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ENGLISH
Medical Device

INTENDED USE

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

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

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

For more detailed device information, see Table 1.

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

For weight limit and impact level, see Table 2.

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
Components:
« Stainless Steel Pyramid 673 (3)
OR
« Titanium Pyramid 672 (3)
AND
« Pyramid Cap (2)
« Pyramid Bolt w/ O-Ring (1)
« Plastic Washer M8 (1b)
« Silicone Ring (11)
« Silicone Seal (6)
Note: Use with L-680000 Fabrication Tooling Kit (reusable)
When fabrication is complete, insert one of the following locking
components.
+ L-621000 Icelock ratchet 621.
« L-631000 Icelock lanyard 631.
+ L-641000 Icelock valve 641
+ L-651000 Icelock smooth 651.

Lamination Instructions:
(not intended for thermoplastic sockets)

1. Flatten distal end of Plaster Cast (9) to center Steel Guide (7). Attach
with double-sided tape or two nails maintaining original pin
alignment.

2. Apply inner PVA bag and tie it around “neck” of Steel Guide (7).

3. Trim bag around string and place Silicone Seal (6) over “neck” of Steel
Guide (7), onto PVA bag.

4. Screw Fabrication Ring (4) (from locking component kit) onto Lock
Dummy (5).
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10.
.

12.
13.
14.
15.

. Choose appropriate length of Release Dummy (8) and screw it firmly

into Lock Dummy (5).

. Apply release agent to components to enable easy removal after

lamination (1-400300 Silicone Adhesive is recommended).

Place the components onto Steel Guide (7) (make sure that O-Ring
on top of Lock Dummy is in place), Pyramid (3) onto Lock Dummy
(5), Pyramid Cap (2) and Plastic Washer (1b) onto Pyramid (3) and
secure them with Pyramid Bolt (1) (make sure that O-Ring on Bolt is
in place).

Note: Be sure to tighten (1-2Nm) so that resin cannot leak in between
components.

. Apply clay into hexagon hole on Release Dummy (B) and Pyramid

Bolt (C).

. Tie lay-up material into grooves on Fabrication Ring (4), Pyramid (3)

and Pyramid Cap (2).

Warning: Tie at least two layers of fibers in groove on Pyramid Cap (2).
Apply outer PVA bag and pour resin

When curing has finished, remove Bolt (1) and Pyramid Cap (2), grind
down to Release Dummy (8) and remove.

Warning: Do not grind material away from distal end of socket since
that reduces strength of connection between socket and pyramid.
Remove socket from plaster cast.

Remove Steel Guide (7) and Silicone Seal (6).

Use Hex Driver (10) and socket wrench to release Lock Dummy (5).
Insert appropriate locking component according to instructions
enclosed.



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

Environmental Conditions

See which environmental conditions apply to the device in Table 1.

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.

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

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

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

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

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

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

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

MAINTENANCE

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



SPECIFICATIONS
Table 1 - Device Specifications

Part # Description Environmental Condition

L-673000 | Icelock 673 Stainless Steel Pyramid Weatherproof

L-672000 | Icelock 672 Titanium Pyramid Waterproof

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

DISPOSAL

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

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

Compliance

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

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



Table 2 - Usage Specifications

Part #

Impact Level

Weight Limit

1SO 10328 - Label Text

L-673000

The device is for low to
moderate impact use,
e.g., walking.

100 kg

1SO 10328 - PS5 - 100 kg

L-672000

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

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

A

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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

intended use!




DEUTSCH
Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Ausfuihrlichere Produktinformationen finden Sie in Tabelle 1.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafien untere Extremitit, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen

Gewichtsgrenze und Belastungslevel siehe Tabelle 2.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten tiber 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 beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif} aufweist, die einer ordnungsgeméfien
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
Bauteile:
« Edelstahlpyramide 673 (3)
ODER
« Titanpyramide 672 (3)
UND
« Pyramidenkappe (2)
+ Pyramidenbolzen mit O-Ring (1)
« Kunststoffunterlegscheibe M8 (1b)
« Silikonring (11)
« Silikondichtung (6)
Hinweis: Verwendung mit L-680000 Werkzeugsatz (wiederverwendbar)
Wenn die Fertigung abgeschlossen ist, setzen Sie eine der folgenden
Verriegelungskomponenten ein.
« L-621000 Icelock-Shuttle 621.
« L-631000 Icelock-Einziehsystem 631.
+ L-641000 Icelock-Ventil 641
« L-651000 Icelock glatter Pin 651.

Anweisungen zur Laminierung:
(nicht fiir thermoplastische Schafte vorgesehen)

1. Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells (9) ab, um die
Stahlfithrung (7) zu zentrieren. Befestigen Sie es mit doppelseitigem
Klebeband oder zwei Nigeln unter Beibehaltung der urspriinglichen
Pinausrichtung.



N

~

. Bringen Sie den inneren PVA-Beutel an und binden Sie ihn um den
,Hals“ der Stahlfithrung (7).

. Schneiden Sie den Beutel um die Schnur und legen Sie die
Silikondichtung (6) tiber den ,,Hals*“ der Stahlfiihrung (7) auf den PVA-
Beutel.

. Schrauben Sie den Fertigungsring (4) (aus dem Kit der
Verriegelungseinheit) auf den Verriegelungsdummy (5).

. Wihlen Sie die geeignete Linge des Freigabedummys (8) und
schrauben Sie ihn fest in den Verriegelungsdummy (5).

. Tragen Sie Trennmittel auf die Bauteile auf, um eine einfache

Entfernung nach dem Laminieren zu erméglichen (1-400300

Silikonkleber wird empfohlen).

Setzen Sie die Bauteile auf die Stahlfiihrung (7) (stellen Sie sicher,

dass der O-Ring oben auf dem Verriegelungsdummy angebracht ist),

die Pyramide (3) auf den Verriegelungsdummy (5), die

Pyramidenkappe (2) und die Kunststoffscheibe (1b) auf die Pyramide

(3) und befestigen Sie sie mit dem Pyramidenbolzen (1) (stellen Sie

sicher, dass der O-Ring am Bolzen angebracht ist).

Hinweis: Achten Sie darauf, die Schrauben festzuziehen (1-2 Nm),

damit kein Harz zwischen die Bauteile gelangen kann.

. Tragen Sie Plastilin in das Sechskantloch auf den Freigabedummy (B)

und den Pyramidenbolzen (C) auf.

. Binden Sie das Auflagematerial in die Nuten am Fertigungsring (4),

der Pyramide (3) und der Pyramidenkappe (2).
Warnung: Binden Sie mindestens zwei Faserschichten in die Nut der
Pyramidenkappe (2).

. Bringen Sie den dufleren PVA-Beutel an und gieRen Sie das Harz ein.



11. Wenn die Aushirtung abgeschlossen ist, entfernen Sie die Schraube
(1) und die Pyramidenkappe (2), schleifen Sie bis zum
Freigabedummy (8) ab und entfernen Sie ihn.

Warnung: Schleifen Sie das Material nicht vom distalen Ende des
Schaftes ab, da dies die Verbindungsstirke zwischen Schaft und
Pyramide verringert.

12. Entfernen Sie den Schaft vom Gipsmodell.

13. Entfernen Sie die Stahlfiihrung (7) und die Silikondichtung (6).

14. Lésen Sie den Verriegelungsdummy (5) mithilfe des
Innensechskantschliissels (10) und Steckschliissels.

15. Setzen Sie die entsprechende Verriegelungseinheit gemif den
beiliegenden Anweisungen ein.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Welche Umgebungsbedingungen fuir das Produkt gelten, sehen Sie in
Tabelle 1.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand,
Staub oder Schmutz mit SiiRwasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.



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

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

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

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

WARTUNG

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

SPEZIFIKATIONEN
Tabelle 1 - Produktspezifikationen

Artikelnummer | Beschreibung Umweltbedingungen
L-673000 Icelock 673 Pyramide aus Edelstahl Wetterfestigkeit
L-672000 Icelock 672 Titanpyramide Wasserfest

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



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

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

Konformitdt

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

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



Tabelle 2 — Verwendungsspezifikationen

Artikelnummer

Belastung

Maximalgewicht

1SO 10328 -
Kennzeichnungstext

L-673000

Das Gerit ist fur den
Einsatz bei geringer
bis mittlerer
Belastung, z. B. beim
Gehen, vorgesehen.

100 kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

L-672000

Das Gerit ist fiir
geringe bis starke
Beanspruchung, z. B.
Gehen und
gelegentliches
Laufen, geeignet.

166 kg

ISO 10328 - P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg ¥)

A

¥ Maximale Kérpermasse nicht Giberschreiten!

A

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleran

leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

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

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

Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.
Pour obtenir plus d’informations détaillées sur le dispositif, se reporter
au Tableau 1.

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

« Aucune contre-indication connue
Pour connaitre la limite de poids et le niveau d'impact, se reporter au
tableau 2.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.



INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Composants :
+ Pyramide en acier inoxydable 673 (3)
ou
« Pyramide en titane 672 (3)
ET
« Bouchon pyramidal (2)
« Boulon pyramidal avec joint torique (1)
« Rondelle en plastique M8 (1b)
« Bague en silicone (11)
« Joint en silicone (6)
Remarque : a utiliser avec le kit d’outillage de fabrication L-680000
(réutilisable)
Une fois la fabrication terminée, insérer I'un des composants de
verrouillage suivants :
« Icelock plongeur 621 L-621000.
« Icelock cordelette 631 L-631000.
« Icelock valve 641 L-641000
« Icelock lisse 651 L-651000.

Instructions de lamination :
(pas destiné aux emboitures thermoplastiques)

1. Aplatir I'extrémité distale du moulage en platre (9) pour centrer le
guide en acier (7). Fixer avec du ruban adhésif double face ou deux
clous en conservant I'alignement d'origine des plongeurs.

2. Appliquer le sac PVA intérieur et 'attacher autour du « cou » du guide
en acier (7).

3. Couper le sac autour de la ficelle et placer le joint en silicone (6) sur
le « cou » du guide en acier (7), sur le sac en PVA.
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. Visser I'anneau de montage (4) (du kit de composants de
verrouillage) sur le verrou factice (5).

. Choisir la bonne taille de bouton poussoir factice (8) et le visser
fermement dans le verrou factice (5).

. Appliquer un agent de démoulage sur les composants pour pouvoir

les retirer facilement aprés la lamination (I'adhésif en silicone

1-400300 est recommandé).

Placer les composants sur le guide en acier (7) (s’assurer que le joint

torique sur le dessus du verrou factice est en place), la pyramide (3)

sur le verrou factice (5), le bouchon pyramidal (2) et la rondelle en

plastique (1b) sur la pyramide (3) et les fixer avec le boulon pyramidal

(1) (s’assurer que le joint torique du boulon est en place).

Remarque : ne pas oublier de serrer (1-2 Nm) afin que la résine ne

puisse pas fuir entre les composants.

