ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The Icelock 400 for Standard 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
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INTENDED USE

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

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

Suitability of the device for the
prosthesis and the patient must be
evaluated 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).

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

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

6. Place chosen socket adapter on top

of the Dummy, between the layers of

reinforcement material. Laminate as

usual (Fig. 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).

. 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).

. Drill 4 3mm holes through the
socket wall into the flange of the
Coupling Plate. Secure the Coupling
Plate to the socket with the Short
Mounting Screws (Fig. 10).

10. Trim push button to desired length
and screw onto the Lock Body
(Fig. ).

. Apply the Funnel to the Lock Body
from the inside of the socket (Fig. 12).
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Attachment Pin

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

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.

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

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.

DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Icelock 400 fiir Standard-
Laminierung ist ein mechanisches
Verrieglungssystem, das einen
stufenloses hineingleiten des Pins bietet
und in jeder Position verriegelt. Es ist
leicht austauschbar und von der
Innenseite des Schaftes herausnehmbar.

Komponenten (Abb. 1)

. Stift

. Trichter

. Arretierungskarper

. Entriegelungsmechanismus
. Druckknopf

. Schutziiberzug

. Staubkappe

. Kurze Montageschrauben

. Kupplungsplatte
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt dient zur Verbindung und
Befestigun eines Prothesensystems, das
eine fehlende untere Extremitit ersetzt.
Das Produkt darf nur von einer
orthopidietechnischen Fachkraft
angelegt und angepasst werden.

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

Indikationen fiir die Verwendung und
Ziel-Patientengruppe
« Amputation der unteren
Extremitéten 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 orthopéddietechnische Fachkraft
sollte den Patienten iber alle in diesem
Dokument genannten Aspekte
informieren, die fuir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich
sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise
des Produkts verdndert, die Funktion
beeintrichtigt 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 fiir die
individuelle Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

MONTAGEANWEISUNG

Zum Herstellen des Schaftes ist es

erforderlich:

— Halterung (P-20109)
— Dummy (P20151)

1. Flachen Sie das distale Ende des
Gipsmodells ab und befestigen Sie
die Halterung mit zwei kleinen
Nageln. 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

3mm PeLite oder einem dhnlichen

Material an. Lassen Sie das distale

Bolzenende offen (Abb. 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 fur die
Drucktaste richtig ausgerichtet ist
(Abb. 5).

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

6. Legen Sie den gewihlten

Schaftadapter auf den Dummy,

zwischen die Lagen des

Verstirkungsmaterials. 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

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

L'Icelock 400 pour lamination standard
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.
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Composants (Fig. 1)
1. Axe
2. Entonnoir

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.

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 Verschlusskoérper. Setzen Sie
anschlieRend die Kupplungsplatte
und den Verschlusskérper in den
Schaft ein (Abb. 9).

9. Bohren Sie 4 3-mm-Lécher durch die
Schaftwand in den Flansch der
Kupplungsplatte. Befestigen Sie die
Kupplungsplatte mit den kurzen
Montageschrauben am Schaft
(Abb. 10).

10. Kiirzen Sie den Druckknopf auf die
gewiinschte Lange und schrauben
Sie ihn auf den Verschlusskérper
(Abb. 11).

11. Bringen Sie den Trichter von der
Innenseite des Schaftes her am
Verschlusskérper an (Abb. 12).

Anschluss-Pin

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

Vorsicht:

— Priifen Sie immer, ob der
Gewindeadapter des Pin fest
angezogen ist, bevor die Prothese
angebracht wird.

— Maximales Gewicht der Prothese:
10kg.

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

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 Flussigkeiten, Chemikalien,
Sand, Staub oder Schmutz mit
SiiBwasser 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
regelmiafige Reinigung ist notwendig,
um die Funktion des
Verriegelungsmechanismus nicht zu
beeintrichtigen.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN
ZWISCHENFALL

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

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden
Fallen keine Haftung:

« Das Gerit wird nicht gemiR der
Gebrauchsanweisung gewartet.
Das Gerit wird mit Bauteilen
anderer Hersteller montiert.

Das Produkt wird nicht gemifR den
Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung
oder Umgebung verwendet.

. Corps du verrou

. Mécanisme de déverrouillage
. Bouton poussoir

. Gaine de protection

. Cache anti-poussiére

. Vis de fixation courtes

. Plague de couplage
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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



Le dispositif doit étre mis en place et
ajusté par un professionnel de santé.
L'adéquation du dispositif a la prothese
et au patient doit étre évaluée 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 |'utilisation de ce dispositif
en toute sécurité.

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

Le dispositif est destiné a un seul
patient.

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

— Gabarit (P20151)

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

. Fabriquer un manchon souple en

PeLite de 3mm ou équivalent.

Laisser l'extrémité distale du boulon

ouverte (Fig. 3).

Monter le boulon sur la fixation

(Fig. 4).

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

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

. Placer 'adaptateur de |'emboiture
choisi sur le dessus du gabarit, entre
les couches de matériau de
renforcement. Laminer comme
d'habitude (Fig. 7).

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

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

. Percer 4 trous de 3mm a travers la
paroi de |'emboiture dans la bague
d'arrét de la plaque de couplage.
Fixer la plaque de couplage
a I'emboiture a I'aide des vis de
fixation courtes (Fig. 10).
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ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El Icelock 400 para laminacién estdndar
es un bloqueo mecdnico que ofrece una
transicién suave y se bloguea en todas
las posiciones. Es facilmente
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
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USO PREVISTO

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo
un profesional sanitario.

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

Indicaciones de uso y poblacién 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.

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 l'intérieur de
I'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 prothése.

— Poids maximum de la prothése :
10kg.

Attention : utiliser uniquement le
plongeur lisse. Le plongeur doit étre
remplacé au moins une fois par an.

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

ENTRETIEN

Dévisser le dispositif de déverrouillage,
souffler avec de |'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 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 l'environnement.

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
fijacion debe ser suave. Aseglirese
de que el accesorio de fijacién estd
montado en alineacién con el
mufién (Fig. 2).

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

. Monte el perno en el accesorio de
fijacion (Fig. 4).

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

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

. Coloque el adaptador del encaje

elegido sobre el dummie, entre las

capas de material de refuerzo.

Lamine como de costumbre (Fig. 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 plastico en el

dummie. Retire el dummie del

encaje. Lije un orificio para el botén

pulsador (Fig. 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).

. Perfore 4 orificios de 3mm a través
de la pared del encaje en el reborde
de la placa de acoplamiento. Fije la
placa de acoplamiento al encaje con
los tornillos de montaje cortos
(Fig. 10).

10. Recorte el botén pulsador a la

longitud deseada y atornillelo al
cuerpo de bloqueo (Fig. 11).
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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 a4Nm con una llave
dinamométrica de 7mm.

Precaucién:

— Compruebe siempre que el
adaptador roscado del pin de
bloqueo esté apretado antes de
fijar la prétesis.

— Peso méximo de la prétesis: 10kg.
Precaucién: Utilice inicamente el pin de
fijacién liso. El pin de fijacién debe
cambiarse al menos una vez al afio.

uso

Limpieza y cuidado

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones
climéticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones
climdticas adversas puede usarse en un
ambiente mojado o htimedo 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,

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Icelock 400 per laminazione standard

@& un attacco meccanico che offre che
offre un bloccaggio graduale in ogni
posizione. E facilmente intercambiabile
e rimovibile dall'interno dell'invasatura.

