ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The Icelock 400 for Double Lamination is a mechanical lock that offers a smooth
transition and locks in every position. It is easily interchangeable and removable
from the inside of the socket.

Components (Fig. 1)

Pin

. Funnel

. Lock Body

. Release Mechanism

. Push Button

. Protective Sleeve

. Dust Cap

. Short Mounting Screws
. Coupling Plate

. Long mounting screws
. Lamination ring
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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 amputation and/or congenital deficiency
« No known contraindications

The device is for high impact use, e.g., walking and occasional running.

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

To fabricate the socket it requires:
— Fixture (P-20109)
— Dummy (P20151)

1. Flatten the distal end of plaster cast and attach the Fixture with two small nails.
The transition from cast to the Fixture should be smooth. Ensure the Fixture is
mounted in alignment with the residual limb (Fig. 2).

2. Fabricate a soft liner of 3mm PeLite or similar material. Leave the distal bolt
end open (Fig. 3).

3. Mount the bolt to the Fixture (Fig. 4).

4. Apply the Dummy on top of the Fixture. Ensure that the bulge for the push
button is orientated correctly (Fig. 5).

5. Insulate with PVA-bag and seal at the top of the Dummy (Fig. 6).

6. Place the Lamination Ring on top of the Dummy between the last two layers of
reinforcement material. Laminate as usual (Fig. 7).

7. Remove the cured socket from the cast. Drill carefully to reveal the center screw
in the bulge for the Push Button. Push the plastic piece into the Dummy.
Remove Dummy from the socket. Grind a hole for the Push Button (Fig. 8).

8. Attach the Coupling Plate to the Lock Body with the Short Mounting Screws.
Then insert the Coupling Plate and Lock Body into the socket (Fig. 9).

9. Drill 3 holes into the Lamination Ring through the Coupling Plate. Secure the
Coupling Plate to the Lamination Ring with the Long Mounting Screws (Fig. 10).

10. Trim push button to desired length and screw onto the Lock Body (Fig. 11).
11. Apply the Funnel to the Lock Body from the inside of the socket (Fig. 12).

Attachment Pin
Apply Loctite 410/411 onto threads of Attachment Pin Smooth and screw into the
locking liner, torque to 4 Nm with a 7 mm torque wrench.

Caution: Use only Attachment Pin Smooth. The locking pin should be exchanged at
least once a year.

Caution:
— Do always check that the threaded adapter for the locking pin is tightened
before the prosthesis is attached.
— Maximum weight of the prosthesis: 10 kg.

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

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
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.

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.

DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Icelock 400 fiir Doppel-Laminierung ist ein mechanisches Verriegelungssystem
das ein stufenloses einfiihren des Pins bietet und in jeder Position verriegelt. Es ist
leicht austauschbar und von der Innenseite des Schaftes herausnehmbar.

Aufbau (Abb. 1)

. Stift

. Trichter

. Arretierungskérper

. Entriegelungsmechanismus
. Druckknopf

. Schutziiberzug

. Staubkappe

. Kurze Montageschrauben

. Kupplungsplatte

. Lange Befestigungsschrauben
. Laminierring
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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 orthopédietechnischen Fachkraft angelegt und
angepasst werden.

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG UND PATIENTEN-ZIELGRUPPE

« Amputation der unteren Extremititen und/oder angeborene Fehlbildungen
« Keine bekannten Kontraindikationen

Das Produkt ist fiir den Einsatz bei hoher Belastung, z. B. Gehen und
gelegentliches Laufen, vorgesehen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verindert, die Funktion
beeintréchtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif} aufweist, die einer ordnungsgemifen 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

Zum Herstellen des Schaftes ist es erforderlich:
— Halterung (P-20109)
— Dummy (P20157)

—_

. Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells ab und befestigen Sie die
Halterung mit zwei kleinen Nigeln. Der Ubergang vom Modell zur Befestigung
sollte flieRend sein. Stellen Sie sicher, dass die Halterung in einer Linie mit
dem Stumpf montiert ist (Abb. 2).
2. Fertigen Sie eine weiche Auflage aus 3 mm PeLite oder einem dhnlichen
Material an. Lassen Sie das distale Bolzenende offen (Abb. 3).

