EK-megfelel6ségi nyilatkozat

A termék megfelel az 2017/745/EU Rendeletben az orvostechnikai eszkozokkel szemben elGirt
kovetelményeknek. A rendelet VIII. mellékletében meghatarozott osztalyozasi szabalyok

értelmében a termék I. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkoz.

Sulyos varatlan események bejelentése
Abban a valészindtlen helyzetben, ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos varatlan esemény
kovetkezne be, Ugy azt be kell jelentenie a gyartd vagy a kompetens nemzeti hatdsag felé.
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TERMEK UTMUTATO

ALPS Lock S498P

Rogzit6 rendszer distalis piramis adapterrel

Egy vagy tébb alabb felsorolt USA szabadalmi oltalom védi 5 507 837
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A készlet tartalma

ALPS LOCK S498P
A termék teljes sulya: 163 gr
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1x 1 x 1x
Rogzit6 rendszer egység beépitett Osszeszerelt kioldé gomb Nyomascsokkents
piramiddal LDH-694A csaphoz
64mm X 43mm
I
1x 1x
RogzitGcsap Polietilén sablon
LDP-695

Rendeltetés

Az ALPS S498P rogzit6rendszer rendeltetése, hogy az alsé végtag kiilsé protézisének részeként
hasznaljdk azokat.

Az S498P terméket a disztalis csatlakozasu ALPS belsé csonktokokkal kombinalt tokok
készitésére tervezték. Az S498-P egy paranyi és igen konnyl eszkdz, mely egy igen kdnnyen
mozgo fogaskerékkel rendelkezik.

Beépitett distalis piramis adapterrel rendelkezik a protézis tobbi részéhez vald csatlakozashoz.

Korlatozasok és ellenjavallatok

Az ALPS S498P rogzitérendszert a disztalis rogzitésli csonktokokkal egyilttes haszndlatra
tervezték, a végtagprotézis csappal valo felfliggesztésére.

Az S498P nem alkalmas sem a zuhanyzashoz, sem az Uszadshoz hasznalt protézisekben vald
hasznalatra.

GYAKRAN FELTETT KERDESEK ES LHETSEGES MEGOLDASOK

A gyartokészlet (FAB946) mely részeire van sziikség az S498P 6sszeszereléséhez?

A szerel6készletet a zardrendszeres laminalt tok készitéséhez kell hasznalni. Az S496W-hez
haszndlandd részek a beallité kup, a lapos alatét és a rogzité csavar. Minden mas rész az 4
lyuku lemezes AlpsLock S496T -hez sziikséges.

Hogyan lehet homogén atmenetet kialakitani a tok falaitol a zarrendszerig?
Nagyon fontos a megfelel6 atmenet kialakitasa a kup és a modell kozott, ezzel eléri a
megfelel6 homogenitast.

Hogyan kell helyesen felhelyezni a bels6 csonktokot a zarmechanizmusra?

Gy6z6djon meg rdla, hogy a belsé csonktok alja a megfelel6 eré biztositdsara a
zarmechanizmus aljzatara fekidjon. Ha ez a két rész nem megfelel6en van elhelyezve, a
csapot és a disztdlis csészét rendellenes oldaliranyu terhelés éri.

Az Alps zarrendszerek a disztalis horgonyos belsé csonktok, és mas tipusu, légelvezetd
rendszerrel ellatott szilikon belsd csonktokok helyes 6sszeadllitasara lettek kifejlesztve.
Amennyiben nem Alps zarrendszert haszndlt, amely nem teszi lehetévé a belsé csonktok
disztdlis részével vald tokéletes illesztést, helyezzen egy tavtartdét a belsé csonktok és a
zarrendszer kozé.

GARANCIA

Az AlpsLock S498P termékekre 6 honapos garancia vonatkozik gyartasi hibak esetén.
A visszaru engedélyezéséhez forduljon az Alps VevGszolgalathoz és adja meg a kovetkez6
adatokat: Cégnév, szamla szdma és datuma, termék gyartdsi szam, visszaru oka.

A cég altal adott visszaru engedély szamot a feladott csomagon fel kell tiintetni.