Componenti (Fig. 1)

. Perno

. Imbuto

. Corpo dell'attacco

. Meccanismo di sblocco

. Pulsante

. Guaina protettiva

. Cappuccio di protezione antipolvere
. Viti di montaggio corte

. Piatto di accoppiamento

LUV A WN —

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato a collegare

e rilasciare un sistema protesico che
sostituisce un arto inferiore mancante.

Il dispositivo deve essere montato

e regolato da un professionista sanitario.
L'idoneita del dispositivo per la protesi

e per |'utente deve essere valutata da un
professionista sanitario.

Indicazioni per I'uso e popolazione di
pazienti target

« Amputazione degli arti inferiori e/o

insufficienza congenita

« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere
utilizzato per 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)

. Appiattire |'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).

. Creare un cuscinetto morbido di

3mm in PeLite o materiale simile.

Lasciare aperta I'estremita del

bullone distale (Fig. 3).

Montare il bullone sull'attrezzatura

(Fig. 4).

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

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

. Posizionare |'adattatore per

invasatura scelto sopra la dima, tra

gli strati di materiale di rinforzo.

Laminare (Fig. 7).

Rimuovere |'invasatura dal positivo.

Forare con attenzione fino

a mostrare |a 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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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
ningun 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 asumird responsabilidad
alguna ante las siguientes
circunstancias:

« El dispositivo no se mantiene segun
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.

[}

. 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).

. Praticare 4 fori da 3mm attraverso la
parete dell'invasatura nella boccola
del piatto di accoppiamento. Fissare
il piatto di accoppiamento
all'invasatura con viti di montaggio
corte (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).

NeJ

Perno di collegamento

Applicare Loctite 410/411 sulle filettature
del perno liscio e avvitarlo nella cuffia
Locking, serrare a una coppia di torsione
di 4Nm con una chiave dinamometrica
da7mm.

Attenzione:

— Verificare sempre che |'adattatore
filettato per il perno di bloccaggio
sia serrato prima di applicare la
protesi.

— Peso massimo della protesi: 10kg.
Attenzione: utilizzare solo il perno liscio.
Il perno di bloccaggio deve essere
sostituito almeno una volta all'anno.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

I 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

0 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

I 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 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.



BESKRIVELSE

Icelock 400 for standard laminering er en
mekanisk las som gir en jevn overgang
og lases i alle posisjoner. Den er lett
utskiftbar og avtakbar fra innsiden av
hylsen.

Komponenter (Fig. 1)

. Pinne

. Trakt

. Lashus

. Utlgsermekanisme

. Trykknapp

. Beskyttelseshylse
Stovhette

. Korte monteringsskruer
. Koblingsplate

VOOV A WN =

TILTENKT BRUK

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

Enheten ma tilpasses og justeres av
helsepersonell.

Enhetens egnethet for protesen og
pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og
malpasientpopulasjon
« Amputasjon av underekstremitet og/
eller medfadte tilstander som
dysmeli
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med hgy belastning,
f.eks. gding og sporadisk lgping.

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
For a fremstille hylsen kreves det:
— Feste (P-20109)

— Dummy (P20151)

. Jevn ut den distale enden av
gipsavstgpningen og fest festet med
to sma spiker. Overgangen fra
avstgpningen til festet skal vaere
jevn. Serg for at festet er montert
med riktig alignment i forhold til
stumpen (fig. 2).

. Lag en myk liner av 3mm PeLite eller

lignende materiale. La den distale

boltenden vaere dpen (fig. 3).

Monter bolten pa festet (Fig. 4).

Plasser dummyen pa toppen av

festet. Forsikre deg om at

utbulningen til trykknappen er riktig

orientert (Fig. 5).

. Isoler med en PVA-pose og tett pa
toppen av dummyen (Fig. 6).

. Plasser den valgte hylseadapteren pa
toppen av dummyen, mellom lagene
av armeringsmateriale. Laminer som
vanlig (Fig. 7).

. Fjern den herdede hylsen fra
avstgpningen. Bor forsiktig for
a avdekke midtskruen i utbulningen
for trykknappen.

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Icelock 400 til standardlaminering er en
mekanisk las, der giver en jaevn overgang
og laser i enhver position. Den er let at
udskifte og tage af fra indersiden af
hylsteret.
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Komponenter (Fig. 1)

1. Stift

. Tragt

. Laseenhed

. Udlgsermekanisme

. Trykknap

. Beskyttelsesmanchet

. Stevhaette

. Korte monteringsskruer
. Koblingsplade

OOy UAWN

TILSIGTET ANVENDELSE

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

Enheden skal monteres og justeres af en
bandagist.

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

Indikationer for Brug og
Patientmdlgruppe
« Amputation af underekstremitet og/
eller medfadt defekt
« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved hgj
belastning, f.eks. gature og let lab.

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.

Skyv plaststykket inn i dummyen.
Fjern dummyen fra hylsen. Slip et
hull for trykknappen (Fig. 8).

. Fest koblingsplaten til lashuset med
de korte monteringsskruene. Sett
deretter koblingsplaten og lashuset
inn i hylsen (Fig. 9).

. Bor 4 stk. 3mm hull gjennom
hylseveggen inn i flensen pa
koblingsplaten. Fest koblingsplaten
til hylsen med de korte
monteringsskruene (Fig. 10).

10. Trim trykknappen til gnsket lengde

og skru den pa lashuset (Fig. 11).

1. Plasser trakten pa lashuset fra

innsiden av hylsen (Fig. 12).
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Festepinne

Pafor Loctite 410/411 pa gjengene pa den
glatte festepinnen og skru inn

i pinlineren, stram til 4Nm med en 7mm
momentngkkel.

Forsiktig:

— Kontroller alltid at den gjengede
adapteren for lasepinnen er
strammet for protesen festes.

— Maksimal vekt pa protesen: 10kg.
Forsiktig: Bruk bare glatt festepinne.
Lasepinnen bgr byttes minst en gang
i aret.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er
ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med
ferskvann eller fuktighet.

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

VEDLIKEHOLD

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

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

RAPPORTERING AV ALVORLIG
HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse
med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

KASSERING

Enheten og emballasjen skal kastes

i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for
folgende:
« 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.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Til klargaring af hylsteret kreeves der:
— Beslag (P-20109)
— Attrap (P20151)
1. Flad den distale ende af
gipsstebningen ud, og fastger
beslaget med to sma sem.
Overgangen mellem afstgbningen og
beslaget skal veere jeevn. Serg for, at
beslaget bliver monteret pa linje med
resten af ekstremiteten (Figur 2).

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

. Monter bolten pa beslaget (Figur 4).

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

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

. Placer den valgte hylsteradapter oven

pa attrappen mellem lagene af

forstaerkningsmateriale. Laminér

som saedvanligt (Figur 7).

Fjern det heerdede hylster fra

afstgbningen. Bor forsigtigt for at

afslgre midterskruen i forhgjningen
til trykknappen. Skub plaststykket ind

i attrappen. Fjern attrappen fra

hylsteret. Slib et hul til trykknappen

(Figur 8).

. Fastgor koblingspladen pa
laseenheden med de korte
monteringsskruer. Indseet derefter
koblingspladen og laseenheden
i hylsteret (Figur 9).

