ENGLISH

DESCRIPTION
The device is a Ratchet Lock, a lock system to
be used in conjunction with locking liners.

Medical Device

Components (Fig. 1)
1. Attachment Pin
2. Funnel

3. Ratchet Lock

4. Release Unit

5. Release Key

6. Fabrication Ring

7. Cross Driver

INTENDED USE

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

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

The device must be fitted and adjusted by

a healthcare professional.

Indications For Use and Target Patient
Population
« Lower limb amputation and/or congenital
deficiency
« No known contraindications
The device is for high impact use, e.g.,
walking and occasional running.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

The healthcare professional should inform
the patient about everything in this document
that is required for safe use of this device.
Warning: If there is a change or loss in device
functionality, or if the device shows signs of
damage or wear hindering its normal
functions, the patient should stop using the
device and contact a healthcare professional.
The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Note: Use with L-780000 Fabrication Tooling
Kit (reusable)

Installation:

1. Place Ratchet Lock into the bottom of the
socket with release unit hole incorrect
position.

2. Shorten Release Unit to the required
length and screw it firmly and completely
into the hole on socket and Ratchet Lock.
Note: L-792016 Release Key makes
installation and removal of Release Unit
easier and is ideal when using
a prosthesis with an exoskeletal design.

3. Screw Funnel into threads above Ratchet

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Bei dem Produkt handelt es sich um ein
Rastenschloss, ein Verschlusssystem zur
Verwendung mit Locking-Linern.

Medizinprodukt

Lock and torque to 8 Nm using Cross
Driver (comes with Fabrication Tooling)
and 8 mm torque wrench.

Attachment Pin

Apply Loctite 410/411 onto the threads on the
Attachment Pin and screw it into the Locking
Liner. Torque the Attachment Pin to 4 Nm.
Note: Use Attachment Pins for Icelock 700
series only.

Caution: Ensure that the Pin is fully engaged.
If temporary swelling prevents full
engagement, a minimum of four teeth shall
enter the lock for safety reasons.

USAGE

Cleaning and care

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

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

A Weatherproof device can be used in a wet
or humid environment and can tolerate being
splashed by fresh water (e. g., rain), no
submersion is allowed.

No contact with salt water or chlorinated
water is allowed.

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

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

MAINTENANCE

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

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

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

DISPOSAL

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

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

Komponenten (Abb. 1)
1. Anschluss-Pin

2. Trichter

3. Rastenschloss

4. Ausldse-Einheit
5. Ausléseknopf

6. Fertigungsring
7. Kreuzschraubeinsatz

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-
Patientengruppe
« Amputation der unteren Extremitdten
und/oder angeborene Fehlbildungen
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei hoher
Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches
Laufen, vorgesehen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des
Produkts verdndert, die Funktion
beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt
Anzeichen von Beschidigung oder Verschleif}
aufweist, die einer ordnungsgemifen
Verwendung entgegenstehen, darf der
Anwender das Produkt nicht weiterverwenden
und muss sich an eine orthopidietechnische
Fachkraft wenden.

Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle
Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

MONTAGEANWEISUNG
Hinweis: Verwendung mit
L-780000 Werkzeugsatz (wiederverwendbar)

Einbau:

1. Setzen Sie das Rastenschloss unten in
den Schaft ein, wobei sich die Bohrung
der Ausléseeinheit in der korrekten
Position befinden muss.

. Kuirzen Sie die Ausléseeinheit auf die
gewiinschte Linge und schrauben Sie sie
fest und vollstdndig in Bohrung auf dem
Schaft und das Rastenschloss.

Hinweis: Der Ausléseschliissel L-792016
erleichtert den Einbau und die Entfernung
der Ausléseeinheit und ist ideal bei der
Verwendung einer Prothese mit einem
exoskelettalen Design.

. Den Trichter in das Gewinde tiber dem
Rastenschloss einschrauben und mit
einem Kreuzschraubeinsatz (im
Lieferumfang enthalten) und einem
8-mm-Drehmomentschlissel mit 8 Nm
festziehen.

