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ENGLISH
Medical Device

PRODUCT DESCRIPTION

The Icelock® 544, referred to as the device in the following document,
consists of a variety of component configurations to support the use of
elevated and passive vacuum that help to provide and/or facilitate secure
coupling of the residual limb to the prosthesis specifically in non-weight-
bearing situations, i.e. swing phase during walking.

The different components can be configured as shown in Figure 1 and the
corresponding table. The names of the components are shown in the
following table.

A Socket Adapter

Seal

Duckbill valve

Mesh Filter

Expulsion Housing

E2 Connector

Large Seal

T OoO|lmMm M g|Nn|®

O-Ring

Icelock® 544 Expulsion Plate

Icelock® 544 EP Plate

Icelock® 544 Reservoir Plate / Icelock® 544 Unity Plate

Icelock® 544 LL Plate

Zf_x

LimbLogic Pump Seal

Housing dummy

X | X

Lamination dummy

INDICATIONS FOR USE
- Lower limb amputation and/or congenital deficiency
+ No known contraindications

INTENDED USE

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

The device contains a series of locks systems that can be configured in
different ways, making it compatible with many different suspension
systems.

The device is designed to facilitate suspension of a prosthesis, specifically
by:
- Creating differential air pressure in prosthetic socket;
« Permitting healthcare professional to locate and secure a locking
mechanism into socket during fabrication.



Note: The valves are positioned in a housing that seals securely against
the inner surface of the hard socket near the distal end. The valves expel
air under positive pressure when entering a socket. For configurations
L-544611, L-544621, L-544613 and L-544641 the push button needs to be
pressed during removal of the prosthesis to allow air back into the hard
socket.

Warning: Never use configurations with an expulsion valve (L-544612,
L-544620, L-544640) or other valves without a functional release button
when combined with Iceross Seal-In® or other solutions where liner is
sealed against the inside wall of a socket. Some means of allowing air back
in the socket must be in place.

Note: The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.
Note: Intended users of the device are healthcare professionals and patients.

GENERAL SAFETY INFORMATION

Caution: The device is for single patient use.

Warning: In case of functional change or functional loss, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.
Warning: 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.

Note: 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.

Warning: If combined with products with different maximum user weight,
the maximum loading corresponds to that of the weakest product.
Caution: Ossur products and components are designed and tested
according to the applicable official standards or an in-house defined
standard when no official standard applies. Compatibility and compliance
with these standards are achieved only when Ossur products are used
with other Ossur components.

PRODUCT SELECTION
The device is for moderate impact use, e.g. walking.
The weight limit for the device is 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

ASSEMBLY
Icelock L-544 Series can either be set up on a thermoplastic socket for
temporary test fit purposes or laminated directly into a socket.

Thermoplastic Socket Procedure

1. Drape a thermoplastic socket with conventional methods. Roughen
distal area.
Note: Distal area must be clean of dirt, dust, and grease, as otherwise
the bonding connection may not work.

2. Using a designated 2-component PU adhesive putty, bond the adapter
(A) assembly (Fig. 2) to desired location on the socket (Fig. 3).

3. Wrap thermoplastic socket and adapter firmly with glass reinforced
casting tape, enabling test fitting of the prosthesis (Fig. 4).



4. Drill through housing dummy into cast using a sharp 3mm drill bit.
Take care to align drill with centerline (Fig. 5).

5. Remove housing dummy (X,) and replace with seal (B) / duckbill valve
(C) / mesh filter (D) and then screw in the expulsion housing (E) / E2
connector (F) (Fig. 6).

Note: When inserting the housing/connector, make sure that the seal/
valve/mesh is not crooked, otherwise the housing may not hold
vacuum properly.

6. Place large seal (G) / O-ring (H) below housing. Complete assembly

with the plate (I/J/K/L), applying medium strength thread locker to

4-hole screws and torque twice to 10 Nm (Fig. 7).

Note: Make sure threads are clean and provide full engagement of

screws without resistance. Only use screws supplied with kit.

[For L-544611, L-544612 and L-544613] Secure Unity tube to the

connector on the plate (J/K).

~N

Laminated Socket Procedure

1. Drape a layer of ~3mm PETG or equivalent rigid thermoplastic sheet
over cast positive (Fig. 8). Roughen distal area.

Note: Distal area must be clean of dirt, dust, and grease, as otherwise
the bonding connection may not work.

2. Screw housing dummy (X)) into socket adapter (A) (Fig. 9). Using a
designated 2-component PU adhesive putty, bond the adapter
assembly to desired location directly on thermoplastic layer (Fig. 10).
Take care to fill the center area for a bubble free bond between
housing dummy and thermoplastic layer.

3. Remove housing dummy (X)). Place lamination dummy (X,) in
adapter (Fig. 11).

4. Tie reinforcement material in groove on socket adapter and do a
second tie between socket and adapter. Apply the reinforcement
material layup to agree with the expected stress (Fig. 12).

5. Apply PVA bag and impregnate laminate with conventional methods
(Fig. 13).

6. Tie around lamination dummy with electrical tape to push out the
resin between the PVA bag and dummy. This will produce clean edge
and minimize finishing work (Fig. 13).

Once resin has set, drill through lamination dummy (X)) into cast using

a sharp 3mm drill bit. Take care to align drill with centerline (Fig. 14).

8. Remove excess resin, PVA bag and lamination dummy (X,). Remove
plaster from inside of socket.

9. Place seal (B) / duckbill valve (C) / mesh filter (D) and then screw in
the expulsion housing (E) / E2 connector (F) (Fig. 15).

Note: When inserting the housing/connector, make sure that the seal/
valve/mesh is not crooked, otherwise the housing may not hold
vacuum properly.

10. Place large seal (G) / O-ring (H) below housing. Complete assembly
with the plate (1/)/K/L), applying medium strength thread locker to
4-hole screws and torque twice to 10 Nm (Fig. 16).

Note: Make sure threads are clean and provide full engagement of
screws without resistance. Only use screws supplied with kit.

11. [For L-544611, L-544612 and L-544613] Secure Unity tube to the
connector on the plate (J/K).

~N

USAGE

Icelock 544 series components that are equipped with a release button
(I/K/L) require the patient to press the release button when doffing the
prosthesis in case of an internal seal, like Iceross Seal-In products.



Note: Pressing the release button upon donning will also facilitate faster
and more complete engagement and is strongly recommended when
using Iceross Seal-In liners. Capability to follow this process is essential.

CLEANING
Disassembly and cleaning
1. Unscrew the plate (I/)/K/L) and expulsion housing (E) / E2 connector
(F) and remove seal (B) / duckbill valve (C) / mesh filter (D).
2. Clean under running water with mild detergent and clear airways with
an air hose. Hold down the release button while clearing airway.

Reassembly

1. Place seal (B) / duckbill valve (C) / mesh filter (D) and then screw in the
expulsion housing (E) / E2 connector (F) (Fig. 15).
Note: When inserting the housing, make sure that the seal/valve/mesh
is not crooked, otherwise the housing may not hold vacuum properly.

2. Place large seal (G) / O-ring (H) below housing. Complete assembly
with the plate (1/)/K/L), applying medium strength thread locker to
4-hole screws and torque twice to 10 Nm (Fig. 16).
Note: Make sure threads are clean and provide full engagement of
screws without resistance. Use screws supplied with kit only.

3. [For L-544611, L-544612 and L-544613] Secure Unity tube to the
connector on the plate (J/K).

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The device can be used in temperatures between -15°C (5 °F) to 50°C
(122°F).

The device is Weatherproof.

Caution: A weatherproof device allows use in a wet and/or humid
environment but does not allow submersion. Fresh water splashing
against the enclosure from any direction shall have no harmful effect. The
device should be dried thoroughly after contact with fresh water. Fresh
water: Includes tap water. Excludes salt and chlorinated water.

Note: For a weatherproof system, weatherproof components must be
selected for use with the device.

Warning: Do not submerge a weatherproof product in water. This can
cause corrosion. A corroded product can break.

Caution: Rinse the product with fresh water and then dry thoroughly after
use in wet and/or humid environment.

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

DISPOSAL
All components of the product and packaging should be disposed of in
accordance with respective national environmental regulations.

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



DEUTSCH

Medizinprodukt

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Icelock® 544, die im folgenden Dokument als ,,Produkt” bezeichnet
wird, besteht aus verschiedenen Komponentenkonfigurationen zur
Unterstiitzung der Verwendung von aktivem und passivem Vakuum, die
dazu beitragen, die sichere Verbindung des Stumpfes mit der Prothese,
insbesondere in nicht belastenden Situationen wie der Schwungphase
beim Gehen, bereitzustellen und/oder zu erleichtern.

Die verschiedenen Bauteile kénnen wie in Abbildung 1 und der
entsprechenden Tabelle dargestellt konfiguriert werden. Die Namen der
Bauteile sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt.

A Schaftadapter

Dichtung

Schnabelventil

Netzfilter

AusstofRgehiuse

E2 Steckverbindung

Grofle Dichtung
O-Ring

I o|lm m gg|lN|l®

Icelock® 544 Ausstofplatte
Icelock® 544 EP-Platte

Icelock® 544 Reservoirplatte/lcelock® 544 Unity-Platte

Icelock® 544 LL-Platte

zl_x

LimbLogic Pumpendichtung

Gehiuse-Dummy

X | X

Laminierungsdummy

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

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt dient zur Verbindung und Befestigung eines
Prothesensystems, das eine fehlende untere Extremitit ersetzt.

Das Produkt enthilt eine Reihe vonVerrieglungssystemen, die auf
unterschiedliche Weise konfiguriert werden kénnen, sodass es mit vielen
verschiedenen Fixierungssystemen kompatibel ist.

Das Produkt soll das Fixieren einer Prothese erleichtern, insbesondere
durch:
+ Erzeugung eines Differenzluftdrucks im Prothesenschaft;



« Damit kann orthopidietechnisches Fachpersonal wihrend der
Fabrikation den Verriegelungsmechanismus in den Schaft einbringen
und sichern.

Hinweis: Die Ventile sind in einem Gehduse positioniert, das in der Nihe
des distalen Endes die innere Oberfliche gegen den Hartschaft abdichtet.
Die Ventile stoRen bei Uberdruck Luft aus, wenn der Anwender in den
Schaft steigt. Bei den Konfigurationen L-544611, L-544621, L-544613 und
L-544641 muss der Druckknopf beim ausziehen der Prothese gedriickt
werden, damit Luft zuriick in den Schaft gelangen kann.

Warnung: Verwenden Sie niemals Konfigurationen mit einem
Ausstofventil (L-544612, L-544620, L-544640) oder anderen Ventilen ohne
funktionellen Entriegelungsknopf in Kombination mit Iceross Seal-In®
oder anderen Lésungen, bei denen der Liner gegen die Innenwand eines
Schafts abgedichtet ist. Eine Vorrichtung zur Luftriickfiihrung in den
Schaft muss vorhanden sein.

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

Hinweis: Vorgesehene Anwender des Produkts sind orthopidietechnische
Fachkrafte und Patienten.

ALLGEMEINE SICHERHEITSINFORMATIONEN
Vorsicht: Das Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am
einzelnen Patienten bestimmt.

Warnung: Bei Verdnderungen in der Funktionsweise oder wenn das
Produkt nicht mehr funktioniert, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

Warnung: Wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif} aufweist, darf der Patient das Gerit nicht weiterverwenden und
muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft wenden.

Hinweis: Dieses Produkt wurde gemif ISO-Norm 10328 mit drei
Millionen Belastungszyklen getestet. Je nach Patientenaktivitat entspricht
dies in etwa einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren.

Warnung: In Kombination mit Produkten mit unterschiedlichem
maximalem Anwendergewicht entspricht die maximale Belastung der
maximalen Belastung des schwichsten Produkts.

Vorsicht: Produkte und Bauteile von Ossur werden unter Beachtung der
offiziellen Normen oder, falls diese nicht anwendbar sind, nach
betriebsinternen Priifverfahren entwickelt und getestet. Die Kompatibilitit
und Einhaltung dieser Normen kann nur sichergestellt werden, wenn die
Ossur-Produkte mit anderen Ossur-Bauteilen verwendet werden.

PRODUKTAUSWAHL

Das Produkt ist fiir den Einsatz bei mittlerer Belastung, z. B. beim Gehen,
vorgesehen.

Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrigt 136 kg.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht berschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!




MONTAGE

Die Icelock der Baureihe L-544 kann entweder an einem
thermoplastischen Schaft zu vorldufigen Test-Anpassungszwecken
montiert oder direkt in einen Schaft laminiert werden.

Verfahren fiir thermoplastische Schfte

1.

Stellen Sie einen thermoplastische Schaft mit herkémmlichen
Methoden her. Rauen Sie den distalen Bereich auf.

Hinweis: Der distale Bereich muss frei von Schmutz, Staub und Fett
sein, da sonst die Klebeverbindung méglicherweise nicht funktioniert.

. Kleben Sie mit Hilfe einer speziellen 2-Komponenten-PU-Klebemasse

die Adapterbaugruppe (A) (Abb. 2) an der gewiinschten Stelle in den
Schaft (Abb. 3).

. Umwickeln Sie den thermoplastischen Schaft und den Adapter fest

mit einem glasfaserverstirkten Cast-Binde, um die Test-Anpassung
der Prothese vorzunehmen (Abb. 4).

. Bohren Sie mit einem scharfen 3-mm-Bohrer ein Loch durch den

Gehiduse-Dummy in den Positivabdruck. Achten Sie darauf, die
Bohrung an der Mittellinie auszurichten (Abb. 5).

. Entfernen Sie den Gehiduse-Dummy (X1) und ersetzen Sie ihn durch

Dichtung (B)/Schnabelventil (C)/Netzfilter (D). Schrauben Sie dann
die Steckverbindung (F) des AusstoRgehiuses (E)/E2 ein (Abb. 6).
Hinweis: Stellen Sie beim Einsetzen des Gehauses/Steckers sicher,
dass die Dichtung/das Ventil/das Netz nicht schief sitzt, da sonst das
Gehause das Vakuum moglicherweise nicht richtig halt.

. Platzieren Sie die grofle Dichtung (G)/den O-Ring (H) unter dem

Gehiuse. SchlieRen Sie die Montage mit der Platte (1/)/K/L) ab,
indem Sie die 4-Loch-Schrauben mit einem mittelstarken
Schraubensicherungsmittel versehen und zweimal mit 10 Nm
festziehen (Abb. 7).

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Gewinde sauber sind und die
Schrauben sich ohne Widerstand vollstindig eindrehen lassen
Verwenden Sie nur die mit dem Kit mitgelieferten Schrauben.

. [Fur L-544611, L-544612 und L-544613] Befestigen Sie den Unity-

Schlauch am Anschluss auf der Platte (J/K).

Verfahren fiir laminierte Schifte

1.

Tragen Sie eine ca. 3mm dicke PETG-Schicht oder eine gleichwertige
steife thermoplastische Folie auf das Gipspositiv auf (Abb. 8). Rauen
Sie den distalen Bereich auf.

Hinweis: Der distale Bereich muss frei von Schmutz, Staub und Fett
sein, da sonst die Klebeverbindung méglicherweise nicht funktioniert.

. Schrauben Sie den Gehduse-Dummy (X1) in den Schaftadapter (A)

(Abb. 9). Kleben Sie mit Hilfe einer speziellen 2-Komponenten-PU-
Klebemasse die Adapterbaugruppe an der gewiinschten Stelle direkt auf
die thermoplastische Schicht (Abb. 10). Achten Sie darauf, zum Erzielen
einer blasenfreien Verbindung zwischen dem Gehause-Dummy und der
thermoplastischen Schicht den Mittelbereich aufzufiillen.

. Gehiuse-Dummy (X1) entfernen. Setzen Sie den Laminierungs-

Dummy (X2) in den Adapter ein (Abb. 11).

. Binden Sie das Verstarkungsmaterial in der Nut am Schaftadapter ab

und binden Sie ein zweites Mal zwischen Schaft und Adapter ab.
Bringen Sie die Verstarkungsmaterial-Laminierung an, beachten Sie
dabei die zu erwartenden Belastungen (Abb. 12).

. Ziehen Sie die PVA-Folie auf und stellen Sie das Laminat mit lblichen

Methoden her(Abb. 13).



6. Umwickeln Sie den Laminierungs-Dummy mit Klebeband, um das
Harz zwischen der PVA-Folie und dem Dummy herauszudriicken.
Dadurch wird eine saubere Kante erzeugt und der
Nachbearbeitungsaufwand minimiert sich (Abb. 13).

Sobald das Harz ausgehirtet ist, bohren Sie mit einem scharfen

3-mm-Bohrer durch den Laminierungs-Dummy (X2) in den

Positivgipsabdruck. Achten Sie darauf, die Bohrung an der Mittellinie

auszurichten (Abb. 14).

8. Entfernen Sie tiberschiissiges Harz, PVA-Folie und Laminierungs-
Dummy (X2). Entfernen Sie den Gips aus dem Schaftinneren.

9. Setzen Sie die Dichtung (B)/das Schnabelventil (C)/den NetZfilter (D)
ein und schrauben Sie dann den Stecker des AusstoRRgehiuses (E)/E2
(F) ein (Abb. 15).

Hinweis: Stellen Sie beim Einsetzen des Gehauses/Steckers sicher,
dass die Dichtung/das Ventil/das Netz nicht schief sitzt, da sonst das
Gehiuse das Vakuum maglicherweise nicht richtig hilt.

10. Platzieren Sie die groRe Dichtung (G)/den O-Ring (H) unter dem
Gehiuse. Schliefen Sie die Montage mit der Platte (I/)/K/L) ab,
indem Sie die 4-Loch-Schrauben mit einem mittelstarken
Schraubensicherungsmittel versehen und zweimal mit T0Nm
festziehen (Abb. 16).

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Gewinde sauber sind und die
Schrauben sich ohne Widerstand vollstindig eindrehen lassen
Verwenden Sie nur die mit dem Kit mitgelieferten Schrauben.

11. [Fur L-544611, L-544612 und L-544613] Befestigen Sie den Unity-

Schlauch am Anschluss auf der Platte (J/K).

~N

VERWENDUNG

Die mit einem Entriegelungsknopf (I/K/L) ausgestatteten Bauteile der
Icelock Baureihe 544 erfordern vom Patienten, dass beim Ablegen der
Prothese der Entriegelungsknopf gedriickt wird, wenn diese, wie im Fall
der Produkte Iceross Seal-In, Uber eine Innendichtung verfugen.

Hinweis: Ein Driicken des Entriegelungsknopfes beim Anlegen erleichtert
einen schnelleren und vollstindigeren Sitz und wird bei Verwendung von
Iceross Seal-In Linern dringend empfohlen. Die Fihigkeit, diesen Prozess
auszufiihren, ist von grundlegender Bedeutung.

REINIGUNG

Demontage und Reinigung

1. Schrauben Sie die Platte (I/)/K/L) und den Stecker (F) des
AusstofRgehiuses (E)/E2 ab und entfernen Sie die Dichtung (B)/das
Schnabelventil (C)/den Netzfilter (D).

2. Saubern Sie das Ventil unter flieRendem Wasser mit einem milden
Reinigungsmittel und reinigen Sie den Luftweg vorsichtig mit
Pressluft. Halten Sie den Entriegelungsknopf gedriickt, wahrend Sie
den Luftkanal reinigen.