. Bor 4 huller pa 3mm gennem
hylsterveeggen og ind i flangen pa
koblingspladen. Fastgar
koblingspladen pa hylsteret med de
korte monteringsskruer (Figur 10).

10. Tilpas trykknappen til ensket lngde,

og skru den pi laseenheden (Figur 11).

11. Fastger tragten pa lasekroppen fra

indersiden af hylsteret (Figur 12).
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Fastgoringsstift

Pafer Loctite 410/411 pa gevindet pa den
glatte fastgoringsstift, og skru ind

i laseforingen og tilspaend med 4 Nm ved
hjelp af en 7mm momentnogle.
Forsigtig:

— Kontrollér altid, at den
gevindskérne adapter for
lasestifterne er spaendt til, for
protesen monteres.

— Protesens maksimale vaegt: 10kg.
Forsigtig: Brug kun den glatte
fastgoringsstift. Lasestiften skal
udskiftes mindst en gang om éret.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild
sxebe. Torres med en klud efter
renggring.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et
vadt eller fugtigt miljo og taler sprojt
med ferskvand (f. eks. regn), men
nedsankning er ikke tilladt.

Kontakt med saltvand eller klorvand er
ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med
ferskvand eller fugtighed.

Rengor med ferskvand i tilfeelde af
utilsigtet eksponering for andre veesker,
kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter
med en klud.

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Icelock 400 fér standardlaminering &r ett
mekaniskt las som ger en smidig
6vergang och lases i alla positioner. Den
ar enkel att byta och ta bort fran hylsans
insida.

Komponenter (Fig. 1)

. Pinne

. Tratt

. Laskropp

. Frigéringsmekanism

. Tryckknapp

. Skyddshylsa

. Dammkapa

. Korta monteringsskruvar
. Kopplingsplatta

LUV A WN —

AVSEDD ANVANDNING

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

Enheten maste monteras och justeras av
ortopedingenjér.

Lampligheten att anvinda den har
enheten med protesen och patienten
méste utvirderas av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation pa nedre extremiteter
och/eller medfédd deformitet
« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér hog aktivitetsniva,
t.ex. gang och sporadisk [6pning.

ALLMANNA
SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjéren bér informera
patienten om allt i detta dokument som
krévs fér saker anvindning 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 for
enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Fér att tillverka hylsan krévs:
— Fixtur (P-20109)
— Dummy (P20157)

1. Plana ut den distala dnden av
gipspositivet och fast fixturen med
tva sma spikar. Overgéngen 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 3mm

PeLite eller liknande material. Limna

den distala bultinden 6ppen (fig. 3).

. Montera bulten pa fixturen (Fig. 4).

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

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

6. Placera den valda hylsadaptern

ovanpa dummyn, mellan skikten av

férstirkningsmaterial. 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.

EAAHNIKA

latpoTEXVONOYIKO TTPOIdV

NEPITPA®OH

To Icelock 400 yia ouvr\On
OTPWHATOTIOINGON Eival A pNXavikn
KAEISaPLd TIOU TIPOOPEPEL O
petapaon Kat KAEWOWVeL og KABe Béon.
Eivat ebkoAa evalAd&ipo kat
QAPAIPOVHEVO aTTO TO ECWTEPIKO TNG
OnKngG.
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E€aptripata (Ek. 1)
1. Neipog
2. Xodvn

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. Regelmaessig rengaring er
ngdvendig 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
folgende:

« Enheder, der ikke er vedligeholdt
som beskrevet i brugsanvisningen.
Enheder, der er samlet med
komponenter fra andre producenter.
Enheder, der ikke anvendes ifolge de
anbefalede brugsbetingelser, formal
eller miljger.

Ta bort dummyn fran hylsan. Slipa
ett hal for tryckknappen (Fig. 8).
. Fist kopplingsplattan pa laskroppen
med de korta monteringsskruvarna.
Sitt sedan in kopplingsplattan och
laskroppen i hylsan (Fig. 9).
. Borra 4 x 3mm hal genom
hylsviggen in i flinsen pa
kopplingsplattan. Fast
kopplingsplattan pa hylsan med de
korta monteringsskruvarna (Fig. 10).
10. Kapa tryckknappen till 6nskad lingd
och skruva fast den pa laskroppen
(Fig. ).

11. Applicera tratten pa laskroppen fran
insidan av hylsan (Fig. 12).

[
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Laspinne

Applicera Loctite 410/411 pa gdngorna pa
den slita laspinnen och skruva in den

i laslinern, dra 4t med 4Nm med en
7mm momentnyckel.

Varning:

— Kontrollera alltid att géngadaptern
fér laspinnen &r tdragen innan
protesen sitts pa.

— Protesens maximala vikt: 10 kg.
Varning: Anvind endast slit laspinne.
Laspinnen bér bytas ut minst en gang
om aret.

ANVANDNING

Skétsel och rengéring

Rengér med en fuktig trasa och en mild
tvél. Torka med en trasa efter rengéring.

Miljéférhéllanden

Enheten &r viderbestindig.

En viderbestindig enhet kan anvindas

i en vat eller fuktig miljé och tal stink av
sétvatten (t. ex. regn), blétlidggning ar
inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten ar
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 fér frigéringsenheten.

Varning: Anvind inte smoérjmedel eller
nagot rengéringsmedel. Anvind endast
luft. Regelbunden rengéring ar
nddvindig fér att férhindra férsamring
av lasmekanismens funktion.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hiandelser 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 fransiger sig allt ansvar for
féljande:

Enhet som inte underhillits enligt
anvisningarna i bruksanvisningen.
Enhet som monterats tillsammans
med komponenter fran andra
tillverkare.

Enhet som anvénds under andra dn
rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljer.

. ZWHA KAEISWHATOG

. Mnxaviopog anac@aiiong
MARKTPO WONONG

. MpooTtateuTiko mepifAnua
K&Auppa okoévng

. Kovtég Bideg otepéwong

. MA\aka Cevéng

VCENOU AW

MPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiletal yia va ouvaEael
Kal va ameAeuBEPWVEL éva TTPOCBETIKO
oUoTNHA TTOU avTIKaBIoTd éva eNAeimov
KATW AKPO.

To npoidv mpémel va TomoBeteital
pubuiletal amokAEIOTIKA amd



emayye\uatia vysiag.

H kataAAnAdTNnTa AUTOU TOU TTPOTOVTOG
yla TV mpdBeon Kat Tov aoBevr| mpémel
va a§lohoynBouv amnd évav emayyeApatia
vysiag.

Evdeieig yia xprion kait mAnBuapég
aoOevwv-oTé)0¢
« AKPpWTNPIAoHOG KATW AKPou R/Kal
OUYYEVAG avemdpKela
- Agv umdpxouv yvwoTég
avtevdeifelg
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€
vyPnAa emineda katandvnong, m.x.
YPNYOPO TIEPTIATN A KAl TIEPIOTACIAKS
TPECIMO.

TENIKEZ OAHTIEX AZOAAEIAZ

O enayyeApartiag vyeiag Ba mpémet va
EVNUEPWOEL TOV a0BEVN yla ONEG TIG
odnyie¢ mou mepAapPavel To mapdv
£YYPaQo Kal ol OTIO{eG TIPETEL val
TnpouvTal yla TNV ac@aAr Xprion autng
TOU TIPOIOVTOG.

