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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

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

Components

. Funnel Dummy

. Funnel

. Sealing Insert

Attachment Pin for Icelock 850
. Fabrication Screw

Lock Housing for Lamination
. Routing Insert

. Quick Connect

Strap

Latch

. Latch Housing Frame

. Latch Housing

. Slider Button with screw

. Strap Lock with screws
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All parts are reused between the check socket and definitive socket except
for the Funnel Dummy, Lock Housing for Lamination, and the Latch
Housing.

INTENDED USE

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

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

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

INDICATIONS FOR USE AND TARGET PATIENT POPULATION
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
+ No known contraindications
The device is for low to high impact use, e.g., walking and occasional
running.
The weight limit for the device is 166 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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



Warning: Only use Ossur replacement parts for the device for ensured
durability.
The device is for single patient use.

REQUIRED COMPONENTS

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

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

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

Socket Construction
Prepare plaster negative as usual.

Plaster Positive

Note: If using a moist plaster, isolate properly.

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

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

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

« Drill a hole through the whole plaster from the distal end to the
proximal end before fixing the Funnel Dummy. Align the drill so the
hole does not go through the center of the distal end, as that space
will be used for the center screw.

OR

- Apply a thin stocking over the plaster.

If using the Icelock 552 Expulsion Valve, perform steps 4 to 6.

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

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

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

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

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

8. Plaster may have to be removed or added.

9. Apply the Foam Cap to the Set Screw.

Thermoplastic Sockets
The Latch lock can be placed either anteriorly or laterally on the socket,
according to the patient’s preference. Consider the patient’s dominant



and and hand dexterity when choosing where to place the Latch lock. The
selected side cannot be changed after fabrication.

1.

~

10.
.

12.

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

. Screw the Lock Housing onto the Funnel Dummy and tighten by hand

until reaching the end stop. Hold the Funnel Dummy in place when
tightening. Make sure that the red surface faces the selected side after
tightening (Fig. 3).

. Select the applicable material depending on the expected stresses and

drape as usual (Fig. 4).

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

Housing during draping. This will help the socket become airtight.
Additionally, guide the plastic around the valve Dummy to ensure
proper molding.

. Apply buildup material for a socket adapter of choice. Make sure not

to put it in front of the red surface on the Lock Housing (Fig. 5).

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

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

. Place the Latch Housing in a direct line from the opening on the Lock

Housing, so the Strap will be directed in a straight line (Fig. 7).

. Place the Latch Housing so that it is at least 2 cm below the expected

proximal trimline. Orient the Latch Housing so the arrow

points proximal.

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

Mark the spot on the socket where the Latch Housing will be placed.
Roughen the surface on the chosen spot and glue the Latch Housing
using Composite 1 adhesive, follow instructions on the adhesive
packaging (Fig. 7).

Note: Adhesive working time is 1T minute.

Grind to expose the valve Dummy.

Caution: Make sure not to manipulate the Lock Housing area when
adjusting the socket with heat during the fitting process. Fix this area with
rigid tape before heating.

Flexible Inner Socket

The Latch lock can be placed either anteriorly or laterally on the socket,
according to the patient’s preference. Consider the patient’s dominant
hand and hand dexterity when choosing where to place the Latch lock.
The selected side cannot be changed after fabrication.

1.

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

. Select the applicable material depending on the expected stresses and

drape as usual (Fig. 8).

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

below the threads (Fig. 9).

Note: Do not cut the flexible inner socket lower. The chamfered edge
ensures that the inner socket is securely fastened in the laminated
socket and contact to the seal ring on the Funnel ensures vacuum in
the socket.

. Screw the Lock Housing onto the Funnel Dummy and tighten by hand

until reaching the end stop. Hold the Funnel Dummy in place when



tightening. Make sure that the red surface faces the selected side after
tightening (Fig. 3).

5. Tie a PVA bag tightly onto the Lock Housing, just above the Funnel
Dummy, and trim the excess PVA material (Fig. 10).

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

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

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

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

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

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

6. Fold the top 2-3 layers of fiber off the plaster (Fig. 11). Place the Latch
Housing Frame so that it is at least 2 cm below the expected proximal
trimline and in a direct line from the center of the red surface on the
Lock Housing, so the Strap will be routed straight. Orient the Frame
so the round end points towards the proximal end. If it is placed
incorrectly, the socket will be unusable.

Note: It is recommended to place the Latch Housing as proximally as

possible for easier donning.

Fold the layers of fiber over the Latch Housing Frame (Fig. 12).

8. Push the Latch Housing into the Frame, with the fiber layers in

between, until it snaps securely into place (Fig. 12)
Note: Make sure that the arrow on the Latch Housing points towards
the proximal end.

9. Pull PVA bag over plaster and laminate.

10. When the resin is distributed, maneuver resin by hand to make sure
no air pockets form around the Latch Housing and resin fully
saturates the fibers underneath the Latch Housing (Fig. 13).

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

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

13. Trim socket proximally.

14. Grind to expose the valve Dummy.

If using the Icelock 552 Expulsion valve with a flexible inner socket,

perform steps 15 to 17.

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

16. Drill the laminated outer socket with a 44 mm hole saw at the valve
location and sand the edge.

17. Grind the flexible inner socket to expose the valve Dummy.

~N

Lock Assembly

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

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

3. Apply medium strength threadlocker to the screw on the Latch lock
and fasten the Latch lock by sliding it into the slot on the Latch
Housing and hand-tightening the screw (Fig. 14).



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

5. Route the Quick Connect into the Lock Housing and into the Sealing
Insert and the Funnel (Fig. 15).

6. Slide the Routing Insert into the Lock Housing.

7. Slide the Sealing Insert to the bottom, into the Routing Insert and
screw the Funnel on using a cross driver with a socket wrench
extension (Fig. 16). The end position of the sticker on the Funnel
should align with the opening on the Lock Housing (Fig. 17).

8. Remove the sticker on the Funnel.

9. Refer to the instructions for use for the Icelock 552 Expulsion Valve or
Unity Valve for the assembly process.

Note: If the Strap end gets pulled out of the Routing Insert during
assembly, it can be reassembled and threaded (Fig. 18).

FITTING INSTRUCTIONS

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

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

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

2. Pull the Quick Connect out of the socket and fasten to the Attachment
Pin on the liner (Fig. 19).

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

3. Pull hard on the outermost Strap (a) so the liner is fully donned into
the socket (Fig. 20).

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

4. Adjust the length by using the inner two Straps. Pull the middle Strap
(b) to elongate the system and the inner Strap (c) to shorten it
(Fig. 20). Adjust the Straps so they become tight when the Latch is
nearly closed (Fig. 21).

5. Fasten the two inner Straps (b) and (c) with the Strap Lock and hand-
tighten the screws (Fig. 22).

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

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

Note: Only minor length adjustments can be made on the Strap after
fitting the device. The Strap should not be lengthened by more than

a few millimeters to ensure the Quick Connect will still enter the Lock
Housing and seal with vacuum.

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

Routing Insert and heat seal the edge to prevent fraying (Fig. 23).
Note: If necessary, during the lifetime of the device, the strap should be
retightened by a healthcare professional. Correct strap length ensures
optimal function of device.

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



USAGE
Donning Instructions

1. Don the liner and the seal.

2. Secure the Quick Connect onto the liner pin (Fig. 19).

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

3. While sitting or standing, pull the latch while donning the socket to
keep tension on the strap. This will help guide the Quick Connect into
the distal end (Fig. 24).

4. Stand up to push remaining air out of the socket before securing the
latch (Fig. 25).

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

Doffing Instructions
1. Slide the latch lock down to release the latch (Fig. 26). Remove the
latch from the socket.
2. Push the valve to allow airflow inside the socket while pulling the
residual limb out (Fig. 27).
3. Push the black button on the Quick Connect and remove from the
liner pin (Fig. 28).

Store the device so the Quick Connect is pulled out of the socket and the
latch is not locked (Fig. 29).

Note: If the latch is locked while no liner is attached, the Quick Connect
will be unreachable by hand in the distal end. To retrieve the Quick
Connect, take the liner and put it into the socket. Push it down so the
liner pin engages the Quick Connect and drag the liner up (Fig. 30).

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

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

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

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

Clean with fresh water after exposure to other liquids, chemicals, sand,
dust, or dirt and dry with a cloth.

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

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

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



LIABILITY

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

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

Compliance

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

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

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

% Body mass limit not to be exceeded!

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




DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

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

Bauteile
. Trichterdummy
. Trichter
. Dichtungseinsatz
. Pin fuir Icelock 850
. Fertigungsschraube
. Schlossgehause fur Laminierung
. Filhrungs-Einsatz
. Quick Connect
Gurt
Riegel
. Riegelgehiuserahmen
. Riegelgehiuse
. Schiebeknopf mit Schraube
. Gurtschloss mit Schrauben
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Alle Teile werden zwischen dem Testschaft und dem Definitivschaft
wiederverwendet, mit Ausnahme des Trichterdummys, des
Schlossgehiuses fiir die Laminierung und des Riegelgehiuses.

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG UND PATIENTEN-ZIELGRUPPE
« Verlust der Gliedmaflen untere Extremitit, Amputation oder
Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir geringe bis starke Belastung, z. B. Gehen und
gelegentliches Laufen, geeignet.
Die Gewichtsgrenze fuir das Produkt betrigt 166 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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



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

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

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

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

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

MONTAGEANWEISUNG
Mit dieser Schaftvariante kénnen folgende Verriegelungssysteme gefertigt
werden.
+ Thermoplastischer Testschaft
Folgen Sie den Abschnitten ,Gipspositiv* und , Thermoplastische Schiifte
« Definitivschaft mit thermoplastischem, starrem Innenmaterial.
Folgen Sie den Abschnitten ,Gipspositiv*, ,, Thermoplastische Schifte“
Schritte 1-4 und ,, Definitivschaft“.
« Definitivschaft mit thermoplastischem, flexiblem Innenmaterial.
Folgen Sie den Abschnitten ,Gipspositiv*, , Flexibler Innenschaft“ und
. Definitivschaft“.

Konstruktion des Schafts
Gipsnegativ wie tiblich vorbereiten.

Gipspositiv

Hinweis: Wenn Sie feuchten Gips verwenden, isolieren Sie

ordnungsgemif.

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

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

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

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

ODER

« Bringen Sie einen diinnen Strumpf am Gips an.

Wenn Sie das Icelock 552 AusstoRventil verwenden, fithren Sie die

Schritte 4 bis 6 aus.

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

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



5. Bohren Sie ein Vakuumloch von der Dummy-Position zum proximalen
Ende des Gipses oder zum zuvor gebohrten Loch.
6. Befestigen Sie den Dummy mit den mitgelieferten Nageln auf dem
Gips.
Fiihren Sie bei Verwendung des Unity Ventils die folgenden Schritte 7 bis
9 aus, um den Schafteinsatz in den Schaft einzufiigen.
7. Befestigen Sie den Schafteinsatz mit der Justierschraube am Gips.
Achten Sie darauf, dass er biindig auf dem Gips sitzt.
8. Eventuell muss Gips entfernt oder hinzugefiigt werden.
9. Bringen Sie die Schaumstoffkappe an der Justierschraube an.

Thermoplastische Schifte

Die Verriegelung kann je nach Wunsch des Patienten entweder vorne oder

seitlich am Schaft angebracht werden. Beriicksichtigen Sie bei der

Auswahl der Platzierung der Verriegelung die dominante Hand und das

Geschicklichkeit mit den Handen des Patienten. Die gewihlte Seite kann

nach der Fertigung nicht mehr geindert werden.

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

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

3. Wihlen Sie das geeignete Material je nach den zu erwartenden
Belastungen aus und drapieren Sie es wie lblich (Abb. 4).

4. Wickeln Sie wihrend des Drapierens einen Gurt fest in die Nut des
Trichterdummys und des Schlossgehiuses. Dadurch wird der Schaft
luftdicht. Fiihren Sie auRerdem den Kunststoff um den Ventildummy
herum, um eine korrekte Formgebung zu gewihrleisten.

5. Tragen Sie Aufbaumaterial fiir einen Schaftadapter Ihrer Wahl auf.
Achten Sie darauf, es nicht vor der roten Fliche am Schlossgehiuse
zu platzieren (Abb. 5).

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

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

8. Platzieren Sie das Riegelgehiduse in einer direkten Linie von der
Offnung am Schlossgehiuse, sodass der Gurt in einer geraden Linie
ausgerichtet ist (Abb. 7).

9. Platzieren Sie das Riegelgehiuse so, dass es mindestens 2 cm unter
dem erwarteten proximalen Schaftrand liegt. Richten Sie das
Riegelgehiuse so aus, dass der Pfeil nach proximal zeigt.

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

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

11. Rauen Sie die Oberfliche an der gewihlten Stelle auf und kleben Sie
das Riegelgehduse mit Composite-1-Klebstoff an. Befolgen Sie dabei
die Anweisungen auf der Klebeverpackung (Abb. 7).

Hinweis: Die Verarbeitungszeit des Klebers betragt 1 Minute.

12. Legen Sie den Ventildummy durch Abschleifen frei.

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

auf den Schlossgehiusebereich einwirkt. Fixieren Sie diesen Bereich vor

dem Erwdrmen mit festem Klebeband.



Flexibler Innenschaft

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

1.

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

. Wihlen Sie das geeignete Material je nach den zu erwartenden

Belastungen aus und drapieren Sie es wie iblich (Abb. 8).

. Schneiden Sie den flexiblen Innenschaft so ab, dass er mit der

Oberseite der diinnen Wand unterhalb des Gewindes iibereinstimmt
(Abb. 9).

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

. Schrauben Sie das Schlossgehiuse auf den Trichterdummy und

ziehen Sie es von Hand bis zum Endanschlag an. Halten Sie den
Trichterdummy beim Festziehen fest. Stellen Sie sicher, dass die rote
Flache nach dem Anziehen zur ausgewihlten Seite zeigt (Abb. 3).

. Binden Sie einen PVA-Beutel fest an das Schlossgehiuse, direkt tiber

dem Trichterdummy, und schneiden Sie das tiberschiissige PVA-
Material ab (Abb. 10).

Definitivschaft
Zur Herstellung des Definitivschafts ist eine zweistufige Laminierung
erforderlich.

1

. Wenn Sie einen starren Innenschaft herstellen, fiihren Sie die Schritte

1 bis 4 im Abschnitt ,, Thermoplastische Schiifte aus. Wenn Sie einen
flexiblen Innenschaft herstellen, folgen Sie dem Abschnitt ,, Flexibler
Innenschaft".

. Rauhen Sie bei Verwendung eines starren Innenmaterials die

AuRenfliche an.

. Laminieren Sie die erste Schicht Strukturmaterial. Ziehen Sie den

dufleren PVA-Beutel ab, wenn die Laminierung ausgehirtet ist.

. Tragen Sie Aufbaumaterial fiir einen Schaftadapter lhrer Wahl auf.

Achten Sie darauf, es nicht vor der roten Fliche am Schlossgehiuse
zu platzieren (Abb. 5).

. Bringen Sie das Verstarkungsmaterial am Schaftadapter an und

drapieren Sie es iiber den Gips.

. Falten Sie die oberen 2-3 Faserlagen vom Gips ab (Abb. 11). Platzieren

Sie den Riegelgehduserahmen so, dass er sich mindestens 2 cm unter
dem erwarteten proximalen Schaftrand und in einer direkten Linie von
der Mitte der roten Fliche des Schlossgehauses befindet, damit der
Gurt gerade verlegt wird. Richten Sie den Rahmen so aus, dass das
runde Ende in Richtung des proximalen Endes zeigt. Wenn es falsch
platziert ist, ist der Schaft unbrauchbar.

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

. Falten Sie die Faserschichten tiber den Riegelgehiduserahmen (Abb. 12).
. Schieben Sie das Riegelgehiuse mit den Faserschichten dazwischen

in den Rahmen, bis es sicher einrastet (Abb. 12).
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Pfeil auf dem Riegelgehduse zum
proximalen Ende zeigt.



9. Ziehen Sie den PVA-Beutel iiber den Gips und laminieren Sie.

10. Verteilen Sie das Harz von Hand, um sicherzustellen, dass sich keine
Lufteinschliisse um das Riegelgehiuse bilden und das Harz die
Fasern unter dem Riegelgehiuse vollstindig sittigt (Abb. 13).

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

12. Schleifen Sie das Material an der Seite des Schlossgeh&uses ab, bis
die rote Oberfliche verschwunden ist (Abb. 6).

13. Schneiden Sie den Schaft proximal zu.

14. Legen Sie den Ventildummy durch Abschleifen frei.

Wenn Sie das Icelock 552 Ausstofdventil mit flexiblem Innenschaft

verwenden, fithren Sie die Schritte 15 bis 17 aus.

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

16. Bohren Sie den laminierten AuRenschaft mit einer 44-mme-Lochsige
an der Position des Ventils und schleifen Sie den Rand ab.

17. Schleifen Sie den flexiblen Innenschaft ab, um den Ventildummy
freizulegen.

Arretierungsbaugruppe

1. Entfernen Sie samtlichen Staub, Schmutz und andere
Verunreinigungen vom Schaft und dem Schlossgehéuse.

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

3. Tragen Sie mittelfestes Schraubensicherungsmittel auf die Schraube
an der Verriegelung auf und befestigen Sie die Verriegelung, indem Sie
sie in den Schlitz am Riegelgehiuse schieben und die Schraube
handfest anziehen (Abb. 14).

4. Schrauben Sie den Trichterdummy mit einem 19-mm-Steckschliissel
vom Schlossgehiuse ab.

5. Fithren Sie den Quick Connect in das Schlossgehiduse und in den
Dichtungseinsatz sowie den Trichter (Abb. 15).

6. Schieben Sie den Fiihrungs-Einsatz in das Schlossgehiuse.

Schieben Sie den Dichtungseinsatz nach unten in den Fiihrungs-

Einsatz und schrauben Sie den Trichter mit einem

Kreuzschraubeinsatz mit Steckschlisselverlingerung fest (Abb. 16).

Die Endposition des Aufklebers am Trichter sollte mit der Offnung am

Schlossgehiuse iibereinstimmen (Abb. 17).

8. Entfernen Sie den Aufkleber vom Trichter.

9. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Icelock 552 Ausstofventils
oder des Unity Ventils fiir den Ablauf der Montage.
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Hinweis: Wenn das Gurtende wihrend der Montage aus dem Fiihrungs-
Einsatz gezogen wird, kann es wieder zusammengebaut und eingefidelt
werden (Abb. 18).

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Warnung: Die Nichtbeachtung der folgenden Anweisungen kann dazu

filhren, dass sich der Pin vom Liner |8st, was zu einem Verlust der

Haftung und damit zu Verletzungen fiihren kann.

Hinweis: Die Linge des Gurts sollte vor dem Anlegen des Systems

eingestellt werden, um einen korrekten Halt zu gewihrleisten.

1. Tragen Sie Loctite 410/411 oder eine gleichwertige chem. Verbindung

auf das Gewinde des Pins auf und schrauben Sie ihn in den Liner.
Ziehen Sie den Pin mit 4 Nm fest.



2. Ziehen Sie den Quick Connect aus dem Schaft und befestigen Sie ihn
am Pin am Liner (Abb. 19).

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

3. Ziehen Sie kriftig am dufersten Gurt (a), damit der Liner vollstindig
im Schaft sitzt (Abb. 20).

Hinweis: Dies gewihrleistet eine korrekte endgiiltige Position des
Stumpfes innerhalb des Schafts, nachdem das Lock verriegelt wurde.

4. Justieren Sie die Lange mit Hilfe der beiden inneren Gurte. Ziehen Sie
am mittleren Gurt (b), um das System zu verlidngern, und am inneren
Gurt (c), um es zu verkiirzen (Abb. 20). Justieren Sie die Gurte so,
dass sie straff sind, wenn der Riegel fast geschlossen ist (Abb. 21).

5. Befestigen Sie die zwei inneren Gurte (b) und (c) mit dem
Gurtschloss und ziehen Sie die Schrauben von Hand fest (Abb. 22).
Hinweis: Auf den Schrauben ist bereits eine Schraubensicherung
angebracht.

6. Passen Sie das Produkt gemif} den im nichsten Abschnitt

beschriebenen Anweisungen zum An- und Ablegen am Patienten an.

Hinweis: Nach dem Anpassen des Produkts kénnen am Gurt nur

geringfiigige Langenjustierungen vorgenommen werden. Der Gurt

sollte nicht um mehr als ein paar Millimeter verlingert werden, um
sicherzustellen, dass der Quick Connect immer noch in das

Schlossgehiuse fasst und mit Vakuum fixiert wird.

Wenn die Anpassung abgeschlossen ist, schneiden Sie den

tiberschiissigen Gurt (c) 4-6 cm tiber dem Fiihrungs-Einsatz ab und

versiegeln Sie den Rand, um ein Ausfransen zu verhindern (Abb. 23).

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

Produkts von einer orthopadietechnischen Fachkraft nachgezogen werden.

Die richtige Gurtlinge gewihrleistet eine optimale Funktion des Produkts.

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

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

sichere Befestigung bietet.
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VERWENDUNG
Anweisungen zum Anziehen

1. Legen Sie den Liner und den Dichtungsring an.

2. Befestigen Sie den Quick Connect am Liner-Pin (Abb. 19).

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

3. Ziehen Sie im Sitzen oder Stehen an der Verriegelung, wihrend Sie den
Schaft anlegen, um die Spannung am Gurt aufrechtzuerhalten. Dies
hilft dabei, den Quick Connect in das distale Ende zu fiihren (Abb. 24).

4. Stehen Sie auf, um die restliche Luft aus dem Schaft zu driicken,
bevor Sie die Verriegelung sichern (Abb. 25).

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

Anweisungen zum Ablegen
1. Schieben Sie die Riegelsicherung nach unten, um den Riegel zu l6sen
(Abb. 26). Entfernen Sie den Riegel aus dem Schaft.
2. Driicken Sie das Ventil, um einen Luftstrom in den Schaft zu
erméglichen, wihrend Sie den Stumpf herausziehen (Abb. 27).
3. Driicken Sie den schwarzen Knopf am Quick Connect und entfernen
Sie ihn vom Liner-Pin (Abb. 28).



Lagern Sie das Produkt so, dass der Quick Connect aus dem Schaft
gezogen ist und der Riegel nicht verriegelt ist (Abb. 29).

Hinweis: Wenn der Riegel verriegelt ist, wihrend kein Liner angebracht
ist, ist der Quick Connect am distalen Ende mit der Hand nicht
erreichbar. Um den Quick Connect herauszuholen, nehmen Sie den Liner
und stecken Sie ihn in den Schaft. Driicken Sie ihn nach unten, sodass
der Liner-Pin im Quick Connect einrastet, und ziehen Sie den Liner nach
oben (Abb. 30).

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

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

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

Es vertrdgt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz.
Eine kontinuierliche Einwirkung ist nicht zulissig.

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

WARTUNG

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

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen Behérden gemeldet werden.

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

HAFTUNG

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

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

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

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht Gberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!
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FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

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

Composants
. gabarit d'entonnoir
. Entonnoir
. Joint d'étanchéité
. Plongeur de fixation pour Icelock 850
. Vis de fabrication
. Boitier de verrou pour lamination
. Insert d'acheminement
. Quick Connect
Sangle
Loquet
. Cadre du boitier du loquet
. Boitier du loquet
. Bouton curseur avec vis
. Verrou de sangle avec vis

ZIrA——IO0OmMmMmUOUN®m@>

Toutes les piéces sont réutilisées entre I'emboiture de contréle et
I'emboiture définitive, a I'exception du gabarit d'entonnoir, du boitier de
verrou pour la lamination et du boitier de loquet.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a se connecter et & se déconnecter d'un systéme
prothétique qui remplace un membre manquant

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit &tre 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 ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a élevé, par
exemple la marche et la course occasionnelle.
La limite de poids du dispositif est de 166 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Avertissement : si |a fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si
le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'utiliser et
contacter un professionnel de santé.
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Avertissement : n'utiliser que des piéces de rechange Ossur pour garantir
la durabilité du dispositif.
Le dispositif est destiné & un seul patient.

COMPOSANTS REQUIS

Le dispositif doit étre utilisé en combinaison avec un manchon Locking
Iceross Seal-In® X, une collerette Iceross Seal-In® X et une valve
d'expulsion Icelock® 552 ou une valve Unity®.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Les types d'emboitures suivants peuvent étre fabriqués avec cette version
de verrou.
« Emboiture de contréle thermoplastique
Suivre les sections Modele positif en platre et Emboitures
thermoplastiques
- Emboiture définitive avec un matériau interne rigide thermoplastique.
Suivre les sections Modele positif en platre, Emboitures
thermoplastiques (étapes 1 a 4) et Emboiture définitive.
« Emboiture définitive avec un matériau interne flexible thermoplastique.
Suivre les sections Modele positif en platre, Emboiture interne flexible
et Emboiture définitive.

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

Modeéle positif en platre
Remarque : si vous utilisez un modeéle en platre humide, l'isoler
correctement.
1. Modélisez le modéle positif en platre pour qu'il s'adapte au membre
résiduel.
2. Aplatir I'extrémité distale jusqu'a ce que le diamétre soit de la méme
taille que celui du gabarit d'entonnoir (Fig. 1).
3. Utiliser l'une des deux méthodes suivantes pour garantir la circulation
de l'air vers le connecteur distal a 'extrémité distale :
Percer un trou a travers le platre, de I'extrémité distale a |'extrémité
proximale, avant de fixer le gabarit d'entonnoir. Aligner le foret de
maniére a ce que le trou ne traverse pas le centre de l'extrémité
distale, car cet espace sera utilisé pour la vis centrale.
ou
« Recouvrir le platre avec un bas fin.
Si vous utilisez la valve d'expulsion Icelock 552, effectuer les étapes 4 2 6.
4. Déterminer I'emplacement de la valve sur le modéle en platre et
aplatir la zone pour s'assurer que le gabarit de la valve est aligné.
Dans le trou central du gabarit, placer une marque sur le modele en
platre avec un marqueur indélébile. Utiliser le gabarit rouge lorsque
vous utilisez un matériau intérieur rigide et le vert lorsque vous
utilisez un matériau intérieur flexible.
5. Percer un trou d'aspiration depuis I'emplacement du gabarit jusqu'a
I'extrémité proximale du platre ou jusqu'au trou précédemment percé.
6. Fixer le gabarit au platre, en utilisant les clous fournis.
Si vous utilisez la valve Unity, effectuer les étapes 7 2 9 pour fabriquer
I'insert d'emboiture dans I'emboiture.
7. Fixer l'insert de I'embofture au platre a I'aide de la vis de blocage.
S'assurer qu'il est aligné avec le platre.
8. Du platre devra peut-étre étre enlevé ou ajouté.
9. Appliquer le capuchon en mousse sur la vis de réglage.

22



Emboitures thermoplastiques

Le verrou du loquet peut étre placé soit sur la face antérieure, soit sur la
face latérale de I'emboiture, selon la préférence du patient. Tenir compte
de la main dominante et de la dextérité du patient lors du choix de
I'emplacement du verrou du loquet. Le c6té choisi ne peut pas étre
modifié apres la fabrication.

1. Fixer le gabarit d'entonnoir sur le platre avec la vis de fabrication et
orienter la fleche vers le c6té sélectionné oul le verrou du loquet sera
placé (Fig. 2).

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

3. Choisir le matériau adapté en fonction des contraintes attendues et
draper comme d'habitude (Fig. 4).

4. Enrouler fermement une sangle dans la rainure du gabarit d'entonnoir
et du boitier de verrou pendant le drapage. pour assurer |'étanchéité
a I'air de I'emboiture. De plus, placer soigneusement le plastique
autour du gabarit de valve pour assurer un moulage approprié.

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

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

I'emboiture.

Meuler le matériau thermoplastique sur le c6té du boitier de verrou

jusqu'a ce que la surface rouge disparaisse (Fig. 6).

8. Placer le boitier du loquet en ligne droite par rapport a l'ouverture du
boitier du verrou, de sorte que la sangle soit acheminée directement
(Fig. 7).

9. Placer le boitier de verrou de maniére a ce qu'il se trouve au moins
2 cm en dessous de la ligne de découpe proximale prévue. Orienter le
boitier du loquet de maniére a ce que la fleche pointe vers le
cbté proximal.

Remarque : il est recommandé de placer le boitier de verrou dans la
position la plus proximale possible pour une mise en place plus facile.
10. Marquer I'endroit sur I'emboiture ou le boitier du loquet sera placé.
11. Rendre rugueuse la surface a I'endroit choisi et coller le boitier du
loquet a I'aide d'adhésif Composite 1, suivre les instructions sur
I'emballage de I'adhésif (Fig. 7).
Remarque : le temps d'action de |'adhésif est de 1 minute.
12. Meuler pour exposer la valve Dummy.
Attention : veiller a ne pas manipuler la zone du boitier de verrou au
moment d'ajuster l'emboiture par chauffage lors du processus d'adaptation.
Avant de chauffer, fixez cette zone avec du ruban adhésif rigide.

~

Emboiture interne flexible

Le verrou du loquet peut étre placé soit sur la face antérieure, soit sur la
face latérale de I'emboiture, selon la préférence du patient. Tenir compte
de la main dominante et de la dextérité du patient lors du choix de
I'emplacement du verrou du loquet. Le c6té choisi ne peut pas étre
modifié apres la fabrication.

1. Fixer le gabarit d'entonnoir sur le platre avec la vis de fabrication et
orienter la fleche vers le c6té sélectionné ol le verrou du loquet sera
placé (Fig. 2).

2. Choisir le matériau adapté en fonction des contraintes attendues et
draper comme d'habitude (Fig. 8).
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3. Couper l'emboiture interne flexible de maniére a ce qu'elle soit alignée
avec le haut de la fine paroi située sous les filetages (Fig. 9).
Remarque : ne pas couper I'emboiture interne flexible plus bas. Le
bord chanfreiné garantit que I'emboiture interne est bien fixée dans
I'embofture laminée et que le contact avec la bague d'étanchéité de
I'entonnoir assure le vide dans l'emboiture.

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

5. Attacher fermement un sac PVA sur le boitier de verrou, juste au-dessus
du gabarit d'entonnoir, et couper I'excédent de PVA (Fig. 10).

Emboiture définitive
Une lamination en deux étapes est nécessaire pour réaliser I'emboiture
définitive.

1. Si vous réalisez une emboiture interne rigide, suivre les étapes 12 4 de
la section Emboitures thermoplastiques. Si vous réalisez une
emboiture interne flexible, suivre la section Emboiture interne flexible.

2. Rendre la surface externe rugueuse si vous utilisez un matériau
intérieur rigide.

3. Laminer la premiére couche de matériau structurel. Une fois la
lamination terminée, retirer le sac PVA extérieur.

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

5. Fixer le matériau de renfort a |'adaptateur d'emboiture et le draper sur
le platre.

6. Replier les 2-3 couches supérieures de fibres du platre (Fig. 11). Placer
le cadre du boitier de verrou de maniére a ce qu'il se trouve au moins 2
cm en dessous de la ligne de découpe proximale prévue et en ligne
droite par rapport au centre de la surface rouge sur le boitier de verrou,
afin que la sangle soit acheminée directement. Orienter le cadre de
maniére a ce que |'extrémité ronde soit dirigée vers l'extrémité
proximale. Si le cadre est mal placé, I'emboiture sera inutilisable.
Remarque : il est recommandé de placer le boitier de verrou dans la
position la plus proximale possible pour une mise en place plus facile.
Plier les couches de fibres sur le cadre du boitier du loquet (Fig. 12).