Erneute Montage

1. Setzen Sie die Dichtung (B)/das Schnabelventil (C)/den Netzfilter (D)
ein und schrauben Sie dann den Stecker des AusstoRgehauses (E)/E2
(F) ein (Abb. 15).
Hinweis: Stellen Sie beim Einsetzen des Gehiuses sicher, dass die
Dichtung/das Ventil/das Netz nicht schief ist, da sonst das Gehiuse
das Vakuum méglicherweise nicht richtig hilt.



2. Platzieren Sie die grofie Dichtung (G)/den O-Ring (H) unter dem
Gehiuse. SchlieRen Sie die Montage mit der Platte (I/)/K/L) ab,
indem Sie die 4-Loch-Schrauben mit einem mittelstarken
Schraubensicherungsmittel versehen und zweimal mit T0Nm
festziehen (Abb. 16).

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Gewinde sauber sind und die
Schrauben sich ohne Widerstand vollstindig eindrehen lassen
Verwenden Sie nur die mit dem Kit mitgelieferten Schrauben.

3. [Fuir L-544611, L-544612 und L-544613] Befestigen Sie den Unity-

Schlauch am Anschluss auf der Platte (J/K).

UMWELTBEDINGUNGEN

Das Produkt kann bei Temperaturen zwischen -15°C und 50°C eingesetzt
werden.

Das Produkt ist wetterfest.

Vorsicht: Ein wetterfestes Produkt erlaubt die Verwendung in nasser und/
oder feuchter Umgebung, jedoch kein Untertauchen. Aus beliebiger
Richtung gegen das Produkt spritzendes Frischwasser hat keine
schadlichen Auswirkungen. Das Produkt sollte nach dem Kontakt mit
Frischwasser griindlich getrocknet werden. Frischwasser: Schlieft
Leitungswasser mit ein. Kein Salzwasser, kein gechlortes Wasser.
Hinweis: Fiir ein wetterfestes Gesamtsystem miissen auch die anderen
mit dem Produkt verwendeten Bauteile wetterfest sein.

Warnung: Tauchen Sie ein wetterfestes Produkt nicht in Wasser. Dies kann
zu Korrosion fiihren. Ein korrodiertes Produkt kann brechen.

Vorsicht: Spiilen Sie das Produkt nach dem Einsatz in nasser und/oder
feuchter Umgebung mit frischem Wasser ab und trocknen Sie es
anschlieRend grindlich.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa ansissige Anwender und/oder Patienten:
Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der
zustiandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient wohnhaft ist, jeden schwerwiegenden Vorfall melden, der im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt.

ENTSORGUNG
Samtliche Produkt- und Verpackungskomponenten sind gemif den
geltenden Umweltvorschriften des jeweiligen Landes zu entsorgen.

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



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION DU PRODUIT

La gamme Icelock® 544 Series, désignée par le terme « dispositif » dans le
présent document, se compose d'une variété de configurations de
composants pour prendre en charge I'utilisation d'un systéme de vide
élevé et passif qui aide a fournir et/ou 2 faciliter un couplage stir du
membre résiduel a la prothése, notamment dans des situations sans
mise en charge, par exemple en phase pendulaire pendant la marche.

Les différents composants peuvent étre configurés comme indiqué dans
la Figure 1 et le tableau correspondant. Les noms des composants sont
indiqués dans le tableau suivant.

A Adaptateur d’embofture

Joint

Valve a bec de canard

Filtre 2 mailles

Compartiment d'expulsion

Connecteur E2

Grand joint

I oM m g|lN|l®

Joint torique

Icelock® 544 Expulsion Plate

Icelock® 544 EP Plate

Icelock® 544 Reservoir Plate/Icelock® 544 Unity Plate

Icelock® 544 LL Plate

Zl_x

Joint de pompe LimbLogic

Gabarit de boitier

X | X

Gabarit de lamination

INDICATIONS D'UTILISATION

« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« Aucune contre-indication connue

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné a se connecter et a se déconnecter d'un systeme
prothétique qui remplace un membre manquant.

Le dispositif contient une série de systémes de verrous qui peuvent étre
configurés de différentes manieres, ce qui le rend compatible avec de
nombreux systémes de suspension différents.



Le dispositif est congu pour faciliter la suspension d'une prothése,
notamment en :
« créant une pression différentielle d'air dans I'embofture prothétique ;
« permettant au professionnel de santé de localiser et de fixer un
mécanisme de verrouillage dans I'emboiture pendant la fabrication.

Remarque : les valves sont positionnées dans un boitier qui assure
parfaitement |'étanchéité avec I'emboiture définitive, preés de l'extrémité
distale. Les valves expulsent I'air sous la pression positive lors de
I'insertion dans I'emboiture. Pour les configurations L-544611, L-544621,
L-544613 et L-544641, le bouton poussoir doit étre enfoncé pendant le
retrait de la prothése pour permettre a I'air de repénétrer dans
I'emboiture dure.

Avertissement : n'utilisez jamais de configurations avec une valve
d'expulsion (L-544612, L-544620, L-544640) ou d'autres valves sans un
bouton de déverrouillage fonctionnel lorsqu'elles sont combinées avec
I'lceross Seal-In® ou d'autres solutions ot le manchon est collé contre la
paroi intérieure d'une emboiture. Des moyens de permettre a l'air de
repénétrer dans I'embofture doivent étre mis en place.

Remarque : le dispositif doit étre installé et ajusté par un professionnel de
santé.

Remarque : les utilisateurs prévus du dispositif sont les professionnels de
santé et les patients.

CONSIGNES DE SECURITE GENERALES

Attention : Le dispositif est destiné a un seul patient.

Avertissement : en cas de perte ou de changement fonctionnel, le patient
doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un professionnel de santé.
Avertissement : si le dispositif présente des signes de dommages ou
d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit cesser
de l'utiliser et contacter un professionnel de la santé.

Remarque : ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328
sur trois millions de cycles de charge. Selon I'activité du patient, cela peut
correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

Avertissement : s'il est associé a des produits dont le poids maximal de
I'utilisateur est différent, la charge maximale correspond a celle du
dispositif dont le poids maximal est le plus bas.

Attention : les produits et composants Ossur sont congus et testés selon
les normes officielles en vigueur ou selon une norme définie en interne
lorsqu'aucune norme officielle ne s'applique. La compatibilité et la
conformité avec ces normes sont obtenues uniquement lorsque les
produits Ossur sont combinés a d'autres composants Ossur.

CHOIX DU PRODUIT

Le dispositif est prévu pour des activités a impact modéré, par exemple la
marche.

La limite de poids du dispositif est de 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg ) /N

*) Limite de masse corporelle 3 ne pas dépasser !

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




MONTAGE

La gamme Icelock L-544 Series peut étre installée sur une emboiture
thermoplastique a des fins de test temporaire ou laminée directement
dans une emboiture.

Procédure d'emboiture thermoplastique

1.

~N

Draper une emboiture thermoplastique conformément aux méthodes
conventionnelles. Rendre rugueuse la partie distale.

Remarque : la partie distale ne doit pas présenter de saleté, de
poussiére et de graisse, sinon le collage risque de ne pas fonctionner.

. A l'aide de mastic adhésif PU bi-composant adapté, coller

I'assemblage de I'adaptateur (A) (Fig. 2) a I'emplacement souhaité sur
I'emboiture (Fig. 3).

. Enrouler fermement I'embofture thermoplastique et |'adaptateur avec

du ruban de moulage renforcé en fibre de verre, ce qui permet de
tester I'ajustement de la prothése (Fig. 4).

. Percer a travers le gabarit de boitier dans le moulage a I'aide d'un foret

affté de 3mm. Faire attention a bien aligner le foret par rapport a
I'axe central (Fig. 5).

. Retirer le gabarit de boitier (X1) et le remplacer par le joint (B)/la valve

a bec de canard (C)/le filtre a mailles (D), puis visser le compartiment
d'expulsion (E)/le connecteur E2 (F) (Fig. 6).

Remarque : lors de I'insertion du boitier/connecteur, s'assurer que le
joint/la valve/le filtre & mailles n'est pas tordu, sinon le boitier risque
de ne pas conserver correctement le vide.

. Placer le grand joint (G)/joint torique (H) sous le boitier. Terminer

I'assemblage avec la plaque (I/J/K/L), en appliquant du frein-filet a
résistance moyenne sur les vis a 4 trous et serrer deux fois a I0Nm
(Fig. 7).

Remarque : s'assurer que les filetages sont propres et permettent un
enclenchement total des vis sans résistance. Utiliser uniquement les
vis fournies avec le kit.

[Pour L-544611, L-544612 et L-544613] Fixer le tube Unity au connecteur
de la plaque (J/K).

Procédure d'emboiture stratifiée

1.

Draper une couche d'environ 3mm de PETG ou une feuille
thermoplastique rigide équivalente sur le moulage positif (Fig. 8).
Rendre rugueuse la partie distale.

Remarque : la partie distale ne doit pas présenter de saleté, de
poussiére et de graisse, sinon le collage risque de ne pas fonctionner.

. Visser le gabarit de boitier (X1) dans |'adaptateur de I'emboiture (A)

(Fig. 9). A I'aide de mastic adhésif PU bi-composant adapté, coller
I'assemblage de I'adaptateur a I'emplacement souhaité directement
sur la couche thermoplastique (Fig. 10). Faire attention a bien remplir
la zone centrale pour une adhérence sans bulle entre le gabarit de
boitier et la couche thermoplastique.

. Retirer le gabarit de boitier (X1). Placer le gabarit de lamination (X2)

dans l'adaptateur (Fig. 11).

. Attacher du matériau de renforcement dans la rainure de |'adaptateur

de I'emboiture et en attacher une deuxiéme fois entre I'emboiture et
I'adaptateur. Appliquer le matériau de renforcement en couche en
fonction de la contrainte attendue (Fig. 12).

. Placer le sac PVA et imprégner la résine pour lamination

conformément aux méthodes conventionnelles (Fig. 13).



6. Placer du ruban isolant autour du gabarit de lamination pour extraire
la résine entre le sac PVA et le gabarit. Cela créera des bords nets et
minimisera les travaux de finition (Fig. 13).

Une fois la résine durcie, percer a travers le gabarit de lamination (X2)

dans le moulage a I'aide d'un foret affiité de 3mm. Faire attention a

bien aligner le foret par rapport a |'axe central (Fig. 14).

8. Retirer I'excés de résine, le sac PVA et le gabarit de lamination (X2).
Retirer le platre de I'intérieur de I'emboiture.

9. Placer le joint (B)/la valve a bec de canard (C)/le filtre a mailles (D),
puis visser le boitier d'expulsion (E)/le connecteur E2 (F) (Fig. 15).
Remarque : lors de I'insertion du boitier/connecteur, s'assurer que le
joint/la valve/le filtre a mailles n'est pas tordu, sinon le boitier risque
de ne pas conserver correctement le vide.

10. Placer le grand joint (G)/joint torique (H) sous le boitier. Terminer
I'assemblage avec la plaque (I/J/K/L), en appliquant du frein-filet a
résistance moyenne sur les vis a 4 trous et serrer deux fois a I0Nm
(Fig. 16).

Remarque : s'assurer que les filetages sont propres et permettent un
enclenchement total des vis sans résistance. Utiliser uniquement les
vis fournies avec le kit.

11. [Pour L-544611, L-544612 et L-544613] Fixer le tube Unity au connecteur
de la plaque (J/K).

~N

UTILISATION

Les composants de la gamme Icelock 544 Series dotés d'un bouton de
déverrouillage (I/K/L) obligent le patient a appuyer sur le bouton de
déverrouillage pendant le retrait de la prothése en cas d'utilisation de
joint interne, comme dans les produits Iceross Seal-In.

Remarque : appuyer sur le bouton de déverrouillage lors de la mise en
place permettra également un enclenchement plus rapide et plus complet,
et est fortement recommandé lors de ['utilisation de manchons Iceross
Seal-In. Il est nécessaire d'étre capable d'effectuer cette manipulation.

NETTOYAGE

Démontage et nettoyage

1. Dévisser la plaque (I/J/K/L) et le boitier d'expulsion (E)/connecteur E2
(F) et retirer le joint (B)/la valve a bec de canard (C)/le filtre a mailles
(D).

2. Nettoyer a |'eau courante avec un détergent doux et dégager les
orifices d'aération avec un tuyau a air. Maintenir le bouton de
déverrouillage enfoncé pendant le nettoyage de l'orifice d'aération.

Réassemblage

1. Placer le joint (B)/la valve a bec de canard (C)/le filtre a mailles (D),
puis visser le boitier d'expulsion (E)/le connecteur E2 (F) (Fig. 15).
Remarque : lors de I'insertion du boitier, s'assurer que le joint/la
valve/le filtre a mailles n'est pas tordu, sinon le boftier risque de ne
pas conserver correctement le vide.

2. Placer le grand joint (G)/joint torique (H) sous le boitier. Terminer
I'assemblage avec la plaque (I/J/K/L), en appliquant du frein-filet a
résistance moyenne sur les vis a 4 trous et serrer deux fois a I0Nm
(Fig. 16).

Remarque : s'assurer que les filetages sont propres et permettent un
enclenchement total des vis sans résistance. Utiliser uniquement les
vis fournies avec le kit.



3. [Pour L-544611, L-544612 et L-544613] Fixer le tube Unity au connecteur
de la plaque (J/K).

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre -15°C
(5°F) et 50°C (122°F).

Le dispositif résiste aux intempéries.

Attention : un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans

un environnement humide et/ou mouillé, mais ne doit pas é&tre immergé.

Les éclaboussures d'eau douce contre le revétement dans toutes les
directions n'ont aucun impact négatif. Le dispositif doit &tre
complétement séché aprés un contact avec de |'eau douce. Eau douce :
comprend l'eau du robinet ; exclut I'eau salée et 'eau chlorée.
Remarque : afin de garantir un systéme résistant aux intempéries, des
composants résistants aux intempéries doivent étre utilisés avec le
dispositif.

Avertissement : ne pas immerger un produit résistant aux intempéries.
Cela peut causer une corrosion. Un produit corrodé peut se briser.
Attention : rincer le produit a I'eau douce, puis bien sécher apres
utilisation dans un environnement humide et/ou mouillé.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Avis important aux utilisateurs et/ou patients établis en Europe :
L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu
en rapport avec le dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

MISE AU REBUT

Tous les composants du produit et son emballage doivent é&tre mis au
rebut conformément aux réglementations environnementales nationales
en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :

- Le dispositif n’est pas entretenu comme indiqué dans les instructions.

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



ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La Icelock® 544, a la que se denomina “dispositivo” en el siguiente
documento, consta de una serie de configuraciones de componentes
para favorecer el uso de vacio elevado y pasivo que ayuda a proporcionar
o facilitar el acoplamiento seguro del mufién a la prétesis, especialmente
en situaciones sin carga de peso, es decir, |a fase de balanceo durante la
marcha.

Los diferentes componentes se pueden configurar como se muestra en la
Figura 1y la tabla correspondiente. Los nombres de los componentes se
muestran en |a siguiente tabla.

A Adaptador de encaje

Membrana

Vélvula de pico de pato

Filtro de malla

Carcasa de expulsién

Conector E2

Membrana grande

I o|lm m gg|lN|l®

Junta térica

Placa de expulsién para Icelock® 544

) EP de placa de Icelock® 544

~

Depésito de placa de Icelock® 544 /Placa para Unity de
Icelock® 544

LL de placa de Icelock® 544

Zl_

Membrana de bomba LimbLogic

Dummy de carcasa

X | X

Dummy de laminacién

INDICACIONES PARA EL USO
« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
+ No se conocen contraindicaciones

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

El dispositivo incluye una serie de sistemas de bloqueo que se pueden
configurar de diferentes formas, lo que lo hace compatible con una gran
variedad de sistemas de suspensién.

El dispositivo estd disefiado para facilitar la suspensién de una prétesis,
especificamente mediante lo siguiente:
« La creacién de presién de aire diferencial en el encaje protésico.



« Permitiendo al profesional sanitario la ubicacién y fijacién de un
mecanismo de bloqueo en el encaje durante la fabricacién.

Nota: Las vdlvulas se colocan en un compartimento que se sella de forma
segura contra la superficie interna del encaje duro y préximo al extremo
distal. Las vélvulas expulsan el aire bajo presién positiva cuando se
introducen en un encaje. Para las configuraciones L-544611, L-544621,
L-544613 y L-544641, el botén pulsador debe presionarse durante la
extraccion de la prétesis para permitir que el aire vuelva a entrar en el
encaje rigido.

Advertencia: Nunca use configuraciones de una vélvula de expulsién
(L-544612, L-544620, L-544640) u otras vélvulas sin botén de liberacién
funcional con Iceross Seal-In® u otras soluciones en las que el liner esté
sellado contra la pared interior de un encaje. Deben existir medios para
permitir que el aire vuelva a entrar en el encaje.

Nota: El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.
Nota: Los usuarios previstos del dispositivo son los profesionales
sanitarios y los pacientes.

INFORMACION GENERAL DE SEGURIDAD

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

Advertencia: En caso de cambio funcional o pérdida funcional, el paciente
debe interrumpir el uso del dispositivo y ponerse en contacto con un
profesional sanitario.

Advertencia: 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.

Nota: 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.
Advertencia: Si se combina con productos con un peso méximo de
usuario diferente, la carga méxima se corresponde con la del producto
mas débil.

Precaucién: Los productos y componentes de Ossur estdn disefiados y
probados de conformidad con las leyes oficiales correspondientes o, en
su defecto, una normativa definida interna. La compatibilidad y el
cumplimiento de estas normas se consiguen solo cuando los productos
de Ossur se usan con otros componentes de Ossur.

SELECCION DE PRODUCTOS

El dispositivo es para uso de impacto moderado, por ejemplo, caminar.
El limite de peso del dispositivo es de 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

MONTAJE
La serie Icelock L-544 puede incorporarse a un encaje termopldstico para
propdsitos de prueba de ajuste, o laminarse en un encaje.
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Procedimiento del encaje termopldstico

1.

Cubra el encaje termopldstico del modo convencional. Lije el

drea distal.

Nota: El drea distal debe estar limpia de suciedad, polvo y grasa; de lo
contrario, es posible que la conexién de la unién no funcione.

. Mediante una masilla adhesiva de poliuretano de dos componentes

designada, una el conjunto de adaptador (A) (Fig. 2) a la ubicacién
deseada en el encaje (Fig. 3).

. Envuelva el encaje termopldstico y el adaptador firmemente con venda

de fibra de vidrio, permitiendo el ajuste de prueba de la prétesis.
(Fig. 4).

. Taladre el dummy de carcasa hasta la escayola con una broca

punzante de 3mm. Tenga cuidado de alinear la broca con la linea
central (Fig. 5).

. Retire el dummy de carcasa (X1) y sustittiyalo con la membrana (B)/

vélvula de pico de pato (C)/filtro de malla (D) y, a continuacién,
atornille la carcasa de expulsién (E) /el conector E2 (F) (Fig. 6).

Nota: Al insertar la carcasa/conector, asegtirese de que la membrana/
védlvula/malla no esté torcida, de lo contrario, es posible que la
carcasa no mantenga el vacio correctamente.

. Coloque un sello grande (G) / junta térica (H) debajo de la carcasa.

Complete el montaje con la placa (I/J/K/L), aplicando un bloqueador
de roscas de resistencia media a los tornillos de 4 agujeros y apriete
dos veces a 10 Nm (Fig. 7).

Nota: Aseglirese de que las roscas estén limpias y se acoplen
completamente a los tornillos sin resistencia. Solo use los tornillos
suministrados con el kit.

[Para L-544611, L-544612 y L-544613] Asegure el tubo de Unity al
conector de la placa (J/K).

