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ENGLISH

Medical Device

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

Components (Fig. 1)
1. Distal Spacer Pad
2. PVA Bag
3. Puck
4. Washer
5. Smart Cast Tool
6. Bolt
7. Tie Off
8. Proximal Groove

INTENDED USE

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

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb amputation and/or congenital deficiency
« No known contraindications



The device is for moderate impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is 120 kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

1. Trim the Distal Spacer Pad to the size of the distal end of the cast, put
it in place, and pull the inner PVA Bag over.

Note: If using Pressure Pads, adhere them onto the PVA Bag over the
bony areas. Make sure that the PVA bag is completely dry.

2. Fill the heads of the four screws in the Puck with clay.

3. Position the Puck on top of the cast pulling the PVA Bag through the
central hole.

4. Place the Washer from the SmartCast Tool inside the PVA Bag. Secure
the Puck to the SmartCast Tool with the Bolt. Make sure that the Puck
is orientated with the screws in AP/ML position.

5. Tie Off the PVA Bag and evacuate the air.

. Fill the Puck with clay and seal it with sealing resin.

Tie on the lay-up material. Tie the first layer in the most Proximal

Groove and the subsequent layers gradually more distally.

8. Apply the outer PVA Bag and place the aluminum ring inside it. Keep
the ring 1-2cm above the Puck.
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9. Pour resin, allowing it to impregnate around the Puck.

10. Push the aluminum ring down over the Puck.

11. Finish lamination.

12. Remove the bolt and the socket from the cast. Trim and smooth
edges.

USAGE

Cleaning and care

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

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

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

MAINTENANCE

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



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

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

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

Compliance

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

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

IS0 10328 -P5-120kg®) /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

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

Komponenten (Abb. 1)

. Distales Abstandspolster
. PVA-Beutel

. Verbindungselement

. Unterlegscheibe

. SmartCast-Werkzeug

. Schraube

. Abbinden

. Proximale Nut

O U UTA WN —

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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



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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

MONTAGEANWEISUNG

1. Schneiden Sie das distale Abstandspolster auf die Gréfe des distalen
Endes des Modells zu, legen Sie es an und ziehen Sie den inneren
PVA-Beutel dariiber.
Hinweis: Wenn Sie Druckpolster verwenden, kleben Sie diese auf den
PVA-Beutel tiber die knéchernen Bereiche. Stellen Sie sicher, dass der
PVA-Beutel vollstindig trocken ist.



1.
12.

. Fiillen Sie die Képfe der vier Schrauben im Verbindungselement mit

Fillmasse.

. Positionieren Sie das Verbindungselement auf dem Modellverband

und ziehen Sie den PVA-Beutel durch das zentrale Loch.

. Legen Sie die Unterlegscheibe des SmartCast-Werkzeugs in den PVA-

Beutel. Sichern Sie das Verbindungselement mit der Schraube am
SmartCast-Werkzeug. Stellen Sie sicher, dass das Verbinungselement
mit den Schrauben in AP/ML-Position ausgerichtet ist.

. Binden Sie den PVA-Beutel ab und evakuieren Sie die Luft.
. Fullen Sie das Verbindungselement mit Fiillmasse und versiegeln Sie

ihn mit Siegelharz.

. Binden Sie das Auflegematerial an. Binden Sie die erste Schicht in der

proximalsten Nut und die folgenden Schichten nach und nach weiter
distal ab.

. Bringen Sie den duReren PVA-Beutel an und legen Sie den

Aluminiumring hinein. Halten Sie den Ring 1 bis 2cm tiber dem
Verbindungselement.

. Giefden Sie Harz ein, damit es um das Verbindungselement herum

durchtrinkt.

. Schieben Sie den Aluminiumring nach unten tiber das

Verbindungselement.

Beenden Sie die Laminierung.

Entfernen Sie die Schraube und den Schaft vom Modell. Beschneiden
und glitten Sie die Kanten.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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



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

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.
Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch
trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien,
Sand, Staub oder Schmutz mit SiiRwasser 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 zustidndigen Behérden gemeldet werden.



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

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

Konformitdt

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

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

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*)  Maximale Ksrpermasse nicht iiberschreiten!

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A siehe schriftliche
hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS

Dispositif médical

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

Composants (Fig. 1)

. Coussinet d’espacement distal
. Sac PVA

. Amortisseur a disque

. Rondelle

. Outil SmartCast

. Boulon

. Ficelle

. Rainure proximale

P U UTAWN —

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale



« Aucune contre-indication connue.
Le dispositif est prévu pour des activités a impact modéré, par exemple
la marche.
La limite de poids du dispositif est de 120 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

1. Couper le coussinet d’espacement distal a la taille de I'extrémité
distale du moule, le mettre en place et placer le sac PVA intérieur en
le tirant par-dessus.
Remarque : si vous utilisez des coussinets de pression, les coller sur
le sac PVA au-dessus des zones osseuses. S'assurer que le sac PVA
est complétement sec.

2. Remplir les tétes des quatre vis de I'amortisseur a disque avec de la
pate a modeler.

3. Placer le connecteur circulaire sur le moulage en tirant le sac PVA
a travers le trou central.



4. Placer la rondelle de I'outil SmartCast a I'intérieur du sac PVA. Fixer le

connecteur circulaire a l'outil SmartCast avec le boulon. S'assurer que
le connecteur circulaire est orienté avec les vis dans le sens antéro-
postérieur/médio-latéral.

5. Fermer le sac PVA avec la ficelle et évacuer |'air.

6. Remplir le connecteur circulaire d'argile et le boucher avec du mastic
d'étanchéité.

7. Fixer le matériau de renforcement. Fixer la premiére couche dans la
rainure la plus proximale et les couches suivantes de plus en plus
distalement.

8. Appliquer le sac PVA extérieur et placer I'anneau en aluminium
a I'intérieur. Garder I'anneau 1 2 cm au-dessus de I'amortisseur
a disque.

