Se puede perforar un pequefio agujero desde el borde del cuerpo de

pldstico (D) a lo largo del molde de escayola para asegurar el vacio
madximo.

. Fije la arandela para laminado o termoconformado al cuerpo de

pléstico con el tornillo en Delrin.
Nota: asegurese de que la flecha (A) en la arandela para laminado
o termoconformado estd alineada con la direccién AP o ML.

23



4. Moldee el termopldstico al vacio. Asegure una forma adecuada,
especialmente en el extremo distal. El termopldstico debe tener un
grosor minimo de 6 mm en el extremo distal.

5. Corte y lije el pldstico en el plano transversal y deteniéndose en los
tornillos espaciadores (B). Advertencia: No lije mds profundo.

6. Retire los tornillos espaciadores (B) y fije el cuerpo de bloqueo con
cuatro tornillos avellanados largos. Utilice un bloqueador de roscas
de resistencia media y un par de apriete de 1I0Nm.

Nota: El botén pulsador se puede acortar con una sierra de arco.
Advertencia: Si se retira el mecanismo de embrague durante la vida util
del sistema de bloqueo, apriete a 15Nm.

Pin de fijacién

Aplique Loctite 410/411 en las roscas del pin de fijacién y atornillelo en el
liner de bloqueo. Apriete el pin de fijacién a 4Nm.

Precaucién: Solo utilice pines de fijacién para la serie Icelock 200.

uso

Limpieza y cuidado

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

Desenrosque la unidad de desbloqueo, aplique aire comprimido
alternativamente entre el orificio del pin y el orificio para la unidad de
desbloqueo.
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Precaucién: No utilice lubricante ni ningtin material de limpieza. Utilice
solo aire. Es necesario realizar una limpieza regular para evitar que el
funcionamiento del mecanismo de bloqueo se vea comprometido.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede usarse
en un ambiente mojado o himedo y puede tolerar las salpicaduras de
agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la inmersién.

No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.
Limpie con agua dulce en caso de exposicién accidental a otros liquidos,
productos quimicos, arena, polvo o suciedad y seque con un pafio.

MANTENIMIENTO

Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la
prétesis completa. El intervalo debe determinarse en funcién de la
actividad del paciente.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse
al fabricante y a las autoridades pertinentes.

ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas
medioambientales locales o nacionales correspondientes.
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RESPONSABILIDAD
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
- El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
. Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma
1SO 10328 a tres millones de ciclos de carga.

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

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

f Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
el uso previsto.
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un attacco meccanico utilizzato per collegare e sbloccare
una cuffia Locking (a bloccaggio) in un'invasatura protesica.

Componenti (Fig. 1)

1. Rimuovere la piastra di collegamento della cover piede Vite Delrin
2. Corpo utensile Delrin

3. Calco in gesso

4. Anello laminato/termoformato

5. Corpo dell'attacco

6. Viti incassate

7. Meccanismo ad innesto

8. Pulsante.

9. ChiaveaT

0

—_

. Perno di collegamento

DESTINAZIONE D'USO

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

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

I dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista
sanitario.
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Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una moderata attivita
come ad esempio una camminata.
Il limite di peso per il dispositivo & di 120 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Istruzioni per la laminazione

1. Appiattire I'estremita distale del calco in gesso per fissare
centralmente il corpo utensile Delrin. Fissare con i chiodi forniti o con
nastro biadesivo mantenendo I'allineamento originale dei perni.

2. Applicare il sacchetto in PVA interno. Far passare attraverso il foro
centrale dell'anello laminato/termoformato. Svasare il sacchetto dal
foro centrale e fissare I'anello utilizzando la vite Delrin, sigillando il
sacchetto in PVA nel processo.

Nota: assicurarsi che la freccia (A) sull'anello laminato/termoformato
sia allineata in direzione A-P o M-L.
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. Inserire un po' di plastillina nelle teste delle viti distanziatrici (B)

e nella scanalatura sulla vite Delrin (C).

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

strato oltre |'anello laminato/termoformato. Assicurarsi che le quattro
viti distanziatrici (B) siano incorporate in modo uniforme nel materiale.

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

viti distanziali (B).

Avvertenza: non molare piti in profondita.

Rimuovere le viti distanziatrici (B) e fissare il corpo dell'attacco con
quattro viti lunghe a testa piatta. Utilizzare un frenafiletti a media
resistenza e serrare a 10 Nm.

Nota: il pulsante pud essere accorciato svitandolo dal corpo dell'attacco
e tagliandolo con un seghetto a mano.

Istruzioni per termoplastica

1.

Appiattire 'estremita distale del calco in gesso per fissare
centralmente il corpo utensile Delrin. Fissare con i chiodi forniti o con
nastro biadesivo mantenendo I'allineamento originale dei perni.

. E possibile praticare un piccolo foro dal bordo del Corpo utensile in

resina acetalica Delrin (D) attraverso la lunghezza del calco in gesso
per assicurare la depressione massima.

. Fissare I'anello laminato/termoformato al corpo utensile Delrin con la

vite Delrin.
Nota: assicurarsi che la freccia (A) sull'anello laminato/termoformato
sia allineata in direzione A-P o M-L.
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4. Lavorare la termoplastica sotto vuoto. Assicurare la corretta
formatura, soprattutto all'estremita distale. La termoplastica deve
avere uno spessore di almeno 6 mm all'estremita distale.

5. Tagliare e rettificare |a plastica nel piano traversale, fermandosi alle
viti distanziatrici (B). Avvertenza: non molare pit in profondita.

6. Rimuovere le viti distanziatrici (B) e fissare il corpo dell'attacco con
quattro viti lunghe a testa piatta. Utilizzare un frenafiletti a media
resistenza e serrare a 10Nm.

Nota: il pulsante puo essere accorciato tagliandolo con un seghetto

a mano.

Avvertenza: se il meccanismo ad innesto viene rimosso durante il ciclo di
vita dell'attacco, serrare a 15Nm.

Perno di collegamento

Applicare Loctite 410/411 sulla parte filettata del perno di collegamento

e avvitarlo nella cuffia Locking (a bloccaggio). Serrare il perno di
collegamento a 4Nm.

Attenzione: utilizzare i perni di collegamento solo per la serie Icelock 200.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Svitare il dispositivo di sblocco, soffiare con aria compressa
alternativamente tra il foro del perno e il foro per il dispositivo di sblocco.
Attenzione: non utilizzare lubrificanti o materiali per la pulizia. Utilizzare
solo aria. E necessaria una pulizia regolare per evitare di compromettere
il funzionamento del meccanismo di bloccaggio.
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Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) pud essere
utilizzato in un ambiente bagnato o umido e pud sopportare spruzzi di
acqua dolce (ad es. pioggia), non & consentita I'immersione.

Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.
Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere 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
Quialsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e alle autorita competenti.

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.
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Conformita

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

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

ISO10328-P5-120kg®) /N

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

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

z Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
per I'uso previsto.
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m Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en mekanisk las som brukes til 4 koble til og frigjere en
laseféring i en protesekontakt.

Komponenter (Fig. 1)
. Delrin-skrue

. Delrin Tooling Body
. Gipsstegp
Lam/therm-ring

. Lock Body

. Senkeskruer

. Clutchmekanisme
. Trykknapp

. T-skiftengkkel

. Festebolt

DLV AWN =

—_

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.
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Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfedte tilstander som
dysmeli
- Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med moderat belastning, f.eks. gaing.
Enhetens vektgrense er 120 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Lamineringsinstruksjoner

1. Flat den distale enden av gipsen nok til & feste Delrin Tooling Body
sentralt. Fest med spikrene som fglger med eller dobbeltsidig tape,
slik at den opprinnelige boltjusteringen opprettholdes.

2. Pafgr den indre PVA-posen. Trekk gjennom det sentrale hullet pa
Lam/Therm Ring. Fjern posen fra det sentrerte hullet og fest ringen
ved & bruke Delrin-skruen, og forsegle PVA-posen i prosessen.
Merk: Forsikre deg om at pilen (A) p4 Lam/Therm Ring er justert
i retning AP eller ML.

3. Legg litt leire i avstandsskruehodene (B) og i et spor pa Delrin-skruen (C).

4. Knyt fast oppleggsmaterialet. Knyt alt bortsett fra de forste laget
utover Lam/Therm-ringen. Pase at fire avstandsskruer (B) er jevnt
integrert i materialet.
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5. Pafer den ytre PVA-posen og fullfer lamineringen.

6. Slip den distale enden ngyaktig for & eksponere hodene til
avstandsskruene (B).
Advarsel: Ikke slip dypere.

7. Fjern avstandsskruene (b) og fest Lock Body med fire lange
senkeskruer. Bruk en gjengelas med middels styrke og stram til
T0Nm.

Merk: Trykknappen kan forkortes ved a lgsne den fra Lock Body og
beskjeere den med en baufil.

Instruksjoner for termoplast

1. Flat den distale enden av gipsen nok til & feste Delrin Tooling Body
sentralt. Fest med spikrene som fglger med eller dobbeltsidig tape,
slik at den opprinnelige boltjusteringen opprettholdes.