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

9. Placer le sac PVA sur le platre et laminer.

10. Une fois la résine répartie, la manipuler a la main pour vous assurer
qu'aucune poche d'air ne se forme autour du boitier du loquet et que
la résine remplit complétement les fibres situées sous le boitier du
loquet (Fig. 13).

11. Une fois la lamination terminée, retirer le sac PVA extérieur et retirer
I'emboiture du platre.

12. Meuler le matériau sur le c6té du boitier de verrou jusqu'a ce que la
surface rouge disparaisse (Fig. 6).

13. Couper I'emboiture du cété proximal.

14. Meuler pour exposer la valve Dummy.

Si vous utilisez la valve d'expulsion Icelock 552 avec une emboiture

interne flexible, suivre les étapes 15 2 17.

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

~N

24



16. Percer I'emboiture externe laminée avec une scie cloche de 44 mm
a I'emplacement de la valve et poncer le bord.
17. Meuler I'emboiture interne flexible pour exposer le gabarit de valve.

Assemblage du verrou

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

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

3. Appliquer du frein-filet de résistance moyenne sur la vis du verrou du
loquet, puis fixer le verrou du loquet en le faisant glisser dans la fente
du boitier du loquet et en serrant la vis a la main (Fig. 14).

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

5. Acheminer le Quick Connect dans le boitier de verrou, dans le joint
d'étanchéité et dans I'entonnoir (Fig. 15).

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

7. Faire glisser le joint d'étanchéité vers le bas, dans l'insert
d'acheminement et visser 'entonnoir a I'aide d'un tournevis
cruciforme avec une rallonge de clé d'emboiture (Fig. 16). La position
finale de I'autocollant sur I'entonnoir doit étre alignée avec l'ouverture
du boitier de verrou (Fig. 17).

8. Retirer I'autocollant de I'entonnoir.

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

Remarque : si |'extrémité de la sangle est retirée de l'insert d'acheminement
pendant I'assemblage, elle peut étre réassemblée et filetée (Fig. 18).

INSTRUCTIONS DE POSE

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

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

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

2. Retirer le Quick Connect de I'emboiture et le fixer au plongeur de
fixation sur le manchon (Fig. 19).

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

3. Tirer fort sur la sangle la plus a I'extérieur (a) pour s'assurer que le
manchon est entierement enfilé dans I'emboiture (Fig. 20).

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

4. Ajuster la longueur en utilisant les deux sangles intérieures. Tirer sur la
sangle centrale (b) pour allonger le systéme et sur la sangle intérieure
(c) pour le raccourcir (Fig. 20). Ajuster les sangles pour qu'elles soient
bien serrées lorsque le loquet est presque fermé (Fig. 21).

5. Fixer les deux sangles intérieures (b) et (c) avec le verrou de sangle et
serrer les vis a la main (Fig. 22).

Remarque : les vis sont dotées d'une couche de frein-filet pré-appliquée.
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6. Installer le dispositif sur le patient en suivant les instructions de mise
en place et de retrait décrites dans la section suivante.

Remarque : seuls des ajustements mineurs de la longueur peuvent
&tre effectués sur la sangle apres avoir installé le dispositif. La sangle
ne doit pas étre rallongée de plus de quelques millimeétres pour
garantir que le Quick Connect entre toujours dans le boitier de verrou
et qu'elle est scellée par le vide.

Une fois I'adaptation terminée, couper I'excédent de sangle (c) 4 a

6 cm au-dessus de l'insert d'acheminement et thermosceller le bord
pour éviter tout effilochage (Fig. 23).

Remarque : si nécessaire, pendant la durée de vie du dispositif, la sangle
doit étre resserrée par un professionnel de santé. Une longueur de sangle
correcte garantit un fonctionnement optimal du dispositif.

Attention : s'assurer de fixer les deux sangles intérieures avec le verrou de
sangle, et non une seule, car cela n'offrirait pas une fixation suffisante.

~

UTILISATION
Instructions de mise en place

1. Enfiler le manchon et le joint.

2. Fixer le Quick Connect sur le plongeur du manchon (Fig. 19).
Attention : S'assurer d'enclencher complétement le plongeur dans le
Quick Connect.

3. En position assise ou debout, tirer sur le loquet tout en enfilant
I'embofture pour maintenir la tension sur la sangle. Cela aidera
a guider le Quick Connect dans I'extrémité distale (Fig. 24).

4. Se lever pour chasser |'air restant de I'embofture avant de verrouiller le
loquet (Fig. 25).

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

Instructions de retrait
1. Faire glisser le verrou de loquet vers le bas pour libérer le loquet
(Fig. 26). Retirer le loquet de I'emboiture.
2. Appuyer sur la valve pour laisser I'air circuler a I'intérieur de
I'emboiture pendant le retrait du membre résiduel (Fig. 27).
3. Appuyer sur le bouton noir du Quick Connect et le retirer du plongeur
du manchon (Fig. 28).

Ranger le dispositif de maniére a ce que le Quick Connect soit hors de
I'emboiture et le loquet déverrouillé (Fig. 29).

Remarque : si le loquet est verrouillé alors qu'aucun manchon n'est fixé,
le Quick Connect sera inaccessible a la main a l'extrémité distale. Pour
récupérer le Quick Connect, prendre le manchon et I'insérer dans
I'emboiture. Le pousser vers le bas pour que le plongeur du revétement
s'enclenche dans le Quick Connect et faire glisser le manchon vers le haut
(Fig. 30).

Nettoyage et entretien

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

Le dispositif est étanche.

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

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

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

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.
Nettoyer a I'eau douce aprés exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.

ENTRETIEN

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

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

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

RESPONSABILITE

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

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

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

¥*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

DESCRIPCION

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

Componentes

A. Dummy de embudo

B. Embudo

C. Inserto de sellado

D. Pin de fijacién para Icelock 850
E. Tornillo de fabricacién

F. Carcasa de bloqueo para laminacién
G. Inserto de enrutamiento

H. Quick Connect

I. Correa

). Cierre

K. Marco de carcasa de cierre

L. Carcasa de cierre

M. Botén deslizante con tornillo
N. Bloqueo de correa con tornillos

Todas las piezas se reutilizan entre el encaje de prueba y el encaje
definitivo, a excepcién del dummy de embudo, la carcasa de bloqueo para
laminacién y la carcasa de cierre.

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

INDICACIONES DE USO Y POBLACION DE PACIENTES OBJETIVO
- Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a alto, por ejemplo, caminar
y correr ocasionalmente.
El limite de peso del dispositivo es de 166 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

COMPONENTES NECESARIOS

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Los siguientes tipos de encaje pueden fabricarse con esta versién de
bloqueo.
« Encaje termopldstico de prueba
Siga las secciones molde de escayola positivo y Encajes termopldsticos
« Encaje definitivo con un material termopldstico interior rigido.
Siga las secciones molde de escayola positivo, Encajes termopldsticos
(pasos 1-4) y Encaje definitivo.
+ Encaje definitivo con un material termopldastico interior rigido.
Siga las secciones Molde de escayola positivo, Encajes interior flexible
y Encaje definitivo.

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

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

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

2. Aplane el extremo distal hasta que el didmetro sea del mismo tamafio
que el dummy de embudo (Fig. 1).

3. Use uno de los dos métodos siguientes para garantizar que el aire

fluya hacia el conector distal en el extremo distal:

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

extremo proximal antes de fijar el dummy de embudo. Alinee el
taladro para que el agujero no pase por el centro del extremo distal, ya
que ese espacio se usard para el tornillo central.
O bien

« Coloque una media fina sobre el molde de escayola.
Si usa la vélvula de expulsién Icelock 552, siga los pasos 4 a 6.

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

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

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

Si usa la vélvula Unity, siga los pasos 7 a 9 para fabricar el inserto de
encaje en el encaje.

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

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

9. Aplique la tapa de espuma al tornillo de fijacién.
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Encajes termoplasticos

El bloqueo de cierre puede colocarse de forma anterior o lateral en el
encaje, de acuerdo con las preferencias del paciente. Tenga en cuenta la
mano dominante y la destreza de la mano del paciente al elegir dénde
colocar el bloqueo de cierre. No es posible cambiar el lado seleccionado
después de la fabricacién.

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

2. Atornille la carcasa de bloqueo al dummy de embudo y apriétela
a mano hasta llegar al tope final. Sostenga el dummy de embudo en su
lugar cuando la apriete. Asegurese de que la superficie roja esté

orientada hacia el lado seleccionado cuando termine de apretar (Fig. 3).

3. Seleccione el material correspondiente en funcién de las tensiones
esperadas y cubra como de costumbre (Fig. 4).

4. Enrolle una correa con firmeza en la ranura del dummy de embudo
y la carcasa de bloqueo durante la colocacién. Esto ayudard a que el
encaje se vuelva hermético. De forma adicional, guie el pldstico
alrededor del dummy de vélvula para garantizar un moldeado
adecuado.

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

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

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

8. Coloque la carcasa de cierre en linea directa desde la abertura de la
carcasa de bloqueo, de modo que la correa se dirija en linea recta
(Fig. 7).

9. Coloque la carcasa de cierre de modo que esté al menos 2 cm por
debajo de la linea de corte proximal esperada. Oriente la carcasa de
cierre de modo que la flecha apunte hacia el lado proximal.

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

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

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

Nota: El tiempo de accién del adhesivo es de un minuto.

12. Lije hasta exponer el dummy de vélvula.

Precaucién: Asegurese de no manipular el drea de la carcasa de bloqueo

cuando ajuste el encaje con calor durante el proceso de ajuste. Proteja

esta drea con cinta rigida antes de aplicar calor.

Encaje interior flexible

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

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

mano dominante y la destreza de la mano del paciente al elegir dénde

colocar el bloqueo de cierre. No es posible cambiar el lado seleccionado

después de la fabricacién.

1. Fije el dummy de embudo al molde de escayola con el tornillo de
fabricacién y oriente la flecha hacia el lado seleccionado en el que se
colocard el bloqueo de cierre (Fig. 2).
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. Seleccione el material correspondiente en funcién de las tensiones

esperadas y cubra como de costumbre (Fig. 8).

. Corte el encaje interior flexible para que se alinee con la parte superior

de la pared fina debajo de las roscas (Fig. 9).

Nota: No recorte el encaje interior flexible inferior. El borde achaflanado
garantiza que el encaje interior esté bien sujeto en el encaje laminado

y el contacto con el anillo de sellado en el embudo garantiza el vacio en
el encaje.

. Atornille la carcasa de bloqueo al dummy de embudo y apriétela

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

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

encima del dummy de embudo, y recorte el exceso de material de PVA
(Fig. 10).

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

1.

12.

13.
14.

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

. Si usa un material interior rigido, pula la superficie.
. Lamine la primera capa de material estructural. Cuando la laminacién

esté asentada, retire la bolsa exterior de PVA.

. Aplique material de refuerzo para el adaptador de encaje de su

eleccién. Asegurese de no colocarlo delante de la superficie roja de la
carcasa de bloqueo (Fig. 5).

. Fije el material de refuerzo al adaptador de encaje y coléquelo en el

molde de escayola.

. Doble las 2-3 capas superiores de fibra separdndolas del molde de

escayola (Fig. 11). Coloque el marco de la carcasa de cierre de modo
que quede al menos 2 cm por debajo de |a linea de corte proximal
prevista y en linea recta desde el centro de la superficie roja de la
carcasa de bloqueo para que la correa se tienda en linea recta. Oriente
el marco de modo que el extremo redondo apunte hacia el extremo
proximal. Si se coloca mal, el encaje no podrd usarse.

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

. Doble las capas de fibra sobre el marco de |a carcasa de cierre (Fig. 12).
. Presione la carcasa de cierre dentro del marco con las capas de fibra

en el medio hasta que encaje firmemente en su lugar (Fig. 12).
Nota: Aseglirese de que la flecha en la carcasa de cierre esté orientada
hacia el extremo proximal.

. Coloque la bolsa de PVA sobre el molde de escayola y el laminado.
. Cuando se distribuya la resina, manéjela manualmente para

garantizar que no se formen bolsas de aire alrededor de la carcasa de
cierre y que la resina sature por completo las fibras debajo de la
carcasa de cierre (Fig. 13).

. Cuando la laminacidn esté asentada, quite la bolsa exterior de PVA

y retire el encaje del molde de escayola.

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

Recorte el encaje proximalmente.

Lije hasta exponer el dummy de valvula.

Si usa la vélvula de expulsién Icelock 552 con un encaje interior flexible,
siga los pasos 15a 17.
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15. Retire el encaje interior flexible del encaje laminado.

16. Perfore el encaje exterior laminado con una sierra de 44 mm en la
ubicacién de la valvula y pula el borde.

17. Lije el encaje interior flexible para exponer el dummy de vélvula.

Montaje de bloqueo

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

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

3. Coloque un bloqueador de rosca de resistencia media en el tornillo
del bloqueo de cierre y fije el bloqueo de cierre deslizéndolo en la
ranura de la carcasa de bloqueo y apretando el tornillo manualmente
(Fig. 14).

4. Desenrosque el dummy de embudo de la carcasa de bloqueo con una
llave de cubo de 19 mm.

5. Enrute Quick Connect dentro de la carcasa de bloqueo, el inserto de
sellado y el embudo (Fig. 15).

6. Deslice el inserto de enrutamiento dentro de la carcasa de bloqueo.
Deslice el inserto de sellado hasta el fondo, en el inserto de
enrutamiento y atornille el embudo con una llave de cruz con una
extensién de llave de cubo. (Fig. 16). La posicién final de la pegatina
en el embudo debe alinearse con la abertura de la carcasa de bloqueo
(Fig. 17).

8. Retire la pegatina del embudo.
9. Consulte las instrucciones de uso de la vélvula de expulsién
Icelock 552 o Unity para conocer el proceso de montaje.

~N

Nota: Si el extremo de la correa se saca del inserto de enrutamiento
durante el montaje, se puede volver a montar y roscar (Fig. 18).

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

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

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

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

2. Extraiga Quick Connect del encaje y fijelo al pin de fijacién del liner
(Fig. 19).

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

3. Tire con fuerza de la correa mds externa (a) para que el liner quede
colocado en el encaje por completo (Fig. 20).

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

4. Ajuste la longitud mediante las dos correas interiores. Tire de la
correa central (b) para alargar el sistema y de la correa interior (c)
para acortarlo (Fig. 20). Ajuste las correas para que se tensen cuando
el cierre esté casi cerrado (Fig. 21).

5. Fije las dos correas interiores (b) y (c) con el bloqueo de correa
y apriete los tornillos manualmente (Fig. 22).

Nota: Los tornillos tienen un accesorio de bloqueo de rosca
preinstalado.
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6. Coloque el dispositivo en el paciente siguiendo las instrucciones de
colocacién y retirada que se describen en la siguiente seccién.

Nota: Solo es posible realizar ajustes menores de longitud en la
correa después de colocar el dispositivo. La correa solo debe alargarse
unos pocos milimetros para garantizar que Quick Connect pueda
introducirse en la carcasa de bloqueo y sellarse con vacio.

Una vez colocado, corte el exceso de correa (c) a 4-6 cm por encima
del inserto de enrutamiento y selle con calor el borde para evitar que
se deshilache (Fig. 23).

Nota: Si es necesario, un profesional de |a salud debe volver a ajustar la
correa durante la vida util del dispositivo. La longitud correcta de la
correa garantiza un funcionamiento 6ptimo del dispositivo.

Precaucidn: Aseglirese de fijar ambas correas interiores con el bloqueo de
correa y no solo una, ya que no ofrecerd una fijacién lo suficientemente
segura.

~N

uso
Instrucciones de colocacién

1. Coloque el liner y la membrana.

2. Fije el Quick Connect en el pin del liner (Fig. 19).

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

3. En posicidn sentada o de pie, tire del cierre mientras se coloca el
encaje para mantener la tensién en la correa. Esto servird para guiar el
Quick Connect hacia el extremo distal (Fig. 24).

4. Levdntese para expulsar el aire que quede en el encaje antes de fijar el
cierre (Fig. 25).

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

Instrucciones de retirada
1. Deslice el bloqueo de cierre hacia abajo para soltar el cierre (Fig. 26).
Retire el cierre del encaje.
2. Presione la vélvula para permitir el flujo de aire al interior del encaje al
tiempo que tira del mufién hacia afuera (Fig. 27).
3. Presione el botén negro de Quick Connect y retirelo del pin del liner
(Fig. 28).

Guarde el dispositivo de modo que Quick Connect se retire del encaje y el
cierre no esté bloqueado (Fig. 29).

Nota: Si el cierre se bloquea sin un liner conectado, Quick Connect no se
podré alcanzar con la mano en el extremo distal. Para extraer Quick
Connect, tome el liner y coléquelo en el encaje. Empuje hacia abajo para
que el pin del liner se acople a Quick Connect y lleve el liner hacia arriba
(Fig. 30).

Limpieza y cuidado

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

El dispositivo es resistente al agua.

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

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién,
orina y jabones suaves.

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

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

MANTENIMIENTO

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

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

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

RESPONSABILIDAD

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

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

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

Cumplimiento normativo

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

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante

i Para condiciones especificas y limitaciones de so,
sobre el uso previsto.
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

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

Componenti

. Dima a imbuto

. Imbuto

. Inserto di tenuta

. Perno di collegamento per Icelock 850
. Vite di fabbricazione

. Corpo del blocco per laminazione
. Inserto di instradamento

. Quick Connect

. Cinghia

. Chiusura

. Corpo del telaio del fermo

. Corpo del fermo

. Tasto scorrevole con vite

. Strap lock con viti

ZIrxA——IO0OmMmMmUON®m>

Tutte le parti vengono riutilizzate tra I'invasatura di controllo e quella
definitiva, ad eccezione della dima dell'imbuto, del corpo del blocco della
chiusura per la laminazione e di quello del fermo.

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

INDICAZIONI PER L'USO E UTENTI A CUI E DESTINATO
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa ad
alta come ad esempio una camminata e corsa occasionale.
Il limite di peso per il dispositivo & di 166 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

I 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
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unzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo e contattare
il professionista sanitario.

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

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

COMPONENTI NECESSARI

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

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

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

Calco positivo in gesso

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

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

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

3. Utilizzare uno dei due metodi seguenti per garantire il flusso d'aria

all'attacco distale nell'estremita distale:

Praticare un foro attraverso l'intero gesso dall'estremita distale a quella

prossimale prima di fissare la dima dell'imbuto. Allineare il trapano in

modo che il foro non passi attraverso il centro dell'estremita distale,

poiché quello spazio verra utilizzato per la vite centrale.

O

- Applicare una calza sottile sul gesso.

Se si utilizza la valvola di espulsione Icelock 552, eseguire i passaggi da 4
a6.

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

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

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

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

7. Fissare l'inserto per |'invasatura al gesso utilizzando la vite d'arresto.

Assicurarsi che sia a filo con il gesso.
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8. Potrebbe essere necessario rimuovere o aggiungere del gesso.
9. Applicare il tappo in schiuma alla vite di fissaggio.

Invasature termoplastiche

Il blocco pud essere posizionato anteriormente o lateralmente

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

mano dominante e |la destrezza della mano del paziente quando si sceglie
dove posizionare il blocco. Dopo la fabbricazione, il lato scelto non pud
essere modificato.

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

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

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

4. Durante il bendaggio, avvolgere saldamente una cinghia nel solco
della dima dell'imbuto e del corpo del blocco. Ci6 aiuta a garantire la
tenuta ermetica dell'invasatura. Inoltre, modellare la plastica attorno
alla dima per garantire uno stampo corretto.

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

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

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

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

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

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

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

11. Irruvidire la superficie nel punto scelto e incollare il corpo del fermo
utilizzando I'adesivo Composite 1, seguire le istruzioni sulla
confezione dell'adesivo (Fig. 7).

Nota: L'adesivo agisce in 1 minuto.

12. Retificare per esporre la dima.

Attenzione: Assicurarsi di non alterare |'area del corpo del blocco quando si

esegue la regolazione dell'invasatura con il calore durante il processo di

montaggio. Fissare quest'area con nastro rigido prima del riscaldamento.

Invasatura interna flessibile
Il blocco puod essere posizionato anteriormente o lateralmente
sull'invasatura, a seconda delle preferenze del paziente. Considerare la
mano dominante e la destrezza della mano del paziente quando si sceglie
dove posizionare il blocco. Dopo la fabbricazione, il lato scelto non pud
essere modificato.
1. Attaccare la dima dell'imbuto al gesso con la vite di fabbricazione
e orientare la freccia verso il lato selezionato dove verra posizionato il
blocco della chiusura (Fig. 2).
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2. Selezionare il materiale applicabile in base alla sollecitazione prevista
e sistemare come di consueto (Fig. 8).

3. Tagliare I'invasatura interna flessibile in modo che sia allineata con la
parte superiore della parete sottile sotto le filettature (Fig. 9).

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

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

5. Legare saldamente un sacchetto in PVA al corpo del blocco, appena
sopra la dima dell'imbuto e tagliare il materiale in PVA in eccesso
(Fig. 10).

Invasatura definitiva
Per realizzare l'invasatura definitiva & necessaria una laminazione in due
fasi.

1. Se si realizza un'invasatura interna rigida, eseguire i passaggi da1a 4
della sezione invasature termoplastiche. Se si realizza un'invasatura
interna flessibile, seguire la sezione invasatura interna flessibile.

2. Irruvidire la superficie esterna se si utilizza un materiale interno
rigido.

3. Laminare il primo strato del materiale strutturale. Una volta impostata
la laminazione, estrarre la busta esterna in PVA.

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

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

6. Piegare i 2-3 strati superiori di fibra sul gesso (Fig. 11). Posizionare il
telaio del corpo del fermo in modo che sia almeno 2 cm sotto la linea
di taglio prossimale prevista e in linea diretta dal centro della
superficie rossa sul corpo della chiusura, in modo che la cinghia
venga indirizzata diritta. Orientare il telaio in modo che |'estremita
rotonda punti verso l'estremita prossimale. Se viene posizionato in
modo errato, |'invasatura sara inutilizzabile.

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

Piegare gli strati di fibra sul telaio del corpo del fermo (Fig. 12).

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

finché non scatta saldamente in posizione (Fig. 12).
Nota: Assicurarsi che la freccia sul corpo del fermo sia rivolta verso
I'estremita prossimale.

9. Tirare il sacchetto in PVA sul gesso e laminato.

10. Una volta distribuita la resina, manovrarla manualmente per
assicurarsi che non si formino sacche d'aria attorno al corpo del
fermo e che la resina saturi completamente le fibre sotto il corpo del
fermo (Fig. 13).

11. Una volta impostata la laminazione, estrarre il sacchetto esterno in
PVA e rimuovere I'invasatura dal gesso.

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

13. Tagliare l'invasatura prossimalmente.

14. Retificare per esporre la dima.

~N

38



Se si utilizza la valvola di espulsione Icelock 552 con un'invasatura

interna flessibile, eseguire i passaggi da15a17.

15. Rimuovere l'invasatura interna flessibile dall'invasatura laminata.

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

17. Molare l'invasatura interna flessibile per esporre la valvola per dima.

Blocco del gruppo

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

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

3. Applicare un frenafiletti di media resistenza alla vite nel blocco,
fissarlo facendolo scorrere nella fessura del corpo del fermo
e stringendo a mano la vite (Fig. 14).

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

5. Inviare il Quick Connect nel corpo del blocco, nell'inserto di tenuta
e nell'imbuto (Fig. 15).

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

7. Far scorrere l'inserto di tenuta fino in fondo in quello di
instradamento e avvitare I'imbuto utilizzando un cacciavite a croce
con un'estensione per chiave a bussola (Fig. 16). La posizione finale
dell'adesivo sull'imbuto deve essere allineata con I'apertura sul corpo
del blocco (Fig. 17).

8. Rimuovere |'adesivo sull'imbuto.

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

Nota: Se I'estremita della cinghia viene estratta dall'inserto di
instradamento durante 'assemblaggio, puo essere riassemblata e infilata
(Fig. 18).

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

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

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

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

2. Estrarre il Quick Connect dall'invasatura e fissarlo al perno di
collegamento sulla cuffia (Fig. 19).

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

3. Tirare con forza la cinghia pit esterna (a) in modo che la cuffia sia
completamente inserita nell'invasatura (Fig. 20).

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

4. Regolare la lunghezza utilizzando le due cinghie interne. Tirare la
cinghia centrale (b) per allungare il sistema e la cinghia interna (c) per
accorciarlo (Fig. 20). Regolare le cinghie in modo che diventino strette
quando il fermo & quasi chiuso (Fig. 21).
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5. Fissare le due cinghie interne (b) e (c) con il strap lock e stringere le

viti a mano (Fig. 22).
Nota: Le viti hanno una toppa frenafiletti preapplicata.

6. Adattare il dispositivo al paziente seguendo le istruzioni per
indossarlo e toglierlo descritte nella sezione successiva.
Nota: E possibile apportare solo piccole modifiche alla lunghezza
della cinghia dopo aver adattato il dispositivo. La cinghia non deve
essere allungata piu di qualche millimetro per garantire che Quick
Connect entri comunque nel corpo del fermo e sigilli con il vuoto.

~N

4-6 cm sopra l'inserto di fresatura e sigillare a caldo il bordo per
evitare sfilacciamenti (Fig. 23).

Una volta completato il montaggio, tagliare la cinghia in eccesso (c)

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

essere stretta nuovamente da un professionista sanitario. La corretta
lunghezza della cinghia garantisce il funzionamento ottimale del
dispositivo.

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

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

UTILIZZO
Istruzioni per I'indossamento

1. Indossare la cuffia e la guarnizione.

2. Fissare il Quick Connect sul perno della cuffia (Fig.19).

Attenzione: assicurarsi di inserire completamente il perno nel Quick

Connect.

3. Mentre si & seduti o in piedi, tirare il fermo mentre si indossa
I'invasatura per mantenere la tensione sulla cinghia. Questo aiutera
a orientare il Quick Connect all'estremita distale (Fig. 24).

4. Prima di fissare il fermo, alzarsi per far uscire |'aria rimasta
nell'invasatura (Fig. 25).

Attenzione: il fermo non verra fissato se |'invasatura & troppo stretta.

Non esercitare una forza eccessiva nell'inserire il moncone
nell'invasatura perché questo potrebbe causare una tensione
eccessiva sull'estremita distale.

Istruzioni per la rimozione
1. Far scorrere il blocco verso il basso per rilasciare il fermo (Fig. 26).
Rimuovere il fermo dall'invasature.
2. Spingere la valvola per consentire il flusso d'aria all'interno
dell'invasatura mentre si estrae il moncone (Fig. 27).
3. Premere il pulsante nero di Quick Connect e rimuoverlo dal perno
della cuffia (Fig. 28).

Conservare il dispositivo in modo che Quick Connect venga estratto
dall'invasatura e il fermo non sia bloccato (Fig. 29).
Nota: Se il fermo & bloccato mentre la cuffia non & collegata, Quick

Connect non sara raggiungibile manualmente nell'estremita distale. Per

recuperare Quick Connect, prendere la cuffia e inserirla nell'invasatura.
Spingere verso il basso in modo che il perno della cuffia si incastri in
Quick Connect e trascinare la cuffia verso I'alto (Fig. 30).

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

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof pud essere utilizzato in un ambiente bagnato
o umido e immerso in acqua fino a 3 metri di profondita per un massimo
di1ora.

Pubd tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione,
urina e saponi delicati.

Pud anche tollerare l'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco.
Non & consentita 'esposizione continua.

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

MANUTENZIONE

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

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

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

RESPONSABILITA

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

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

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328

a tre milioni di cicli di carico.

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

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

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

BESKRIVELSE

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

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

ZZErA~—IO0OmMmMON®m>»

Alle deler gjenbrukes mellom kontrollhylsen og den endelige hylsen,
bortsett fra traktdummyen, lashuset for laminering og lashuset.

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

INDIKASJONER FOR BRUK OG MALPASIENTPOPULAS]ON
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til hgy belastning, f.eks. gaing og sporadisk
leping.
Enhetens vektgrense er 166 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte a bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Bruk bare Ossur-reservedeler til enheten for & sikre holdbarhet.
Enheten skal bare brukes av én pasient.
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NODVENDIGE KOMPONENTER

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

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

Hylsekonstruksjon
Klargjgr gipsnegativen som vanlig.

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

1. Form gipspositiven etter stumpen.

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

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

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

ELLER

+ Legg en tynn strempe over gipsen.

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

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

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

6. Fest dummyen pa gipsen ved 4 bruke spikerne som fglger med.
Hvis du bruker ventilen Unity, utferer du trinn 7 til 9 for a fabrikere
hylseinnsatsen i hylsen.

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

sitter i flukt med gipsen.

8. Gips ma kanskje fjernes eller legges til.

9. Sett skumhetten pa settskruen.

Termoplastiske hylser

Lasen kan plasseres enten anterigrt eller lateralt pa hylsen, alt etter hva

pasienten foretrekker. Ta i betraktning pasientens dominante hiand og

handferdighetsniva nar du velger hvor lasen skal plasseres. Den valgte

siden kan ikke endres etter fabrikasjon.

1. Fest traktdummyen pa gipsen med fabrikasjonsskruen, og la pilen
peke mot den valgte siden der lasen skal plasseres (fig. 2).

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

3. Velg riktig materiale i henhold til forventet belastning, og pafer det
som vanlig (fig. 4).

4. Trekk en stropp stramt inn i sporet pa traktdummyen og lashuset
under pafaring. Det bidrar til & gjere hylsen lufttett. For ogsa plasten
rundt ventildummyen for & sikre riktig forming.

5. Pafer oppbyggingsmateriale for en valgfri hylseadapter. Pass pa at du
ikke setter den foran den rgde overflaten pa lashuset (fig. 5).

6. Fjern hylsen fra gipsen og trim hylsens proksimale kant.

7. Slip det termoplastiske materialet pa siden av lashuset inntil den rade
overflaten er borte (fig. 6).

8. Plasser lashuset i en direkte linje fra apningen pa lashuset, slik at
stroppen vil std pa en rett linje (fig. 7).

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

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

10. Merk stedet pa hylsen der lashuset skal plasseres.

11. Gjer overflaten pa det valgte stedet ru, og lim lashuset med kompositt
1-lim. Fglg anvisningene pa limemballasjen (fig. 7).

Merk: Limet herdes pa 1 minutt.

12. Slip, slik at ventildummyen kommer til syne.

Forsiktig: Serg for at omradet ved lashuset ikke pavirkes av

varmebehandlingen av hylsen i forbindelse med tilpasningsprosessen.

Fest dette omradet med kraftig tape for oppvarming.

Fleksibel indre hylse

Lasen kan plasseres enten anteriort eller lateralt pa hylsen, alt etter hva

pasienten foretrekker. Ta i betraktning pasientens dominante hiand og

handferdighetsniva nar du velger hvor lasen skal plasseres. Den valgte

siden kan ikke endres etter fabrikasjon.

1. Fest traktdummyen pa gipsen med fabrikasjonsskruen, og la pilen
peke mot den valgte siden der lasen skal plasseres (fig. 2).