Procedimiento del encaje laminado

1

~N

. Aplique una capa de PETG de ~3mm o una ldmina de termopldstico

rigido equivalente sobre el molde positivo (Fig. 8). Lije el drea distal.
Nota: El drea distal debe estar limpia de suciedad, polvo y grasa; de lo
contrario, es posible que la conexién de la unién no funcione.

. Atornille el dummy de carcasa (X1) al adaptador del encaje (A) (Fig. 9).

Mediante una masilla adhesiva de poliuretano de dos componentes
designada, una el conjunto de adaptador a la ubicacién deseada
directamente sobre la capa de termopldstico (Fig. 10). Asegurese de
rellenar el drea central de adhesivo sin burbujas entre el dummy de
carcasa y la capa de termopldstico.

. Retire el dummy de carcasa (X1). Coloque el dummy de laminacién

(X2) en el adaptador (Fig. 11).

. Ate el material de refuerzo a la ranura en el adaptador del encaje y

haga un segundo nudo entre el encaje y el adaptador. Aplique la
disposicién del material de refuerzo para que coincida con la tensién
prevista (Fig. 12).

. Aplique la bolsa de PVA e impregne el laminado mediante los

métodos convencionales (Fig. 13).

. Rodee el dummy de laminacién con cinta aislante para sacar la resina

entre la bolsa de PVAy el dummy. Esto producird un borde limpio y
minimizard el trabajo de acabado (Fig. 13).

Una vez que la resina se haya endurecido, taladre el dummy de
laminacién (X2) hasta la escayola con una broca punzante de 3mm.
Tenga cuidado de alinear la broca con la linea central (Fig. 14).

21



8. Retire el exceso de resina, la bolsa de PVA 'y el dummy de laminacién
(X2). Retire la escayola del interior del encaje.

9. Coloque la membrana (B)/vélvula de pico de pato (C)/filtro de malla
(D) y, a continuacién, atornille la carcasa de expulsién (E) /el conector
E2 (F) (Fig. 15).

Nota: Al insertar la carcasa/conector, asegtirese de que la membrana/
vélvula/malla no esté torcida, de lo contrario, es posible que la
carcasa no mantenga el vacio correctamente.

10. Coloque un sello grande (G) / junta térica (H) debajo de la carcasa.
Complete el montaje con la placa (I/J/K/L), aplicando un bloqueador
de roscas de resistencia media a los tornillos de 4 agujeros y apriete
dos veces a 10 Nm (Fig. 16).

Nota: Aseglirese de que las roscas estén limpias y se acoplen
completamente a los tornillos sin resistencia. Solo use los tornillos
suministrados con el kit.

. [Para L-544611, L-544612 y L-544613] Asegure el tubo de Unity al
conector de la placa (J/K).

1

pury

uso

Los componentes de |a serie Icelock 544 equipados con un botén de
liberacién (I/K/L) requieren que el paciente presione dicho botén al
quitarse la prétesis en caso de un sellado interno, como los productos
Iceross Seal-In.

Nota: Presionar el botén de liberacién al ponerse la prétesis también
facilitard el acoplamiento mds rdpido y mejor, por lo que es muy
adecuado con el uso los liners Iceross Seal-In. La capacidad de seguir
este proceso es fundamental.

LIMPIEZA

Desmontaje y limpieza

1. Desatornille la placa (I/)/K/L) y la carcasa de expulsién (E)/el
conector E2 (F) y retire la membrana (B)/vélvula de pico de pato (C)/
filtro de malla (D).

2. Limpie bajo el agua corriente con detergente suave y despeje las vias
aéreas con una manguera de aire. Mantenga pulsado el botén de
liberacién mientras limpia las vias aéreas.

Reinstalacion

1. Coloque la membrana (B)/vdlvula de pico de pato (C)/filtro de malla
(D) y, a continuacién, atornille la carcasa de expulsién (E) /el conector
E2 (F) (Fig. 15).

Nota: Al insertar la carcasa, asegtrese de que la membrana/vélvula/
malla no esté torcida, de lo contrario, es posible que la carcasa no
mantenga el vacio correctamente.

2. Coloque un sello grande (G) / junta térica (H) debajo de la carcasa.
Complete el montaje con la placa (I/J/K/L), aplicando un bloqueador
de roscas de resistencia media a los tornillos de 4 agujeros y apriete
dos veces a 10 Nm (Fig. 16).

Nota: Asegtirese de que las roscas estén limpias y se acoplen
completamente a los tornillos sin resistencia. Solo use los tornillos
suministrados con el kit.

3. [Para L-544611, L-544612 y L-544613] Asegure el tubo de Unity al
conector de la placa (J/K).
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CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

El dispositivo se puede utilizar a temperaturas entre -15°C (5°F) y 50°C
(122°F).

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

Precaucién: Un dispositivo resistente a condiciones climaticas adversas
admite su uso en un entorno mojado o hiimedo, pero no es apto para la
inmersién. Las salpicaduras de agua dulce contra la estructura desde
cualquier direccién no tendrdn efectos nocivos. El dispositivo debe
secarse completamente después del contacto con agua dulce. El
concepto de agua dulce incluye el agua corriente, pero no incluye el agua
salada y con cloro.

Nota: Si desea un sistema protésico completo que sea resistente a
condiciones climiticas adversas, debe elegir componentes que también
presenten esta condicién.

Advertencia: No sumerja en agua un producto resistente a condiciones
climdticas adversas. Esto puede causar corrosién. Un producto con
signos de corrosién podria romperse.

Atencién: Enjuague el producto con agua limpiay, a continuacién,
séquelo bien después de usarlo en un ambiente mojado y/o hiimedo.

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:

El usuario y/o paciente debe informar de cualquier incidente grave que se
produzca en relacién con el dispositivo al fabricante y la autoridad
competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté
establecido.

ELIMINACION

Todos los componentes del producto y su embalaje deben eliminarse de
acuerdo con las respectivas normas nacionales relativas al
medioambiente.

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La Icelock® 544 Series, indicata come dispositivo nel seguente
documento, & costituita da diverse configurazioni di componenti che
supportano l'utilizzo di un vuoto attivo e passivo per fornire efo a
facilitare un accoppiamento sicuro del moncone alla protesi, in
particolare in situazioni che non prevedono attivita sotto carico, cioé in
fase dinamica (Swing) durante la deambulazione.

| diversi componenti possono essere configurati come mostrato nella
Figura 1 e nella tabella corrispondente. | nomi dei componenti sono
mostrati nella tabella seguente.

Adattatore per invasatura

Guarnizione

Valvola a becco d'anatra

Filtro a rete

Corpo di espulsione

Connettore E2

Guarnizione large

T Ol m O N|®m|>

Anello ad O

Icelock® 544 Piatto di espulsione

Icelock® 544 EP Piatto

Icelock® 544 Reservoir Plate / Icelock® 544 Piatto Unity

Icelock® 544 LL Piatto

Zl_x

Guarnizione della pompa LimbLogic

Dima del corpo

X | X

Dima di laminazione

INDICAZIONI PER L'USO

« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
+ Nessuna controindicazione nota

DESTINAZIONE D'USO

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

Il dispositivo contiene una serie di sistemi di attacco che possono essere
configurati in diversi modi, rendendolo compatibile con numerosi sistemi
di sospensione differenti.

Il dispositivo & progettato per facilitare la sospensione di una protesi,
specificamente come segue:

« Creando una pressione differenziale dell'aria nell'invasatura protesica;
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« Consentendo ai professionisti sanitari di individuare e fissare un
meccanismo di bloccaggio nell'invasatura durante la fabbricazione.

Nota: le valvole si trovano all'interno di un corpo sigillato contro la
superficie interna dell'invasatura rigida vicino all'estremita distale. Le
valvole espellono I'aria sotto pressione positiva al momento
dell'inserimento nell'invasatura. Per le configurazioni L-544611, L-544621,
L-544613 e L-544641, & necessario premere il pulsante durante la
rimozione della protesi per consentire all'aria di tornare nell'invasatura
rigida.

Avvertenza: non utilizzare mai configurazioni con una valvola di
espulsione (L-544612, L-544620, L-544640) o altre valvole senza un
pulsante di rilascio funzionale se combinate con Iceross Seal-In® o altre
soluzioni in cui la cuffia & sigillata contro la parete interna di
un'invasatura. Devono essere presenti dei mezzi che consentono il
rientro dell'aria nell'invasatura.

Nota: il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista
sanitario.

Nota: gli utenti previsti del dispositivo sono professionisti sanitari e
pazienti.

INFORMAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Attenzione: il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo
paziente.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale, |'utente deve
sospendere l'uso del dispositivo e contattare un professionista sanitario.
Avvertenza: in caso di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il
normale funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo e
contattare un professionista sanitario.

Nota: questo dispositivo & stato testato secondo lo standard ISO 10328 a
tre milioni di cicli di carico. A seconda dell'attivita dell'utente, pud
corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

Avvertenza: se abbinato a prodotti con un diverso peso massimo
dell'utente, il carico massimo corrisponde a quello del prodotto il cui
peso massimo & piu basso.

Attenzione: i prodotti e i componenti Ossur sono progettati e testati
secondo gli standard ufficiali applicabili, oppure secondo uno standard
definito internamente quando non si applica uno standard ufficiale. La
compatibilita e la conformita con tali standard sono raggiunte solo
quando i prodotti Ossur sono utilizzati con altri componenti Ossur.

SELEZIONE DEL PRODOTTO

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato con un impatto moderato,
come ad esempio una camminata.

Il limite peso per il dispositivo & di 136 kg.

ISO 10328 -P6-136 kg ) /N

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

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

25



MONTAGGIO

La serie Icelock L-544 Series pud essere applicata su un'invasatura
termoplastica per testare in modo temporaneo |'aderenza oppure
laminata direttamente in un'invasatura.

Procedura per invasatura termoplastica

1. Modellare I'invasatura termoplastica con metodi convenzionali.
Irruvidire I'area distale.

Nota: verificare che |'area distale non presenti tracce di sporcizia,
polvere e grasso per consentire un corretto incollaggio.

2. Utilizzando uno stucco adesivo PU bicomponente apposito, incollare
il gruppo dell'adattatore (A) (Fig. 2) nella posizione desiderata
sull'invasatura (Fig. 3).

3. Avvolgere saldamente l'invasatura termoplastica e I'adattatore con la
benda rinforzata per immobilizzazione in fibra di vetro per provare il
montaggio della protesi (Fig. 4).

4. Forare attraverso la dima del corpo nel calco in gesso usando una
punta da foratura da 3mm. Avere cura di allineare la punta con la
linea centrale (Fig. 5).

5. Rimuovere la dima del corpo (X1) e sostituirla con la guarnizione (B)/
la valvola a becco d'anatra (C)/il filtro a rete (D), quindi avvitare il
corpo di espulsione (E)/il connettore E2 (F) (Fig. 6).

Nota: quando si inserisce il corpo/il connettore, assicurarsi che la
guarnizione/la valvola/il filtro a rete non siano deformati per
consentire una corretta tenuta del vuoto da parte del corpo.

6. Posizionare la guarnizione large (G)/l'anello ad O (H) sotto il corpo.
Completare il montaggio con la piastra (I/]/K/L), applicando un
frenafiletti di media resistenza ai 4 fori delle viti e serrare due volte a
10Nm (Fig. 7).

Nota: assicurarsi che le filettature siano pulite per avvitare a fondo le
viti senza resistenza. Utilizzare solo le viti fornite nel kit.

7. [Per L-544611, L-544612 e L-544613] Fissare il tubo Unity al connettore
sulla piastra (J/K).

Procedura per invasatura laminata

1. Posizionare uno strato di PET-G da ~3 mm o un foglio termoplastico
rigido equivalente sul calco in gesso positivo (Fig. 8). Irruvidire
I'area distale.

Nota: verificare che |'area distale non presenti tracce di sporcizia,
polvere e grasso per consentire un corretto incollaggio.

2. Avvitare la dima del corpo (X1) nell'attacco per invasatura (A) (Fig. 9).
Utilizzando uno stucco adesivo PU bicomponente apposito, incollare
il gruppo dell'adattatore nella posizione desiderata direttamente sullo
strato termoplastico (Fig. 10). Avere cura di riempire |'area centrale
eliminando eventuali bolle tra la dima del corpo e lo strato
termoplastico.

3. Rimuovere la dima del corpo (X1). Posizionare la dima di laminazione
(X2) nell'adattatore (Fig. 11).

4. Fissare il materiale di rinforzo nella scanalatura sull'attacco per
invasatura e ripetere |'operazione tra |'invasatura e I'adattatore.
Applicare uno strato di materiale di rinforzo adeguato allo stress
previsto (Fig. 12).

5. Applicare un sacchetto in PVA e impregnare la lamina con i metodi
convenzionali (Fig. 13).

6. Legare la dima di laminazione con nastro isolante per espellere la
resina tra la busta in PVA e la dima. Cio consentira di ottenere un

bordo pulito e ridurra al minimo il lavoro di finitura (Fig. 13).
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Una volta che la resina si & solidificata, forare attraverso la dima di

laminazione (X2) nel calco in gesso utilizzando una punta da foratura

affilata da 3mm. Avere cura di allineare la punta con la linea centrale

(Fig. 14).

8. Rimuovere la resina in eccesso, il sacchetto in PVA e la dima di
laminazione (X2). Rimuovere il gesso dall'interno dell'invasatura.
9. Posizionare la guarnizione (B)/la valvola a becco d'anatra (C)/il filtro

a rete (D) e quindi avvitare il corpo di espulsione (E) /il connettore E2
(F) (Fig. 15).
Nota: quando si inserisce il corpo/il connettore, assicurarsi che la
guarnizione/la valvola/il filtro a rete non siano deformati per
consentire una corretta tenuta del vuoto da parte del corpo.

10. Posizionare la guarnizione large (G)/I'anello ad O (H) sotto il corpo.
Completare il montaggio con la piastra (I/)/K/L), applicando un
frenafiletti di media resistenza ai 4 fori delle viti e serrare due volte a
10Nm (Fig. 16).

Nota: assicurarsi che le filettature siano pulite per avvitare a fondo le
viti senza resistenza. Utilizzare solo le viti fornite nel kit.

11. [Per L-544611, L-544612 e L-544613] Fissare il tubo Unity al connettore

sulla piastra (J/K).

UTILIZZO

| componenti Icelock 544 Series che sono dotati di un pulsante di rilascio
(1/K/L) prevedono che il paziente prema il pulsante di rilascio quando
toglie la protesi in caso di guarnizione interna, come nei prodotti Iceross
Seal-In.

Nota: premendo il pulsante di rilascio in fase di applicazione, si facilita
un innesto pili rapido e completo, fortemente raccomandato quando si
utilizzano le cuffie Iceross Seal-In. La capacita di seguire questa
procedura & essenziale.

PULIZIA
Smontaggio e pulizia
1. Svitare la piastra (I/)/K/L) e il corpo di espulsione (E)/il connettore E2

(F), quindi rimuovere la guarnizione (B)/la valvola a becco d'anatra
(Q)/il filtro a rete (D).

2. Pulire sotto I'acqua corrente con un detergente delicato e liberare i
tubi di ventilazione mediante aria compressa. Mantenere premuto il
pulsante di rilascio mentre si liberano i tubi di ventilazione.

Riassemblaggio

1. Posizionare la guarnizione (B)/la valvola a becco d'anatra (C)/il filtro
a rete (D) e quindi avvitare il corpo di espulsione (E)/il connettore E2
(F) (Fig. 15).

Nota: quando si inserisce il corpo, assicurarsi che la guarnizione/la
valvola/il filtro a rete non siano deformati per consentire una corretta
tenuta del vuoto da parte del corpo.

2. Posizionare la guarnizione large (G)/l'anello ad O (H) sotto il corpo.
Completare il montaggio con la piastra (I/)/K/L), applicando un
frenafiletti di media resistenza ai 4 fori delle viti e serrare due volte a
10Nm (Fig. 16).

Nota: assicurarsi che le filettature siano pulite per avvitare a fondo le
viti senza resistenza. Utilizzare solo le viti fornite nel kit.

3. [Per L-544611, L-544612 e L-544613] Fissare il tubo Unity al connettore
sulla piastra (J/K).
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CONDIZIONI AMBIENTALI

Il dispositivo pud essere utilizzato a temperature comprese tra-15°C e
50°C.

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

Attenzione: i dispositivi Weatherproof (resistenti alle intemperie) ne
consentono l'utilizzo in un ambiente bagnato e/o umido, ma non
I'immersione. Gli spruzzi d'acqua contro l'involucro da tutte le direzioni
non hanno alcun effetto dannoso. Il dispositivo deve essere asciugato
accuratamente dopo il contatto con acqua dolce. Acqua dolce:
comprende |'acqua di rubinetto. Non comprende I'acqua salata e clorata.
Nota: per un sistema Weatherproof (resistente alle intemperie) occorre
scegliere componenti anch'essi resistenti alle intemperie da utilizzare con
il dispositivo.

Avvertenza: non immergere in acqua un prodotto Weatherproof
(resistente alle intemperie), per non rischiare di corroderlo. Un prodotto
corroso pud rompersi.

Attenzione: risciacquare il prodotto con acqua dolce e asciugarlo
accuratamente dopo |'uso in un ambiente bagnato e/o umido.

SEGNALAZIONE IN CASO DI INCIDENTI GRAVI

Avwviso importante per gli utenti e/o i pazienti residenti in Europa:
L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui l'utente e/o il paziente risiedono.

SMALTIMENTO

Tutti i componenti del prodotto e della confezione devono essere smaltiti
in conformita alle rispettive normative ambientali nazionali.

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilitad per quanto segue:
- Dispositivo non conservato 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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NORSK
Medisinsk enhet

PRODUKTBESKRIVELSE

Icelock® 544, som kalles "enheten" nedenfor i dokumentet, bestar av en
rekke komponentkonfigurasjoner som stetter bruk av forhayet og passivt
vakuum som bidrar til & gi og/eller forenkle sikker kobling av gjenveerende
ekstremitet til protesen, spesielt i ikke-vektbeaerende situasjoner, dvs.
svingfase under gange.

De forskjellige komponentene kan konfigureres som vist i figur 1 og
tilhgrende tabell. Navnene pa komponentene er vist i tabellen nedenfor.

A Hylseadapter

Tetning

Tilbakeslagsventil

Meshfilter

Utdrivingshus

E2-kobling

Stor tetning

I o|lm m g|lnN|l®

O-ring

Icelock® 544 Expulsion Plate

Icelock® 544 EP Plate

Icelock® 544 Reservoir Plate / Icelock® 544 Unity Plate

Icelock® 544 LL Plate

Zl_x

LimbLogic-pumpetetning

. Husmodell

X | X

5 Lamineringsdummy

INDIKASJONER FOR BRUK
« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfedt misdannelse
- Ingen kjente kontraindikasjoner

TILTENKT BRUK
Enheten er tiltenkt for tilkobling og frakobling av et protesesystem som
erstatter en manglende underekstremitet.

Enheten inneholder en serie lasesystemer som kan konfigureres pa
forskjellige mater, noe som gjer den kompatibel med mange forskjellige
suspensjonssystemer.

Enheten er utformet for & lette suspensjon av en protese, spesielt ved a:
« Skape et differensiallufttrykk i protesehylsen.
+ Gjore det mulig for helsepersonell & plassere og feste en
lasemekanisme i hylsen under fremstilling.