2. Et lite hull kan bores fra kanten av Delrin Tooling Body (D) gjennom
lengden pa gipsstepen for a sikre maksimalt vakuum.

3. Fest Lam/Therm Ring til Delrin Tooling Body med Delrin-skrue.
Merk: Forsikre deg om at pilen (A) p4 Lam/Therm Ring er justert
i retning AP eller ML.

4. Form termoplasten med vakuum. Serg for riktig forming, spesielt
i distal ende. Termoplasten ma vaere minst 6 mm tykk i den distale
enden.

5. Grovkutt og slip plasten i tverrplanet, stopp ved avstandsskruene (B).
Advarsel: Ikke slip dypere.

6. Fjern avstandsskruene (b) og fest Lock Body med fire lange
senkeskruer. Bruk en gjengelas med middels styrke og stram til
10Nm.
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Merk: Trykknappen kan forkortes ved & skjeere den med baufil.
Advarsel: Hvis clutchmekanismen fjernes i lopet av lasetiden, ma du
stramme til 15Nm.

Festebolt

Pafar Loctite 410/411 pa gjengene pa festebolten og skru den inn
i laseféringen. Stram festebolten til 4 Nm.

Forsiktig: Bruk kun festebolter for Icelock 200-serien.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

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

Forsiktig: Ikke bruk smaremiddel eller noe rengjeringsmiddel. Bruk bare
luft. Regelmessig rengjaring er nadvendig for a forebygge at
lasemekanismens funksjon svekkes.

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker,
kjemikalier, sand, stev eller smuss og tark med en klut.
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VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell.
Intervall skal bestemmes basert pa pasientens aktivitet.

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

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

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

eller milje.
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Samsvar

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

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

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

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

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en mekanisk las, der bruges til at forbinde og frigare en
laseliner i et protesehylster.

Komponenter (Fig. 1)

. Delrin-skrue

. Delrin-vaerktgjsenhed
. Gipsstgbning

. Lam./term.ring

. Laseenhed

. Forsaenkede skruer
. Koblingsmekanisme
. Trykknap

. T-skruenggle

. Fastggringsstift

SWVWOOYUAUTAWN —

—_

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som en forbindelseskomponent i et protesesystem,
der erstatter en manglende underekstremitet.

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.
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Indikationer for Brug og Patientmalgruppe

« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt

+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved moderat belastning, f.eks. ved gang.
Vagtgraeensen for enheden er 120 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er
nedvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en @ndring eller et funktionstab i enheden,
eller hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

Lamineringsinstruktioner

1. Gor den distale ende af gipsafstebningen tilstraekkelig flad til, at
Delrin-vaerktgjsenheden kan fastggres i midten. Fastgores med de
medfglgende som eller dobbeltklzebende tape, mens stiftens
oprindelige placering opretholdes.

2. Pafer den indvendige PVA-pose. Treek den gennem det midterste hul
i lam./term.ringen. Fold posen veek fra det midterste hul, og fastger
ringen ved hjelp af Delrin-skruen, s& PVA-posen bliver forseglet.
Bemaerk: Sorg for, at pilen (A) pa lam./term.ringen er justeret i AP-
eller ML-retningen.

3. Pafer noget ler i afstandsskruehovederne (B) og i en rille pa Delrin-
skruen (C).
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. Afbind opbygningsmaterialet. Afbind alt pa neer det forste lag ud over

lam. /term.ringen. Serg for, at fire afstandsskruer (B) er indlejret jeevnt
i materialet.

. Pafer den ydre PVA-pose, og ferdigger lamineringen.
. Slib den distale ende ngjagtigt, sa afstandsskruehovederne

blotlegges (B).

Advarsel: Slib ikke dybere ned.

Fjern afstandsskruerne (B), og fastger laseenheden med de fire lange
forseenkede skruer. Brug middelsteerk gevindsikring, og tilspaend til
T0Nm.

Bemaerk: Trykknappen kan afkortes ved at skrue den ud af laseenheden
og tilpasse den med en nedstryger.

Instruktioner til termoplast

1.

Gor den distale ende af gipsafstabningen tilstraekkelig flad til, at
Delrin-vaerktgjsenheden kan fastggres i midten. Fastgores med de
medfelgende sem eller dobbeltklzebende tape, mens stiftens
oprindelige placering opretholdes.

. Der kan bores et lille hul fra kanten af Delrin-vaerktgjsenheden (D)

gennem hele gipsstgbningen for at sikre maksimalt vakuum.

. Fastger lam./term.ring til Delrin-veerktgjsenheden med Delrin-skrue.

Bemaerk: Sorg for, at pilen (A) pa lam./term.ringen er justeret i AP-
eller ML-retningen.

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

korrekte form, iseer i den distale ende. Termoplasten skal veere mindst
6 mm tyk i den distale ende.

. Skeer plasten groft til, og slib den i det tveergaende plan, og stop ved

afstandsskruerne (B).



Advarsel: Slib ikke dybere ned.

6. Fjern afstandsskruerne (B), og fastger laseenheden med de fire lange
forseenkede skruer. Brug middelstaerk gevindsikring, og tilspeend til
10Nm.

Bemaerk: Trykknappen kan afkortes ved at tilskaere den med en
nedstryger.

Advarsel: Hvis koblingsmekanismen fjernes i labet af lasens levetid, skal
der tilspaendes til 15Nm.

Fastgorelsesstift

Pafer Loctite 410/411 i gevindet pa fastgarelsesstiften, og skru den
i laseforingen. Spaend fastgorelsesstiften til 4 Nm.

Forsigtig: Brug kun fastgarelsesstifter til Icelock 200-serien.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

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

Forsigtig: Brug ikke smgremiddel eller nogen form for rengaringsmiddel.
Brug kun luft. Regelmassig rengoring er nadvendig for at forhindre

forringelse af lasefunktionen.

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i tilfaelde af utilsigtet eksponering for andre
vaesker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af
sundhedspersonalet. Hyppigheden fastleegges ud fra patientens
aktivitetsniveau.

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

BORTSKAFFELSE

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljger.
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Overensstemmelse

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

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

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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




SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r ett mekaniskt |as som anvinds for att ansluta och frigéra en
lasliner i en proteshylsa.

Komponenter (Fig. 1)

. Delrin-skruv

. Stomme f6r Delrin-verktyg
. Gipspositiv

. Laminerings-/termoplastring
. Laskropp

. Férsankta skruvar

. Kopplingsmekanism

. Tryckknapp

. Hylsnyckel med T-handtag
. Laspinne

SWVWOOYUAUTAWN —

—_

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.
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Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation p4 nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kinda kontraindikationer

Enheten ir avsedd fér mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.

Viktgrinsen fér enheten &r 120 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Lamineringsinstruktioner

1. Platta till den distala dnden av gipspositivet for att fista Delrin-
verktygets stomme centralt. Fist med medféljande spikar eller
dubbelsidig tejp och bibehall pinnens ursprungliga inriktningen.

2. Applicera den inre PVA-pasen. Dra genom det centrala halet pa
laminerings-/termoplastringen. Veckla ut pasen bort fran det centrala
halet och fist ringen med Delrin-skruven, vilket férseglar PVA-pasen.
Obs! Se till att pilen (A) pa laminerings-/termoplast-ringen &r inriktad
i anteroposterior eller mediolateral riktning.

3. Lagg lite modellera i distansskruvhuvudena (B) och i ett spar pa
Delrin-skruven (C).

4. Fist forstiarkningsmaterialet. Fist alla utom det forsta lagret bortanfér
laminerings-/termoplastringen. Se till att de fyra distansskruvarna (B)
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ar inbaddade jamnt i materialet.

. Applicera den yttre PVA-pasen och slutfér lamineringen.
. Slipa av den distala dnden sa att distansskruvhuvudena exponeras.(B)

Varning: Slipa inte djupare.

Ta bort distansskruvarna (B) och fist laskroppen med de fyra ldnga
forsankta skruvarna. Anvand medelstarkt ganglasningsmedel och dra
at till TONm.

Obs! Tryckknappen kan férkortas genom att skruva loss den fran
laskroppen och saga den med en bagfil.

Instruktioner fér termoplast

1.

Platta till den distala dnden av gipspositivet for att fista Delrin-
verktygets stomme centralt. Fist med medféljande spikar eller
dubbelsidig tejp och bibehall pinnens ursprungliga inriktningen.

. Ett litet hal kan borras fran kanten pa Delrin-verktygets stomme (D)

genom gipspositivet i langdriktning fér att sikerstélla maximalt
vakuum.

. Fist laminerings-/termoplastringen pa Delrin-verktygets stomme

med Delrin-skruv.
Obs! Se till att pilen (A) pa laminerings-/termoplast-ringen ir inriktad
i anteroposterior eller mediolateral riktning.

. Vakuumforma termoplasten. Sakerstill korrekt formning, sarskilt vid

distal dnde. Termoplasten maste vara minst 6 mm tjock vid den
distala dnden.