3. Montieren Sie den Bolzen an der Halterung (Abb. 4).

4. Bringen Sie den Dummy auf der Halterung an. Achten Sie darauf, dass die
Ausbuchtung fuir die Drucktaste richtig ausgerichtet ist (Abb. 5).

5. Isolieren Sie mit PVA-Beutel und versiegeln Sie die Oberseite des Dummys
(Abb. 6).

6. Legen Sie die Laminierring auf dem Dummy zwischen die letzten beiden Lagen

des Verstarkungsmaterials. Laminieren Sie wie gewohnt (Abb. 7).

Nehmen Sie den ausgehirteten Schaft von dem Modell. Bohren Sie vorsichtig,

um die mittlere Schraube in der Ausbuchtung fiir den Druckknopf freizulegen.

Schieben Sie das Kunststoffteil in den Dummy. Entfernen Sie den Dummy aus

dem Schaft. Schleifen Sie ein Loch fiir den Druckknopf (Abb. 8).

8. Befestigen Sie die Kupplungsplatte mit den kurzen Montageschrauben am
Verschlusskorper. Setzen Sie anschlieflend die Kupplungsplatte und den
Verschlusskarper in den Schaft ein (Abb. 9).

9. Bohren Sie 3 Lécher in den Laminierring durch die Kupplungsplatte. Befestigen
Sie die Kupplungsplatte mit den langen Montageschrauben am Laminierring
(Abb. 10).

10. Kiirzen Sie den Druckknopf auf die gewiinschte Linge und schrauben Sie ihn

auf den Verschlusskarper (Abb. 11).
11. Bringen Sie den Trichter von der Innenseite des Schaftes her am
Verschlusskarper an (Abb. 12).
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Anschluss-Pin

Tragen Sie Loctite 410/411 auf das Gewinde des glatten Anschluss-Pins auf und
schrauben Sie ihn mit einem 7-mm-Drehmoment-Maulschliissel mit 4 Nm in die
Gewindeaufnahme des Liners.

Vorsicht: Verwenden Sie nur den glatten Anschluss-Pin. Der glatte Pin sollte
mindestens einmal pro Jahr ausgetauscht werden.

Vorsicht:
— Priifen Sie immer, ob der Gewindeadapter des Pin fest angezogen ist, bevor
die Prothese angebracht wird.
— Maximales Gewicht der Prothese: 10 kg.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub

oder Schmutz mit SuiRwasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

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

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

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

ENTSORGUNG
Das Gerit und die Verpackung sind gemif3 den vor Ort geltenden oder nationalen
Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen 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.

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

L'lcelock 400 pour lamination double est un verrou mécanique qui offre une
transition fluide et se verrouille dans toutes les positions. Il est facilement
interchangeable et amovible de I'intérieur de 'emboiture.

Composants (Fig. 1)

Axe

. Entonnoir

. Corps du verrou

. Mécanisme de déverrouillage
. Bouton poussoir

. Gaine de protection

. Cache anti-poussiére

. Vis de fixation courtes

. Plaque de couplage

. Longues vis de montage
. Anneau de lamination
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UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné a se connecter et a se déconnecter d’'un systeme
prothétique qui remplace un membre manquant

L’'adéquation du dispositif & 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 des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« Aucune contre-indication connue.

Le dispositif est prévu pour des activités a impact élevé, par exemple la marche et
la course occasionnelle.

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 I'empéchant de
fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'utiliser et contacter un
professionnel de santé.