FRANCAIS

DESCRIPTION

Le dispositif est un mécanisme de
verrouillage  utiliser avec les manchons
Locking.
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Dispositif médical

Composants (Fig. 1)

. Plongeur de fixation

. Entonnoir

. Mécanisme de verrovuillage
. Unité de déverrouillage

. Clé de déverrouillage

. Anneau de montage

. Conducteur croisé

LU AWN

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a se connecter et a se
déconnecter d'un systéme prothétique qui
remplace un membre manquant

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

Le dispositif doit &tre mis en place et ajusté
par un professionnel de santé.

Pin

Gewinde des Pins mit Loctite 410/411
versehen und in den Locking-Liner
einschrauben. Ziehen Sie den Pin mit

4 Nm an.

Hinweis: Verwenden Sie Pins nur fiir die
Icelock 700 Serie.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass der Pin
vollstindig eingerastet ist. Wenn eine
voriibergehende Schwellung ein vollstindiges
Einrasten nicht erméglicht, miissen aus
Sicherheitsgriinden mindestens vier Rasten
in das Lock eingefiihrt sein.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem
Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder
Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

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

WARTUNG

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

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN
ZWISCHENFALL

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

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden Fllen
keine Haftung:

« Das Gerit wird nicht gemiR der
Gebrauchsanweisung gewartet.

+ Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer
Hersteller montiert.

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

Indications d’utilisation et population cible de
patients

« Amputation des membres inférieurs et/

ou déficience congénitale

+ Aucune contre-indication connue.
Le dispositif est prévu pour des activités
a impact élevé, par exemple la marche et la
course occasionnelle.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au
patient toutes les informations contenues
dans ce document nécessaires a l'utilisation
de ce dispositif en toute sécurité.
Avertissement : si la fonctionnalité du
dispositif change ou diminue, ou si le
dispositif présente des signes de dommages
ou d'usure I'empéchant de fonctionner
normalement, le patient doit cesser de
I'utiliser et contacter un professionnel de
santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Remarque : 2 utiliser avec le kit d’outillage de
fabrication L-780000 (réutilisable)

Installation :

1. Placer le mécanisme de verrouillage au
fond de I'emboiture, avec le trou du
dispositif de déverrouillage dans la bonne
position.

2. Raccourcir le dispositif de déverrouillage

a la longueur requise et le visser

fermement et complétement dans le trou

de 'emboiture et du mécanisme de
verrouillage.

Remarque : |a clé de

déverrouillage L-792016 facilite

I'installation et le retrait du dispositif de

déverrouillage et est idéale lors de

I'utilisation d’une prothése a conception

exosquelettique.

. Visser 'entonnoir dans les filetages
au-dessus du mécanisme de verrouillage
et serrer 2 8 Nm 2 |'aide d’un conducteur
croisé (fourni avec le kit d’outillage de
fabrication) et d’une clé dynamométrique
de 8 mm.
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Plongeur de fixation

Appliquer de la colle Loctite 410/411 sur les
filetages du plongeur de fixation et le visser
dans le manchon Locking. Serrer le plongeur
de fixation a4 Nm.

Remarque : utiliser les plongeurs de fixation
uniquement pour la gamme

Icelock 700 Series.

Attention : s’assurer que le plongeur est
complétement enclenché. Si un gonflement
temporaire empéche I'enclenchement
complet, un minimum de quatre dents doit
entrer dans le verrou pour des raisons de
sécurité.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un savon

doux. Séchez avec un chiffon apres le
nettoyage.

ESPANOL

DESCRIPCION

El dispositivo es un bloqueo de trinquete, un
sistema de bloqueo que se utiliza con liners
de bloqueo.