9. Verser la résine en lui laissant le temps de s’imprégner autour de
I'amortisseur a disque.

10. Pousser I'anneau en aluminium vers le bas sur I'amortisseur a disque.
11. Finir la lamination.

12. Retirer le boulon et I'emboiture du moule. Couper et lisser les bords.
UTILISATION

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

ch

iffon aprés le nettoyage.

Dévisser le dispositif de déverrouillage, souffler avec de I'air comprimé

en

alternance entre le trou du plongeur et le trou du dispositif de

déverrouillage.
Attention : ne pas utiliser de lubrifiant ou de produit de nettoyage. Utiliser
uniquement de I'air. Un nettoyage régulier est nécessaire pour éviter de

CO

mpromettre le fonctionnement du mécanisme de verrouillage.



Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

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

Contact avec de 'eau salée ou chlorée interdit.

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

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

ENTRETIEN

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

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

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

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n’est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.



« Le dispositif est assemblé avec des composants d’autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.

Conformité

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur
trois millions de cycles de charge.

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

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

#)  Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

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




ESPANOL

Producto sanitario

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

Componentes (Fig. 1)

1. Almohadilla espaciadora distal
2. Bolsa de PVA

3. Puck

4. Arandela

5. Smart Cast Tool

6. Perno

7. Atar

8. Ranura proximal

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
« No se conocen contraindicaciones



El dispositivo es para uso de impacto moderado, por ejemplo, caminar.
El limite de peso del dispositivo es de 120 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

1. Recorte la almohadilla espaciadora distal al tamafio del extremo distal
de la escayola, coléquela en su lugar y tire de la bolsa interior de PVA.
Nota: Si usa almohadillas de presién, adhiéralas a la bolsa de PVA
sobre las dreas éseas. Aseglirese de que la bolsa de PVA esté
completamente seca.

2. Rellene las cabezas de los cuatro tornillos del puck con arcilla.

3. Coloque el puck sobre la escayola tirando de la bolsa de PVA a través
del orificio central.

4. Coloque la arandela de SmartCast Tool en el interior de la bolsa de
PVA. Fije el puck a SmartCast Tool con el perno. Asegtirese de que el
puck esté orientado con los tornillos en la posicién AP/ML.

5. Ate la bolsa de PVA y evacue el aire.

. Rellene el puck con arcilla y séllelo con resina selladora.

7. Ate el material de capas. Ate la primera capa en la ranura mds
proximal y las capas siguientes mds distalmente de forma gradual.

(o)}



8. Aplique la bolsa exterior de PVA y coloque el anillo de aluminio en su
interior. Mantenga el anillo 1-2cm por encima del puck.

9. Vierta resina dejando que se impregne alrededor del puck.

10. Presione el anillo de aluminio hacia abajo sobre el puck.

11. Termine la laminacién.

12. Retire el perno y en encaje del molde de escayola. Recorte y alise los
bordes.

uso

Limpieza y cuidado

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

Desenrosque la unidad de desbloqueo, aplique aire comprimido
alternativamente entre el orificio del pin y el orificio para la unidad de
desbloqueo.

Precaucién: No utilice lubricante ni ningtin material de limpieza. Utilice
solo aire. Es necesario realizar una limpieza regular para evitar que el
funcionamiento del mecanismo de bloqueo se vea comprometido.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

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

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

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

20



MANTENIMIENTO

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

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

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

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumird responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene 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.

21



1S010328-P5-120kg®) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

j Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
el uso previsto.

22



ITALIANO

Dispositivo medico

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

Componenti (Fig. 1)

1. Cuscinetto in gomma distanziatore
2. Sacchetto in PVA

3. Disco in alluminio

4. Rondella

5. Utensile SmartCast Tool

6. Bullone

7. Legare

8. Scanalatura prossimale

DESTINAZIONE D’'USO

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

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

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista

sanitario.

Indicazioni per 'uso e popolazione di pazienti target
- Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita

23



+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una moderata attivita
come ad esempio una camminata.
Il limite di peso per il dispositivo & di 120 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

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

e contattare il professionista sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

1. Ritagliare il disco in gomma distanziatore alla dimensione
dell’estremita del gesso (distalmente), collocarlo in posizione
e applicare il sacchetto interno in PVA.

Nota: se si utilizzano i cuscinetti di pressione, farli aderire al
sacchetto in PVA sulle aree con sporgenze ossee. Assicurarsi che il
sacchetto in PVA sia completamente asciutto.

2. Riempire con plastilina le teste delle quattro viti nel disco in alluminio.

3. Posizionare il disco in alluminio sopra il gesso tirando il sacchetto in
PVA attraverso il foro centrale.

4. Posizionare la rondella dell’utensile SmartCast Tool all’'interno del
sacchetto in PVA. Fissare il disco in alluminio all’'utensile SmartCast
Tool con il bullone fornito. Assicurarsi che il disco in alluminio sia
orientato con le viti in posizione AP/ML.

24



5. Legare il sacchetto in PVA e far uscire eventuale aria.

6. Riempire di plastilina il disco in alluminio e chiuderlo con resina
sigillante.

7. Legare il materiale di stratificazione. Legare il primo strato nella
scanalatura prossimale e gli strati successivi gradualmente
distalmente.

8. Applicare il sacchetto in PVA esterno e inserire all'interno I'anello di
alluminio. Tenere I'anello a 1-2cm sopra il disco in alluminio.

9. Versare la resina, lasciando che si impregni intorno al disco.

10. Spingere I'anello di alluminio sul disco.

11. Finire la laminazione.

12. Rimuovere il bullone e I'invasatura dal gesso. Rifinire e levigare
i bordi.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) pud essere
utilizzato in un ambiente bagnato o umido e pud sopportare spruzzi di
acqua dolce (ad es. pioggia), non & consentita I'immersione.
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Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.
Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un
professionista sanitario. Lintervallo 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
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d’uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d’uso,
dell'applicazione o dell’ambiente raccomandati.

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma 1SO 10328

a tre milioni di cicli di carico.

A seconda dell’attivita dell’utente, pud corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.
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15010328 -P5-120kg®) /N

A

“)Illimite di massa corporea non deve essere superato!