Le dispositif est destiné & un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Pour fabriquer 'emboiture, il faut :
— Fixation (P-20109)
— Gabarit (P20151)

1. Aplatir I'extrémité distale du moulage en platre et attacher la fixation avec deux
petits clous. La transition entre le moulage et |a fixation doit étre fluide.
S’assurer que la fixation est montée dans |'alignement du membre résiduel
(Fig. 2).

2. Fabriquer un manchon souple en PeLite de 3mm ou équivalent. Laisser
I'extrémité distale du boulon ouverte (Fig. 3).

3. Monter le boulon sur la fixation (Fig. 4).

4. Appliquer le gabarit sur le dessus de la fixation. S’assurer que la bosse du
bouton poussoir est bien orientée (Fig. 5).

5. Isoler avec un sac PVA et boucher au-dessus du gabarit (Fig. 6).

6. Placer I'anneau de lamination sur le dessus du gabarit entre les deux derniéres
couches de matériau de renforcement. Laminer comme d’habitude (Fig. 7).

7. Retirer I'emboiture durcie du moule. Percer soigneusement pour révéler la vis
centrale dans la bosse du bouton poussoir. Pousser la piéce en plastique dans
le gabarit. Retirer le gabarit de I'emboiture. Meuler un trou pour le bouton
poussoir (Fig. 8).

8. Fixer la plaque de couplage au corps du verrou a I'aide des vis de fixation
courtes. Ensuite, insérer la plaque de couplage et le corps du verrou dans
I'emboiture (Fig. 9).

9. Percer 3 trous dans I'anneau de lamination a travers la plaque de couplage.
Fixer la plaque de couplage a 'anneau de lamination a I'aide des vis de fixation
longues (Fig. 10).

10. Couper le bouton poussoir a la longueur désirée et visser sur le corps du verrou
(Fig. 11).
11. Placer I'entonnoir sur le corps du verrou depuis I'intérieur de 'emboiture (Fig. 12).

Plongeur de fixation
Appliquer de la colle Loctite 410/411 sur les filetages du plongeur lisse et visser
dans le manchon Locking, serrer 3 4Nm avec une clé dynamométrique de 7mm.

Attention :
— Toujours vérifier que I'adaptateur fileté du plongeur est serré avant de fixer
la prothese.
— Poids maximum de la prothése : 10kg.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

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

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

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 '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.

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El Icelock 400 para laminacién doble es un bloqueo mecanico que ofrece una
transicién suave y se bloquea en todas las posiciones. Es fécilmente
intercambiable y extraible desde el interior del encaje.

Componentes (Fig. 1)

. Pin

. Embudo

. Cuerpo de bloqueo

. Mecanismo de desbloqueo
. Botén pulsador

. Rodillera de proteccién

. Cubierta antipolvo.

. Tornillos de montaje cortos
. Placa de acoplamiento

. Tornillos largos de montaje
. Anillo de laminacién
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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

« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
+ No se conocen contraindicaciones

El dispositivo es para uso de alto impacto, por ejemplo, caminar y correr
ocasionalmente.

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

Para fabricar el encaje se requiere:
— Accesorio de fijacién (P-20109)
— Dummie (P20151)

1. Aplane el extremo distal del molde de escayola y fije el accesorio de fijacién con
dos clavos pequefios. La transicién del molde al accesorio de fijacién debe ser
suave. Aseglrese de que el accesorio de fijacién estd montado en alineacién
con el mufién (Fig. 2).

2. Fabrique un liner blando de 3mm de PeLite o un material similar. Deje el
extremo distal del perno abierto (Fig. 3).

3. Monte el perno en el accesorio de fijacién (Fig. 4).

4. Aplique el dummie en la parte superior del accesorio de fijacién. Asegtrese de
que la protuberancia del botén pulsador esté orientada correctamente (Fig. 5).

5. Aisle con una bolsa de PVA y selle en la parte superior del dummie (Fig. 6).

6. Coloque el anillo de laminacién en la parte superior del dummie entre las dos
ultimas capas de material de refuerzo. Lamine como de costumbre (Fig. 7).