. Skir och slipa plasten i det tvirgaende planet och stanna vid

distansskruvarna (B).
Varning: Slipa inte djupare.
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6. Ta bort distansskruvarna (B) och fast laskroppen med de fyra langa
forsankta skruvarna. Anvand medelstarkt ganglasningsmedel och dra
at till TONm.

Obs! Tryckknappen kan férkortas genom att du skir av den med bagfil.
Varning: Om kopplingsmekanismen tas bort under lasets livstid, dra at
till 1I5Nm.

Laspinne

Applicera Loctite 410/411 pa gingorna pa laspinnen och skruva fast den
i 1aslinern. Dra at laspinnen till 4Nm.

Varning: Anvind endast laspinnar for Icelock 200-serien.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

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

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

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

Miljéférhallanden

Enheten &r viderbestindig.

En viderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig milj6 och tal
stink av sétvatten (t. ex. regn), blétlaggning ir inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.
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Rengér med sétvatten vid oavsiktlig exponering for andra vitskor,
kemikalier, sand, damm eller smuts och torka med en trasa.

UNDERHALL
Enheten och den évergripande protesen bér undersékas av en
ortopedingenjér. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljéer.
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Overensstimmelse

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

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

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte Gverskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTtexvoAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH
To mpoidv gival pia PNXavikr KAEWSapId Tou XpNnOIUOTIOLETAL YIa TN oUVEEDN
KOl TNV ameAeuBépwon piag emévéuong ac@ANong o€ pia TPooBEeTIKN BAKN.

E€aptripata (Ek. 1)

. Bida Delrin

. ZWpa epyaleiwv Delrin
. NToYwo exkpayeio

. AaktOANlog Lam/Therm

. ZWUa ao@aNong

. Opeldreg Bideg

. MNXaviopOG CUUMAEKTN
. M\AKTPO WOnoNg

. KhelSi T

. Meipog mpooaptrpatog

O 00N OV A WN

=
o

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal wg eEApTnUa oUVEEON EVOC TPOGOETIKOU GUOTANATOG
TTOU AVTIKABI0TA €va ENNEITTOV KATW AKPO.

H kataAANAGTNTA AUTOU TOU TTPOIOGVTOG Yia TNV TPOBECN Kal Tov acBevn
nipémel va a§lohoynBolv amé évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubpifeTal amOKAEIOTIKA amo emayyehpatia
uyeiag.
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Evéeieig yia xprion kat mAnOuouoc acOevwv-oToxog
« AKpwTNPIAoUOG KATW AKPOU H/Kal CUYYEVIG OVEMAPKELQ
« Agv unApyoLV YVWOTEG avTeVSEIEElg
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion He pecaia emimeda katandvnong, m.x.
mepndtnua.
To ép1o Bapoug yia To mpoidv givat 120 KIAA.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUeEPWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapPBAvEL TO TAPOV £YyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAR XPHoN AUTHG TOU TTPOIOVTOG.

Mpoeidomnoinon: Eav mapatnpnBei alayn 1 amwAela tng AEIToupyKoOTNTAG
NG OUOKEUNG 1 €AV n ouokeur mapouoidlel onuadia BAAPNG R eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TN, 0 a0BeVG Ba MPEMEL VA OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL PE £Vav EMAyyEAPATIO UYEIQG.

To mpoidv mpoopileTal yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHTIEZ XYNAPMOAOIHZHX
0dnyie¢ emicTpwong
1. lowoTe TO MEPIPEPIKO AKPO TOU YUPIVOU EKUAYEIOU APKETA WOTE va
TIPOCAPTAOETE KEVIPIKA TO 0WHa gpyaleiwv Delrin. MpooapTAoTe pe Ta
TapEXOUEVA KAPPLA 1| HE TNV Tawvia SUmAig 0Yng Slatnpwvtag Tnv
apXIKN EVBLYPAUUION TWV TIEIPWV.
2. E@apudoTe Tov E0WTEPIKO 0AaKo PVA. TpaBnte Héow TnG KEVIPIKNAG
omn¢ Tou Saktuliou Lam/Therm. Avoite Tov 0dKOo armod TNV KEVTPIKN
o1 KOl OTEPEWOTE TOV SAKTUAIO Xpnolpomolwvtag Tn Bida Delrin,
oppayifovtag Tov odko PVA katd ) diadikacia. Znpeiwon:
BeBaiwBeite 611 T0 BéNo¢ (A) oToV SakTUAIo Lam/Therm givat
evBuypapUopEVo TTPOG TNV KatevBuvon AP i ML.
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. TomoBetrote Aiyo TNAS 0TIC KEQANEG TwV amooTatikwy Bidwv (B) kat o€

pa avhdkwon otn Bida Delrin (C).

. AéoTe TO UNIKO eMioTpwon . AéoTe OAeG TIG OTIBASEG, EKTOC Ao TO

mPWTN, mépa amd tov Saktuho Lam/Therm. BeBaiwBeite 611 Téooepig
amooTatikéG Bideg (B) gival EVOWUATWHUEVEG OUOIOUOPPA GTO UNIKO.

. Epapudote tov e§wtepikd oako PVA Kat ONoKANPWOTE TNV EMOTPWON.
. TpiYTe pe akpiPela To MEPIPEPIKS AKPO YIa VA EKDECETE TIG KEPANEG TV

amooTatikwy Bidwv (B).
Mposgidomoinon: Mnv tpiYete Babutepa.

. AQaIPEOTE TIC AmooTATIKEG BibeC (B) kal OTEPEWOTE TO CWHA ACPANIONG

UE TEOOEPIG HAKPES PPe(aTEG BideG. Xpnolomoliote KOAA
OTIEPWUATOG PETAiAG avToxXNG Kal por ota 10 Nm.

Inpeiwon: Mmopeite va KOVTUVETE To TARKTPO WONong ePidwvovTag To and
TO OCWMA ACPANIONG KAl KOBOVTAG TO pE TTPLOVL

0dnyiec OeppomiacTtikod

1.

w

101WOTE TO TIEPIPEPIKS BKPO TOU YUPIVOU EKUAYEIOU APKETA WOTE Va
TIPOCAPTAOETE KEVIPIKA TO 0WHa epyaleiwv Delrin. MpooapTAoTe pe Ta
TapeEXOUEVA KAPPLA 1 HE TNV Tawvia SImAG 0Yng Slatnpwvtag Tnv
apXIKN EVBLYPAUUION TWV TIEIPWV.

. Mmopeite va Stavoiete wia pikpry omr amé tnv akpn Tou CWUATOG

gpyaeiwv Delrin (D) Katd urikog Tou YOYIvou eKPayegiou yia va
Sl00@alioeTe péyloTto Kevo.

. Mpoocaptrote Tov SaktuMo Lam/Therm oto cwpa epyaleiwv Delrin pe

™ Bida Delrin.
Inpeiwon: BeBaiwBeite T1 1o BENOC (A) oTov SakTUAo Lam/Therm eivat
guBuypapULIopévo TIPOG TNV katevBuvon AP i ML.
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4. OgppomAAOTIKO UE Slapodpewon kevou. E¢ao@aliote Tn owoth
Slapdpewon, e181KAE 0TO TEPIPEPIKO AKPO. To BepUOTAACTIKS TIPETEL VA
£€XEL TTAXOG TOUAGXIOTOV 6 MM OTO TIEPIPEPIKS AKPO.

. Kéwte adpd kat TpiPte To MAAOTIKG OTO €YKAPOIO EMiMESO, OTAUATWVTAG
oTIG amootatikég Bideg (B). Mpoeidomoinon: Mnv tpipete Babutepa.

6. A@aipéoTe TIG amooTaTIkEG Bideg (B) Kal OTEPEWOTE TO CWHA ATPANONG

UE TEOOEPIG MaKPEC PPECATEG BidEG. XpNnolpomoriote KOAA
OTIEPWHATOG HECAiG avToxng Kat porr) ota 10 Nm.

w

Inpeiwon: To Koupmi wWONONG Umopei va Kovtuvel KOBOVTAG TO UE TIPLOVL
Mpogidomoinon: Av o unxaviopdg CUUTAEKTN agalpedei katda T Sidpkela
{wn¢ TN KAedapldg, meplotpéPte ota 15Nm.

MNeipo¢ mpocaptiparog

Epappoote Loctite 410/411 ota omelpwpATA TOU TTEIPOU TPOCAPTAHATOG KAl
BiéwoTe Tov péoa oTnv emévéuon ac@alonc. MeploTpéPTe Tov MEipo
npoodptnong ota 4Nm.

Mpocoxn: XpnoIHoToIoTE TEIPOUG TPOGAPTNONG MOVO Yia TN oglpd Icelock 200.

XPHZH

Ka@apioudéc kat ppovtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao oamouvi. STEYVWOTE UE €va avi PETA
Tov kaBaplopd.

=eB18woTe TN povdada ameAeuBépwaong, KATeUBUVETE TIEMEOUEVO aépa
€VOMAE petadl g omnG Tou TEiPOU Kal TNG OTTAG yia T povada
ameNevBépwaong.