Mpo&idomnoinon: Edv mapatnpenOei
alayn i amwAELA TNG AEITOUPYIKOTNTAG
TNG OUOKEUNG 1} €AV N OUOKELN
mapouctalel onuddia BAAPNG 1y @Bopdg
1TV £UMOSICOUV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG
™G, 0 acBevr¢ Ba mpémel va OTAPaTHOEL
TN XPrON TNG CUOKEUNG Kat va
ETMKOIVWVNOEL YE Evav EMayyeApaTia
vyeiac.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion amd
évav pévo acBevn.

OAHFIEZ ZYNAPMOAOIHZHZ

lNa TNV kataokevn TnG Orikng amarteitat:

— Mpoodptnua (P-20109)

— Opoiwpa (P20151)

. Emnedwote To mepIPePIKO dKpo Tou
YUPIVOU EKPAYEIOU Kat CUVEEDTE TO
npocdptnua pe SVo HIKPd Kap@ld. H
peTapaon amd To EKpayeio oTo
TPOCAPTNHA TTPETEL VA EVal OMOAR.
BeBawwbeite 611 TO Mpoodptnua ivat
TOMOBETNUEVO OE EUBUYPAUMION HE
To umoAeimopevo dkpo (Eik. 2).

. Kataokeudote pia pohakn emévéuon
3mm ano PeLite i} mapdpolo LAIKO.
AQAOTE TO AKPO TOU TIEPIPEPIKOU
koxAia avoixTo (Eik. 3).

. TomoBetrioTe TOV KOYAia 0TO
npocdptnua (Eik. 4).

4. TomoBeTAOTE TO OpOIWHA TTAVW ATd
To mpoodptnua. BeBaiwbeite dtin
mpoe€oxn Tou MARKTPoU Wenong
€ival owoTA TPOCAVATONICHEVN
(Ek. 5).

. Movworte pe éva odko PVA kat
opPAyioTe 0TNV KOPUPH TOU
opolwpatog (Eik. 6).

. TomoBetr|oTe TOV EMAEYpEVO

TPOCapHOyEa TG Brikng mavw amnd

TO OMO{WHA, AVAUESH OTA OTPWHATA

TOU EVIOXUTIKOU UAIKOU. EmotpwoTte

onw¢ ouvnwg (Ek. 7).

A@aipéoTe TNV oKAnpupévn Brkn

and tov YOYo. TPunoTe TPOOEKTIKA

Y10 VO arOKAAUYPETE TNV KEVTPIKN

Bida otnv mPoe&ox yia To TTAKTPOU

wOnong. Zmpw&Tte To MAACTIKO

KOMMUATI OTO Opoiwpa. AQalpéoTe TO

opoiwpa amod Tn Bnkn. Tpoxiote pia

om yia 1o MAKTPo wlnong (Ek. 8).

. Zuvdéote TNV mAdka (evéng oto
OWHO ACPANIONG HE TIG KOVTEG Bideg
OTEPEWONG. 2T OUVEXELD, EICAYAYETE
v mdka (ebEng kat To owpa
aopdahiong otn Orkn (Eik. 9).

. Avoi&te omég 4x3mm péow Tou
TOIXWHATOG TNG BrikNG péoa otn
@Aavtla tng mAdkag Cevénc.
Z1epeWOTe TNV MAdKa (evEng oTn

SUOMI

Lagkinnallinen laite

KUVAUS

Vakiolaminointiin tarkoitettu Icelock 400
on mekaaninen lukko, joka mahdollistaa
sujuvan siirtymisen ja lukittuu jokaiseen
asentoon. Se on helposti vaihdettavissa
ja irrotettavissa holkin sisdpuolelta.
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Osat (Kuva 1)

Tappi

. Suppilo

. Lukkorunko

. Vapautusmekanismi
. Painike

. Suojaholkki
Pslysuojus

. Lyhyet asennusruuvit
. Kytkentilevy

WU U A WN =

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettaviksi
puuttuvan alaraajan korvaavaan
proteesijirjestelméin ja irrotettavaksi
siita.

Laitteen saa asentaa ja saatad vain
terveydenhuollon ammattilainen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on
arvioitava tdman laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Kéyttéaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan amputaatio ja/tai
synnynniinen puuttuminen
« Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu korkean
aktiivisuustason kayttéon, esim. kivelyyn
ja ajoittaiseen juoksemiseen.

YLEISIA TURVALLISUUSOHEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on
ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka
potilaan tulee tietd pystydkseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai
heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja
vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan
sen normaalia toimintaa, potilaan tulee
lopettaa laitteen kiytt ja ottaa yhteytts

OrKn pe TIg KovTég Bideg oTepéwong

(Ek. 10).
10. MNepKOYTE TO MARKTPO WONONG 0TO
£mMOUPNTO prikog kat BI6WoTe Mavw
070 oWwpa acaiiong (Eik. 11).
TomoBeToTE TN X0Avn 0TO CWHA
aoPANoNG armd To EOWTEPIKS TNG
Onkng (Ewk. 12).

n

Meipog mpocaptiparog

E@appoote 1o Loctite 410/411 ota
OTIEIPWHATA TOU TTIPOCAPTHHATOG Pin
Smooth kat BiI6woTe To otV emévduon
ao@daliong, ue pomr ota 4 Nm kat pe
pomdkAeldo 7mm.

Mpoooxn:

— ENéyxete mavtote yla Slaopalioste
AT1 0 TPOCAPHOYEQG UE OTIEIPWHA
yla Tov TEipo aopaAiong ivat
O@PLYMEVOG TIPLV aTté ThV
TpoodpTnon ¢ mpdBeong.

— Méyioto Bdapog tng mpdBeong:
10kg.

Mpogcoxn: Xpnaolpomolote pévo 1o
npocdptnua Pin Smooth. O meipog
ao@daliong mpémel va avtikadiotatat
TOUAAXIOTOV Hia popd TO Xpdvo.

XPHZIH

Ka6apioudc kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypo mavi kat éva fmo
OamoUVL. TEYVWOTE HE éva TIavi HETA TOV
KaBapiopo.

MepiBarrovtikég ouvOrkeg

To mpoidv gival mavtog kapou.

‘Eva mpoidv mavtog kaipou pmopei va
xpnotpomolnBei og vypd i uTd vypacia
TEPIBANNOV Kal PITopEi va avTéEel To
mtoihlopa amd YAUKO vepd (. x. Bpoxn),
Sev emtpémetal n Bubion.

Agv emTpémeTal n EMAQr ME AAPUPO
VEPO 1 XAWPIWHEVO VEPD.

2TEYVWOTE YE €va mavi HETd amd emagn
Ue YAUKO vepPO 1 uypaoaia.

KaBapiote pe YAUKO vepd o€ mepimtwon
Tuxaiog ékBeong og ANa vypd, XNHIKA,
AUpO, OKOVN 1 BPWHIA KAl OTEYVWOTE UE
évamavi.

ZYNTHPHXH

ZeB1éwaTte Tn povdada ameheuBépwang,
KATEUOUVETE TIEMETUEVO a€pa EVAANAE
peTadl TNG OTTAG TOU TIEIPOU Kal TNG OTTAG
yla T povdada ameAeuBépwong.
Mpoacoxn: Mnv XpnoIUOTIOINOETE
AmmavTtiko fy omolodrmote KabaploTike
UAIKO. XpnotloToLEiTe povo aépa. O
TAKTIKOG kaBapIlopdg ival amapaitntog
yla tnv amoguyn BA&BNG otn Aettoupyia
TOU PNXAVIOUOU KAEISWHATOG.