Merk: Ventilene er plassert i et hus som tetter forsvarlig mot den
innvendige overflaten av den harde hylsen nzer den distale enden.
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Ventilene driver ut luft under positivt trykk nar de kommer inn i en hylse.
For konfigurasjonene L-544611, L-544621, L-544613 og L-544641 ma
trykknappen trykkes under fjerning av protesen for & la det komme luft
tilbake inn i den harde hylsen.

Advarsel: Bruk aldri konfigurasjoner med en utdrivningsventil (L-544612,
L-544620, L-544640) eller andre ventiler uten en fungerende utleserknapp
nar de kombineres med Iceross Seal-In® eller andre lgsninger der lineren
er forseglet mot den innvendige veggen til en hylse. En innretning for &
slippe luft tilbake i hylsen ma veere pa plass.

Merk: Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Merk: Tiltenkte brukere av enheten er helsepersonell og pasienter.

GENERELL SIKKERHETSINFORMASJON

Forsiktig: Enheten skal bare brukes av én pasient.

Advarsel: Hvis pasienten opplever en endring av funksjonsevne eller et
funksjonstap, ma vedkommende slutte & bruke enheten og kontakte
helsepersonell.

Advarsel: Hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer dens
normale funksjoner, ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte
helsepersonell.

Merk: Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre
millioner belastningssykluser. Avhengig av pasientens aktivitet kan dette
tilsvare 3-5 ars bruk.

Advarsel: Hvis enheten kombineres med produkter med annen maksimal
brukervekt, er maksimal belastning den samme som for det svakeste
produktet.

Forsiktig: Ossur-produkter og -komponenter er konstruert og testet i
henhold til gjeldende offisielle standarder, eller en internt definert
standard nar ingen offisiell standard foreligger. Kompatibilitet og samsvar
med disse standardene oppnés bare nar Ossur-produkter brukes
sammen med andre Ossur-komponenter.

PRODUKTVALG

Enheten skal brukes med moderat belastning, for eksempel gange.
Enhetens vektgrense er 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

% ma ikke

For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se
produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!

MONTERING

Icelock L-544 Series kan enten monteres péa en termoplasthylse for
midlertidig prevemontering eller lamineres direkte inn i en hylse.

Prosedyre for termoplasthylse

1. Pafgr en termoplasthylse pa vanlig mate. Gjor det distale
omradet ruere.
Merk: Distalt omrade ma veere rent for smuss, stev og fett, da det
ellers kan hende at klebekoblingen ikke fungerer.

2. Bruk en angitt PU-klebemasse med 2 komponenter, og fest
adapterenheten (A) (Figur 2) i gnsket plassering pa hylsen (Figur 3).

3. Vikle glassfiberforsterket gipsetape rundt termoplasthylsen og
adapteren slik at du kan preve ut montering av protesen (Figur 4).

30



4. Bor gjennom husmodellen inn i avstgpningen med et skarpt 3mm
bor. Vaer noye med & rette inn boret etter midtlinjen (Figur 5).

5. Fjern husmodellen (X1), og erstatt med tetning (B) / tilbakeslagsventil
(C) / meshfilter (D), og skru deretter inn utdrivingshuset (E) /
E2-koblingen (F) (Figur 6).

Merk: Nar du setter inn huset/koblingen, ma du forsikre deg om at
tetning/ventil/mesh ikke sitter skjevt, for ellers kan det hende at huset
ikke holder vakuum ordentlig.

6. Plasser stor tetning (G) / O-ring (H) under huset. Fullfer monteringen

med platen (1/)/K/L), pafer gjengelasemiddel med middels styrke pa

4-hullsskruer, og skru til to ganger til dreiemoment 10 Nm (Figur 7).

Merk: Forsikre deg om at gjengene er rene og at skruene kan skrus

helt inn uten motstand. Bruk kun skruene som falger med settet.

[For L-544611, L-544612 og L-544613] Fest Unity-slange til koblingen pa

platen (J/K).

Prosedyre for laminert hylse

1. Legg et lag med ca. 3mm PETG eller tilsvarende stivt termoplastflak
over en positiv avstapning (Figur 8). Gjor det distale omradet ruere.
Merk: Distalt omrade ma veere rent for smuss, stev og fett, da det
ellers kan hende at klebekoblingen ikke fungerer.

2. Skru husmodellen (X1) inn i hylseadapteren (A) (Figur 9). Bruk en
angitt PU-klebemasse med 2 komponenter, og fest adapterenheten til
onsket plassering direkte pa termoplastlaget (Figur 10). Var ngye med
a fylle omradet i midten for 4 fa et feste uten bobler mellom
husmodellen og termoplastlaget.

3. Fjern husmodellen (X1). Plasser lamineringsmodellen (X2) i adapteren
(Figur 11).

4. Bind forsterkningsmateriale inn i sporet pa hylseadapteren, og plasser
en ekstra forsterkning mellom hylsen og adapteren. Pafgr
forsterkningsmateriale i samsvar med forventet belastning (Figur 12).

5. Pafer PVA-posen, og impregner laminatet med konvensjonelle
metoder (Figur 13).

6. Fest lamineringsmodellen med isolasjonstape for & skyve ut resinet

mellom PVA-posen og modellen. Dette vil gi en ren kant og minimalt

med etterarbeid (Figur 13).

Nar resinet har stivnet, borer du gjennom lamineringsmodellen (X2)

og inn i avstepningen med et skarpt 3mm bor. Vaer ngye med 4 rette

inn boret etter midtlinjen (Figur 14).

8. Fjern overflgdig resin, PVA-pose og lamineringsmodell (X2). Fjern
masse fra innsiden av hylsen.

9. Plasser tetning (B) / tilbakeslagsventil (C) / meshfilter (D), og skru
deretter inn utdrivingshuset (E) / E2-koblingen (F) (Figur 15).

Merk: Nar du setter inn huset/koblingen, ma du forsikre deg om at
tetning/ventil/mesh ikke sitter skjevt, for ellers kan det hende at huset
ikke holder vakuum ordentlig.

10. Plasser stor tetning (G) / O-ring (H) under huset. Fullfar monteringen
med platen (I/)/K/L), pafer gjengelasemiddel med middels styrke pa
4-hullsskruer, og skru til to ganger til dreiemoment 10 Nm (Figur 16).
Merk: Forsikre deg om at gjengene er rene og at skruene kan skrus
helt inn uten motstand. Bruk kun skruene som fglger med settet.

11. [For L-544611, L-544612 og L-544613] Fest Unity-slange til koblingen pa
platen (J/K).

BRUK

For Icelock 544 Series-komponenter som er utstyrt med en utlgserknapp

((I/K/L), ma pasienten trykke pa utlgserknappen nér protesen tas av hvis

det finnes en innvendig forsegling, for eksempel Iceross Seal-In-produkter.

~N

~N
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Merk: Hvis du trykker pa utlgserknappen nar protesen blir tatt pa, vil det
ogsa legge til rette for raskere og mer fullstendig feste og anbefales sterkt
nar du bruker Iceross Seal-In-linere. Evne til 4 folge denne
fremgangsmaten er viktig.

RENG)QRING

Demontering og rengjoring

1. Skru av platen (1/)/K/L) og utdrivingshuset (E) / E2-koblingen (F), og
fjern tetning (B) / tilbakeslagsventil (C) / meshfilter (D).

2. Rengjgr under rennende vann med mildt vaskemiddel, og rens
luftveier med en luftslange. Hold utleserknappen inne mens du
rengjor luftveien.

Remontering

1. Plasser tetning (B) / tilbakeslagsventil (C) / meshfilter (D), og skru
deretter inn utdrivingshuset (E) / E2-koblingen (F) (Figur 15).

Merk: Nar du setter inn huset, mé du forsikre deg om at tetning/
ventil/mesh ikke er skjevt, for ellers kan det hende at huset ikke holder
vakuum ordentlig.

2. Plasser stor tetning (G) / O-ring (H) under huset. Fullfer monteringen
med platen (1/)/K/L), pafer gjengelasemiddel med middels styrke pa
4-hullsskruer, og skru til to ganger til dreiemoment 10 Nm (Figur 16).
Merk: Forsikre deg om at gjengene er rene og at skruene kan skrus
helt inn uten motstand. Bruk kun skruene som falger med settet.

3. [For L-544611, L-544612 og L-544613] Fest Unity-slange til koblingen pa
platen (J/K).

MIL|@BETINGELSER

Enheten kan brukes i temperaturer mellom -15°C og 50°C.

Enheten er veerbestandig.

Forsiktig: En vaerbestandig enhet kan brukes i vate og/eller fuktige

omgivelser, men taler ikke nedsenking i vann. Ferskvann som spruter mot

innkapslingen skal uansett retning ikke ha skadelig effekt. Enheten skal
tarkes grundig etter kontakt med ferskvann. Ferskvann omfatter vann fra
springen. Det omfatter ikke saltvann og vann med klor.

Merk: For & oppna et vaerbestandig system ma du velge vaerbestandige

komponenter til bruk med enheten.

Advarsel: Ikke senk et vaerbestandig produkt ned i vann. Dette kan
forarsake korrosjon. Et korrodert produkt kan knekke.

Forsiktig: Etter bruk i vite og/eller fuktige omgivelser skylles produktet

med ferskvann og terkes deretter grundig.

RAPPORTERE ALVORLIGE HENDELSER

Viktig merknad til brukere og/eller pasienter i Europa:

Brukeren og/eller pasienten ma rapportere enhver alvorlig hendelse som
har forekommet i forbindelse med enheten, til produsenten og den
kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten er
bosatt.

KASSERING
Alle komponentene til produktet og emballasjen ma kasseres i henhold til
de gjeldende 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 milja.
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DANSK
Medicinsk udstyr

PRODUKTBESKRIVELSE

Icelock® 544, som omtales i falgende dokument, bestar af en raekke
komponentkonfigurationer, som understatter brugen af forhgjet og
passivt vakuum og hjzelper med at sikre og/eller forenkle korrekt kobling
af stumpen til protesen, iser i situationer uden veegtbelastning, f.eks. i
svingningsfasen under gang.

De forskellige komponenter kan konfigureres som vist i figur 1 og den
tilsvarende tabel. Navnene pa komponenterne er vist i tabellen nedenfor.

A Hylsteradapter

Forsegling

Andenzbsventil

Netfilter

Udblaesningshus

E2-stik

Stor forsegling

T OoO|lmMm M g|Nn|®

O-ring

Icelock® 544-udblaesningsplade

Icelock® 544 EP-plade

Icelock® 544-reservoirplade/Icelock® 544 Unity-plade

Icelock® 544 LL-plade

Zf_x

LimbLogic-pumpeforsegling

Husattrap

X | X

Lamineringsattrap

INDIKATIONER FOR BRUG
« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt
+ Ingen kendte kontraindikationer

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er beregnet til at blive tilkoblet og frigjort fra et protesesystem,
der erstatter en manglende underekstremitet.

Enheden indeholder en reekke lasesystemer, der kan konfigureres pa
forskellige mader, som er kompatible med mange forskellige
affjedringssystemer.

Enheden er designet til at facilitere en proteses suspension, iszr ved at:
« Oprette et differentieret lufttryk i protesehylsteret
« Gore det muligt for sundhedspersonale at finde og fastgere en
lasemekanisme i hylsteret under fabrikation.
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Bemaerk: Ventilerne er placeret i et hus, der slutter helt teet til den
indvendige overflade pa det héarde hylster ved den distale ende. Ventilerne
udsender luft under positivt tryk, nar de treenger ind i et hylster. For
konfigurationerne L-544611, L-544621, L-544613 og L-544641 skal du trykke
pa knappen under fjernelse af protesen for at lade luften treenge ind i det
harde hylster.

Advarsel: Ved kombination med Iceross Seal-In® eller andre lgsninger,
hvor lineren slutter helt taet til den indvendige veeg pa et hylster, ma der
aldrig anvendes konfigurationer med en udblasningsventil (L-544612,
L-544620, L-544640) eller andre ventiler uden en funktionel udlgserknap.
Der skal vaere mulighed for at lade luften traenge ind i hylsteret.

Bemark: Enheden skal monteres og justeres af sundhedspersonale.
Bemaerk: De tilsigtede brugere af enheden er sundhedspersonale og
patienter.

GENEREL SIKKERHEDSINFORMATION

Forsigtig: Enheden er beregnet til en enkelt patient.

Advarsel: | tilfzelde af en funktionel @ndring eller et funktionstab skal
patienten ophgre med at bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.
Advarsel: Hvis enheden viser tegn pa skader eller slid, som hindrer dens
normale funktioner, skal brugeren stoppe med at bruge enheden og
kontakte sundhedspersonalet.

Bemaerk: Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at
kunne holde til tre millioner belastningscyklusser. Afhangig af patientens
aktivitetsniveau kan dette svare til 3-5 ars brug.

Advarsel: Ved kombination med produkter med en anden maksimal
brugervaegt vil den maksimale belastning svare til det svageste produkts
maksimale brugervaegt.

Forsigtig: Ossurs produkter og komponenter er udviklet og testet i
henhold til geldende officielle standarder eller en intern standard, hvis
ingen officiel standard er gaeldende. Kompatibilitet og overholdelse af
disse standarder opnas kun, nar Ossurs produkter anvendes sammen
med andre Ossur-komponenter.

PRODUKTVALG
Enheden er beregnet til brug ved moderat belastning, f.eks. ved gang.
Vaegtgraensen for enheden er 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begrzen
sninger for brug!

MONTERING
Icelock L-544-serien kan enten placeres i et termoplasthylster med henblik
pa midlertidig tilpasning, eller enheden kan lamineres direkte i et hylster.

Procedure for termoplasthylster
1. Placer i et termoplasthylster pa saedvanlig vis. Slib det distale omrade,
sa det bliver ru.
Bemaerk: Det distale omrade skal veere rent for snavs, stev og fedt.
Ellers vil limningen muligvis ikke holde.
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. Benyt den angivne PU-tokomponentslim til at lime adapteren (A)

(Figur 2) til den gnskede placering pa hylsteret (Figur 3).

. Leeg glasfiberforstaerket tape teet omkring termoplasthylsteret og

adapteren for at kunne teste protesens tilpasning (Figur 4).

. Bor igennem husattrappen og ind i stebningen med et skarpt bor pa

3mm. Serg for at justere boret efter midterlinjen (Figur 5).

. Fjern husattrappen (X1), og udskift den med forseglingen (B)/

andenabsventilen (C)/netfilteret (D), og skru derefter
udblaesningshuset (E)/E2-stikket (F) i (Figur 6).

Bemaerk: Nar du ferer huset/stikket ind, skal du sikre dig, at
forseglingen/ventilen/nettet ikke sidder skaevt, da huset ellers ikke kan
holde sit vakuum.

. Placer den store forsegling (G)/O-ring (H) under huset. Fuldfer

monteringen med pladen (I/)/K/L) ved at skrue gevindldsen med
middel styrke pa skruerne med 4 huller, og spaende to gange til 10Nm
(Figur 7).

Bemaerk: Kontrollér, at gevindene er rene, sa skruerne kan skrues helt i
uden modstand. Anvend kun de skruer, der folger med szettet.

. [For L-544611, L-544612 og L-544613] Fastger Unity-roret til stikket pa

pladen (J/K).

Procedure for lamineret hylster

1.

Treek et lag af PETG pa ~3 mm eller tilsvarende termoplastafdaekning
over afstgbningen (Figur 8). Slib det distale omrade, sa det bliver ru.
Bemark: Det distale omrade skal veere rent for snavs, stev og fedt.
Ellers vil limningen muligvis ikke holde.

. Skru husattrappen (X1) i hylsteradapteren (A) (Figur 9). Benyt den

angivne PU-tokomponentslim til at lime adapteren fast pa den
gnskede placering direkte pa termoplastlaget (Figur 10). Serg for at
fylde det midterste omrade, s limningen ikke indeholder bobler
mellem husattrappen og det termoplastiske lag.

. Fjern husattrappen (X1). Anbring lamineringsattrappen (X2) i

adapteren (Figur 11).

. Bind det forstzerkende materiale om rillen pa hylsteradapteren, og gor

det samme mellem holderen og adapteren. Leg lag af forsteerkende
materiale, sa det kan klare den forventede belastning (Figur 12).

. Montér PVA posen og impraegneringslaminatet pa saedvanlig vis

(Figur 13).

. Bind elektrikertapen omkring lamineringsattrappen for at presse resin

ud mellem PVA-posen og attrappen. Dette vil give en ren kant og
minimere behovet for efterbehandling (Figur 13).

. Nar resin er starknet, skal du bore gennem lamineringsattrappen (X2)

i afstgbningen med et skarpt bor pa 3mm. Serg for at justere boret
efter midterlinjen (Figur 14).

. Fjern overskydende resin, PVA-posen og lamineringsattrappen (X2).

Fjern gipsen fra indersiden af hylsteret.

. Anbring forseglingen (B)/andenaebsventilen (C) /netfilteret (D), og

skru derefter udblaesningshuset (E)/E2-stikket (F) i (Figur 15).
Bemaerk: Nar du farer huset/stikket ind, skal du sikre dig, at
forseglingen/ventilen/nettet ikke sidder skaevt, da huset ellers ikke kan
holde sit vakuum.

. Placer den store forsegling (G)/O-ring (H) under huset. Fuldfer

monteringen med pladen (I/)/K/L) ved at skrue gevindlasen med
middel styrke pa skruerne med 4 huller og spaende to gange til 10Nm
(Figur 16).
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Bemaerk: Kontrollér, at gevindene er rene, sa skruerne kan skrues helt i
uden modstand. Anvend kun de skruer, der falger med seettet.

11. [For L-544611, L-544612 og L-544613] Fastger Unity-reret til stikket pa
pladen (J/K).

BRUG

Komponenterne i Icelock 544-serien, som er udstyret med en udlgserknap
(I/K/L), kreever, at patienten trykker pa udlgserknappen ved aftagning af
protesen, hvis der er anvendt en indvendig forsegling som f.eks. Iceross
Seal-In-produkter.

Bemaerk: Nar du trykker pa udleserknappen ved paseetning, bliver det
ogsa lettere og hurtigere at fa enheden til at sidde helt fast, og det
anbefales is@r ved brug af Iceross Seal-In-linere. Evnen til at folge denne
proces er afgarende.

RENGQRING
Afmontering og rengoring
1. Skru pladen (I/)/K/L) og udbleaesningshuset (E)/E2-stikket (F) af, og
fiern forseglingen (B) /andenaebsventilen (C)/netfilteret (D).
2. Renger under rindende vand med mildt renggringsmiddel, og rens
luftkanalerne med trykluft. Hold udlgserknappen nede, mens
luftkanalen rengares.

Genmontering

1. Anbring forseglingen (B)/andenebsventilen (C)/netfilteret (D), og
skru derefter udbleesningshuset (E)/E2-stikket (F) i (Figur 15).
Bemaerk: Nar huset fores ind, skal det sikres, at forseglingen/ventilen/
nettet ikke sidder skaevt, da huset ellers ikke kan holde sit vakuum.

2. Placer den store forsegling (G)/O-ring (H) under huset. Fuldfer
monteringen med pladen (I/)/K/L) ved at skrue gevindldsen med
middel styrke pa skruerne med 4 huller og spaende to gange til 10Nm
(Figur 16).

Bemaerk: Kontrollér, at gevindene er rene, sa skruerne kan skrues helt i
uden modstand. Anvend kun de skruer, der fglger med szettet.

3. [For L-544611, L-544612 og L-544613] Fastger Unity-reret til stikket pa
pladen (J/K).