Producto sanitario

Componentes (Fig. 1)
1. Pin de fijacién
2. Embudo
3. Bloqueo de trinquete
4. Unidad de liberacién
5. Llave de liberacién
6. Anillo de fabricacién
7. Destornillador de estrella

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un
profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacién de pacientes
objetivo

« Amputacién de extremidad inferior y/o

deficiencia congénita

+ No se conocen contraindicaciones
El dispositivo es para uso de alto impacto,
por ejemplo, caminar y correr
ocasionalmente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE
SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al
paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso seguro de este
dispositivo.

Advertencia: Si se produce un cambio o una
pérdida en la funcionalidad del dispositivo

o si el dispositivo muestra signos de dafio

o desgaste que dificultan sus funciones
normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un
profesional sanitario.

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

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

Un dispositif résistant aux intempéries peut
étre utilisé dans un environnement humide et
peut tolérer les éclaboussures d’eau douce
(par exemple, la pluie), aucune immersion
n’est autorisée.

Contact avec de I'eau salée ou chlorée interdit.
Sécher avec un chiffon aprés contact avec de
I’eau douce ou de I'humidité.

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

ENTRETIEN

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

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Tout incident grave concernant le dispositif
doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.

MISE AU REBUT

Le dispositif et 'emballage doivent étre mis
au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en
vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les
cas suivants :

« Le dispositif n’est pas entretenu comme
indiqué dans les instructions d'utilisation.
Le dispositif est assemblé avec des
composants d’autres fabricants.

Le dispositif utilisé en dehors du cadre
recommandé concernant les conditions
d'utilisation, I'application ou
I'environnement.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Nota: Usar con el kit de herramientas de
fabricacién L-780000 (reutilizable)

Instalacién:

1. Cologue el bloqueo de trinquete en la
parte inferior del encaje con el orificio de
la unidad de liberacién en la posicién
correcta.

2. Acorte la unidad de liberacién a la
longitud necesaria y atornillela firme
y completamente en el orificio del encaje
y el bloqueo de trinquete.

Nota: La llave de liberacién L-792016
facilita la instalacién y extraccién de la
unidad de liberacién y es idénea para el
uso con prétesis de disefio
exoesquelético.

3. Atornille el embudo en las roscas en la
parte superior del bloqueo de trinquete
y apriete a 8 Nm con un destornillador de
estrella (incluido en las herramientas de
fabricacién) y una llave dinamométrica de
8 mm.

Pin de fijacién

Aplique Loctite 410/411 en las roscas del pin
de fijacién y atornillelo en el liner de bloqueo.
Apriete el pin de fijacién a 4 Nm.

Nota: Utilice unicamente pines de fijacién
para la serie Icelock 700.

Precaucién: Aseglirese de que el pin esté
completamente acoplado. Si no es posible el
acople completo a causa de una hinchazén
temporal, debe introducirse un minimo de
cuatro dientes en el bloqueo por motivos de
seguridad.

uso

Limpieza y cuidado

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones
climéticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones
climdticas adversas puede usarse en un
ambiente mojado o himedo y puede tolerar

las salpicaduras de agua dulce (por ejemplo,
lluvia), no se permite la inmersién.

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

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

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

MANTENIMIENTO

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

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacién con el

ITALIANO

DESCRIZIONE

Si tratta di un attacco ad incastro, un sistema
di attacco da utilizzare insieme alle cuffie
Locking (a bloccaggio).

Dispositivo medico

Componenti (Fig. 1)
1. Rimuovere la piastra di collegamento
della cover piede Perno di collegamento

. Imbuto

. Attacco ad incastro

. Dispositivo di sblocco

. Chiave di sblocco

. Anello di montaggio

. Cacciavite a croce
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DESTINAZIONE D'USO

I dispositivo & destinato a collegare

e rilasciare un sistema protesico che
sostituisce un arto inferiore mancante.
L'idoneita del dispositivo per la protesi e per
I'utente deve essere valutata da un
professionista sanitario.