2. Velg riktig materiale i henhold til forventet belastning, og pafer det
som vanlig (fig. 8).

3. Kapp den fleksible indre hylsen slik at den er pa linje med toppen pa
den tynne veggen under gjengene (fig. 9).
Merk: Ikke kapp den fleksible indre hylsen lavere. Den avfasede kanten
sgrger for at den indre hylsen sitter godt fast i den laminerte hylsen,
og kontakt med tetningsringen pa trakten sgrger for vakuum i hylsen.

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

5. Bind en PVA-pose godt fast pa lashuset, rett over traktdummyen, og
trim overflgdig PVA-materiale (fig. 10).

Endelig hylse
En totrinns laminering er nedvendig for & lage den endelige hylsen.

1. Hvis du tilvirker en stiv indre hylse, utferer du trinn 1 til 4 i avsnittet
Termoplastiske hylser. Hvis du tilvirker en fleksibel indre hylse, falger
du avsnittet Fleksibel indre hylse.

2. Gjor den ytre overflaten ru hvis du bruker et stivt indre materiale.

3. Laminer det fgrste laget med strukturmateriale. Nar lamineringen har
herdet, trekker du av den ytre PVA-posen.



4. Pafar oppbyggingsmateriale for en valgfri hylseadapter. Pass pa at du
ikke setter den foran den rgde overflaten pa lashuset (fig. 5).

5. Fest forsterkningsmateriale til hylseadapteren, og pafer over gipsen.

6. Brett de gverste 2-3 fiberlagene utenfor gipsen (fig. 11). Plasser

lashusrammen slik at den er minst 2 cm under den forventede

proksimale trimlinjen og i en direkte linje fra midten av den rade
overflaten pa lashuset, slik at stroppen fores rett. Still rammen slik at
den runde enden peker mot den proksimale enden. Hvis den er
plassert feil, vil hylsen veere ubrukelig.

Merk: Det anbefales & plassere lashuset sa proksimalt som mulig, slik

at systemet blir enklere 4 ta pa.

Brett fiberlagene over lashusrammen (fig. 12).

8. Trykk lashuset inn i rammen, med fiberlagene i mellom, til det klikker
pa plass (fig. 12).
Merk: Serg for at pilen pa lashuset peker mot den proksimale enden.
9. Trekk PVA-posen over gipsen og laminatet.

10. Nar resinet er fordelt, beveger du resinet for hand for a sgrge for at
det ikke dannes luftlommer rundt lashuset, og at resinet fyller fibrene
under lashuset (fig. 13).

11. Nar lamineringen har herdet, trekker du av den ytre PVA-posen og
fjerner hylsen fra gipsen.

12. Slip materialet pa siden av lashuset til den rgde overflaten er borte
(fig. 6).

13. Trim hylsen proksimalt.

14. Slip, slik at ventildummyen kommer til syne.

Hvis du bruker Icelock 552 utdrivningsventil med en fleksibel indre hylse,

utferer du trinn 15 til 17.

15. Fjern den fleksible indre hylsen fra den laminerte hylsen.

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

17. Slip den fleksible indre hylsen, slik at ventildummyen kommer til syne.

~N

Ldsenhet

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

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

3. Pafgr middels sterk gjengelas pa skruen pa lasen, og fest lasen ved
a skyve den inn i sporet pa lashuset og stramme skruen for hand
(Fig. 14).

4. Skru av traktdummyen fra lashuset med en 19 mm pipengkkel.

5. For Quick Connect inn i lashuset og inn i tetningsinnsatsen og trakten
(fig. 15).

6. Skyv feringsinnsatsen inn i l[ashuset.

7. Skyv tetningsinnsatsen til bunnen, inn i feringsinnsatsen, og skru til
trakten med en krysstrekker med pipengkkelforlengelse (fig. 16).
Sluttposisjonen til klistremerket pa trakten skal vaere pa linje med
apningen pé lashuset (fig. 17).

8. Fjern klistremerket pa trakten.

9. Se bruksanvisningen for Icelock 552 utdrivningsventil eller Unity ventil
for fremgangsmate ved montering.

Merk: Hvis stroppenden blir trukket ut av feringsinnsatsen under
montering, kan den monteres og gjenges pa nytt (fig. 18).
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TILPASNINGSANVISNING
Advarsel: Hvis instruksjonene nedenfor ikke folges, kan det fore til at
pinnen lgsner fra lineren, noe som kan fore til tap av feste og personskade.
Merk: Justering av stroppens lengden skal gjares for bruk av systemet for
a sikre riktig form.
1. Pafor Loctite 410/411 eller et tilsvarende middel pa festeboltens
gjenger, og skru den inn i lineren. Stram festepinnen til 4 Nm.
2. Trekk Quick Connect ut av hylsen og fest den til festebolten pa lineren
(fig. 19).
Forsiktig: Serg for at festebolten gar helt inn i Quick Connect.
3. Trekk hardt i den ytterste stroppen (a), slik at lineren festes helt inn
i sokkelen (fig. 20).
Merk: Dette sikrer riktig endelig plassering av stumpen inne i hylsen
nar lasen er festet.
4. Juster lengden ved a bruke de to indre stroppene. Trekk i den
midterste stroppen (b) for a forlenge systemet og i den indre stroppen
(c) for & gjore det kortere (fig. 20). Juster stroppene slik at de blir
stramme nar lasen er nesten lukket (fig. 21).
5. Fest de to indre stroppene (b) og (c) med stropplasen, og stram
skruene for hand (fig. 22).
Merk: Skruene har forhandspafert gjengelasmiddel.
6. Tilpass enheten til pasienten ved & bruke instruksjonene for hvordan
du tar pa og av systemet, slik det er beskrevet i neste avsnitt.
Merk: Etter tilpasning av enheten kan det bare gjores mindre
lengdejusteringer pa stroppen. Stroppen ber ikke forlenges med mer
enn noen fa millimeter for & sikre at Quick Connect fortsatt vil ga inn
i lashuset og danne en vakuumforsegling.
Etter at enheten er tilpasset, kuttes den overflgdige stropplengden (c)
4-6 cm over fgringsinnsatsen. Bruk varme pa kanten for a forhindre
frynsing (fig. 23).
Merk: | lopet av enhetens levetid kan det hende at stroppen ber
etterstrammes av helsepersonell. Riktig stropplengde gjor at enheten
fungerer optimalt.
Forsiktig: Pass pa & feste begge de indre stroppene med stropplasen, ikke
bare den ene, da dette ikke gir et sikkert nok feste.

~N

BRUK
Instruksjoner for d ta pa

1. Ta pa lineren og forseglingen.

2. Fest Quick Connect pa linerpinnen (fig. 19).

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

3. Mens du sitter eller star, trekker du i lasen mens du tar pa deg hylsen
for & holde spenningen pa stroppen. Dette gjor det lettere & fore Quick
Connect inn i den distale enden (fig. 24).

4. Reis deg opp for & presse gjenvarende luft ut av hylsen for lasen
festes (fig. 25).

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

Instruksjoner for d ta av
1. Skyv lasen ned for & frigjere den (fig. 26). Fjern lasen fra hylsen.
2. Trykk pa ventilen slik at det stremmer luft inn i hylsen, samtidig som
du trekker stumpen ut (fig. 27).
3. Trykk pa den svarte knappen pa Quick Connect og fjern den fra
linerpinnen (fig. 28).
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Oppbevar enheten slik at Quick Connect er trukket ut av hylsen og lasen
ikke er last (fig. 29).

Merk: Hvis ldsen er last mens ingen liner er festet, vil ikke Quick Connect
kunne néas for hand i den distale enden. For at Quick Connect skal kunne
nas, ma du ta lineren og sette den inn i hylsen. Trykk den ned, slik at
linerpinnen kobles til Quick Connect, og trekk lineren opp (fig. 30).

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

Miljebetingelser

Enheten er vanntett.

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

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

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

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

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

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

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.

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

BESKRIVELSE

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

Komponenter
. Tragtattrap
. Tragt
. Forseglingsindsats
. Fastgarelsesstift til Icelock 850
. Fabrikationsskrue
. Lasehus til laminering
. Freeseindsats
. Quick Connect
Rem
Las
. Lasehusramme
. Lasehus
. Skydeknap med skrue
. Remlas med skruer

ZIrA——IO0OmMmMmUOUN®m@>

Alle dele genbruges mellem kontrolhylsteret og det endelige hylster med
undtagelse af tragtattrappen, lasehuset til laminering og lasehuset.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

INDIKATIONER FOR BRUG OG PATIENTMALGRUPPE

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

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

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.
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NODVENDIGE KOMPONENTER

Enheden skal bruges sammen med en Iceross Seal-In® X Locking-foring,
Iceross Seal-In® X-forsegling og Icelock® 552-udblaesningsventil eller
Unity®-ventil.

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

Konstruktion af hylster
Klarger den negative gipsafstabning som normalt.

Positiv gipsafstebning

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

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

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

3. Brug en af fglgende to metoder til at sikre luftgennemstremning til

den distale kobling i den distale ende:

Bor et hul gennem hele gipsen fra den distale ende til den proksimale

ende, for du fastger tragtattrappen. Juster boret, s& hullet ikke gar

gennem midten af den distale ende, da denne plads skal bruges til

midterskruen.

ELLER

« Leeg en tynd strempe over gipsen.

Hvis du bruger Icelock 552-udblasningsventil, skal du udfere trin 4 til 6.

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

5. Bor et vakuumhul fra attrappens placering til den proksimale ende af
gipsen eller det tidligere borede hul.

6. Fastger attrappen til gipsen ved hjelp af de medfelgende som.

Hvis du bruger Unity-ventil, skal du udfere trin 7 til 9 for at fremstille

hylsterindsatsen i hylsteret.

7. Fastgor hylsterindsatsen til gipsen ved hjelp af seetskruen. Sgrg for, at
den flugter med gipsen.

8. Der skal muligvis fjernes eller tilfgjes gips.

9. Seet skumhaetten pa seetskruen.

Termoplastiske hylstre
L&sen kan placeres enten anteriort eller lateralt pa hylsteret, alt efter hvad
patienten foretraekker. Teenk pa patientens dominerende hand og
fingerfeerdighed, nar du veelger, hvor lasen skal placeres. Den valgte side
kan ikke andres efter fabrikationen.
1. Fastger tragtattrappen til gipsen med fabrikationsskruen, og vend
pilen mod den valgte side, hvor lasen skal placeres (fig. 2).
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10.
1.

12.

. Skru lasehuset pa tragtattrappen, og stram det med handen, indtil du

nar endestoppet. Hold tragtattrappen pa plads, mens du spaender.
Serg for, at den rade overflade vender mod den valgte side efter
tilspaendingen (fig. 3).

. Vaelg det passende materiale i henhold til den forventede belastning,

og pafer det som normalt (fig. 4).

. For en strop helt ind i rillen pa tragtattrappen og lasehuset under

pafering. Det er med til at sikre, at hylsteret er lufttaet. Derudover skal
du fare plasten rundt om ventilattrappen for at sikre korrekt afstgbning.

. Pafer opbygningsmateriale til en hylsteradapter efter eget valg. Undga

at szette den foran den rgde overflade pa lasehuset (fig. 5).

. Fjern hylsteret fra gipsen, og klip den proksimale kant af hylsteret.
. Slib det termoplastiske materiale pa siden af lasehuset, indtil den rede

overflade er forsvundet (fig. 6).

. Placer lasehuset i en direkte linje fra dbningen pa lasehuset, sa

remmen er rettet i en lige linje (fig. 7).

. Placer lasehuset, sa det er mindst 2 cm under den forventede

proksimale afskeeringslinje. Vend lasehuset, sé pilen peger proksimalt.
Bemaerk: Det anbefales at placere ldsehuset s& proksimalt som muligt
for at lette monteringen.

Markér det sted pa hylsteret, hvor lasehuset skal placeres.

Ggr overfladen ru pa det valgte sted, lim lasehuset fast med
Composite 1-lim, og folg anvisningerne pa limens emballage (fig. 7).
Bemaerk: Lad limen virke i 1 minut.

Slib for at blotleegge ventilattrappen.

Forsigtig: Serg for, at lasehusomradet ikke pavirkes af varmebehandlingen
af hylsteret i forbindelse med tilpasningsprocessen. Fastger dette omrade
med kraftig tape inden opvarmning.

Fleksibelt indvendigt hylster

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

1.

Fastgor tragtattrappen til gipsen med fabrikationsskruen, og vend
pilen mod den valgte side, hvor lasen skal placeres (fig. 2).

. Vaelg det passende materiale i henhold til den forventede belastning,

og pafer det som normalt (fig. 8).

. Skeer det fleksible indvendige hylster til, sa det flugter med toppen af

den tynde vaeg under gevindene (fig. 9).

Bemaerk: Skzer ikke det fleksible indvendige hylster leengere ned. Den
rejfede kant sikrer, at det indvendige hylster sidder godt fast i det
laminerede hylster, og kontakten til forseglingsringen pa tragten sikrer
vakuum i hylsteret.

. Skru lasehuset pa tragtattrappen, og stram det med handen, indtil du

nar endestoppet. Hold tragtattrappen pa plads, mens du spaender.
Sorg for, at den rede overflade vender mod den valgte side efter
tilspaendingen (fig. 3).

. Bind en PVA-pose stramt fast pa lasehuset lige over tragtattrappen, og

klip det overskydende PVA-materiale af (fig. 10).

Endeligt hylster
Der kraeves en laminering i to trin for at lave det endelige hylster.

1.

Hvis du laver et stift indvendigt hylster, skal du udfere trin 1 til 4
i afsnittet Termoplastiske hylstre. Hvis du laver et fleksibelt indvendigt
hylster, skal du falge afsnittet Fleksibelt indvendigt hylster.
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12.

13.
14.

. Ggr den udvendige overflade ru, hvis du bruger et stift indvendigt

materiale.

. Laminer det forste lag af strukturmaterialet. Nar lamineringen er

heerdet, skal du traekke den ydre PVA-pose af.

. Pafer opbygningsmateriale til en hylsteradapter efter eget valg. Undga

at szette den foran den rgde overflade pa lasehuset (fig. 5).

. Fastggr forstaerkningsmaterialet til hylsteradapteren, og treek det hen

over gipsen.

. Fold de gverste 2-3 fiberlag pa gipsen (fig. 11). Placer lasehusets

ramme, sa den er mindst 2 cm under den forventede proksimale
afskaeringslinje og i en direkte linje fra midten af den rade overflade
pa lasehuset, sa remmen fgres lige. Vend rammen, sa den runde ende
peger mod den proksimale ende. Hvis den placeres forkert, vil
hylsteret vaere ubrugeligt.

Bemaerk: Det anbefales at placere lasehuset sa proksimalt som muligt
for at lette monteringen.

Fold fiberlagene over lasehusrammen (fig. 12).

. Skub lasehuset ind i rammen med fiberlagene imellem, indtil det

klikker sikkert pa plads (fig. 12).
Bemaerk: Serg for, at pilen pa lasehuset peger mod den proksimale ende.

. Treek PVA-posen over gipsen, og laminer.
. Nér resinen er fordelt, skal du mangvrere resinen med handen for at

sikre, at der ikke dannes luftlommer omkring lasehuset, og at resinen
meetter fibrene under lasehuset helt (fig. 13).

. Nar lamineringen er heerdet, skal du traekke den yderste PVA-pose af

og fjerne hylsteret fra gipsen.

Slib materialet pa siden af lasehuset, indtil den rgde overflade er
forsvundet (fig. 6).

Tilpas hylsteret proksimalt.

Slib for at blotleegge ventilattrappen.

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

15.
16.

17.

Tag det fleksible indvendige hylster ud af det laminerede hylster.
Bor det laminerede udvendige hylster med en 44 mm hulsav ved
ventilens placering, og slib kanten.

Slib det fleksible indvendige hylster for at blotleegge ventilattrappen.

Lédseenhed

1.

2.

3.

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

Fjern plastheetten, blees trykluft ind i hullet i den blgde attrap for at
losne den fra hylsteret, og traek den blgde attrap ud af lasehuset.
Anvend middelsteerk gevindsikring pa skruen pa lasen, og fastger
lasen ved at skubbe den ind i dbningen pa lasehuset og spaende
skruen med handen (fig. 14).

. Skru tragtattrappen ud af lasehuset med en 19 mm topnegle.
. For Quick Connect ind i lasehuset og ind i forseglingsindsatsen og

tragten (fig. 15).

. Skub freeseindsatsen ind i lasehuset.

Skub forseglingsindsatsen ned mod bunden og ind i fraeseindsatsen,
og skru tragten pa med en tvaernggle med topnegleforlenger (fig. 16).
Slutpositionen for meerkaten pa tragten skal flugte med abningen pa
lasehuset (fig. 17).

. Fjern meerkaten pa tragten.
. Se brugsanvisningen til Icelock 552-udblasningsventil eller Unity-

ventil vedrgrende monteringsprocessen.



Bemaerk: Hvis remmens ende bliver trukket ud af freeseindsatsen under
monteringen, kan den samles igen og skrues p3 (fig. 18).

PASATNINGSVEJLEDNING

Advarsel: Hvis nedenstaende instruktioner ikke folges, kan stiften lgsne sig

fra foringen og medfare tab af suspension, hvilket kan fare til personskade.

Bemark: Indstillingen af remmens laengde skal ske, for systemet

monteres, for at sikre korrekt indgreb.

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

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

fastgarelsesstiften pa foringen (fig. 19).
Forsigtig: Serg for, at stiften gar helt i indgreb med Quick Connect.
. Treek hardt i den yderste rem (a), sa foringen kommer helt ind
i hylsteret (fig. 20).
Bemeerk: Dette sikrer, at stumpen sidder korrekt i hylsteret, nar lasen
er fastgjort.

4. Juster leengden ved hjelp af de to inderste remme. Treek i den
midterste rem (b) for at forlenge systemet og i den inderste rem (c)
for at forkorte det (fig. 20). Juster remmene, sa de bliver stramme, nar
lasen er naesten lukket (fig. 21).

5. Fastgor de to indvendige remme (b) og (c) med remlasen, og spaend
skruerne med handen (fig. 22).

Bemaerk: Skruerne har forhandsproduceret gevind.

6. Tilpas enheden til patienten ved hjeelp af instruktionerne for

montering og aftagning, der beskrives i neeste afsnit.

Bemaerk: Der kan kun foretages mindre leengdejusteringer pa remmen

efter montering af enheden. Remmen bgr ikke forleenges med mere

end et par millimeter for at sikre, at Quick Connect stadig kan komme
ind i lasehuset og blive forseglet med vakuum.

Nar monteringen er feerdig, skal du klippe den overskydende rem (c)

4-6 cm over freeseindsatsen og varmeforsegle kanten for at forhindre,

at den bliver flosset (fig. 23).

Bemaerk: Hvis det er ngdvendigt i lobet af enhedens levetid, skal remmen

efterspaendes af en sundhedsfaglig person. En korrekt remlaengde sikrer,

at enheden fungerer optimalt.

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

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

N

w

~

BRUG
Instruktioner om pdtagning

1. Seet foringen og forseglingen pa.

2. Fastger Quick Connect pa foringsstiften (fig. 19).

Forsigtig: Serg for at saette stiften helt ind i Quick Connect.

3. Treek i lasen, mens du sidder eller stér, nar du tager hylsteret p4, for at
holde spaendingen pa remmen. Dermed bliver det lettere at fare Quick
Connect ind i den distale ende (fig. 24).

4. Rejs dig op for at skubbe den resterende luft ud af hylsteret, for du
fastger lasen (fig. 25).

Forsigtig: Lasen kan ikke fastggres, hvis hylsteret sidder for stramt.
Brug ikke for stor kraft pa at traekke stumpen ind i hylsteret, da det kan
forérsage for meget spanding pa den distale ende.
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Instruktioner om aftagning
1. Skub lasen ned for at frigere lasen (fig. 26). Fjern lasen fra hylsteret.
2. Skub ventilen for at sikre luftgennemstremning i hylsteret, mens
stumpen traekkes ud (fig. 27).
3. Tryk pa den sorte knap pa Quick Connect, og tag den ud af
foringsstiften (fig. 28).

Opbevar enheden, s& Quick Connect er trukket ud af hylsteret, og lasen
ikke er last (fig. 29).

Bemaerk: Hvis lasen er last, mens der ikke er monteret foring, vil Quick
Connect ikke kunne nds med handen i den distale ende. For at f4 fat

i Quick Connect skal du tage foringen og seette den ind i hylsteret. Skub
den ned, sa foringsstiften gér i indgreb med Quick Connect, og traek
foringen op (fig. 30).

Rengoring og vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en mild sebe. Tarres med en klud efter
renggring.

Omgivende forhold

Enheden er vandtaet.

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

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

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

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

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

BORTSKAFFELSE

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

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

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

pétaenkt anvendelse for specifikke betingelser

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
og begraen sninger for brug!
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

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

Komponenter
. Trattdummy
. Tratt
. Tatningsinsats
. Laspinne fér Icelock 850
. Tillverkningsskruv
. Lasskydd fér laminering
. Infastning
. Quick Connect
Rem
Sparr
. Spérrskyddets ram
. Spirrskydd
. Skjutknapp med skruv
. Remlas med skruvar

ZIrA——IO0OmMmMmUOUN®m@>

Alla delar &teranvinds mellan kontrollhylsan och definitiv hylsa med
undantag fér trattdummyn, lasskyddet for laminering och spérrskyddet.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

ANVANDNINGSOMRADE OCH MALPATIENTGRUPP
« Férlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kidnda kontraindikationer
Enheten ar avsedd fér lag till hég aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk
[6pning.
Viktgransen for enheten ar 166 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Varning: Om det férekommer en férindring eller férlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten
och kontakta en ortopedingenjor.
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Varning: Anviand endast reservdelar fran Ossur fér att sikerstilla
hallbarheten.
Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER

Enheten ska anvindas i kombination med en Iceross Seal-In® X Locking
Liner, Iceross Seal-In® X Seal och Icelock® 552 Expulsion Valve eller
Unity®-ventil.

MONTERINGSANVISNINGAR
Féljande hylstyper kan tillverkas med den hir lasversionen.
. Termoplastkontrollhylsa
Se avsnitten Gipspositiv och Termoplastiska hylsor
« Definitiv hylsa med ett termoplastiskt styvt innermaterial.
Se avsnitten Gipspositiv, Termoplastiska hylsor (steg 1-4) och Definitiv
hylsa.
« Definitiv hylsa med ett termoplastiskt flexibelt innermaterial.
Se avsnitten Gipspositiv, Flexibel innerhylsa och Definitiv hylsa.

Hylsans konstruktion
Férbered gipsnegativet som vanligt.

Gipspositiv

Obs! Isolera ordentligt om du anvinder en fuktig gipsmodell.

1. Modellera gipspositivet for att passa med amputationsstumpen.

2. Platta ut den distala dnden tills diametern #r lika stor som
trattdummyn (bild 1).

3. Anvind nagon av foljande tvd metoder for att sikerstilla luftflodet till
Distal Connector i den distala dnden:

« Borra ett hal genom hela gipset fran den distala dnden till den
proximala d@nden innan du fister trattdummyn. Rikta in borren sa att
halet inte gar genom mitten av den distala 4nden, eftersom det
utrymmet kommer att anvindas fér centrumskruven.

ELLER

« Applicera en tunn strumpa Sver gipset.

Utfor steg 4 till 6 om du anvinder Icelock 552 Expulsion Valve.

4. Bestim ventilens position pa gipset och plana ut omradet for att
sikerstilla att ventildummyn sitter i jamnhojd. Gor ett mirke i mitten
av dummyns mittenhal med en permanent mirkpenna. Anvind den
réda dummyn nir du anvinder ett styvt innermaterial och den gréna
ndr du anvinder ett flexibelt innermaterial.

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

6. Fiast dummyn pa gipset med de medféljande spikarna.

Om du anvinder Unity-ventilen ska du utféra steg 7 till 9 for att tillverka
hylsinsatsen i hylsan.

7. Fast hylsinsatsen i gipset med hjilp av stillskruven. Se till att den
sitter i jimnhojd med gipset.

8. Gips kan behéva tas bort eller liggas till.

9. Applicera skumlocket pa stillskruven.

Termoplastiska hylsor

Spirrlaset kan placeras antingen anteriort eller lateralt pa hylsan,
beroende pa patientens preferens. Ta hinsyn till vilken hand patientenen
anvinder och handens fingerfirdighet nér du viljer var spirrlaset ska
placeras. Vald sida kan inte dndras efter tillverkningen.

56



10.
.

12.

. Fést trattdummyn pa gipset med tillverkningsskruven och rikta pilen

mot den valda sidan dir spirrlaset ska placeras (bild 2).

. Skruva fast lasskyddet p4 trattdummyn och dra at fér hand tills du nar

andstoppet. Hall trattdummyn pa plats nir du drar at. Se till att den
réda ytan dr vind mot den valda sidan efter dtdragning (bild 3).

. Vilj lampligt material beroende pa férvintad belastning och drapera

som vanligt (bild 4).

. Vira en rem hart i trattdummyns skara och lasskyddet under

draperingen. Det hjilper till att géra hylsan lufttét. Dessutom ska du
styra plasten runt dummyns ventil for att sikerstilla korrekt formning.

. Applicera uppbyggnadsmaterial fér den hylsadapter som valts. Se till

att den inte hamnar framfér den réda ytan pa lasskyddet (bild 5).

. Avligsna hylsan fran gipset och trimma hylsans proximala kant.
. Slipa pa det termoplastiska materialet p4 sidan av lasskyddet tills den

réda ytan har férsvunnit (bild 6).

. Placera lasskyddet i direkt linje fran 6ppningen pa lasskyddet sa att

remmen riktas i en rak linje (bild 7).

. Placera lasskyddet sa att det dr minst 2 cm under den férvintade

proximala trimlinjen. Rikta spirrskyddet s4 att pilen pekar proximalt.
Obs! Vi rekommenderar att spirrskyddet placera sa proximalt som
majligt for att underlitta patagning.

Markera den plats pa hylsan dir lasskyddet ska placeras.

Rugga ytan pa den valda platsen och limma fast sparrskyddet med
komponentlim. Félj anvisningarna pa limférpackningen (bild 7).
Obs! Limmets arbetstid dr en minut.

Slipa for att friligga ventildummyn.

Varning: Se till att du inte dndrar lasskyddsomradet nar du justerar hylsan
med virme under monteringsprocessen. Fixera omradet med styv tejp
fére uppviarmning.

Flexibel inre hylsa

Spirrlaset kan placeras antingen anteriort eller lateralt pa hylsan,
beroende pa patientens preferens. Ta hinsyn till vilken hand patientenen
anvinder och handens fingerfirdighet nar du viljer var spirrlaset ska
placeras. Vald sida kan inte dndras efter tillverkningen.

1.

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

. Vilj lampligt material beroende pé férvintad belastning och drapera

som vanligt (bild 8).

. Kapa den flexibla innerhylsan sa att den ligger i linje med den &vre

delen av den tunna viggen under gingorna (bild 9).

Obsl! Kapa inte den flexibla innerhylsan ldgre. Den avfasade kanten
sikerstiller att den inre hylsan sitter fast ordentligt i den laminerade
hylsan och kontakten med tatningsringen pa linern sikerstaller
vakuum i hylsan.

. Skruva fast lasskyddet pa trattdummyn och dra 4t fér hand tills du nar

andstoppet. Hall trattdummyn pa plats nir du drar at. Se till att den
réda ytan dr vind mot den valda sidan efter dtdragning (bild 3).

. Fist en PVA-pase titt pa lasskyddet, precis ovanfér trattdummyn och

klipp bort éverflodigt PVA-material (bild 10).
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Definitiv hylsa

En
1.

~N

12.

13.
14.

tvastegslaminering krévs for att tillverka den definitiva hylsan.

Om du anvinder en styv innerhylsa ska du utféra steg 1 till 4 enligt
anvisningarna i avsnittet Termoplastiska hylsor. Om du anvénder en
flexibel innerhylsa ska du félja anvisningarna i avsnittet Flexibel
innerhylsa.

. Rugga upp den yttre ytan om du anvinder ett styvt innermaterial.
. Laminera det férsta lagret strukturmaterial. Dra av den yttre PVA-

pasen nir lamineringen dr klar.

. Applicera uppbyggnadsmaterial fér den hylsadapter som valts. Se till

att den inte hamnar framfér den réda ytan pa lasskyddet (bild 5).

. Fast forstirkningsmaterialet pa hylsadaptern och drapera 6ver gipset.
. Vik bort de éversta 2-3 fiberlagren fran gipset (bild 11). Placera

lasskyddets ram sa att den dr minst 2 cm under den férvintade
proximala trimlinjen och i en direkt linje fran mitten av den réda ytan
pa lasskyddet, sa att remmen kan dras rakt. Rikta in ramen s3 att den
runda dnden pekar mot den proximala dnden. Om den placeras
felaktigt kommer hylsan inte kunna anvindas.

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

Vik fiberlagren &ver spirrskyddets ram (bild 12).

. Skjut in lasskyddet i ramen, med fiberlagren emellan, tills det snipper

pa plats (bild 12).
Obs! Se till att pilen pa sparrskyddet pekar mot den proximala dnden.

. Dra PVA-pasen &ver gipset och laminera.
. Nér resinet dr fordelat ska du forflytta resinet fér hand for att

sikerstilla att inga luftfickor bildas runt spirrskyddet och att resinet
mittar fibrerna helt under sparrskyddet (bild 13).

. Nar lamineringen har satt sig ska du dra av den yttre PVA-pasen och

ta bort hylsan fran gipset.

Slipa materialet pa sidan av lasskyddet tills den réda ytan har
férsvunnit (bild 6).

Trimma hylsan proximalt.

Slipa fér att friligga ventildummyn.

Om du anvinder Icelock 552 Expulsion Valve med en flexibel innerhylsa
ska du utféra steg 15 till 17.

15.
16.

17.

Ta bort den flexibla innerhylsan fran den laminerade hylsan.

Borra i den laminerade ytterhylsan med en 44 mm halsag dér ventilen
ska placeras och slipa kanten.

Slipa den flexibla innerhylsan for att exponera ventildummyn.

Montering av lds

1.

~N

Avligsna damm, smuts och andra féroreningar fran hylsan och
lasskyddet.

. Ta bort plastlocket och applicera tryckluft i hilet i den mjuka dummyn

for att lossa den fran hylsan och dra ut den mjuka dummyn ur
sparrskyddet.

. Applicera medelstarkt lasvitska pa skruven pa spirrléset, och fast

spidrren genom att skjuta in det i sparet pa sparrskyddet och dra at
skruven for hand (bild 14).

. Skruva loss trattdummyn fran lasskyddet med en 19 mm-hylsnyckel.
. For in Quick Connect i lasskyddet och i titningsinsatsen och tratten

(bild 15).

. Skjut in infastningen i lasskyddet.

Skjut in tatningsinsatsen lingst ner, in i infistningsinsatsen och
skruva fast tratten med hjilp av en krysskruvmejsel med
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hylsnyckelférlangning (bild 16). Slutpositionen for klistermarket pa
tratten ska vara i linje med 6ppningen pé lasskyddet (bild 17).

8. Ta bort klistermirket pa tratten.

9. Mer information om montering finns i bruksanvisningen fér Icelock
552 Expulsion Valve eller Unity-ventilen.

Obs! Reminden kan atermonteras om den dras ut ur infistningen vid
montering (bild 18).