MIL)JZFORHOLD

Enheden kan bruges ved temperaturer mellem -15°C (5°F) og 50°C
(122°F).

Enheden er vejrbestandig.

Forsigtig: En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt og/eller fugtigt
miljg, men ma ikke nedsankes i vand. Vandsprgjt med ferskvand mod
enheden, uanset fra hvilken retning, har ingen skadelig virkning. Enheden
skal tgrres grundigt efter at have varet i kontakt med ferskvand.
Ferskvand: Inkluderer postevand. Inkluderer ikke salt- og klorvand.
Bemaerk: For at sikre et vejrbestandigt system skal du valge
vejrbestandige komponenter til brug sammen med enheden.

Advarsel: Nedsank ikke et vejrbestandigt produkt i vand. Dette kan
forarsage korrosion. Et korroderet produkt kan ga i stykker.

Forsigtig: Skyl produktet med ferskvand, og ter det derefter grundigt efter
brug i et vadt og/eller fugtigt milje.
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat i Europa:
Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig hendelse, der
har fundet sted i forhold til enheden til fabrikanten og den kompetente

myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

BORTSKAFFELSE
Alle produkt- og emballagekomponenter skal bortskaffes i
overensstemmelse med de respektive lokale 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.
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SVENSKA
Medicinteknisk enhet

PRODUKTSPECIFIKATION

Icelock® 544-serien, bendmnd enheten i féljande dokument, bestar av en
mingd olika komponentkonfigurationer for att stédja anvandningen av
upphajt och passivt vakuum som hjilper till att tillhandahalla och/eller
underldtta siker anslutning av amputationsstumpen till protesen specifikt
i icke-viktbdrande situationer, dvs. under svingfasen vid gang.

De olika komponenterna kan konfigureras sa som visas i bild 1 och
motsvarande tabell. Komponenternas namn visas i féljande tabell.

Hylsadapter

Tétning

Lappventil

Nitfilter

Vakuumhus

E2-anslutning

Stor tétning

T oM m gog|lN|w@ >

O-ring

Icelock® 544 vakuumplatta

Icelock® 544 EP-platta

Icelock® 544 reservoarplatta/lcelock® 544 Unity-platta

Icelock® 544 LL-platta

Zf_x

LimbLogic pumptitning

Huvudattrapp

X | X

Lamineringsattrapp

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
- Amputation p4 nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
+ Inga kanda kontraindikationer

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

Enheten innehaller en serie av lassystem som kan konfigureras pa olika
satt, vilket gér den kompatibel med manga olika upphingningssystem.

Enheten &r utformad fér att underlitta férankringen av en protes, sirskilt
genom att:
- Skapa differentiellt lufttryck i proteshylsan;
« Gora det mojligt for ortopedtekniskpersonal att lokalisera och sikra
en lasmekanism i hylsan under tillverkningen.
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Obs! Ventilerna sitter i ett ventilhus som haller titt mot den harda hylsans
insida ndra den distala dnden. Ventilerna sldpper ut luft under positivt
tryck ndr stumpen férs ner i hylsan. Fér konfigurationerna L-544611,
L-544621, L-544613 och L-544641 maste tryckknappen tryckas ned under
borttagning av protesen fér att sldppa in luft i den harda hylsan.

Varning: Anvind aldrig konfigurationer med en vakuumventil (L-544612,
L-544620, L-544640) eller andra ventiler utan en funktionell
frigoringsknapp i kombination med Iceross Seal-In® eller andra I6sningar
dir linern &r titad mot insidan av en hylsa. Det maste finnas nagot sitt
att sldppa in luft i hylsan.

Obs! Enheten maste monteras och justeras av ortopedtekniskpersonal.
Obs! Avsedda anvindare av enheten &r ortopedtekniskpersonal och
patienter.

ALLMAN SAKERHETSINFORMATION

Varning: Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

Varning: | hindelse av féridndrad eller utebliven funktion ska patienten
sluta anvinda enheten och kontakta ortopedingenjor.

Varning: Om enheten visar tecken pa skada eller om normala funktioner
hindras av slitage ska patienten sluta anvidnda enheten och kontakta
ortopedingenjor.

Obs! Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre
miljoner belastningscykler. Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det
motsvara 3-5 ars anvindning.

Varning: Om den kombineras med produkter med annan maximal
anvindarvikt motsvarar den maximala belastningen den fér den svagaste
produkten.

Varning: Ossurs produkter och komponenter &r konstruerade och testade
enligt gillande officiella standarder, eller en internt definierad standard
nar ingen officiell standard giller. Kompatibilitet och efterlevnad av dessa
standarder uppnas endast nar Ossurs produkter anvinds tillsammans
med andra komponenter fran Ossur.

PRODUKTVAL
Enheten ir avsedd fér mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.
Viktgrinsen fér enheten dr 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

MONTERING
Icelock L-544-serien kan antingen stillas in pa en termoplasthylsa for
provisorisk utprovning, eller lamineras fast direkt pa en hylsa.

Procedur for termoplasthylsa

1. Drapera en termoplasthylsa med konventionella metoder. Rugga det
distala omradet.
Obs! Det distala omradet maste vara rent frdn smuts, damm och fett.
Annars kanske den limmade anslutningen inte fungerar.

2. Med hjilp av det speciella 2-komponentslimmet, fist adapter
(A)-enheten (Bild 2) till 6nskad plats pa hylsan (Bild 3).
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~N

. Linda in termoplasthylsan och adaptern ordentligt i glasfiberarmerad

tejp, vilket mojliggdér provmontering av protesen (Bild 4).

. Borra genom huvudattrappen in i gjutformen med hjilp av en vass

3mm borr. Var noga med att rikta in borren efter mittlinjen (Bild 5).

. Ta bort huvudattrappen (X1) och byt ut den mot tétning (B)/ldppventil

(C)/nitfilter (D) och skruva sedan in vakuumhuset (E)/
E2-anslutningen (F) (Bild 6).

Obs! Nair du satter in héljet/anslutningen, se till att tatningen/
ventilen/nitet inte dr krokigt, annars kan héljet inte uppritthalla
vakuumet ordentligt.

. Placera stor titning (G)/O-ring (H) under héljet. Slutfér montering

med plattan (I/J/K/L), applicera medelstarkt ginglas pa 4-halsskruvar
och dra at tva génger till ett viidmoment pa 10 Nm (Bild 7).

Obs! Se till att gdngorna idr rena och ger skruvarna full anliggning utan
motstand. Anvind endast de medféljande skruvarna.

[For L-544611, L-544612 och L-544613] Fist Unity-slangen till
anslutningen pa plattan (J/K).

Procedur for laminerad hylsa

1.

~N

.

Vira ett lager ~3mm PETG eller motsvarande styvt termoplastark éver
den positiva dnden av gjutformen (Bild 8). Rugga det distala omradet.
Obs! Det distala omradet maste vara rent frdn smuts, damm och fett.
Annars kanske den limmade anslutningen inte fungerar.

. Skruva in huvudattrappen (X1) i hylsadaptern (A) (Bild 9). Med hjilp

av det speciella 2-komponentslimmet, fist adapterenheten till nskad
plats direkt pa termoplastskiktet (Bild 10). Var noga med att fylla
utrymmet i mitten med lim sa att det inte bildas bubblor mellan
huvudattrappen och termoplastskiktet.

. Ta bort huvudattrappen (X1). Placera lamineringsattrappen (X2) i

adaptern (Bild 11).

. Fist forstirkningsmaterialet till sparet pa hylsans adapter och fist det

en andra gang mellan hylsan och adaptern. Anviand
forstarkningsmaterialet for verensstimmelse med den férvintade
belastningen (Bild 12).

. Applicera PVA-pasen och impregnera laminatet enligt konventionella

metoder (Bild 13).

. Linda lamineringsattrappen med elektrisk tejp fér att skjuta ut

matrismaterialet mellan PVA-pasen och attrappen. Detta kommer att
ge en ren kant och minimera eventuellt efterarbete (Bild 13).

Nir matrismaterialet har stelnat, borra genom lamineringsattrappen

(X2) in i gjutformen med en vass 3mm borr. Var noga med att rikta in
borren efter mittlinjen (Bild 14).

. Ta bort 6verflédigt matrismaterial, PVA-pase och lamineringsattrapp

(X2). Ta bort gipset fran insidan av hylsan.

. Placera titningen (B)/ldppventilen (C)/nitfiltret (D) och skruva sedan

in vakuumhéljet (E)/E2-anslutningen (F) (Bild 15).

Obs! Nair du satter in héljet/anslutningen, se till att tdtningen/
ventilen/nitet inte dr krokigt, annars kan héljet inte uppritthalla
vakuumet ordentligt.

. Placera stor titning (G)/O-ring (H) under héljet. Slutfér montering

med plattan (I/J/K/L), applicera medelstarkt ginglas pa 4-halsskruvar
och dra at tva ganger till ett viidmoment pa 10 Nm (Bild 16).

Obs! Se till att gidngorna &r rena och ger skruvarna full anliggning utan
motstind. Anvind endast de medféljande skruvarna.

[Fér L-544611, L-544612 och L-544613] Fist Unity-slangen till
anslutningen pa plattan (J/K).
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ANVANDNING

Icelock 544-seriens komponenter som &r utrustade med en
frigéringsknapp (I/K/L) kréver att patienten kan trycka ner knappen vid
avtagning av protesen om den har en intern tétning, som till exempel
Iceross Seal-In-produkterna.

Obs! Nertryckning av frigéringsknappen vid patagning kommer ocks4 att
underlitta och férbattra anvandningen f6r patienten, och rekommenderas
starkt vid anvindning av Iceross Seal-In hylsor. Det dr vildigt viktigt att
patienten &r kapabel att félja denna process.

RENGORING

Demontering och rengéring

1. Skruva loss plattan (I/J/K/L) och vakuumhuset (E)/E2-anslutningen
(F) och ta bort tatningen (B)/ldppventilen (C)/nitfiltret (D).

2. Rengér under rinnande vatten med milt rengéringsmedel och blas
rent med tryckluft. Hall ned frigéringsknappen medan du rensar
luftkanalerna.

Atermontering

1. Placera titningen (B)/ldppventilen (C)/nitfiltret (D) och skruva sedan
in vakuumhéljet (E)/E2-anslutningen (F) (Bild 15).

Obs! Nir du sitter in ventilhuset, se till att tdtningen/ventilen/nitet
inte dr krokigt, annars kan ventilen inte uppritthalla vakuumet
ordentligt.

2. Placera stor titning (G)/O-ring (H) under héljet. Slutfér montering
med plattan (I/J/K/L), applicera medelstarkt ginglas pa 4-halsskruvar
och dra at tva ganger till ett viidmoment pa 10 Nm (Bild 16).

Obs! Se till att gidngorna &r rena och ger skruvarna full anliggning utan
motstind. Anvind endast de medféljande skruvarna.

3. [For L-544611, L-544612 och L-544613] Fist Unity-slangen till
anslutningen pa plattan (J/K).

MILJOFORHALLANDEN
Enheten kan anvindas i temperaturer mellan -15°C och 50°C.
Enheten &r viderbestindig.

Varning: Enheten &r viderbestindig, vilket innebir att den kan anvindas i
vat och/eller fuktig miljé, men den tal inte att sdnkas ned i vatten.
Enheten tar ingen skada av att sétvatten stinker mot férslutningen fran
nagot hall. Enheten ska torkas noggrant efter kontakt med farskvatten.
Som sétvatten riknas t.ex. kranvatten. Inbegriper inte saltvatten och
klorerat vatten.

Obs! For att hela systemet ska vara viderbestindigt maste
viderbestindiga komponenter anvindas tillsammans med enheten.
Varning: En viderbestindig enhet far inte sdnkas ned i vatten. Det kan
orsaka korrosion. En korroderad enhet kan ga sénder.

Varning: Skélj produkten med sétvatten och torka sedan av den noggrant
efter anvandning i vat och/eller fuktig miljs.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Viktigt meddelande till anvandare och/eller patienter i Europa:
Anvindaren och/eller patienten maste rapportera eventuella incidenter i
relation till enheten till tillverkaren och behérig myndighet i det land dar
anvindaren och/eller patienten bor.

41



KASSERING
Produktens samtliga komponenter och férpackningsmaterial ska kasseras
i enlighet med respektive lands miljobestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Produkt som inte underhallits enligt anvisningarna i
bruksanvisningen.
« Produkt som monterats med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljcer.
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EAAHNIKA
latpoTexvoloyikd mpoidv

MEPIFPA®H NPOIONTOX

To Icelock’ 544, mou ava@épeTal wg MPoidv 0To akoAouBo Eyypago,
amoteleitat amd pia molkihia SlapopPwoswv £apTnUATwy Mou unootnpifouv
™ Xprion avénpévou kat mabntikol kevou, Ta omoia BonBouv otnv mapoxH ry/
Kat StevkdAuvon NG ac@arovg oUleuENG TOU UTTOAEITOUEVOU AKPOU HE TNV
mPoOeoN €181KA O& KATAOTACELG TTOU Sev aokeital Bapog, SnAadr otn edon
awpnong katd t Badion.

Ta Sidpopa e€aptripata pmopouv va Slapop@wbolv OTwG GaiveTal oTNV
Eikéva 1 kat otov avtioTotyo mivaka. Ta ovépata Twv e§aptnpatwy
gupavifovTtal 0ToV MaPAKATW TTiVAKA.

A MNpooapuoyéag Bnkng

B 2TEYAVOTIOINTIKO

@ Pappoednc Barfida

D OiNtpo mAéypatog

E MNepiBAnpa e€wbnong

F E2 Z0vbeopog

G Meydho oteyavomoinTikéd mapéppuopa

H AaktOAo¢ O

| Icelock’ 544 Expulsion Plate

) Icelock® 544 EP Plate

K Icelock” 544 Reservoir Plate/Icelock” 544 Unity Plate
L Icelock® 544 LL Plate

M SteyavomoinTiké mapépBuopa avtiiag LimbLogic
X, Opoiwpa urrodoxrg

X, Opoiwpa oTpwHATOTOINoNG

ENAEIZEIZ XPHZHXZ
+ AKPWTNPLAOPOG KATW AKPOU 1)/Kal OUYYEVAG avwpalia
« Aev undipyouv YVwoTEG avTevdeielg

NMPOBAENOMENH XPHXZH
To mpoidv mpoopileTal yia va cuvSEael Kal va ameAeuBEPWVEL £va TIPOCOETIKO
o0oTNUA TTOU AVTIKABIOTA éva eNNEITTOV KATW AKPO.

To mpoidv TEPIEXEL LA OEIPA CUOTNUATWY KAEISWHATOG TTOU UImOopPoUV va
Sl1apop@wOoUV e SIaPOPETIKOUG TPOTIOUG, KABIOTWVTAG TO GUUPATO UE TTOAAG
SL0POPETIKA CUCTAMATA AVAPTNONG.

To mpoidv éxel oxeSIA0TEI yia va SIEUKOAUVEL TNV avapTnon pilag mpdbeong,
€181ka amo:

« Anpioupyia S10QOPIKAG TTiECNC aépa 0TNV TPOCOETIKN OAKN.
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« Emtpénovtag oTov emayyeAdaTia uyeiog va evTomioel Kal va ac@aNioel
£vav unxaviopd KAEISWHATOG 0TnV UTTOSO0XN KATA TNV KATACKEUH.

Inpeiwon: O BaABideg TomoBeTouvTal o€ éva mepiBAnua mou oppayilel pe
QAO@ANELD OTNV EOWTEPIK EMPAVELD TNG OKANPNG OKNG KOVTA OTO TIEPIPEPIKO
akpo. Ot BarBideg amoBarouv Tov aépa umd BeTIKn Tieon dtav elG€pxeTal OE
Hia Brkn. Nna Tig Stapop@woelg L-544611, L-544621, L-544613 kot L-544641 mpémnel
va natnBei To koupTi WONOoNG KATA TNV aPaipeon TG MPOBeoN yia va
EMTPATIEl OTOV 0€PA VA EMOTPEPEL OTNV OKANPENR BriKN.

Mpo&idomoinon: Moté pnv xpnolpomnoleite SlapopPwoelg pe PaiBida
e€wOnonNg (L-544612, L-544620, L-544640) 1) AA\eG BalBideg xwpig AelToupyikd
KOUMTTi ameAeVBEPWONG OTav uTTApXeL oUVSUACUOG e To Iceross Seal-In" 1
AAAeg NUoglg Omou n emévduaon o@payieTal 0To ECWTEPIKO TOIXWHA HIaG
OnKnG. MpEmeL va UTTAPXEL KATTOLOG TPOTIOG YIa va emTparei n eicodog Tou aépa
miow oTtn ONkn.

Inpeiwon: To mpoidv mpémel va TomoBeTeiTal Kal va puBHICeTal AmOKAEIOTIKA
amnd emayyeAdatia vyeiog.

Inpeiwon: Ot mPoopI{OUEVOL XPHOTEG TOU TIPOIOVTOG Eival EMAYYEAUATIEG
uyeiag kat aoBeveic.

FENIKEZ NAHPO®OPIEXZ AZOANEIAZ

Mpocoxn: H cuokeun mpoopiletal yia xprion and évav pévo acBev.
MNpoeidomoinon: e mepintwon aAayng otn Aettoupyia fi amWAELOg
Aertoupyiag, o acBevrig Ba mpémel va S1akOPEL TN XPON TNG CUOKEUNG Kat va
EMIKOIVWVIOEL JE évav EMAyyEARATIO UYEIQG.

MNposgidomoinon: Edv to mpoidv mapouctalel evoeifeig BAARNG 1 @Bopdg mou
eumobiCouv TIG KaVoVIKEG AelToupyieg Tou, 0 aoBevig Ba mpémel va SlakoYel Tn
XPHON TOU TTPOIGVTOG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL LE £Vav EMAYYEAUATIO UYEIQG.
Inpeiwon: AuTo To TPoiodV £xel eEheyxBei cupPwva pe to mpdtumo ISO 10328
yla tpia eKatoppUpla KUKAOUG @OPTIoNG. Avaloya e Tn §pacTtnelotnTa Tou
a00evol¢, autd PMopei va avTioTolxEi o€ 3-5 €T Xprnong.

Mpogidomoinon: Eav cuvbuaoTei pe mpoidvta pe S1agopeTIKO PéyloTo Bapog
XPAOTN, N HEYIOTN POPTWON QVTIOTOIXE( OE EKEIVO TO TTPOIOV HE TO XAUNAOTEPO
Bapoc.

Mpoooxn: Ta mpoidvta kai Ta e€aptAparta tng Ossur éxouv oxedlaoTei kat
unoBANOEl o€ SOKIUEG CUPPWVA WE TA LIoXUOVTA EMicNa TPoTUTA 1y BACEL
E0WTEPIKOU TTPOTUTIOU, ENNEIPEL LIOXUOVTOG Moo Tipotumou. H cupatdtnta
Kl N CUMHOPPWON PE Ta TPOTUTTA AUTA ETMITUYXAVETAL HOVO OTaV Ta TIPOIOVTA
Ossur xpnotpomnololvTal e cuvSuacud pe AMa e€aptriparta g Ossur.

EMIAOTH NPOIONTOX
To npoidv mpoopiletal yia xprion He pecaia emimeda katamovnong, m.x. fadion.
To ép1o Bapoug yia To mpoidv givat 136 KIAA.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

#)To 6pio palag owpatog Sev mpémet va uneppaiveral

Na ouy ¢ Kaum 1006 0T
A xprian, BA. Tig ypantéc odnyieq npoﬂ)\snouevnc xerong
TOU KATAOKEVATTH!