I dispositivo deve essere montato e regolato
da un professionista sanitario.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti
target

« Amputazione degli arti inferiori e/o

insufficienza congenita

+ Nessuna controindicazione nota
I dispositivo & destinato ad essere utilizzato
per un attivita alta come ad esempio
impegnative camminate e corsa occasionale.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
I professionista sanitario deve informare
I'utente su tutto cid che & riportato nel
presente documento e che & richiesto al fine
di un utilizzo sicuro del dispositivo.
Avvertenza: in caso di alterazione o perdita
funzionale del dispositivo o di danni o guasti
al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, I'utente deve sospendere
I'uso del dispositivo e contattare il
professionista sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Nota: utilizzare con il kit di attrezzi di
montaggio L-780000 (riutilizzabile)

Installazione:

1. Rimuovere la piastra di collegamento
della cover piede Posizionare |'attacco ad
incastro nella parte inferiore
dell’invasatura con il foro del dispositivo
di sblocco in posizione corretta.

2. Accorciare il dispositivo di sblocco alla
lunghezza richiesta e avvitarlo
saldamente e completamente nel foro
sull'invasatura e sull’attacco ad incastro.
Nota: La chiave di sblocco L-792016
facilita I'installazione e la rimozione del
dispositivo di sblocco ed ¢ ideale quando
si utilizza una protesi con un design
esoscheletrico.

dispositivo debe notificarse al fabricante y a
las autoridades pertinentes.

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de
acuerdo con las normas medioambientales
locales o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumird responsabilidad alguna
ante las siguientes circunstancias:

« El dispositivo no se mantiene segtn lo

indicado en las instrucciones de uso.

« Al dispositivo se le aplican componentes
de otros fabricantes.
El dispositivo se utiliza de forma distinta
a las condiciones de uso, aplicacién
o entorno recomendados.

3. Awvitare 'imbuto nelle filettature sopra
I'attacco ad incastro e stringere alla
coppia di torsione 8 Nm utilizzando il
cacciavite a croce (fornito con gli
strumenti di fabbricazione) e una chiave
dinamometrica da 8 mm.

Perno di collegamento

Applicare Loctite 410/411 sulla parte filettata
del perno di collegamento e avvitarlo nella
cuffia Locking (a bloccaggio). Serrare il perno
di collegamento a 4 Nm.

Nota: utilizzare i perni di collegamento solo
per la serie Icelock 700.

Attenzione: assicurarsi che il perno sia
completamente inserito. Se un rigonfiamento
temporaneo impedisce il completo
inserimento, un minimo di quattro denti
devono entrare nell’attacco per motivi di
sicurezza.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle
intemperie).

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

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

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

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

MANUTENZIONE

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

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

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita
per quanto segue:

« Dispositivo non mantenuto come
indicato nelle istruzioni d’uso.
Dispositivo montato con componenti di
altri produttori.

Dispositivo utilizzato in modo non
conforme alle condizioni d’uso,
dell’applicazione o dell'ambiente
raccomandati.

DANSK

BESKRIVELSE

Enheden er en skraldelas, et lasesystem, der
anvendes sammen med laselinere.

Medicinsk udstyr

Komponenter (Fig. 1)
. Fastgorelsesstift
2. Tragt

3. Skraldelas

4. Udlgserenhed
5

6

7.

—_

. Udlgsernggle
. Fabrikationsring
Tveernggle

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at blive forbundet
med og frigjort fra et protesesystem, der
erstatter en manglende underekstremitet.
Denne enheds egnethed til protesen og
patienten skal vurderes af en bandagist.
Enheden skal monteres og justeres af en
bandagist.

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

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

Advarsel: Hvis der er sket en @ndring eller et
funktionstab i enheden, eller hvis enheden
viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer
normal funktionalitet, skal patienten stoppe
med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Bemaerk: Anvendes med L-780000
Fabrikationsvarktejssaet (genanvendeligt)

Installation:

1. Anbring skraldelasen i bunden af hylsteret
med udlgserenhedens hul i korrekt
position.

2. Forkort udlgserenheden til den ngdvendige
leengde, og skru den helt fast i hullet pa
hylsteret og skraldelasen.

Bemaerk: L-792016 udlgserngglen gor
installation og fjernelse af udlgserenheden
lettere og er ideel, nar du bruger en
protese med et eksoskelet-design.