7. Retire el encaje endurecido del molde. Taladre con cuidado para revelar el
tornillo central en la protuberancia del botén pulsador. Introduzca la pieza de
pldstico en el dummie. Retire el dummie del encaje. Lije un orificio para el
botén pulsador (Fig. 8).

8. Fije la placa de acoplamiento al cuerpo de bloqueo con los tornillos de montaje
cortos. A continuacién, inserte la placa de acoplamiento y el cuerpo de bloqueo
en el encaje (Fig. 9).

9. Perfore 3 orificios en el anillo de laminacién a través de la placa de
acoplamiento. Fije la placa de acoplamiento al anillo de laminacién con los
tornillos de montaje largos (Fig. 10).

10. Recorte el botén pulsador a la longitud deseada y atornillelo al cuerpo de
bloqueo (Fig. 11).
11. Aplique el embudo al cuerpo de bloqueo desde el interior del encaje (Fig. 12).

Pin de fijacién
Aplique Loctite 410/411 en las roscas del pin de fijacién liso y atornillelo en el liner
de bloqueo, apriete a 4Nm con una llave dinamométrica de 7mm.

Precaucién: Utilice Gnicamente el pin de fijacién liso. El pin de fijacién debe
cambiarse al menos una vez al afio.

Precaucién:
— Compruebe siempre que el adaptador roscado del pin de bloqueo esté
apretado antes de fijar la prétesis.
— Peso maximo de la prétesis: 10kg.

uso

Limpieza y cuidado

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

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

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

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.

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

MANTENIMIENTO

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.

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 asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
- El dispositivo no se mantiene segtn 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.

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Icelock 400 per doppia laminazione & un attacco meccanico che offre un
bloccaggio graduale in ogni posizione. E facilmente intercambiabile e rimovibile
dall'interno dell’invasatura.

Componenti (Fig. 1)
1. Perno
2. Imbuto

3. Corpo dell’attacco

4. Meccanismo di sblocco
5. Pulsante

6. Guaina protettiva

7. Cappuccio di protezione antipolvere
8. Viti di montaggio corte
9. Piatto di accoppiamento
10. Viti di montaggio lunghe
11. Anello di laminazione

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

L'idoneita del dispositivo per |a 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
« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
«» Nessuna controindicazione nota

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un attivita alta come ad esempio
impegnative camminate e corsa occasionale.

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 |'uso del dispositivo e contattare il professionista sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

La fabbricazione dell’invasatura richiede:
— Attrezzatura (P-20109)
— Dima (P20151)

1. Appiattire I'estremita distale del calco in gesso e fissare il dispositivo con due
piccoli chiodi. Il contatto tra calco e dispositivo deve essere ben raccordato.
Assicurarsi che il dispositivo sia in allineamento con il moncone (Fig. 2).

2. Creare un cuscinetto morbido di 3 mm in PeLite o materiale simile. Lasciare
aperta |'estremita del bullone distale (Fig. 3).

3. Montare il bullone sull’attrezzatura (Fig. 4).

4. Applicare la dima sulla parte superiore del dispositivo. Assicurarsi che il
pulsante di sbloccaggio sia orientate correttamente (Fig. 5).

5. Isolare con un sacchetto in PVA e sigillare la parte superiore della dima (Fig. 6).

6. Posizionare I'anello di laminazione sopra la dima, tra gli ultimi due strati di
materiale di rinforzo. Laminare (Fig. 7).

. Rimuovere I'invasatura dal positivo. Forare con attenzione fino a mostrare la
vite del pulsante di sbloccaggio. Spingere il pezzo di plastica nella dima.
Rimuovere la dima dall'invasatura. Praticare un foro per il pulsante di
sbloccaggio (Fig. 8).
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8. Fissare il piatto di accoppiamento al corpo dell’attacco con viti di montaggio
corte. Quindi inserire il piatto di accoppiamento e il corpo dell’attacco
nell'invasatura (Fig. 9).