ZYNAPMOAOIH:IH
To Icelock L-544 Series pmopei gite va eykataotabei o OgppomAaoTikr Orikn
yla mpoowptvr) SOKIUN EQApUOYAS i EMOTPWHEVO HECA OE pia OpIOTIKA BiKN.



Aadikacia Osppomractikiic Okng.
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. YuvdéoTe pia BeppomhaoTikn Brikn pe cupPatikég peBddouc. Tpiyte TNV

TIEPIPEPIK TTEPIOXN.

Inpeiwon: H mepipepikn meploxn mpémel va gival kabapn amod akabapaieg,
OKOVN Kal YPAoo, YlaTti S1a@opeTikd n ouyKOANoN TG ouvdeong evaéxetal
Va PNV AEIToupyei.

. XpNnolpomowvTag éva KaBoplopévo 0TOKo 2-0UoTATIKWVY PU, cuvdéoTte To

ouykpOTnua mpooappoyéa (A) (Eik. 2) otnv emBuuntr Béon otn Orikn
(Ewk. 3).

. Tuli&te TN BeppomAaoTiKr OriKn Kal Tov TPooappoyéa oTabepd He Tavia

XUTEUONG E EVIOXUHUEVO YUOAL ,EMTPEMOVTAG TN SOKIUAOTIKY TomoféTnon
™G mpoobeong (Eikéva 4).

. TpurmoTe Tn péoa anod To opoiwpa UToSoXNG XPNOIHOTOIWVTAG éva

axuneo tpundvi 3 mm. OpovtioTe va euBUYPAUUIOTEL pE Tov dEova Tou
TPUTAVIOU UE TNV KEVTPIKN Ypapuun (Eik. 5).

. A@alp€oTe To opoiwpa umodoxng (X1) Kat avTIKATACTAOTE TO HE TO

oTeyavormoInTiko (B) / papgoeidnic BarBida (C) / giktpo mAéyupatog (D) kat
énerta Biéwote to mepiPAnpa e§wbnong (E) / ouvdeopo E2 (F) (Eik. 6)
Inueiwon: Katd v tomoBétnon tou mepiBAnpatog / ouvdeouo,
BeBaiwbeite &T1 TO oTEYAVOTOINTIKO TMapépuuoua / BaiBida / mAéypa dev
givat oTpePAS, S10@OopPETIKA To TEPIBANUA EVOEXETAL VA NV CUYKPATEL
OWOTA TO KEVO.

. TomoBeTnoTE peydo oTeyavomoinTiko mapéupBuopa (G) / SaktoAo O (H)

KATw amo 1o mepiBAnpa. ONOKANPWOTE T CUVAPUOAGYNON LE TNV TTAAKA
(1/J/K/L), epappodlovtag KOMNa OTIEIPWHATOG HETAING avToXnG oTIG Bideg 4
oMWV Kal oTpéPTe Suo Popég ota 10 Nm (Eik. 7).

Inpeiwon: BeBaiwOeite 611 Ta omelpwpata givat kabapd Kat TapéXeTe
RPN oTePéwaon Twv BISWV Xwpig avtiotaon. XpnoIHomooTe PHovo TIG
Bideg mou MapéxovTal UE TO KIT.

[Ma L-544611, L-544612 kai L-544613] AcgpalioTe Tov owArjva Unity otov
ouvdeopo mdvw otnv mMAdka (J/K).

Aiadikacia emotpwuévne 6nkne

—_
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w
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. Ka\Oyte pe éva otpwpa ~3 mm PETG 1y looSUvapo dkapmto

OepUOTMAACTIKO PUANO TTdvw amd Tov XuTtd YUYo (Eik. 8). Tpiyte TNV
TIEPIPEPIKN TTEPLOXN.

Inpeiwon: H mepipepikn meploxn mpémel va givat kabapr amé akabapaieg,
OKOVIN Kal YPAoo, YlaTi S1a@opeTikd n ouykOANon g ouvdeong evaéxetal
Va PNV AEITOUPYEI.

. BibwoTe To opoiwpa umodoxng (X1) péoa otov mpooappoyéa Orikng (A)

(Ek. 9). Xpnotomolivtag évav Kaboplopévo GTOKO 2-0UoTaTIKwy PU,
OUVOEDTE TOV TIPOCapHoyEa oTnv emMBLUNTH B£0N akpIBWE TAVW armo To
BeppomAaoTIKO oTpWHA (EIK. 10). MPooéETe va YEUIOETE TNV KEVTPIKA
TEPLOXN YO VA EMTUXETE OUVOEON XWPIG POUOKESG HETAEY TOU OHOIWHATOG
umoSoxNG Kal Tou BEPUOTAACTIKOU OTPWHATOG.

. A@aipéoTe To opoiwpa umodoxnG (X1). TomoBeToTe opoiwpa

otpwpatomnoinong (X2) otov mpocappoyéa (Ewk. 11).

. Aé0TE TO EVIOXUTIKO UNIKO 0TNV QUAAKWON TOU TIPOCAPHOYEQ TG Brikng Kat

Kavte éva Seutepo S€atpo PeTagy TG BriKng Kal Tou TpooappoYEa.
E@apudote tn Sidtagn Tou UNIKOU €VioXUoNg WOTE VA CUUPWVEL UE TNV
avapevopevn mieon (Ek. 12).

. Epapudote Tov odko PVA Kal TomoBeTHOTE TO MAAOTIKO UE CUUPOTIKES

uebddoug (Eikéva 13).

. AéOTE TO OHOIWHA OTPWHATOTTIOINGNG HE NAEKTPIKA TaIvVia yia va oTIpwEETE

™ pntivn peta&u Tou odkou PVA kat Tou opotwpatog. Auto Ba
Snuioupynoel éva kabapo dkpo kat Ba ehaylotomoljoel TV avdaykn yia
Tehewpata (Ek. 13).
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A

ApoU emKabioeL N pNTivN, TPUTTAOTE HECW TOU OHOLWHATOG
oTpwpatomnoinong (X2) péoa oto YOYo XPNOIHOTIOIWVTAG €va alXpneo
TPUTAVE 3 mm. OpovTioTe va EUBUYPAPMIOTEL HE TOV dEova Tou Tpumravioy
HE TNV KEVTPIKA Ypauun (Eik. 14).

8. ApalpéaTte Tnv mepiooela pntivn, Tov odko PVA kat To opoiwpa
emioTpwong (X2). ApaipéoTe Tov YOO armo To ECWTEPIKO TNG OKNG.

9. TomoBeTr0TE TO OTEYAVOTIOINTIKO TapépPBuopa (B) / papgoeidnic BarBida
(C) / @iktpo mAéypatog (D) kat petd Biéwote tn Orikn e§wOnonc (E) / E2 (F)
(Ex. 15).

Inueiwon: Katd v tomoBétnon tou mepiBApatog / oUvdeopo,
BeBaiwbdeite 6T To oTEYaVOTOINTIKS TapéUBucpa / BarBida / mAéypa Sev
givat oTpePAS, S10@OoPETIKA To TEPIBANUA EVOEXETAL VA NV CUYKPATEL
OWOTA TO KEVO.

10. TomoBetrioTe peydo oteyavormoinTiko mapépPBuopa (G) / Saktuho O (H)
KATW amo 1o mePiBAnua. ONOKANPWOTE TN GUVAPUOAOYNON UE TNV TTAGKA
(I7J/K/L), epappolovtag KOMNa OTIEPWHATOC HEdaiag avToxig oTig Bideg 4
oMWV Kal 0TPéYTE Suo PopéG ota 10 Nm (Eik. 16).

Inpeiwon: BeBaiwOeite 611 Ta omelpwpata givat kabapd Kal TapéxeTe

RPN otepéwon Twv BISWV Xwpig avtiotaon. XpnoIUomooTe PHovo TIg

Bideg mou MapéxovTal YE TO KIT.
. [Na L-544611, L-544612 kat L-544613] Acpaliote Tov owArva Unity otov
ouvdeopo mavw otnv mAdka (J/K).

—_
=

XPHZH

Ta e€aptripata Icelock 544 series mou gival epoSlaopéva e éva KOupTi
amehevBépwong (I/K/L), amartolv amo tov acBevry va maTHOEL TO KOupTTi
ameAeuBEpwong, OTav aQalpei TNV TPOOECN O TEPITTTWON ECWTEPIKNAG

oppaylong, énwg tnv emévéuon ota mpoidvta Iceross Seal-in.

Inpeiwon: To mATNA TOU KOUPMIOU ameAeVBEpwang Katd Tnv epapuoyn a
S1eukoNUVEL eTTiong TNV TaxUTEPN Kat TANPECTEPN CUUMETOXN KAl OUVIOTATAL
181aitepa katd T Xprion Twv enevéuoewv Iceross Seal-In. H ikavétnta va
akohouBnBei auth n dadikacia givat amapaitnTn.

KAGAPIZMOX

AmoouvappoAéynon Kai kKaBapiouég

. Zefidwote Tnv mAdKa (I/J/K/L) kat to mepiBAnpa e§wOnong (E) / ouvdeopog
E2 (F) kat agpatpéote To oTeyavomoinTiké mapéppuopa (B) / pappoeidng
BaABida (C) / gpirtpo mAéypatog (D)

. KaBapiote katw amod tpexolpevo vepd Pe ATTIO amoppuIavTIKS Kal
kaBapioTe Toug agpaywyolq pe cwArva aépa. Kpatriote matnuévo to
KouuT{ armeAeVBEPwWONG KATd Tov KaBapiopd Tou agpaywyou.

—

N

Emavaouvappoiéynon

1. TomoBetrioTe TO oTEYaVOTOINTIKS TTapépBuopa (B) / papgpoedng BaBida
(C) / piktpo mAéypatog (D) kat petd Bidwote tn Brikn e€wbnong (E) / E2 (F)
(Ek. 15).

Inpeiwon: Kata v tonoBétnon tou mepiPAnpatoc, BeBaiwdeite 6t 1o
ateyavormolnTiké mapépBuopa/BarBida/miéypa Sev ival oTpePAS,
Sla@opeTIKA To TTEPIBANUA EVOEXETAL VA NV CUYKPATE] GWOTA TO KEVO.

2. TomoBetroTe peyalo oteyavormoinTiko mapéppuopa (G) / SaktoAo O (H)
KATw amo 1o MePiBAnUa. ONOKANPWOTE TN CUVAPHOAGYNON HE TNV TTAAKA
(1/J/K/L), epappodlovtag KOMNa OTIEIPWUATOC HETAiNG avToxnG oTiG Bideg 4
oWV Kal oTpéPTe Suo Popég ota 10 Nm (Eik. 16).

Inpeiwon: BeBaiwBeite 411 Ta omelpwpata givat kaBapd Kat TapéxeTe
RPN oTEPEwaon TwVv BISWV Xwpig avtiotaon. XpnolHomoIoTe PHovo TIG
Bideg mou MapéxovTal KE TO KIT.
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3. [Ma L-544611, L-544612 kat L-544613] Aopahiote Tov owArjva Unity otov
ouvdeopo mdvw otnv mAdka (J/K).

MEPIBAANONTIKEXZ ZYNOHKEX

H cuokeun umopei va xpnotpomnoindei oe Beppokpaoieg petagu -15°C (5°F) kat
50°C (122°F).

To mpoidv eival mavTtog Kalpou.

Mpoaooxn: Mia cuokeur MAVTOG Kalpou EMITPEMETAL VO XPNOIUOTIOLEITAL OE
uypPO TepIBANov, alaG Sev emtpémetal n BUBIon TG o€ LypPA. Tuxdv
eKTOEEVON PPECKOU VEPOU O0TO TEPiBANUa and omoladrimote katevBuvon Sev
Ba éxe1 emPBAafeic ouvémeieg. H ouokeur Ba PEmel va OTEYVWOEL KAAA META
amnd ema@n} pe YAUKo vepd. MAUKS vepo: MepidapBdvetal to vepo Bpuong.
E€aupeital To ahatouyo Kal To YAwplwUEVO VEPS.

Inueiwon: MNa cuoTpata pe mpootaacia mavtog Kaipouv, PETEL va eMAEyovTal
e€opTripaTa mMavTag Kalpou yla Xprion L Tn CUCKEUN.

Mpoeidomoinon: Mnv Bubilete mpoidv Mavtog Kaipol oTo vepd. AUTO UMmopEi
va pokahéoel Stafpwon. AlaBpwpévo mPoiov propei va ondoel.

Mpocoxn: ZeMAUVETE TO TTPOIOV e YAUKO VEPO KAl OTN CUVEXELD OTEYVWOTE
KAAA JETA TN Xprion o€ Lypo fi/kat umd vypaaia mepIBANNOV.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

ZNHavTIKN £180moinon MPOG TOUG XPNOTEG /KAl TOUG acOeveic mou
Bpiokovtai otnv Evpwmn:

O xproTng ri/Kal 0 aoOEVIG TIPETTEL VO AVAPEPEL OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TNV
appodia apyrn Tou KPAToug HENOUC OTO OTIOI0 Eival EYKATECTNHEVOG O XPOTNG
/kat 0 aoBevrg KABe coPapd TEPIOTATIKO TTOU TIPOKUTITEL GE OXEON HE TN
OUOKEUN.

AMOPPIVH

‘O\a ta e€apTripata Tou mPOoidvTog, KABWG Kat n CUoKeLAsia, Ba PEmel va
amoppinTovTal CUPPWVA HE TOUG AVTIOTOIKOUG EBVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG
KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou mPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 08nyieg Xpriong.
+ YuvappoAdynon mpoiovToq pe e§apTaTa AAAWY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion mpoidvTog KTOG TWV CUVICTWHEVWY CUVENKWV Xprong,
£QAPHOYNG 1 TEPIBANOVTOG.
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SUOMI

Lagkinnillinen laite

TUOTEKUVAUS

Icelock® 544, jota kutsutaan "laitteeksi" seuraavassa dokumentaatiossa,
koostuu erilaisten osien kokoonpanoista, jotka tukevat voimakasta ja
passiivista alipainetta ja auttavat tyngin tukevassa kiinnityksessi
proteesiin ja/tai helpottavat siti erityisesti tilanteissa, joissa painoa ei
varata proteesille, eli kivelyn heilahdusvaiheessa.

Eri osat voidaan méarittad kuten kuvassa 1 ja vastaavassa taulukossa.
Seuraava taulukko sisiltds osien nimet.

A Holkinsovitin

Tiiviste

Suuntaventtiili

Verkkosuodatin

Ulostydntdkotelo

E2-liitin

Suuri tiiviste

T OoO|lmMm M g|Nn|®

O-rengas

Icelock® 544 Expulsion Plate

Icelock® 544 EP Plate

K Icelock® 544 Reservoir Plate / Icelock® 544 Unity Plate
L Icelock® 544 LL Plate
M LimbLogic-pumpputiiviste
X, Kotelon mallikappale
X, Laminoinnin mallikappale
KAYTTOAIHEET

« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynnidinen puuttuminen
« Ei tiedettyjd vasta-aiheita

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettiviksi puuttuvan alaraajan korvaavaan
proteesijirjestelmédin ja irrotettavaksi siita.

Laite sisiltda sarjan lukitusjarjestelmii, jotka voi madrittad eri tavoin.
Tamin ansiosta se on yhteensopiva useiden eri kiinnitysjérjestelmien
kanssa.

Laite on tarkoitettu helpottamaan proteesin kiinnittimisti erityisesti
seuraavilla tavoilla:
« mahdollistaa differentiaali-ilmanpaineen muodostamisen
proteesiholkkiin
« sallii terveydenhuollon ammattihenkildn paikantaa ja kiinnittia
lukitusmekanismi holkkiin valmistuksen aikana.
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Huomaa: Venttiilit sijaitsevat kotelossa, joka istuu tiiviisti distaalipdén
lahelld olevan kovan holkin sisdpintaa vasten. Venttiilit poistavat ilmaa
ylipaineessa holkkiin viennin aikana. Kokoonpanoissa L-544611, L-544621,
L-544613 ja L-544641 painiketta on painettava proteesin poistamisen
aikana, jotta kovaan holkkiin paasee ilmaa.

Varoitus: Al koskaan kiyt4 kokoonpanoja, jotka sisaltavit poistoventtiilin
(L-544612, L-544620, L-544640) tai muita venttiileits, ilman toimivaa
vapautuspainiketta, kun ne on yhdistetty Seal-In®-ratkaisuihin tai muihin
ratkaisuihin, joissa tuppi tiivistetddn holkin sisdseindmai vasten. Jonkin
keinon, joka mahdollistaa ilman paisyn takaisin holkkiin, on oltava
kaytossa.

Huomaa: laitteen saa asentaa ja sditdi vain terveydenhuollon
ammattilainen.

Huomaa: laitteen kiyttstarkoituksen mukaiset kayttsjat ovat
terveydenhuollon ammattihenkilitd ja potilaita.

YLEISET TURVALLISUUSTIEDOT

Huomio: laite on tarkoitettu yhden potilaan kiyttéon.

Varoitus: jos laitteessa havaitaan toiminnallisia muutoksia tai
toimintahiiriditd, potilaan tulee lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: jos laitteessa on merkkeja vaurioista tai kulumista, jotka
haittaavat sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kaytto
ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Huomaa: Tami laite on testattu standardin 1SO 10328 mukaan kestamiin
kolme miljoonaa kuormitusjaksoa. Potilaan aktiivisuuden mukaan tima
voi vastata 3-5 vuoden kayttsa.

Varoitus: yhdistettyni tuotteisiin, joiden kiyttdjan maksimipaino eroaa
toisistaan, maksimikuormitus vastaa heikoimman tuotteen
maksimikuormitusta.

Huomio: Ossur-tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu
virallisten standardien mukaisesti tai talon sisdisesti maariteltyjen
standardien mukaisesti, jos mikién virallinen standardi ei koske niiti.
Yhteensopivuus ndiden standardien kanssa ja ndiden standardien
noudattaminen on mahdollista vain, jos Ossurin tuotteita kiytetdén
yhdessi muiden Ossur-komponenttien kanssa.

TUOTTEEN VALINTA

Laite on tarkoitettu keskimairiisen aktiivisuustason kayttéon, esimerkiksi
kavelyyn.

Laitteen painoraja on 136 kg.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

#) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

isehtoja ja kiyttorajoituksia katso
aiotun kéyton kirjallisesta ohjeestal

KOKOAMINEN

Icelock L-544-sarjan tuotteet voidaan joko asentaa tilapaisesti
lamp&muovattavaan holkkiin koeasennusta varten, tai viiluttaa suoraan
holkkiin.
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Ldmpémuovautuvan holkin menettely

1.

~

Piillystd limpémuovautuva holkki perinteisin menetelmin. Karhenna
distaalialuetta.

Huomaa: Distaalialueen pitii olla liaton, pélytin ja rasvaton, silld
muuten kiinnitys ei ehka toimi.

. Kéyta nimettyd 2-komponenttista PU-liimakittid ja aseta adapterin (A)

kokoonpano (Kuva 2) haluttuun kohtaan holkissa (Kuva 3).

. Kaari lampémuovautuva holkki ja sovitin tukevasti

lasikuituvahvisteisella valunauhalla, joka mahdollistaa proteesin
koeasennuksen (Kuva 4).

. Poraa mallikotelon lvitse valokseen terdvilld 3 mm:n poranterilla.

Huolehdi ettd porauskohta on keskiviivan kohdalla (Kuva 5).