3. Skru tragten ind i gevindene over
skraldelasen, og tilspaend til 8 Nm ved

SVENSKA

BESKRIVNING

Enheten &r ett ratchet las, ett lassystem som
ska anvindas tillsammans med lasliner.

Medicinteknisk produkt

Komponenter (Fig. 1)
. Laspinne

2. Tratt

3. Ratchet las

4. Frigérningsenhet
5.

6.

7.

—_

Frigéringsnyckel
Tillverkningsring
Stjarnskruvmejsel

AVSEDD ANVANDNING

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

Lampligheten att anvénda den hir enheten
med protesen och patienten méste
utvérderas av ortopedingenjér.

Enheten maste monteras och justeras av
ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation pa nedre extremiteter och/
eller medfédd deformitet
« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér hog aktivitetsniva, t.ex.
gang och sporadisk 16pning.

hjeelp af tvaerngglen (leveres med
fabrikationsvzarktgjet) og en 8 mm
momentnogle.

Fastgorelsesstift

Pafor Loctite 410/411 i gevindet pa
fastgorelsesstiften, og skru den i laseforingen.
Speend fastgarelsesstiften til 4 Nm.

Bemaerk: Brug kun fastgarelsesstifter til
Icelock 700 Series.

Forsigtig: Sorg for, at stiften er helt i indgreb.
Hvis midlertidig heevelse forhindrer fuldt
indgreb, skal mindst fire teender vaere inde

i lasen af sikkerhedsmaessige arsager.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Renggres med en fugtig klud og en mild
sebe. Torres med en klud efter rengaring.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

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

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke
tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand
eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE

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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE
HANDELSER

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

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes

i overensstemmelse med de respektive lokale
eller nationale miljgbestemmelser.

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

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

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Obs! Anvind med L-780000
tillverkningsverktygssats (ateranvindbar)

Installation:

1. Placera ratchet laset i botten av hylsan
med frigéringsenhetens hal i ritt lige.

2. Korta ned frigéringsenheten till énskad

langd och skruva fast den ordentligt

i halet pa hylsan och ratchet laset.

Obs! L-792016 frigéringsnyckel gér

installation och demontering av

frigéringsenheten enklare och passar

perfekt vid anvédndning av en protes med

en exoskeletal design.

. Skruva in tratten i gdngorna ovanfér
ratchet laset och dra at till 8 Nm med
stjarnskruvmejseln (levereras med
tillverkningsverktygen) och 8 mm
momentnyckel.
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Laspinne

Applicera Loctite 410/411 pa géngorna pa
laspinnen och skruva fast den i laslinern. Dra
at laspinnen till 4 Nm.

Obs! Anvind endast laspinnar fér Icelock
700-serien.

Varning: Se till att pinnen sitter ordentligt.
Om tillfillig svullnad férhindrar att pinnen
gar i helt ska minst fyra tinder ga in i laset av
sakerhetsskal.

ANVANDNING

Skotsel och rengéring

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

Miljéférhallanden

Enheten &r viderbestindig.

En viderbestindig enhet kan anvéndas i en
vat eller fuktig miljé och tal stink av sotvatten
(t.ex. regn), blétlaggning &r inte tillaten.
Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte
tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med
sétvatten eller fukt.

Rengdr med sétvatten vid oavsiktlig

EAAHNIKA

MNEPITPA®H

To mpoidv ival éva KAeidwpa KaoTaviag, £va
oUOTNHA KAEISWHATOG TTOU Xpnolpomoleital
o€ ouvdUAOHO UE TIG eEMeVOUTEIG aoPANoNG.

latpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

E§aptrjpata (Ek. 1)

. Meipog npocaptipatog
2. Xodvn

3. KAeibwpa kaotaviag

4. Movada ameleuBépwong
5

6

7

. KAeldi ameAevBépwong
. AAKTUNOG KOTAOKEUAG
. Zravpokatodpido

MPOBAEMOMENH XPHEZH

To mpoidv mpoopileTal yia va cuva£ael Kal va
ameAevOePWVEL £va TPOCBETIKG CUCTNUA TTOU
avTIKaB1oTA éva eNAeimoV KATW AKPO.