Mpoooxr: Mnv xpnotpomnoirioete MmavTiké fi omolodrimote KaBaploTikd UAIKO.
Xpnotpomoleite pévo aépa. O TAKTIKOG KaBapLopOE gival amapaitntog yia tnv
amo@uyr BAGBNG 0N AelToupyia Tou PNXAVIOUOU KAEISWHUATOG.
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NEPIBAANONTIKEX XYNOHKEX

To mpoidv gival mavTtog Kalpou.

‘Eva mpoi6v mavtdg Kalpou Ummopei va xpnaotpomnoindei o€ uypo ry umé vypacia
mepIBANoV Kal prmopei va avté€el To mroillopa anmd YAuKo vepo (. x. Bpoxn),
Sev emtpémetal n Budion.

Agv MTPEMETAL N EMAP ME OAUUPO VEPS 1} XAWPIWHEVO VEPO.

STEYVWOTE e éva Tavi HETd amd ema@r} pe YAUKO VEPA 1 uypaacia.

KaBapiote pe YAUKS vepod o€ mepimTwon tuxaiag €ékBeong og dAa vypad,
XNHIKA, Aupo, okovNn 1 BPwLA KAl OTEYVWOTE PE éva TTavi.

ZYNTHPHIH

To mpoidv Kat n ouvoAikr TPOBeon Mpémel va e€eTaoTouv and enayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopiletal pe Bdon tn §paotneldTnTa TOU
aoBevolc.

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPBAv Oe OXEON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

AMOPPIVH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MTPETEL va AOPPITTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avalauBavel kapia euBuvn yia Ta akéhouda:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVToG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
« JUVOPHOAOYNON TOU TTPOIOVTOG HE E€0PTAMATA AANWY KATAOKEUOAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidvTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XPRong,
£QAPHOYNG i TIEPIBANOVTOG.
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ZYMMOP®OQ:IH
AuTo To TIPOIdV éxel eENeyxOei ocuMPWVA pe To pdTumo ISO 10328 yia Tpia
EKATOPMUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtnelotnTa Tou acevolc, autd UMopEi va avTIoTOLXE( O
3-5 xpoévia xprnong.

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) To 6pio palag owparog Sev mpénel va unepPaivetai!

[0 CUYKEKPIUEVEG TTPOUTTOBECEIG Kal TTEPIOPIGHOUG OTN
A xenion, BA. TIC ypanTéc odnyieg mpoPAemdpevng xpriong
TOU KATAOKEVAOTH!
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS
Laite on mekaaninen lukko, jota kdytetddn lukitusvuorauksen liittimiseen
proteesiholkkiin ja siitd irrottamiseen.

Osat (Kuva 1)

. Delrin-ruuvi

. Delrin-tyskalurunko
. Kipsivalos

. Laminaatti-lampérengas
. Lukon runko

. Uppokantaruuvit

. Kytkinmekanismi

. Painike

. T-kiintoavain

. Kiinnitystappi

SWVWOOYUAUTAWN —

—_

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu puuttuvan alaraajan korvaavan proteesijirjestelman
liitantdosaksi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.
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Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii
« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskiméairiisen aktiivisuustason kayttéon, esim.
kavelyyn.
Laitteen painoraja on 120 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietia pystyikseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

ASENNUSOHJEET

Laminointiohjeet

1. Tasaa kipsivaloksen distaalinen paa niin, ettd Delrin Tooling Body
voidaan kiinnitta keskitetysti. Kiinnitd mukana toimitetuilla nauloilla
tai kaksipuolisella teipilld tapin alkuperiinen kohdistus siilyttaen.

2. Levitd sisempi PVA-pussi. Vedd laminaatti-lampdrenkaan keskireidn
lapi. Levitd pussi poispéin keskireiistd, kiinnitd rengas Delrin-ruuvilla
ja tiivistd PVA-pussi samassa yhteydessa.

Huomautus: Varmista, ettd laminaatti-lampdrenkaassa oleva nuoli (A)
on kohdistettu AP- tai ML-suuntaan.

3. Pane hieman savea vilikeruuvien piihin (B) ja Delrin-ruuvin (C)
uraan.
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. Sido levitetty materiaali. Sido kaikki muut paitsi ensimmainen kerros

laminaatti-limpérenkaan taakse. Varmista, ettd nelji vilikeruuvia (B)
on upotettu tasaisesti materiaaliin.

. Levitd ulompi PVA-pussi ja viimeistele laminointi.
. Hio distaalipai tarkasti, jotta saat vilikeruuvien paat (B) nakyviin.

Varoitus: Al hio titd enempaa.

Irrota vilikeruuvit (B) ja kiinnita lukon runko neljilla pitkalla
uppokantaruuvilla. Kayta keskilujaa kierrelukitetta ja kiristd 10
newtonmetrin kireyteen.

Huomautus: Painiketta voi lyhentdi ruuvaamalla sen irti lukon rungosta
ja leikkaamalla sitd metallisahalla.

Termoplastiset ohjeet

1

. Tasaa kipsivaloksen distaalinen p&i niin, ettad Delrin Tooling Body

voidaan kiinnitta keskitetysti. Kiinnitd mukana toimitetuilla nauloilla
tai kaksipuolisella teipilld tapin alkuperdinen kohdistus silyttden.

. Delrin-ty6kalurungon (D) reunasta voi porata pienen reiin

kipsivalokseen sen pituussuunnassa mahdollisimman tiydellisen
tyhjién aikaansaamisen varmistamiseksi.

. Kiinnitd laminaatti-lampérengas Delrin-tyskalurunkoon Delrin-

ruuvilla.
Huomautus: Varmista, ettd laminaatti-limpé&renkaassa oleva nuoli
(A) on kohdistettu AP- tai ML-suuntaan.

. Alipainemuovaa kestomuovi. Varmista oikea muotoilu etenkin

distaalipdédssi. Kestomuovin on oltava distaalipddssd vihintddn 6 mm
paksua.

. Leikkaa ja hio poikkitasolla pysidhtymilla vilikeruuveihin (B).

Varoitus: Al3 hio tits enemp3a.
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6. Irrota vilikeruuvit (B) ja kiinnita lukon runko neljalld pitkalla
uppokantaruuvilla. Kayta keskilujaa kierrelukitetta ja kiristd 10
newtonmetrin kireyteen.

Huomautus: Painiketta voi lyhent4a katkaisemalla sen metallisahalla.
Varoitus: Jos kytkinmekanismi irrotetaan lukon kayttsiin aikana, kiristd 15
newtonmetrin kireyteen.

Kiinnitystappi

Levitd Loctite 410/411 -kierrelukitetta kiinnitystapin kierteisiin ja kierra
kiinnitystappi kiinnitysvuoraukseen. Kirista kiinnitystappi neljian
newtonmetrin kireyteen.

Huomaa: Kyt kiinnitystappeja vain Icelock 200 -sarjan tuotteissa.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

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

Huomio: Al kayts voitelu- tai puhdistusaineita. Kaytd vain iimaa.

Sadnndllinen puhdistus on vilttamatonts, jotta lukitusmekanismin
toiminta ei heikkene.
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Kdyttéolosuhteet

Laite on sddnkestédvi.

Sadnkestavad laitetta voidaan kiyttdd méaridssi tai kosteassa
ympiristossi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetts.

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

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

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

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

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

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

Tamd laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan

kestamain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

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

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

Onderdelen (Afb. 1)

. Delrin-schroef

. Delrin-gereedschapsbehuizing
. Gipsverband

. Lam. /therm.ring

. Bevestigingsbehuizing

. Schroeven met verzonken kop
. Koppelingsmechanisme

. Drukknop

. T-sleutel

. Bevestigingspin

SWVWOOYUAUTAWN —

—_

BEOOGD GEBRUIK

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

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

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.
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Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige impact, bijv.
wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 120 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Lamineerinstructies

1. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband voldoende af om de
Delrin-gereedschapsbehuizing gecentreerd te kunnen bevestigen.
Bevestig deze met de meegeleverde spijkers of dubbelzijdig tape,
zonder de oorspronkelijke penuitlijning te veranderen.

2. Breng de binnenste PVA zak aan. Trek door het gat in het midden van
de lam./therm.ring. Vouw de zak naar de zijkanten open en bevestig
de ring met de Delrin-schroef, waardoor de PVA zak wordt afgedicht.
Opmerking: zorg ervoor dat de pijl (A) op de lam./therm.ring
uitgelijnd is in AP of ML richting.
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. Breng wat klei aan in de koppen van de afstandsschroeven (B) en in

de groef op de Delrin-schroef (C).

. 4. Zet het opbouwmateriaal erin vast. Zet alles vast behalve de eerste

laag na de lam./therm.ring. Zorg ervoor dat de vier afstandsschroeven
(B) gelijkmatig in het materiaal zijn ingebed.

. 5. Breng de buitenste PVA zak aan en voltooi de laminering.
. 6. Slijp het distale uiteinde nauwkeurig om de koppen van de

afstandsschroeven (B) bloot te leggen.

Waarschuwing: slijp niet dieper.

Verwijder de afstandsschroeven (B) en bevestig de
bevestigingsbehuizing met vier lange schroeven met verzonken kop.
Gebruik een middelsterk schroefdraadborgmiddel en haal aan tot
10Nm.