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Varning: Om féljande instruktioner inte f6ljs kan det géra att stiftet
lossnar frén linern och leda till férlust av upphingning, vilket kan leda till
personskador.

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

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

2. Dra ut Quick Connect ur hylsan och fist den pa laspinnen pa linern
(bild 19).

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

3. Dra hart i den yttersta remmen (a) sa att linern &r helt inford i hylsan
(bild 20).

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

4. Justera lingden med de tva innersta remmarna. Dra i den mittersta
remmen (b) for att férlinga systemet och anvind den innersta
remmen (c) for att férkorta systemet (bild 20). Justera remmarna sa
att de blir tajt atdragna nir spirren &r nistan stingd (bild 21).

5. Fist de tva inre remmarna (b) och (c) med remlaset och dra at
skruvarna for hand (bild 22).

Obs! Skruvarna har en férapplicerad ginglasningsyta.
6. Satt pa enheten pa patienten enligt instruktionerna fér pa- och
avtagning som beskrivs i nista avsnitt.
Obs! Endast mindre justeringar av langden kan géras pa remmen
efter det att enheten har sats pa. Remmen bor inte férlangas med mer
an nagra millimeter fér att sikerstilla att Quick Connect fortfarande
kan komma in i lasskyddet och férseglas med vakuum.

Nar inpassningen dr klar ska du klippa av den éverflédiga remmen (c)

ca 4-6 cm ovanfor infistningen och virmeférsegla kanten for att
férhindra att den fransar upp sig (bild 23).

Obs! Under enhetens livstid bér remmen efterspinnas av
sjukvardspersonal vid behov. Korrekt remlangd sikerstiller enhetens
optimala funktion.

Varning: Se till att fista de tva inre remmarna med remlaset, inte bara en,
eftersom det inte ger en tillrdckligt siker fastsattning.

~N

ANVANDNING
Patagningsinstruktioner

1. Sétt pa linern och titningen.

2. Fast Quick Connect pé linerstiftet (bild 19).

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

3. Nir du sitter eller star, dra i sparren samtidigt som du tar pa dig
hylsan for att halla remmen spind. Detta hjilper till att féra in Quick
Connect i den distala dnden (bild 24).

4. Still dig upp for att pressa ut aterstdende luft ur hylsan innan du laser
spirren (bild 25).
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Varning: Spiarren sikras inte om hylsan sitter fér hart. Anvind inte
Sverdriven kraft for att dra in amputationsstumpen i hylsan eftersom
detta kan orsaka fér mycket spanning i den distala dnden.

Avtagningsinstruktioner
1. Skjut sparrlaset nedat for att frigéra spirren (bild 26). Ta bort spérren
fran hylsan.
2. Tryck pa ventilen for att sldppa in luftfléde i hylsan samtidigt som
amputationsstumpen dras ut (bild 27).
3. Tryck pa den svarta knappen pa Quick Connect och ta bort den fran
linern (bild 28).

Férvara enheten sa att Quick Connect dras ut ur hylsan och att spirren
inte dr last (bild 29).

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

i Quick Connect kan du montera linern i hylsan. Tryck ned den s3 att
linerstiftet gar ner i Quick Connect och dra upp linern (bild 30).

Skdatsel och rengéring
Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter
rengoring.

Miljéférhallanden

Enheten &r vattentit.

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

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvalar.
Den tal ocks4 enstaka exponering fér sand, damm och smuts.
Kontinuerlig exponering ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bér undersdkas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

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

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

ANSVAR

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

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

Overensstimmelse

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

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

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa fér inte 6verskridas!

For sérskilda villkor och begrénsningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

NEPIFPA®H

H cuokeun mMpoo@épel cuVSLACHA PNXAVIKAG avApTNOoNG Kal avapTnong
kevoU. H pnxavikr avéptnon xpnotpomolei avadétn, EmTpénovTag Tnv wénon
Tou aoBevoug otn Brikn. H cUOKEUNR UIMOPEL va XpNOIHOTIOINDE ATTOKAEIOTIKA
W¢ pNXavikn avdptnon 1 o€ ouvduacpd pe BarBida eEwbnong yia va mapéxet
€iTe MAONTIKN €iTe Evepyn avaptnon.

E§aptiparta
. Opoiwpa xodvng
. Xodvn
. 'EvBeTo o@paylong
. MNeipog mpoodptnong ya to Icelock 850
. Bida kataokeung
MepiAnua ao@Aaiiong yla mAaoTIKomolion
. 'EvBeto Spopordynong
. Quick Connect
lpdvrtag
Mdavtaio
. Maioto mepiBAuatog pavtalou
. NepiBAnua pévtaiou
. Koupni ohioBnong pe Bida
. Ao@dhion wavta pe Bideg

ZZIrx-~—~—IOmMmmMmUON®m>

‘O\a Ta e€apTrpaTa emavaypnaotpomololvTal HETagy TN Orikng EAéyxou Kal Tng
HOVIMNG BAKNG, EKTAG Mo TO OpoiwHa X0AvNng, To TIEPIBANUA acaNong yla
NV MAACTIKOMO{NoN Kat To TEPiBANUA Tou pdvtalou.

MPOBAENOMENH XPHXH

To mpoidv mpoopileTtal yia va cuvSEoel Kal va ameNeuBEPWVEL Eva TIPOCBETIKO
o0oTNHA TTOU AVTIKOOIoTA éva ENNEITTOV KATW AKPO.

H kataAnAGTNTA QUTOU TOU TIPOIBVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov aoBevr
mipémel va a§lohoynBolv améd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubuifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uysiag.

ENAEIZEIZ XPHZHX A XS TOXEYOMENOZ MAHOYZIMOZX AZOENQN
« ATWAELD, AKPWTNPLACHAG I} AVEMAPKELQ KATW AKPOU
« Agv UTIAPXOLV YVWOTEC avTeVSEIEELG
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ xapnAd éwg uPnAd eninmeda katandvnong,
TLX. TIEPTIATN A KAl TIEPIOTACIAKO TPEEIHO.
To 6p1o Bapoug yia o Poidv eival 166 KA.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOANEIAX

Mposgidomoinon: H xprion mpdBeong Kdtw dkpou evéxel yyevry Kivouvo
TITWONG TTOU UIMOPE( va 08Ny OEL OE TPAUMATIOUO.

O emayyeApatiag uyeiag Ba mpémel va evnuePWOEeL Tov aoBevi yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAaUPBAVEL TO TTAPOV £YyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VAl
TNPOUVTAL YIa TNV AGPAN XPrioN AUTHE TOU TTPOIOVTOC.

Mposgidomoinon: Eav mapatnenBei alayr 1) amwAela Tng AeToupyikdTNTag
NG OUOKEUNG i} €AV N cuoKeLN Tapouaotdlel onuadia BAAPNG ri Bopag mou
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£umodiCouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BEeVIG Ba TTPEMEL VA GTAMATHOEL
TN XPri0N TNG CUOKEUNG Kal VA EMIKOIVWVAOEL UE évav emayyeApaTia vyeiag.
Mpos&idomnoinan: Xpnotpomnoleite udvo avtalaxtikd Ossur yia To Tpoidv yia
™ S1a0@ANon TNG avOeKTIKATNTAG.

To mpoidv mpoopiletal yia xpron and évav pévo acBev.

AMAITOYMENA EEAPTHMATA

H cuokeur mpémel va xpnOIHOTIOIEITAL OE GUVOUACHO PE TNV eMévduon e
ao@alela Iceross Seal-In” X, 1o Iceross Seal-In” X Seal kat tn BaABida e€wbnong
Icelock’ 552 fy Tn BaABida Unity".

OAHrFIEXZ £YNAPMOAOIHZIHX
Ot akéAouBol TUToL BriKNG PITOPOUV VA KATACKEUACTOUV PE AUTAV TNV ékSoon
ao@AANONG.

« ©gppomAacTIKr OrKn eAéyxou
AKOAOUONOTE TIG EVOTNTEG «OETIKG YUYPIVO EKUAYEIO» KAl «OEPUOTTAAOTIKES
9!7KEC»

+ Méviun Bikn pe BePUOTAACTIKO AKAUTITO ECWTEPIKSO UNIKO.
AKOAOUBNOTE TIG EVOTNTEG «OETIKG YUYIVO EKUAYEIO», «OEPUOTTAAOTIKES
Orikec» (Bripata 1-4) kat «<Moviun Orikn.

« Moviun 8rkn pe BepUOMAACTIKO EVKAUTTO ECWTEPIKS UAIKO.
AKONOUBNOTE TIG EVOTNTEG «OETIKG YUYPIVO EKUayeio», «EOKauUmTn
eowTepIkn Orikn» kat «Moviun Briknp.

Kataokevr Orikng
MapaokeudoTe To apvNTIKO YUPIVO EKUAYEIO WG oUVABWG.

OE£TIKO YOYIVO EKpayEio

Inpeiwon: Edv xpnolpormoleite ekpayeio uypol yUPou, amopoVWoTE

KaTtdMnAa.

1. Mop@OTIOINOTE TO BETIKO YUPIVO EKPAYEIO WOTE va TaPIAel 0TO
UTTOAEITTOUEVO AKPO.
2. |oIOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO UEXPL N SIAUETPOC va €xel TO (S0 péyebog pe
T0 opoiwpa xoavng (Ek. 1).

. Xpnowpomotnote pia amod Tig Suo akohoubeg pebdSoug yia va
S100@aNCETE TN Por| aépa TIPOG TOV TIEPIPEPIKO CUVOECHO OTO
TTEPIPEPIKO AKPO:

Avoi€Te pia o) e OAGKANPO TO YUPIVO EKUAYEIO ATTO TO TIEPIPEPIKO £WG
TO €YYUG GKPO TIPOTOU OTEPEWOTETE TO OOiWHA xodvng. EuBuypappiote
TO TPUTIAVL £TOL WOTE N OTTH VA NV SIEPXETAL ATTO TO KEVTPO TOU
TIEPLPEPIKOU AKPOU, KaBWG autog o xwpog Ba xpnotuomotnBei yia tnv
KevTpIKn Bida.

w

H

« E@apudoTe pia AemTr} KAATOA OTO YOYIVO EKMAYEIO.
Edav xpnowpomoteite T BarBida e§wbnonc Icelock 552, ekteNéote Ta Bripata 4
£w¢ 6.

4. Mpoaodiopiote Tn B€on TN BaABidag oTo yUPIvo eKpayeio Kal I0IWOTE
v meployn yia va BePaiwbdeite 61 To opoiwpa ™G BarBidag Bpioketal
o710 {610 emimedo. LTNV KEVTPIKI] OTIF) TOU OHOIWHATOC TOTTOOETAOTE éva
onpadt oto yuyivo ekpayeio pe ave€itnho papkaddpo. Xpnotpomnoljote
TO KOKKIVO OHOIWHA OTAV XPNOIHOTIOIEITE AKAUTTO ECWTEPIKO UNIKO Kal
TO TMPAGIVO OTAV XPNOLUOTIOLIEITE EUKAUTTO ECWTEPIKO UAIKO.

. Avoi&te pia omm) kevou amé Tn B£0n TOU OUOLWHUATOG PEXPL TO EYYUG AKPO
TOU YUYIVOU EKHAYEIOU 1) TNV OTTH TToU €XEL avolXOEi TPONYOUUEVWG.
6. TUVOEOTE TO OUOIWHA OTO YUPIVO EKUAYEID, XPNOLLOTIOIDVTAG TA
TTAPEXOPEVA KAPPLA.

w
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Eav xpnowpomoteite T BarBida Unity, ekteAéote ta Bripata 7 £wg 9 yla tnv
KATAOKEUN TOU €VBETOL BriKNG evTdg TN ONKNG.

7. LTEPEWOTE TO €VOETO BriKNG 0TO YUPIVO EKUAYEIO XPNOIHOTIOWWVTAG TN
Bida otepéwonc. BeBaiwBeite 611 emkdabetal emimeda o1o yOYvo
ekpayeio.

8. Evdéxetal va mpémel va apaipedei ri va mpootedei yOyoc.

9. TomoBetrioTe T0 aPPWSEC Kamdakt otn Bida oTePEéwong.

OgpHOMAAOTIKEG UTTOSOXEC

H acgpdhion tou pdvtalou unopei va tomoBetnBei otn Orikn ite epmpdg eite

TAEVUPIKE, avaloya PE TNV TPOTiUNon Tou aoBevoug. AdBete umoyn To

Kupiapxo xépt Kal Ty emMSEeEIOTNTA TWV XEPIWV TOU ACOEVOUG OTAV EMIAEYETE

™ B€on TomoBETNoNG TNG AoPAAIoNG Tou pavtalou. H emAeypévn mheupd Sev

urmopei va aANAEEL PETA TNV KATOOKEUN).

. LTEPEWOTE TO OPOIWHA X0AvVNG 0TO YUYIVO ekpayeio pe T Bida
KATAOKEUNG Kal TPOCAVATONOTE TO BENOC TTPOG TNV EMAEYUEVN TTAEUPA
omou Ba tomoBetnBei n ac@daiion pavtalou (Eik. 2).

2. BibwoTe to mepiBAnua ac@dNiong oTo opoiwpa Xoavng Kol o@iTe Pe To
XEPL HEXPL VA @TACETE O0TO KATW TéPUA. KpaTtoTe To opoiwpa Xodvng
otn B€on Tou otav 1o oPiyyeTe. BeBaiwbeite &TL n KOKKIVN EM@AVEL
€ival OTPAUEVN TIPOG TNV EMAEYHEVN TIAEUPA PETA TN cLOQPIEN (EIK. 3).

. EMAEETE TO €EQapPUOOIHO UNIKO avAAoya HE TIG AVOUEVOUEVES
KATATIOVAOEIG KAl KOAUYTE WG ouviBw g (Eik. 4).

4. NeplOTPEYTE OPIXTA LA TAVIO PECA OTNV EYKOTIF TOU OUOLWHATOG
¥odvng Kat Tou mePIBAHATOC ao@AAiong katda ) Sidpkela Tng KAALYNG.
AuTo Ba cUPBANNEL OTNV agpooTeyavaTnTa TNG ONKNG. EmmAéoy,
TomoBeToTE TO MAAOTIKS YUpwW amd To opoiwpa BaAfidag yia va
e€a0@alioeTe TN oWOTH SlapdpPwWon.

. E@apudoTe UMKO KATOOKEUNG YIa TOV TPOoapoyéa Brikng TG emAoyng
oa¢. BeBaiwBeite 611 dev To TOMOOETEITE PMTPOOTA ATTO TNV KOKKIVN
EM@Avela 0To TEPIBANUA ac@diiong (Eik. 5).

6. ApalpéoTe T BrKN amo To YOYIVO EKUAYEIO Kal KOYTE TO £yYUG AKPO TNG
OnKkng.

. Tpiyte 10 OepUOMAATTIKO UNKO 0TO TTAAL TOU TIEPIBARATOG ACPANONG
uéxpt va e€apavioTei n KOKKIvn emgavela (Eik. 6).

8. TomoBetrioTe 1o TePiPAnpa Tou pdvtalou oe guBeia ypauur amd to
avolypa oto mepiBANpa TG ao@ANong, £T0L WOTE O INAVTAG Va
kateuBuveTal o€ guBeia ypappn (Eik. 7).

9. TomoBetroTe TO MEPIPANUA TOU PAVTAAOU £TOL WOTE Va BpiokeTal
TOUAXIOTOV 2 CmM KATW ATTO TNV AVAUEVOLEVN £YYUG YPAUME KOTTAG.
MpooavatolioTe to mePiBANUA Tou pdvTtalou 10t WOTe To BENOG va gival
OTPAUMEVO TIPOG TO EYYUG HEPOG.

Inpeiwon: Zuviotdtal n Tomofétnon tou mePIBARUATOC TOU PdvTaAou
va yivel 600 To SuvaTov IO KOVTA YId EUKOASTEPN EQAPHOYN.

10. InueOTE TOo onpeio otn Brikn 6mou Ba TomoBeTnOei To MePiBANUa Tou
pdvtalou.

. TpiYTe TNV EM@AVELD 0TO EMAEYUEVO ONUEIO KAl KOAAOTE TO TEPIBANUA
TOU pAvtalou Xpnotpomolwvtag KOMa Composite 1. AKOAOUBNOTE TG
odnyie¢ otn cuokevaaoia Tng KOANAG (Eik. 7).

Inpeiwon: O xpdvog epapuoyn TG KOMAG gival 1 AemTo.
12. TpiYTe yia va pgavioTei To opoiwpa tng BaAfidac.

MNpoooxn: BeBaiwbeite 6Tt Sev EKTENEITE XEIPIOUOUE OTNV TTEPLOXT) TOU

mePIBARUATOG ao@ANIoNG Otav MPooappdleTe T Brkn pe BepudTNTA KATA TN

Siapkela TG S1adikaciag TomoBETNONG. ZTEPEWOTE AUTHY TNV TIEPIOX HE

AkaumTn Tawia mptv ané tnv Bépuavon.

—
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EUkapmtn ecwtepikn OQKn

H acg@dhion tou pdvtalou unopei va TomoBetnOei 0N Brikn ite epmpdg eite
TAEUPIKA, avaloya HE TNV TIPOTiUNon Tou acBevoug. Adfete uméyn To
Kupiapxo xépt Kal TV eMSEeEIOTNTA TWV XEPIWV TOU ACOEVOUG OTAV EMAEYETE
™ B€on TomoBETNoNngG TNG A0PANIONG Tou pavtalou. H emAeyuévn mheupd Sev
pmopei va aANAEEL PETA TNV KATOOKEU.

—_
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. ZTEPEWOTE TO OMOIWMA X0AVNE OTO YOYIVO eKpayeio pe t Bida

KOTOOKEUNG KAl TTPOOAVATONOTE TO BENOC TPOG TNV EMAEYMEVN TTAEUPA
omou Ba tormoBetnBei n acpdaiion pavtaiou (Eik. 2).

. EMAEETE TO €EQaPUOOIHO UNIKO avANOYa HE TIG AVOUEVOUEVES

KATATIOVAOELG KAl KOAUYTE WG ouviBwg (Eik. 8).

. Kéwte tnv ebkapmtn eowtepiki Orkn wote va eubuypappiletat pe tnv

KOPU®PN| TOU AEMTOU TOIXWHATOG KATW amd ta onelpwpata (Eik. 9).
Inueiwon: Mnv KOBETE TNV EUKAPTTN ECWTEPIKN OKN XaunAotepa. H
Ao&n dkpn Stac@aliel 6Tt n EOWTEPIKN BAKN OTEPEWVETAL UE ACPANELQ
oTNV MAaoTIKoToINEVN BAKN KAl N EMAPN HE TOV OTEYAVOTIOINTIKO
SakTUAo 0Tn xodvn £€ac@aliel To KEVO oTn Brkn.

. BidwoTe 1o mepiBAnpa ac@AaNong 0To opoiwpa Xoavng Kat o@iETe Ye To

XEPL HEXPL VA @TACETE O0TO KATW TéPUA. KpaTtoTe To opoiwpa Xodvng
otn B€on Tou otav 1o oPiyyeTe. BeBaiwbeite &TL n KOKKIVN EM@AVEL
€ival OTPAUEVN TIPOG TNV EMAEYHEVN TIAEUPA PETA TN cLOQPIEN (EIK. 3).

. Aéote o@ixTd évav odko PVA oto mepiBAnua aopaAiong, akpiBwe mavw

amd To opoiwpa X0dvng Kal, 0T CUVEXELD, KOYTE TNV TIEPIOOELN UAIKOU
PVA (Eik. 10).

Moévipn 6ikn
Anarteital maoTikomoinon U0 BnUATwy yla TNV KATAOKEUN TNG YOVIUNG BKNG.

1.

w

w

~

9.

EAv Snpioupyeite pla Akapmtn eowTePLKn OrKn, eKTENéOTE Ta Brpata 1
£€w¢ 4 otV evOTNTA «OePUONAAOTIKEG Brikeg». EQv Snpioupyeite ebKapmtn
E0WTEPLKN OriKn, aKOAOUONGTE TNV EVOTNTA «EUKAUITN ECWTEPIKT BriKN».

. TpaxUVeTe TNV eEWTEPIKN EMPAVELN EQV XPNOIUOTIOIEITE AKAUTTO

EOWTEPLKO UNIKO.

. M\AOTIKOTIOIROTE TNV TPWTN OTPWON Tou SopikoL UAIKoU. Otav

OTEYVWOEL N TAAOTIKOTIOINGN, APAIPECTE TOV EEWTEPIKO OAKO PVA.

. E@apudoTe UAIKO KATOOKEUNG YIa TOV Tpooappoyéa Brikng TG emAoyng

oa¢. BeBaiwBeite 611 Sev 10 TOMOOETEITE UMPOOTA MO TNV KOKKIVN
eM@Avela oTo mePiBAnua acedaiiong (Eik. 5).

. TOMOBETOTE TO UAIKO EVIOXUONG OTOV TIPOCAPHOYED BKNG Kal TTEPAOTE

TO MAVW armd To YUYPIVO EKPAYEIOD.

. AIMAWOTE Ta EMAVW 2-3 OTPWHATA VWV £€w amd To YOYIVO EKUAYEIO

(Exk. 11). TomoBetrioTe T0 MAQiCL0 TTEPIBARUATOG TOU HAVTAAOU €TOL WOTE
va BpiokeTal TOUAAXIOTOV 2 cM KATW ammd TNV avapeVOHEVN gyyUg
YPAUUN KOTIAG Kol O€ €UBEia ypaupr amod 1o KEVTPO TNG KOKKIVNG
EMPAVELQC 0TO TEPIBANUA ACPANIONG, £TOL WOTE O IHAVTAG VA
SpopoloynOei o eubeia. MpooavatoAioTe To MAQICIO £T0L WOTE TO
OTPOYYUAO AKPO va gival OTpappévo mpog To eyyUg dkpo. Edv
TomoBetnOei AavBaopéva, n Orikn dev Ba umopei va xpnotpomoindei.
Inpeiwon: Zuviotdtal n tomoBétnon tou mePIBARUATOC Tou PdvTaAou
Va Yivel 600 To SuvaTtdv TIIO KOVTA yla EUKOAOTEPN EQAPHOYN.

. AIMA\®WOTE Ta OTPWHATA {Vag MAVW aro To TAAICLO Tou TTEPIBARATOG

pdvtaiou (Ek. 12).

. Zpwé&Te To MEPIBANUA TOU pAvtalou péoa oTo TAAIOLO, JE Ta OTPWHATA

WV evlapeoa, péxpl va acgahiosl otn B¢on tou (Eik. 12).

Inpeiwon: BeBaiwdeite 611 To BEN0G 01O TMEPIBANMA TOU PdvTaAou gival
OTPAUMEVO TIPOG TO £YYUG GKPO.

Tpaprite Tov odko PVA amd 1o yOYIvo EKUAYEIO KAl EMOTPWOTE.
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10. Katda ) Savopr) TG pntivng, XEIPIOTEITE TN PNTiVN HE TO XEPL Yla va
BeBaiwBeite 6Tt Sev oxnuatiCovtal BUAAKESG aépa yUpw amo To
mepiBAnpa Tou pdvtalou Kat OTL n pntivn Stamotifel MARpwC TIG iveg
KAatw amo to mepiPAnpa Tou pdvtodou (Eik. 13).

. ‘'Otav n mM\aoTIKOTTOINCN OTEYVWOEL, APAIPECTE TOV EEWTEPIKO OAKO PVA
Kal agatp€oTe T Brkn amd to yOPivo ekpayeio.

12. A€1AveTE TO UMIKO 0TO TIAAL TOU TIEPIBANATOG ao@ANIoNG péxpL va
e€apavioTei n kOKKIvn emeavela (Eik. 6).

13. Kéyte ) Brkn oTo gyyug akpo.

14. TpiYTe yla va ePPavioTel To opoiwpa tng BarBidag.

Eav xpnowpomoleite T BarBida e§wOnong Icelock 552 pe EOKAUTTN ECWTEPIKN

OnKn, ekteNéoTe Ta Bripata 15 éwg 17.

15. AQaIPEDTE TNV EVKAUTTTN ECWTEPIKN OKN amd TNV MAACTIKOTIOINMEVN
onkn.

16. Tpunmrote TNV MAACTIKOTOINUEVN EEWTEPIKN BiKN UE MoTNPOTPUTAVO 44
mm o1n B6éon TG BaABidag kat Agldvete T dkpn.

17. TpIYTE TNV EVKAUTTN E0WTEPIKNA BKN YIa VA EUPAVIOTE( TO opoiwpa
BaABidag.

=

Awara&n acpdliong

. Apaipéote OAn T OKOVN, TIG aKaBapaoieg Kal AANEG TTNYEG EMUOAUVONG
amnd tn OrKkn Kat 1o mePiBANUa TG ac@Aalong.

2. AQaIPEDTE TO MAAOTIKO KAAUMHA KAl EQAPUOCTE aépa UTIO Tieon OoTNV
o7} TOU HOACKOU OUOLWMATOG Yia va To Ee0pieTe amd tn Orkn Kat
TPaBn&Te To poAakod opoiwpa £§w améd To mePiBAnUa pavtalov.

. Epapudote kOMa onelpwpatog péong avtoxng otn Bida tg acediiong
TOU HAVTOAOU KAl OTEPEWOTE TNV ACPAAION HAVTOAOU CUPOVTAG TO OTNV
unodoyxn oto mePiBANMaA Tou HAvTaAou Kal oiyyovTag e To XépL Tn Bida
(Ek. 14).

4. Zef1dwoTe TO OpoiWHA XoAvng amo To EPiPANUA ac@dNiong
XPNOLOTIOWVTAG €va Kapudakt 19 mm.

. NMepdoTe 1o Quick Connect oto mepifAnua ac@diiong kat oTo £vOeTo
oppdylong kat tn xodavn (Eik. 15).

6. TUpeTe TO £vOETO SpOoUOAGYNONG 0TO TEPIBANUA AoPANONG.

. Y0UpeTe 10 évOETO OPPAYIONG TPOG Ta KATW, Héoa OTo €VOETO
SpopoAdynong kat BISWOTE T Xodvn XPNOILOTIOWVTAG
oTaupoKaTodfido pe mpoéktaon pe kapudakt (Eik. 16). H tehikri Béon
TOU QUTOKOAANTOU 0T Xodvn mipémel va euBuypappifeTal pe To avolypa
oto mepiAnpa tng acgalong (Eik. 17).

8. AQaIpEOTE TO AUTOKOANTO OTN XOAvn.

9. Avatpé€te otig Odnyieg xpriong tng BarBidag e§wbnong Icelock 552 1y Tng

BaABidag Unity yia tn Siadikacia cuvappoAdynong.

—_

w

w

~N

Inpeiwon: Edv o dkpo Tou pavta tpafnytei éEw amod To évBeTto
SpOoUOAGYNONG KATA TN CUVAPHOAOYNON, UMTOPE( va emavacuvappoloynOei kat
va Biéwoei (Eik. 18).

OAHTIEX TOMOGETHIHE
Mposgidomoinon: H un tipnon Twv mapakdtw odnylwv UImopEi va TPOKANEDEL
™V andomaon Tou TIEIPOL amod TNV MEVEUON E AMTOTEAECHA TNV ATIWAELD TNG
avaptnong, n omoia pmopei va odnynioet o€ Tpaupatiopd.
Inpeiwon: H puBUION TOU HAKOUG TOU IHAVTA TIPETTEL VA YIVEL TIPIV TNV
£(QAPUOYI TOU CUCTAKATOG Yia va S1a0@aAIoTEl N owoTH cUVSEDN.
1. Epappoote 1o Loctite 410/411 ) pia 1coSUvapn ousia oTa OTEIPWHATA
TOU TIEiPOU MPOCAPTNONG Kal BIOWOTE To 0TV mévduon. X@ifTe Tov
meipo mpooaptrpaTog pe pori 4 Nm.
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. Tpapnéte To Quick Connect £¢§w amod Tn Brikn Kal OTEPEWOTE TNV OTOV

TEipo mMpoodptnong otnv emévduon (Eik. 19).
Mpoooxn: BeBaiwbdeite 611 £xeTe cUVOETEl MARPWC ToV TTEiPO oTo Quick
Connect.

. Tpapné&te Suvatd tov e§wTePIKO tAvTa ou BpiokeTtal Mo £§w (), WOTe

n emévduon va epappdoel MARpwg otn Orkn (Eik. 20).
Inpeiwon: Autd Slao@alilel Tn owoTr TeENIK B€on Tou uMoAeopEVOL
AKkpou péoa otn Brikn apou oTepewOei n acpdlion.

. PuBuioTe 10 puriKog XxpNoIHOToIWVTAG TOUG SU0 ECWTEPIKOUG IMAVTEG.

Tpafr&te Tov peoaio ipavta (B) yia va emunKUVETE TO CUCTNHA KAl TOV
E£0WTEPLKO IUAVTA (C) Yla va To KovtUveTe (Eik. 20). PuBuioTte Toug
ILAVTEG £TOL WOTE VA 0Yiyyouv Otav To HAVTaAo givat oXeSOV KAEIOTO
(Ew. 21).

. 2TEPEWOTE TOUG SUO ECWTEPIKOUG ILAVTEC (B) Kat (y) HE TNV ao@AAion

1pavta kat o@igte pe To XEpt TiG Bide¢ (Eik. 22).
Inpeiwon: O1 Bideg SiaBétouv RON emiBepa KOAAG OTIEIPWHATOG,.

. TOMOBETHOTE TN CUOKELH OTOV ACHEVH XPNOILOTTOLOVTAG TIG 08NnYieg

E£PAPUOYNAG Kal agpaipeong ou TEPLypapovTal 0TnV EMOUEVN EVOTNTA.
Inpeiwon: Metd tnv TomoBETNON TNG CUCKEUNG MITOPOUV Va Yivouv
UOVO HIKPEG pUBUIOELC 0TO UKOG Tou pdvTa. O 1pavtag Sev mpémnet va
EMUNKUVETAL TTEPIOCOTEPO ATIO HEPIKA XINOOTA Yla va SlacpaMoTel 6Tt
10 Quick Connect Ba e€akohouBei va el0épxeTal oTo TePiBAnpa
ao@ANIONG Kal va o@payilel pe KEVO.

. ‘'Otav oAokANpwOEi n TomoBETnon, KOYTE TNV MEPIOTELA TOU tHAvVTa (y)

4-6 cm mavw amnd To €vBeTo SPoHoAGYNoNG Kal oppayioTte BepIKd TV
akpn yla va amogeuyBei to Eéptioua (Eik. 23).

Inueiwon: Eqv eival amapaitnto, katd tn Sidpkeila (WG TNG CUOKEUNG, O
1pavtag Oa mpémet va ogiyyetat {avda and emayyeApatia vygiag. To cwoTto
UAKOG ToU 1pavta eac@alilel Tn BENTIOTN AetToupyia TNG CUOKEUNG.
Mpoooxn: BeBaiwbeite 0TI £XETE OTEPEWOEL TOUG SUO ECWTEPIKOUG IMAVTEG PE
NV ao@AAIoN IpAvTa Kat Oxt pévo tov éva, Kabwg Sev Ba mapéxel apKeTA
aoc@alr otepéwon.

XPHZH
Obnyie¢ epappoyric

1.
2.

w

E@appodote tnv enévduon kat tn o@pdyton.