9. Praticare 3 fori nell’anello di laminazione attraverso il piatto di accoppiamento.
Fissare il piatto di accoppiamento all’anello di laminazione con viti di
montaggio lunghe (Fig. 10).

10. Tagliare il pulsante alla lunghezza desiderata e avvitarlo sul corpo dell’attacco
(Fig. 11).
11. Applicare I'imbuto al corpo dell’attacco dall’interno dell’invasatura (Fig. 12).

Perno di collegamento

Applicare Loctite 410/411 sulle filettature del perno liscio e avvitarlo nella cuffia
Locking, serrare a una coppia di torsione di 4 Nm con una chiave dinamometrica
da7 mm.

Attenzione: utilizzare solo il perno liscio. Il perno di bloccaggio deve essere
sostituito almeno una volta all’anno.

Attenzione:
— Verificare sempre che |'adattatore filettato per il perno di bloccaggio sia
serrato prima di applicare la protesi.
— Peso massimo della protesi: 10 kg.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

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

Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.

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

Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti
chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

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.

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 responsabilitd per quanto segue:
« Dispositivo hon 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.

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Icelock 400 til dobbeltlaminering er en mekanisk |&s, der giver en jeevn overgang og
laser i enhver position. Den er let at udskifte og tage af fra indersiden af hylsteret.

Komponenter (Fig. 1)

1. Stift

2. Tragt

3. Laseenhed

4. Udlgsermekanisme

5. Trykknap

6. Beskyttelsesmanchet

7. Stovhaette

8. Korte monteringsskruer
9. Koblingsplade

10. Lange monteringsskruer
1. Lamineringsring

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
« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt
« Ingen kendte kontraindikationer

Enheden er beregnet til brug ved hgj belastning, f.eks. gature og let lgb.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
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 @ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis
enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal
patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

Til klargering af hylsteret kraeves der:
— Beslag (P-20109)
— Attrap (P20151)

—_

. Flad den distale ende af gipsstabningen ud, og fastger beslaget med to sma
sem. Overgangen mellem afstebningen og beslaget skal veere jaevn. Serg for, at
beslaget bliver monteret pa linje med resten af ekstremiteten (Figur 2).

2. Fremstil en bled foring af 3 mm PeLite eller lignende materiale. Lad den distale
boltende veere &dben (Figur 3).

3. Monter bolten pa beslaget (Figur 4).

4. Placer attrappen oven pa beslaget. Serg for, at forhgjningen til trykknappen
vender korrekt (Figur 5).

5. Isoler med en PVA-pose, og forsegl oven pa attrappen (Figur 6).

6. Placer lamineringsringen oven pa attrappen mellem de sidste to lag
forsteerkningsmateriale. Laminér som saedvanligt (Figur 7).

7. Fjern det heerdede hylster fra afstabningen. Bor forsigtigt for at afslare
midterskruen i forhgjningen til trykknappen. Skub plaststykket ind i attrappen.
Fjern attrappen fra hylsteret. Slib et hul til trykknappen (Figur 8).

8. Fastger koblingspladen pa laseenheden med de korte monteringsskruer.
Indszet derefter koblingspladen og laseenheden i hylsteret (Figur 9).

9. Bor 3 huller i lamineringsringen gennem koblingspladen. Fastggr koblingspladen
pa lamineringsringen med de lange monteringsskruer (Figur 10).

10. Tilpas trykknappen til gnsket leengde, og skru den pa laseenheden (Figur 11).

11. Fastger tragten pa lasekroppen fra indersiden af hylsteret (Figur 12).

Fastgeringsstift
Pafor Loctite 410/411 pa gevindet pa den glatte fastgeringsstift, og skru ind i
laseforingen og tilspeend med 4 Nm ved hjaelp af en 7 mm momentnogle.

Forsigtig: Brug kun den glatte fastgaringsstift. Lasestiften skal udskiftes mindst en
gang om dret.