Opmerking: de drukknop kan worden ingekort door hem van de
bevestigingsbehuizing los te schroeven en met een ijzerzaag af te zagen.

Instructies voor thermoplastisch materiaal

1

. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband voldoende af om de

Delrin-gereedschapsbehuizing gecentreerd te kunnen bevestigen.
Bevestig deze met de meegeleverde spijkers of dubbelzijdig tape,
zonder de oorspronkelijke penuitlijning te veranderen.

. U kunt een klein gaatje boren vanaf de rand van de Delrin

gereedschapsbehuizing (D) door de volledige lengte van het
gipsverband om een maximaal vacuiim te kunnen creéren.

. Bevestig de lam./therm.ring op de Delrin-gereedschapsbehuizing met

de Delrin-schroef.
Opmerking: zorg ervoor dat de pijl (A) op de lam./therm.ring
uitgelijnd is in AP of ML richting.
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4. Vorm het thermoplastische materiaal in een vacuim. Zorg voor een
goede vorm, met name aan het distale uiteinde. Het thermoplastische
materiaal moet aan het distale uiteinde ten minste 6 mm dik zijn.

5. Zaag het plastic dwars door en slijp, tot aan de
afstandsschroeven (B).

Waarschuwing: slijp niet dieper.

6. Verwijder de afstandsschroeven (B) en bevestig de
bevestigingsbehuizing met vier lange schroeven met verzonken kop.
Gebruik een middelsterk schroefdraadborgmiddel en haal aan tot
T0Nm.

Opmerking: de drukknop kan worden ingekort met behulp van een
ijzerzaag.

Waarschuwing: als het koppelingsmechanisme wordt verwijderd tijdens
de levensduur van de vergrendeling, haal dan aan tot 15Nm.

Bevestigingspin

Breng Loctite 410/411 aan op het schroefdraad van de bevestigingspin en
schroef deze in de locking liner. Draai de bevestigingspin aan met 4Nm.
Let op: gebruik de bevestigingspinnen alleen voor de Icelock 200 Series.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Schroef het ontgrendelingsonderdeel los, blaas met perslucht
afwisselend tussen het pengat en het gat voor het
ontgrendelingsonderdeel.
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Let op: Gebruik geen smeermiddel of reinigingsmateriaal. Gebruik alleen
lucht. Regelmatige reiniging is nodig om te voorkomen dat de werking
van het vergrendelingsmechanisme in het geding komt.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of
vochtige omgeving en is bestand tegen opspattend schoon water (bijv.
regen). Onderdompeling is niet toegestaan.

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

Reinig met schoon water in geval van abusievelijke blootstelling aan
andere vloeistoffen, chemicalién, zand, stof of vuil, en droog af met een
doek.

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door
een medische-zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren,
moet worden bepaald op basis van de activiteit van de patiént.

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

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.
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AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere
fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.

Conformiteit

Dit hulpmiddel is volgens 1SO-norm 10328 getest voor drie miljoen
belastingscycli.

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

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

j Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES
Dispositivo médico

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

Componentes (Fig. 1)

. Parafuso Delrin

. Corpo de montagem Delrin
. Molde de gesso

. Anel de lam./térm.

. Corpo de bloqueio

. Parafusos de cabeca cénica
. Mecanismo de engrenagem
. Bot3o de pressdo

. Chave T

. Pino de fixag3o

SWVWOOYUAUTAWN —

—_

UTILIZAQI-\O PREVISTA

O dispositivo destina-se a ser um componente de ligagao de um sistema
protésico que substitui um membro inferior em falta.

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

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de
salide.
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Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
« Sem contraindicagdes conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado, por
exemplo, caminhadas.
O limite de peso do dispositivo é de 120 kg.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

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

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUGOES DE MONTAGEM
Instrucdes de laminagzo:

1. Alisar a extremidade distal do molde de gesso o suficiente para fixar
centralmente o corpo de montagem Delrin. Fixar com os pregos
fornecidos ou com fita adesiva de dupla face, respeitando
o alinhamento original dos pinos.

2. Aplicar o saco de PVA interior. Puxar através do orificio central do
anel de lam./térm. Acender o saco longe do orificio central e fixar
o anel com o parafuso Delrin, selando o saco de PVA.

Nota: Assegurar que a seta (A) no anel de lam./térm. estd alinhada na
direcdo AP ou ML.
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. Colocar um pouco de argila nas cabecas de parafusos espagadores

(B) e numa ranhura do parafuso Delrin (C).

. Atar no material de reforco. Atar tudo exceto a primeira camada do

anel de lam./térm. Assegurar que s3o incorporados quatro parafusos
espacadores (B), uniformemente, no material.

. Aplicar saco exterior de PVA e concluir a laminagao.
. Desbastar a extremidade distal com precisdo para expor as cabegas

do parafuso espagador (B).

Aviso: Nao cortar mais fundo.

Remover os parafusos espacadores (B) e fixar o corpo de bloqueio
com os quatro parafusos de cabeca cénica compridos. Utilizar um
fixador de roscas de forca média e apertar a TONm.

Nota: O bot3o de pressdo pode ser encurtado ao desapertar o corpo de
bloqueio e ao cortar com um serrote.

InstrucGes termoplasticas

1.

Alisar a extremidade distal do molde de gesso o suficiente para fixar
centralmente o corpo de montagem Delrin. Fixar com os pregos
fornecidos ou com fita adesiva de dupla face, respeitando

o alinhamento original dos pinos.

. Pode ser efetuado um pequeno orificio a partir da extremidade do

corpo de montagem Delrin (D) através do comprimento do molde de
gesso para assegurar o maximo de vécuo.

. Fixe o anel de lam./térm. ao corpo de montagem Delrin com

o parafuso Delrin.
Nota: Assegurar que a seta (A) no anel de lam./térm. estd alinhada na
direcdo AP ou ML.
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4. Moldar o termopldstico em vdcuo. Assegurar uma formagdo
adequada, especialmente na extremidade distal. O termopldstico tem
de ter pelo menos 6 mm de espessura na extremidade distal.

5. Corte e desbaste o pldstico no plano transversal, parando nos
parafusos espagadores (B).

Aviso: N3o cortar mais fundo.

6. Remover os parafusos espagadores (B) e fixar o corpo de bloqueio
com os quatro parafusos de cabeca cénica compridos. Utilizar um
fixador de roscas de forca média e apertar a TONm.

Nota: O bot3o de pressdo pode ser encurtado com um serrote.
Aviso: Se o mecanismo de engrenagem for removido durante a vida util
do bloqueio, apertar a 15 Nm.

Pino de fixacio

Aplicar Loctite 410/411 nas roscas do pino de fixag3o e aparafusd-lo no
liner de bloqueio. Apertar o pino de fixagdo a 4Nm.

Atencdo: Utilizar pinos de fixago apenas para a série Icelock 200.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

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

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

Atencio: n3o utilizar lubrificante ou qualquer material de limpeza.
Utilizar apenas ar. A limpeza regular é necessdria para evitar
comprometer a fungdo do mecanismo de bloqueio.
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Condigdes ambientais

O dispositivo é a prova de condi¢des climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢bes climatéricas pode ser utilizado
num ambiente hdimido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua
doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submers3o.

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

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

Limpar com dgua limpa em caso de exposicdo acidental a outros
liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar com um pano.

MANUTENGCAO

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

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

ELIMINAGAO

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur nao se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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Conformidade

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

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5
anos de utilizag3o.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

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

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

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

Elementy (Rys. 1)

1. Sruba Delrin

. Korpus oprzyrzadowania Delrin
. Odlew gipsowy

. Pierscier do laminowania/ksztattowania termoplastycznego
. Korpus zamka

. Sruby z tbem wpuszczanym

. Mechanizm sprzegta

. Przycisk

. Klucz teowy

. Pin mocujacy

SV YA UTA WN

—_

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony jako element faczacy systemu protetycznego,
kt6ry zastepuje brakujaca koriczyne dolng.

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

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.
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Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy Srednich obcigzeniach, np.
chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 120 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwa¢ korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Instrukcje dotyczace laminowania

1. Sptaszczy¢ koniec dystalny odlewu gipsowego, tak aby mozna byto
centralnie zamocowac korpus oprzyrzadowania Delrin. Zamocowa¢
za pomocg dostarczonych gwozdzi lub dwustronnej tasmy klejacej,
zachowujgc pierwotng pozycje pinu.

2. Zatozy¢ wewnetrzny worek PVA. Przeciagna¢ przez srodkowy otwér
pierscienia do laminowania/ksztattowania termoplastycznego.
Rozchyli¢ worek w kierunku przeciwnym do otworu $rodkowego
i zamocowac pierscien za pomoca Sruby Delrin. Spowoduje to
uszczelnienie worka PVA.
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Uwaga: upewnic sie, ze strzatka (A) na pierscieniu do laminowania/
ksztattowania termoplastycznego ustawiona jest w kierunku AP lub ML.