. Appliquer de I'argile dans le trou hexagonal sur le bouton poussoir
factice (B) et le boulon pyramidal (C).

. Attacher du matériau de renforcement dans les rainures de I'anneau

de montage (4), de la pyramide (3) et du bouchon pyramidal (2).

Avertissement : attacher au moins deux couches de fibres dans la

rainure du bouchon pyramidal (2).

Appliquer le sac en PVA extérieur et verser la résine

Une fois la résine durcie, retirer le boulon (1) et le bouchon pyramidal

(2), meuler jusqu’au bouton poussoir factice (8) et le retirer.

Avertissement : ne pas meuler le matériau de 'extrémité distale de

I'emboiture car cela réduit la résistance de la connexion entre

I'emboiture et la pyramide.

. Retirer 'emboiture du moulage en platre.

13. Retirer le guide en acier (7) et le joint en silicone (6).



14. Utiliser le tournevis hexagonal (10) et la clé d’embofture pour
déverrouiller le verrou factice (5).

15. Insérer le composant de verrouillage approprié conformément aux
instructions fournies.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Conditions environnementales

Voir quelles conditions environnementales s’appliquent au dispositif
dans le Tableau 1.

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 I'eau salée ou chlorée interdit.

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.
Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.
Un dispositif étanche classé Waterproof peut étre utilisé dans un
environnement humide et immergé dans l'eau jusqu'a 3 métre de
profondeur pendant 1 heure maximum.

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

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la
poussiére et a la saleté. L'exposition continue n'est pas autorisée.
Sécher avec un chiffon aprés contact avec de |'eau douce ou de I'humidité.



Nettoyer a |'eau douce apreés exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.

ENTRETIEN

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

CARACTERISTIQUES
Tableau 1- Caractéristiques du dispositif

Référence Description Conditions environnementales

Pyramide Icelock 673 en acier

L-673000 inoxydable

Résistance aux intempéries

L-672000 Pyramide Icelock 672 en titane | Etanchéité

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.

21



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

Conformité

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur

trois millions de cycles de charge.

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

Tableau 2 — Indications d'utilisation

élevé, comme la marche et la
course occasionnelle.

. . . Limite 1SO 10328 —
Référence | Niveau d’impact . .
de poids | Texte de I'étiquette
Le dispositif est prévu pour des
tivités d'i t faible 2
L-673000 | 2CHVItes dimpactiaible 100kg | 1SO 10328 - P5 - 100 kg
modéré, par exemple
la marche.
Le dispositif est destiné a une
tilisation d'i t faible &
L-672000 | CF saondimpactiabied g 15010328 - P7- 166 kg

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Para obtener mds informacién detallada sobre el dispositivo, consulte la
Tabla 1.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
Para conocer el limite de peso y el nivel de impacto, consulte la tabla 2.

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.

23



INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Componentes:
+ Pirdmide de acero inoxidable 673 (3)
O
« Pirdmide de titanio 672 (3)
Y
« Cubierta protectora para pirdmide (2)
« Tornillo de estrella con junta térica (1)
« Arandela de plastico M8 (1b)
« Arandela de silicona (11)
« Membrana de silicona (6)
Nota: Usar con el kit de herramientas de fabricacién L-680000 (reutilizable)
Una vez finalizada la fabricacién, inserte uno de los siguientes
componentes de bloqueo.
« L-621000 Trinquete Icelock 621.
« L-631000 Cordén Icelock 631.
« L-641000 Vilvula Icelock 641
« L-651000 Icelock 651 liso.

Instrucciones de laminacién:
(no estd indicado para encajes termopldsticos)

1. Aplane el extremo distal del molde de escayola (9) para centrar la
gufa de acero (7). Fije con cinta adhesiva de doble cara o con dos
clavos manteniendo la alineacién original del pin.

2. Aplique la bolsa interior de PVA y dtela alrededor del “cuello” de la
guia de acero (7).

3. Recorte la bolsa alrededor del cordén y coloque la membrana de
silicona (6) sobre el “cuello” de la guia de acero (7), en la bolsa de PVA.

24
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10.
.

12.
13.

. Atornille el anillo de fabricacién (4) (del kit de componente de

bloqueo) en el dummy de bloqueo (5).

. Elija la longitud adecuada del dummy de liberacién (8) y atornillelo

firmemente en el dummy de bloqueo (5).

. Aplique un agente de liberacién a los componentes para facilitar su

retirada después de la laminacién (se recomienda el adhesivo de
silicona 1-400300).

Coloque los componentes en la gufa de acero (7) (asegtirese de que
la junta térica en la parte superior del dummy de bloqueo esté en su
lugar), la pirdmide (3) en el dummy de bloqueo (5), la cubierta
protectora para pirdmide (2) y la arandela de pldstico (1b) en la
pirdmide. (3) y asegurelos con el tornillo de estrella (1) (asegurese de
que la junta térica del tornillo esté en su lugar).

Nota: Aseglrese de apretar (a 1-2 Nm) para que no haya fugas de
resina entre los componentes.

. Aplique arcilla en el orificio hexagonal en el dummy de liberacién (B)

y el tornillo de estrella (C).

. Ate el material de capas en las ranuras del anillo de fabricacién (4), la

pirdmide (3) y la cubierta protectora para pirdmide (2).
Advertencia: Ate al menos dos capas de fibras en la ranura de la
cubierta protectora para pirdmide (2).

Aplique la bolsa exterior de PVA y vierta resina.

Cuando el curado haya terminado, retire el perno (1) y la cubierta
protectora para pirdmide (2), pula la superficie hasta liberar el
dummy (8) y retirelo.

Advertencia: No pula el material desde el extremo distal del encaje, ya
que eso reduce la resistencia de conexién entre el encaje y la pirdmide.
Retire el encaje del molde de escayola.

Retire la gufa de acero (7) y membrana de silicona (6).
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14. Utilice una llave allen (10) y llave de encaje para liberar el dummy de
bloqueo (5).

15. Inserte el componente de bloqueo adecuado de acuerdo con las
instrucciones adjuntas.

uso

Limpieza y cuidado

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

Condiciones medioambientales

Vea qué condiciones ambientales se aplican al dispositivo en la Tabla 1.
Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede usarse
en un ambiente mojado o himedo y puede tolerar las salpicaduras de
agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la inmersién.

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

Limpie con agua dulce en caso de exposicién accidental a otros liquidos,
productos quimicos, arena, polvo o suciedad y seque con un pafio.
Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.
Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado
o hiimedo y sumergirse en agua de hasta 3 metros de profundidad
durante un méximo de 1 hora.

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

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

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

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

ESPECIFICACIONES
Tabla 1 - Especificaciones del dispositivo

Condiciones

Refe ia de la pi Descripcié . i
eferencia de la pieza escripcién medioambientales

Pirdmide de acero Resistente a condiciones
L-673000 inoxidable Icelock 673 climéticas adversas
L-672000 Pirdmide de titanio Resistente al agua

Icelock 672

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

Cumplimiento normativo

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

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

Tabla 2 - Especificaciones de uso

Referencia | . . Limite 1SO 10328 - Texto de
X Nivel de impacto .
de la pieza de peso | la etiqueta

El dispositivo es adecuado para
uso de impacto bajo a
moderado, por ejemplo,
caminar.

L-673000 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg

El dispositivo es adecuado para
actividades de bajo a alto
impacto, por ejemplo, caminary
correr de forma ocasional.

L-672000 166 kg | 1SO 10328 - P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

Para condiciones especificas y limitaciones de so,
A consulte las instrucciones escritas del fabricante
sobre el uso previsto.
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESTINAZIONE D’'USO

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

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

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.
Per informazioni dettagliate sul dispositivo, vedere |a Tabella 1.

Indicazioni per 'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
Per il limite di peso e il livello di attivita, vedere |a tabella 2.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

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

e contattare il professionista sanitario.

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.
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ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Componenti:
« Piramide in acciaio inossidabile 673 (3)
OPPURE
« Piramide in titanio 672 (3)
E
« Cappellotto piramide (2)
« Bullone piramidale con anello ad O (1)
« Rondella in plastica M8 (1b)
« Anello in silicone (11)
- Sigillo in silicone (6)
Nota: utilizzare con il kit di attrezzi di montaggio L-680000 (riutilizzabile)
Quando la fabbricazione & completa, inserire uno dei seguenti
componenti di chiusura.
+ L-621000 Icelock ratchet 621.
« L-631000 Icelock lanyard 631.
+ L-641000 Icelock valvola 641
+ L-651000 Icelock Smooth (perno liscio) 651.

Istruzioni per la laminazione:
(non adatto ad invasature in termoplastica)

1. Appiattire I'estremita distale del calco in gesso (9) per centrare la guida
in acciaio (7). Fissare con nastro biadesivo o due chiodi mantenendo
I'allineamento originale dei perni.

2. Applicare il sacchetto in PVA interno e legarlo attorno al “collo” della
guida in acciaio (7).

3. Tagliare il sacchetto attorno alla corda e posizionare il sigillo in
silicone (6) sul “collo” della guida in acciaio (7), sul sacchetto in PVA.
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12.
13.

. Avvitare 'anello di montaggio (4) (dal kit componenti di chiusura)

sulla dima dell’attacco (5).

. Scegliere la lunghezza appropriata della dima di sblocco (8)

e avvitarla saldamente alla dima dell’attacco (5).

. Applicare I'agente distaccante ai componenti per facilitare la rimozione

dopo la laminazione (si consiglia I'adesivo in silicone 1-40010).
Posizionare i componenti sulla guida in acciaio (7) (assicurarsi che
I'anello ad O sulla parte superiore della dima dell’attacco sia in
posizione), la piramide (3) sulla dima dell’attacco (5), il cappellotto
piramide (2) e la rondella in plastica (1b) sulla piramide (3) e fissarli
con il bullone piramidale (1) (assicurarsi che I'anello ad O sul bullone
sia in posizione).

Nota: assicurarsi di serrare (1-2 Nm) in modo che la resina non
fuoriesca tra i componenti.

. Applicare plastilina nel foro esagonale sulla dima di sblocco (B) e sul

bullone piramidale (C).

. Legare il materiale di stratificazione nelle scanalature dell’anello di

montaggio (4), della piramide (3) e del cappellotto piramide (2).
Avvertenza: legare almeno due strati di fibre nella scanalatura sul
cappellotto piramide (2).

. Applicare il sacchetto in PVA esterno e versare la resina.
1.

Al termine dell'indurimento, rimuovere il bullone (1) e il cappellotto
piramide (2), molare la dima di sblocco (8) e rimuovere.
Avvertenza: non molare il materiale dall'estremita distale
dell’invasatura, poiché questa operazione riduce la resistenza di
connessione tra I'invasatura e la piramide.

Rimuovere I'invasatura dal calco in gesso.

Rimuovere la guida in acciaio (7) e il sigillo in silicone (6).
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14. Usare la chiave a brugola (10) e la chiave inglese per sbloccare la
dima dell’attacco (5).