A hasznalt szimbolumok jegyzéke

Orvostechnikai eszkoz
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A KIOLDO MECHANIZMUS ROGZITESE

FOGASKEREK RUGO GOMB
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A LOCTITE 262 ELHELYEZESE
A RAGASZTOT CSAK A MENET UTOLSO RESZERE HELYEZZEN, AHOGY AZ AZ ABRAN LATHATO

FONTOS HASZNALJION PIROS LOCTITE CSAVARROGZITO 262-T, AMELY AZ EGYETLEN RAGASZTO,

H w N e

© N o U

MELY JOL ILLESZKEDIK A NYLONHOZ .
Ezaltal szilardan egymashoz illeszthetSek a kiilonb6z8 részek;
szikség esetén azonban szét lehet Gket vdlasztani.
A ragasztd 24 dra elteltével tokéletesen megkot.

Ellendrizze az AlpsLockra szerelt kioldd mechanizmus m(ikodését.
Emelje ki a kioldd mechanizmust a rogzit6 rendszer testébdl.
Helyezze el az dbran |athatd mdédon a leszerelt mechanizmust.

Az AlpsLock testének belsejében elhelyezett fogaskerékkel helyezze be a rugdt a
kiils6 oldalrél.

A gomb menetének utolso részére tegyen egy csepp ragasztot.
Er6sen csavarozza a gombot a fogaskerékhez.
Kenjen ragasztot a haz menete koré és szorosan csavarozza az AlpsLock testére.

Az AlpsLock ezennel kész és haszndlhatd, de a ragasztd teljes megkotéshez 24 6ra
szlikséges.

Ovintézkedések A

Abban az esetben, ha a csap a rogzitérendszerbe szorulna és nem tudna leakasztani, ugy
haladéktalanul forduljon ortopéd technikushoz! A végtagcsonk protézisbdl vald kihuzasahoz
kérjen segitséget!

**********FIGYELEM**********
Az eszkoz legfeljebb 100 kg (220 Ibs) sulyad amputalt pacienseken hasznalhatd!
Javasoljuk, hogy a tok gyarté utasitasait gondosan tartsa be!
A tok gyarto utasitasainak figyelmen kiviil hagyasa a garanciat érvényteleniti!

Varhato élettartam

Az ALPS S498P rogzitérendszert 3.000.000 ciklusra tesztelték, amely mintegy 2 év, normal
feltételek melletti hasznalattal egyenértékld. Ezen idGszakon tul, a felszerelést ortopéd
technikussal be kell vizsgaltatni, ellenérizni kell, hogy a fliggeszt6rendszer megfelel6en
mUikodik és a felszerelés nem sérilt. Javasoljuk tovabba, hogy végezzen a tevékenységen és a
hasznalaton alapuld specifikus kockazatelemzést!

ALKALMAZASRA VONATKOZO ELOIRASOK

Az AlpsLock S498P kizarélag lemezes tokkal hasznalhatd!

Megjegyzés: Az AlpsLock S498P csak endoszkeletalis (moduldris) protézis épitéséhez
hasznalhaté. Exoskeletalis (hagyomdnyos) protézis épitésekor ajanlott AlpsLock S496W
hasznalata.

Hre lagyuldtok épitése esetén AlpLock S496T haszndlata ajanlott.

Ne haszndlja az S498P -t hére lagyuld tokokhoz.

LEMEZES TOKOK

AlpsLock-kal kialakitott Uj tok készitése esetén, fontos, hogy a negativ 6ntvényt a belsé
csonktokot visel6 csonkrdl készitsiik, és hogy a bels6é csonktok megfelel6 méret(i legyen.




A POZITiV MODELL MODOSITASA

A szokasos modon kezdje el a pozitiv modell el6készitését, a disztalis részt kivéve. A
negativ modell készitése soran egy kidudorodas lesz a bélésen.

Simitsa le ezt a kidudorodast, mig egy cca 4,5 cm atmér6ji lapos teriiletet nem kap. Ennek
a lapos terliletnek merélegesnek kell lennie a talajbdl jové ellenerd vonalra. Keresse meg
ennek a lapos teriiletnek a kdzepét és alakitson ki egy kb 1 cm széles és 2,5 cm mély
furatot a furégéppel.

AZ ALPS (FAB946) GYARI KESZLET HASZNALATA

Helyezze fel az ALPS (FAB946) gyari készletben taldlhato beallitd kipot.
80-100-as szemcseméretl csiszolopapirral kezelje le a kip lapos alapjat.

A Gyartokészlet fekete csavarjainak menetét zsirozza be szilikon zsirzéval. Hajtsa be a
csavart a beallitd kdpba, mig az fél centiméterrel tul nem 16g a lapos fellleten (lasd 1.
abra).