. Umiesci¢ nieco modeliny we tbach srub dystansowych (B) oraz rowku

Sruby Delrin (C).

. Natozy¢ warstwy laminowane. Wszystkie warstwy laminowane,

z wyjatkiem pierwszej, powinny wychodzi¢ poza pierscier do
laminowania/ksztattowania termoplastycznego. Upewnic sie, ze
cztery Sruby dystansowe (B) sg réwnomiernie pokryte materiatem.

. Zatozy¢ zewnetrzny worek PVA i dokoriczy¢ laminowanie.
. Precyzyjnie zeszlifowac materiat po stronie dystalnej, aby odstonic tby

$rub dystansowych (B).
Ostrzezenie: Nie szlifowac glebiej.

. Usunad sruby dystansowe (B) i zamocowac korpus zamka za

pomocg czterech dtugich $rub z tbem wpuszczanym. Uzy¢
uszczelniacza do gwintéw o $redniej sile faczenia i dokreci¢
momentem obrotowym 10 Nm.

UWAGA: przycisk mozna skréci¢, wykrecajac go z korpusu zamka
i przycinajac za pomoca pitki do metalu.

Instrukcje termoplastyczne

1.

Sptaszczyc koniec dystalny odlewu gipsowego, tak aby mozna byto
centralnie zamocowac korpus oprzyrzadowania Delrin. Zamocowa¢
za pomocg dostarczonych gwozdzi lub dwustronnej tasmy klejacej,
zachowujgc pierwotng pozycje pinu.

. Mozna wywierci¢ niewielki otwér od krawedzi korpusu

oprzyrzagdowania Delrin (D) przez cata dtugos¢ odlewu gipsowego,
aby zapewni¢ maksymalne podcisnienie.
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3. Zamocowac pierscieri do laminowania/ksztattowania
termoplastycznego na korpusie oprzyrzadowania Delrin za pomocg
Sruby Delrin.

Uwaga: upewnic sie, ze strzatka (A) na pierscieniu do laminowania/
ksztattowania termoplastycznego ustawiona jest w kierunku AP lub ML.

4. Ksztattowac prézniowo tworzywo termoplastyczne. Zapewnic
prawidtowe formowanie, zwtaszcza na koricu dystalnym. Termoplastik
musi mie¢ grubosc¢ co najmniej 6 mm na koricu dystalnym.

5. 5. Nacigé zgrubnie i zeszlifowad plastik w ptaszczyZznie poprzecznej,
az do odstoniecia $rub dystansowych (B).

Ostrzezenie: Nie szlifowac gtebiej.

6. Usunad $ruby dystansowe (B) i zamocowac korpus zamka za
pomoca czterech dtugich srub z tbem wpuszczanym. Uzy¢
uszczelniacza do gwintéw o $redniej sile faczenia i dokreci¢
momentem obrotowym 10 Nm.

Uwaga: Przycisk mozna skrécié za pomoca pitki do metalu.
Ostrzezenie: W przypadku, gdy mechanizm sprzegta zostanie
zdemontowany w okresie eksploatacji zamka, dokreci¢ momentem
obrotowym o wartosci 15 Nm.

Sworzeh mocujacy

Natozy¢ Loctite 410/411 na gwinty pinu mocujacego i wkreci¢ go we
whktadke blokujaca. Dokre¢ pin mocujacy momentem 4 Nm.

Przestroga: Piny mocujace nalezy stosowac wytacznie wraz z Icelock 200.
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UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

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

Odkreci¢ jednostke zwalniajaca, naprzemiennie dmuchac sprezonym
powietrzem miedzy otworem sworznia a otworem jednostki zwalniajgcej.
Uwaga: nie uzywad smaréw ani zadnych srodkéw czyszczacych. Uzywad
tylko powietrza. Konieczne jest regularne czyszczenie, aby zapobiec
problemom w dziataniu mechanizmu blokujacego.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym
lub wilgotnym Srodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda
(np. deszczem). Zabrania sig zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

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

KONSERWACJA

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.
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UTYLIZACJA
Wyréb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

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

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech
milionéw cykli obciazenia.

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

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

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

Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zatizeni je mechanicky zémek pouzivany k pfipojeni zamykaciho névleku
do protetického luzka a jeho uvolnéni z néj.

Komponenty (Obr. 1)

1. Sroub Delrin

. Télo ndstroje Delrin

. Sédrovy odlitek

. Rdm na laminovdni/natahovéni plastu
. Télo zamku

. Zapusténé Srouby

. Vtahovaci mechanismus
. Tladitko

. T-kli¢

. Pfipojovaci ¢ep

SV YA UTA WN

—_

URCENE POUZITI

Tento prosttedek slouzi jako spojovaci prvek protetického systému, ktery
nahrazuje dolnf koncetinu.

Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazenf a sefizen{ tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.
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Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

« Amputace nebo vrozend absence dolni konéetiny

+ Nejsou zndmy zddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro stfedné intenzivni rdzy, napt. pro chizi.
Hmotnostnf limit zafizeni je 120 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZadovédno pro bezpeéné pouzivadni tohoto prostiedku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrété funkenosti prostfedku nebo
pokud prostiedek vykazuje zndmky poskozeni & opottebent, které brani

jeho normdlnfi funkci, musf jej pacient prestat pouzivat a kontaktovat lékare.

Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI

Instrukce pro laminovani

1. Zplostéte distdlni konec sddrového odlitku do takové miry, aby bylo
moZné centrdlné pfipevnit télo ndstroje Delrin. Pfipojte pomocf
pfilozenych htebikd oboustranné pésky, zachovejte p¥itom puvodn{
zarovnani cepl.

2. Aplikujte vnitini PVA folii. Protdhnéte centrdlnim otvorem rdmu na
laminovéni/natahovanf plastu. Roz3ifte folii smérem od centrdlniho
otvoru a pomoci Sroubu Delrin pfipevnéte krouzek, ¢imz PVA
folii utésnite.

Poznamka: Dbejte na to, aby byla Sipka (A) na rému na laminovani/
natahovdanf plastu zarovndna v AP nebo ML sméru.

3. Do hlav distan¢nich Sroubut (B) a do drdzky na Sroubu Delrin (C)
umistéte trochu jilu.
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. Uvazte vyztuzny materidl. Uvazte veSkery material kromé prvni vrstvy

nad rdmem na laminovdni/natahovéni plastu. Dbejte na to, aby byly
Ctyfi distanéni (B) Srouby do materidlu rovnomérné zapustény.

. Aplikujte vné&jsi PVA folii a dokoncete laminovdni.
. Brousenim odeberte z distalniho konce presné tolik materidlu, abyste

odhalili hlavy distanénich Sroubu (B).
Upozornéni: P¥i brouseni neodebirejte vice materidlu.

. VySroubujte distanéni Srouby (B) a pfipevnéte télo zdmku pomocf

¢tyt dlouhych zapusténych Sroubd. PouzZijte stfedné pevny prostredek
na zajistén{ zdvitt a utdhnéte momentem 10 Nm.

Poznamka: Tlacitko |ze zkratit odSroubovdnim z téla zdmku a ofezdnim
pilkou na kov.

Instrukce pro termoplasty

1.

Zplostéte distdIni konec sddrového odlitku do takové miry, aby bylo
mozné centralné pfipevnit télo ndstroje Delrin. Pfipojte pomoci
pfiloZzenych htebikd oboustranné pésky, zachovejte p¥itom puvodn{
zarovnani cepU.

. Aby byl zajistén maximalnf podtlak, je mozné vyvrtat maly otvor

po&inaje okrajem téla néstroje Delrin (D) skrz celou délku sddrového
odlitku.

. 3. Pomoci Sroubu Delrin p¥ipevnéte rdm na laminovani/natahovani

plastu k télu ndstroje Delrin.
Poznamka: Dbejte na to, aby byla Sipka (A) na rému na laminovani/
natahovdanf plastu zarovndna v AP nebo ML sméru.

. Pomoci podtlaku vytvarujte termoplast. Zajistéte spravné vytvarovini,

zejména na distdlnim konci. Tloustka termoplastu na distdlnim konci
musi byt alespori 6 mm.
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5. Nahrubo ofiznéte a zbruste plast v transverzélni roviné aZ po
distanéni Srouby (B).
Upozornéni: Pfi brouseni neodebirejte vice materialu.

6. VySroubujte distanéni Srouby (B) a pfipevnéte télo zdmku pomocf
¢ty dlouhych zapusténych Sroubu. Pouzijte stfedné pevny prostiedek
na zajisténf zavitt a utdhnéte momentem 10 Nm.

Poznamka: Tlacitko Ize zkratit pomoci pilky na kov.
Upozornéni: Pokud je vtahovaci mechanismus odstranén béhem
Zivotnosti zdmku, utdhnéte momentem 15 Nm.

Pfipojovaci ¢ep

Naneste lepidlo Loctite 410/411 na zdvity pfipojovaciho ¢epu

a za$roubuijte jej do zamykaciho ndvleku. Pfipojovaci ¢ep utdhnéte
momentem 4 Nm.