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

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en mekanisk las som brukes til 4 koble til og lgse ut en
locking liner fra en protesehylse.

Komponenter (Fig. 1)

. Distal Spacer Pad

. PVA-pose

. Puck

. Underlagsskive

. Smart Cast-verktay
Bolt

. Knyt

. Proksimal fordypning

Oy UA WN o

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon

« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfadte tilstander som
dysmeli
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« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med moderat belastning, f.eks. gaing.
Enhetens vektgrense er 120 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

MONTERINGSINSTRUKSJONER

1. Beskjaer Distal Spacer Pad til storrelsen pa den distale enden av
gipsen, sett den pa plass og trekk den indre PVA-posen over.

Merk: Hvis du bruker Pressure Pads, ma du feste dem pa PVA-posen
over de benete omradene. Forsikre deg om at PVA-posen er helt torr.

2. Fyll hodene p de fire skruene i pucken med leire.

3. Plasser pucken gverst p4 gipsen, og trekk PVA-posen gjennom det
sentrale hullet.

4. Plasser underlagsskiven fra SmartCast-verktoyet inni PVA-posen. Fest
pucken til SmartCast-verktgyet med bolten. Forsikre deg om at
pucken er orientert med skruene i AP/ML-posisjon.

5. Fest PVA-posen og tem luften.

6. Fyll pucken med leire og forsegl den med tetningsresin.

7. Knyt pa fibermaterialene. Knyt det farste laget i den mest proksimale
fordypningen, og lagene som kommer etter mer og mer distalt.

8. Pafgr den ytre PVA-posen og legg aluminiumringen inni den. Hold
ringen 1-2cm over pucken.

29



9. Hell i resin, sgrg for at den impregnerer rundt Pucken.

10. Skyv aluminiumringen ned over Pucken.

11. Fullfer laminering.

12. Fjern bolten og hylsen fra gipsen. Trim og puss pa kantene.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

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

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

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell.
Intervall skal bestemmes basert pa pasientens aktivitet.
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RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

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

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

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.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*) Kropsmassegrensen m4 ikke overstiges!

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

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

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

Komponenter (Fig. 1)

. Distal Spacer Pad

. PVA-pose

. Puck

. Spaendeskive

. Smart Cast-veerktgj
. Bolt

. Afbind

. Proksimal rille

P U UTAWN —

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe

« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt
« Ingen kendte kontraindikationer
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Enheden er beregnet til brug ved moderat belastning, f.eks. ved gang.
Vaegtgraensen for enheden er 120 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Advarsel: Hvis der er sket en 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.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

1. Tilpas Distal Spacer Pad til stgrrelsen pa den distale ende af
afstebningen, szt den pa plads, og treek den indvendige PVA-
pose over.

Bemaerk! Hvis du bruger Pressure Pads, skal du seette dem fast pa
PVA-posen over knogleomradet. Sgrg for, at PVA-posen er helt tor.

2. Fyld de fire skruehoveder i pucken med ler.

3. Anbring pucken oven pa afstgbningen, og traek PVA-posen gennem
det midterste hul.

4. Anbring spaendeskiven fra SmartCast-veerktojet i PVA-posen. Fastgor
pucken til SmartCast-vaerktgjet med bolten. Serg for, at pucken vender
med skruerne i AP/ML-positionen.

5. Afbind PVA-posen, og evakuer luften.

. Fyld pucken med ler, og forsegl den med forseglingsresin.

7. Szt opbygningsmaterialet pa. Pafer det forste lag i den mest

proksimale rille og de efterfalgende lag gradvist mere distalt.

(o)}
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8. Pafgr den udvendige PVA-pose, og anbring aluminiumringen inde
i den. Hold ringen 1-2cm over pucken.
9. Heeld resin pa, og lad det impragnere omkring pucken.
10. Skub aluminiumringen ned over pucken.
11. Afslut lamineringen.
12. Fjern bolten og hylsteret fra afstebningen. Udjeevn og glat kanterne.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

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

Forsigtig: Brug ikke smgremiddel eller nogen form for renggringsmiddel.

Brug kun luft. Regelmassig rengering er nadvendig for at forhindre
forringelse af lasefunktionen.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet.
Hyppigheden fastleegges ud fra patientens aktivitetsniveau.
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

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

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

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.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skiftlige instruktioner om pateenkt
& anvendelse for specifikke betingelser og begreen
sninger for brug!
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

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

Komponenter (Fig. 1)

. Distal distanskudde
. PVA-pase

. Puck

. Bricka

. Smart Cast-verktyg
. Skruv

. Buntband

. Proximalt spar

P U UTAWN —

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r avsedd som en anslutningskomponent i ett protessystem
som ersitter en forlorad nedre extremitet.

Limpligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kidnda kontraindikationer
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Enheten ar avsedd fér mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.
Viktgrinsen fér enheten 4r 120 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Enheten &r endast avsedd foér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

. Trimma den distala distanskudden till storleken pa gjutningens
distala @nde, sitt den pa plats och dra éver den inre PVA-pésen.
Obs! Om du anvinder pressure pads, fist dem pa PVA-pasen déver de
beniga omradena. Sakerstill att PVA-pasen &r helt torr.

2. Fyll huvudena pa de fyra skruvarna i pucken med lera.

3. Placera pucken ovanpa gjutningen och dra PVA-pasen genom det
centrala halet.

4. Placera brickan fran SmartCast-verktyget i PVA-pasen. Fist pucken
i SmartCast-verktyget med skruven. Se till att pucken &r orienterad
med skruvarna i AP/ ML-lage.

5. Fast PVA-pasen och tryck ut luften.

. Fyll pucken med lera och férsegla den med tatningsharts.

. Fist uppldggningsmaterialet. Fist det forsta lagret i det mest
proximala sparet och de efterféljande lagren gradvis mer distalt.
8. Applicera den yttre PVA-pasen och placera aluminiumringen inuti

den. Hall ringen 1-2 cm ovanfér pucken.

—_

~N
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9. Hall resin sa att materialet mittas runt pucken.