Aogaliote Tov Quick Connect (taxucUVOEGHOG) OToV TIEIPO TNG
emévduong (Eik. 19).

Mpoooxn: BeBaiwbeite 611 xeTe cUVOETE MARPWC ToV TIEiPO oTov Quick
Connect (taxuouvSeopog).

. Evi) KABeoTe 1} 0TéKEDTE, TPABRETE TO HAVTANO eV EQAPUOLETE TN BrKn

yla va dlatnproete Ty évtaon otov Ipdvta. Autd Ba Bonbrioet otnv
0drynon tou Quick Connect (taxuouvSeopog) 0To anwTEPO AKkpo (Eik. 24).

. ZNKWOEITE yla va ompwEeTe Tov undAotmo aépa £w amo T Brkn mptv

ao@alioete To pavtao (Ei. 25).

Mpoooxn: To pdvtalo Sev Ba acaNoTei v n BrKn givat TOAY oQIXTH.
Mnv aokeite umepBoAikn Suvaun yla va TpaBri&eTe To uMoAeImOpEVO
Aakpo péoa otn Onkn, KaBWw¢ autd pmopei va mpokahéoel uepBOAIKN
TAON OTO ATWTEPO GKPO.

Odnyisc apaipeong

1.

2.

TUpeTe TNV a0PANION TOu PAVTOAOU TTPOG TA KATW Yla va
ameNeuBepwaoeTe To HAVTAAO (EIK. 26). AQAIPECTE TO HAVTANO ATTO TN
0nrikn

Trpwéte ™ BarBida yia va eMTpEYPETE TN por) Tou aépa péoa otn Bnkn
evw Tpafdte To uroleimépevo akpo mpog ta é€w (Eik. 27).
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3. Miéote 1o pavpo koupmi oto Quick Connect Kal agalpPEoTe TO And ToV
nieipo tn¢ emévduong (Eik. 28).

Ouhagte Tn ouokeun £€tol wote To Quick Connect va givat Tpafnypévo €w amd
™ OrKn Kat To pdvtalo va pnv eivat acpaliopévo (Eik. 29).

Inpeiwon: Eav to pavtalo gival ac@aliopévo evw Sev €xel TOmoBeTNOei
emévduon, To Quick Connect Sev Ba givat mpooPActpo Ye To Xépt 0To
TEPIPEPIKO AKpPoO. MNa va avaktroete To Quick Connect, mapte tnv emévéuon
Kal TOMOBETAOTE TNV 0TN ORKN. ZMPWETE TO TIPOG TA KATW, WOTE O TIEIPOG TNG
emévduong va epapudoet oto Quick Connect kal cUpete TNV emévduon mpog Ta
névw (Ek. 30).

Ka@apioudéc kat ppovrtida
KaBapioTte pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE €va Tavi PETA
Tov KaBaplopo.

NepiBarlovTikég cUVORKEG

To mpoidv givat adiafpoyo.

‘Eva adiaBpoxo mpoidv pmopei va xpnotuomoinBei oe uypo 1 und vypacia
mepIBANov Kat va BubioTei o€ YAUKO vepo BABoUC €wg 3 péTpa yia péyioTo
Siaotnpa 1 wpag.

Mmopei va gival avOeKTIKR 0TNV MA@ UE: aNATOVEPO, XAWPIWHEVO VEPD,
£@idpwon, oupa Kal Amag Spdong camouvia.

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

STEYVWOTE e éva Tavi HETA amd ema@r} pe YAUKO VEPA 1 uypacia.

KaBapiote pe YAUKO vepo petd amd €kBeon o A vypd, XNHIKA, Ao, OKovNn
N BPWHIA KAl OTEYVWOTE E EVal TTIAVI.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouvoAikr TPoBeon Mpémel va e€eTaoTouv amnd enayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopietal pe don tn §paotneldTnTa TOU
aoBevolc.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPBav oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MTPETEL va AmoPPITTOVTAL CUHPWVA HE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH

Ot mpooBéoelg Tng Ossur éxouv oxeS1a0TE kat EMAAnBeUTEl WG AGPANEIG Kal
oupfatég og cUVOUAOUO HETAEU TOUG KABWGE KAl |IE TIPOCAPUOCHEVES
TIPooBETIKEG BriKkeC e Mpooappoyeic Tng Ossur, kat dtav xpnoiuomolovvTal
oUpeWVA LE TN XPrion Yla Tnv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia ta akéhouda:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdvTog CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
« JUVOPHOAOYyNoN Tou TTPOIOVTOG HE E€0PTAMATA AWV KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidvToG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XpAong,
£QAPHOYNG i TIEPIBANOVTOG.
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Zuppoppwon

AuTO To TIPOTdV éxel eENeyxOei ocUMPWVA pe To pdTumo ISO 10328 yia Tpia
EKATOPMUPLA KUKAOUG OPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtnelotnTa Tou acBevolc, autd PMopEi va avTIoTOLXE( O
3-5 xpoévia xprong.

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) To dplo padag owpatog Sev mpémet va
vnepPaivetal

Mot oUYKEKP mpol 3 Kat 100¢
A ot Xpron, BA. TG ypantég odnyieg mpoPAemodpevng
XPrIONG TOU KATAOKELAOTH!
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

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

Komponentit
. Suppilomallikappale
. Suppilo
. Tiivistysrengas
. Kiinnitystappi / Icelock 850
. Valmistusruuvi
. Laminointilukkokotelo
. Vientiohjain
. Quick Connect
Hihna
Salpa
. Salpakotelon runko
. Salpakotelo
. Liukupainike ja ruuvi
. Hihnalukko ja ruuvit

ZIrA——IO0OmMmMmUOUN®m@>

Kaikkia osia kidytetaan uudelleen tarkistusholkin ja lopullisen holkin vililla
lukuun ottamatta suppilomallikappaletta, laminoinnin lukkokoteloa ja
salpakoteloa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettidviksi puuttuvan alaraajan korvaavaan
proteesijirjestelmédin ja irrotettavaksi siitd.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

KAYTTOAIHEET JA KOHDEPOTILASRYHMA
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynniinen puuttuminen
« Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kiyttéon, esim.
kavelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.
Laitteen painoraja on 166 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen
kdyttimian tita laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteyttsd
terveydenhuollon ammattilaiseen.
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Varoitus: varmista laitteen kestavyys kayttamalli laitteessa vain Ossurin
varaosia.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.

TARVITTAVAT OSAT

Laitetta pitaa kayttad yhdessi Iceross Seal-In® X -lukitusvuorauksen,
Iceross Seal-In® X -tiivisteen ja Icelock® 552 -tyhjennysventtiilin tai
Unity®-venttiilin kanssa.

ASENNUSOHJEET
Seuraavat holkkityypit voidaan valmistaa timan lukitusversion avulla.
« Kestomuovinen tarkistusholkki
Noudata kohtia Kipsipositiivi ja Kestomuoviholkit

« Lopullinen pistorasia, jossa on kestomuovinen, jdykki sisdmateriaali.

Noudata kohtia Kipsipositiivi, Kestomuoviholkit (vaiheet 1-4) ja
Lopullinen holkki.

« Lopullinen holkki, jossa on kestomuovinen, jaykka sisamateriaali.
Noudata kohtia Kipsipositiivi, Kestomuoviholkit (vaiheet -) ja
Lopullinen holkki.

Holkin rakenne
Valmista kipsinegatiivi tavalliseen tapaan.

Kipsipositiivi
Huomautus: Jos kiytit kosteaa kipsimallia, eristi se kunnolla.

1. Muovaa kipsipositiivi tyngidn mukaiseksi.

2. Tasoita distaalipaats, kunnes halkaisija on sama kuin
kartiomallikappaleessa 1 ja 2 (kuva 1).

3. Varmista ilman virtaus distaalipadssa olevaan distaaliliittimeen

seuraavilla kahdella menetelmilla:
Poraa reiki koko kipsin ldpi distaalisesta keskipisteestd
proksimaaliseen paahin ennen kartiomallikappaleen kiinnittamista.
Kohdista pora siten, etti reiki ei mene distaalipdan keskikohdan lipi,
koska tata tilaa kaytetadn keskiruuville.
TAI

« Pane kipsin piille ohut sukka.
Jos kaytetddn Icelock 552 -tyhjennysventtiilid, tee vaiheet 4—6.

4. Madritd venttiilin sijainti kipsimallissa ja tasoita alue varmistaaksesi,
ettd venttiilin mallikappale on samassa tasossa. Tee kipsiin
mallikappaleen keskireidstd merkki kestotussilla. Kéytd punaista
mallikappaletta, kun kiytit jaykkaa sisimateriaalia, ja vihreds, kun
kaytit joustavaa sisdmateriaalia.

5. Poraa tyhjidreikd mallikappaleen kohdalta kipsin proksimaaliseen
pédhidn tai aiemmin porattuun reikdin.

6. Kiinnitd mallikappale kipsiin mukana toimitetuilla nauloilla.

Jos kaytat Unity-venttiilid, valmista holkinasetin tekemall vaiheet 7-9.

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

8. Kipsid on ehké poistettava tai lisattiva.

9. Kiinnitd vaahtomuovisuojus kiinnitysruuviin.

Kestomuoviholkit

Salpalukon voi sijoittaa joko anteriorisesti tai lateraalisesti holkkiin
potilaan valinnan mukaan. Ota huomioon potilaan kitisyys ja kaden
nappéryys, kun valitset paikkaa, johon salpalukko sijoitetaan. Valittua
puolta ei voi muuttaa valmistuksen jilkeen.
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1.

12.

Kiinnita suppilomallikappale kipsin paille valmistusruuvilla ja suuntaa
nuoli valitulle puolelle, jolle salpalukko sijoitetaan (kuva 2).

. Ruuvaa lukkokotelo suppilomallikappaleen paille ja kirista kisin

loppurajoittimeen asti. Pidd suppilomallikappale paikallaan
kiristettdessa. Varmista, ettd punainen pinta osoittaa valitulle puolelle
kiristimisen jalkeen (kuva 3).

. Valitse sopiva materiaali odotetun kuormituksen mukaan ja paillysts

tavalliseen tapaan (kuva 4).

. Kierrd nauha kadrimisen aikana tiukasti suppilomallikappaleen ja

lukkokotelon uraan. Tama auttaa saamaan holkin ilmatiiviiksi.
Varmista asianmukainen muotoilu viemilld muovi mys venttiilin
mallikappaleen ympirille.

. Levitd rakennemateriaalia haluamaasi holkkisovittimeen. Varmista,

ettd et pane sitd lukkokotelon punaisen pinnan eteen (kuva 5).

. Poista holkki kipsisti ja leikkaa holkin proksimaalinen reuna.

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

. Aseta salvan kotelo suoraan linjaan lukkokotelon aukkoon nihden,

jotta nauha suuntautuu suoraan (kuva 7).

. Sijoita salpakotelo siten, ettd se on vihintiin kaksi senttimetria

odotetun proksimaalisen leikkauslinjan alapuolella. Suuntaa
salpakotelo siten, ettd nuoli osoittaa proksimaaliseen suuntaan.
Huomautus: On suositeltavaa sijoittaa salpakotelo mahdollisimman
lshelle, jotta pukeminen olisi helpompaa.

. Merkitse holkkiin kohta, johon salpakotelo sijoitetaan.
1.

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

Huomautus: Liiman tarttumisaika on yksi minuutti.

Hio venttiilin mallikappale nikyviin.

Huomaa: Varmista, ettet muotoile lukkokotelon aluetta, kun muokkaat
holkkia lammén avulla sovituksen yhteydessi. Kiinnitd timé alue jaykalla
teipilld ennen kuumentamista.

Joustava sisaholkki

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

1.

Kiinnita suppilomallikappale kipsin paille valmistusruuvilla ja suuntaa
nuoli valitulle puolelle, jolle salpalukko sijoitetaan (kuva 2).

. Valitse sopiva materiaali odotetun kuormituksen mukaan ja paillysta

tavalliseen tapaan (kuva 8).

. Leikkaa joustavaa sisiholkkia niin, ettéd se on linjassa kierteiden

alapuolella olevan ohuen seinimin ylareunan kanssa (kuva 9).
Huomautus: Al4 leikkaa joustavaa sisdholkkia matalammaksi. Viistetty
reuna varmistaa, ettd sisdholkki kiinnittyy tukevasti laminoituun
holkkiin, ja kosketus suppilon tiivisterenkaaseen varmistaa tyhjién
holkissa.

. Ruuvaa lukkokotelo suppilomallikappaleen piille ja kirista kisin

loppurajoittimeen asti. Pidd suppilomallikappale paikallaan
kiristettdessi. Varmista, ettd punainen pinta osoittaa valitulle puolelle
kiristimisen jalkeen (kuva 3).

. Sido PVA-pussi tiukasti lukkorunkoon juuri suppilomallikappaleen

yldpuolelle ja leikkaa ylimairiinen PVA-materiaali pois (kuva 10).
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Lopullinen holkki

Lopullisen holkin valmistaminen edellyttda kaksivaiheista laminointia.

1. Jos teet jaykin sisdholkin, suorita kohdassa Termoplastiset pistorasiat
luetellut vaiheet 1-4. Jos teet joustavan sisdholkin, toimi kohdan
Joustava sisidholkki mukaisesti.

2. Karhenna ulkopinta, jos kaytat jaykkad sisimateriaalia.

3. Laminoi ensimmainen kerros rakennemateriaalia. Kun laminointi on
valmis, vedd ulompi PVA-pussi pois.

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

5. Kiinnitd vahvistusmateriaali holkkisovittimeen ja kiéri se kipsin paille.

6. Taita paallimmaiset 2-3 kuitukerrosta pois kipsistd (kuva 11). Aseta

salpakotelon kehys niin, ettd se on vihintdin kaksi senttimetria

odotetun proksimaalisen leikkauslinjan alapuolella ja suorassa
linjassa nelireikiisen liitoksen keskikohtaan niahden, jotta nauha
kulkee suoraan. Kohdista kehys siten, ettd pysred pai osoittaa kohti
proksimaalipdits. Jos se sijoitetaan vairin, holkkia ei voi kiytt4a.

Huomautus: On suositeltavaa sijoittaa salpakotelo mahdollisimman

lshelle, jotta pukeminen olisi helpompaa.

Taita kuitukerrokset salpakotelon kehyksen paalle (kuva 12).

8. Tydénni salpakotelo kehykseen niin, ettd kuitukerrokset ovat vilissé,
kunnes se napsahtaa tukevasti paikalleen (kuva 12).
Huomautus: Varmista, etti salpakotelossa oleva nuoli osoittaa
proksimaaliseen pdahin.

9. Vedi PVA-pussi kipsin paille ja laminoi.

10. Kun hartsi on levinnyt, liikuttele hartsia kisin varmistaaksesi, ettei
salpakotelon ympirille muodostu ilmataskuja ja ettd hartsi kyllastaa
salpakotelon alla olevat kuidut tiydellisesti (kuva 13).

11. Kun laminointi on kovettunut, ved4 ulompi PVA-pussi irti ja irrota
holkki kipsista.

12. Hio materiaalia Lukkokotelon vierestd, kunnes punainen pinta on
havinnyt (kuva 6).

13. Leikkaa holkkia proksimaalisesti.

14. Hio venttiilin mallikappale nikyviin.

Jos kaytetdin Icelock 552 -tyhjennysventtiilid joustavan sisdholkin kanssa,

suorita vaiheet 15-17.

15. Irrota joustava sisaholkki laminoidusta holkista.

16. Tee laminoituun ulkoholkkiin venttiilin kohdalle reika 44 millimetrin
reikdsahalla ja hio reuna.

17. Hio joustavaa sisdholkkia, jotta venttiilin mallikappale tulee nikyviin.

~

Lukkolaite

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

2. Irrota muovisuojus ja sydtd paineilmaa pehmeissi mallikappaleessa
olevaan reikian, jotta pehmei mallikappale irtoaa holkista, ja vedd se
ulos salpakotelosta.

3. Levitd keskilujaa kierrelukitetta salpalukon ruuviin ja kiinnita
salpalukko liu'uttamalla se salpakotelon aukkoon ja kiristamalld ruuvi
kasin (kuva 14).

4. Irrota suppilomallikappale lukkokotelosta 19 millimetrin
hylsyavaimella.

5. Vie Quick Connect -pikaliitin lukkokoteloon seka tiivistysrenkaan ja
suppilon sisdén (kuva 15).

6. Liu'uta reititysohjain lukkokoteloon.

7. Liu'uta tiivistyskappale vientiohjaimen pohjaan ja ruuvaa suppilo
kiinni ristipadruuvitaltalla, jossa on hylsyavainjatkokappale (kuva 16).
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Suppilossa olevan tarran paitepisteen on oltava samassa linjassa
lukkorungon aukon kanssa (kuva 17).

8. Poista suppilossa oleva tarra.

9. Katso Icelock 552 -tyhjennysventtiilin tai Unity-venttiilin
asennusprosessi niiden kayttéohjeista.

Huomautus: Jos hihnan pdi irtoaa reititysohjaimesta kokoamisen aikana,
ohjaimen voi koota ja hihnan vetda uudelleen (kuva 18).

PUKEMISOHJEET

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

Huomautus: Hihnan pituus on méiritettavd ennen jirjestelmén
pukemista, jotta varmistetaan oikea kiinnitys.

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

2. Vedi Quick Connect -pikaliitin ulos holkista ja kiinnitd vuorauksessa
olevaan kiinnitystappiin (kuva 19).

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

3. Vedi voimakkaasti uloimmasta hihnasta (a) niin, etti vuoraus on
téysin kiinnittynyt holkkiin (kuva 20).

Huomautus: Niin varmistetaan, ettd raajantynki on oikeassa
lopullisessa asennossa holkin sisilld sen jilkeen, kun lukko on
kiinnitetty.

4. Saidi pituutta kahdella sisahihnalla. Voit pidentis jirjestelmai
vetimilld keskihihnasta (b) lyhentia sitd vetamalla sisidhihnasta (c)
(kuva 20). Saidi hihnat niin, ettd ne kiristyvit, kun salpa on lihes
kiinni (kuva 21).

5. Kiinnitd kaksi sisdhihnaa (b) ja (c) hihnalukolla ja kiristéd ruuvit kisin
(kuva 22).

Huomautus: Ruuveissa on valmiina kierrelukitelaastari.
6. Sovita laite potilaalle seuraavassa kohdassa kuvattujen pukemis- ja
riisumisohjeiden mukaisesti.
Huomautus: Hihnaan voi tehd vain pienii pituussiitsji laitteen
sovittamisen jilkeen. Hihnaa ei saa pidentdd muutamaa millimetrii
enempii, jotta varmistetaan, ettd Quick Connect -pikaliitin paisee
edelleen lukkokoteloon ja tiivistyy tyhjién avulla.
Kun sovitus on valmis, leikkaa ylimaardinen hihna (c) 4-6 senttimetria
vientiohjaimen ylipuolelta ja kuumasaumaa reuna sen haurastumisen
estamiseksi (kuva 23).
Huomautus: Terveydenhuollon ammattihenkilén on tarvittaessa
kiristettdava hihna uudelleen laitteen kéyttsidn aikana. Oikea hihnan pituus
varmistaa laitteen ihanteellisen toiminnan.
Huomaa: Varmista, ettd kiinnitit kaksi sisdhihnaa hihnalukolla, etki vain
yhtd, silld se ei ole riittdvén turvallinen kiinnitys.

~N

KAYTTO
Pukemisohjeet
1. Vedi vuori ja tiiviste pois.
2. Kiinnitad Quick Connect -liitin linjatappiin (kuva 19).
Huomaa: Varmista, etti tappi on tdysin kiinni Quick Connect
-liittimessa.
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3. Kun puet holkkia istuessasi tai seistessisi, vedd salvasta, jotta hihna
pysyy kiredni. Tami auttaa ohjaamaan Quick Connect -liittimen
distaaliseen paahin (kuva 24).

4. Nouse seisomaan ja tyénni jiljelld oleva ilma ulos holkista ennen
salvan kiinnittamista (kuva 25).

Huomaa: Salpa ei kiinnity, jos holkki on liian kireslla. Al kayt4 likaa
voimaa vetdessési raajantynkid holkkiin, silld se voi aiheuttaa likaa
jannitysta distaaliseen paghan.

Riisumisohjeet

1. Voit vapauttaa salvan liu'uttamalla salvan lukkoa alaspiin (kuva 26).
Irrota salpa holkista.

2. Tyénni venttiilid niin, ettd ilma paésee virtaamaan holkin sisdidn
samalla, kun vedit raajantyngin ulos (kuva 27).

3. Paina Quick Connect -pikaliittimessa olevaa mustaa painiketta ja
irrota linjatappi (kuva 28).

Sailytd laitetta niin, ettd Quick Connect -pikaliitin on vedetty ulos holkista
eiki salpa ole lukittuna (kuva 29).

Huomautus: Jos salpa on lukittuna, kun vuorausta ei ole kiinnitetty, Quick
Connect -pikaliittimeen ei paise kisiksi distaalip4ésta. Jos haluat saada
Quick Connect -pikaliittimen esille, ota vuoraus ja pane se holkkiin.
Tydnni sitd alaspéin niin, ettd linjatappi kytkee Quick Connect
-pikaliittimen ja vedi vuorausta yléspéin (kuva 30).

Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla ritill ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jalkeen.

Kayttoolosuhteet

Laite on vedenpitivi.

Waterproof-laitetta voi kdyttdd méarissi tai kosteassa ympiristdssi ja
upottaa enintdin kolmen metrin syvyiseen veteen enintiin yhden tunnin
ajaksi.

Se kestdd suolavettd, kloorivetts, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.

Se kestdd myds satunnaista altistumista hiekalle, pslylle ja lialle. Jatkuva
altistuminen ei ole sallittua.

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

Puhdista se makealla vedell, jos se on altistunut muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, polylle 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 hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiristomaardysten mukaisesti.
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VASTUU

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

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

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

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

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

f Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

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

Onderdelen
. Trechterdummy
. Trechter
. Afdichtingsinzetstuk
. Bevestigingspin voor Icelock 850
. Fabricageschroef
. Vergrendelingsbehuizing voor laminatie
. Geleidingsinzetstuk
. Quick Connect
Band
. Grendel
. Frame voor grendelbehuizing
. Grendelbehuizing
. Schuifknop met schroef
. Bandvergrendeling met schroeven

ZIrA~—~—IO0OmMmMmoON®m@>

Alle onderdelen tussen de proefkoker en de definitieve koker worden
opnieuw gebruikt, met uitzondering van de trechterdummy, de
vergrendelingsbehuizing voor de laminatie en de grendelbehuizing.

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

VEREISTE COMPONENTEN

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

MONTAGE-INSTRUCTIES
Met deze vergrendelingsversie kunnen de volgende soorten kokers
worden gemaakt:
« Thermoplastische proefkoker
Volg de instructies bij Gipspositieve en Thermoplastische kokers
« Definitieve koker met hard thermoplastisch binnenmateriaal.
Volg de instructies bij Gipspositieve, Thermoplastische kokers (stap
1-4) en Definitieve koker.
« Definitieve koker met flexibel thermoplastisch binnenmateriaal.
Volg de instructies bij Gipspositieve, Flexibele binnenkoker en
Definitieve koker.

Kokerconstructie
Bereid het gipsnegatief voor zoals gewoonlijk.

Gipspositief

Opmerking: als er vochtig gips wordt gebruikt, moet voor goede isolatie

worden gezorgd.

1. Modelleer het gipspositief overeenkomstig het restledemaat.

2. Maak het distale uiteinde vlak tot de diameter hetzelfde is als de
diameter van de trechterdummy (afb. 1).

3. Gebruik een van de volgende twee methoden om ervoor te zorgen dat
er lucht stroomt naar de distale verbinding aan het distale uiteinde:

« Boor een gat door het hele gips van het distale uiteinde naar het
proximale uiteinde voordat u de trechterdummy bevestigt. Lijn de
boor zo uit dat het gat niet door het midden van het distale uiteinde
gaat, want die ruimte wordt gebruikt voor de centrale schroef.

OF

« Breng een dunne kous aan over het gips.

Als het Icelock 552-uitstootventiel wordt gebruikt, voert u stap 4 tot en
met 6 uit.

4. Bepaal de plaats van het ventiel op het gips en maak het gebied rond
die plaats vlak zodat de ventieldummy er goed tegenaan komt te
zitten. Zet met een markeerstift een markering op het gips in het
centrale gat van de dummy. Gebruik de rode dummy als er hard
binnenmateriaal wordt gebruikt en de groene als er flexibel
binnenmateriaal wordt gebruikt.

5. Boor een vacuiimgat van de locatie van de dummy naar het proximale
uiteinde van het gips of het eerder geboorde gat.

6. Bevestig de dummy met de meegeleverde spijkers aan het gips.

Als het Unity-ventiel wordt gebruikt, voert u stap 7 tot en met 9 uit om het
kokerinzetstuk in de koker te maken.
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7. Bevestig het kokerinzetstuk aan het gips met de stelschroef. Zorg
ervoor dat het inzetstuk goed tegen het gips aan zit.

8. Het kan nodig zijn om gips te verwijderen of toe te voegen.

9. Breng de schuimkap aan op de stelschroef.

Thermoplastische kokers

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

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

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

1. Bevestig de trechterdummy op het gips met de fabricageschroef en
richt de pijl naar de geselecteerde zijde waar de vergrendeling wordt
geplaatst (afb. 2).

2. Schroef de vergrendelingsbehuizing op de trechterdummy en draai
deze met de hand vast tot de aanslag. Houd de trechterdummy
tijdens het vastdraaien op zijn plaats. Zorg ervoor dat het rode vlak na
het aandraaien naar de geselecteerde zijde is gericht (afb. 3).

3. Selecteer het juiste materiaal, afhankelijk van de verwachte belasting,
en drapeer dit zoals gebruikelijk (afb. 4).

4. Draai tijdens het draperen een band strak in de groef van de
trechterdummy en de vergrendelingsbehuizing. Hierdoor wordt de
koker luchtdicht. Leid daarnaast het kunststof rond de ventieldummy
zodat er een goede afdruk ontstaat.

5. Breng opbouwmateriaal aan voor een kokeradapter naar keuze. Zorg
ervoor dat dit niet voor het rode vlak op de vergrendelingsbehuizing
wordt geplaatst (afb. 5).

6. Verwijder de koker uit het gips en snijd de proximale rand van de

koker bij.

Slijp het thermoplastische materiaal aan de zijkant van de

vergrendelingsbehuizing tot het rode oppervlak is verdwenen (afb. 6).

8. Plaats de grendelbehuizing in een rechtstreekse lijn vanaf de opening
op de vergrendelingsbehuizing, zodat de band in een rechte lijn wordt
geleid (afb. 7).

9. Plaats de grendelbehuizing zodanig dat deze minstens 2 cm onder de
verwachte proximale trimlijn ligt. Richt de grendelbehuizing zodanig
dat de pijl naar het proximale deel wijst.

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

10. Markeer de plaats op de koker waar de grendelbehuizing moet worden
geplaatst.

11. Maak het oppervlak op de gekozen plek ruw en lijm de
grendelbehuizing vast met Composite 1-lijm. Volg daarbij de
instructies op de verpakking van de lijm (afb. 7).

Opmerking: de lijm heeft een inwerktijd van 1 minuut.

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

Let op: zorg ervoor dat het gebied van de vergrendelingsbehuizing niet

wordt vervormd als de koker tijdens het aanmeten met warmte wordt

behandeld. Bevestig rigide tape op dit gedeelte voordat het wordt verwarmd.

~

Flexibele binnenkoker

De vergrendeling kan anterieur of lateraal op de koker worden geplaatst,
afhankelijk van de voorkeur van de patiént. Houd bij het kiezen van de
plaats voor de vergrendeling rekening met de dominante hand en de
handbeweeglijkheid van de patiént. De geselecteerde zijde kan na de
fabricage niet meer worden gewijzigd.
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. Bevestig de trechterdummy op het gips met de fabricageschroef en

richt de pijl naar de geselecteerde zijde waar de vergrendeling wordt
geplaatst (afb. 2).

. Selecteer het juiste materiaal, afhankelijk van de verwachte belasting,

en drapeer dit zoals gebruikelijk (afb. 8).

. Snijd de flexibele binnenkoker zo af dat deze is uitgelijnd met de

bovenkant van de dunne wand onder de schroefdraad (afb. 9).
Opmerking: de flexibele binnenkoker mag niet lager worden
afgesneden. De afgeschuinde rand zorgt ervoor dat de binnenkoker
stevig vastzit in de gelamineerde koker. Het contact met de
afdichtingsring op de trechter zorgt voor vacutim in de koker.

. Schroef de vergrendelingsbehuizing op de trechterdummy en draai

deze met de hand vast tot de aanslag. Houd de trechterdummy
tijdens het vastdraaien op zijn plaats. Zorg ervoor dat het rode vlak na
het aandraaien naar de geselecteerde zijde is gericht (afb. 3).

. Bind een PVA-zak stevig vast aan de vergrendelingsbehuizing, net

boven de trechterdummy, en knip het overtollige PVA-materiaal af
(afb. 10).

Definitieve koker
Voor het maken van de definitieve koker is een laminatie in twee stappen
nodig.

1.

~N

.

Wanneer u een harde binnenkoker maakt, voer stap 1 tot en met 4 uit
in het gedeelte van de Thermoplastische kokers. Voor een flexibele
binnenkoker volgt u de instructies bij het gedeelte van de Flexibele
binnenkoker.

. Maak het buitenoppervlak ruw als er hard binnenmateriaal wordt

gebruikt.

. Lamineer de eerste laag constructiemateriaal. Trek de buitenste PVA-

zak eraf als de laminatie is uitgehard.

. Breng opbouwmateriaal aan voor een kokeradapter naar keuze. Zorg

ervoor dat dit niet voor het rode vlak op de vergrendelingsbehuizing
wordt geplaatst (afb. 5).

. Bevestig verstevigingsmateriaal aan de kokeradapter en drapeer dit

over het gips.

. Vouw de bovenste 2-3 vezellagen van het gips af (afb. 11). Plaats het

frame van de grendelbehuizing zodanig dat dit minstens 2 cm onder
de verwachte proximale trimlijn ligt en in een rechte lijn van het
midden van het rode vlak op de vergrendelingsbehuizing. Op die
manier wordt de band recht geleid. Plaats het frame zo dat het ronde
uiteinde naar het proximale uiteinde wijst. Als het frame verkeerd
wordt geplaatst, is de koker onbruikbaar.

Opmerking: het wordt aangeraden de grendelbehuizing zo proximaal
mogelijk te plaatsen om het aantrekken gemakkelijker te maken.
Vouw de vezellagen over het frame van de grendelbehuizing (afb. 12).

. Duw de grendelbehuizing in het frame, met de vezellagen ertussen,

tot deze stevig op zijn plaats vastklikt (afb. 12).
Opmerking: zorg ervoor dat de pijl op de grendelbehuizing naar het
proximale uiteinde wijst.

. Trek de PVA-zak over het gips en laminaat.
. Bij het verdelen van de hars moet de hars met de hand worden

gemanoeuvreerd, om ervoor te zorgen dat er geen lucht rond de
grendelbehuizing komt te zitten en de vezels onder de
grendelbehuizing volledig door de hars worden verzadigd (afb. 13).
Wanneer de laminatie is uitgehard, trekt u de buitenste PVA-zak eraf
en verwijdert u de koker uit het gips.
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12. Slijp het materiaal aan de zijkant van de vergrendelingsbehuizing tot
het rode oppervlak is verdwenen (afb. 6).