ANA®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omnolodrimote cofapd cuppdv oe oxéon
E TO TTPOIOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL OTOV
KATAOKELAOTH Kal OTIG ApHOSIES APXEG.

AMOPPIVH

To mpoidv kat n cuokevacia Ba mpémel
va anoppintovtal CUPPWVA PE TOUG
avTioTOIYXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG
TEPIBANNOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBavel kapia euduvn
yla ta akéhouba:

« Mn ouvtripnon Tou POoIdVTOG
oUpPwva PE TIG 0dnyieg Xpriong.
JuvappoAdyNnon Tou TPOIOVTOG HE
e€apTtipata AMwv
KATOOKEVAOTWV.

Xprion tou mPoiévTog EKTOC
OCUVICTWHEVWY OUVONKWV Xprong,
e@appoyn¢ f mepiBdAovToc.

terveydenhuollon ammattilaiseen.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan
kayttéon.

ASENNUSOH|EET

Holkin valmistukseen tarvitaan:

— Kiinnitin (P-20109)

— Mallikappale (P20151)

. Tasoita kipsivaloksen distaalipai ja
kiinnité kiinnitin kahdella pienelld
naulalla. Siirtymén valoksesta
kiinnittimeen tulee olla tasainen.
Varmista, etti kiinnitin on asennettu
tyngén suuntaisesti (kuva 2).

. Valmista pehmed 3 mm:n tuppi

Pelitesta tai vastaavasta

materiaalista. J&td pultin distaalipai

auki (kuva 3).

Asenna pultti kiinnittimeen (Kuva 4).

Aseta mallikappale kiinnittimen

paille. Varmista, ettd painikkeen

kohouma on oikein piin (Kuva 5).

. Eristd PVA-pussilla ja tiivista
mallikappaleen yldosasta (Kuva 6).

. Aseta valittu holkkiadapteri
mallikappaleen piille
vahvistusmateriaalikerrosten valiin.
Laminoi tavalliseen tapaan (Kuva 7).

7. Riisu kovettunut holkki valoksesta.
Poraa varovasti, kunnes painikkeen
kohouman keskiruuvi tulee nakyviin.
Tydnnid muoviosa mallikappaleen
sisddn. Poista mallikappale holkista.
Hio reikd painiketta varten (Kuva 8).

. Kiinnitd kytkentilevy lukkorunkoon
lyhyilld kiinnitysruuveilla. Aseta sitten
kytkentilevy ja lukkorunko holkkiin
(Kuva 9).

. Poraa neljd 3mm:n reikda holkin
seindmin lapi kytkentélevyn
laippaan. Kiinnitd kytkentilevy
holkkiin lyhyilla kiinnitysruuveilla
(Kuva 10).

10. Leikkaa painike haluttuun pituuteen
ja ruuvaa lukkorunkoon (kuva 11).

. Aseta suppilo lukkorunkoon holkin
sisdpuolelta (kuva 12).
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Kiinnitystappi
Levitd Loctite 410/411 -lukitetta tasaisen
kiinnitystapin kierteisiin ja ruuvaa se



locking-tuppeen. Kiristd 4 Nm:iin 7mm:n
momenttiavaimella.
Huomio:

— Varmista aina ennen proteesin
kiinnittdmist4, ettd lukitustapin
kierteitetty adapteri on kiristetty.

— Proteesin enimmaispaino: 10kg.
Huomio: Kiyta vain tasaista
kiinnitystappia. Lukitustappi tulee
vaihtaa vahintidn kerran vuodessa.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kdyttéolosuhteet

Laite on sddnkestdva.

Sadnkestdvii laitetta voidaan kdyttad
mirissd tai kosteassa ympiristéssi, ja
se sietdd makean veden roiskumisen
(esim. sateen), mutta sité 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 vedell3, jos se
altistuu vahingossa muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja
kuivaa liinalla.

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

De Icelock 400 voor standaardlaminering
is een mechanisch slot dat een soepele
overgang biedt en kan worden
vergrendeld in elke stand. Dit slot is
gemakkelijk uitwisselbaar en
verwijderbaar uit de binnenkant van de
koker.

Onderdelen (Afb. 1)

Pin

. Trechter

. Bevestigingsbehuizing

. Ontgrendelmechanisme
. Drukknop

. Beschermsleeve
Stofkap

. Korte montageschroeven
. Koppelingsplaat

LUV A WN =

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld om een
prothesesysteem waarmee een
ontbrekend onderste ledemaat wordt
vervangen, aan te sluiten en los te
maken.

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde
patiéntenpopulatie
« Amputatie van de onderste
ledematen en/of aangeboren
afwijking
+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik
met een 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 (P20157)

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 3mm

PeLite of vergelijkbaar materiaal.

Laat het distale uiteinde van de bout

open (afb. 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).

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

6. Plaats de gekozen kokeradapter

boven op de dummy, tussen de

lagen versterkingsmateriaal.

Lamineer zoals gebruikelijk (Afb. 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

w
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HUOLTO

Kierra vapautusyksikké irti ja puhalla
paineilmalla vuorotellen tapin reikéin ja
vapautusyksiksn reikdan.

Huomio: Ala kiyti voitelu- tai
puhdistusaineita. Kdytd vain ilmaa.
Sadnnsllinen puhdistus on
vilttdmaitontd, jotta lukitusmekanismin
toiminta ei heikkene.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA
VAARATILANTEISTA

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista
tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille
viranomaisille.

HAVITTAMINEN

Tuote ja pakkaus on havitettdva
paikallisten tai kansallisten
ympiristémaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
Laitetta ei ole huollettu
kayttéohjeissa neuvotulla tavalla.
Laitteen kokoonpanossa kiytetéddn
muiden valmistajien osia.

Laitteen kdytdssi ei noudateta
suositeltua kiyttolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdympiristod.

drukknop (Afb. 8).

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

. Boor 4gaten van 3mm door de
kokerwand in de flens van de
koppelingsplaat. Bevestig de
koppelingsplaat met de korte
montageschroeven aan de koker
(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).

[}
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Bevestigingspin

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

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.

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

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Reinig met een vochtige doek en milde

zeep. Droog na het reinigen af met een
doek.

c g H g + J'al A,

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 padrao
é um bloqueio mecénico que permite
uma transicdo suave e bloqueia em
todas as posi¢des. Pode ser facilmente
removido e trocado a partir do interior
do encaixe.

Componentes (Fig. 1)

Pino

. Funil

. Corpo de bloqueio

. Mecanismo de desbloqueio

. Botdo de pressdo

Manga protetora

Tampa de pé

. Parafusos de montagem curtos
. Placa de acoplamento
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UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a ligar

e desbloquear um sistema protésico que
substitui um membro inferior em falta.
O dispositivo tem de ser colocado

e ajustado por um profissional de satde.
A adequabilidade do dispositivo

a prétese e ao paciente tem de ser
avaliada por um profissional de sadde.