10. Skjut aluminiumringen ner dver pucken.

11. Avsluta laminering.

12. Ta bort skruven och hylsan fran gjutningen. Trimma och jamna ut
kanter.

ANVANDNING

Skdatsel och rengéring

Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter
rengoring.

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

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

Miljéférhallanden

Enheten ar viderbestindig.

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

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL

Enheten och den évergripande protesen bér undersékas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
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RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten méaste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvidnds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvandningsomraden 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.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

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

MNEPITPAOH

To mpoidv gival éva PnXaviko KAEISwHA TTOU XPNOIMOTIOIETAL YIa T 0UVOECN
Kal TNV ameAeuBépwon piag emévéuong ac@ANonG o€ pia TPOOHETIKN
umodoxn.

Eaptipara (Ek. 1)

. Neppepiko emibBepa amootat
. 2dkog PVA

. Aioko¢

Pobéha

. Epyaleio Smart Cast

KoxAiag

. AgpaTiko

. Eyyug aulhdkwon

—_

©O NV A WN

MPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopiletal wg e§apTnUa 0UVEEON EVOC TTPOTOETIKOU GUCTAUATOG
TTOU AVTIKABI0TA €va ENNEITTOV KATW AKPO.

H kataAAnAGTNTA QUTOU TOU TIPOIBVTOC Yia TNV TTIPOBEDN Kal Tov aoBevr
npénet va aglohoynBouv amnd évav emayyehuatia vyeiag.

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

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

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

Mpos&idomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anmwAela Tng AertoupyikdTNTag
NG OUOKEUNG 1 €AV n ouokeur mapouoidlel onuadia BAAPNG R eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TN, 0 a0BeVG Ba MPEMEL VA OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL PE £Vav EMAyyEAPATIO UYEIQG.

To mpoidv mpoopileTal yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHTIEX XYNAPMOAOIHXIHZ
1. Koyte 1o meploepiko emiBepa amooTatn oto péyeBog Tou MEPIPEPIKOY
AKPOU TOU YUYOU, TOTTODETAOTE TO KAl TPAPNETE TOV EOWTEPIKO OAKO
PVA an6 mévw.
Inpeiwon: Av xpnodoroleite embépata mieong, KOMAOTE Ta Mavw
oTov 0dko PVA mavw améd Tig 00TIKEG TEPLOXEG. BeBaiwBeite 611 0 oakog
PVA gival evieAwg oTeyvoc.
2. lepiote TI¢ KEPANEG TWV TECOAPWY BLdwv oTov SioKo pE TTNAO.
. TomoBetrote Tov §ioko MAvw amo To eKUayeio TPaBwvTag Tov odko PVA
uéoa amd TNV KEVIPIKH OTn.

w
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. TomoBetriote TN podéla amd to epyaleio SmartCast péoa oTov oako

PVA. Acgaliote tov Sioko oTo epyaleio SmartCast pe Tov Koyhia.
BeBawwBeite 611 0 Siokog gival mpooavatoAopévog Ue TiG Bideg mpog TV
KatevBuvon AP/ML.

. Aéote Tov odko PVA kal adeldote tov aépa.
. TepioTe Tov Sioko pe TNAOG Kal OQPAYIOTE TOV E GTEYAVOTTOINTIKA

pntivn.

. A¢é0TE TO UNIKS €MOTPWONG. A£0TE TO TTPWTO OTPWHA OTO HEYAAUTEPO

UEPOC TNG €YYUC AUAAKWONG KAl Ta EMOUEVA OTPWHATA OTASIAKA TTIO
TTEPIPEPIKA.

. Epapudote tov e§wtepikd odko PVA kal tomoBetrioTe Tov SakTtUAlo

aloupviou péca og auTtov. Kpatiote Tov SAakTUAIO 1-2 K. TAvVw amd Tov
Sioko.

. MpooBéate pnrtivn, a@rivovtdg Tnv va mdel yupw amnd tov Sioko.

. Xnpwéte Tov SAKTUAIO aAoupviou TTPog Ta Katw mavw améd tov Sioko.
. ONOKANPWOTE TNV EMiOTPWON.

. Apaipéote Tov Koxhia kat Tn Brikn amoé 1o ekpayeio. MepIKOYTE Kat

Aeldvete Ta dkpa.

XPHZH

Ka@apioudéc kat ppovtida

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

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

Mpoooxn: Mnv xpnoIHOTTOICETE AITTAVTIKO 1) OTTOIOSHTTOTE KABAPIOTIKO UAIKO.
Xpnotpomoleite pévo aépa. O TAKTIKOG KaBaPLoPOE gival amapaitntog yia tnv
amo@uyr BAGBNG 0N AelToupyia Tou PNXAVIOUOU KAEISWHUATOG.
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MepiBaArovtikéc ouvOKeG

To mpoidv gival mavTtog Kalpou.

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

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

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

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

ZYNTHPHIH

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

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

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

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

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

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

#)To 6pio padac otpatoc Sev mpénet va unepBaivetarl

Ma ¢ ¢oeic kat 6com
A Xprion, BA. TIC ypamTég odnyieg mpoBAemGpEvnC Xpriong
Tou kataoKkevaoTH!




SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS
Laite on mekaaninen lukko, jota kdytetddn lukitusvuorauksen liittimiseen

proteesiholkkiin ja siitd irrottamiseen.

Osat (Kuva 1)

1. Distaalinen tiytepehmuste
2. PVA-pussi

3. Kiekko

4. Aluslaatta

5. Smart Cast -tydkalu

6. Pultti

7. Solmi

8. Proksimaalinen ura

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu puuttuvan alaraajan korvaavan proteesijirjestelman
liitantaosaksi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyja vasta-aiheita
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Laite on tarkoitettu keskimairiisen aktiivisuustason kayttd6n, esim.
kavelyyn.
Laitteen painoraja on 120 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimaan 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.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

ASENNUSOH|)EET
1. Lyhenni distaalista tdytepehmustetta kipsin distaalipdan kokoiseksi,
aseta se paikoilleen ja vedi sisempi PVA-pussi sen yli.
Huomaa: Jos kiytit painepehmusteita, kiinnita ne PVA-pussiin,
luisten alueiden piille. Varmista, ettd PVA-pussi on téysin kuiva.
2. Tyt kiekon neljdn ruuvin piit savella.