15. Inserire il componente di chiusura appropriato secondo le istruzioni
allegate.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

Vedere quali condizioni ambientali si applicano al dispositivo nella Tabella 1.
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.

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

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

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

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

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

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

SPECIFICHE
Tabella 1 - Specifiche del dispositivo
Cod. Prod. | Descrizione Condizioni ambientali
Piramide in acciaio Weatherproof (resistente alle
L-673000 inossidabile Icelock 673 intemperie)
Piramide in titanio ) .
L-672000 icelock 672 Waterproof (impermeabile)

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

SMALTIMENTO

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

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

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328
a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell’attivita dell’'utente, pud corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

Tabella 2 - Specifiche di utilizzo

Cod. Prod.

Livello di attivita

Limite peso

1SO 10328 - Testo
etichetta

L-673000

Il dispositivo & destinato ad
essere utilizzato per
un‘attivita da bassa a
moderata come ad esempio
una camminata.

100 kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

L-672000

Il dispositivo & destinato ad
essere utilizzato per
un'attivita da basso ad alto
impatto, come ad esempio
una camminata e corsa
occasionale.

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

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

é Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.
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NORSK
Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

For mer detaljert informasjon om enheten, se tabell 1.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
- Ingen kjente kontraindikasjoner

For vektgrense og belastningsniva, se tabell 2.

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.
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MONTERINGSINSTRUKSJONER
Komponenter:
« Pyramid 673 i rustfritt stal (3)
ELLER
« Titanium Pyramid 672 (3)
oG
« Pyramidehette (2)
+ Pyramide bolt m/ O-ring (1)
« M8 underlagsskive i plast (1b)
« Silikonring (11)
« Silikontetning (6)
Merk: Bruk med L-680000 Fabrication Tooling Kit (gjenbrukbart)
Nar fabrikasjonen er fullfert, setter du inn en av felgende
lasekomponenter.
+ L-621000 Icelock Ratchet 621
« L-631000 Icelock Lanyard 631
+ L-641000 Icelock Valve 641
+ L-651000 Icelock Smooth 651

Lamineringsinstruksjoner:
(ikke ment for hylser i termoplast)

1. Gjgr den distale enden av gipsstgpingen flat (9) for & sentrere
stalfareren (7). Fest med dobbeltsidig tape eller to spiker, slik at den
opprinnelige boltjusteringen opprettholdes.

2. Bruk den indre PVA-posen knyt den rundt “halsen” til stalfgreren (7).

3. Beskjeer posen rundt snoren og plasser silikonforseglingen (6) over
“halsen” til stalfgreren (7) pa PVA-posen.

4. Skru fabrikasjonsringen (4) (fra lasekomponentsettet) pa
lasedummyen (5).
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10.
.

12.
13.
14.

. Velg passende lengde pa frigjgringsdummyen (8) og skru den godt

fast pa lasedummyen (5).

. Pafer frigjgringsmiddel pa komponentene for &8 muliggjare enkel

fierning etter laminering (1-400300 Silicone Adhesive anbefales).
Plasser komponentene pa stalfgreren (7) (pase at O-ringen gverst pa
lasedummyen er pa plass), pyramide (3) pa lasedummyen (5),
pyramidehette (2) og underlagsskive i plast (1b) pa pyramiden og fest
dem med pyramidebolten (1) (serg for at O-ringen pa bolten er

pa plass).

Merk: Sorg for & stramme (1-2 Nm) slik at resin ikke kan lekke
mellom komponentene.

. Pafer leire i sekskanthullet pa utlgserdummyen (B) og pyramidebolten

(.

. Knyt oppleggsmateriale i sporene pa fabrikasjonsringen (4),

pyramiden (3) og pyramidehetten (2).

Advarsel: Knyt minst to lag med fibre i sporet pa pyramidehetten (2).
Pafgr den ytre PVA-posen og hell pa resin

Nar herdingen er ferdig, fjern bolten (1) og pyramidehetten (2), slip
ned til frigjgringsdummyen (8) og fjern den.

Advarsel: Ikke slip materiale vekk fra den distale enden av hylsen, da
det reduserer forbindelsesstyrken mellom hylsen og pyramiden.
Fjern hylsen fra gipsstepingen.

Fjern stalfgreren (7) og silikonforseglingen (6).

Bruk den sekskantede skrutrekkeren (10) og pipengkkelen for

a frigjgre lasedummyen (5).

. Sett inn riktig lasekomponent i henhold til vedlagte instruksjoner.
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BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tark med en klut etter
rengjgring.

Miljobetingelser

Se hvilke miljgbetingelser som gjelder for enheten, i tabell 1.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

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

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

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

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell.
Intervall skal bestemmes basert pa pasientens aktivitet.
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SPESIFIKASJONER
Tabell 1 - Enhetsspesifikasjoner

Delenr. Beskrivelse Miljgbetingelser
L-673000 Icelock 673 pyramide i rustfritt stal | Vaerbestandig
L-672000 Icelock 672 pyramide i titan Vanntett

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

KASSERING

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

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

Samsvar

Denne enheten er testet i henhold til 1ISO 10328-standarden til tre millioner
belastningssykluser.

Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3-5 ars bruk.
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Tabell 2 — Bruksspesifikasjoner

q Ao 1SO 10328 - tekst pa
Delenr. Belastningsniva Vektgrense etiketten
Enheten er for bruk med lav
L-673000 | til moderat belastning, 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
f.eks. gaing.
Enheten er for bruk med lav
L-672000 | til hoy belastning, f.eks. 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
gaing og sporadisk leping.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

For spesifikke vilkér og begrensninger for bruk, se

produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt

bruk!
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DANSK

Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Neermere oplysninger om enheden finder du i Tabel 1.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer
Angaende veaegtgraense og belastningsniveau, se tabel 2.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Advarsel: Hvis der er sket en @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.
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MONTERINGSVEJLEDNING

Komponenter:

« Pyramide 673 i rustfrit stal (3)
ELLER

« Titaniumpyramide 672 (3)
oG

« Pyramidedaeksel (2)

+ Pyramidebolt med O-ring (1)

« Plastspaendeskive M8 (1b)

« Silikonering (11)

« Silikoneforsegling (6)
Bemark: Anvendes med L-680000 Fabrikationsvaerktgjsseet
(genanvendeligt)
Nar fabrikationen er feerdig, skal du indsaette en af fglgende
lasekomponenter.

+ L-621000 Icelock Ratchet 621.

« L-631000 Icelock Lanyard 631.

+ L-641000 Icelock-ventil 641

+ L-651000 Icelock Smooth 651.

Lamineringsinstruktioner:
(ikke beregnet til termoplasthylstre)

1. Flad den distale ende af gipsstgbningen (9) ud til det midterste
stalstyr (7). Fastger med dobbeltsidet tape eller to sem, s stifternes
oprindelige justering opretholdes.

2. Pafgr den indvendige PVA-pose, og bind den rundt om “halsen” pa
stélstyret (7).

3. Klip posen til rundt om snoren, og lzeg silikoneforseglingen (6) over
stalstyrets “hals” (7) pa PVA-posen.

42



~N

10.
1.

12.
13.
14.

. Skru fabrikationsringen (4) (fra lasekomponentsaettet) pa

laseattrappen (5).

. Veelg en passende laengde til frigorelsesattrappen (8), og skru den fast

i laseattrappen (5).

. Pafer slipmiddel pa komponenterne for at ggre det let at fijerne dem

efter laminering (1-400300-silikonelim anbefales).

Placer komponenterne pa stalstyret (7) (serg for, at O-ringen oven pa
laseattrappen er pa plads), pyramiden (3) pa laseattrappen (5),
pyramidedaekslet (2) og plastspaendeskiven (1b) pa pyramiden (3), og
fastger dem med pyramidebolten (1) (serg for, at O-ringen pa bolten
er pa plads).

Bemaerk: Sorg for at tilspaende (1-2 Nm), sa resinet ikke kan sive ind
mellem komponenterne.

. Pafor ler i det sekskantede hul pa frigarelsesattrappen (B) og

pyramidebolten (C).

. Afbind opbygningsmateriale i rillerne pa fabrikationsringen (4),

pyramiden (3) og pyramidedakslet (2).

Advarsel: Afbind mindst to lag fibre i rillen pa pyramidedaekslet (2).
Pafgr den ydre PVA-pose, og haeld resin i

Nar heaerdningen er afsluttet, skal du fjerne bolten (1) og
pyramidedzkslet (2), slibe ned til frigorelsesattrappen (8) og fjerne den.
Advarsel: Slib ikke materiale vaek fra den distale ende af hylsteret, da
det reducerer bindestyrken mellem hylsteret og pyramiden.

Fjern hylsteret fra gipsstebningen.

Fjern stalstyret (7) og silikoneforseglingen (6).

Brug en sekskantet skruetreekker (10) og en topnogle til at frigore
laseattrappen (5).

. Indsaet en passende lasekomponent i overensstemmelse med de

vedlagte instruktioner.
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BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Omgivende forhold

Se hvilke omgivende forhold der geelder for enheden i Tabel 1.

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.

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saber.
Det taler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stev og snavs.
Kontinuerlig eksponering er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese ber undersgges af sundhedspersonalet.
Hyppigheden fastleegges ud fra patientens aktivitetsniveau.



SPECIFIKATIONER
Tabel 1 - Enhedsspecifikationer

Delnr. Beskrivelse Miljeforhold

L-673000 Icelock 673-pyramide rustfrit stal Vejrbestandig

L-672000 Icelock 672-titaniumpyramide Vandteet

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

BORTSKAFFELSE

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

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

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne
modsta tre millioner belastningscyklusser.

Afheengig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 ars brug.
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Tabel 2 - Brugsspecifikationer

Delnr.

Belastningsniveau

Vaegtgraense

1SO 10328 - Etikettekst

L-673000

Enheden er beregnet til
brug ved lav til
moderat belastning, f.
eks. gang.

100 kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

L-672000

Enheden er beregnet til
brug under lav til hgj
belastning, f.eks. gang
og let lgb.

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

ISO

10328 - “P” - “m"kg *)

A

A

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
pataenkt anvendelse for specifikke betingelser

og begraen sninger for brug!
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd som en anslutningskomponent i ett protessystem
som ersitter en férlorad nedre extremitet.

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

F6r mer ingédende information om enheten, se Tabell 1.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
« Inga kénda kontraindikationer

For viktbegransning och belastningsniva, se Tabell 2.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.
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MONTERINGSANVISNINGAR
Komponenter:
« Rostfri pyramid 673 (3)
ELLER
« Titanpyramid 672 (3)
OCH
« Pyramidskydd (2)
« Pyramidbult med o-ring (1)
« Plastbricka M8 (1b)
« Silikonring (11)
« Silikontitning (6)
Obs! Anvind med L-680000 tillverkningsverktygssats (ateranviandbar)
Nar tillverkningen &r klar, sitt in en av foljande laskomponenter.
+ L-621000 Icelock ratchet 621.
« L-631000 Icelock lanyard 631.
+ L-641000 Icelock valve 641
+ L-651000 Icelock smooth 651.