Forsigtig:
— Kontrollér altid, at den gevindskarne adapter for lasestifterne er speendt til,
for protesen monteres.
— Protesens maksimale vaegt: 10 kg.

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

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 tilfzelde af utilsigtet eksponering for andre vaesker,
kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE

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

Forsigtig: Brug ikke smaremiddel eller nogen form for renggringsmiddel. Brug kun
luft. Regelmassig rengaring er nadvendig for at forhindre forringelse af
lasefunktionen.

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.

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Icelock 400 fér dubbellaminering dr ett mekaniskt lds som ger en smidig 6vergang
och lases i alla positioner. Den ir enkel att byta och ta bort fran hylsans insida.

Komponenter (Fig. 1)
1. Pinne

2. Tratt

3. Laskropp
4. Frigéringsmekanism

5. Tryckknapp

6. Skyddshylsa

7. Dammkapa

8. Korta monteringsskruvar
9. Kopplingsplatta

0. Langa monteringsskruvar
1. Lamineringsring
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AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ansluta och frigéra ett protessystem som ersitter 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

« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kinda kontraindikationer

Enheten &r avsedd fér hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk 16pning.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som krévs
fér siker anvandning av denna enhet.

Varning: Om det férekommer en férandring 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 ortopedingenjér.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
For att tillverka hylsan krivs:
— Fixtur (P-20109)
— Dummy (P20151)

1. Plana ut den distala dnden av gipspositivet och fist fixturen med tvd sma
spikar. Overgangen fran gjutning till fixturen ska vara jamn. Se till att fixturen &r
monterad i linje med amputationsstumpen (Fig. 2).

2. Tillverka ett mjukt lager av 3 mm PeLite eller liknande material. Limna den
distala bultinden 6ppen (Fig. 3).

3. Montera bulten pa fixturen (Fig. 4).

4. Applicera dummyn ovanpa fixturen. Se till att utbuktningen fér tryckknappen dr
riktad korrekt (Fig. 5).

5. Isolera med en PVA-pase och tita pa toppen av dummyn (Fig. 6).

6. Placera lamineringsringen ovanpa dummyn mellan de tv4 sista skikten av

forstarkningsmaterial. Laminera som vanligt (Fig. 7).

. Ta bort den hirdade hylsan fran gjutningen. Borra forsiktigt for att exponera
centrumskruven i utbuktningen fér tryckknappen. Skjut in plaststycket i
dummyn. Ta bort dummyn fran hylsan. Slipa ett hal fér tryckknappen (Fig. 8).

8. Fist kopplingsplattan pa laskroppen med de korta monteringsskruvarna. Sitt

sedan in kopplingsplattan och laskroppen i hylsan (Fig. 9).

9. Borra 3 hél i lamineringsringen genom kopplingsplattan. Fast kopplingsplattan

pa lamineringsringen med de langa monteringsskruvarna (Fig. 10).

~N

10. Kapa tryckknappen till énskad lingd och skruva fast den pa laskroppen (Fig. 11).
11. Applicera tratten pa laskroppen fran insidan av hylsan (Fig. 12).

Laspinne
Applicera Loctite 410/411 pa gingorna pa den slita laspinnen och skruva in den i
laslinern, dra &t med 4 Nm med en 7mm momentnyckel.

Varning: Anvind endast slit laspinne. Laspinnen bor bytas ut minst en gang om
aret.

Varning:
— Kontrollera alltid att géngadaptern fér laspinnen &r dtdragen innan protesen
satts pa.
— Protesens maximala vikt: 10kg.

ANVANDNING
Skdétsel och rengéring
Rengér med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Miljéférhallanden

Enheten ir viderbestindig.

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

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL

Skruva loss frigéringsenheten, blas med tryckluft vixelvis mellan pinnhalet och
halet for frigéringsenheten.