13. Snijd de koker proximaal bij.

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

Als u het Icelock 552-uitstootventiel met een flexibele binnenkoker

gebruikt, voert u stap 15 tot en met 17 uit.

15. Verwijder de flexibele binnenkoker uit de gelamineerde koker.

16. Boor de gelamineerde buitenkoker met een gatzaag van 44 mm op de
plaats van het ventiel en schuur de rand.

17. Slijp de flexibele binnenkoker zodat het ventieldummy bloot komt te

liggen.

Vergrendeling

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

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

3. Breng een middelsterk draadborgmiddel aan op de schroef op de
vergrendeling en maak de vergrendeling vast door deze in de sleuf op
de grendelbehuizing te schuiven en de schroef met de hand vast te
draaien (afb. 14).

4. Schroef de trechterdummy los van de vergrendelingsbehuizing met
een zeskantsteeksleutel van 19 mm.

5. Leid de Quick Connect in de vergrendelingsbehuizing en in het
afdichtingsinzetstuk en de trechter (afb. 15).

6. Schuif het geleidingsinzetstuk in de vergrendelingsbehuizing.

Schuif het afdichtingsinzetstuk naar de onderkant, in het

geleidingsinzetstuk, en schroef de trechter vast met een

kruiskopschroevendraaier met dopsleutelverlenging (afb. 16). De
eindpositie van de sticker op de trechter moet uitgelijnd zijn met de

opening op de vergrendelingsbehuizing (afb. 17).

8. Verwijder de sticker op de trechter.

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

~N

Opmerking: als het uiteinde van de band tijdens de montage uit het
geleidingsinzetstuk wordt getrokken, kan dit opnieuw worden
gemonteerd en vastgezet (afb. 18).

PASINSTRUCTIES

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

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

mogelijk letsel als gevolg.

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

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

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

2. Trek de Quick Connect uit de koker en bevestig deze aan de
bevestigingspin op de liner (afb. 19).
Let op: zorg ervoor dat de pin volledig in de Quick Connect steekt.

3. Trek hard aan de buitenste band (a) zodat de liner volledig in de koker
wordt getrokken (afb. 20).
Opmerking: dit zorgt voor een correcte eindpositie van het
restledemaat in de koker nadat de vergrendeling is vastgezet.
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4. Pas de lengte aan met behulp van de binnenste twee banden. Trek aan
de middelste band (b) om het systeem langer te maken en aan de
binnenste band (c) om het systeem korter te maken (afb. 20). Stel de
banden zo af dat deze strak komen te zitten als de grendel bijna
gesloten is (afb. 21).

5. Zet de twee binnenste banden (b en c) vast met de bandvergrendeling
en draai de schroeven met de hand vast (afb. 22).

Opmerking: op de schroeven is vooraf een draadborging aangebracht.

6. Bevestig het hulpmiddel aan de patiént volgens de instructies voor

aan- en uittrekken die in het volgende gedeelte worden beschreven.

Opmerking: na aanmeten van het hulpmiddel kunnen er alleen kleine

aanpassingen in de lengte van de band worden gedaan. De band mag

niet meer dan een paar millimeter langer worden gemaakt, zodat de

Quick Connect nog steeds in de vergrendelingsbehuizing gaat en

vacuiim wordt afgesloten.

Als het aanmeten is voltooid, knipt u het overtollige gedeelte van de

band (c) 4-6 cm boven het geleidingsinzetstuk af en werkt u de randen

met warmte af om rafelen te voorkomen (afb. 23).

Opmerking: indien nodig moet de band tijdens de gebruiksduur van het

hulpmiddel opnieuw worden vastgemaakt door een zorgverlener. Met een

correcte bandlengte kan het hulpmiddel optimaal functioneren.

Let op: zorg ervoor dat u de binnenste banden allebei vastmaakt met de

bandvergrendeling en niet met slechts één band, want dan is de

bevestiging niet stevig genoeg.

~N

GEBRUIK
Instructies voor het aantrekken

1. Trek de liner en de afdichting aan.

2. Zet de Quick Connect vast op de pen van de liner (afb. 19).

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

3. Trek bij het aantrekken van de koker aan de vergrendeling terwijl u zit
of staat om spanning op de band te houden. Zo is het eenvoudiger
om de Quick Connect in het distale uiteinde te bevestigen (afb. 24).

4. Ga staan om de resterende lucht uit de koker te duwen voordat u de
vergrendeling vastzet (Afb. 25).

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

Instructies voor het uittrekken
1. Schuif de vergrendeling naar beneden om de grendel los te maken
(afb. 26). Verwijder de grendel van de koker.
2. Duw op het ventiel om lucht in de koker te laten terwijl u het
restledemaat uit de koker trekt (afb. 27).
3. Druk op de zwarte knop op de Quick Connect en verwijder de pin uit
de liner (afb. 28).

Bewaar het hulpmiddel met de Quick Connect uit de koker getrokken en
de grendel niet vergrendeld (afb. 29).

Opmerking: als de grendel is vergrendeld terwijl er geen liner is bevestigd,
kan de Quick Connect niet met de hand worden bereikt aan het distale
uiteinde. Om de Quick Connect te bereiken, moet u de liner in de koker
plaatsen. Druk de liner naar beneden zodat de pin van de liner in de
Quick Connect vastgrijpt, en trek de liner omhoog (afb. 30).
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Reinigen en onderhoud
Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af
met een doek.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterdicht.

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

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

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

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.
Reinig met schoon water na blootstelling aan andere vloeistoffen,
chemicalién, zand, stof of vuil, en droog af met een doek.

ONDERHOUD

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

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

Conformiteit

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

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

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant

f Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

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

Componentes
. Simulador de funil
. Funil
. Insercdo de selagem
. Pino de fixag3o para Icelock 850
. Parafuso de fabrico
. Estrutura do trancador para laminac¢do
. Insercdo de encaminhamento
. Quick Connect
. Correia
Trinco
. Armagdo da estrutura do trinco
. Estrutura do trinco
. Botdo deslizante com parafuso
. Trancador da correia com parafusos

ZIrA~—~—IO0OmMmMmUOUN®m>

Todas as pegas sdo reutilizadas entre o encaixe de prova e o encaixe
definitivo, exceto o simulador de funil, a estrutura do trancador para
laminag3o e a estrutura do trinco.

UTILIZAQI-\O PREVISTA

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

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

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

INDICAGOES PARA UTILIZAGAO E PUBLICO-ALVO DE PACIENTES
« Perda, amputacio ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicagdes conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a elevado, por
exemplo, caminhadas e corridas ocasionais.
O limite de peso do dispositivo é de 166 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
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esgaste que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar

a utiliza¢do do dispositivo e contactar um profissional de satde.

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS

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

INSTRUCOES DE MONTAGEM
Os tipos de encaixe que se seguem podem ser fabricados com esta
versdo do trancador.
+ Encaixe de prova termopldstico
Seguir as indicag¢des nas secgdes Gesso positivo e Encaixes
termoplasticos
« Encaixe definitivo com material interno rigido termoplastico
Seguir as indicagdes nas secgdes Gesso positivo, Encaixes
termoplasticos (passos 1-4) e Encaixe definitivo.
« Encaixe definitivo com material interno flexivel termoplastico
Seguir as indicagdes nas secgdes Gesso positivo, Encaixe interno
flexivel e Encaixe definitivo.

Construgdo do encaixe
Preparar o gesso negativo, conforme habitual.

Gesso positivo

Nota: se estiver a utilizar gesso hiimido, isolar devidamente.

1. Modelar o gesso positivo para se ajustar ao membro residual.

2. Alisar a extremidade distal até que o didmetro tenha o tamanho exato
do simulador de funil (Fig. 1).

3. Utilizar um dos dois métodos que se seguem para assegurar o fluxo
de ar para o conector distal na extremidade distal:

« Perfurar um orificio por todo o gesso desde a extremidade distal até
a extremidade proximal antes de fixar o simulador de funil. Alinhar
a broca para que o orificio ndo atravesse o centro da extremidade
distal, visto que esse espaco serd utilizado para o parafuso central.

ou

« Aplicar uma meia fina sobre o gesso.

Em caso de utilizagdo da vélvula de expulsdo Icelock 552, efetuar os

passos 4 a 6.

4. Determinar a localizagdo da vélvula no gesso e alisar a 4rea para
assegurar que o modelo da vélvula fica nivelado. No orificio central do
simulador, colocar uma marca no gesso com um marcador de tinta
permanente. Utilizar o simulador vermelho quando for utilizado
material interno rigido, e o verde quando for utilizado material interno
flexivel.

5. Perfurar um furo de vécuo desde a localizagao do simulador até
a extremidade proximal do gesso ou até ao furo realizado
anteriormente.

6. Fixar o simulador ao gesso com os pregos fornecidos.

Em caso de utilizacdo da valvula Unity, efetuar os passos 7 a 9 para
fabricar a inser¢3o do encaixe dentro do encaixe.

7. Fixar a inser¢do do encaixe no gesso com o parafuso de fixagdo.
Assegurar que se encontra nivelada com o gesso.
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8. Pode ser necessario remover ou adicionar gesso.
9. Aplicar a tampa de espuma no parafuso de fixagdo.

Encaixes termoplasticos

O trancador do trinco pode ser colocado anterior ou lateralmente no
encaixe, de acordo com a preferéncia do paciente. Considerar a mao
dominante e a destreza nas maos do paciente no momento de escolher
a localizagdo do trancador do trinco. O lado selecionado ndo pode ser
alterado apés o fabrico.

1. Fixar o simulador de funil ao gesso com o parafuso de fabrico
e orientar a seta para o lado selecionado, no qual o trancador do
trinco serd colocado (Fig. 2).

2. Aparafusar a estrutura do trancador no simulador de funil e apertar
a mio até atingir a extremidade. Ao apertar, manter o simulador de
funil na posicdo correta. Depois de apertar, assegurar que a superficie
vermelha estd virada para o lado selecionado (Fig. 3).

3. Selecionar o material adequado, dependendo das tensdes esperadas,
e envolver conforme habitual (Fig. 4).

4. Enrolar firmemente uma correia na ranhura do simulador de funil e na
estrutura do trancador durante o envolvimento. Este procedimento
ajudard a hermeticidade do encaixe. Adicionalmente, guiar o pldstico
a volta do modelo da vélvula para assegurar uma moldagem adequada.

5. Aplicar material de enchimento para um adaptador de encaixe da sua
preferéncia. Assegurar que ndo é colocado em frente a superficie
vermelha na estrutura do trancador (Fig. 5).

6. Retirar o encaixe do gesso e aparar a extremidade proximal do encaixe.

7. Desbastar o material termopldstico na lateral da estrutura do
trancador até que a superficie vermelha tenha desaparecido (Fig. 6).

8. Colocar a estrutura do trinco em linha direta face a abertura da
estrutura do trancador, para que a correia fique direita (Fig. 7).

9. Colocar a estrutura do trinco até ficar, pelo menos, 2 cm abaixo da
linha de corte proximal esperada. Orientar a estrutura do trinco até
a seta apontar para a extremidade proximal.

Nota: recomenda-se que a estrutura do trinco seja colocada o mais
proximalmente possivel para permitir uma colocagao mais facil.
10. Marcar no encaixe o local onde a estrutura do trinco serd colocada.
11. Lixar a superficie no local escolhido e colar a estrutura do trinco com
o adesivo Composite 1, seguindo as instrugdes indicadas na
embalagem do adesivo (Fig. 7).
Nota: o tempo de trabalho com o adesivo é de T minuto.
12. Desbastar para expor o modelo da vélvula.
Atencdo: assegurar que n3o manipula a drea da estrutura do trancador ao
ajustar o encaixe com calor durante o processo de adaptagdo. Proteger
esta drea com fita rigida antes do aquecimento.

Encaixe interno flexivel
O trancador do trinco pode ser colocado anterior ou lateralmente no
encaixe, de acordo com a preferéncia do paciente. Considerar a mao
dominante e a destreza nas m3os do paciente no momento de escolher
a localizagdo do trancador do trinco. O lado selecionado n3o pode ser
alterado apés o fabrico.
1. Fixar o simulador de funil ao gesso com o parafuso de fabrico
e orientar a seta para o lado selecionado, no qual o trancador do
trinco serd colocado (Fig. 2).
2. Selecionar o material adequado, dependendo das tensdes esperadas,
e envolver conforme habitual (Fig. 8).
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3.

Cortar o encaixe interno flexivel para que fique alinhado com a parede
fina abaixo das roscas (Fig. 9).

Nota: n3o cortar o encaixe interno flexivel abaixo disso. A extremidade
chanfrada assegura que o encaixe interno é apertado com firmeza no
encaixe laminado, e o contacto com o anel vedante no funil assegura
0 Vacuo no encaixe.

. Aparafusar a estrutura do trancador no simulador de funil e apertar

a m3o até atingir a extremidade. Ao apertar, manter o simulador de
funil na posicao correta. Depois de apertar, assegurar que a superficie
vermelha estd virada para o lado selecionado (Fig. 3).

. Amarrar um saco de PVA com firmeza a estrutura do trancador, logo

acima do simulador de funil, e aparar o material de PVA em excesso
(Fig. 10).

Encaixe definitivo
E necessdria uma laminagdo em dois passos para fazer o encaixe definitivo.

1.

~N

.

12.

13.
14.

Em caso de utilizagdo de um encaixe interno rigido, efetuar os passos
1 a4 indicados na sec¢do Encaixes termopldsticos. Em caso de
utilizagdo de um encaixe interno flexivel, seguir os passos da sec¢do
Encaixe interno flexivel.

. Lixar a superficie exterior se for utilizado material interno rigido.
. Laminar a primeira camada de material estrutural. Apés a laminagao,

puxar o saco de PVA exterior.

. Aplicar material de enchimento para um adaptador de encaixe da sua

preferéncia. Assegurar que ndo é colocado em frente a superficie
vermelha na estrutura do trancador (Fig. 5).

. Colocar o material de reforgo no adaptador do encaixe e envolver

sobre o gesso.

. Dobrar as 2-3 camadas superiores de fibras para fora do gesso

(Fig. 11). Colocar a armagao da estrutura do trinco até ficar, pelo
menos, 2 cm abaixo da linha de corte proximal esperada e em linha
direta do centro da superficie vermelha na estrutura do trancador,
para que a correia fique direita. Orientar a armagdo para que

a extremidade redonda fique a apontar para a extremidade proximal.
Se for colocada incorretamente, o encaixe ndo poderd ser utilizado.
Nota: recomenda-se que a estrutura do trinco seja colocada o mais
proximalmente possivel para permitir uma colocagao mais facil.
Dobrar as camadas de fibras sobre a armacdo da estrutura do trinco
(Fig. 12).

. Empurrar a estrutura do trinco para dentro da armagao, com as

camadas de fibras no meio, até que fique encaixada (Fig. 12).
Nota: assegurar que a seta na estrutura do trinco estd a apontar para
a extremidade proximal.

. Puxar o saco de PVA sobre o gesso e laminar.
. Quando a resina estiver distribuida, manusear a resina com a mao

para assegurar que n3o se formam bolsas de ar 4 volta da estrutura
do trinco e que a resina satura completamente as fibras por baixo da
estrutura do trinco (Fig. 13).

Apds a laminagdo, puxar o saco de PVA exterior e remover o encaixe
do gesso.

Desbastar o material na lateral da estrutura do trancador até que

a superficie vermelha tenha desaparecido (Fig. 6).

Aparar o encaixe proximalmente.

Desbastar para expor o modelo da vélvula.

Em caso de utilizagdo da vélvula de expulsdo Icelock 552 com um encaixe
interno flexivel, efetuar os passos 15 a 17.
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15. Retirar o encaixe interno flexivel do encaixe laminado.

16. Perfurar o encaixe externo laminado com uma serra para orificios de
44 mm na localizagdo da vdlvula e alisar a extremidade com uma lixa.

17. Desbastar o encaixe interno flexivel para expor o modelo da vdlvula.

Montagem do trancador

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

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

3. Fixar o parafuso no trancador do trinco com um fixador de roscas de
forca média e apertar o trancador do trinco. Para tal, inseri-lo na
ranhura da estrutura do trinco e apertar o parafuso a mao (Fig. 14).

4. Desaparafusar o simulador de funil da estrutura do trancador com
uma chave do encaixe de 19 mm.

5. Inserir o Quick Connect na estrutura do trancador e, de seguida, na
inser¢do de selagem e no funil (Fig. 15).

6. Inserir a inser¢do de encaminhamento dentro da estrutura do trancador.
Deslizar a insergdo de selagem até ao fundo, para dentro da inser¢do
de encaminhamento, e aparafusar o funil com uma chave de estrela
com uma extensdo para chave do encaixe (Fig. 16). A posicdo final do
autocolante no funil deve estar alinhada com a abertura na estrutura
do trancador (Fig. 17).

8. Retirar o autocolante do funil.
9. Consultar o processo de montagem nas Instrugdes de utilizagdo da
vélvula de expulsdo Icelock 552 ou da vdlvula Unity.

~

Nota: se a extremidade da correia for puxada para fora da insercdo de
encaminhamento durante a montagem, pode voltar a ser colocada
e apertada (Fig. 18).

INSTRUGCOES DE AJUSTE
Aviso: o incumprimento das instrugdes que se seguem poderd fazer com
que o pino se solte do liner, resultando na perda de suspensio, o que
poderd causar lesdes.
Nota: o comprimento da correia deverd ser selecionado antes de colocar
o sistema, para assegurar o engate correto.
1. Aplicar Loctite 410/411 ou um composto equivalente nas roscas do pino
de fixagdo e aparafusa-lo no liner. Apertar o pino de fixagdo a 4 Nm.
2. Puxar o Quick Connect para fora do encaixe e apertd-lo ao pino de
fixagdo no liner (Fig. 19).
Atencio: assegurar que o pino fica totalmente encaixado no Quick
Connect.
3. Puxar com forca a correia exterior (a) para que o liner fique totalmente
colocado no encaixe (Fig. 20).
Nota: tal assegura a posic3o final correta do membro residual dentro
do encaixe quando o trancador estiver apertado.
4. Ajustar o comprimento por intermédio das duas correias internas.
Puxar a correia do meio (b) para alongar o sistema, e a correia interna
(c) para o encurtar (Fig. 20). Ajustar as correias para que fiquem
apertadas quando o trinco estiver quase fechado (Fig. 21).
5. Apertar as duas correias internas (b) e (c) com o trancador da correia
e apertar os parafusos a mao (Fig. 22).
Nota: os parafusos tém um patch do fixador de roscas pré-aplicado.
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6. Ajustar o dispositivo ao paciente de acordo com as instrugdes de
colocagdo e remogio indicadas na secgdo seguinte.

Nota: depois de ajustar o dispositivo, apenas é possivel fazer
pequenos ajustes ao comprimento da correia. A correia ndo deve ser
alongada mais do que uns milimetros para assegurar que o Quick
Connect ird entrar na estrutura do trancador e selar com vécuo.
Apds o ajuste, cortar o excesso da correia (c) 4-6 cm acima da
inser¢do de encaminhamento e selar com calor a extremidade, para
impedir que fique desfiada (Fig. 23).

Nota: se necessdrio, durante a vida dtil do dispositivo, a correia deve
voltar a ser apertada por um profissional de satide. O comprimento
correto da correia assegura o funcionamento ideal do dispositivo.
Atencdo: assegurar que as duas correias internas estdo presas com

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

a firmeza e seguranca adequadas.

~N

UTILIZACAO

Instrugdes de colocagdo

1. Colocar o liner e a membrana.

2. Fixar o Quick Connect no pino do liner (Fig. 19).
Atenc3o: assegurar que o pino fica totalmente encaixado no Quick
Connect.

3. Numa posig¢do sentada ou de pé, puxar o trinco durante a coloca¢do
do encaixe para manter tens3o sobre a cinta. Tal ajudard a orientar
o Quick Connect para a extremidade distal (Fig. 24).

4. Levantar para uma posicdo de pé a fim de remover o ar remanescente
do encaixe antes de fixar o trinco (Fig. 25).
Atencdo: o trinco ndo ficard devidamente fixado se o encaixe estiver
demasiado apertado. N3o aplicar forca em excesso para puxar
o membro residual para o encaixe, uma vez que tal poderd causar
demasiada tensdo na extremidade distal.

Instrugdes de remogdo
1. Deslizar o trancador do trinco para baixo, para soltar o trinco (Fig. 26).
Remover o trinco do encaixe.
2. Empurrar a vélvula para permitir o fluxo de ar no encaixe enquanto
puxa o membro residual para fora do mesmo (Fig. 27).
3. Pressionar o botdo preto no Quick Connect e remover do pino do
liner (Fig. 28).

Armazenar o dispositivo para que o Quick Connect seja puxado para fora
do encaixe e o trinco ndo fique trancado (Fig. 29).

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

o liner para cima (Fig. 30).

Cuidados e limpeza

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

Este dispositivo é a prova de dgua.

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

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

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

A exposicdo continua n3o é permitida.

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

MANUTENGAO

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

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

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

RESPONSABILIDADE

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

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

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito

a trés milhdes de ciclos de carga.

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

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

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

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

OPIS

Produkt oferuje kombinacje zawieszenia mechanicznego i prézniowego.

W zawieszeniu mechanicznym zastosowano $ciag, ktéra umozliwia
pacjentowi wciggniecie sie do leja protezowego. Produkt moze by¢ uzywany
wyfacznie jako zawieszenie mechaniczne lub w potaczeniu z zaworem
odprowadzajacym, aby zapewnic zawieszenie pasywne lub aktywne.

Czesci sktadowe
. Zaslepka lejka
Lejek
. Wktadka uszczelniajgca
. Pin mocujacy do Icelock 850
. Sruba montazowa
Obudowa zamka do laminowania
. Plytka frezujaca
. Quick Connect
Pasek
. Zatrzask
. Rama obudowy zatrzasku
. Obudowa zatrzasku
. Przycisk suwakowy ze $rubg
. Blokada paska ze srubami

ZZrA——IO0OmMmMmON®>

Wszystkie czesci s3 ponownie wykorzystywane pomiedzy kontrolnym lejem
protezowym a ostatecznym lejem protezowym, z wyjatkiem zaslepki leja
protezowego, obudowy zamka do laminowania i obudowy zatrzasku.

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do taczenia i uwalniania do systemu
protetycznego, ktéry zastepuje brakujaca koriczyne dolng.

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

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA | DOCELOWE) POPULAC]I
PACJENTOW

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia
i okazjonalnego biegania.
Limit wagowy wyrobu to 166 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtgczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

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

Ostrzezenie: aby zapewni¢ trwatos$¢, do wyrobu nalezy uzywac wytacznie
czesci zamiennych firmy Ossur.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYMAGANE ELEMENTY

Produkt nalezy stosowac w potaczeniu z wktadka blokujacg Iceross Seal-
In® X Locking liner, uszczelkg Iceross Seal-In® X Seal i zaworem
wydechowym Icelock® 552 Expulsion Valve lub Unity® Valve.

INSTRUKCJE MONTAZU

W tej wersji zamka mozna wykonad nastepujace typy leja protezowego.
« Termoplastyczny kontrolny lej protezowy

Postepowa¢ zgodnie z sekcjami Gipsowe pozytywowe

i termoplastyczne

Ostateczny lej protezowy z termoplastycznym sztywnym materiatem

wewnetrznym.

Wybierz sekcje Pozytyw do gipsu, Tulejki termoplastyczne (kroki 1-4)

i Tuleja ostateczna.

Ostateczny lej protezowy z termoplastycznym elastycznym materiatem

wewnetrznym.

Wybierz sekcje Pozytyw do gipsu, Elastyczne wewnetrzne leje

protezowe i Ostateczny lej protezowy.

Konstrukcja leja protezowego
Przygotowad negatyw gipsowy jak zwykle.

Pozytyw gipsowy
Uwaga: jesli uzywa sie wilgotnego modelu gipsowego, nalezy go
odpowiednio izolowad.

1. Pozytyw gipsowy nalezy wymodelowa¢, aby byt zgodny z kikutem.

2. Sptaszczy¢ dystalny koniec, az srednica bedzie taka sama jak srednica
zaslepki lejka (rys. 1).

3. Aby zapewni¢ przeptyw powietrza do tacznika dystalnego na koricu
dystalnym, nalezy zastosowa¢ jedng z dwéch ponizszych metod:

« Przed zamocowaniem zaslepki lejka wywierci¢ otwér w catym gipsie
od korica dystalnego do korica proksymalnego. Wyréwnac wiertto tak,
aby otwdr nie przechodzit przez srodek dystalnego korica, poniewaz ta
przestrzen zostanie wykorzystana na srube srodkows.

LUB

« Natozy¢ cienka poriczoche na gips.

Jesli korzysta sig z Icelock 552 Expulsion Valve, nalezy wykonac kroki 4 do 6.
4. Okresli¢ potozenie zaworu na modelu gipsowym i sptaszczy¢ obszar,
aby zaslepka zaworu byfa réwno osadzona. W srodkowym otworze

zaslepki umiescic¢ oznaczenie na modelu gipsowym za pomocg
nieusuwalnego oznaczenia. Uzy¢ czerwonej zaslepki, gdy uzywa sig
sztywnego materiatu wewnetrznego, a zielonej, gdy uzywa sieg
elastycznego materiatu wewnetrznego.

5. Wywierci¢ otwér prézniowy od lokalizacji zaslepki do proksymalnego
korica gipsu lub wczesniej wywierconego otworu.

6. Przymocowac zaslepke do modelu gipsowego za pomoca
dostarczonych gwozdzi.

Jesli korzysta sie z Unity Valve, nalezy wykonac kroki 7 do 9, aby wykona¢
wktadke leja protezowego do leja protezowego.

7. Zamocowac wktadke leja protezowego do gipsu za pomocg $ruby
nastawczej. Upewnic sig, ze lezy ona réwno z gipsem.
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8. Konieczne moze by¢ usuniecie lub dodanie gipsu.
9. Natozy¢ naktadke piankowg na $rube nastawczg.

Leje protezowe ksztattowane termoplastycznie

Blokade zatrzasku mozna umiescic z przodu lub z boku leja protezowego,
w zaleznosci od preferencji pacjenta. Wybierajac miejsce umieszczenia
blokady zatrzasku, nalezy wzig¢ pod uwage dominujaca reke pacjenta

i jego zreczno$<. Wybranej strony nie mozna zmienié po wykonaniu.

1. Przymocowac zaslepke lejka do gipsu za pomocg wkretu
montazowego i skierowad strzatke w strone wybranej strony, w ktérej
zostanie umieszczony zamek zatrzaskowy (rys. 2).

2. Przykreci¢ obudowe blokady do zaslepki lejka i dokre¢ recznie az do
oporu. Podczas dokrecania trzymac zaslepke lejka w miejscu. Upewnic
sie, ze po dokreceniu czerwona powierzchnia jest zwrécona
w wybrang strone (rys. 3).

3. Wybrac odpowiedni materiat w zaleznosci od przewidywanych
naprezeri i owing¢ zgodnie ze standardowg procedura (rys. 4).

4. Podczas obktadania mocno nawina¢ pas na zaslepke lejka oraz
obudowe zamka. Utatwi to zapewnienie hermetycznosci leja
protezowego. Dodatkowo, poprowadzic¢ plastik wokét zaslepki zaworu,
aby zapewni¢ prawidtowe uformowanie.

5. Natozy¢ materiat wypetniajacy na wybrany adapter leja protezowego.
Uwazad, aby nie umiesci¢ go przed czerwong powierzchnig obudowy
zamka (rys. 5).

6. Wyjac lej protezowy z gipsu i przycia¢ proksymalng krawedz leja

protezowego.
Szlifowa¢ materiat termoplastyczny z boku obudowy zamka, az
czerwona powierzchnia zniknie (rys. 6).

8. Umiesci¢ obudowe zatrzasku w linii prostej od otworu w obudowie
zamka, tak aby pasek byt skierowany w linii prostej (rys. 7).

9. Umiesci¢ obudowe zatrzasku tak, aby znajdowata sie co najmniej 2 cm
ponizej oczekiwanej proksymalnej linii cigcia. Ustawi¢ obudowe
zatrzasku tak, aby strzatka wskazywata proksymalnie.

Uwaga: zaleca sie umieszczenie obudowy zatrzasku jak najblizej, aby
utatwic zaktadanie.
10. Zaznaczy¢ miejsce na leju protezowym, w ktérym zostanie
umieszczona obudowa zatrzasku.
11. Szorstkowac powierzchnie w wybranym miejscu i przyklei¢ obudowe
zatrzasku za pomoca kleju Composite 1, postepowac zgodnie
z instrukcjami na opakowaniu kleju (rys. 7).
Uwaga: czas klejenia wynosi 1 minute.
12. Zeszlifowaé, aby odstoni¢ zaslepke zaworu.
Przestroga: nalezy uwaza¢, aby nie manipulowac przestrzenig obudowy
zamka podczas termicznej obrébki leja protezowego w trakcie procesu
dopasowywania. Przed podgrzewaniem nalezy zabezpieczy¢ ten obszar
sztywng tasma.

~N

Elastyczny wewnetrzny lej protezowy

Blokade zatrzasku mozna umiesci¢ z przodu lub z boku leja protezowego,

w zaleznosci od preferencji pacjenta. Wybierajac miejsce umieszczenia

blokady zatrzasku, nalezy wzigé pod uwage dominujaca reke pacjenta

i jego zrecznosé. Wybranej strony nie mozna zmienié po wykonaniu.

1. Przymocowac zaslepke lejka do gipsu za pomoca wkretu

montazowego i skierowac strzatke w strone wybranej strony, w ktérej
zostanie umieszczony zamek zatrzaskowy (rys. 2).
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2.

3.

Wybrac odpowiedni materiat w zaleznosci od przewidywanych
naprezeri i owina¢ zgodnie ze standardowa procedurg (rys. 8).
Przyciac elastyczny wewnetrzny lej protezowy tak, aby zréwnat sie

z gbrng czescig cienkiej Scianki ponizej gwintéw (rys. 9).

Uwaga: nie przycinad elastycznego wewnetrznego leja protezowego
w dét. Sfazowana krawedz zapewnia pewne zamocowanie
wewnetrznego leja protezowego w laminowanym leju protezowym,
a kontakt z pier$cieniem uszczelniajacym na lejku zapewnia
podcisnienie w leju protezowym.

. Przykreci¢ obudowe blokady do zaslepki lejka i dokreé recznie az do

oporu. Podczas dokrecania trzymac zaslepke lejka w miejscu. Upewnic
sie, ze po dokreceniu czerwona powierzchnia jest zwrécona
w wybrang strone (rys. 3).

. Przywigza¢ mocno worek PVA do obudowy zamka, tuz nad zaslepka

lejka i odcigé nadmiar materiatu PVA (rys. 10).

Ostateczny lej protezowy
Do wykonania ostatecznego leja protezowego konieczna jest dwuetapowa
laminacja.

1.

N

w

N

v

(=)}

~N

13.
14.

Jesli wykonuje sie sztywny wewnetrzny lej protezowy, nalezy wykonaé

kroki od 1 do 4 opisane w sekcji Termoplastyczne leje protezowe. Jesli
wykonuje sie elastyczny wewnetrzny lej protezowy, nalezy postepowac
zgodnie z sekcja Elastyczny wewnetrzny lej protezowy.