. Aseta kiekko kipsin paille ja vedd PVA-pussi keskireidn lipi.

4. Aseta vililevy SmartCast-tyokalusta PVA-pussin sisélle. Kiinnita kiekko
SmartCast-tydkaluun pultilla. Varmista, ettd kiekko on suunnattu
ruuvien avulla AP/ML-asentoon.

5. Solmi PVA-pussi ja tyhjenni ilmasta.

. Taytd kiekko savella ja sulje se tiivistyshartsilla.

Sido kerrosmateriaali. Sido ensimmadinen kerros proksimaalisimpaan

uraan ja seuraavat kerrokset asteittain distaalisemmin.

w

~N o
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8. Aseta ulompi PVA-pussi ja aseta alumiinirengas sen sisdin. Pida
rengas 1-2cm kiekon yldpuolella.

9. Kaada hartsi ja anna sen kyllastia kiekon ympirys.

10. Paina alumiinirengasta alas kiekon piille.

11. Viimeistele laminointi.

12. Irrota pultti ja holkki kipsista. Leikkaa ja tasoita reunat.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ratill4 ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jalkeen.

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

Huomio: Al kiyti voitelu- tai puhdistusaineita. Kdyt4 vain ilmaa.
Saannollinen puhdistus on vilttamatonts, jotta lukitusmekanismin
toiminta ei heikkene.

Kdyttéolosuhteet

Laite on sddnkestava.

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

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetts.

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

Puhdista se makealla vedelli, jos se altistuu vahingossa muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.
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HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on méaritettava potilaan aktiivisuuden perusteella.

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

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

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Tam4 laite on testattu standardin 1SO 10328 mukaan

kestamain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

“) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kiyttérajoituksia katso valmistajan
aiotun kaytsn kirjalisesta ohjeestal
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

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

Onderdelen (Afb. 1)

. Distaal afstandsstuk
. PVA-zak

Puck

Ring

. SmartCast Tool

. Bout

. Afbinden

. Proximale groef

Oy UA WN o

BEOOGD GEBRUIK

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

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

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

1. Knip het distale afstandsstuk af tot het formaat van het distale
uiteinde van het gips, zet het op zijn plaats en trek de binnenste PVA-
zak eroverheen.

Opmerking: als u drukkussens gebruikt, plak deze dan op de PVA-zak
waar het bot vlak onder de huid ligt. Zorg ervoor dat de PVA-zak
helemaal droog is.

2. Vul de koppen van de vier schroeven in de puck met klei.

3. Plaats de puck bovenop het gips en trek de PVA-zak door het centrale
gat.

4. Plaats de ring van de SmartCast Tool in de PVA-zak. Zet de puck met
de bout vast aan het SmartCast Tool. Zorg ervoor dat de puck met de
schroeven in de AP/ML-positie staat.

5. Bind de PVA-zak af en verwijder de lucht.

50



6. Vul de puck met klei en sluit deze af met afdichtingshars.

Bind het opbouwmateriaal vast. Bind de eerste laag in de meest

proximale groef en de volgende lagen geleidelijk meer distaal.

8. Breng de buitenste PVA-zak aan en plaats de aluminium ring erin.
Houd de ring 1-2 cm boven de puck.

9. Giet hars en zorg ervoor dat het rond de puck kan impregneren.

10. Duw de aluminium ring naar beneden over de puck.

11. Laminatie afmaken.

12. Verwijder de bout en de koker van het gipsmodel. Snijd en schuur de
randen glad.

~N

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Schroef het ontgrendelingsonderdeel los, blaas met perslucht
afwisselend tussen het pengat en het gat voor het
ontgrendelingsonderdeel.

Let op: Gebruik geen smeermiddel of reinigingsmateriaal. Gebruik alleen
lucht. Regelmatige reiniging is nodig om te voorkomen dat de werking
van het vergrendelingsmechanisme in het geding komt.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

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

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

ONDERHOUD

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

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

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere
fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.
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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.

IS0 10328 - P5-120kg®) /N

“) Lichaamsmassalimiet niet overschrijdent

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

Dispositivo médico

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

Componentes (Fig. 1)

1. Almofada de espagamento distal
2. Saco de PVA

3. Disco

4. Anilha

5. Ferramenta SmartCast

6. Parafuso

7. Amarrar

8. Ranhura proximal

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional

de saude.

Indicages de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputagdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
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« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado, por
exemplo, caminhadas.
O limite de peso do dispositivo é de 120 kg.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma 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
desgaste que afetem as suas fung¢des normais, o paciente deve parar
a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUGCOES DE MONTAGEM

1. Aparar a almofada de espagamento distal até ao tamanho da
extremidade distal do gesso, encaixd-la e puxar o saco de PVA interior
por cima.

Nota: se utilizar almofadas de pressdo, estas devem ser coladas ao
saco de PVA por cima das zonas ésseas. Assegurar que o saco de
PVA estd totalmente seco.

2. Preencher as cabegas dos quatro parafusos no disco com argila.

3. Posicionar o disco por cima do molde puxando o saco de PVA através
do orificio central.

4. Colocar a Arruela da ferramenta SmartCast dentro do saco de PVA.
Fixar o disco a ferramenta SmartCast com o parafuso. Assegurar que
o disco estd orientado com os parafusos na posi¢cdo AP/ML.

5. Amarrar o saco de PVA e evacuar o ar.
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6. Encher o disco com argila e selar o mesmo com resina de selagem.

Atar o material de reforco. Atar a primeira camada na ranhura

proximal e as camadas subsequentes gradualmente a nivel distal.