Varning: Anvind inte smérjmedel eller nagot rengéringsmedel. Anvind endast luft.

Regelbunden rengéring dr nédvindig for att férhindra férsdmring av
lasmekanismens funktion.

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

KASSERING

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

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

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRI)VING

De Icelock 400 voor dubbele laminering is een mechanisch slot dat zorgt voor een
soepele overgang en kan in elke stand worden vergrendeld. Het is gemakkelijk
uitwisselbaar en verwijderbaar uit de binnenkant van de koker.

Componenten (Afb. 1)

Pin

. Trechter

. Bevestigingsbehuizing

. Ontgrendelmechanisme

. Drukknop

. Beschermsleeve

. Stofkap

. Korte montageschroeven
. Koppelingsplaat

. Lange montageschroeven
. Lamineerring
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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

« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
+ Geen bekende contra-indicaties

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een hoge impact, bijv. lopen en
incidenteel rennen.

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

Voor het maken van de koker hebt u het volgende nodig:
— Armatuur (P-20109)
— Dummy (P20151)

1. Maak het distale uiteinde van het gipsmodel plat en bevestig de armatuur met
twee kleine spijkers. De overgang van het gipsmodel naar de armatuur moet
glad verlopen. Controleer of de armatuur in lijn is gemonteerd met het
restledemaat (Afb. 2).

2. Maak een zachte liner van 3 mm PeLite of vergelijkbaar materiaal. Laat het
distale uiteinde van de bout open (Afb. 3).

3. Monteer de bout op de armatuur (Afb. 4).

4. Breng de dummy op de armatuur aan. Zorg ervoor dat de uitstulping voor de
drukknop de juiste kant op staat (Afb. 5).

5. Scherm af met een PVA-zak en sluit af aan de bovenkant van de dummy (Afb. 6).

6. Plaats de lamineerring boven op de dummy tussen de laatste twee lagen
versterkingsmateriaal. Lamineer zoals gebruikelijk (Afb. 7).

7. Verwijder de uitgeharde koker van het gipsmodel. Boor voorzichtig om de
centrale schroef in de uitstulping voor de drukknop bloot te leggen. Duw het
kunststof gedeelte in de dummy. Haal de dummy uit de koker. Maak een gat
voor de drukknop (Afb. 8).

8. Bevestig de koppelingsplaat met de korte montageschroeven aan de
bevestigingsbehuizing. Zet de koppelingsplaat en bevestigingsbehuizing
vervolgens in de koker (Afb. 9).

9. Boor door de koppelingsplaat 3 gaten in de lamineerring. Bevestig de
koppelingsplaat met de lange montageschroeven aan de lamineerring (Afb. 10).

10. Snijd de drukknop op de gewenste lengte en schroef deze op de
bevestigingsbehuizing (Afb. 11).

11. Breng de trechter aan op de bevestigingsbehuizing vanuit de binnenkant van de
koker (Afb. 12).

Bevestigingspin

Breng Loctite 410/411 aan op de schroefdraad van de gladde bevestigingspin en
schroef deze in de vergrendelende liner, draai aan tot 4 Nm met een
momentsleutel van 7mm.

Let op: Gebruik alleen een gladde bevestigingspen. De borgpen moet minimaal
één keer per jaar worden vervangen.

Let op:
— Controleer altijd of de adapter met schroefdraad voor de borgpen is
vastgedraaid voordat de prothese wordt bevestigd.
— Maximaal gewicht van de prothese: 10kg.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

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

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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

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

ONDERHOUD

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.

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.

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

O Icelock 400 para laminagdo dupla é um bloqueio mecénico que permite uma
transi¢cdo suave e bloqueia em todas as posicdes. Pode ser facilmente removido e
trocado a partir do interior do encaixe.

Componentes (Fig. 1)

Pino

. Funil

. Corpo de blogqueio

. Mecanismo de desbloqueio

. Bot3o de pressdo

. Manga protetora

. Tampa de pé

. Parafusos de montagem curtos
. Placa de acoplamento

. Parafusos de montagem compridos
. Anel de laminagio
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UTILIZAGAO 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 satide.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satide.