. Jesli uzywa sie sztywnego materiatu wewnetrznego, nalezy

zszorstkowad powierzchnie zewnetrzng.

. Wykona¢ laminacje pierwszej warstwy materiatu konstrukcyjnego. Po

ustawieniu laminacji zdja¢ zewnetrzny worek PVA.

. Natozy¢ materiat wypetniajacy na wybrany adapter leja protezowego.

Uwazad, aby nie umiesci¢ go przed czerwonga powierzchnig obudowy
zamka (rys. 5).

. Przymocowad materiat wzmacniajacy do adaptera lej protezowego

i natozy¢ na gips.

. Odwina¢ 2-3 gérne warstwy wiékna z gipsu (rys. 11). Umiescic rame

obudowy zatrzasku tak, aby znajdowata sie co najmniej 2 cm ponize;j
oczekiwanej proksymalnej linii ciecia i w linii prostej od $rodka
czerwonej powierzchni na obudowie zamka, tak aby pasek byt
poprowadzony prosto. Ustawic rame tak, aby okragty koniec byt
skierowany w strone blizszego korica. Jesli zostanie umieszczone
nieprawidtowo, lej protezowy bedzie bezuzyteczny.

Uwaga: zaleca sig umieszczenie obudowy zatrzasku jak najblizej, aby
utatwic zaktadanie.

. Zt6z warstwy wiékna nad rama obudowy zatrzasku (rys. 12).
. Wcisna¢ obudowe zatrzasku do ramy, umieszczajac warstwy wiékien

pomiedzy nimi, az zaskoczy na miejsce (rys. 12).
Uwaga: upewnic sie, ze strzatka na obudowie zatrzasku jest
skierowana w strone korica proksymalnego.

. Naciagnac worek PVA na gips i laminat.
. Po rozprowadzeniu zywicy przesuna¢ zywice recznie, aby upewnic sie,

ze wokét obudowy zatrzasku nie tworzg sie kieszenie powietrzne,
a zywica catkowicie nasyca wiékna pod obudowa zatrzasku (rys. 13).

. Po zwigzaniu laminacji sciagnac¢ zewnetrzny worek PVA i wyjac lej

protezowy z gipsu.

. Szlifowa¢ materiat z boku obudowy zamka, az czerwona powierzchnia

zniknie (rys. 6).
Przycig¢ lej protezowy proksymalnie.
Zeszlifowad, aby odstonic zaslepke zaworu.
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W przypadku stosowania Icelock 552 Expulsion Valve z elastycznym

wewnetrznym lejem protezowym nalezy wykonac kroki od 15 do 17.

15. Wyjad elastyczny wewnetrzny lej protezowy z laminowanego leja
protezowego.

16. Wywieré laminowany zewnetrzny lej protezowy za pomocg otwornicy
44 mm w miejscu zaworu i przeszlifowac krawedz.

17. Zeszlifowa¢ elastyczny wewnetrzny lej protezowy, aby odstoni¢
zaslepke zaworu.

Zesp6t zamka

1. Usunad caty kurz, brud i inne zanieczyszczenia z leja protezowego
i obudowy zamka.

2. Zdjac plastikowa nasadke i wprowadzi¢ sprezone powietrze do otworu
w miekkiej zaslepce, aby poluzowac go z leja protezowego i wyciagnac
miekka zaslepke z obudowy zatrzasku.

3. Natozy¢ $rednio mocny srodek do zabezpieczania gwintéw na srube
zatrzasku i zamocowac zatrzask, wsuwajac go do szczeliny
w obudowie zatrzasku i recznie dokrecajac Srube (rys. 14).

4. Odkrec zaslepke lejka od obudowy zamka za pomocg klucza
nasadowego 19 mm.

5. Poprowadzi¢ Quick Connect do obudowy zamka i wktadki
uszczelniajacej oraz lejka (rys. 15).

6. Wsunad wktadke prowadzacg do obudowy zamka.

7. Wsuna¢ wktadke uszczelniajaca na dét, do wktadki prowadzacej
i przykrecic lejek za pomoca wkretaka krzyzakowego z przedtuzka
klucza nasadowego (rys. 16). Koricowe potozenie naklejki na lejku
powinno pokrywac sig z otworem w obudowie zamka (rys. 17).

8. Usuna¢ naklejke z lejka.

9. Proces montazu jest opisany w Instrukcji uzytkowania Icelock 552
Expulsion Valve lub Unity Valve.

Uwaga: jesli koniec paska zostanie wyciggniety z wktadki prowadzacej
podczas montazu, mozna go ponownie zamontowac i przykrecic (rys. 18).

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Ostrzezenie: Niezastosowanie sie do ponizszych instrukcji moze
spowodowacd odtgczenie sie pinu, co moze spowodowac utrate
zawieszenia i obrazenia.

Uwaga: ustawienie dtugosci paska nalezy przeprowadzi¢ przed
zatozeniem systemu, aby zapewnic jego prawidtowe zapiecie.

1. Natozy¢ Loctite 410/411 lub podobny preparat na gwinty pinu
mocujacego i wkreci¢ go we wktadke. Dokrec pin mocujacy
momentem 4 Nm.

2. Wyciagna¢ Quick Connect z leja protezowego i przymocowac do pina
mocujacego na wkfadce (rys. 19).

Przestroga: upewnic sig, ze pin mocujacy zostat catkowicie wsuniety
w Quick Connect.

3. Pociagna¢ mocno za najbardziej zewnetrzny pasek (a), aby wktadka
zostata catkowicie wtozona w lej protezowy (rys. 20).

Uwaga: zapewnia to prawidtowe zakoriczenie potozenie kikuta w leju
protezowym po zatozeniu zamka.

4. Dostosowad dtugos¢ za pomoca dwéch wewnetrznych paskéw.
Pociagnac srodkowy pasek (b), aby wydtuzy¢ system, oraz wewnetrzny
pasek (c), aby go skréci¢ (rys. 20). Wyregulowa¢ paski tak, aby byty
napiete, gdy zatrzask jest prawie zamkniety (rys. 21).
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5. Przymocowad dwa wewnetrzne paski (b) i (c) za pomoca paska
zabezpieczajgcego i dokred recznie $ruby (rys. 22).
Uwaga: Sruby majg fabrycznie natozong tatke zabezpieczajaca gwint.
6. Dopasuj produkt do pacjenta, postepujac zgodnie z instrukcjami
zaktadania i zdejmowania opisanymi w nastepnej sekgji.
Uwaga: po dopasowaniu produktu mozna dokonac jedynie niewielkiej
regulacji dtugosci paska. Pasek nie powinien by¢ wydtuzony o wiecej
niz kilka milimetréw, aby mie¢ pewnos¢, ze Quick Connect w dalszym
ciggu wejdzie do obudowy zamka i uszczelni sig podcisnieniem.
Po zakoriczeniu mocowania odcigé nadmiar paska (c) 4-6 cm nad
wktadka prowadzacg i zgrzaé krawedz, aby zapobiec strzepieniu
(rys. 23).
Uwaga: jesli to konieczne, w okresie uzytkowania produktu, pasek
powinien zosta¢ ponownie naciagniety przez pracownika stuzby zdrowia.
Odpowiednia dtugos¢ paska zapewnia optymalne dziatanie produktu.
Przestroga: upewnic¢ sie, ze dwa wewnetrzne paski s zapiete za pomoca
zatrzasku, ale nie tylko jednego, poniewaz nie zapewni to wystarczajgcego
zabezpieczenia.

~N

UZYTKOWANIE
Instrukcje zaktadania

1. Zatéz lej sylikonowy i uszczelke.

2. Zamocuj Quick Connect na pinie linera (rys. 19).

Przestroga: Upewnij sie, ze pin jest catkowicie wtozony do Quick
Connect.

3. W pozycji siedzacej lub stojacej, pociagnij zatrzask podczas
zaktadania leja protezowego, aby utrzymac napiecie pasa. Pomoze to
wprowadzi¢ Quick Connect do kofica dystalnego (rys. 24).

4. Przed zamocowaniem zatrzasku wstan, aby usuna¢ pozostate
powietrze z leja protezowego (rys. 25).

Przestroga: Zatrzask nie bedzie zabezpieczony, jesli lej protezowy jest
zbyt ciasno dopasowany. Nie nalezy stosowac nadmiernej sity
wktadajac kikut do leja protezowego, poniewaz moze to spowodowac
zbyt duze napiecie na koricu dystalnym.

Instrukcje zdejmowania
1. Przesuna¢ blokade zatrzasku w dét, aby zwolni¢ zatrzask (rys. 26).
Wyjac zatrzask z leja protezowego.
2. Wcisnac¢ zawdr, aby umozliwié przeptyw powietrza do leja
protezowego, jednoczesnie wyciggajac kikut (rys. 27).
3. Nacisnac czarny przycisk na Quick Connect i wyjac z wktadki pin
(rys. 28).

Przechowywac produkt tak, aby Quick Connect byt wyciagniety z leja
protezowego, a zatrzask nie jest zablokowany (rys. 29).

Uwaga: jesli zatrzask zostanie zablokowany, gdy nie jest przymocowana
whktadka, Quick Connect bedzie niemozliwy do dosiegniecia reka na koricu
dystalnym. Aby odzyska¢ Quick Connect, nalezy wzig¢ wktadke i whozy¢ ja
do leja protezowego. Wcisngé go w dét, tak aby pin wktadki zatrzasnat sig
w Quick Connect i przeciagna¢ wktadke do géry (rys. 30).

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscié wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
szmatka.
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Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
Srodowisku i zanurzony w wodzie o gtebokosci do 3 metréw na
maksymalnie 1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong wodg, woda chlorowana, potem, moczem
i fagodnymi mydfami.

Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurz i brud. Ciagta
ekspozycja jest niedozwolona.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie 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.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane
pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobg i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich
uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku, gdy:

« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

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

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

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy¢!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Alet, mekanik ve vakumlu stispansiyonu bir arada sunar. Mekanik
siispansiyon, hastanin kendisini sokete cekmesini mimkiin kilan bir
kordon kullanir. Alet, yalnizca mekanik stispansiyon olarak ya da pasif veya
aktif stispansiyon saglamak tizere bir tahliye valfiyle birlikte kullanilabilir.

Aksamlar
. Tuinel Model
. Tuinel
. Sizdirmazlik Ek Pargasi
. Icelock 850 i¢in Baglanti Pimi
. Uretim Vidasi
. Laminasyon igin Kilit Muhafazasi
. Yénlendirme Ek Parcasi
. Quick Connect
Bant
Mandal
. Mandal Muhafazasi Kafesi
. Mandal Muhafazasi
. Kaydirma Dugmesi, vida ile
. Bant Kilidi, vidalar ile

ZIrxA——IO0OmMmMmUONwm>»

Test soketi ve nihai soket arasinda Tiinel Model, Laminasyon igin Kilit
Muhafazasi ve Mandal Muhafazasi harig tiim pargalar yeniden kullanilir.

KULLANIM AMACI

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

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

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI VE HEDEF HASTA KITLESI
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uruin, ytirtiyus ve ara sira kosu gibi duisiik — yiiksek darbe diizeyinde
kullanim igindir.
Urtintin agirlik limiti 166 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyart: Bir alt ekstremite protez irtint kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tasir.

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

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

Uyari: Dayanikhiligin temin edilmesi amaciyla triin ile yalnizca Ossur
yedek pargalarini kullanin.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.
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GEREKLi KOMPONENTLER

Alet Iceross Seal-In® X Kilitleme astari, Iceross Seal-In® X Conta ve
Icelock® 552 Cikis Valfi veya Unity® Valf ile birlikte kullaniimalidir.

MONTA| TALIMATLARI
Bu kilit versiyonu ile asagidaki soket tiirleri tiretilebilir.
« Termoplastik test soketi
Algi Pozitifi ve Termoplastik Soketler boliimlerini izleyin
« Termoplastik sert ic malzemeli nihai soket.
Algi Pozitifi, Termoplastik Soketler (1 - 4 adimlari) ve Nihai Soket
bolumlerini izleyin.
- Termoplastik esnek i¢c malzemeli nihai soket.
Algi Pozitifi, Esnek i¢ Soket, Nihai Soket bslumlerini izleyin.

Soket Yapimi
Algi negatifini her zamanki gibi hazirlayin.

Al Pozitifi
Not: Islak algi modeli kullaniyorsaniz uygun sekilde izole edin.
1. Algi pozitifini kalan ekstremiteye uygun olacak sekilde modelleyin.
2. Distal ucu, capi Tiinel Model ile ayni boyuta gelinceye dek diizlestirin
(Sek. 1).
3. Distal ugtaki distal konnektére hava gitmesi igin asagidaki iki
ydéntemden birini kullanin:
Tiinel Modeli sabitlemeden énce distal ugtan proksimal uca tiim algi
boyunca bir delik agin. Matkabi, delik distal ucun ortasindan gegmeyecek
sekilde hizalayin, ¢iinkii bu bosluk merkez vida icin kullanilacaktir.
VEYA
« Alciya ince bir stokinet giydirin.
Icelock 552 Cikis Valfi kullaniyorsaniz 4'ten 6'ya kadar olan adimlari izleyin.
4. Algi tizerindeki valf konumunu belirleyin ve valf Modelin ayni hizada
oldugundan emin olmak icin alani diizlestirin. Modelin orta deliginde,
algi model tizerine silinmez bir isaretleyici ile kalici bir isaret yapin.
Sert bir i¢ malzeme kullaniyorsaniz kirmizi Modeli, esnek bir i¢
malzeme kullaniyorsaniz yesil olani kullanin.
5. Model konumundan al¢inin proksimal ucuna ya da énceden agilmis
olan delige bir vakum deligi agin.
6. Birlikte verilen Civileri kullanarak Modeli algiya takin.
Unity Valf kullaniyorsaniz Soket Ek Parcasini sokete yerlestirmek icin 7'den
9'a kadar olan adimlari uygulayin.
7. Soket Ek Pargasini, Ayar Vidasini kullanarak algiya sabitleyin. Parcanin
algiyla ayni hizada oldugundan emin olun.
8. Algi kaldiriimasi veya eklenmesi gerekebilir.
9. Ayar Vidasina Képiik Kapagi uygulayin.

Termoplastik Soketler

Mandalli kilit hastanin tercihine gére soketin 6niine ya da yanina
yerlestirilebilir. Mandalli kilidi yerlestireceginiz konumu segerken hastanin
baskin elini ve el becerisini dikkate alin. Uretimden sonra secilen taraf
degistirilemez.

1. Tiinel Modeli, Uretim Vidasi ile birlikte alcinin tizerine yerlestirin;
ardindan oku, Mandalli kilidin yerlestirilmesi icin secilen tarafa dogru
yénlendirin (Sek. 2).

2. Kilit Muhafazasini Tiinel Modele vidalayarak sonuna kadar elle sikin.
Sikarken Tiinel Modeli yerinde tutun. Siktiktan sonra kirmizi yiizeyin
segilen tarafa baktigindan emin olun (Sek. 3).
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3. Beklenen gerilmelere bagli olarak gecerli malzemeyi segin ve her
zamanki gibi kaplayin (Sek. 4).

4. Kaplama esnasinda bandi Tiinel Model ve Kilit Muhafazasinin
oyuguna sikica sarin. Bu, soketin hava gecirmez olmasina yardimci
olacaktir. Ek olarak dogru kaliplamayi saglamak icin plastigi valf
Modelinin etrafinda yénlendirin.

5. Tercih edilen soket adaptdriine uygun yapi malzemesini uygulayin.
Uygulama sirasinda bunu Kilit Muhafazasi tizerindeki kirmizi ytizeyin
éniine yerlestirmediginizden emin olun (Sek. 5).

6. Soketi algidan ¢ikarip ardindan soketin proksimal kenarini kesin.

Kilit Muhafazasinin yan tarafindaki termoplastik malzemeyi kirmizi

yiizey kayboluncaya dek zimparalayin (Sek. 6).

8. Mandal Muhafazasini, Kilit Muhafazasinin tizerindeki agikliktan diiz
bir cizgide olacak sekilde yerlestirin. Bunu yaptiginizda Bant diiz bir
sekilde yénlendirilmis olur (Sek. 7).

9. Mandal Muhafazasini, beklenen proksimal kesim hattinin en az 2 cm
altina gelecek sekilde yerlestirin. Mandal Muhafazasini, ok proksimal
yonu gosterecek sekilde hizalayin.

Not: Takmay kolaylastirmak icin Mandal Muhafazasinin miimkiin
oldugunca proksimal bir konuma yerlestirilmesi énerilir.

10. Mandal Muhafazasinin yerlestirilecegi noktay soket tizerinde
isaretleyin.

11. Segilen noktadaki yiizeyi piiriizlendirin ve ardindan Mandal
Muhafazasini, Kompozit 1 yapistirici ile yapistirici ambalajindaki
talimatlari takip ederek yapistirin (Sek. 7).

Not: Yapistiricinin isleme siiresi 1 dakikadir.

12. Valf Modelini agiga ¢ikarmak icin zimparalama yapin.

Dikkat: Uygulama sirasinda soketi is1 ile ayarlarken Kilit Muhafazasi

alanini bozmadiginizdan emin olun. Isitmadan énce bu alani sert bantla

sabitleyin.

~

Esnek i¢ Soket

Mandalli kilit hastanin tercihine gére soketin 6niine ya da yanina
yerlestirilebilir. Mandalli kilidi yerlestireceginiz konumu segerken hastanin
baskin elini ve el becerisini dikkate alin. Uretimden sonra segilen taraf
degistirilemez.

1. Tiinel Modeli, Uretim Vidasi ile birlikte alcinin tizerine yerlestirin;
ardindan oku, Mandalli kilidin yerlestirilmesi icin secilen tarafa dogru
yénlendirin (Sek. 2).

2. Beklenen gerilmelere bagli olarak gecerli malzemeyi segin ve her
zamanki gibi kaplayin (Sek. 8).

3. Esnek i¢ soketi, kilavuzlarin altindaki ince duvarin iist kismiyla
hizalanacak sekilde kesin (Sek. 9).

Not: Esnek i¢ soketin alt kismini kesmeyin. Yivli kenar, i¢ soketin
lamine sokete giivenli bir sekilde sabitlenmesini ve Huni tizerindeki
sizdirmazlk halkasina temas ederek sokette vakum olusmasini saglar.

4. Kilit Muhafazasini Tiinel Modele vidalayarak sonuna kadar elle sikin.
Sikarken Tiinel Modeli yerinde tutun. Siktiktan sonra kirmizi yiizeyin
segilen tarafa baktigindan emin olun (Sek. 3).

5. Tiinel Modelin hemen uistiine, Kilit Muhafazasina sikica bir PVA
torbasi baglayip ardindan fazla PVA malzemesini kesin (Sek. 10).
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Nihai Soket
Nihai soketin yapimi icin iki asamali bir laminasyon gereklidir.

1.

~N

1.

12.

13.
14.

Sert bir i¢ soket yapiyorsaniz Termoplastik Soketler bsliimiindeki 1'den
4'e kadar olan adimlari gergeklestirin. Esnek i¢ soket yapiyorsaniz
Esnek i¢c Soket bolimiind izleyin.

. Sert bir i¢ malzeme kullaniyorsaniz dis yuizeyi purizlendirin.
. Yapisal malzemenin ilk katmanini lamine edin. Laminasyon sertlesince

dis PVA torbasini disari gekin.

. Tercih edilen soket adaptériine uygun yapi malzemesini uygulayin.

Uygulama sirasinda bunu Kilit Muhafazasi tizerindeki kirmizi yiizeyin
énine yerlestirmediginizden emin olun (Sek. 5).

. Guiglendirme malzemesini soket adaptériine takip bununla alginin

cevresini sarin.

. Ustteki 2-3 elyaf katmanini alginin iizerinden katlayin (Sek. 11).

Mandal Muhafazasi Kafesini, beklenen proksimal kesim hattinin en az
2 cm altina ve Kilit Muhafazasinin tizerindeki kirmizi yiizeyin
ortasindan duiz bir ¢izgide olacak sekilde yerlestirin. Bunu yaptiginizda
Bant duiz bir sekilde yonlendirilmis olur. Kafesi yuvarlak ucu proksimal
uca bakacak sekilde yénlendirin. Yanlis yerlestirilirse soket
kullanilamaz duruma gelir.

Not: Takmay kolaylastirmak icin Mandal Muhafazasinin miimkiin
oldugunca proksimal bir konuma yerlestirilmesi énerilir.

Elyafin katmanlarini Mandal Muhafaza Kafesi tizerine katlayin (Sek. 12).

. Mandal Muhafazasini, aradaki elyaf katmanlari ile birlikte, yerine tam

olarak oturana kadar Kafesin igine itin (Sek. 12).
Not: Mandal Muhafazasindaki okun proksimal ucu gésterdiginden
emin olun.

. PVA torbasini alci ve laminatin tizerine cekin.
. Recine dagitildiginda, Mandal Muhafazasi etrafinda hava

kabarciklarinin olusmamasi ve reginenin Mandal Muhafazasinin
altindaki elyaflari tamamen doyurmasi icin regineyi elle manevra
yaparak diizenleyin (Sek. 13).

Laminasyon sertlesince dis PVA torbasini disari gekip soketi al¢idan
cikarin.

Kilit Muhafazasinin yan tarafindaki malzemeyi kirmizi yiizey
kayboluncaya dek zimparalayin (Sek. 6).

Soketi proksimalden kesin.

Valf Modelini agiga ¢ikarmak i¢in zimparalama yapin.

Icelock 552 Cikis valfini esnek bir i¢ soketle kullaniyorsaniz 15'ten 17'ye
kadar olan adimlar gergeklestirin.

15.
16.

17.

Lamine soketten esnek i¢ soketi ¢cikarin.

Lamine dis soketi valf konumunda 44 mm capinda bir delik testeresi
ile delip ardindan kenarlari zimparalayin.

Esnek i¢ soketi zimparalayarak valf Modelini agiga cikarin.

Kilit Diizenegi

1.

2.

4

Soket ve Kilit Muhafazasindaki tiim toz, kir ve diger kontaminasyonlari
temizleyin.

Plastik kapagi ¢ikarin ve yumusak Modeldeki delige basingli hava
uygulayarak yumusak Modeli soketten gevsetin. Ardindan yumusak
Modeli Kilit Muhafazasindan cekip ¢ikarin.

. Mandalli kilit tizerindeki vidaya orta kuvvette vida sabitleyici uygulayip

Mandalli kilidi Mandal Muhafazasi tizerindeki yuvaya kaydirin.
Ardindan vidayi elle sikarak sabitleyin (Sek. 14).

. Tunel Modeli Kilit Muhafazasindan 19 mm capinda bir lokma anahtar

kullanarak sekiin.
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5. Quick Connect'i Kilit Muhafazasina, Sizdirmazlik Ek Pargasina ve
Tiinele yénlendirin (Sek. 15).

6. Yonlendirme Ek Parcasini Kilit Muhafazasinin iine kaydirin.

Sizdirmazlik Ek Pargasini alta, Yonlendirme Ek Pargasinin icine dogru

kaydirarak Tuineli lokma anahtar uzantili bir yildiz tornavida ile

vidalayin (Sek. 16). Tiinel tizerindeki etiketin son konumu Kilit

Muhafazasi tizerindeki agiklikla ayni hizada olmalidir (Sek. 17).

8. Tunel tizerindeki etiketi ¢ikarin.

9. Montaj islemi igin Icelock 552 Cikis Valfi veya Unity Valfi kullanim
talimatlarina bakin.

~N

Not: Montaj sirasinda Bant ucunun Yénlendirme icinden ¢ekilmesi
durumunda bant ucu tekrar monte edilip vidalanabilir (Sek. 18).

UYGULAMA TALIMATLARI

Uyari: Asagidaki talimatlara uyulmamasi, pimin linerdan ayrilmasina,
bunun sonucunda siispansiyonun kaybolmasina ve yaralanmaya neden
olabilir.

Not: Dogru baglanti elde etmek igin Bant uzunlugunun ayarlanmasi
sistem takilmadan énce gergeklestirilmelidir.

1. Baglanti Pimi tizerindeki kilavuzlara Loctite 410/411 veya es deger bir
alasim uygulayin ve baglanti pimini astara vidalayin. Baglanti Pimini 4
Nm torkla sikin.

2. Quick Connect'i soketten gekip astardaki Baglanti Pimine sabitleyin
(Sek. 19).

Dikkat: Pimi Quick Connect'e tamamen gecirdiginizden emin olun.

3. Astarin sokete tamamen ge¢mesi igin en distaki Bandi (a) sertge cekin
(Sek. 20).

Not: Bu uygulama, giudigiin kilit sabitlendikten sonra soket i¢inde
dogru son konumda olmasini saglar.

4. igteki iki Bandi kullanarak uzunlugu ayarlayin. Sistemi uzatmak icin orta
Band: (b), kisaltmak igin i¢ Bandi (c) gekin ($ek. 20). Bantlari Mandal
neredeyse kapali durumdayken siki olacak sekilde ayarlayin (Sek. 21).

5. Iki ic Bandi (b) ve (c), Bant Kilidi ile sabitleyip vidalari elle sikin
(Sek. 22).

Not: Vidalarda 6nceden uygulanmis bir dis kilitleme kaplamasi vardir.

6. Aleti hastaya takarken bir sonraki bsliimde agiklanan Takma ve

Cikarma talimatlarini izleyin.

Not: Alet takildiktan sonra Bantta yalnizca ufak tefek uzunluk
ayarlamalari yapilabilir. Quick Connect'in hala Kilit Muhafazasina
girmesini ve vakumla sizdirmazligini saglamak icin Bant, birkag
milimetreden fazla uzatilmamalidir.

Takma islemi tamamlandiginda, fazla Bandi (c) Yénlendirme Ek

Pargasinin 4-6 cm yukarisindan kesin ve yipranmayi énlemek igin

kenar kismini sicak uygulama ile muhiirleyin (Sek. 23).

Not: Gerekirse aletin kullanim émrii stiresinde bant, bir saglik uzmani
tarafindan tekrar sikilmalidir. Bant uzunlugu dogru oldugunda aletin islevi
optimum seviyede olur.

Dikkat: Iki ic bandi da Bant Kilidi ile sikin. Yalnizca bir tanesini sikmaniz
yeterince giivenli bir sabitleme saglamaz.

~N

KULLANIM
Takma Talimatlari
1. Lineri ve contayi takin.
2. Quick Connect'i liner pimine sabitleyin (Sek. 19).
Dikkat: Pimin Quick Connect'a tam olarak oturdugundan emin olun.
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3. Otururken veya ayakta dururken bandin gerginligini korumak igin
mandali soketi takma islemi esnasinda gekin. Bu, Quick Connect'in
distal uca dogru yénlendirilmesine yardimci olur (Sek. 24).

4. Mandali sabitlemeden 6nce kalan havayi soketten disari itmek igin
ayaga kalkin (Sek. 25).

Dikkat: Soket uygulamasi ¢ok siki sekilde yapilmigssa mandal
sabitlenmez. Giiduigii soketin icine gegirirken agiri kuvvet
uygulamayin; bu, distal ugta cok fazla gerilime neden olabilir.

Cikarma Talimatlan
1. Mandali serbest birakmak icin mandalli kilidi asagi kaydirin (Sek. 26).
Mandali soketten gikarin.
2. Gudugu disar gekerken soket icinde hava akisini saglamak igin valfi
itin (Sek. 27).
3. Quick Connect tizerindeki siyah diigmeye basarak astar piminden
cikarin (Sek. 28).

Aleti, Quick Connect'in soketten disari gekilebilecegi ve mandalin
kilitlenmeyecegi sekilde saklayin (Sek. 29).

Not: Higbir astar takili degilken mandal kilitliyse Quick Connect ‘e distal
ugtan elle erisilemez. Quick Connect'e ulagmak icin astari alip sokete
takin. Bunu asagi dogru bastirarak astar piminin Quick Connect'e
gecmesini saglayip astari yukari dogru cekin (Sek. 30).

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

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 1 saat boyunca 3 metre derinlige kadar suya daldirilabilir.
Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.
Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir.
Siirekli maruz kalmaya izin verilmez.

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

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalindiktan
sonra tatli suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzman tarafindan incelenmelidir.
inceleme aralig), hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

CiDDi OLAYI BiLDiRME

Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik triinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri
kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina
uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmig
ve onaylanmustir.
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Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger reticilere ait komponentlerle monte edilen rtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

Uyumluluk

Bu tiriin, tig milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

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

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Viicut kitle sinir asilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda treticinin yazil
talimatlarina bakin!
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PYCCKUW
MegnumunHckoe ycTpoicTBo

ONMUCAHUE

YcTpoiicTBO 06ecrneurBaeT KOMOMHALIMIO MEXaHUYECKOTO 1 BaKyyMHOIO
KpereHusi. B MexaHM4ecKoM KpernieHnm NCrosb3yeTcs LWHYPOK, MO3BOMSAIOLMI
NauUMeHTY HaTAHYTb MUAb3y. YCTPOWCTBO MOXKHO NCMOMb30BaThb UCKOUUTENBHO
B KaueCTBE MEXaHVYECKOro KPeryieHns Ui B COYETaHUM C BbIMYCKHbIM
KnanaHom fins o6ecrneyeHns NaccyBHOMO UM aKTUBHOTO KPEMeHUs.

Komnnekryiowme
. 3arotoBKa BOPOHKM
BopoHka
. YnnotHuTenbHasA BCTaBKa
. CoeHMTENbHBIN NKH ans lcelock 850
CO0POYHDIN BUHT
Ko>kyx 3aMKOBOro yCcTpOWCTBa ANA lammHauum
. HanpaBnstowas BcTaBka
. Quick Connect
PemeHb
3amok
. Pama Koxyxa 3amka
Koxyx 3amKka
. KHOMnKa-non3yHoK c BUHTOM
. 3aMKOBOe YCTPOWCTBO PEMHSA C BUHTaMM

ZZIrA-—IOmTMMUN®>

Bce petanu MOBTOPHO NCNONb3YOTCA ANA KOHTpOﬂbHOI;I rnnb3bl N
OKOHYaTeNbHO rMnb3bl 32 UCK/TIOYEHNEM 3aroTOBKM BOPOHKU, KOXYXa 3aMKa
ANA NaMUHaUUN U KOXKyXa 3aMKOBOTo yCTpOVICTBa.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTPOMCTBO NpegHasHaueHo )15 NPUCOEAUHEHNS K 3aMeHsIIoLLEen
OTCYTCTBYIOLLYIO HVXKHIOI KOHEUHOCTb NPOTE3HOW CUCTEME 1 OTCOEAVHEHUA
OT Hee.

MpUrogHOCTb YCTPOMCTBA ANA NPOTe3a 1 NauyeHTa AoMKHa 6bITb OLeHeHa
MeANLUHCKNM PaBOTHNKOM.

YcTaHaBNMBaTb 1 PEryNUPOBATb YCTPOWCTBO MOXKET TOSIbKO MEAVLMHCKIAN
PaboTHMK.