H kataAAnAGTNTA AUTOU TOU TIPOTOVTOG Yia
v mpoBeon Kal Tov acBevi mpémet va
a&lohoynBouv amé évav emayyeApatia vyeiag.
To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubpiletal
ATOKAELOTIKA a6 emayyeApaTia uyeiag.

Evéeieic yia xprion kat mAnBuopég
aoBevwv-oTé)o¢

+ AKPWTNPEIAOHOG KATW AKPOU i/Kal

OUYYEVAG avemdpKela

+ Agv undpxouv YVwoTEG avTevOeiEelg
To mpoidv mpoopiletat yia xprion o€ uPnAd
enimeda katamévnong, m.x. ypriyopo
TIEPTIATNHA KAl TIEPIOTACLIAKO TPEEIHO.

TENIKEZ OAHTIEX AZOAAEIAZ

O enayyehuatiag vyeiag Ba mpémel va
EVNUEPWOEL TOV 00OEVN yla ONEG TIG 08NYiEg
oV TTEPIAAMPBAVEL TO TTAPOV £YYPaPO Kal Ol
OTIO(EG TTPETTEL VA TNPOUVTAL YIA TNV ACPAAL
XPnon auth¢ Tou mpoidvTog.
Mpogidomoinon: Edv mapatnpnBei alayn iy
ATTWAELA TNG AEITOUPYIKOTNTAG TNG CUOKEUNG
1 €4V N CUOKEUN TTapouctalel onuadia
BAGBNG 1 @Bopdag mou epmodiCouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIES TNG, 0 aoBevrc Ba
TIPETIEL VO OTOMATAOEL TN XPHAON TNG CUOKEUNG
KOl VO EMKOIVWVAOEL YE €vav emayyeAuaTtia
vysiag.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion and évav
Hévo acBevn.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOTHZHX
Inpeiwon: XpnoIUOTIOIROTE TO UE TO KIT
£pYaleiwv Kataokeung L-780000
(emavaypnoiUomoloIpo)

Eykatdotaon:

1. TormoBeToTE TO KAEISWHA KACTAVIAE
OTO KATW PEPOG TNG UTTOSOXNG ME TNV
omf TG povadag ameAevBépwong oe
owoTr Béon.

. MeauwoTe T povada ameheuBépwong
OTO AMAITOVHEVO PKOG Kal BISWOTE TN
oTaBepd Kal MARPWG 0NV o1 0TNV
unoSoxn Kat To KAEISwHA KAOTAVIAG.

N

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

UNDERHALL

Enheten och den &vergripande protesen bér
undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet
bér faststillas baserat pa patientens aktivitet.

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

KASSERING

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

ANSVAR
Ossur fransiger sig allt ansvar fér foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt
anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med
komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra &n
rekommenderade férhallanden,
anvindningsomréaden eller miljser.

Inpeiwon: To KAeISi ameAeuBépwang
L-792016 S1eukoAUVEL TNV €YKATACTAON
Kal TNV agaipeon tng povadag
aneAevBépwong kat evSeikvutal dtav
XPNOIUOTIOIEITE éva TTPOCHETIKO HENOG
He eEWOKENETIKO OXESIOONO.