INDICACOES PARA UTILIZAGAO E PUBLICO-ALVO DE PACIENTES
« Amputagdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
« Sem contraindicagdes conhecidas

O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto elevado, por exemplo,
caminhadas e corridas ocasionais.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANCA
O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indica¢des 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 fun¢des
normais, o paciente deve parar a utilizagdo do dispositivo e contactar um
profissional de satde.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

INSTRUQ(-)ES DE MONTAGEM

Para fabricar o encaixe, é necessdrio:
— Dispositivo de fixagdo (P-20109)
— Simulador (P20151)

1. Alisar a extremidade distal do molde de gesso e fixar o dispositivo de fixagdo
com dois pequenos pregos. A transi¢do do molde para o dispositivo de fixagao
deve ser suave. Assegurar que o dispositivo de fixac3o fica alinhado com o
membro residual (Fig. 2).

2. Fabricar um liner macio de 3mm em PeLite ou material semelhante. Deixe a
extremidade distal do parafuso aberta (Fig. 3).

3. Montar o parafuso no dispositivo de fixag3o (Fig. 4).

4. Aplicar o simulador por cima do dispositivo de fixagdo. Assegurar que a
protuberancia destinada ao botao de pressdo estd corretamente orientada (Fig. 5).

5. Isolar com um saco de PVA e selar na parte superior do simulador (Fig. 6).

6. Colocar o anel de laminagao por cima do simulador entre as duas ultimas
camadas de material de refor¢o. Laminar conforme habitual (Fig. 7).

7. Remover o encaixe curado do molde. Perfurar cuidadosamente para revelar o
parafuso central na protuberancia destinada ao bot3o de pressdo. Empurrar a
peca de plastico para dentro do simulador. Remover o simulador do encaixe.
Fazer um furo para o botao de press3o (Fig. 8).

8. Fixar a placa de acoplamento ao corpo de bloqueio com os parafusos de
montagem curtos. Em seguida, introduzir a placa de acoplamento e o corpo de
bloqueio no encaixe (Fig. 9).

9. Fazer 3 furos no anel de laminagdo através da placa de acoplamento. Fixar a
placa de acoplamento ao anel de laminagao com os parafusos de montagem
compridos (Fig. 10).

10. Aparar o botdo de pressdo para o tamanho desejado e aparafusar no corpo de
bloqueio (Fig. 1).
11. Aplicar o funil no corpo de bloqueio a partir do interior do encaixe (Fig. 12).

Pino de fixacao
Aplicar Loctite 410/411 nas roscas do Pino de fixag3o liso e aparafusar no liner de
bloqueio, apertar até 4Nm com uma chave de tor¢do de 7mm.

Atencido: utilizar apenas o Pino de fixagdo liso. O pino de bloqueio deve ser
trocado pelo menos uma vez por ano.

Atencao:
— Verificar sempre se o adaptador de enroscar para o pino de bloqueio estd
apertado antes de fixar a prétese.
— Peso maximo da prétese: 10kg.

UTILIZAGAO
Cuidados e limpeza
Limpe com um pano hdmido e sab3o neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Condicdes ambientais

O dispositivo é a prova de condigdes climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado num
ambiente himido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce (por
exemplo, chuva), no sendo permitida a submersao.

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

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

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

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

Atencido: ndo utilizar lubrificante ou qualquer material de limpeza. Utilizar apenas
ar. A limpeza regular é necessdria para evitar comprometer a fungio do
mecanismo de bloqueio.

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 ndo se responsabiliza pelo seguinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instru¢des de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condigdo de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente
recomendado.

Ossur Americas

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

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com
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Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWww.ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18

28109 El Soto de la Moraleja,

Alcobendas

Madrid - Espafia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com
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Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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