Lamineringsinstruktioner:
(inte avsett fér termoplasthylsor)

1. Platta ut den distala dnden av gipspositivet (9) till mitten av
stalledaren (7). Fiast med dubbelsidig tejp eller tva spikar och bibehall
den ursprungliga stiftinriktningen.

2. Applicera den inre PVA-pasen och bind den runt stalledarens “hals” (7).

3. Klipp av péasen runt snéret och placera silikontitningen (6) dver
stalledarens “hals” (7) pa PVA-pasen.

4. Skruva pa tillverkningsringen (4) (fran laskomponentsatsen) pa
l[asdummyn (5).
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5. Vilj limplig langd pa frigéringsdummyn (8) och skruva fast den hart
i lasdummyn (5).

6. Applicera frigéringsmedel pa komponenterna for att de litt ska kunna
tas bort efter laminering (1-400300 silikonlim rekommenderas).

. Placera komponenterna pa stalledaren (7) (se till att o-ringen sitter
ovanpa lasdummyn), pyramiden (3) pa lasdummyn (5),
pyramidskyddet (2) och plastbrickan (1b) pa pyramiden (3) och fist
dem med pyramidbulten (1) (se till att o-ringen sitter pa bulten).
Obs! Var noga med att dra at (1-2 Nm) sa att det inte kan ldcka in
resin mellan komponenterna.

8. Applicera lera i sexkantshalet pa frigéringsdummyn (B) och
pyramidbulten (C).

9. Fist forstirkningsmaterial i sparen pa tillverkningsringen (4),
pyramiden (3) och pyramidskyddet (2).
Varning: Fist atminstone tva lager fibrer i sparet pa pyramidskyddet (2).

10. Applicera den utvindiga PVA-pasen och hill i resin

11. Nir hirdningen &r klar tar du bort bulten (1) och pyramidskyddet (2).

Slipa ner for att lossa dummyn (8) och ta ut den.
Varning: Slipa inte bort material fran hylsans distala dnde eftersom det
minskar hallfastheten fér anslutningen mellan hylsan och pyramiden.

12. Ta bort hylsan fran gipspositivet.

13. Ta bort stalledaren (7) och silikontatningen (6).

14. Anvind en insexnyckel (10) och hylsnyckel for att frigéra l[asdummyn (5).

15. Sétt in en lamplig laskomponent enligt bifogade instruktioner.

~N

ANVANDNING

Skdatsel och rengéring

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

49



Miljéférhallanden

Se vilka miljéférhallanden som giller fér enheten i tabell 1.

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

Kontakt med salt eller klorerat vatten ar inte tillaten.

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

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

En vattentit enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sinkas ner
i upp till 3 meter djupt vatten i hégst 1 timme.

Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvalar.
Den tal ocksé enstaka exponering fér sand, damm och smuts.
Kontinuerlig exponering ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bér undersdkas av en
ortopedingenjér. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

SPECIFIKATIONER
Tabell 1 - Enhetsspecifikationer

Delnr Beskrivning Miljsférhallande
L-673000 Icelock 673 pyramid av rostfritt stal Viderbestindig
L-672000 Icelock 672 titanpyramid Vattentat
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RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten méaste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

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

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

Overensstimmelse

Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre
miljoner belastningscykler.

Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvindning.
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Tabell 2 — Anvindningsspecifikationer

Delnr

Belastningsniva

Viktbegrinsning

1SO 10328 - text pa etikett

L-673000

Enheten &r avsedd fér
lag till mattlig
aktivitetsniva,

t.ex. gang.

100 kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

L-672000

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

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

A

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for
anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTtexvoAOYIKO TTPOIOV

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal wg e§ApTnNUa 0UVEEONC EVOC TTPOTOETIKOU GUGTAUATOG
IOV AvTIKAOIOTA €va eNNEITTOV KATW AKPO.

H KataAANAGTNTA QUTOU TOU TIPOIBVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov acBevr
nipémnet va aglohoynBoulv ané évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital puBUifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeApatia
vyeiag.

TNa 1Mo avaluTIKEG TTANPOYOPIEG Yia TO TTPOIoV, avatpéfte otov Mivaka 1.

Evéei§eic yra xprion kat mAnBuopéc acOevwv-otéxog
« ATIWAEL, aKPWTNPLACUAG i} AVETAPKELA KATW AKPOU
« Agv UTTAPXOLV YVWOTEC avTeVSEIEELG
lNa 1o 6plo Bapoug kat To enimedo kpovong, Seite Tov Mivaka 2.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUEPWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapPBAVEL TO TAPOV £YyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAR XPON QUTHG TOU TTPOIOVTOG.

Mpoegidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj amwAela Tng AetrtoupyikdTNTag
NG OUOKEUNG 1 €AV N ouokeur Tapouoidlel onuadia BAAPNG R eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BeVG Ba MPEMEL VA OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL JE £Vav EMAyyEAPATIO UYEIQG.
To mpoidv mpoopileTal yia xprion and évav pévo acbevn.

53



OAHTIEZ ZYNAPMOAOIHZHZ
E§aptipara:
+ Mupapidoeldéc e€aptnpa améd avoéeidwto xaAufa 673 (3)
H
« Nupaudoedég e€aptnua amd travio 672 (3)
KAl
« Kéuppa mupauidogidoug e€aptipatog (2)
+ KoyMiag mupapidoeidoug e€aptripatog pe SaktuAo O (1)
« Mootk podéha M8 (1)
« AaktONog GINikovng (11)
« YteyavomoinTikd oINKOvng (6)
Inpeiwon: XpnOIUOTIOINOTE TO HE TO KIT EPYOAEIWV KATAOKELNG L-680000
(emavaypnotpomolioipo)
‘Otav oAokANpwOEi N KATaoKeur, TomoBetroTe éva amd Ta akdAouba
e€aptripata aceAaiiong.
« L-621000 Icelock ratchet 621.
« L-631000 Icelock lanyard 631.
+ L-641000 Icelock valve 641
« L-651000 Icelock smooth 651.

Odnyiec emioTpwong:
(6ev mpoopiletal yia BepuomAaoTIKEG OrKeQ)

1. lowwoTe To MEPIPEPIKSO AKPO TOU YUPIVOU eKpayeiou (9) 0To KEVTPO Tou
XOAUBSIvou 08nyou (7). MpocapTAoTE pe Tawvia SImARG oYng r Svo
KAp@LA SlaTNPWVTAG TNV APXIKK EVBUYPAUUION TWV TIEIPWV.

2. TomoBetrOTE TOV E0WTEPIKO 0dKo PVA Kal §£0Te ToV OTOV «Aaiud» Tou
XaAUBSIvou 0dnyou (7).

54



3. Koyrte 1o odko yupw améd 1o Kopddvi Kat TOTOOETHOTE TO
OTEYAVOTIOINTIKG GIAIKOVNG (6) TAVW Ao ToV «Aaipd» Tou XaAUBSIvou
odnyou (7), mavw otov odko PVA.

4. BildwoTe Tov SAKTUAO KATAOKEUNS (4) (amd To KIT e§apTraTog
a0@ANoNG) Mavw oTo opoiwpa aopaAiong (5).

5. EmAéETE TO KATAANAO PKOG TOU OMOIWHATOG amao@dliong (8) kat
BiéwoTe T0 0T0OEPA 0TO OPoIWHA AoPANIONG (5).

6. EQapuoote Tov mapdyovta amnac@aliong ota EapTrpaTta yia EDKOAN
apaipean PETA TNV eMioTpwon (OLVIOTATAL KOAANTIKH ousia GINKOVNG
1-400300).

7. TomoBetrioTe Ta e§aptrpata otov XaAuBSivo odnyo (7) (BeBaiwBeite dTi o
SaktuAog O mavw améd To opoiwpa ac@along Bpioketat otn B€on tou),
1o Mupapidoeldég e€dptnua (3) mavw oTo opoiwpa aceaiong (5), To
KAAuppa mupapidoeldolg €aptiaTog (2) kat n mMAaoTikn podéia (18)
TTAvw oTo TUPAISOEISEG eEAPTNHA (3) KAl ACPANIOTE Ta PE TOV KOXAia
mupapidoeldoig eaptripatog (1) (BeBaiwBeite Tt o SaktvAog O oTov
KoxAia Bpioketal otn Béon tou).

Inpeiwon: Opovtiote va oifete (1-2 Nm) €101 WOTE N PNTivn va pnv
umopei va Slappeloel ETA&L Twv §APTNUATWV.

8. Epappoote mnAo otnv e€aywvikn omm TAvw 0TO OPOIWHA Amac@ANoNng
(B) kat aTov KoxAia Tou upapidoeidoug e€aptriparog (C).

9. A¢0TE TO UNKO EMOTPWONG OTIG AUNAKWOELG TTAVW OTOV SAKTUAIO
KaTaoKeUN( (4), oto mupapdoeldég e€apTnua (3) Kal 0To KAAUPHA TOU
mupapdoeldolg e§aptriuaTog (2).

Mpogidomoinon: AéoTe TOUAGXIOTOV SUO OTPWOELG VWV OTNV AUAGKWON
oTo Mupapdoeldég e€aptnua (2).
10. TomoBetrioTe Tov e§wTEPIKS 0dKo PVA kat mpooBéote pntivn
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. ‘Otav ohokAnpwbei n okArjpuvon, agaipéote Tov Koxhia (1) kat To
KAAUHHA TOU TTUPAMOEISOUG €APTHHATOC (2), TRIWTE YIa VA APAIPETETE TO
opoiwpa amac@Aiiong (8) kat agalpéoTe To.

Nposgidomoinon: Mnv agaipeite To UNKO armo To TIEPLPEPIKS AKPO TNG
KNG, KaBWES AUTO HEWVEL TNV avToXH TNG oUVSeaNG LeTAgL TG Brikng
Kat Tou upapidoeldoug e€apTAHATOG.

12. Apatpéote T Brkn amd to YOYivo ekpayeio.

13. ApaipéoTe Tov XaAuB&ivo odnyd (7) Kal To OTEYAVOTIOINTIKO GINKOVNG (6).

14. Xpnouomnoljote 1o eaywvikod katoaBidt (10) kat To moAuywviko KAeSi yia

NV amac@ANon TOU OUOIWHATOG Ao@ANong (5).

15. Eloaydyete 1o KatdAnlo e§dptnpa ao@dAiong cUMPWVA PE TIG

ouvnupéveg odnyieg.

XPHZH

KaBapiouoc kat ppovrida

KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva RTTIo COmmouVL. ZTEYVWOTE HE £va TTavi HETA
Tov KaBapIopo.