Varovdni: Pfipojovaci ¢epy pouZivejte pouze u zdmku Icelock 200 series.

POUZIVANI

Cisténi a vdrzba

Cistéte vlhkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oci§téni osuste
utérkou.

OdSroubujte uvolfiovaci jednotku a vhénéjte stlaceny vzduch stfidavé do
otvoru pro ¢ep a do otvoru pro uvolfiovaci jednotku.

Upozornéni: NepouZivejte maziva ani jiné Cistici prostiedky. Pouzivejte
pouze vzduch. Pravidelné ¢isténi je nutné, aby nehrozilo naruseni funkce
uzamykaciho mechanismu.

Podminky prostfedi
Prosttedek je odolny proti klimatickym vlivam.
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Prosttedek odolny proti klimatickym vlivim muze byt pouzivén ve vlhkém
prostfedi a sndsi kropeni sladkou vodou (napt. destém), nesmf viak byt
nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystavenf jinym kapalindm, chemikdliim, pisku,
prachu nebo nelistotdm prosttedek oistéte Cistou vodou a osuste
utérkou.

UDRZBA
Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval udrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi
¢i celostdtnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
. prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouzitf;
- prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.
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Shoda s normami

Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi miliony
zatézovacich cykli.

Podle aktivity pacienta to mize odpovidat 3-5 letim pouzivani.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouZziti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamy3lenému pouziti!
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Urtin, pin kilitli lineri prostetik sokete baglamak ve serbest birakmak icin
kullanilan mekanik bir kilittir.

Aksamlar (Sekil 1)

. Delrin Vida

. Delrin Takim Gévdesi
. Algi

. Lam/Term Halkasi

. Kilit Govdesi

. Havsa Basli Vidalar

. Kavrama Mekanizmasi
. Basmali Dugme

. T Anahtari

. Baglanti Pimi

DOV A WN —

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir protez sistemin baglanti
komponenti olarak tasarlanmstir.

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

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.
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Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

Uriin, yurtyus gibi orta darbe diizeyinde kullanim igindir.

Aletin agirlk limiti 120 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA| TALIMATLARI

Laminasyon Talimatlari

1. Delrin Takim Gévdesini merkezi olarak tutturmak igin alginin distal
ucunu diizlestirin. Orijinal pim ayarini koruyarak verilen givilerle veya
cift tarafli bantla tutturun.

2. I¢ PVA torbasini uygulayin. Lam/Term Halkasinin orta deliginden
cekin. Torbayi orta delikten uzaga dogru genisletin ve islem sirasinda
PVA torbasini kapatarak Delrin Vidayla halkay takin.

Not: Lam/Therm Halkasi tizerindeki okun (A) AP veya ML yéniinde
hizalandigindan emin olun.

3. Tespit vidasi baslarina (B) ve Delrin Vidasindaki (C) oyuga biraz kil
yerlestirin.

4. Dékiim corabini baglayin. ilk katman harig hepsini Lam/Term
Halkasinin étesinde baglayin. Dért tespit (B) vidasinin malzemeye
esit sekilde gomiildiigiinden emin olun.



5. Dis PVA torbasini uygulayin ve laminasyonu tamamlayin.

6. Tespit vidasi baslarini (B) agiga ¢ikarmak icin distal ucu dogru sekilde
zimparalayin.
Uyari: Daha derine zimparalamayin.

7. Tespit vidalarini (B) ¢ikarin ve kilit gévdesini dért uzun havsa basli
vidayla takin. Orta kuvvette vida sabitleyici kullanin ve 10Nm torkla
sikin.

Not: Kilit Gévdesinden sokiiliip demir testeresi ile kesilerek Basmali
Dugme kisaltilabilir.

Termoplastik Talimatlar

1. Delrin Takim Gévdesini merkezi olarak tutturmak igin alginin distal
ucunu duzlestirin. Orijinal pim ayarini koruyarak verilen civilerle veya
cift tarafli bantla tutturun.

2. Maksimum vakum saglamak i¢in Delrin Takim Gévdesinin (D)
kenarindan algi uzunlugu boyunca kiigiik bir delik agilabilir.

3. Lam/Term Halkasini Delrin Vidasiyla Delrin Takim Gévdesine takin.
Not: Lam/Therm Halkasi tizerindeki okun (A) AP veya ML yéniinde
hizalandigindan emin olun.

4. Termoplastige vakumla sekil verin. Ozellikle distal ugta diizgiin
sekillenme saglayin. Termoplastik distal ugta en az 6 mm kalinhginda
olmalidir.

5. Plastigi transvers diizlemde kabaca kesin ve zimparalayin, tespit
vidalarinda (B) islemi durdurun. Uyari: Daha derine zimparalamayin.

6. Tespit vidalarini (B) cikarin ve kilit gévdesini dért uzun havsa basli
vidayla takin. Orta kuvvette vida sabitleyici kullanin ve 10 Nm torkla
sikin.
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Not: Basmali diigme, demir testeresi ile kesilerek kisaltilabilir.
Uyarr: Kilit kullanim émri siiresince kavrama mekanizmasi ¢ikarilirsa,
15Nm torkla sikin.

Baglanti Pimi

Baglanti Pimi tizerindeki yivlere Loctite 410/411 uygulayin ve Baglanti
Pimini Kilitleme Astarina vidalayin. Baglanti Pimini 4 Nm torkla sikin.
Dikkat: Yalnizca Icelock 200 serisi igin Baglanti Pimleri kullanin.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Serbest Birakma Unitesini gevsetin, Pim deligi ile Serbest Birakma
Unitesi deligi arasina dénuisiimlii olarak basingli hava uygulayin.
Dikkat: Kaydirict madde veya herhangi bir temizlik malzemesi
kullanmayin. Yalnizca hava kullanin. Kilit mekanizmasinin islevini
korumak icin diizenli temizlik gereklidir.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi
durumunda tatli suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.
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BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme aralig, hasta aktivitesine gore belirlenmelidir.

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

iMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen riin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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Uyumluluk

Bu iiriin, ti¢ milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

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

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Viicut kitle sinir asilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar iin, tasarlanan
kullanim hakkinda tireticinin yazil talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

YCTpoiicTBO NpeacTaBnseT coboi MexaHnuecKoe 3aMKOBOe YCTPOMNCTBO,
ncnosb3yemoe A NpucoefuHeHna GUKCaLMOHHOIOo Yexsia K NpoTe3HON
runb3se.

Komnnektyiowume (Puc. 1)

1. lenpuHoBbI BUHT

2. [lenpnHoBasA ocHacTKa
. funcoBbIn cnenok
. Konbuo ans nammHaumm/TepmodopmMmpoBaHms
Kopnyc 3amKoBOro ycTpoiicTea
BuHTbI € noTaiHOM ronoBKon
MexaHu3m goTArmBaHus
. HaxkumHas kHonka
. T-06pa3HbIii Knioy
10. CoeanHUTENbHbIN NUH

VNV A W

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTPOMCTBO NpefHasHaueHo A4J1s NCMOJb30BaHA B KauecTse
COeAVHNTENIbHOrO KOMMOHEHTa NPOTE3HO CUCTEMBI, KOTOPas 3aMeHsEeT
OTCYTCTBYIOLLYIO HXKHIOK KOHEUHOCTb.

MprrogHOCTb YCTPOMCTBA ANA NPOTE3a 1 NauUeHTa JOIKHa 6biTb oLeHeHa
MeANLUHCKNM PaBGOTHNKOM.



YcTaHaBNMBaTh U PErYNNPOBaTh YCTPOMCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
pPaboTHMK.

Moka3zaHus KnpumMeHeHUIo U yesieeas epynna nayueHmos

+ AMNyTauWa HMXKHER KOHEUHOCTMN U/ BPOXKAEHHAA HEAOCTaTOYHOCTb

« «[IpoTMBONOKa3aHNA HEN3BECTHbI
YCTpoWcTBO NpeAHa3HaueHo AnA UCMONb30BaHNA NPY cpefHen yaapHon
Harpyske, Hanpumep npw xoab6e.
MpepenbHbIN Bec ycTpoicTBa — 120 K.

UHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeanuUmMHCKMIA paboTHMK 0643aH NPefoCTaBNTb NaLMEHTY BCHO
cofepallytoca B JaHHOM AOKYMeHTe HbopMaLnio, Heobxoaumyo Ans
6e30MacHOro NCMoNb30BaHUA STOFO YCTPOWCTBA.

Mpepynpexaexue. NMpy U3MEHeHUAX UK NoTepe GYHKLMOHANBHOCTA N
npu3sHaKax NoBPEXAEHNA UM N3HOCA U3LENUA, MeLUaIoLWNX ero
HOpManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, NAaLMEHT AOMKEH NPeKpaTUTb
MCNonb30oBaHWe 1 06PaTUTLCA K CNeLranmncTy.

YCTpONCTBO NpeaHa3HauyeHo ANA MHOrOpPa3oBOro UCMONb30BaHNA OAHUM
nayneHToMm.