8. Aplicar o saco de PVA exterior e colocar o anel de aluminio no seu
interior. Manter o anel 1-2cm acima do disco.

9. Verter a resina, permitindo a sua impregnagao em torno do disco.

10. Pressionar o anel de aluminio por cima do disco.

11. Terminar a laminag3o.

12. Remover o parafuso e o encaixe do molde. Aparar e alisar as
extremidades.

~N

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

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

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

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

Condigdes ambientais

O dispositivo é a prova de condig¢des climatéricas.

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

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

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

MANUTENGCAO

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

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

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur nao se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao 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 utilizag3o.
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A

“) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

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

Wyréb medyczny

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

Elementy (Rys. 1)

1. Dystalna wktadka dystansowa
2. Worek PVA

3. Krazek

4. Podktadka

5. Narzedzie Smart Cast

6. Sruba

7. Zwigzad

8. Proksymalny rowek

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony jako element faczacy 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 do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
« Brak znanych przeciwwskazar
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Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy Srednich obcigzeniach, np.
chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 120 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

1. Przycia¢ dystalng wktadke dystansowg do rozmiaru dystalnego korica
gipsu, umiescic ja na miejscu i naciagnac wewnetrzny worek PVA.
Uwaga: jesli uzywa sig podktadek uciskowych, nalezy przykleic je do
worka PVA na obszarach kostnych. Upewni¢ sie, ze worek PVA jest
catkowicie suchy.

2. Wypetni¢ gling tby czterech srub w krazku.

3. Umiescic krazek na gérze odlewu, przeciagajac worek PVA przez
$rodkowy otwér.

4. Umiesci¢ podktadke z narzedzia SmartCast w worku PVA.
Przymocowac krazek do narzedzia SmartCast za pomocg sruby.
Upewnic sie, ze krazek ze Srubami sg umieszczone w pozycji AP/ML.

5. Zawiazac worek PVA i usunac powietrze.

6. Napetnic krazek gling i uszczelni¢ go zywicg uszczelniajaca.
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7. Zawiagzac materiat do ukfadania. Przywigzaé pierwsza warstwe
w najbardziej proksymalnym rowku, a kolejne warstwy stopniowo
bardziej dystalnie.

8. Natozyc zewnetrzny worek PVA i umiesci¢ w nim aluminiowy
pierscieri. Trzymac piersciefi 1-2cm nad krazkiem.

9. Wlaé zywice, pozwalajac jej impregnowac wokét krazka.

10. Pchna¢ aluminiowy pierscient w dét na krazek.

11. Zakoriczy¢ laminowanie.

12. Wyja¢ $rube i lej protezowy z odlewu. Przyciad i wygtadzi¢ krawedzie.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

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

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

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

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

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda stodkg i osuszy¢ szmatka.
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KONSERWACJA

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA
Wyréb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

niezgodnie z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

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

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

wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
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A

*) Limit wagi ciata, ktrego nie mozna przekroczyc!

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

Zdravotnicky prostiedek

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

Komponenty (Obr. 1)

. Distédlni vymezovaci podlozka
. PVA folie

Puk

. Podlozka

. Ndstroj Smart Cast Tool

. Sroub

. Svazovaci pdsek

. Proximélni drdzka

Oy UA WN o

URCENE POUZITI

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

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

Nasazenf a sefizeni tohoto prostfedku musi provést

zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouziti a cilovd populace pacientii
« Amputace nebo vrozend absence dolni koncetiny
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+ Nejsou zndmy Z4ddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro stfedné intenzivni rdzy, napt. pro chizi.
Hmotnostnf limit zafizenf je 120 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyzadovédno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Varovéni: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkénosti prostredku nebo
pokud prosttedek vykazuje zndmky poskozenf &i opotiebent, které brani
jeho normdlni funkci, musf jej pacient pfestat pouzivat a kontaktovat
lékare.

Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI

1. Ofiznéte distdlni vymezovaci podlozku na velikost distdlniho konce
sddry, poloZte ji na misto a pretdhnéte pres ni vnitini PVA folii.
Poznamka: Pokud pouzivate tlakové peloty, pfilepte je na PVA folii
pres kostnaté oblasti. Ujistéte se, Ze je PVA folie zcela sucha.

2. Hlavy &ty¥ Sroubti v puku naplfite jilem.

3. Umistéte puk na horni ¢ast sadry a protdhnéte PVA folii centralnim
otvorem.

4. Polozte podlozku z néstroje SmartCast Tool do PVA folie. Upevnéte
puk k ndstroji SmartCast Tool pomoci Sroubu. Ujistéte se, Ze je puk
orientovédn se $rouby v poloze AP/ML.

5. Svazte PVA folii a vypustte z ni vzduch.

. Naplhte puk jilem a utésnéte ho t&snici pryskyfici.

7. PrivaZte vyztuzny materidl. UvaZte prvnf vrstvu v nejproximalnéjsf

drdZce a ndsledujici vrstvy postupné distalngji.

(o)}
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8. Naneste vnéjsi PVA folii a vloZte do ni hlinikovy krouzek. UdrZujte
krouzek 1-2 cm nad pukem.

9. Nalijte pryskyfici a nechte ji napustit prostor kolem puku.

10. Zatlaéte hlinikovy krouZek dolu ptes puk.

11. Dokoncete laminovdni.

12. Odstrarite Sroub a ltizko ze sddry. Ofiznéte a vyhladte hrany.

POUZIVANI

Cisténi a vidrzba

Cist&te vlhkou |4tkovou utérkou a jemnym mydlem. Po o&iténi osuste
utérkou.

Od3roubujte uvolfiovaci jednotku a vhénéjte stlateny vzduch stfidavé do
otvoru pro ¢ep a do otvoru pro uvolfiovaci jednotku.

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

Podminky prostredi

Prostiedek je odolny proti klimatickym vlivam.

Prosttedek odolny proti klimatickym vlivim muze byt pouzivén ve vlhkém
prostiedi a sndsi kropeni sladkou vodou (napt. destém), nesmf viak byt
noten do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystavenf jinym kapalindm, chemikdliim, pisku,
prachu nebo nelistotdm prosttedek oistéte Cistou vodou a osuste
utérkou.
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UDRZBA
Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval tdrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.