Indicagées de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputacdo do membro inferior efou
deficiéncia congénita
« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utiliza¢des de
impacto elevado, por exemplo,
caminhadas e corridas ocasionais.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANGA
O profissional de satide deve informar
o paciente sobre todas as indica¢des do
presente documento necessdrias para
uma utilizacdo 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
fungdes normais, o paciente deve parar
a utilizagdo do dispositivo e contactar um
profissional de satide.

O dispositivo destina-se a utilizagdo
num Unico paciente.

INSTRUGCOES DE MONTAGEM

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

. 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 fixagdo deve ser
suave. Assegurar que o dispositivo
de fixag3o fica alinhado com
o membro residual (Fig. 2).

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

. Montar o parafuso no dispositivo de
fixagdo (Fig. 4).

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

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

. Colocar o adaptador de encaixe

pretendido por cima do simulador,

entre as camadas de material de
reforgo. Laminar conforme habitual

(Fig. 7).

Remover o encaixe curado do molde.

Perfurar cuidadosamente para

revelar o parafuso central na

protuberancia destinada ao botdo de
pressdo. Empurrar a peca de pldstico
para dentro do simulador. Remover

o simulador do encaixe. Fazer um

furo para o botdo de pressdo (Fig. 8).

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Icelock 400 do laminowania
standardowego to zamek mechaniczny,
ktéry zapewnia ptynne przejscie i blokuje
sie w kazdej pozycji. Mozna go fatwo
wymieniac i wyjmowac z wewnetrznego
leja protezowego.
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Elementy (Rys. 1)

. Sworzen

. Lejek

. Korpus zamka

. Mechanizm zwalniajacy

. Przycisk

. Rekaw ochronny

. Zatyczka przeciwkurzowa
. Krétkie sruby montazowe
. Plyta faczaca

LUV A WN —

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do taczenia

i uwalniania do systemu protetycznego,
ktéry zastepuje brakujaca koriczyne dolna.
Wyréb musi by¢ montowany wyfacznie
przez personel medyczny.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje
sig do zastosowania w przypadku danej
protezy i pacjenta.

Wskazania do stosowania i docelowa
populacja pacjentéw

« Amputacja koriczyny dolnej i/lub

wrodzony brak

« Brak znanych przeciwwskazari
Wyréb jest przeznaczony do
intensywnego uzytkowania, np.
chodzenia i okazjonalnego biegania.

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 4 furos de 3mm através da
parede do encaixe na flange da placa
de acoplamento. Fixar a placa de
acoplamento ao encaixe com os
parafusos de montagem curtos
(Fig. 10).

10. Aparar o botdo de pressdo para
o tamanho desejado e aparafusar no
corpo de bloqueio (Fig. 11).

1. Aplicar o funil no corpo de bloqueio
a partir do interior do encaixe
(Fig. 12).

Pino de fixacdo

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

Atencao:

— Verificar sempre se o adaptador de
enroscar para o pino de bloqueio
estd apertado antes de fixar
a prétese.

— Peso méximo da prétese: 10kg.
Atencio: utilizar apenas o Pino de
fixagdo liso. O pino de bloqueio deve ser
trocado pelo menos uma vez por ano.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sabdo
neutro. Secar com um pano apds

a limpeza.

Condigées ambientais

O dispositivo € a prova de condicdes
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), ndo sendo permitida
a submersdo.

Nzo 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.

MANUTENCAO

Desaparafusar a unidade de
desbloqueio, limpar com ar comprimido
alternadamente entre o orificio do pino
e o orificio da unidade de desbloqueio.
Atencio: ndo utilizar lubrificante ou
qualquer material de limpeza. Utilizar
apenas ar. A limpeza regular é necessdria
para evitar comprometer a fungdo 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 nio se responsabiliza pelo
seguinte:

« Dispositivo ndo conservado
conforme as instrugdes de
utilizaggo.

Dispositivo montado com
componentes de outros fabricantes.
Dispositivo utilizado fora da
condigdo de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien
poinformowac¢ pacjenta o wszystkim

w tym dokumencie, co jest wymagane do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana

w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkdji,
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

Do wykonania leja protezowego

wymagane sg:

— Osprzet (P-20109)

— Zaslepka (P20151)
1. Sptaszczy¢ dystalny koniec gipsu

i przymocowac osprzet dwoma

matymi gwozdziami. Przejscie od

odlewu do osprzetu powinno by¢

ptynne. Upewnic sie, ze wyrdb jest

zamontowany w sposéb dopasowany

do kikuta (Rys. 2).
2. Wykona¢ miekki lej silikonowy z
3mm PeLite lub podobnego
materiatu. Pozostawic¢ dystalny
koniec sruby otwarty (Rys. 3).

. Przymocowac $rube do osprzetu
(Rys. 4).

. Zastosowac zaslepke na gérze
wyrobu. Upewnic sie, ze
wybrzuszenie przycisku jest
ustawione prawidtowo (Rys. 5).

. Zaizolowac worek PVA i uszczelni¢
w gérnej czesci zaslepki (Rys. 6).

. Umiesci¢ wybrany adapter leja
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protezowego na gérze zaslepki,

pomiedzy warstwami materiatu

wzmacniajacego. Pokry¢ laminatem

w normalny sposéb (Rys. 7).

Wyjaé utwardzony lej protezowy

z gipsu. Ostroznie wywierc otwory,

aby odstoni¢ srodkowa $rube

w wybrzuszeniu przycisku. Wepchna¢

plastikowy element do zaslepki.

Wyjaé zaslepke z leja protezowego.

Zeszlifowac otwér na przycisk

(Rys. 8).

8. Przymocowac plytke taczaca do
korpusu zamka za pomoca krétkich
$rub mocujacych. Nastepnie wtéz
ptytke taczacy i korpus zamka do leja
protezowego (Rys. 9).

9. Wywierci¢ otwory 4x 3mm przez
Sciang leja protezowego w kotnierzu
ptyty faczacej. Przymocowac ptytke
taczaca do leja protezowego za
pomoca krétkich srub mocujacych
(Rys. 10).

10. Przycia¢ przycisk do zadanej
dtugosci i przykreci¢ do korpusu
zamka (Rys. 11).

11. Natozy¢ lejek na korpus zamka od
wewnetrznej strony leja protezowego
(Rys. 12).

~

Sworzeh mocujacy

Natozy¢ Loctite 410/411 na gwinty
sworznia mocujacego gtadkiego i wkreci¢
w blokujacy lej silikonowy, dokreci¢
momentem 4Nm za pomocg klucza
dynamometrycznego 7mm.

Uwaga:

— Przed zatozeniem protezy nalezy
zawsze sprawdzad, czy gwintowany
adapter sworznia blokujacego jest
dokrecony.

— Maksymalna waga protezy: 10kg.
Przestroga: uzywac tylko sworznia
mocujgcego gtadkiego. Sworzen
blokujacy nalezy wymienia¢ przynajmniej
raz w roku.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotna szmatkg i tagodnym
mydtem. Po wyczyszczeniu osuszyé
szmatka.

TURKGE

Tibbi Uriin

TANIM

Standart Laminasyon icin Icelock 400,
sorunsuz bir gecis saglayan ve her
konumda kilitlenen mekanik bir kilittir.
Kolaylikla degistirilebilir ve soketin
icinden cikarilabilir.