. Bidwaote Tn xodvn o€ omelpwuaTa TAVW
and 1o KAgibwua KaoTtaviag Kat
OTPEYPTE pe 8 Nm xpnolpomolwvtag
otaupokatodfido (mephappdvetal ota
epyaleia KATAOKEUNG) Kat KAEWST poTTig
8 mm.
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MNeipo¢ mpocaptiiparog

Epapudote Loctite 410/411 ota onelpwpata
TOV TIEIPOV TIPOCAPTHHATOG Kat BIOWOTE TOV
péoa otnv enévduon acdiong. MeploTpéPte
Tov TEipo mpoodptnong ota 4 Nm.
Inpeiwon: XpnolUoToINoTE TIEIPOUG
TPoodpTNoNG Hovo yia T oelpd Icelock 700.
Mpoooxn: BeBaiwbeite 611 0 TEipOg €xel
npocaptnOei MARPwWG. Av UTIAPXEL TPOCWPIVH
S16ykwon mou gumodiCel tnv mApn
TPOCAPTNON, TOUAAXIOTOV TéooEpa SovTIa
TIPETIEL VA EIOEPXOVTAL TNV KAEISaPIA Yia
AOyoug acpaleiag.

XPHZIH

Ka@apiouoc kat ppovtida

KaBapiote pe éva vypo mavi kat éva o
oamouVL. ZTEYVWOTE HE éva Tavi META TOV
KaBapiopo.

NMepiBardovtikég ouvOKeg

To npoidv eival mavtdg kaipov.

‘Eva mpoidv mavtog Kaipou pmopei va
xpnotpomolnBei og vypd i UNG vypacia
mePIBANNOV Kal UImopEi va avTéel To
mtoihlopa améd YAUKO vepo (mr.x. Bpoxry), Sev
emrpénetal n BUBon.

Agv emTpémeTal n emagr ME aApupPod vepd iy
XAWPIWHEVO VEPD.

2TEYVWOTE UE €va TTavi HETA amd emapn PE
YAUKO VEPO 1y uypaocia.

KaBapiote pe YAUKO vepd o€ mepimtwon
Tuxaiag €kBeang oe AN LYpPA, XNMUIKGE, AUpO,
okévN i BPWHIA KAl OTEYVWOTE PE éva TTaV.

ZYNTHPHZH

To mpoidv Kal n GuVOAIKN TTPGBeon Tpémel va
e€etaoTouv and emayyeluatia vyegiag. To
Siaotnua Ba npénel va kaBopiletat pe Bdon
N §pactnpidTNTa Tou AoEVOUC.

ANA®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Onolodrimote oofapd cuppdv oe ox€on UE TO
TIPOIOV MTPETTEL VO AVAPEPETAL OTOV
KATOOKEVAOTH Kal OTIG APHOSIES APXEG.

AMOPPIYH

To mpoidv Kal n cuokevaocia Ba mpémel va
anoppimtovtal CUPPWVA PE TOUG
avTioTolyoug TomkoUG i €Bvikoug
TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahauBavet kapia euBuvn yia Ta
akéhouBa:
« Mn ouvtripnon Tou TPOoIdVTOG
oUpwva pe Tig 0dnyieg xpriong.

SUOMI

KUVAUS
Laite on riikkalukko, kiinnitysvuorausten
yhteydessi kiytettdva lukitusmekanismi.

Lagkinnillinen laite

Osat (kuva 1)
1. Kiinnitystappi

2. Suppilo

3. Réikkélukko

4. Irrotusyksikks

5. Irrotusavain

6. Valmistusrengas
7. Ristipddruuvitaltta

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava
tdmin laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saatad vain
terveydenhuollon ammattilainen.

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

YLEISIA TURVALLISUUSOHEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on
ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka
potilaan tulee tietdd pystydkseen kdyttamian
tats laitetta turvallisesti.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéén.

ASENNUSOHJEET

Huomaa: kiyts L-780000-
valmistustydkalusarjan kanssa
(uudelleenkaytettava)

Asennus:

1. Pane riikkilukko holkin pohjaan niin, etti
irrotusyksikon reika tulee oikeaan
asentoon.

. Lyhenni irrotusyksikks halutun pituiseksi
ja kiinnita se ruuvilla tiukasti ja kokonaan
holkissa ja riikkdlukossa olevaan reikain.
Huomautus: L-792016 Irrotusavain
helpottaa irrotusyksikén asentamista ja
irrottamista ja on ihanteellinen
alaraajaproteesia kiytettdessa.