NMOKA3AHMA K MIPUMEHEHUIO U LLENEBAA KATETOPUA NALIUEHTOB

« MoTeps, amnyTauma unu gedekT HUKHen KOHEYHOCTU

« [poTnBONOKa3aHUA HeN3BECTHbI
YCTpONcTBO NpeaHasHavyeHo ANA UCNOb30BaHKA NPU YAAPHOW Harpyske ot
HW3KOrO 0 BbICOKOTO YPOBHS, Hanpumep Npu xoabbe 1 nepruoamyeckom bere.
MpepenbHbIN Bec ycTpocTBa — 166 Kr.

WHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MpepynpexpaeHne. Vcronb3oBaHvie NPoTe3a HUXKHEN KOHEYHOCTY CONPsAXKeHO
C HEOTbEMIEMbIM PUCKOM NafIEHNA, YTO MOXKET NPUBECTMI K TPaBME.
MeanumMHCKIIA paboTHMK 0653aH NPefoCTaBUTb MAUMEHTY BCIO
cofepallyiocs B JaHHOM JOKYMeHTe NHbOopMaLmio, HeO6XOANMYIO Ans
6e30MacHOro 1CMNob30BaHUA 3TOMO YCTPOWNCTBA.

Mpepynpexaenne. Mpy nsmeHeHUsAx nay notepe GYHKUMOHANBHOCTYI 1
Npr3HaKax MOBPEXAEHUs UM U3HOCA U3AENUA, MELIAIOLLYX €r0 HOPMAJSIbHOMY
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DYHKLVOHMPOBAHWIO, MALMEHT AOJIKEH NPeKPaTUTb NCMONb3oBaHNe 1
06paTUTHCA K CrieymanucTy.

MpepynpexpaeHne. [1ns obecneyeHrs AONTOBEYHOCTU NCMONb3YITE TONbKO
3anacHble yactn Ossur.

YCTpoiicTBO NpeaHa3HaueHo AN MHOrOPa30BOro NCMOb30BaHWA O4HUM
naymeHToMm.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI

YCTPONCTBO CleayeT NCNonb3oBaTb B COYETAHNN C UKCALMOHHBIM YeXSIoM
Iceross Seal-In" X, ynnotHeHvem Iceross Seal-In” X 1 BakyyMHbIM KnanaHom
Icelock’ 552 unu knanaHom Unity".

WHCTPYKLUN NO CBOPKE
C 3Toih Bepcueit 3aMKOBOTO YCTPONCTBA MOXHO M3roTOBUTb CieaytoLme Tunbl
rnb3.

« KoHTponbHaa TepmonnacTmyHas runb3a
Cnepyite pasgenam «uncoswili nosumus» n «TepmonsiacmuyHeie
2U/1b3bI»
OKoHuaTesIbHaA rMnb3a € >KeCTKUM TePMOMIAaCTUYHBIM BHYTPEHHUM
MaTepurasnom.
Cnepyite pasgenam «[uncosbili no3umuse», «TepmonaacmuyHble 2usb3bl»
(warun 1-4) n «OKkoHYamesibHAs 2unb3a».
OKoHYaTenbHas rMnb3a C TEPMONIACTUYHBIM FTMOKMM BHYTPEHHUM
MaTepurasnom.
Cnepyvite pasgenam «[uncosbili nosumus», <A0anmueHas 8HymMpeHHAA
2unb3a» n «OKOHYAamMesbHas 2usb3ar.

KoHcmpykuyus a2uneser
MprroToBbTe rMNCOBbIN HEraTMB 06bIYHBIM 06PA3OM.

MncoBbiii nosutns

Mpumeuanume. Mpu NCNOb30BaHNN BAXKHOTO FMMCa BbIMONHUTE TILATENbHYIO

n3onaumio.

1. CmofenupyiTe rmncoBblil MO3UTHB, YTOObI OH COOTBETCTBOBAS KyJbTe.

2. BblpaBHMBaNTe AUCTaNbHbIN KOHEL, MOKa ero AnaMeTp He CTaHeT Takum
e, KaK y 3aroToBK/ BOPOHKY (pmc. 1).

. Vicnonb3yiite oAnH 13 ABYX Clefyiowwyix MeTOA0B, YToObl obecneunTb
NPUTOK BO3AyXa K ANCTaIbHOMY KOHHEKTOPY Ha MCTaNbHOM KOHLie:
MpocBepnuTe 0TBEPCTME YEpE3 BECH FMMNC OT AMUCTaIbHOMO KOHLA A0
NPOKCUMaNbHOIO KOHLA, MPeX e Yem 3aKpennAaTb 3aroTOBKY BOPOHKN.
BblpoBHsAITE CBEPIO TaK, YTOObI OTBEPCTME HE MPOXOANIO Yepes LEHTP
[UCTanbHOrO KOHLA, TaK KaK 3TO MPOCTPaHCTBO OyAEeT NCMOb30BaTbCA
LNA LeHTPasIbHOrO BUHTA.

mnn

« HanoxuTte TOHKUIA 4ynoK NoBepx runca.

Ecnu ncnonb3ayetca BakyyMHbIl KnanaH Icelock Expulsion Valve 552,

BbINOAHUTE Waru ¢ 4 no 6.

4. OnpepenuTte PacronoXeHne KnamnaHa Ha rurnce v BbIpOBHATe
NOBEPXHOCTb, YTOObI 06eCcneynTb NNOTHOE NPUeraHne 3aroToBKM
KnanaHa. B ueHTpanbHOM OTBEPCTUN 3aroTOBKM caenaiTe
HecMbIBaeMbIM MapKepPOM OTMETKY Ha runce. /icnonb3yinTte KpacHyto
3aroTOBKY MPU UCMOJIb30BaHNM XXeCTKOro BHyTPEHHero Matepuana v
3e/1eHy10 NPU NCMOoSIb30BaHNMN MMOKOro BHYTPEHHEro Matepurana.

. NpocBepnnTe BakyyMHOEe OTBEPCTUE OT MECTa PacnosnoXeHus
3aroTOBKM A0 NPOKCMManbHOIO KOHLa rmnca unm paHee
NpOCBepeHHOro OTBEPCTUA.

w

w
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6. MNprKpenuTe 3aroToBKY K rMrncy re03aAaMmN U3 KOMIieKTa NoCcTaBKn.
Ecnu ncnonb3ayetca knanaH Unity, BbinonHuTe Wwarn ¢ 7 4o 9 ansa c6opku
BCTaBKW B b3y B rfb3e.

7. 3aKpenuTe BCTaBKY B /b3y Ha rmrnce, NCrnosb3ya perynmpoBOUHbIn

BUHT. Y6eauTech, YTO OHa NNOTHO NpuneraeT K rumncy.

8. Bo3MOXHO, noTpebyeTca yaanutb unm o6aBuTb rmnc.

9. YcTaHOBUTE Ha PErynMpOBOYHbIV BUHT KOJINAYoK M3 NeHomaTepuana.

TepmonnacTu4Hbie runb3bl
3aMOK-3aLLeNika MOXKET BbITb YCTAHOB/IEH Ha MU/b3e Criepeam nam coky B
3aBMCMMOCTM OT NPeANoYTEHMI NauveHTa. Mpu BbIGope MecTa yCTaHOBKM

3aMKa-3allenku y‘WITbIBaVITe AOMWHAHTHYIO PYKY M JIOBKOCTb PyK nauneHTa.

Bbi6paHHyi0 CTOPOHY HeNb3A 3MeHWUTb nocie cOopKU.

—_

1 HanpaebTe CTPesKy B BbibpaHHY0 CTOPOHY, FAe byaeT pacnonoxeH
3aMoK-3aluenka (puc. 2).
2. MprBMHTUTE KOXKYX 3aMKOBOIO YCTPOWCTBA K 3aroTOBKE BOPOHKHN 1

. MpuKpenuTe 3aroTOBKY BOPOHKM K MMMACY C MOMOLLbIO c60pquoro BWHTa

3aTAHNTE BPYYHyio A0 ynopa. Mpw 3aTArvBaHUM yaepXKu1BaiTe 3aroToBKy

BOPOHKM Ha MecTe. [ocne 3aTArneaHna ybefmtech, 4to KpacHas
NOBEepPXHOCTb 06paLLeHa K BbIbpaHHOI CTOpOHE (puc. 3).

. BbibepuTe noaxoaAwmMiA MaTepuan B 3aBUCMMOCTY OT OXKMAAEMbIX
Harpysok v 3apanumpyiTe Kak o6bl4HO (puc. 4).

w

4. Bo Bpema apanupoBaHKA NNIOTHO HaMOTaliTe peMeHb B Na3 3aroToBKM
BOPOHKW U KOXyXa 3aMKOBOTO YCTPOWCTBA. 3TO 6yAeT cnocobcTBOBaTh

repMeTUYHOCTU rnnb3bl. Kpome Toro, obepHuTE NAacTnk BOKpyr
3aroTOBKM KflanaHa, Ytobbl obecneunTb Hagnexallee popmoBaHme.
. HaHecuTe HacnauBaemblii MaTeprian Ha BbIOPAHHBIV M1b30BbIN

w

apanTep. Cnepute 3a TeM, YTOObl OH He pacnonaranca nepen KpaCHOl7I

NOBEPXHOCTbIO Ha KOXYXe 3aMKOBOro yCTpolicTBa (puc. 5).
6. BblHbTE rMb3y U3 rMnca 1 06pexbTe NPOKCUMANbHbIN Kpai rmnb3bl.
OTwnndyinTe TepMonacTUYHbIA MaTepran Co CTOPOHbI KOXKyxXa

N

3aMKOBOTO YCTPOWCTBA 0 NCUE3HOBEHWA KPaCHOW NoBepxHOCTY (puc. 6).

8. Pa3amectute KOXYX 3aMKa Ha I'IpﬂMOI;I JINHNN OT OTBEPCTUA B KOXYyXe

3aMKOBOTO YCTPOMCTBA Tak, YToObl peMeHb Obl1 HanpasneH No NPAMoN

nnHun (pyc. 7).

9. Pa3amecTuTe KOXyX 3aMKa TaK, YTOObl OH HAXOAMNCA Kak MUHUMYM Ha 2

CM HUXKe npeAnonaraeMoi NPoKCMMarnbHOW MHUN 0Bpe3KN.
Pacnonoxure Koxyx 3aMKa Tak, 4ToObl CTpenika bbina HanpaeneHa
NPOKCUMMAsbHO.
Mpumeuanue. [1na obneryeHna HajeBaHUA peKoMeHayeTcA
pacrnonaraTb KOXyX 3aMKa Kak MOXHO NpoKc/ManbHee.

10. OTMeTbTe MeCTO Ha runb3e, Kyaa OyaeT NnoMelleH KOXyX 3aMKa.

1. MpwnganTe WepoOXoBaTOCTb NOBEPXHOCTY B BbIGPAHHOM MecTe 1

an/IKJ'IeIZTE KOXYX 3aMKa KOMMO3UTHbIM Kneem 1, caienya MHCTPYKUMAM

Ha ynakoBke Knes (puc. 7).
MpumeuaHune. Bpema cxBaTbiBaHUA Kned — 1 MUHYTa.
12. OTwnundynTe, UTOOLI OGHAXKUTD 3arNyLUKY KnanaHa.
BHumaHwme! He BbinonHAiTe MaHMNynALMy B 061aCTh KOXyXa 3aMKOBOTO

YCTPOIICTBa NPV PerynnmpoBKe rib3bl HarpeBoM B NpoLiecce NoAroHKU. Mepen

HarpesaHviem 3adUKCUpyiTe 3Ty 0611aCTb XXeCTKO NEHTO.

AfanTBHaA BHYTPEHHAA rMnb3a
3aMoK-3alLesika MOXeT 6bITb yCTaHOBJIEH Ha rfib3e criepeamn Unm cboky B
3aBUCUMOCTM OT NPEANOYTEHNI NaumeHTa. [Mpun Bbibope MecTa yCTaHOBKM

3aMKa-3alLenKmn yunTblBanTe JOMVHAHTHYIO PYKY W IOBKOCTb PYK NaumeHTa.

Bbl6paHHle CTOPOHY HeNlb3A USMEHUTb nocne C60pKI/I.
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. an/IerI'II/ITe 3aroToBKY BOPOHKM K runcy ¢ noMollbto c6opquoro BUHTa

1 HanpaBbTe CTPesKy B BbiOpaHHY0 CTOPOHY, rae 6yaeT pacnonoxeH
3aMOK-3allesika (puc. 2).

. Bbl6epl/ITe NOAXOAALLNIA matepuan B 3aBUCMMOCTU OT OXKUAaeMbiX

Harpysok v 3agpanupyiire Kak o6biuHo (puc. 8).

. OTpeXbTe afanTBHYI0 BHYTPEHHIOK Mnb3y Tak, 4ToObl OHa Obina Ha

YpOBHe Bepxa TOHKOW CTEHKM Nnog pe3bbamu (puc. 9).

MpumeuaHune. He obpe3aiite aaanTUBHYIO BHYTPEHHIOK Mb3y HIKE.
CKOLLEHHDIN Kpal obecrneumBaeT HagexHyo GUKcaumio BHyTpeHHel
rAnb3bl B TAMUHUPOBAHHOW MNb3€, @ KOHTAKT C YMIOTHATENbHBIM
KONbLIOM BOPOHKM 06ecneurBaeT BakyyMm B rsb3e.

. TIPUBMHTUTE KOXKYX 3aMKOBOTO YCTPOWCTBA K 3aroTOBKE BOPOHKM 1

3aTAHMTE BPYUHYI0 A0 ynopa. [pun 3aTArMBaHmn yaepKmBaiiTe 3aroToBKy
BOPOHKM Ha MecTe. ocne 3aTArneaHna ybefutech, 4to KpacHas
NOBEPXHOCTb 06paLLeHa K BbIbpaHHOW CTOpOHE (puc. 3).

. MnotHo 3aBAxuTe MBA-NakeT Ha KOXyxe 3aMKOBOrO YCTPOWCTBA, NPAMO

Haf 3aroTOBKOW BOPOHKM, 1 06pexbTe n3nuwwkm NBA-matepuana (puc. 10).

OKOHuYaTeNbHaA rmnb3a
[InA N3rotToBNeHnA OKOHYaTeNIbHOM MJb3bl Tpe6yeTCﬂ ABYyX3TanHaA namMmnHayus.

—_

w

w
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. I'IpV| V3rOTOBJIEHMU XKECTKOWN BHyTpeHHeI;I rMAb3bl BbINOAHMWTE Waru ¢ 1

no 4, onvcaHHble B pasaene «TepMonaacmuyHsle 2usb3sl». Mpu
N3rOTOBMEHUI afaNTUBHOW BHYTPEHHEN Mifb3bl CegyiTe yKa3aHuam
pasgena «A0anmueHas 8HymMpeHHsAA 2u/b3a».

. npl/l,anZTe LLIepOoXoBaTOCTb BHeLUHen NOBEPXHOCTU, eC/IN UCnosnb3yeTca

YKEeCTKUI BHYTPEHHWIN MaTepuan.

. 3anamnHUpYITe NepPBbI CNOW KOHCTPYKLUMOHHOrO MaTepuana. lNocne

BbICbIXaHWA NaMUHaLMW CHUMUTE BHewHuiA NMBA-nakeT.

. HaHecute HacnavBaemblii MaTepuran Ha BbIGpaHHbI FMb30BbIi

apanTep. Cnepute 3a Tem, 4ToObl OH He pacrnonaranca nepes KpacHow
NMOBEPXHOCTbIO Ha KOXYXe 3aMKOBOro yCTpolicTBa (puc. 5).

. MprikpenuTe apMupytowmii MaTepran K rmib3oBoMy afjantepy u

I'IOKpOI;lTe €ro rmncom.

. OTOrHMTE OT rrnca BepxHue 2-3 cros BonokHa (puc. 11). PacnonoxuTe

pamy KoXXyxa 3amMKa TaK, YToObl OHa HaxofAmnnacb Kak MUHUMYM Ha 2 CM
HUXKe npegnonaraemMol NPOKCMManbHOM MMHUM 0Ope3Kn 1 Ha NPAMON
NNHUW OT LieHTPa KpacHOI NOBEPXHOCTY Ha KOXKyXe 3aMKOBOIO
YCTPOIICTBa, UTOObI peMeHb Obl1 NPONOXEH NPAMO. PacnonoxuTte pamy
TaK, UToObI 3aKPYINEHHbIN KOHEL, 6blN HaMpaB/eH K MPOKCMManbHOMY
KoHLUy. Ecnu ee pa3mecTuTb HenpaBUbHO, rMnb3a byAeT HenpuroaHa
A8 UCNONb30BaHMA.

Mpumeuanune. [1na obneryeHns HageBaHVA PEKOMEHAYeTCA
pacrnonaraTb KOXyX 3aMKka Kak MOXHO NpPOKCManbHee.

. PasmecTuTe cnion BofoKHa NoBepx pambl KOXKyXa 3aMKa (puc. 12).
. BcTaBbTe KOXyX 3aMKa B pamy Tak, 4ToObl MeXAy HUMU HaXOAUANCH CNOK

BOJIOKHa, NOKa OH He 3allenkHeTcs (puc. 12).
MpumeuaHne. YoeanTech, YTo CTpenKa Ha KOXyxe 3aMKa HanpasneHa K
NPOKCVManbHOMY KOHLLY.

. HataHnuTe MNBA-nakeT Ha runc n namvHar.
. Korga cmona pacnpegeneHa, nepemeLuante CMony BPYUHY0, YToObl

y6eanTbCA, UTO BOKPYT KOXKyXa 3amMKa He 06pasytoTcs BO3ayLIHble
KapMaHbl 11 CMOJ1a NOJTHOCTbIO MPONUTLIBAET BOMIOKHA NMOA KOXKYXOM
3amKa (puc. 13).

. Korga namunHauma 3acTbiHET, CHUMUTE BHeLWwHU NBA-nakeT v BbiHbTE

rMnb3y 13 rmnca.
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12. OTwnudyinTe maTepmran co CTOPOHbI KOXKyXa 3aMKOBOFO YCTPOICTBa 10
MNCYE3HOBEHUA KPacHOW NOBEPXHOCTM (pUc. 6).
13. O6pexbTe rMnb3y NPOKCUMAasbHO.
14. OTwnndyiiTe, 4TOObI OOHAXKMTD 3arnyLLKy KnanaHa.
Mpwn ncnonb3oBaHuy BakyymHoro knanaHa Icelock Expulstion Valve 552 ¢
afanTUBHOWN BHYTPEHHEeN rib3oi BbinonHuTe warun ¢ 15 go 17.
15. BblHbTe afanTUBHYIO BHYTPEHHIOI0 MMb3y U3 TaMUHUPOBAHHOWN MAb3bl.
16. TpocBepnyTe NAMUHUPOBAHHYIO BHELLIHIOW MMib3y KOMbLEBO MUNON
AnameTpom 44 MM B MeCTe PacrnonoXeHUa KnanaHa v oTwnudynTe Kpai.
17. OTwnundyiiTe aAanTUBHYIO BHYTPEHHIOKO b3y, YTOObI OTKPbITh
3aroToBKYy KnanaHa.

3amkosoe ycmpolicmeo & c6ope

. MonHocTblo yaanuTe Nbinb, rpA3b U Apyrue 3arpA3HEHNA 13 rb3bl 1
KOXKyXa 3aMKOBOIO YCTPOWCTBa.

2. CHMMUTe NNacTMacCcoBYIO KPbILLKY 1 NOAaiiTe CKaTblii BO3AYX B
0TBEPCTHE B MAFKOWN 3aroToBKe, 4To6bl 0CBOGOAUTD €€ M3 M/b3bl 1
BbITALLWTb MATKYIO 3arOTOBKY U3 KOXyXa 3aMKa.

. Hanecute dukcatop pe3bbbl cpegHel NPOYHOCTU Ha BUHT 3aMKa-
3allieNkn 1 3aKpenuTe 3aMOK-3aLleNKy, BCTaBMB ero B Na3 Ha KoXyxe
3aMKOBOrO YCTPOWNCTBA W 3aTAHYB BUHT BPYUHYio (puc. 14).

4. OTBUHTUTE 3aroToBKY BOPOHKM OT KOXyXa 3aMKOBOTO YCTPONCTBa C
NOMOLLbIO TOPLIEBOTO KJltoua Ha 19 mm.

. BctaBbTe Quick Connect B KOXyx 3aMKOBOTO YCTPONCTBa U
YNNOTHUTENbHYIO BCTaBKY, a TakXKe BOPOHKY (puc. 15).

6. CABMHbTE HaNPaBNAIOLLYIO BCTaBKY B KOXYX 3aMKOBOFO YCTPONCTBA.

. CABVIHbTE YNIOTHUTENbHYIO BCTaBKY BHI3 B HAaNPaBAIOLLYIO BCTaBKY 1
NPUKPYTUTE BOPOHKY C MOMOLLbIO KPECTOBOW OTBEPTKM C yANUHUTENEM
TopLEeBOro Kntoua (puc. 16). KoHeuHoe NonoxeHre HakNenkun Ha
BOPOHKE [0JIXKHO COBNaAaTh C OTBEPCTMEM Ha KOXKYXe 3aMKOBOTO
ycTpoicTsa (puc. 17).

8. CHMMMTe HaKNewKy C BOPOHKM.

9. Mpouecc c60pKM CM. B MHCTPYKLIMM MO NCMOJTb30BaHMIO BaKyyMHOTO

knanaHa Icelock Expulsion Valve 552 nnu knanaHa Unity.

—_

w

w
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Mpumeuanme. Eciiv KOHeL pemMHs BbliepriBaeTcs U3 HanpaBsAoLLen BCTaBKN
BO Bpemsi C6OpKM, ee MOXHO cobpaTb 3aHOBO 1 HapesaTb pe3bby (puc. 18).

WHCTPYKLUN NO NOATOHKE

Mpepynpexpaexne. HecobniofeHne cnepyowmx MHCTPYKLMIA MOXeT CTaTb
NPUYMHOI OTAENEHNA WTUPTa OT YexXNa, YTo NPUBEAET K NOTepe KpenneHus, 1
Kak CneficTBME MOXET NOB/eYb TPaBmy

Mpumeuanue. OTperynnposatb ANVHY PeMHA CleflyeT A0 HaAeBaHNA
cuCTeMBI, 4TObbI 06ecneunTb NPaBUNbHOE 3aLenieHme.

1. Hanecute Loctite 410/411 unu aHanormyHblii COCTaB Ha pe3bby
COEAVHUTENBHOTO NHA W BBUHTUTE €50 B YeXoN. 3aTAHUTe
COEAVHUTENbHBIN MUH C KPYTALMM MOMEHTOM 4 H-m.

2. Buitawute Quick Connect 13 runb3sbl U NpuKpenuTte K coefAnHUTENbHOMY

nyHy Ha yexne (puc. 19).
BHumaHume! Y6eautech, 4to NuH nonHocTbio Bowen B Quick Connect.

. CNbHO NOTAHUTE 33 HAPYXHbIN PeMeHb (a), YTOBbl YEXON MONHOCTBIO
BOLUeN B rnnb3y (puc. 20).
MpumeuaHune. 310 obecneymBaeT NPaBUIbHOE KOHEUHOE MONOXKEHNE
KyNbTW BHYTPY FMb3bl NOCse GUKCaLmMmn 3aMKOBOTO YCTPOCTBA.

4. OTperynupyiite AJIMHY C MOMOLLbIO BYX BHYTPEHHVX peMHel. MoTaHnTe

cpefHuil pemeHb (b), 4TobbI YASIMHUTL CUCTEMY, U BHYTPEHHWIA peMeHb

w
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(c), uTo6bI yKOpPOTUTD ee (puc. 20). OTperynupyiTe peMHu TaK, YToobl
OHV 3aTArMBaNNCh, KOrAa 3aMOK NMOYTK 3aKpbIT (puc. 21).

. 3akpenuTe AiBa BHyTpeHHUX peMHs (b) 1 (c) ¢ nomoLbio 3aMKOBOro
YCTPOWCTBA PEMHA 1 3aTAHWUTE BUHTbI BPYUHYIO (puc. 22).
MpumeuaHue. Ha BUHTbI NpefiBapUTeNnbHO HaHeceHa pUKCHpytoLwas
pe3bby Haknagka.

6. MofroHunTe yCTPOMCTBO AN1A NaLMeHTa, cnefya MHCTPYKLUAM No
HafieBaHMIO N CHATUIO, OMMUCAHHBIM B Clieflyiollem pasgaerne.
Mpumeuanune. MNocne NOArOHKN YCTPONCTBA Ha PEMHE MOXHO
NPOU3BOANTb TOSIbKO HE3HAUNTENbHYIO PErynnpoBKyY AJIMHbI. PeMeHb He
cnepyeT yanUHATL 6oriee Yem Ha HECKONbKO MUNMIMMETPOB, 4To6bl Quick
Connect no-npexHemy BXOAUN B KOXKYX 3aMKOBOI0 YCTPOCTBa 1
repmMeT3npOoBasncsa Noa AencTBrem Bakyyma.

. MNocne 3aBepLueHNA NOATOHKM OTPeXbTe NnLHNEe 4-6 cM peMHs (c)
BbllLe Hamnpas/AoLen BCTaBKY 1 3anasiiTe Kpal, YTobbl NpeaoTBpaTuTh
pacTpenbiBaHue (puc. 23).

MpumeuaHne. Mpu HeOOXOANMOCTU B TEUEHNE CPOKa CYKObl yCTpOCTBa

MeANLMHCKINA pabOTHVK AOSIKEH MOBTOPHO PETYIMPOBaThb HAaTAXKEHNE PEMHS.

MpaBunbHaa AnviHa pemHA obecneynBaeT oNTUManbHoe GYHKLMOHNPOBaHWE

YCTPOWCTBA.

BHumaHume! O64a3aTenbHO 3aKpenuTe fiBa BHYTPEHHNX PEMHA C MOMOLLbIO

3aMKOBOTO YCTPOMCTBA PEMHS, @ He TOJIbKO OAUH, TaK Kak 3To He obecrneynTt

[I0CTaTOYHO HAAAEXKHOTO KpenieHunA.

w
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NCNOJIb30BAHUE
UHcmpykyuu no HadeeaHuro
1. HapeHbTe uexon v ynnoTHUTENb.
2. 3akpenuTte Quick Connect Ha wWTndTe yexna (puc. 19).
BHumaHume! Y6eauntech, 4to wWtndT nonHocTbio BctasneH B Quick Connect.
. CnaA nnmn cTos, NOTAHMTE 3aMOK, HafleBas b3y, YTObbl COXPaHUTb
HaTsXKeHUe peMHA. 3To nomoxkeT Hanpasutb Quick Connect B
OWCTanbHbIA KOHel (puc. 24).
4. BcTaHbTe, 4TOObI BLITONKHY T OCTaBLUMINCA BO3AYX U3 MNb3bl, Npexae
4eM 3acTerHyTb 3amok (puc. 25).
BHumaHwme! 3aMoK He 3acTerHeTca Npu CAULLKOM TYrol NocagkKe rmnb3bl.
He npunaraiite YUpe3mepHbIX YU Npy pasMeLLeHnm KynbTu B rnnb3e,
TaK KaK 3TO MOXeT MPUBECTY K CJIMLIKOM CUNIbHOMY AaBNEHMIO Ha
ANCTanbHbIN KOHel.

w

UHcmpykyuu no cHamuio
1. CABVHbTE 3aMOK-3alLLieNKy BHW3, YUTOObl 0CBOOOANTL 3aMOK (puc. 26).
BbIHbTE 3aMOK U3 MNb3bl.
2. HaxXmuTe Ha KnanaH, 4tobbl 06ecneunTb AOCTYN NOTOKA BO3AyXa BHYTPb
rnb3bl, OAHOBPEMEHHO BbITArMBasA KynbTio (puc. 27).
3. HaxmuTe yepHyio kHonky Quick Connect n oTcoeanHuTe NUH Yexna
(puc. 28).

XpaHuTe ycTponCTBO TaK, 4Tobbl Quick Connect OHO 6bINO BbIHYTO M3 MMAb3bI,
a 3aMOK He 6bin 3apuKcpoBaH (puc. 29).

Mpumeuanume. Ecnv 3aMok 3adpnKCMpPOBaH, KOrga Yexon He NpUKpeneH,
Quick Connect 6yaeT HeffocTyneH Ha ANCTaIbHOM KOHLe. YTo6bl M3Bneub
Quick Connect, Bo3bmnTe Yexon 1 BCTaBbTe €ro B rinb3y. Haxmure Ha Hero
BHU3 TaK, UTo6Obl NH Yexna Bowen B 3auenneHune ¢ Quick Connect, n noTaHUTe
yexon Beepx (puc. 30).
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Oyucmka u yxod
OuncTrTe BRAXHOW TKaHbIO C MAFKMM MbIIOM. [1ocfie 0UMCTKM BbITPUTE HAacyXo
TKaHbI0.

OKpy»aiowue ycnosmsa

YcTpOoICTBO BOAOHENPOHMLIAEMO.

BopoycToiurBoe ycTponcTBO MOXKHO UCNOMb30BaTb BO BaXHOWN cpeae u
norpy»atb B BOAy Ha rybuHy Ao 3 MeTpoB MakCMMyM Ha 1yvac.
[lonyckaeTcA KOHTaKT yCTPOWNCTBA C CONTIEHOW 1 XJIOPUPOBaHHOW BOAOW,
NOTOM, MOYOW 1 CNabbIMM MbINIbHBIMU PaCTBOPaMMU.

OHoO TaK»e BblJepXK1BaeT SMM30ANYHOE BO3AENCTBME NeCKa, Nbin 1 rpasu.
HenpepblBHOE BO3[ENCTBUE HE JOMYCKAETCA.

Mocne KOHTaKTa C MPecHo BOJON UM UCMONb30BaHNA BO BNAXKHOW cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbHO.

Mocne KOHTaKTa C APYrMU XXUAKOCTAMM, XMMUKaTaMu, MECKOM, Mblbio Unn
rpA3bI0 NPOMOWATE MPECHON BOAOW 1 BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

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

COOBLWEHUE O CEPbESHOM MHUWUAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, He06X0AMMO
coobLaTb MPOV3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLIYM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO M ynakoBKa AOSKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COMNAacCHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAUVOHANTbHBIM 3KOJIOrMYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur cNpoeKTNPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETAHWU APYT C APYrOM 1 C MPOTE3HbIMU MA/Ib3amMu B
cneymanbHOM ncnonHenny ¢ agantepamm Ossur, a Takke npy 1x
npeaycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayioLLee:
« YcTponcTBa, KOTopble He 06CYKMBaIUCh B COOTBETCTBUN C
NHCTPYKLUMUAMU MO NPUMEHEHNIO.
«+ /13penus, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI fPYTnX
npoussoguTenei.
« W3penusa, KoTopble 3KCMyaTnpoBanmch 6e3 cobntoaeHNA PeKOMeHYEMbIX
YCJTOBWIA N OKpY>KatoLeln cpefibl 6O He MO HasHauYeHuIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe u3penve Npowno ncnbitaHna no ctaHgapTy ISO 10328 Ha npoTaAXKeHUN
TPeX MUIIMOHOB LIKNOB Harpysku.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTMBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb

3-5 rogam ncnonb3oBaHuA.

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Macca Tena He JONXHa NPEBbILATb YKa3aHHbIX
npepenos!

Q YTo6bl y3HaTb O CNeUManbHbIX YCNOBUAX 1
OrpaHUieHIAX B SKCMyaTaLm, 06paTuTech K
MMCbMEHHBIM MHCTPYKUMAM Npon3soauTensl
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