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

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

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrZzovédn v souladu s ndvodem k pouZitf;
- prostiedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporuéenych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.

Shoda s normami

Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi miliony
zatéZovacich cyklu.

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

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

#) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouiti naleznete v
A pisemnyich pokynech vyrobce k zamyslenému pouzitit
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TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM
Urtin, bir Locking lineri protez sokete baglamak ve serbest birakmak igin
kullanilan mekanik bir kilittir.

Komponentler (Sekil 1)
1. 1. Distal Ara Ped

2. 2. PVA Torbasi

3. 3. Disk

4. Rondela

5. Smart Cast Araci
6. Civata

7. Baglama

8. Proksimal Oluk

KULLANIM AMACI

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

Uriintin protez ve hasta i¢in uygunlugu bir saglik uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
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Uruin, yurtyus gibi orta darbe diizeyinde kullanim igindir.
Aletin agirhk limiti 120 kg'dr.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA| TALIMATLARI

1.

w

Distal boslugu olusturacak Pedi alginin distal ucunun boyutuna gére
kesin, yerine koyun ve i¢ PVA Torbasini yukari cekin.

Not: Basing Pedleri kullaniyorsaniz, bunlari kemiksi alanlarin
tizerinden PVA Torbasina yapistirin. PVA torbasinin tamamen kuru
oldugundan emin olun.

. Diskteki dért vidanin baslarini kil ile doldurun.
. Diski, PVA Torbasini orta delikten ¢ekerek modelin iizerine yerlestirin.
. SmartCast Aracindaki Rondelayi PVA Torbasinin icine yerlestirin. Diski

Civata ile SmartCast Aracina sabitleyin. Diskin AP/ML konumunda
vidalarla yonlendirildiginden emin olun.

. PVA Torbasini Baglayin ve havayi bosaltin.
. Diski kil ile doldurun ve sizdirmazlik reginesi ile kapatin.
. Yerlestirme malzemesini baglayin. ik katmani en Proksimal Olukta ve

sonraki katmanlari kademeli sekilde daha distal olarak baglayin.

. Dis PVA Torbasini uygulayin ve altiminyum halkayi icine yerlestirin.

Halkayi Diskin 1-2 cm yukarisinda tutun.
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9. Regineyi dokiin, Diskin etrafina niifuz etmesine izin verin.

10. Aliiminyum halkay Diskin tizerine dogru itin.

11. Laminasyonu tamamlayin.

12. Civatayi ve soketi modelden ¢ikarin. Kenarlari diizeltin ve puriizsiiz
hale getirin.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Serbest Birakma Unitesini gevsetin, Pim deligi ile Serbest Birakma
Unitesi deligi arasina dénuisiimlii olarak basingli hava uygulayin.

Dikkat: Kaydirici madde veya herhangi bir temizlik malzemesi
kullanmayin. Yalnizca hava kullanin. Kilit mekanizmasinin iglevini
korumak icin diizenli temizlik gereklidir.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi
durumunda tatli suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
Inceleme aralig, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.
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CiDDIi 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 asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

Uyumluluk

Bu triin, tig milyon yiik dénguisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

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

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

“)Vicut kitle sinin agilmamamiidi!

Beliri kosullar ve kullanim sinirlamalan icin, tasarlanan
kullamim hakkinda Greticinin yazili talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE
YcTpoiicTBO NpeacTaBnaeT coboit MexaHMYeckoe 3aMKOBOe YCTPOCTBO AnA
NprcoeAVHEeHNA 3aMKOBOTO YexJla K MPOTE3HOW rub3e.

Komnnekmyiowue (puc. 1)
1. AnctanbHaa nopyLKa-pacnopka
2. MBA-naket

. MpwXnmHon ponnk

LWan6a

WHcTpymeHT SmartCast

Bont

. O6BA3aTh

. MpokcmanbHas 6opo3fa

PN s W

NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpONCTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCNONb30BaHNA B KayecTBe
COEAVNHUTENBHOTO KOMMOHEHTa NPOTE3HON CUCTEMBI, KOTOPas 3aMeHsAeT
OTCYTCTBYIOLLYIO HUMHIO KOHEYHOCTb.

MpUrogHOCTL YCTPONCTBa ANA NPOTE3a 1 NauyeHTa AoMKHa ObITb OLEeHeHa
MeAVNLIMHCKUM PaboTHVKOM.

YcTaHaBNMBaTh 1 PerynMpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMNIA
PaboOTHMK.
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lMokasaHus K npumeHeHulo U yeneeas 2pynna najyjueHmoes

- AmnyTaumsa HWXHE KOHeYHOCTU 1/unmn BpOXAeHHaA He[OCTaTOYHOCTb

. npOTI/IBOI'IOKa3aHI/IH HEN3BECTHbI

YcTponcTBO NpeAHa3HayveHo A1a UCNONb30BaHMA NPU CpeaHeln yaapHoOn
Harpyske, Hanpumep npv xoab6e.
MpepenbHbIn Bec ycTpoiicTBa — 120 Kr.

WHCTPYKLIMN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTHU

MeanumMHCKIMiA paboTHMK 06A3aH NPefoCTaBNTb NaLMEHTY BCHO
copiepallyloca B laHHOM AloKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxoaumyto ana
6e30MacHOro UCNoNb30BaHWA 3TOrO YCTPONCTBA.

MpepynpexaeHue. Mpu n3meHeHWAX UM notepe GyHKUMOHANBHOCTI U
Npu3sHaKax NoBPEXAEHNA UM N3HOCA U3LENUA, MELUAIOLNX €ro
HOpManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, NALMEHT JOMKEH NPeKpaTUTb
MCMONb30BaHNe 1 06PaTUTLCA K CNeLManmcTy.

YCTpONCTBO NpeaHa3HauyeHo ANA MHOrOPa3oBOro UCMONb30BaHNA OAHUM
nayneHToMm.

UHCTPYKL WU NO CEOPKE
1. ObpexxbTe ANCTaNbHYO NOAYLIKY-PacnopKy No pa3mepy ANCTanbHOro
KOHL|a C/1eMnkKa, yCTaHOBUTE ee Ha MeCTO 1 HaTAHWTe BHYyTpeHHWI MNBA-
naker.