NMepiBaAdovtikéc ouvOKe

Agite moleg mePIBAMoVTIKEG OUVORKEG loxUouV yia To TTpoidv oTov Mivaka 1.
‘Eva mpoiov mavtdg Kalpou umopei va xpnotponolndei o€ uypo ry und vypacia
mePIBANOV Kat prmopei va avTté€el To mToiAiopa amo yAukd vepd (m.x. Bpoxn),
Sev emrpémetal n fubion.

Agv EMTPEMETAL N EMAPN ME OAUUPO VEPS I} XAWPIWHEVO VEPO.

KaBapiote pe YAUKO vepod o€ mepimTwon tuxaiag €ékBeong og dAa vypad,
XNHUIKA, dupo, okovN 1 BPwLA Kal OTEYVWOTE PE éva TTavi.

ZTEYVWOTE Y€ éva TTavi HETA amd emagn e YAUKS vepd 1y uypaaoia.
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‘Eva adiaBpoxo mpoidv pmopei va xpnotpomolnBei og uypd ) und vypacia
mepIBANov Kat va BubioTei og YAUKO vepd BABoUG €wg 3 HETPa Yia LEYIOTO
Sidotnua 1 wpag.

Mmopei va givat avOekTIKr oTnV eMa@n Ye: aAatdvePO, XAwPIwUEVO VEPD,
£@idpwon, oupa Kat fmag Spdong camouvia.

Mmopei emiong va avexBei Tnv mepiotaciakn €kBeon oTnv APPO, TN OKOVN Kal
™ Bpwd. H ouvexrig ékBeon Sev emtpénetal.

JTEYVWOTE Y€ éva TTavi HETA amo emagn pe YAUkS vepd 1y uypaaoia.

KaBapiote pe YAUKO vepo peTd amd €kBeon o GAa Lypd, XNUIKA, Ao, OKOVN
N BPWHIA KAl OTEYVWOTE PE £Val TTIAVI.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat n ouVoAIKr TpoBeon Mpémel va e§eTaoTouv amd enayyeApatia
vyeiag. To Sidotnua Ba mpémel va kabopiletal pe don tn §paotnpidtnTa TOU
aoBevolc.

MPOAIATPA®EX
Nivakag 1- Mpodiaypagég mpoidvtog

. . TuvORKeg
Mépoc# | Meprypaen nepiBailovrog
1-673000 I'I’upapléa Icelock 673 and avoeidwto Mavtéc kaipod

XaAuBa
L-672000 | Mupapida Icelock 672 amo Titdvio Ad1aBpoxo

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cuPPBAv Oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH| KAl OTIG APHOSIEG APXEC.
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AMOPPIVH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MTPETEL va AmoPPINTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTolXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoidVTOG CUMPWVA HE TIG 08nyieg Xpriong.
+ YUVOPHOAGYNON TOU TTPOIOVTOG UE EE0PTHMATA AMNWVY KATOOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoIGVTOG EKTOG CUVICTWHEVWY CUVONKWV Xprong,
£@appoynig i mepIBANOVTOC.

ZYMMOP®OQIH

AuTO 1O TIPOIdV €xel ENeyXOei cUHPWVA pe To pdTuTo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtneotTNTa Tou acBevolg, autd PIOPE( va avTIOTOLXE( O
3-5 xpovia xprong.

Mivakag 2 - Mpodiaypagég xpriong

‘Opio 1SO 10328 - Keipevo

Mépocg # | Emimedo kpovong Bapovc | emonpavone

To mpoidv mpoopiletat yia xprion
L-673000 | pétpiou emméSou kpouong, T.X. 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
TIEPTATNHA.

To npoidv mpoopiletat yia xprion
XapnAou €wg uPniou emméSou
KpoUOoNG, .. TEPTTATNHA Kal
TIEPIOTACIOKO TPEEIMO.

L-672000 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
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ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

A

*) To 6pto palag owpatog Sev mpémet va
unepPBaivetal
[0l CUYKEKPIUEVEC TIPOUTIOBETEIG KAl TIEPIOPIOHOUG

otn xpnon, BA. Ti¢ ypantég odnyieg mpoPAenouevng
XPNONG TOU KATaoKeuaoTh!
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SUOMI
Lagkinnallinen laite

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu puuttuvan alaraajan korvaavan proteesijirjestelman
liitantdosaksi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.
Katso tarkemmat laitetiedot taulukosta 1.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyjd vasta-aiheita

Katso painoraja ja iskukuormitustaso taulukosta 2.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimaan tata laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteytts
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.
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ASENNUSOHJEET
Osat:

+ Ruostumattomasta teriksestd valmistettu pyramidi 673 (3)
TAI

« Titaanipyramidi 672 (3)
ja

« Pyramidinsuojus (2)

« Pyramidipultti, jossa O-rengas (1)

« Muovinen aluslaatta M8 (1b)

« Silikonirengas (11)

« Silikonitiiviste (6)
Huomaa: kayti L-680000-valmistustydkalusarjan kanssa
(uudelleenkiytettava)
Aseta valmistuksen jilkeen jokin seuraavista lukituskomponenteista
paikalleen.

+ L-621000 Icelock Ratchet 621.

« L-631000 Icelock Lanyard 631.

« L-641000 Icelock Valve 641

+ L-651000 Icelock Smooth 651.

Laminointiohjeet:

(ei tarkoitettu lampémuovattaville holkeille)

1. Tasaa kipsivaloksen (9) distaalipai terdsohjaimen (7) keskelle.
Kiinnita kaksipuolisella teipilld tai kahdella naulalla siilyttden
alkuperiisen tapin kohdistus.

2. Levitd sisempi PVA-pussi ja sido se terdsohjaimen (7) “kaulan”
ympirille.

3. Leikkaa pussi nauhan ympirilts ja pane silikonitiiviste (6)
terasohjaimen (7) “kaulan” paalle ja PVA-pussin piille.
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10.
1.

12.
13.
14.

Kierrd (lukituskomponenttisarjaan sisaltyvd) muovausrengas (4)
lukon mallikappaleeseen (5).

. Valitse sopiva irti olevan mallikappaleen pituus (8) ja kierré

mallikappale tukevasti lukon mallikappaleeseen (5).

. Levitd komponenteille irrotusainetta, jotta ne on helppo irrottaa

laminoinnin jalkeen (1-400300-silikoniliimaa suositellaan).

Aseta komponentit terdsohjaimelle (7) (varmista, ettd lukon
mallikappaleen ylidpaassi oleva O-rengas on paikallaan), pyramidi (3)
lukon mallikappaleelle (5), pyramidinsuojus (2) ja muovialuslaatta
(1b) pyramidille (3) ja kiinnita ne pyramidipuiltilla (1) (varmista, ettd
pultin O-rengas on paikallaan).

Huomautus: Muista kiristdd (1-2 Nm), jotta hartsia ei padse
vuotamaan komponenttien viliin.

. Levitd savea irti olevan mallikappaleen (B) ja pyramidipultin (C)

kuusikulmaiseen reikdin.

. Sido kerrosmateriaali muovausrenkaan (4), pyramidin (3) ja

pyramidinsuojuksen (2) uriin.

Varoitus: Sido vihintdin kaksi kerrosta kuitua pyramidin suojuksessa
(2) olevaan uraan.

Levitd ulompi PVA-pussi ja kaada hartsi

Kun kovettuminen on paittynyt, poista pultti (1) ja pyramidinsuojus
(2), hio irti olevaan mallikappaleeseen asti (8) ja irrota se.

Varoitus: Al4 hio materiaalia pois holkin distaalipaists, koska se
vihentid holkin ja pyramidin liitoksen lujuutta.

Irrota holkki kipsivaloksesta.

Irrota terdsohjain (7) ja silikonitiiviste (6).

Irrota lukon mallikappale (5) kuusiokoloruuvitaltan (10) ja
hylsyavaimen avulla.
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15. Pane sopiva lukituskomponentti paikalleen mukana toimitettujen
ohjeiden mukaisesti.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritill4 ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jilkeen.

Kéyttéolosuhteet

Katso laitetta koskevat kiyttdolosuhteet taulukosta 1.

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

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetts.

Puhdista se makealla vedell, jos se altistuu vahingossa muille nesteille,
kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

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

Waterproof-laitetta voi kéyttdd mirdssi tai kosteassa ympéristdssa ja
upottaa enintddn kolmen metrin syvyiseen veteen enintdin yhden tunnin
ajaksi.

Se kestéd suolavettd, kloorivettd, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.

Se kestdd myds satunnaista altistumista hiekalle, polylle ja lialle. Jatkuva
altistuminen ei ole sallittua.

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

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

TEKNISET TIEDOT
Taulukko 1 - Laitteen tekniset tiedot

Tuotenro | Kuvaus Kayttdolosuhteet

L-673000 Ruostumattomastg t_eraksesta valmistettu Saankestava
Icelock 673 -pyramidi

L-672000 | Icelock 672 -titaanipyramidi Vedenkestéva

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvist4 vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

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

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistoad.
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Vaatimustenmukaisuus

Tam4 laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestamain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

Taulukko 2 — Kayttstiedot

Tuotenro | Iskukuormitustaso Painoraja | ISO 10328 - tarran teksti

Laite on tarkoitettu
kaytettavaksi
kuormitustason ollessa
matala tai
keskimairiinen, esim.
kivellessa.

L-673000 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg

Laite on tarkoitettu

kaytettaviksi rasitustason
L-672000 | ollessa matala tai korkea, | 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
esim. kivellessi ja
ajoittain juostessa.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

é Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kdyton kirjallisesta ohjeesta!
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Raadpleeg tabel 1 voor meer gedetailleerde informatie over het hulpmiddel.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
« Geen bekende contra-indicaties

Zie voor gewichtslimiet en impactniveau tabel 2.

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.
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MONTAGE-INSTRUCTIES
Onderdelen:
+ Roestvrijstalen piramide 673 (3)
OF
« Titanium piramide 672 (3)
EN
« Piramidedop (2)
« Piramidebout met O-ring (1)
« Kunststof ring M8 (1b)
« Siliconenring (11)
« Siliconenafdichting (6)
Opmerking: gebruik met fabricagegereedschapsset L-680000 (herbruikbaar)
Na voltooiing van de fabricage plaatst u een van de volgende
vergrendelingsonderdelen:
+ L-621000 Icelock-ratel 621.
+ L-631000 Icelock-koord 631.
+ L-641000 Icelock-ventiel 641.
« L-651000 Icelock voor soepele vergrendeling 651.

Lamineerinstructies:
(niet bedoeld voor thermoplastische kokers)

1. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband (9) af om de stalen
geleider (7) te centreren. Bevestig deze met dubbelzijdig tape of twee
spijkers, zonder de oorspronkelijke pinuitlijning te veranderen.

2. Breng de binnenste PVA-zak aan en bind deze rond de “hals” van de
stalen geleider (7).

3. Knip de zak rond het touwtje en breng de siliconenafdichting (6) over
de “hals” van de stalen geleider (7) aan op de PVA-zak.
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10.
1.