Komponentler (Sekil 1)

Pim

Huni

. Kilit Govdesi

. Serbest Birakma Mekanizmasi
. Basmali Dugme

. Koruyucu Kilif

. Toz Kapagl

. Kisa Montaj Vidalari

. Baglanti Plakasi

LU U A WN =

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini
alan bir protez sisteme baglanmak ve
sistemi serbest birakmak igin
tasarlanmistir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani
tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.
Urtiniin protez ve hasta igin uygunlugu
bir saglik uzmani tarafindan
degerlendirilmelidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu
igin Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya
konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon
bulunmamaktadir
Uruin, yuriyts ve ara sira kogma gibi
yiiksek darbe diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Saglik uzmani, hastayi bu belgede
belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin
gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi
ya da normal islevlerini engelleyen hasar
veya yipranma belirtileri varsa hasta
urtini kullanmayi birakmali ve bir saglhk
uzmani ile gérismelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTA| TALIMATLARI

Soketi tiretmek icin sunlar gerekir:
— Baglanti Plakasi (P-20109)

~ Model (P20151)

. Alginin distal ucunu diizlestirin ve
Baglanti Plakasina iki kiiiik civi ile
takin. Modelden Baglanti Plakasina
gecis diiz olmalidir. Baglant
Plakasina kalan ekstremite ile ayarl
olarak monte edildiginden emin olun
(Sek. 2).

. 3mm Pelit veya benzeri malzemeden
yumusak bir liner tretin. Distal
civata ucunu agik birakin (Sek. 3).

. Civatayi Baglanti Plakasina takin

(Sek. 4).

Modeli Baglanti Plakasinin tistiine

uygulayin. Basmali diigmenin

cikintisinin dogru sekilde
yénlendirildiginden emin olun

(Sek. 5).

. Bir PVA torbasiyla yalitin ve Modelin
ust kismini kapatin (Sek. 6).

. Secilen soket adaptériinii takviye

malzemesi katmanlari arasina,

Modelin iistiine yerlestirin. Her

zamanki gibi lamine edin (Sek. 7).

Sertlesen soketi modelden gikarin.

Basmali Digmenin gikintisindaki

merkezi vidayi ortaya ¢ikarmak igin

dikkatlice delin. Plastik pargay
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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 stodkg wodg (np. deszczem).
Zabrania sie zanurzania.
Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub
chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig
osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu

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

KONSERWACJA

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH
INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwigzany

z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy
utylizowa¢ 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;
wyréb uzywany jest niezgodnie
z zalecanymi warunkami
uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w Srodowisku
innym niz zalecane.

Modele itin. Soketten Modeli ¢ikarin.
Basmali Diigme igin bir delik
zimparalayin (Sek. 8).

. Baglanti Plakasini Kisa Montaj
Vidalari ile Kilit Gévdesine takin.
Ardindan, Baglanti Plakasini ve Kilit
Govdesini sokete yerlestirin (Sek. 9).

. Baglanti Plakasinin flanginda soket
duvari iizerinden 3mm’lik 4 adet
delik agin. Baglanti Plakasini Kisa
Montaj Vidalari ile sokete sabitleyin
(Sek. 10).

10. Basmali digmeyi istenen uzunlukta
kisaltin ve Kilit Gévdesine vidalayin
(Sek. 11).

11. Huniyi soketin icinden Kilit
Goévdesine uygulayin (Sek. 12).

[}
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Baglanti Pimi

Yivsiz Baglanti Piminin yivlerine Loctite
410/411 uygulayin ve kilitleme astarina
vidalayin, 7mm tork anahtari kullanarak
4Nm torkla sikin.

Dikkat:

— Protez takilmadan énce kilitleme
pimi yivli adaptériiniin sikilmis
oldugunu her zaman kontrol edin.

— Maksimum protez agirligi: 10kg.

Dikkat: Yalnizca Yivsiz Baglanti Pimi
kullanin. Kilitleme pimi yilda en az bir
kez degistiriimelidir.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikli bir tiriin, tath
su sigramasina (ér. yagmur) dayanabilir
ancak suya batirlmaya 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

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

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

CiDDIi OLAYI BIiLDIRME

Urtinle iligkili olarak meydana gelen tim
ciddi olumsuz olaylar, ureticiye ve ilgili
yetkili makama bildirilmelidir.

iIMHA

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

SORUMLULUK
Ossur agagidakiler icin sorumluluk kabul
etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde
bakimi yapilmayan tiriin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle
monte edilen driin.
« Onerilen kullanim kosulunun,
uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan tirtin.



PYCCKWNW

MepguumHCKoe yCcTponcTBO

OMUCAHUE

Icelock 400 ans ctaHAapTHOW
NaMVHaLMK — 3TO MexaHuyecKoe
3aMKOBOE YCTPOWCTBO,
obecneumnBatoLLee NNaBHbI Nepexos n
6710KMPOBKY B Nt060M nonoxeHnn. OHo
Nerko 3aMeHAeTCA 1 yAanaeTca UsHyTpu
rnb3bl.

KomnnekTyiowwe (Puc. 1)

Mun

. BopoHka

. Kopnyc 3amka

. MexaHn3m pa3bioKMpoBKu

. HaxmmHasa kHonka

. 3aLUWTHBIN KOXYX

MbiNbHMK

. KopoTkune KpenexxHble BUHTbI
. CoegnHUTENbHAA NaHenNb

VCOENOU DA WN =

NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE
YcTponcTBO NpefHasHayveHo ana
npucoenHeHNA K 3ameHatoLen
OTCYTCTBYIOLLYIO H/KHIOI KOHEYHOCTb
NPOTE3HOWN CUCTEME 1 OTCOeUHEHNSA OT
Hee.

YcTaHaBnvBaTh 1 perynuposatb
YCTPOWNCTBO MOXET TONbKO
MeANLMHCKNI PabOTHYIK.

MpurogHoCTb yCTPONCTBa ANA NpoTesa n
nauyueHTa fJomkHa ObiTb oLeHeHa
MEeANLIMHCKMM PabOoTHNKOM.

I/ aHUA K np UK u Y
2pynna nayueHmoe
- AMNyTauma HXKHeN KOHEYHOCTU
n/vinu BpoXaeHHas
HefoCTaTOYHOCTb
« lpoTnBoMNoKasaH1A HEN3BECTHbI
YcTponcTBO NpefHasHayveHo ana
MCMONb30BaHNA NP BbICOKON yaapHON
Harpyske, Hanpumep npu xoabbe n
nepvioanyeckom bere.

WHCTPYKUMU NO TEXHUKE
BE3OMACHOCTU

MepanumHcKuin paboTHNK 0653aH
nNpeaoCTaByTb NALMUEHTY BCO
cofepaLlyloca B JaHHOM JOKyMeHTe
nHbopmaLio, HeobxoavMmyto Ans
6e30MacHOro NCNonb3oBaHNA 3TOro
ycTponcTBa.

MpepynpexaeHue. Mpu n3mMeHeHnAX
nnu notepe GyHKUMOHaNbHOCTN 1
npu3HaKkax NnoBpeXAeHWA nmn n3Hoca
n3penua, MeLLatoLLnxX ero HopManbHOMy
DYHKLMOHNPOBAHWIO, MALIMEHT JOMKEH
npeKpaTUTb NCNoNb3oBaHUE 1
06paTTbCA K CreLmanucTy.
YcTponcTBO NpefHasHayveHo ana
MHOropa3oBOro NCMoJsib30BaHWA OAHUM
nayneHToMm.