Pillanatragasztét hasznalva, mint példdaul Attack, ragassza a beallité kdpot a modell
disztalis végtagjahoz.

Osszeszerelés utan haszndljon egy gipszet, hogy a kup illeszkedjen a modell tavoli
fellletéhez. Tavolitsa el az esetleges felesleget, mely a bedllité kupra eshetett.

Csavarja ki a rogzit6 csavarokat és simitsa le a modellt a lamindlashoz.

GYARTAS ELOTT

Szigetelje a pozitivot és helyezzen a modell belsejébe egy PVA zacskot. Amennyiben a
zacskd a bedllitd kupra huzhatd ugy, hogy a rogzité rendszer a PVA zacskd széléig érjen,
PVA fed6 hasznalata nem sziikséges. Ellenkez6 esetben fedje le a zacskdval, vagjon rajta
egy kis lyukat és huzza rajta at a rogzit6 rendszert.

Fogja az AlpsLockhoz adott fehér sablont.

Szilikonos sikositdval vonja be a sablon menetét és szorosan csavarja a rogzitérendszer
testéhez.

Védje a horonyzatot (csavarhizé méret() a sablonon egy ragasztdszalaggal, vagy egy cca 5
mme-es plasztilin behelyezésével.

A zarétest bemeneti kipjanak felliletét kenje be szilikon sikositoval.

Vonja be a fekete csavar menetét szilikonos sikositdval és rogzitse a zartestet a beallitd
rendszerhez (2. abra).

Torolje le a felesleges sikositot és toltse fel a rogzité rendszer fejét plasztilinnal, vagy
masztix-szal.

Ugyeljen arra, hogy a gyanta ne folyjon a régzit8 lyukba. Ebben az esetben segithet, ha egy
szilikon sapkat hasznal. Enyhe szigetelést érhet el PVA szalagot haszndlva.

a.

GYARTAS

A pozitiv forma mostmar készen all a bevonasra és laminalasra. Valasszon ki egy megfelel6
atmérgjl szancsovet. Vagjon le belble egy 75 - 100 cm-es (a tok hosszanak kétszerese) és
egy 20 - 25 cm hosszu darabot. Helyezze a hosszabb darabot a gipszre. A készletben
taldlhato kevlar fonalat hasznalva hlizza a szenet a piramis lapjanal taldlhaté fém
horonyzat koré (2. abra). Gy6z6djon meg rdéla, hogy a csoves szén megfelelGen
illeszkedjen a horonyzat teljes keriiletén. A kevlar fonal megfelel6éen hosszu igy a két
végét a fogantyukhoz rogzitheti (pl két fémcs6h6z) a szénnek a horonyzatba vald
nyomasdahoz sziikséges megfelel6 erdkifejtés biztositasara. Hizza ismét a piramis koré a

kevlar fonalat, majd késse dupla csoméra.

Helyezze fel a masodik széncsovet és nyomja azt a horonyzatba. Készitsen kett6s csomaét
és mégegyszer alaposan szoritsa oda a horonyzatba. Forditsa meg a széncsovet felfelé
huzva és ellendrizze, hogy jol belenyomaddott-e a széncs6é a horonyzatba (nem pedig a
horonyzaton kiviilre). Helyezzen egy 40 cm széles filc anyagot a két szénréteg koré és a
rogzitd rendszer teste koré. Szogelje le a filcet, miutan a forrasztopaka hegyével
meglagyitotta. Ez a miivelet az invasaturat a rogzit6 rendszer teste koré erGsiti. Forditsa
fejjel lefelé a szénszalat a gipszen, majd folytassa a laminalasi eljarast.

NB: Ezen utasitasok nem megfelel6 betartdsa kart okozhat az invasatura és a régzité
rendszer kozotti interfaceben.

A laminalds végeztével dvatosan tavolitsa el a felesleges gyantat. vegye ki a fekete rogzité
csavarot és vagja ki a sablon mentén (a kioldé gomb hdzaban taldlhato).

Alaposan tisztitsa le a rogzit6é test menetét és tavolitsa el az esetleg a belsejébe kertlt
gyantat.

Vagja le a tokot a proximalis végen és emelje ki a pozitivbadl.

A normalis eljaras szerint alakitsa ki és dolgozza el a szegélyeket, majd lasson a pad
bedllitasdhoz.

Szallitas el6tt tegyen Loctite csavarrogzité 262-t a kioldd gombra. Lasd a kovetkezd
fejezetet.