12.
13.

. Schroef de fabricagering (4) (uit de kit met vergrendelingsonderdelen)

op de vergrendelingsdummy (5).

. Kies de juiste lengte van de ontgrendelingsdummy (8) en schroef

deze stevig vast in de vergrendelingsdummy (5).

. Breng een oplosmiddel aan op de onderdelen, zodat ze na het

lamineren gemakkelijk kunnen worden verwijderd (1-400300
siliconenlijm wordt aanbevolen).

Plaats de onderdelen op de stalen geleider (7) (zorg ervoor dat u de
O-ring bovenop de vergrendelingsdummy plaatst): de piramide (3) op
de vergrendelingsdummy (5), de piramidedop (2) en de plastic ring
(1b) op de piramide (3), en zet ze vast met de piramidebout (1) (zorg
ervoor dat u de O-ring op de bout plaatst).

Opmerking: zorg ervoor dat u de onderdelen goed vastdraait

(1-2 Nm), zodat er geen hars tussen de onderdelen kan lekken.

. Breng klei aan in het zeshoekige gat op de ontgrendelingsdummy (B)

en de piramidebout (C).

. Breng het opbouwmateriaal aan in de groeven van de fabricagering

(4), de piramide (3) en de piramidedop (2).

Waarschuwing: breng ten minste twee lagen vezels aan in de groef
van de piramidedop (2).

Breng de buitenste PVA-zak aan en giet er hars in.

Verwijder na uitharding de bout (1) en de piramidedop (2), slijp tot
aan de ontgrendelingsdummy (8) en verwijder.

Waarschuwing: slijp geen materiaal weg van het distale uiteinde van
de koker. Hierdoor kan de sterkte van de verbinding tussen de koker
en de piramide afnemen.

Verwijder de koker van het gipsmodel.

Verwijder de stalen geleider (7) en de siliconenafdichting (6).
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14. Gebruik zeskantsleutel (10) en een zeskantsteeksleutel om de
vergrendelingsdummy (5) los te maken.

15. Plaats het juiste vergrendelingsonderdeel, volgens de bijgevoegde
instructies.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

Zie tabel 1 voor omgevingsomstandigheden die van toepassing zijn op
het hulpmiddel.

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.

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

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

Een apparaat met de kwalificatie 'Waterproof' mag in een natte of
vochtige omgeving worden gebruikt en maximaal 1 uur zijn
ondergedompeld in water tot 3 meter diep.

Het kan contact verdragen met: zout water, chloorwater, zweet, urine en
milde zeep.

Het verdraagt ook incidentele blootstelling aan zand, stof en vuil.
Voortdurende blootstelling is niet toegestaan.

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

ONDERHOUD

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

SPECIFICATIES
Tabel 1 - Specificaties hulpmiddel

Bestelnr. Beschrijving Omgevingsomstandigheden
L-673000 I(Eeloclf 673 roestvrijstalen Weerbestendig

piramide
L-672000 Icelock 672 titanium piramide Waterbestendig

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.

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

Conformiteit
Dit hulpmiddel is volgens 1ISO-norm 10328 getest voor drie miljoen
belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5
jaar gebruik.

Tabel 2 - Gebruiksspecificaties

Bestelnr.

Impactniveau

Gewichtslimiet

1SO 10328 - labeltekst

L-673000

Het hulpmiddel is bedoeld
voor gebruik met een lage
tot matige impact, bijv.
lopen.

100 kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

L-672000

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

166 kg

I1SO 10328 - P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

A

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
lees de schriftelijke instructies van de fabrikant

aangaande het aanbevolen gebruik!
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PORTUGUES

Dispositivo médico

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

Para informagdes detalhadas sobre o dispositivo, consulte a Tabela 1.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas
Para verificar o limite de peso e o nivel de impacto, consultar a Tabela 2.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve parar
a utiliza¢do do dispositivo e contactar um profissional de satde.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

72



INSTRUGOES DE MONTAGEM
Componentes:
+ Pirdmide de ago inoxiddvel 673 (3)
ou
« Piramide de titdnio 672 (3)
E
- Tampa da pirdmide (2)
« Cavilha da pirdmide com O-ring (1)
« Anilha de pléstico M8 (1b)
« Anel de Silicone (11)
« Selo de silicone (6)
Nota: utilizar com o kit de ferramentas de fabrico L-680000 (reutilizavel)
Quando o fabrico estiver concluido, introduzir um dos componentes de
bloqueio seguintes.
« L-621000 Roquete Icelock 621.
« L-631000 Cordao Icelock 631.
« L-641000 Vilvula Icelock 641
« L-651000 Liso Icelock 651.

Instrugdes de laminagao:
(ndo destinadas a encaixes termopldsticos)

1. Alisar a extremidade distal do molde de gesso (9) para centrar o guia
de ago (7). Fixar com fita adesiva de face dupla ou dois pregos,
respeitando o alinhamento original dos pinos.

2. Aplicar o saco de PVA interior e atd-lo a volta do “pescogo” do guia de
ago (7).

3. Aparar o saco a volta do corddo e colocar o selo de silicone (6) sobre
o “pescogo” do guia de ago (7), sobre o saco de PVA.
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10.
1.

12.
13.
14.

. Aparafusar o anel de fabrico (4) (do kit de componentes de bloqueio)

ao simulador de bloqueio (5).

. Escolher o comprimento apropriado do simulador de desbloqueio (8)

e aparafusar firmemente o mesmo no simulador de bloqueio (5).

. Aplicar o agente de desbloqueio aos componentes para permitir

a facil remogdo apés a laminagao (recomenda-se o adesivo de
silicone 1-400300).

Colocar os componentes no guia de ago (7) (assegurar que o O-ring
no topo do simulador de bloqueio estd encaixado), a pirdmide (3) no
simulador de bloqueio (5), a tampa da pirdmide (2) e a anilha de
pldstico (1b) na pirdmide (3) e fixd-los com a cavilha da piramide (1)
(assegurar que o O-ring do parafuso estd encaixado).

Nota: assegurar que ficam apertados (1-2 Nm) para que n3o exista
derrame de resina entre os componentes.

. Aplicar argila no orificio hexagonal do simulador de desbloqueio (B)

e na cavilha da pirdmide (C).

. Atar material de reforco nas ranhuras do anel de fabrico (4), da

pirdmide (3) e da tampa da pirdmide (2).

Aviso: atar, pelo menos, duas camadas de fibras na ranhura da tampa
da pirdmide (2).

Aplicar o saco de PVA exterior e verter a resina

Quando a cura tiver terminado, remover o parafuso (1) e a tampa da
pirdmide (2), alisar até ao simulador de desbloqueio (8) e remover.
Aviso: n3o alisar material para além da extremidade distal do encaixe,
uma vez que tal reduz a forga da ligagdo entre o encaixe e a pirdmide.
Remover o encaixe do molde de gesso.

Remover o guia de ago (7) e o selo de silicone (6).

Utilizar uma chave de fendas hexagonal (10) e a chave do encaixe
para libertar o simulador de bloqueio (5).
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15. Introduzir o componente de bloqueio apropriado de acordo com as
instrucdes fornecidas.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

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

Condigdes ambientais

Veja que condigdes ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 1.
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 submersao.

N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.
Limpar com dgua limpa em caso de exposicdo acidental a outros
liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar com um pano.

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

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente
humido ou chuvoso e submerso em dgua até 3 metros de profundidade
durante um méximo de 1 hora.

Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, dgua clorada, transpiragdo,
urina e sabonetes neutros.

Pode também tolerar exposi¢do ocasional a areia, p6 e sujidade.

A exposicdo contihua ndo é permitida.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.
Limpar com dgua limpa ap6s qualquer exposicdo a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar com um pano.

75



MANUTENGAO

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

ESPECIFICACOES
Tabela 1 - Especifica¢des do dispositivo

Peca n.° Descri¢do Condi¢bes ambientais
L-673000 Piramide em ago inoxiddvel A prova de condicdes
Icelock 673 climatéricas

L-672000 Piramide em titanio Icelock 672 A prova de 4gua

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

ELIMINACAO

O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com

os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢do de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito

a trés milhGes de ciclos de carga.

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos
de utilizacdo.

Tabela 2 — Especifica¢des de utilizagao

Limite 1SO 10328 — Texto da

35 p .
Peca n. Nivel de impacto Sop T

O dispositivo destina-se a
utilizagdes de impacto baixo
a moderado, por exemplo,
caminhadas.

L-673000 100 kg 1SO 10328-P5-100 kg

O dispositivo destina-se a
utilizagdes de impacto baixo
L-672000 | a elevado, por exemplo, 166 kg I1SO 10328-P7-166 kg
caminhadas e corridas
ocasionais.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) O indice de massa corporal ndo pode ser
ultrapassado.

Para condigdes e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony jako element faczacy systemu protetycznego,
ktéry zastepuje brakujaca koriczyne dolng.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Aby uzyskac wiecej szczegStowych informacji dotyczacych wyrobu patrz
tabela 1.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazar
Informacje o limicie wagi i poziomie aktywnosci podano w tabeli 2.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.
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INSTRUKCJE MONTAZU
Czesci sktadowe:
« Piramida ze stali nierdzewnej 673 (3)
LUB
« Piramida tytanowa 672 (3)
ORAZ
« Naktadka piramidy (2)
« Sruba piramidy z o-ringiem (1)
« Podktadka plastikowa M8 (1b)
« Pierscieri silikonowy (11)
« Uszczelka silikonowa (6)
Uwaga: uzywac z zestawem narzedzi montazowych L-680000
(wielokrotnego uzytku)
Po zakoriczeniu produkcji wstawi¢ jeden z nastepujacych elementéw
blokujacych.
« Zapadka L-621000 Icelock 621.
« Sciagg L-631000 Icelock 631.
« Zawoér L-641000 Zlcelock 641
« Gtadki L-651000 Icelock 651.

Instrukcje dotyczace laminowania:
(nie dotycza lejéw z tworzyw termoplastycznych)

1. Sptaszczy¢ dystalny koniec gipsu (9) do $rodka prowadnicy stalowe;j
(7). Zamocowad za pomoca dwustronnej tasmy klejacej lub dwéch
gwozdzi, zachowujac pierwotng pozycje pinu.

2. Natozy¢ wewnetrzny worek z PVA i zawigzad go wokét ,szyi”
prowadnicy stalowej (7).

3. Przycigé worek wokét sznurka i umiesci¢ uszczelke silikonowa (6) na
,szyi” prowadnicy stalowej (7) na worku z PVA.
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10.
1.

12.
13.

. Przykrecié pierscien montazowy (4) (z zestawu elementéw

blokujacych) do zaslepki (5).

. Wybra¢ odpowiednig dtugosc¢ zaslepki przycisku zwalniajacego (8)

i przykreci¢ go mocno do zaslepki (5).