WHCTPYKLIMU NO CBOPKE
WHCcTpYKUMM no namnHaummn
1. BbIpOBHATE ANCTaNbHBIN KOHEL, FMMCOBOTO ClenKa Takum 06pasom,
4TOObI MO LIeHTPY NPUKPENUTb AENPUHOBYIO OCHACTKY. MpukpenuTe
npunaraeMbIMi rBO3AAMMN UKW [BYXCTOPOHHVM CKOTYEM, COXPaHAA
NCXOLHOE MOMNOXKEHNE NKHA.
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2. MpwumeHnTe BHyTpeHHWI NBA-nakeT. [poTAaHMTe Yepes LeHTpanbHoe
oTBEpCTHE KosbLa ANA NaMuHaumm/TepmodopmrpoBaHus. Packpoiite
NakKeT OT LIEHTPAsIbHOro OTBEPCTUSA U NPUKPENNTE KOMbLO AENPVHOBbLIM
BMHTOM, 3aneyaTbiBas B npouecce MNBA-nakert.

MpumeyaHue. Yoeaurecn, Uto cTpesnika (A) Ha KosibLie AnA nammHaumn/
TepMopOPMUPOBaHWA OPUEHTNPOBAHA B HanpasneHun AP unn ML.

. HaHecuTte HemMHOro nnacTMnnHa Ha roNIOBKM PacnopHbIX BUHTOB (B) n B
nas Ha genpvHoBoM BuHTe (C).

4. CeaAxunTe MmaTepran ana yknagku. CBaxkuTte Bce, KpOMe NepBoro cnos, 3a
KONbLOM Af1A laMmnHauun/TepmodopmmnpoBaHus. Yoeauteco, Uto
yeTblpe pacnopHbIX BUHTa (B) paBHOMEPHO BKpyYeHbl B MaTepuan.

. MpumeHwnTe BHewHM MBA-NakeT 1 3aBepLUMTe NamMUHaLUIO.

6. TiwatenbHO oTWNNQYITE AUCTANbHDIN KOHEL, YTOObl 06HaXWTb FONOBKMN
pacnopHbIX BUHTOB (B).

MpepynpexaeHne. Hu B koem cniyyae He wnndyite rnybxe.

. YpanuTe pacnopHble BUHTHI (B) 1 NprKpenuTe KOpnyc 3amka YeTbipbMsA
LJIMHHBIMU BUHTaMU C NoTalHOW ronoBKoi. icnonb3yiTe pe3b6oBoii
duKcaTop cpefHell NPOYHOCTU U 3aTAHWTE C MOMeHTOM 10 H-m.

w

w

~

Mpumeuanmne. HaXNMHYIO KHOMKY MOXXHO YKOPOTUTb, OTKPYTUB €€ OT
Kopryca 3aMKOBOrO YCTPOICTBA 1 OTPE3aB HOKOBKOM.

NHCTpyKunN ANA TepMONNacTUYHON FrMb3bl
1. BbIpOBHATE ANCTaNbHBIN KOHEL, FMMCOBOTO ClenKa Takum 06pasom,
4TO6bI NO LIEHTPY NPUKPENUTL AENPUHOBYIO OCHACTKY. Mpukpenute
npunaraeMbIMi rBO3AAMMN UKW [BYXCTOPOHHVM CKOTYEM, COXPaHAA
MCXOLHOE MOMNOXKEHNE NMHA.
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2. MOXHO NpocBepnnTb HeGONbLLIOE OTBEPCTHNE OT Kpas AeNPUHOBON
ocHacTku (D) no Bcer annHe runcoBoro cenkKa, 4tobbl obecneunTb
MaKCUMasbHbI BaKyyM.

. MpuKpenuTe KoNbLO ANA NaMUHALMN/TePMOPOPMUPOBAHNA K
[leNIPUHOBOI OCHACTKE C MOMOLLbIO A€NPVHOBOMO BUHTA.
MpumeuaHue. Yoeantech, 4to cTpenka (A) Ha KonbLie AnsA nammHaumun/
TepModOPMUPOBaHNA OPUEHTNPOBAHA B HanpasneHun AP unn ML.

4. Bakyymom chopmupyiite Tepmonnactuk. Obecneuste npaBubHy0
dopmy, 0cO6eHHO Ha ANCTaNbHOM KoHLe. TonLwMHa TepMoniacTvika Ha
ANCTaNbHOM KOHLe OSIKHA ObITb He MeHee 6 MM.

. ObpexbTe 1 OTWNNDYIATE NIACTVK B MOMEPEYHON NNOCKOCTH,
OCTaHOBMBLUMCb Ha PacnopHbIX BUHTaX (B).

MpepynpexpaeHne. Hu B koem criyyae He wnndyiTte rnybxe.
6. Ypanute pacnopHble BUHTbI (B) 1 NprKpenuTe KOpnyc 3aMKka YeTbipbmA
IJIVMHHBIMW BUHTaMU C NMOTalHOW ronoBKoi. icnonb3yiTe pe3b6oBoii
duKcaTop cpefiHelt MPOYHOCTY W 3aTAHUTE C MOMEHTOM 10 H-m.

w

w

MpumeyaHune. HaXXVMHYIO KHOMKY MOXHO YKOPOTUTb, OTPe3aB ee HOXOBKOWA.
Mpepynpexaenne. Ecin MexaHN3M AOTArMBaHUA CHUMAETCA BO BpeMs
Cpoka cy»6bl 3aMKOBOTO YCTPONCTBA, 3aTAHWUTE C MOMEHTOM 15 H-m.

CoeAVHUTENbHDIN NUH

HanecuTe Loctite 410/411 Ha pe3bby coeJMHUTENIbHOTO MUHA U BBUHTUTE €ro B
UKCAUMOHHDIN Yexon. 3aTAHUTE COeAMNHUTENbHBIN MMH C MOMEHTOM 4 H-m.
BHumaHwme! Vicnonb3yiite coeanHMUTENbHbBIE NMIHBI TONIBKO BMECTE C 3aMKOM
cepun Icelock 200.
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MNCNOJIb30OBAHUE

Oyucmka u yxod

OumncTUTe BNAXKHOWN TKAHbIO C MAFKM MbITOM. [ocnie OUncTKY BbITpUTE
HaCcyxo TKaHblo.

OTBepHUTe pa3mblKaloLLiee YCTPOMCTBO U BbIMONHMTE NPOAYBKY CKaTbiM
BO3JyXOM NornepeMeHHO Mexy OTBepCT1eM 1A NHa 1 OTBepPCTEM ANA
pa3sMmbIKaloLLero yCTponcTaa.

BHrMaHwme! He ncnonb3ynte cMa3ouHbli MaTepran 1 YncTalme cpeacTea.
Mcnonb3yiiTe Tonbko Bo3ayx. PerynsapHasa ouncTka Heobxoamma ans
npeaoTBpalLeHnA HapyLleHUA GYHKLMOHNPOBaHMA MexaHn3Ma drKcaLuu.

OKpyxatoujue ycnosusa

YCTPONCTBO ABNAETCA BCENOTOAHbIM.

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

MNonapaHne Ha yCTPOMCTBO COMIEHON 1 XSIOPMPOBAHHON BOAbI HEAOMYCTUMO.
Mocne KOHTaKTa C NPeCHOW BOAOW NN UCMONb30BaHWA BO BIAXKHOW cpefe
BbITPUTE HAaCYXO TKaHbIO.

Mpw cnyyaiHOM KOHTaKTe C APYTMMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMK, NMeckoM,
NbiNbIO UAW FPA3bIO MPOMOVITE NPECHON BOAOW W BbITPUTE HAaCYXO TKaHbIO.

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

COOBLWEHUE O CEPbESHOM MHUWUAEHTE

O niobbix Cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C yCTpOVICTBOM, Heob6xoanMo
coobLatb npon3BoANTENIO U COOTBETCTBYIOLMM KOMMNETEHTHbIM OpraHam.
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YTUIU3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa fJOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFNacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOJIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
+ YCTpONCTBa, KOTOPble He 06CNYKNBaNUCh B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHUIO.
« Vi3penusa, B KOTOPbIX NCMNONbL3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYrnX
npoussoguTenen.
« Vi3penus, KotTopble aKkcnnyaTMposanuch 6e3 cobniogeHns
peKoMeHAYEeMbIX YCNOBUIA 1 OKpY»KatoLLeii cpeabl nmbo He no
Ha3HayeHuIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe u3penve NpoLwno ncnbitaHA no ctaHaapTy ISO 10328 Ha npoTaXKeHUN
TPeX MUNIMOHOB LIKNOB Harpysku.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTMBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb

3-5 rogam ncnonb3oBaHuA.

ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Macca Tena He [1o/1)KHa NpeBbILWaTh yKa3aHHbIX Npeaenos!

B 3KCNNyaTaLuy, 06paTMTeCch K NNCbMEHHBIM MHCTPYKLMAM

2 YT06bl y3HaTb O CNeLmanbHbIX YCTIOBUAX U OTPaHNYeHNAX
npowussoguTens!
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
Fax. +49 (0) 800 180 8387
info-deutschland@ossur.com

d Ossur hf.

Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc 11

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

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

IFU0021

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com
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