. Poista kotelon mallikappale (X1) ja vaihda se tiivisteeseen (B) /

suuntaventtiiliin (C) / verkkosuodattimeen (D) ja ruuvaa sitten
poistokotelo (E) / E2-liitin (F) kiinni (Kuva 6).

Huomaa: Asettaessasi koteloa/liitintd varmista, ettd tiiviste/venttiili/
verkko ei ole vinossa, silli muuten kotelo ei ehki pidé alipainetta
kunnolla.

. Aseta suuri tiiviste (G) / O-rengas (H) kotelon alapuolelle. Suorita

kokoaminen levyn (I/J/K/L) avulla, kiyta keskilujaa kierrelukitetta
4-reikdisiin ruuveihin ja kiristd kahdesti 10 Nm:n kireyteen (Kuva 7).
Huomaa: Varmista, etti kierteet ovat puhtaat ja ettd ruuvit kiinnittyvat
niihin tdysin ilman vastusta. Kdyt4 ainoastaan tuotepaketin mukana
toimitettuja ruuveja.

[Tuotteet L-544611, L-544612 ja L-544613] Kiinnitd Unity-letku levyn
liittimeen (J/K).

Laminoidun holkin menettely

1.

Verhoa positiivinen kipsivalos ~3mm PETG-muovilla tai vastaavalla
jaykilld lampomuovautuvalla muovilla (Kuva 8). Karhenna
distaalialuetta.

Huomaa: Distaalialueen pitii olla liaton, pélytdn ja rasvaton, silld
muuten kiinnitys ei ehki toimi.

. Ruuvaa kotelon mallikappale (X1) holkkiadapteriin (A) (Kuva 9). Kayta

nimettyd 2-komponenttista PU-liimakittii ja kiinnita
adapterikokoonpano haluttuun kohtaan suoraan limpémuovautuvan
muovin péille (Kuva 10). Varmista ettd kotelon mallikappaleen ja
lampémuovautuvan muovin vilinen keskusalue on taytetty
ilmakuplattomasti.

. Poista kotelon mallikappale (X1). Aseta laminoinnin mallikappale (X2)

adapteriin (Kuva 11).

. Sido vahvistemateriaalia holkkisovittimen uraan ja tee toinen sidos

holkin ja sovittimen vilille. Levitd vahvistemateriaalikerros odotetun
rasituksen mukaisesti (Kuva 12).

. Aseta PVA-pussi ja kylldstd laminaatti perinteisin menetelmin

(Kuva 13).

. Kiedo sihkéteippia laminoinnin mallikappaleen ympirille, jotta saat

tydnnettyd PVA-pussin ja mallikappaleen vilisen hartsin ulos. Niin
saat puhtaan reunan ja minimoit viimeistelytyén (Kuva 13).

. Kun hartsi on kovettunut, poraa laminoinnin mallikappaleen (X2) l4pi

kipsiin kayttamalla teravad 3mm:n poranterad. Huolehdi etta
porauskohta on keskiviivan kohdalla (Kuva 14).

. Poista ylimaariinen hartsi, PVA-pussi ja laminoinnin mallikappale

(X2). Poista holkin sisill4 oleva kipsi.

. Aseta tiiviste (B) / suuntaventtiili (C) / verkkosuodatin (D) ja ruuvaa

sitten poistokotelo (E) / E2-liitin (F) kiinni (Kuva 15).
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Huomaa: Asettaessasi koteloa/liitint4 varmista, etti tiiviste/venttiili/
verkko ei ole vinossa, silld muuten kotelo ei ehki pidi alipainetta
kunnolla.

10. Aseta suuri tiiviste (G) / O-rengas (H) kotelon alapuolelle. Suorita
kokoaminen levyn (1/J/K/L) avulla, kdyta keskilujaa kierrelukitetta
4-reikiisiin ruuveihin ja kiristd kahdesti 10 Nm:n kireyteen (Kuva 16).
Huomaa: Varmista, etti kierteet ovat puhtaat ja ettd ruuvit kiinnittyvit
niihin tdysin ilman vastusta. Kdytd ainoastaan tuotepaketin mukana
toimitettuja ruuveja.

. [Tuotteet L-544611, L-544612 ja L-544613] Kiinnita Unity-letku levyn
liittimeen (J/K).

1

=

KAYTTO

Icelock 544-sarjan komponentit, joissa on vapautuspainike (I/K/L),
edellyttavit, ettd potilas painaa vapautuspainiketta riisuessaan proteesia
sisdtiivisteen paineen vapauttamiseksi, samoin kuin Iceross Seal-In
-tuotteissa.

Huomaa: Vapautuspainikeen painaminen proteesia paille puettaessa
helpottaa myss nopeamman ja taydellisemman kiinnittymisen syntymisti
ja sitd suositellaan Icecross Seal-In -tuppea kiytettidessi. Kyky seurata téta
prosessia on ensiarvoisen tirkedi.

PUHDISTAMINEN

Purkaminen ja puhdistus

1. Kierrd auki levy (I/)/K/L) ja poistokotelo (E) / E2-liitin (F) ja poista
tiiviste (B) / suuntaventtiili (C) / verkkosuodatin (D).

2. Puhdista juoksevan veden alla miedolla pesuaineella ja puhdista
ilmatiet ilmaletkulla. Pida vapautuspainiketta painettuna ilmateiden
puhdistamisen aikana.

Uudelleen kokoaminen

1. Aseta tiiviste (B) / suuntaventtiili (C) / verkkosuodatin (D) ja ruuvaa
sitten poistokotelo (E) / E2-liitin (F) kiinni (Kuva 15).

Huomaa: Asettaessasi koteloa varmista, ett tiiviste/venttiili/verkko ei
ole vinossa, silld muuten kotelo ei ehki pidi alipainetta kunnolla.

2. Aseta suuri tiiviste (G) / O-rengas (H) kotelon alapuolelle. Suorita
kokoaminen levyn (I/J/K/L) avulla, kiyta keskilujaa kierrelukitetta
4-reikdisiin ruuveihin ja kiristd kahdesti 10 Nm:n kireyteen (Kuva 16).
Huomaa: Varmista, etti kierteet ovat puhtaat ja ettd ruuvit kiinnittyvat
niihin tdysin ilman vastusta. Kaytd ainoastaan tuotepaketin mukana
toimitettuja ruuveja.

3. [Tuotteet L-544611, L-544612 ja L-544613] Kiinnita Unity-letku levyn
liittimeen (J/K).

KAYTTOOLOSUHTEET
Laitetta voidaan kdyttda —15...50°C:n (5-122°F) lampétiloissa.
Laite on sainkestéva.

Huomio: Siinkestavai laitetta voidaan kdyttdd méarassi ja/tai kosteassa
ympdristossd, mutta sitd ei saa upottaa veteen. Misti tahansa suunnasta
laitetta vasten roiskuva makea vesi ei aiheuta mitdin haittoja. Laite on
kuivattava huolellisesti, kun se on ollut kosketuksessa makean veden
kanssa. Makea vesi: Vesijohtovesi mukaan luettuna. Suola- ja kloorivetti
ei lueta makeaksi vedeksi.
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Huomaa: Jotta koko jarjestelmi olisi sddnkestivd, on muidenkin laitteen
kanssa kaytettdviksi valittavien komponenttien oltava sdidnkestévii.
Varoitus: Ald upota sadnkest4vas laitetta veteen. Vesi voi aiheuttaa
ruostumista. Ruostunut tuote voi katketa.

Huomio: huuhtele tuotetta makealla vedelld ja kuivaa se huolellisesti
mairdssé ja/tai kosteassa ympéristossd tapahtuneen kiytén jilkeen.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

Tarked huomautus Euroopassa asuville kayttijille ja/tai potilaille:
Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista
laitteeseen liittyvistd onnettomuuksista valmistajalle ja sen jasenvaltion
piteville viranomaiselle, jossa kayttidji ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN
Tuotteen kaikki osat ja pakkaukset on hivitettdva kansallisten
ympiristosiddadosten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
+ Laitteen kdyt6ssa ei noudateta suositeltua kayttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttdymparistod.
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

PRODUCTBESCHRIJVING

De Icelock® 544, in het volgende document het apparaat genoemd, heeft
verschillende mogelijke componentconfiguraties ter ondersteuning van
het gebruik van verhoogd en passief vacutim dat helpt bij het verschaffen
en/of vergemakkelijken van een veilige koppeling van het restledemaat
aan de prothese, specifiek in niet-gewichtdragende situaties, meer
bepaald de zwaaifase tijdens het lopen.

De verschillende componenten kunnen worden geconfigureerd zoals
weergegeven in figuur 1 en de bijbehorende tabel. De namen van de
componenten worden weergegeven in de volgende tabel.

A Kokeradapter
Afdichting

Eendenbekventiel

Mesh-filter

Uitzettingsbehuizing

E2-connector

Grote afdichting

I oM m g|lN|l®

O-ring

Icelock® 544 uitstootplaat

Icelock® 544 EP-plaat

Icelock® 544-reservoirplaat / Icelock® 544-eenheidsplaat

Icelock® 544 LL-plaat

Zl_x

LimbLogic pompafdichting

Behuizingsdummy

X | X

Laminatie-dummy

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

BEOOGD GEBRUIK

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

Het apparaat bevat een reeks sluitsystemen die op verschillende

manieren kunnen worden geconfigureerd, waardoor het compatibel is
met veel verschillende suspensiesystemen.

53



Het apparaat is ontworpen om de suspensie van een prothese te
vergemakkelijken, met name door:
« Creéren van een luchtdrukverschil in de prothesekoker;
« Zorgverlener kan tijdens de fabricage een vergrendelingsmechanisme
in de houder lokaliseren en vastzetten.

Opmerking: De ventielen bevinden zich in een behuizing die solide is
afgedicht tegen het binnenoppervlak van de harde koker nabij het distale
uiteinde. De ventielen verdrijven lucht onder positieve druk wanneer ze in
een koker worden geplaatst. Voor configuraties L-544611, L-544621, L-544613
en L-544641 moet de drukknop worden ingedrukt tijdens het verwijderen
van de prothese om lucht terug in de harde koker te laten stromen.
Waarschuwing: Gebruik nooit configuraties met een uitstootventiel
(L-544612, L-544620, L-544640) of andere ventielen zonder functionele
ontgrendelknop in combinatie met Iceross Seal-In® of andere
oplossingen waarbij de liner is afgedicht tegen de binnenwand van een
koker. Er moet een manier zijn om lucht terug in de koker te brengen.
Opmerking: Het apparaat moet worden aangemeten en afgesteld door
een medische zorgverlener.

Opmerking: Beoogde gebruikers van het apparaat zijn professionele
zorgverleners en patiénten.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINFORMATIE

Let op: Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door één patiént.
Waarschuwing: Bij een functionele verandering of functieverlies moet de
patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen
met een professionele zorgverlener.

Waarschuwing: Als het hulpmiddel tekenen van beschadiging of slijtage
vertoont die de normale werking van het hulpmiddel belemmeren, moet
de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact
opnemen met een professionele zorgverlener.

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

Waarschuwing: indien gecombineerd met producten met een verschillend
maximaal gebruikersgewicht, komt de maximale belasting overeen met
die van het zwakste product.

Let op: Ossur-producten en -componenten zijn ontworpen en getest
volgens de geldende officiéle normen of een intern gedefinieerde norm
wanneer er geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit en
naleving van deze normen is alleen mogelijk wanneer Ossur-producten
worden gebruikt met andere Ossur-componenten.

PRODUCT SELECTEREN

Het apparaat is bedoeld voor gebruik met een matige impact, bijv.
wandelen.

De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

Icelock L-544-serie kan zowel worden ingesteld op een thermoplastische
koker voor tijdelijke fitpasdoeleinden, als rechtstreeks worden
gelamineerd in een koker.

Thermoplastische kokerprocedure

1.

~

Drapeer een thermoplastische koker met conventionele methoden.
Maak het distale gebied ruw.

Opmerking: Het distale gebied moet schoon zijn van vuil, stof en vet,
omdat anders de hechtverbinding mogelijk niet werkt.

. Hecht met behulp van een speciale 2-componenten PU-stopverf de

adaptereenheid (A) (Afb. 2) aan de gewenste locatie op de koker
(Afb. 3).

. Wikkel de thermoplastische koker en adapter stevig in met glasvezel

versterkte tape, waardoor het proefpassen van de prothese mogelijk
wordt (Afb. 4).

. Boor met een scherp 3mm boorbitje door de behuizingsdummy in de

plaaster. Zorg ervoor dat boor is uitgelijnd met de middellijn (Afb. 5).

. Verwijder de behuizingsdummy (X1) en vervang deze door de afdichting

(B) / eendenbekventiel (C) / mesh-filter (D) en schroef vervolgens de
uitzettingsbehuizing (E) / E2-connector (F) vast (Afb. 6).

Opmerking: Zorg er bij het plaatsen van de behuizing/connector voor
dat de afdichting/klep/mesh niet scheef staat, anders houdt de
behuizing het vacuiim mogelijk niet goed vast.

. Plaats de grote afdichting (G)/O-ring (H) onder de behuizing. Voltooi

de montage met de plaat (I/J/K/L), breng middelsterk
schroefdraadborgmiddel aan op 4-gaats schroeven en draai tweemaal
aan tot 10Nm (Afb. 7).

Opmerking: Zorg ervoor dat de schroefdraad schoon is en dat de
schroeven volledig vastzitten zonder weerstand. Gebruik alleen de
schroeven die met de set zijn meegeleverd.

[Voor L-544611, L-544612 en L-544613] Zet de Unity-buis vast aan de
connector op de plaat (J/K).

Gelamineerde kokerprocedure

1.

Plaats een laag van ~3 mm PETG of gelijkwaardig stijf
thermoplastische vel over positieve plaaster (Afb. 8). Maak het distale
gebied ruw.

Opmerking: Het distale gebied moet schoon zijn van vuil, stof en vet,
omdat anders de hechtverbinding mogelijk niet werkt.

. Schroef de behuizingsdummy (X1) in de kokeradapter (A) (Afb. 9).

Hecht met behulp van een specieke 2-componenten PU-stopverf de
adaptereenheid aan de gewenste locatie direct aan de
thermoplastische laag (Afb. 10). Vul de ruimte in het midden
zorgvuldig om een hechting tussen de behuizingsdummy en de
thermoplastische laag te krijgen die vrij is van belletjes.

. Verwijder de behuizingsdummy (X1). Plaats de laminatie-dummy (X2)

in de adapter (Afb. 11).

. Bind versterkend materiaal in de groef op de koker-adapter en doe een

tweede band tussen de koker en de adapter. Breng het
versterkingsmateriaal aan in overeenstemming met de verwachte
belasting (Afb. 12).

. Plaats een PVA-zak en impregneer het laminaat op de gebruikelijke

wijze (Afb. 13).
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1.

. Bind de laminatie-dummy met isolatietape vast om de hars tussen de

PVA-zak en de dummy naar buiten te duwen. Dit zal een schone rand
opleveren en de afwerking vergemakkelijken (Afb. 13).

Zodra de hars is uitgehard, boort u door de laminatie-dummy (X2) in
het plaaster met een scherpe boor van 3mm. Zorg ervoor dat boor is
uitgelijnd met de middellijn (Afb. 14).

. Verwijder overtollige hars, PVA-zak en laminatie-dummy (X2).

Verwijder het plaaster uit de binnenkant van de koker.

. Plaats afdichting (B)/eendenbekventiel (C)/mesh-filter (D) en schroef

vervolgens de uitzettingsbehuizing (E)/E2-connector (F) erin (Afb. 15).
Opmerking: Zorg er bij het plaatsen van de behuizing/connector voor
dat de afdichting/klep/mesh niet scheef staat, anders houdt de
behuizing het vacuiim mogelijk niet goed vast.

. Plaats de grote afdichting (G)/O-ring (H) onder de behuizing. Voltooi

de montage met de plaat (I/J/K/L), breng middelsterk
schroefdraadborgmiddel aan op 4-gaats schroeven en draai tweemaal
aan tot 10Nm (Afb. 16).

Opmerking: Zorg ervoor dat de schroefdraad schoon is en dat de
schroeven volledig vastzitten zonder weerstand. Gebruik alleen de
schroeven die met de set zijn meegeleverd.

[Voor L-544611, L-544612 en L-544613] Zet de Unity-buis vast aan de
connector op de plaat (J/K).

GEBRUIK

Bij componenten van de Icelock 544-serie die zijn uitgerust met een
ontgrendelknop (L/K/L) moet de patiént in het geval van een interne
afdichting zoals Iceross Seal-In-producten op de ontgrendelknop drukken
bij het uittrekken van de prothese.

Opmerking: Het indrukken van de ontgrendelknop bij het aantrekken zal
ook leiden tot een sneller en meer volledig vactium en dit wordt ten
zeerste aangeraden bij het gebruik van Iceross Seal-in liners. De
mogelijkheid om dit proces te volgen is essentieel.

REINIGEN
Demonteren en reinigen

1.

2.

Schroef de plaat (I/)/K/L) en de uitzettingsbehuizing (E)/E2-connector
(F) los en verwijder de afdichting (B)/eendenbekventiel (C)/mesh-
filter (D).

Reinig het geheel onder stromend water met een mild
schoonmaakmiddel en blaas de luchtwegen leeg met een luchtslang.
Houd de ontgrendelknop ingedrukt tijdens het reinigen van de
luchtwegen.

Opnieuw monteren

1.

Plaats afdichting (B)/eendenbekventiel (C)/mesh-filter (D) en schroef
vervolgens de uitzettingsbehuizing (E) /E2-connector (F) erin (Afb. 15).
Opmerking: Zorg er bij het plaatsen van de behuizing voor dat de
afdichting/klep/mesh niet scheef staat, anders houdt de behuizing het
vaculim mogelijk niet goed vast.

. Plaats de grote afdichting (G)/O-ring (H) onder de behuizing. Voltooi

de montage met de plaat (I/J/K/L), breng middelsterk
schroefdraadborgmiddel aan op 4-gaats schroeven en draai tweemaal
aan tot 10Nm (Afb. 16).

Opmerking: Zorg ervoor dat de schroefdraad schoon is en dat de
schroeven volledig vastzitten zonder weerstand. Gebruik alleen de

schroeven die met de set zijn meegeleverd.
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3. [Voor L-544611, L-544612 en L-544613] Zet de Unity-buis vast aan de
connector op de plaat (J/K).

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Het apparaat kan worden gebruikt bij temperaturen tussen -15°C (5°F) en
50°C (122°F).

Het hulpmiddel is weerbestendig.

Let op: Een weerbestendig apparaat kan wel in een natte en/of vochtige
omgeving worden gebruikt, maar mag niet worden ondergedompeld.
Zoet water dat vanuit een willekeurige richting tegen de behuizing spat,
zal geen schadelijke gevolgen hebben. Het apparaat moet na contact met
zoet water grondig worden gedroogd. Zoet water = leidingwater. Geen
zout- en chloorwater.

Opmerking: Voor een weerbestendig systeem moeten weerbestendige
componenten worden geselecteerd voor gebruik met het apparaat.
Waarschuwing: Dompel een weerbestendig product niet onder in water.
Hierdoor kan het product gaan roesten. Een roestig product kan breken.
Let op: Spoel het product af met schoon water en droog het grondig na
gebruik in een natte en/of vochtige omgeving.

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in Europa:

De gebruiker en/of patiént moet elk ernstig incident met betrekking tot
het hulpmiddel melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

AFVOER
Alle onderdelen van het product en de verpakking moeten worden
afgevoerd volgens de betreffende nationale milieuvoorschriften.