. Natozyc¢ srodek antyadhezyjny na elementy, aby utatwié¢ usuwanie po

laminowaniu (zalecany jest klej silikonowy 1-400300).

Umiesci¢ elementy na prowadnicy stalowej (7) (upewnic sie, ze o-ring
na zaslepce jest na miejscu), piramide (3) na zaslepce (5), naktadke
piramidy (2) i plastikowa podktadke (1b) na piramidzie (3),

a nastepnie zamocowac je przy uzyciu $ruby piramidy (1) (upewnic
sie, ze o-ring znajduje sig na Srubie).

Uwaga: Nalezy pamieta¢, aby dokreci¢ (1-2 Nm), aby zywica nie
przeciekata miedzy elementami.

. Natozy¢ gline w szesciokatny otwér na zaslepce przycisku

zwalniajacego (B) i $rubie piramidy (C).

. Zwigza¢ materiat warstwowy w rowkach na pierscieniu montazowym

(4), piramidzie (3) i naktadce piramidy (2).

Ostrzezenie: Zwigzac co najmniej dwie warstwy wiékien w rowku na
naktadce piramidy (2).

Natozy¢ zewnetrzng czes¢ worka PVA i zalad zywica.

Po zakoriczeniu utwardzania usungc¢ srube (1) i nasadke piramidy (2),
zeszlifowad, aby zwolni¢ zaslepke przycisku zwalniajacego (8)

i usunac ja.

Ostrzezenie: Nie szlifowac materiatu z dala od dystalnego korica leja
protezowego, poniewaz ostabia to potgczenie pomiedzy lejem

a piramida.

Zdjaé lej protezowy z gipsu.

Wyjac¢ prowadnice stalowa (7) i uszczelke silikonowa (6).
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14. Uzy¢ wkretaka szesciokatnego oraz klucza nasadowego, aby zwolni¢
zaslepke przycisku zwalniajacego (5).
15. Wtozy¢ odpowiedni element blokujacy zgodnie z zataczong instrukcja.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatkg i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
szmatka.

Warunki otoczenia

Zobaczy¢, ktére warunki srodowiskowe dotycza wyrobu w tabeli 1.
Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym
lub wilgotnym $rodowisku i jest odporny na zachlapanie stodkg woda
(np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda stodkg i osuszy¢ szmatka.
Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.
Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
$rodowisku i zanurzony w wodzie o gtebokosci do 3 metréw na
maksymalnie 1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong woda, wodg chlorowana, potem, moczem

i fagodnymi mydtami.

Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurz i brud. Ciagta
ekspozycja jest niedozwolona.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie z innymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub
brudem wyczysci¢ woda stodka i osuszy¢ szmatka.
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KONSERWACJA

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

DANE TECHNICZNE
Tabela 1 — Specyfikacje wyrobu

Nr katalogowy | Opis Warunki otoczenia

L-673000 Piramida ze stali nierdzewnej Odpornos¢ na warunki
Icelock 673 atmosferyczne

L-672000 Piramida tytanowa Icelock 672 | Wodoodpornos¢

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.
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Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech

miliondw cykli obciazenia.

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

uzytkowania.

Tabela 2 — Specyfikacje uzytkowania

Nr
katalogowy

Poziom aktywnosci

Limit
wagowy

1SO 10328 - Tekst etykiety

L-673000

Wyrdb jest przeznaczony do
uzytku z niewielkimi lub

umiarkowanymi poziomem
uzytkowania, np. chodzenie.

100 kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

L-672000 np. chodzenia i

Wyréb jest przeznaczony do
intensywnego uzytkowania,

okazjonalnego biegania.

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg

producental
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TURKCE
Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI

Urtin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir protez sistemin baglanti
komponenti olarak tasarlanmstir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.
Daha ayrintili tiriin bilgisi igin bkz. Tablo 1.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

Agirlik limiti ve darbe seviyesi icin bkz. Tablo 2.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.
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MONTA| TALIMATLARI
Aksamlar:
+ Paslanmaz Celik Piramit 673 (3)
VEYA
« Titanyum Piramit 672 (3)
VE
« Piramit Bashigi (2)
+ O-Ringli Piramit Civata (1)
« Plastik Rondela M8 (1b)
« Silikon Halka (11)
« Silikon Conta (6)
Not: L-680000 Uretim riin Seti ile kullanin (yeniden kullanilabilir)

Uretim tamamlandiginda, asagidaki kilitleme aksamlarindan birini takin.

« L-621000 Icelock ratchet 621.
« L-631000 Icelock lanyard 631.
« L-641000 Icelock valve 641

« L-651000 Icelock Smooth 651.

Laminasyon Talimatlar::
(termoplastik soketlere yonelik degildir)
1. Celik Kilavuzu (7) ortalamak igin Alginin (9) distal ucunu diizlestirin.

Orijinal pim ayarini koruyarak ¢ift tarafli bant veya iki givi ile tutturun.
2. i¢ PVA torbasini uygulayin ve Celik Kilavuzun (7) "boynuna" baglayin.

3. Torbay! ipin etrafinda diizeltin ve Silikon Contayi (6) Celik Kilavuzun
(7) "boynu" tizerinden PVA torbasina yerlestirin.

4. Uretim Halkasini (4) (kilitleme aksami kitinden) Kilit Modeline (5)
vidalayin.

5. Uygun uzunlukta Ayirma Modelini (8) segin ve bunu Kilit Modeline
(5) stkica vidalayin.
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10.
1.

12.
13.
14.

15.

. Laminasyondan sonra kolayca ¢ikariimasini saglamak icin aksamlara

ayirici madde uygulayin (1-400300 Silikon Yapistirici énerilir).
Aksamlar Celik Kilavuza (7) (Kilit Modelinin ustiindeki O-Ringin
yerinde oldugundan emin olun), Piramidi (3) Kilit Modeline (5),
Piramit Baslig1 (2) ve Plastik Rondelayi (1b) Piramide (3) yerlestirin ve
bunlari Piramit Civatasi (1) ile sabitleyin (Civata tizerindeki O-Ringin
yerinde oldugundan emin olun).

Not: Recinenin aksamlarin arasina sizmamasi igin siktiginizdan (1-2
Nm) emin olun.

. Ayirma Modeli (B) ve Piramit Civatasi (C) tizerindeki altigen delige kil

uygulayin.

. Yerlestirme malzemesini Uretim Halkasi (4), Piramit (3) ve Piramit

Basligi (2) tizerindeki oluklara baglayin.

Uyari: Piramit Bashigindaki (2) olukta en az iki lif katmanini baglayin.
Dis PVA torbasini uygulayin ve regineyi dékiin

Reginenin sertlesmesi bittiginde Civatayi (1) ve Piramit Basligini (2)
gikarin, Ayirma Modeline (8) kadar zimparalayin ve ¢ikarin.

Uyari: Soket ile piramit arasindaki baglantinin giictinii azaltacag) igin
malzemeyi soketin distal ucundan zimparalamayin.

Soketi algidan gikarin.

Celik Kilavuzu (7) ve Silikon Contayi (6) ¢ikarin.

Kilit Modelini (5) serbest birakmak igin Alyan Anahtari (10) ve lokma
anahtar kullanin.

Ekteki talimatlara gére uygun kilitleme aksamini takin.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Uriin igin hangi cevresel kosullarin gegerli oldugunu gérmek tizere, bkz.
Tablo 1.

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

Su Gegirmez cihazlar islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 1 saat boyunca 3 metre derinlige kadar suya daldirilabilir.
Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.
Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir.
Siirekli maruz kalmaya izin verilmez.

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

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

BAKIM

Urtin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme aralig), hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

OZELLIKLER
Tablo 1 - Uriin Ozellikleri

Parca no. | Tanim Cevresel Kosullar

L-673000 | Icelock 673 Paslanmaz Celik Piramit | Hava sartlarina dayanikli

L-672000 | Icelock 672 Titanyum Piramit Suya dayanikh
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CiDDIi OLAYI BILDIRME
Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

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

Uyumluluk

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

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim
stiresine karsilik gelebilir.
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Tablo 2 - Kullanim Ozellikleri

Parca no.

Darbe Diizeyi

Agirlik Limiti

1SO 10328 - Etiket Metni

L-673000

Alet, yuriyus gibi diisik
— orta darbe diizeyinde
kullanim igindir.

100 kg

1SO 10328-P5-100 kg

L-672000

Alet, yiirliytis ve ara sira
kosu gibi dustik —
yiiksek darbe diizeyinde
kullanim igindir.

166 kg

1SO 10328-P7-166 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg ¥)

A

*) Viicut kitle sinir asiimamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda tireticinin yazili
talimatlarina bakin!

89



PYCCKUI

- MeaunumHckoe ycTponcTso

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTpOMCTBO NpegHasHaueHo A4J1s 1CMOb30BaHVA B KauecTse
COEAVNHUTENBHOTO KOMMOHEHTa NPOTE3HON CUCTEMBI, KOTOPas 3aMeHsAeT
OTCYTCTBYIOLLYIO HXKHIOI KOHEUHOCTb.

MprrogHoOCTb YCTPOMCTBA ANA NPOTE3a 1 NaLUeHTa JOKHa 6biTb oLeHeHa
MeULMHCKIM PaBOTHUKOM.

YcTaHaBnMBaTb 1 PEryNPOBaTh YCTPOWCTBO MOXET TOSIbKO MEAVLMHCKIAN
PabOTHMK.

Bonee nogpo6Hbie cBefeHUA 06 ycTpoiicTBe CM. B Ta6n. 1.

lMokasaHuA K npumeHeHulo U yesieeas 2pynna nayueHmos
« lNoTeps, amnyTauma nnmn fedekT HNKHen KOHEUHOCTN
+ [poTBONOKa3aHNA HeN3BECTHbI
3HaueHuA NpeAenbHOro Beca U yPOBHA YAaPHOW Harpysku cm. B Taba. 2.

WHCTPYKLIMUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTHU

MeanumMHCKIMiA paboTHMK 06A3aH NPefoCTaBNTb NaLMEHTY BCHO
copiepallyloca B laHHOM AloKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxoaumyto ana
6e30MacHOro NCNoNb30BaHWA 3TOrO YCTPOWCTBA.

MpepynpexaeHue. Mpu n3meHeHMAX UM notepe GyHKUMOHANBHOCTI U
npu3sHaKax NoBPEXAEHNA UM N3HOCA U3LENUNA, MELUAIOLNX €ro
HOpManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, NALMEHT JOMKEH NPeKpaTUTb
MCMONb30BaHNe 1 06PaTUTLCA K CNeLManmcTy.
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yCTpOI7ICTBO npeaHasHayeHo As1Aa MHOropasoBoro NCnosib3oBaHnA OgHNUM
nauneHTom.