Mpumeyanue. Mpu NCNoONb30BaHNM OMOPHbIX NOAKNALOK NPUKpenuTe
nx K NMBA-nakeTy Hap KOCTHbIMU BbicTynamu. Y6eaunTtecs, uto MBA-naket

abCONIOTHO CyXOiA.
2. 3amonHNTE rofIOBKU YETbIPEX BUHTOB B MPWXIMHOM POSVKE
NAacTUMHOM.
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w

. MomecTute NPMXNMHON PONNK Ha cnenok, npoTarueas NBA-naket

yepes UeHTpanbHOe oTBepcTme.

4. MomecTuTe Wamnby us MHcTpymeHta SmartCast B MBA-nakert. 3akpenute
MPUXUMHOW PONIMK Ha MHCTPyMeHTe SmartCast ¢ nomoLyblo 6onTa.
Y6epnTech, YTO MPUKMMHOW POSIMK OPUEHTUPOBAH C MOMOLLbIO BUHTOB
B nonoxkeHnn AP/ML.

5. O6BsaxuTe MNBA-nakeT 1 yaanuTe BO3ayx.

6. 3anonHKTe NPVKUMHOWN PONNK NAACTUIMHOM U 3aKponTe
repmeTusMpyoLLein CMoson.

7. Ceaxkunte maTepuan Ana yknagku. CBsxxute nepsbii CI0N B CaMOW
NPOKCMManbHOM 60po3AKe, a NocneayoLye Cou NOCTENEHHO
AucTanbHee.

8. Hanoxwute BHelwHWI NBA-nakeT 1 nomecTuTe B HETO alloMUHNEBOE
KonbLo. [lepXKunTe KoNbLo Ha 1-2 CM BbiLe MPUMXUMHOIO pPosnKa.

9. 3anerite cmonoi, 4Tobbl OHa MPonMUTanacb BOKPYr NPVXXKUMHOTO posinKa.

10. HapgeHbTe antoMmnHNeBOE KOMbLIO Ha MPUMKMMHOWM PONUK.

11. 3aBepLunTe NaMmmnHaLMIO.

12. CHUMUTE 6ONT U1 rMNb3y co cnenka. ObpexbTe 1 crnagbTe Kpas.
MNCNOJIb30OBAHUE
Oyucmka u yxod

OumncTUTe BNAXKHOMN TKAHbIO C MAFKAM MblioM. Mocnie ouncTky BbITpUTe
Hacyxo TKaHblo.

OTBepHUTe pa3mblKaloLLiee YCTPOMCTBO U BbIMONHMTE NPOAYBKY CKaTbiM
BO3JyXOM NomMepeMeHHO Mexy OTBepCT1eM 1A NHa 1 OTBEPCTEM AA
pa3MblKaloLLero ycTponcTaa.

BHumaHwme! He ncnonb3yite CMasouHbl MaTepran u YncTalme cpeacTsa.
Mcnonb3yiiTe Tonbko Bo3ayx. PerynsapHas ounctka Heobxoamma ans
npeaoTBpalleHnA HapyLleHUA GYHKLMOHNPOBaHMA MexaHn3Ma rKcauuu.

74



Okpyxarouwue ycnoeus

YCTPONCTBO ABNAETCA BCEMOrOAHbIM.

BcenorogHoe yCTpoiCTBO MOXHO MCMOJb30BaTb BO BNIaXXHOI Cpefe 1 Npu
Hanuumm 6pbI3r NpecHomn Boabl (Hanpumep, Noa foxaem). MorpyxxeHve B
BOAY HefonyCTVMO.

MNonapaHve Ha yCTp0I7ICTBO coneHon n XJ'IOpI/IpOBaHHOﬂ BOAbl HeAOMYCTUMO.

Mocne KOHTaKTa C NPeCcHOW BOLOW UNN UCMONb30BaHWA BO BIaXXHOW cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Mpu cnyyaiitHOM KOHTaKTe C APYrMU XUAKOCTAMM, XMMUKaTaMm, NEeCKOM,
NbIbIO UV TPA3bI0 NPOMOWATE MPECHON BOLOW U BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBCJ/TYXUBAHUE
YCTPOCTBO 1 NPOTE3 AOMKHBI NPOBEPATLCA MEANLIMHCKUM PaBOTHNUKOM.
MHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTUBHOCTY NaLyeHTa.

COOBLWEHWUE O CEPbESHOM MHLUUAEHTE
O nto6bIxX cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C YCTPOCTBOM, HEOOXOANMO
coobLaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUIN3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFNacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHBIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
+ YCTponcTBa, KOTOpble He 06CYKMBANNCh B COOTBETCTBUM C
VNHCTPYKLMUAMU MO MPUMEHEHWIO.
« M3penna, B KOTOPbIX MCMOMb3YOTCA KOMMNOHEHTbI APYTnX
npoussoguTenen.
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- W3genus, KoTopble aKCMlyaTMpoBanmch 6e3 cobnioaeHms
peKoMeHAyeMbIX YCIOBUI 1 OKpY»KatoLLeil cpefbl 6o He no
Ha3HauYeHwIo.

Coomeemcmeaue

[laHHOe nsgenvie npoLuno ncnbiTaHna no ctaHaapTy ISO 10328 Ha npoTAXeHnn

TPeX MUNIMOHOB LIKNOB Harpysku.
B 3aBMCMMOCTM OT aKTMBHOCTU NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBATb
3-5rogam UCnonb30oBaHUA.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

#) Macca Tena He OnXHa NpesbiLLaTL yKa3aHHbIX npeAence!

UTO6b1 y3HaTb O CIELManbHbIX YCOBUAX M OrpaHIUEHMAX
A\ sccnmyaraum, obparecs K ucment oy
npoussoauTensa!
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Ossur Americas

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

Tel: +1 800 233 6263

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

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

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

d Ossur hf.

Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc 11

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

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

IFU 0011

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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