WHCTPYKLUU NO CBOPKE

insa c6opKm runb3bl Tpebyetcs:

— Kpenex (P-20109);

— 3aroToBkKa (P20151).

. BolpoBHaiiTe AnCTanbHbI KOHeL,
rMNCOBOrO cenka u 3adpuKkcnpyinte
Kpenex ABymMA ManeHbK1mm
rso3aamu. [epexop oT cnenka K
Kpenexy AofxKeH 6biTb NNaBHbIM.
Y6eautech, 4TO Kpenex ycTaHOBJIEH
Ha OfIHOM YpOBHe C KynbTeii (puc. 2).

. Coenante MArknin yexon ns
3-MUNNMMETPOBOro MaTtepuana
PeLite nnn ananornyHoro. OctaBbTre
ANCTaNbHbI KOHeL, 60/1Ta OTKPbITbIM
(puc. 3).

. YcTtaHoBWTe 60NT B Kpenex (Puc. 4).

4. MomecTnTe 3aroTOBKY Ha Kpenex.
Y6epunTecb B NpaBUIbHOCTA
pacnonoxeHua BbicTyna Ana
HaXXUMHOW KHonKkw (Puc. 5).

. Msonupyite NBA-naketom un
repmeTUsNpyiTe BEPXHIOKW YacTb
3aroToBKu (Puc. 6).

. MomecTnTe BbIGPaHHBIN Mb30BbI

ajlanTep Ha 3aroToBKy Mexay

CNoAMM apMUpytoLLero MaTepmana.

BbinonHMTe namynHaLmio 06bIYHbIM

obpasom (Puc. 7).

CHuUMWTe 3aTBep/eBLIYIO M1/b3y CO

cnenka. AKKypaTHO NpocBepnuTe,

YTOObI OTKPbITb LIeHTPasbHbIA BUHT B

BbICTYNe /1A HAXKUMHOW KHOMKU.

BcTaBbTe B 3arotoBKYy

nnacTMaccoByto aeTanb. Vi3snekute

3aroToBKYy U3 rnb3bl. OTwnndyite

oTBepcTMe AnA KHonku (Puc. 8).
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. MpuKpennTe coeanHUTENbHYIO
naHenb K Kopnycy 3amka KOpOTKUMY
KpenexHbIMI BUHTaMW. 3aTem
BCTaBbTe COeAVHUTENbHYIO NaHesNb 1
Kopnyc 3amKa B runb3y (Puc. 9).

. MpocBepnute Bo dnaHue
COeANHUTENbBHOW NaHenn
4 oTBepCTVA JUaMeTPOM 3 MM Yepe3
CTeHKy runb3bl. Mprikpenute
COeIMHUTENbHYIO NaHenb K rnb3e
KOPOTKMMU KpenexHbIM1 BUHTaMU
(Puc. 10).

10. MoppexbTe HaXKMMHYIO KHOMKY A0
HY>KHOW A/IHbI U NPUKPYTUTE ee K
Kopnycy 3amKa (puc. 11).

11. MpuKpenuTe BOPOHKY K KOpNycy

3aMKa U3HYTPY runb3bl (puc. 12).

O

CoeANHNTENbHbIN NUH

HanecwuTe Ha pe3bby rnagkoro
COeAVHUTENbHOTO NHa puKcaTop
Loctite 410/411 n BBepHUTE NUH

B 3aMKOBBbIii YEXON C KPYTALUM
MOMeHTOM 4 HM AvHaMOMeTpUYeCcKum
KNIOYOM Ha 7 MM.

BHumaHue!

— [lepepn npukpenneHnem npotesa
BCerfa npoBepAinTe, 3aTAHYT NN
pe3b6oBol afanTep Ana
dUKcauMoHHOro NuHa.

— MakcrmanbHbiv Bec npoTesa: 10 Kr.
BHumaHue! Vicnonb3syiite Tonbko
rnagKkunin cCoeanHNTENbHDBIN NMUH.
DUKCaUMOHHBIV NVH CneayeT 3aMeHATb
He pexe OfHOro pasa B roa.

NCNoJZIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTtrTe BNaXkHON TKaHbIO C MATKNM
MblnioMm. Mocne OUNCTKI BbITPUTE HACYXO
TKaHblo.

Okpyxarouwue ycnosus

YCTPONCTBO ABNAETCA BCEMOrOAHbIM.
BcenoropHoe ycTpONCcTBO MOXHO
1Cnonb30BaThb BO BaXKHO cpefe 1 npu
Hanuumu 6pbI3r NpecHo Boabl
(Hanpumep, noa poxaem). MorpyxeHne
B BOZly HeoNyCTVMO.

lNonagaHue Ha yCTPONCTBO ConeHom n
X/I0PUPOBaHHO BOAbI HEAOMYCTUMO.
lMocne KoHTaKTa C NPecHoO BOAOW Uamn
MCMNoMb30BaHVA BO BNlaXHOW cpefie
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Mpwv cnyyanHOM KOHTaKTe C Apyrmun
KUAKOCTAMM, XUMMKaTamMu, MECKOM,
MbINbIO MV TPA3bIO NPOMONTE NPECHOW
BOJIOVi 1 BbITPUTE HACyXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBCNTYKUBAHUE
OTBepHWTE pasmblKatoLiee yCTPONCTBO 1
BbIMNOJSIHUTE NPOAYBKY CKaTbIM BO3/lyXOM
rornepemMeHHO MexXy oTBepCTem Ana
N1Ha 1 OTBEPCTUEM AJ1A Pa3MblKaloLLero
yCTpOncTBa.

BHumaHue! He ncnonb3yiite cMa3ouHbIi
maTepuvan 1 YncTalme cpeacTsa.
Mcnonb3yinTe TONbKO BO3AYX.
PerynapHas ounctka Heobxoanma ana
npeoTBPaLLeHNA HapyLeHna
$YHKLMOHMPOBaHMA MexaHn3Ma
dukcayun.

COOBLEHUNE O CEPbE3HOM
WHUNAEHTE

O nto6bIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX,
CBA3AHHbIX C YCTPONCTBOM, HEO6XOANMO
coobLaTb NPon3BoANTENIO N
COOTBETCTBYIOLLVIM KOMMETEHTHBIM
opraHam.

YTUNM3AUMA

YCTPONCTBO 1 ynakoBKa JOMKHbI GbITb
YTUAN3MPOBaHbI COFNAcHO
COOTBETCTBYIOLLVIM MECTHBIM 1NN
HaLMOHaNIbHbIM SKONOTNYeCKIM
HopMam.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanusa Ossur He HeceT
OTBETCTBEHHOCTV 3a CleayloLiee:

« YcTpoWncTBa, KOTOpble He
06CyKMBanMCb B COOTBETCTBIN C
VIHCTPYKLIMAMY MO NPUMEHEHWIO.
M3penuna, B KOTOPbIX
MCMOMb3YI0TCA KOMMOHEHTbI
Apyrux npovssoauTtenen.
M3penua, kotopble
3KCnnyaTMpoBanucs 6e3
cobniofieHnA peKoMeHayeMblx
YCNOBUI N OKpYKaloLen cpefbl
NN60 He NO Ha3HauYeHuo.
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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
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
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln

Deutschland

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

wl

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 I

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

Madrid — Espana

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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