WHCTPYKLUN NO CBOPKE
KomMnoHeHTbI:
+ MNnpammnaka ns HepxaBetoLlen ctanm 673 (3)
mnn
- TuTaHOBasA NMpamugKa 672 (3)
n
+ Kpblwka nupamugku (2)
- bonT nupammnaku ¢ ynnotTHUTENbHbBIM KONbLoM (1)
« MnactmaccoBsas warnba M8 (1b)
« CunukoHoBoe KonbLo (11)
« CnnnkoHoBoe ynnoTHeHue (6)
MpumeuaHue. Vicnonb3yeTca ¢ KOMMIEKTOM MHCTPYMEHTOB A1 COOpKYM
L-680000 (anA MHOropa3oBOro NCNONb30BaHMA)
Mocne 3aBepLueHysa c6OPKM BCTaBbTe OAUH U3 CreayoLmnx GUKCALMOHHbIX
KOMTMOHEHTOB.
« L-621000: 3amkoBoe ycTponcTeo lcelock 621 ¢ TpewoTkom
+ L-631000: 3amkoBoe ycTpoiicTBo Icelock 631 co wHypKom
« L-641000: knanaH Icelock 641
+ L-651000: 3amkoBoe ycTponcTso Icelock 651 ¢ mexaHn3MoM
6eccTyneHyaTon puKkcaumm

WHCcTpYKUMN no namnHauymmn:
(He NpeAHa3HayeHbl ANA TEPMONIACTUYHBIX MNb3)
1. BbIpOBHAITe AMCTanbHbIN KOHeL, rMncoBoro cenka (9) no ueHTpy
CTanbHou HanpasnAwLei (7). MpukpennTe ABYXCTOPOHHUM CKOTYEM USIN
[IByMA rBO3AAMM, COXPAHAA NCXOJHOE NONOXeHWe WTUHTOB.
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. HageHbTe BHyTpeHHWiA MBA-nakeT 1 06BsX1Te ero BOKPYr ropfioBUHbI

CTanbHoW HanpasnawLen (7).

. O6pe)KbTe NnakeT BOKPYT WWHYPKa 1 NoOMeCcTUTe CUJIMKOHOBOE YINM/I0THEHNE

(6) noBepx ropnoBMHbI CTanbHOW HanpasnAtoLeli (7) Ha MNBA-naker.

. HaBUHTUTe KOHCTPYKTUBHOE KOMbLO (4) (13 KOMMIeKTa 3aMKOBOIN

CMCTEeMbI) Ha 3aroToBKy 3amka (5).

. BbibepuTe nogxofsALLyio ANVHY 3aKnafHoW Ana pasmbikatens (8) n

NNOTHO HaBMHTUTE ee Ha 3aroToBKy 3amka (5).

. Hanecute pa3ﬂeJ1VITEHbeIl;1 COCTaB Ha KOMMOHEHTbI, YTOObI X MOXXHO

6b110 NErko yAanuTb Nocse NaMuHaLmny (PEKOMeHAYETCA CUITIMKOHOBBIN
knen 1-400300).

. MomecTnTe KOMMNOHEHTbI Ha CTanbHYy10 HanpasnAwLyio (7) (ybeauTecs,

YTO YNIOTHUTENbHOE KOMbLIO Ha BEPXHEN YacTU 3aroTOBKYM 3aMKa
HaXOAMTCA Ha MecTe), NnPaMUAKY (3) Ha 3aroToBKY 3amKa (5), KPbILKY
nupammakm (2) n nnactrkosyto Wwaiiby (1b) Ha nupammaky (3) n 3akpenuTe
nx 6ontom nupamungku (1) (ybeantech, 4To ynnoTHUTENIbHOE KOJbLO Ha
60onTe HAXOANUTCA Ha MecTe).

Mpumeyanue. O6a3atenbHo 3ataHuTe (1-2 H-m), 4TO6bI CMONa He
npocoymnnacb Mexay KOMNOHeHTaMu.

. HaHecute nnactunuH B wecTurpaHHoe oTBepCcTmne Ha 3aKﬂaﬂH0ﬁ anAa

pa3mbikaTens (B) n 6onte nupamugku (C).

. 3aBaxuTe yKﬂaﬂblBaeMblﬁ MaTepwuan B na3ax Ha KOHCTPYKTUBHOM KOJibLie

(4), nupamungke (3) 1 KpbllKe NpaMmuakm (2).
MpeaynpexpaeHne. CBAXNTE He MeHee ABYX C/I0eB pyKaBa B nase
KPbILLKN MUPaMUAKK (2).

. HapeHbTe BHewHWI NBA-nakeT n HaneliTe cMony
. Mo okoHuYaHUM oTBepAEBaHUA OTKPYTUTE GONT (1) U KPbILLKY NMPaMUAKM

(2), oTwnudyiiTe fo 3aKNagHoON Ana pasmbikatens (8) n cHUMUTe.
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MpepynpexpaeHne. He wnudyite matepmnan BHe ANCTaNbHOTO KOHLA
rNb3bl, TaK Kak 3TO CHUXKaeT NPOYHOCTb CORAVHEHNA MeXY MNb30oW 1
nMpamMmnaKkomn.

12. CHUMUTe b3y C rMNCOBOTO Crenka.

13. CHUMUTe cTanbHYI0 HanpaBsnAoLwyo (7) U CUIMKOHOBOE YrioTHeHMe (6).

14. Vicnonb3yWnTe WecTurpaHHyio oteepTKy (10) 1 TOpLEBOI KoY ANA CHATUA
3aroTtoBKM 3amka (5).

15. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLWMIA GUKCMPYIOLMNI KOMMOHEHT MO NpunaraembiM
NHCTPYKLMAM.

NCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OunCTNTe BNAXHOM TKaHbIO C MAMKUM MblioM. [locnie oUnCTKM BbITpUTe
HaCyxo TKaHblo.

Okpyxaroujue ycnosus

MocmoTpuTe B Tab. 1, B KakMX OKpY»KatoLmX YCIIOBUAX AOMyCKaeTcA
1cnonb3oBaTh yCTPONCTBO.

BcenorogHoe ycTponcTBO MOXHO MCMOJIb30BaTb BO BAXXHOW Cpeae 1 npu
Hanuumm 6pbI3r NpecHon Boabl (Hanpumep, o foxaem). MorpyxeHve B
BOJly HeoMycTMmo.

MNonapaHve Ha yCTPOMCTBO COMIEHON 1 XSIOPMPOBAHHON BOAbI HEAOMYCTUMO.
Mpw cnyyanHOM KOHTaKTe C APYrMMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMK, NeCKoM,
MNbIAbIO VAW FPA3bIO MPOMOATE NPECHOI BOJOW W BbITPUTE HACYX0O TKaHbIO.
Mocne KOHTaKTa C MPecHo BOJON UM UCMONb30BaHNA BO BNaXKHOW cpefe
BbITPMTE HAaCYXO TKaHbIO.

BopoycToiurBoe yCTpoNCcTBO MOXKHO UCMOMb30BaTb BO BMaXKHOW Cpefe 1
norpy»atb B BOAY Ha rlyouHy 10 3 METPOB MaKCMMyM Ha 1 4ac.
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JlonyckaeTcA KOHTaKT yCTPONCTBA C COJIEHOW 1 XJIOPUPOBAHHOW BOAOW,
MOTOM, MOYOWi 1 CNabbIMN MbINIbHBIMU PaCcTBOPaMMK.

OHO TaK»Xe BblAepXKMBaeT 3NM30[1MYHOe BO3AENCTBUE NecKa, Mbiiv 1 rpasu.
HenpepbliBHOe BO3peNCTBUE He AOMyCKaeTcA.

MNocne KOHTaKTa C NpecHON BOAON MM UCMONb30BaHUA BO BNAXXHON cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Mocne KOHTaKTa C APYTMMU XKULKOCTAMM, XUMVKATaMW, MECKOM, MbiIbio Uan
rPA3bio NPOMOITE MPECHON BOAOM 1 BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBC/NTYKUBAHUE
YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHbBI MPOBEPATHCA MEANLIMHCKUM PabOTHNKOM.
NHTepBan NpoBepoOK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTM NaLueHTa.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
Ta6nuua 1. TexHMYeCKMe XapaKTepnNCTUKN YCTPOIICTBa

Aetanb N¢ | Onucanune Okpyxarowue ycnosus

MNMupamngka 13 HepxasetoLLen ctTanun

673000 || cqlock 673

BcenorogHas

L-672000 TuTaHoBasa nupammaka Icelock 672 BopoHenpoHuuaemas

COOBLWEHWE O CEPbE3SHOM UHUWAEHTE
O nto6bIX cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOWCTBOM, HEOOXOANMO
coobLaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNN3AUMA

yCTpOI?ICTBO N ynakoBKa AONTXHbI 6bITb YTUNN3NPOBaHbl COrnacHoO
COOTBETCTBYOLWNM MECTHbIM U HaUuMOHaIbHbIM 3KONOrMYeCcknm Hopmam.
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OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLLee:
« YCTpoiicTBa, KOTOpble He 06CYKMBANNCb B COOTBETCTBIM C
MNHCTPYKLMAMM MO NMPUMEHEHWIO.
+ V3penus, B KOTOPbIX MCMOMNb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTVIX NPOV3BOAUTENEN.
- W3penus, kotopble sKkcnnyaTuposanmch 6e3 cobniogeHuns
peKoMeHAyeMbIX YCOBUIA U OKpY»KatoLLet cpeabl nMbo He no
Ha3HaueHuto.

Coomeemcmeue

[laHHOe usgenvie npoLuno NcnbiTaHna no ctaHaapTy 1ISO 10328 Ha npoTAXeHnn
TPeX MUNIMOHOB LIKNOB Harpysku.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTMBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBaTb

3-5 rogam ncnonb3oBaHuA.
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Tabnuua 2. XapakTepuCcTUKN NCNONb30BaHUS

Jetanb N2

YpoBeHb yaapHou
Harpyskun

Mpepen maccobl

ISO 10328 - TeKcT Ha
3TUKeTKe

L-673000

Yctpoicteo
npefHasHayeHo ana
MCMONb30BaHWA Npwu
yAapHOI Harpyske ot
HU3KOW A0 CPeaHel,
Hanpvmep npu
xogpbe.

100 kr

1SO 10328-P5-100 kg

L-672000

Yctponctso
npefHasHaueHo ana
MCMoMb30BaHNA Npu
yAapHON Harpyske ot
HU3KOW 1O BbICOKOW,
Hanpumep npwu
xoabbe n

nepuoanyeckom bere.

166 Kr

1SO 10328-P7-166 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Macca Tena He JO/XHa NPEBbILIATb YKa3aHHbIX
npepenos!

A

YT06bI y3HaTb O CreynanbHbIX YCIOBUAX 1
OrpaHNyeHNAX B SKCMyaTaLum, 0bpaTuTech K

NNCbMEHHBIM HCTPYKLMAM Npou3BoaunTens!
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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 Kéln

Deutschland

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Nordic

Box 7080

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc |1l

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

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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