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

DESCRI(;AO DO PRODUTO

A Icelock® 544, doravante referida como "o dispositivo", consiste numa
variedade de configuragbes de componentes para apoiar a utilizagdo de
vécuo elevado e passivo que ajudam a fornecer e/ou facilitar o
acoplamento seguro do membro residual a prétese, especificamente em
situacdes sem suporte de peso, ou seja, a fase de balanco durante a
marcha.

Os diferentes componentes podem ser configurados como mostra a Fig.
1 e a tabela correspondente. Os nomes dos componentes s3o
apresentados na tabela seguinte.

A Adaptador de encaixe

Vedante

Vilvula em bico

Filtro de malha

Estrutura de expulsao

Conector E2

Vedante grande

I oM m g|lN|l®

O-ring

Icelock® 544 Expulsion Plate

Icelock® 544 EP Plate

Icelock® 544 Reservoir Plate / Icelock® 544 Unity Plate

Icelock® 544 LL Plate

Zl_x

Vedante da bomba LimbLogic

Modelo da estrutura

X | X

Modelo de laminagao

INDICAGOES DE UTILIZACAO
- Amputagdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
« Sem contraindicagdes conhecidas

UTILIZAQI-\O PREVISTA
O dispositivo destina-se a ligar e desbloquear um sistema protésico que
substitui um membro inferior em falta.

O dispositivo contém uma série de sistemas de bloqueio que podem ser
configurados de diferentes formas, o que o torna compativel com
diferentes sistemas de suspensao.

O dispositivo foi concebido para facilitar a suspensdo de uma prétese,
especificamente ao:
« Criar pressdo de ar diferencial no encaixe protésico;
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« Permitir ao profissional de satde localizar e fixar um mecanismo de
bloqueio no encaixe durante o fabrico.

Nota: as vélvulas sdo posicionadas numa estrutura que veda firmemente
contra a superficie interna do encaixe duro perto da extremidade distal.
As vdlvulas expelem o ar sob press3o positiva ao entrar num encaixe.
Para as configuracdes L-544611, L-544621, L-544613 e L-544641, o botdo de
pressdo deve ser pressionado durante a remogdo da prétese para
permitir que o ar volte a entrar no encaixe duro.

Aviso: nunca utilizar configuragdes com uma vélvula de expulsdo
(L-544612, L-544620, L-544640) ou outras valvulas sem um bot3o de
desbloqueio funcional quando combinadas com o Iceross Seal-In® ou
outras solugdes em que o revestimento é vedado contra a parede interior
de um encaixe. Devem estar disponiveis outras formas de permitir a
entrada de ar no encaixe.

Nota: o dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional
de saude.

Nota: o dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de sadde e
pacientes.

INFORMAGCOES GERAIS DE SEGURANGA

Atencdo: o dispositivo destina-se a ser utilizado num dnico paciente.
Aviso: em caso de alteragdo ou perda funcional, o paciente deve parar de
utilizar o dispositivo e entrar em contacto com um profissional de satide.
Aviso: se o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que
limitem o seu funcionamento normal, o paciente deve parar de utilizar o
dispositivo e entrar em contacto com um profissional de satde.

Nota: este dispositivo foi testado em conformidade com a norma ISO
10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de carga. Consoante a atividade
do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos de utilizagdo.

Aviso: se combinado com produtos com diferentes pesos maximos de
utilizador, a carga maxima corresponde a do dispositivo com o peso mais
baixo.

Atencio: os produtos e componentes Ossur sdo concebidos e testados
de acordo com as normas oficiais aplicdveis ou com uma norma definida
internamente quando n3o se aplica nenhuma norma oficial. A
compatibilidade e a conformidade com estas normas s3o alcangadas
apenas quando os produtos Ossur sdo usados em conjunto com outros
componentes Ossur.

SELEGCAO DE PRODUTOS

O dispositivo destina-se a utiliza¢des de impacto moderado, por
exemplo, caminhadas.

O limite de peso do dispositivo é de 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

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

Para condigdes e limitagoes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

MONTAGEM

O Icelock da Série L-544 pode ser montado num encaixe termopldstico
para ajuste tempordrio com fins de teste ou laminado diretamente num
encaixe.

59



Procedimento para o encaixe termopldstico

1.

~N

Colocar o encaixe termopldstico através dos métodos convencionais.
Lixar a drea distal.

Nota: a drea distal ndo deve ter vestigios de sujidade, pé e gordura,
caso contrdrio a ligagdo poderd n3o funcionar.

. Colocar o conjunto do adaptador (A) (Fig. 2) no local desejado do

encaixe utilizando uma massa adesiva ep6xi bicomponente adequada
(Fig. 3).

. Envolver o encaixe termopldstico e o adaptador firmemente com fita

de moldagem de vidro refor¢ada, permitindo o teste do ajuste da
prétese (Fig. 4).

. Perfurar o molde através do modelo da estrutura utilizando uma

broca afiada de 3mm. Assegurar que a broca fica centrada (Fig. 5).

. Remover o modelo da estrutura (X1) e substituir pelo vedante (B)/

pela védlvula em bico (C)/pelo filtro de malha (D). Em seguida,
aparafusar a estrutura de expuls3o (E)/o conector E2 (F) (Fig. 6).
Nota: ao introduzir a estrutura/o conector, assegurar que o vedante/a
védlvula/a malha ndo est3o dobrados, caso contrdrio a estrutura
poderd n3o reter corretamente o vécuo.

. Colocar o vedante grande (G)/o O-ring (H) por baixo da estrutura.

Concluir a montagem com a placa (1/)/K/L), aplicando o fixador de
roscas de forca média nos parafusos de 4 furos e apertar duas vezes a
10Nm (Fig. 7).

Nota: assegurar que as roscas estdo limpas e que os parafusos estdo
totalmente apertados sem resisténcia. Utilizar apenas os parafusos
fornecidos com o kit.

[Para L-544611, L-544612 e L-544613] Fixar o tubo Unity ao conector na

placa (J/K).

Procedimento para o encaixe laminado

1.

~N

Colocar uma camada de cerca de 3mm de folha de termopldstico
rigido tipo PETG ou equivalente ao longo do molde positivo (Fig. 8).
Lixar a drea distal.

Nota: a drea distal nao deve ter vestigios de sujidade, pé e gordura,
caso contrdrio a ligagdo poderd n3o funcionar.

. Aparafusar o modelo da estrutura (X1) no adaptador do encaixe (A)

(Fig. 9). Colocar o conjunto do adaptador no local desejado
diretamente na camada termopldstica utilizado uma massa adesiva
epoxi bicomponente adequada (Fig. 10). Assegurar que a drea central
fica preenchida para evitar a formagao de bolhas de ar entre o0 modelo
da estrutura e a camada termopléstica.

. Retirar o modelo da estrutura (X1). Colocar o modelo de laminagao

(X2) no adaptador (Fig. 11).

. Colocar o material de refor¢o na ranhura do adaptador do encaixe e

dar um segundo né entre o encaixe e o adaptador. Aplicar a camada
de material de refor¢o de acordo com a tensdo esperada (Fig. 12).

. Aplicar o saco de PVA e impregnar o laminado através dos métodos

convencionais (Fig. 13).

. Atar a volta do modelo de laminagdo com fita elétrica para empurrar a

resina entre o saco de PVA e o modelo. Isto permitird que as
extremidades se mantenham limpas e minimizard os trabalhos de
acabamento (Fig. 13).

Depois de a resina endurecer, perfurar o molde através do modelo de
laminagdo (X2) utilizando uma broca afiada de 3mm. Assegurar que a
broca fica centrada (Fig. 14).

. Remover o excesso de resina, o saco de PVA e o modelo de laminag¢do

(X2). Remover o gesso do interior do encaixe.
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9. Colocar o vedante (B)/a valvula em bico (C)/o filtro de malha (D). Em
seguida, aparafusar a estrutura de expulsdo (E)/o conector E2 (F)
(Fig. 15).

Nota: ao introduzir a estrutura/o conector, assegurar que o vedante/a
véalvula/a malha n3o estdo dobrados, caso contrdrio a estrutura
poderd n3o reter corretamente o vécuo.

10. Colocar o vedante grande (G)/o O-ring (H) por baixo da estrutura.
Concluir a montagem com a placa (1/J/K/L), aplicando o fixador de
roscas de forca média nos parafusos de 4 furos e apertar duas vezes a
10Nm (Fig. 16).

Nota: assegurar que as roscas estdo limpas e que os parafusos estao
totalmente apertados sem resisténcia. Utilizar apenas os parafusos
fornecidos com o kit.

11. [Para L-544611, L-544612 e L-544613] Fixar o tubo Unity ao conector na

placa (J/K).

UTILIZACAO

Os componentes do Icelock da série 544 que estdo equipados com um
botdo de desbloqueio (I/K/L) exigem que o paciente pressione esse
botdo quando quiser retirar a prétese, como € o caso de um vedante
interno, como os produtos Iceross Seal-In.

Nota: pressionar o botdo de desbloqueio durante a colocac¢do vai permitir
que esta seja total e mais fécil e é a recomendacio para os liners Iceross
Seal-In.. E essencial ser capaz de seguir este procedimento.

LIMPEZA

Desmontagem e limpeza

1. Desaparafusar a placa (I/J/K/L) e a estrutura de expulsdo (E)/o
conector E2 (F) e remover o vedante (B)/a vélvula em bico (C)/ o
filtro de malha (D).

2. Enxaguar em dgua corrente com detergente neutro e limpar as vias
aéreas com uma mangueira de ar. Manter pressionado o bot3o de
desbloqueio ao limpar as vias aéreas.

Voltar a montar

1. Colocar o vedante (B)/a vélvula em bico (C) /o filtro de malha (D). Em
seguida, aparafusar a estrutura de expulsdo (E)/o conector E2 (F)
(Fig. 15).

Nota: ao introduzir a estrutura, assegurar que o vedante/a vdlvula/a
malha n3o estdo dobrados, caso contrdrio a estrutura poderd nao
reter corretamente o vdcuo.

2. Colocar o vedante grande (G)/o O-ring (H) por baixo da estrutura.
Concluir a montagem com a placa (1/J/K/L), aplicando o fixador de
roscas de forca média nos parafusos de 4 furos e apertar duas vezes a
10Nm (Fig. 16).

Nota: assegurar que as roscas estdo limpas e que os parafusos estdo
totalmente apertados sem resisténcia. Utilizar apenas os parafusos
fornecidos com o kit.

3. [Para L-544611, L-544612 e L-544613] Fixar o tubo Unity ao conector na

placa ()/K).

CONDIGOES AMBIENTAIS

O dispositivo pode ser utilizado em temperaturas entre -15°C (5°F) e
50°C (122°F).

O dispositivo € a prova de condi¢des climatéricas.
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Atencdo: um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas permite a
utilizagdo num ambiente chuvoso e/ou himido, mas ndo permite a
submers@o. Os salpicos de dgua limpa sobre o invélucro, provenientes
de qualquer diregdo, ndo dever3o ter efeitos nocivos. O dispositivo deve
ser completamente seco apés o contacto com 4gua limpa. Agua limpa:
inclui dgua da torneira. Exclui dgua salgada e dgua com cloro.

Nota: um sistema a prova de condigdes climatéricas exige a utilizagdo de
componentes a prova de condi¢des climatéricas.

Aviso: no submergir um produto a prova de condi¢des climatéricas. Tal
pode causar corrosdo. Um produto corroido pode quebrar.

Atencio: lavar o produto com dgua limpa e, em seguida, secar totalmente
ap6s qualquer utilizagdo num ambiente humido e/ou chuvoso.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Aviso importante para os utilizadores e/ou pacientes na Europa:

O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que
tenha ocorrido com o dispositivo ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.

ELIMINAGAO

Todos os componentes do produto e da embalagem devem ser
eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:
« O dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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Icelock® 544 EFEEE/Icelock® 544 {fi5iH#
Icelock® 544 LL Plate

LimbLogic ZREEE

X1 | ShERA

X2 | RERA

= | X| o

1s£ B 15t AH
. TREERLA / SR ML

THEAR %
AFH S EEEMB R TR E R B RS,

ZREAE—RIATUAEAFAEENHRE, NEESFZRE
HERRGEHRS.

B EEESERANSD, AR -
- R s FRNSE ;
F ANETRACLARERE S
FHh.
S AT EER R R RN EARE NN,
NEEER, WREEE FAES. HTRE -54621, 1-54613
A L-saden, R TEMMEBERTHRE, UESTERRERE.
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EHd Y5 |ceross Seal-In® FHBBHAEZTIRRNE LHH AR
RERGEERAN, Y2ERAGTEHSIETT (L-544611, L-544612,
L-544620, L-544640) siE bR AHAERBEZAAGETNEE. HA
KA —L A FEE S EEETE.

AR ABHOABREWEPAREEREMEE,

FE  ZSEHNBRAPEELEIFARTEE.

—HRREER

AR AEWRBENBEER.

B MREMIMEERE SRR KR, BEMIEILERARFHAKR
EWERFAR.

B85 MRUMBUFHERN TR M MEERIRE, BENEILE
AR~ SELERFAREKR,

AR AEBRMERR 1SO 10328 fREEE 300 AREIEHARGEMIR
3. XAHEMEYT 3-5 FREMANE, BFRIURTRERNEINER.
2% MRSAFPFELRAEN~REASER, MNRAAHMNT
= ESHY =M.

AR : Ossur EREFBEHYKBEERNEFRERAEBE X HRE
CREEMAMEAERRR) BITFMK. Ossur =RRESHA
Ossur FEH—RERR, FRMIEFEHRIRLEITE.

FEERIEE

RBHEAFHEARIE, HlIST,
AW ERSIA 136 kg

( IS0 10328 -P6-136 kg *) /N 1
*) AP A A L
ﬁ Xt TAE F I B AR SR A AEE IR, 2 WAL T
{8 PRI B T 500 !

%EC

Icelock L-544 Series BERIIARRE—NMAMBRESEZELE, XU
BATIRIT RS ENA R EEREE —MEZET.

PRI IRF IR

1. RERFERSRBNEZRE. BlRTimX.
AR mIRXEeIUEE. TLFTmAE, TNREAEETTRE
SEEBTIE.

2. EREER 2 A PU FAATRT, HEXL (W) Af (B 2
ARSI EMAEME (B 3),

3. MBI R T FE A R A BIHEZ MRS, LUERE
B RBESEL (B 4.

4. EREFR 3 mm FKBEINFERBNREF. 0Bk
hfEFILE (B 5.

5. IRTHERE (X)), HEREHEGE (B)/FEER O/ RRKTIE
& (D), REFTFAH=IINE (B)/E2 #HiZER (P (E 6).
AR RNINT / EERE, FRAEHE / ®/ MILRESH,
BN RE T A ERIFE S

6. BAEERHE (C)/0 B (H) MENMNETHE. BEER 1/
J)/K/0) FERRARER, 7E 4 FUIBST EiRiAh o8 B RIRLUSiERR,
FITERREHFEZAEZ] 10 Nm (E 7).
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7.

AR BRIBLUERE, AMRIBITESMETIREMEN. UE
REHREMIBVIRET .

[ X3F L-544611, L-544612 F0 L-544613] 4§ Unity EREIEZE
R ERERRE (/K.

BEZZERERF

1.

EREHHAMIRESZ—E "3 mm PETG SiEMMINIIEHALEM
EE (E 8). BElmmXid.

AR IR IUEE. TEFImAE, TNRSEETTEE
SRIERTIE.

CBSNERR (X)) FPAEFREEL A B (B 9. ERAEE

B 2 5 PU BEFIRT, MHEKEERMSRIREMHEE
R MAE (B 10), /AVDEAFOXE, E5NTRATMKRE
MR B R EEM TR,

CIRTANEER XD . BEEERE X2) miEEsks (8 1.
. TEEZIESAME P ENEEM RN, REBEESEMEL

B ZREAEEM R . A MEM R E TS TEAR S
(A 12),

. WEESEAR, A PVA BFREBER (B 13).
- AR IRHEERERE, LUF PVA RFRA 2 BIRVRBEHTH .

XL, AREBVERENTIE (& 13),

. WERER, FREFN 3 mm 4ABZRERE X2) $A

SEEM.  AvDRERSAIER IO (B 14),

- BREZRERAE. PVA RMEERE X2). WEZERTER

aE.

. MEEIE (B)/REER (O/ mMiIiIE:E (D), REITAHE

SheE (E)/E2 &SR (F) (B 15),
AR AT / EIEREE, FRAERE /@ MILRESH,
BN AT RE TSR E IR IFE .

10. HREZEF (G)/0 BB (H) BENMNETHE. ARER I/
J)/K/0) SERNRSE, 7E 4 FLARST L hERE R g iE e,
HITEFREHIEILE 10 Nm (& 16),

AR RRIBGUETE, HRMRIZSTTEMATIREHE . UE
FREHREMAIERET

1. [ 3T L-544611, L-544612 F0 L-544613] 3§ Unity EEIEZIE
EWRERERES (/0.

ERAEE

Icelock 544 Series FIMHELZFF/—MERIZA (/K/D, EEAIE
1 (f5lan Iceross Seal-In f=&) HIERT, BHEVIIRTULRERIR
SHRBE T BB

EE : TEfER Iceross Seal-In WEAERT, BIEINFEEE LT
RERMRE, XSFEBREMNFRFEREMELE. BENBHRENE
BEKRERXNLRE, XRIEEEEN.

FEIE
/B/R

RENFDEE

1.

2.

FREER (/)/K/0) FHeEssNE (B) /B2 &R (), AR
TEHE (B)/ S (O / RKTiERE D).
ReEEAERKTER, FRAZSKEFASE. BES
ERERERBURE .



ER e

1. MERHE (B8)/BEE O/ HWiLiER (D), REIFAHE
She (E)/E2 EIERR (F) (B 15),
AE  EASNER, EWREEG /B WELREZH, S5
3 Ps’IEﬁW%?%E
2. BREZEHMG (Q)/0 ﬁ/@] H) WMEIETH. ARE
WO/ FERABE, £ 4 BT ERKTIFEERN
BYBER, FIEFERREHEES 10 Nm (E 16).
T E: MARBLERE HBRBITI T2
EmMKkABEMBRA RBERE B MEMH D IE I
[ XfF L-544611, L-544612 #N L-544613] ¥& Unity EEIEZIE
EREREESE /K.

BRI SR 4

REWAE -15°C (5°F) F 50°C (122°F) Z[EMBETEMA.
AREEI R L R IRRT o

AR 2RFBWAVFEREN / SUEREMNMESFER, BRRIEFSR
ANKF . INRAIEZRBEAHEARKER, MASTEETNEE
2, EAMRKE, MYKRTERASIM. 4Kk g8iFa%kk. T8
FEEK S IK.

AR WTEXRIERS, DAEREEREFHHEUSASWESER.
2L BEOBERESRENKD. XAESSHEHR. BT
uu_fﬁlé’%f&%

FE EREM/ SUEENTERFERE, EFERRKAERES,
RIEWRERT -

RETFETREMH

SMERTERMB AP/ SEENEEBHM
AP/ FBELIIESHRMAXNE AT ESHRELTIESM /
FRAAM/ HBEAENRRE / HMXOFELF.

RELE
RAREARMIMREGIRF B =M R AAY

Ossur F&EEUTH
ﬁ%*&ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁF
c RESHMOHESNERGAELEE—E.
. BWMEHEENERSY. NARIMEZIMER.
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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 Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

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 Ksln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@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 Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid - Espafa

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

Ossur Europe BV - Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
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

wl

Ossur hf.
Grjéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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