NEDERLANDS

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een ratelvergrendeling, een
vergrendelingssysteem dat moet worden
gebruikt in combinatie met locking liners.

N

Medisch hulpmiddel

Onderdelen (afb. 1)

1. Bevestigingspin

2. Trechter

3. Ratelvergrendeling

4. Ontgrendelingsonderdeel
5. Ontgrendelingssleutel

6. Fabricagering

7. Kruiskopschroevendraaier

BEOOGD GEBRUIK

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

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de

ZuvappoAdynon Tou TPOIOVTOG PE
e€apTpaTa GAAWV KATAOKEVAOTWV.
Xpron Tou mPoiévTog EKTOC
OUVICTWHEVWY OUVONKWV Xprong,
e@appoyn¢ i mepiBaAovToc.
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. Kierri suppilo réikkilukon ylidpuolella
oleviin kierteisiin ja kiristd kahdeksan
newtonmetrin kireyteen
(valmistustydkalujen mukana
toimitetulla) ristipdaruuvitaltalla ja
kahdeksan millimetrin
momenttiavaimella.

Kiinnitystappi

Levitd Loctite 410/411 -kierrelukitetta
kiinnitystapin kierteisiin ja kierra
kiinnitystappi kiinnitysvuoraukseen. Kiristé
kiinnitystappi neljan newtonmetrin kireyteen.
Huomautus: Kéyti kiinnitystappeja vain
Icelock 700 -sarjan tuotteissa.

Huomaa: Varmista, ettd tappi on tdysin
kiinnittynyt. Jos viliaikainen turvotus estii
tdydellisen kiinnittymisen, lukkoon on
turvallisuussyistd mentévi vihintaan nelja
hammasta.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla rtilld ja miedolla saippualla.
Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Kyttéolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sadnkestévad laitetta voidaan kayttad
mairissi tai kosteassa ympéristdssi, ja se
sietdd makean veden roiskumisen (esim.
sateen), mutta sitd ei saa upottaa veteen.
Laite ei kestd suola- eikd kloorivetts.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa
makean veden tai kosteuden kanssa.
Puhdista se makealla vedell3, jos se altistuu
vahingossa muille nesteille, kemikaaleille,
hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava
laite ja proteesi. Tutkimusvili on maaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA
VAARATILANTEISTA

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdva paikallisten tai
kansallisten ympiristosaadésten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa
neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan
muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssi ei noudateta suositeltua
kayttdolosuhdetta, kayttékohdetta tai
kayttdympiristod.

prothese en de patiént moet worden
beoordeeld door een medische-zorgverlener.
Het hulpmiddel moet worden aangemeten en
afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde
patiéntenpopulatie

« Amputatie van de onderste ledematen

en/of aangeboren afwijking

+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met
een hoge impact, bijv. lopen en incidenteel
rennen.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te
informeren over de inhoud van dit document
ten behoeve van het veilige gebruik van dit
hulpmiddel.

Waarschuwing: als de werking van het
hulpmiddel verandert of afneemt, of als het
hulpmiddel tekenen van schade of slijtage



vertoont die de normale functies van het
hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel
en contact opnemen met een medische-
zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor
gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Opmerking: gebruik met
fabricagegereedschapsset L-780000
(herbruikbaar)

Montage:

1. Plaats de ratelvergrendeling in de
onderkant van de koker met het gat voor
het ontgrendelingsonderdeel in de juiste
stand.

2. Verkort het ontgrendelingsonderdeel tot

de vereiste lengte en schroef het stevig en

volledig in het gat in de koker en de
ratelvergrendeling.

Opmerking: de ontgrendelingssleutel

L-792016 vereenvoudigt de montage en

verwijdering van het

ontgrendelingsonderdeel en is ideaal bij
gebruik van een prothese met een
exoskeletontwerp.

. Schroef de trechter in de schroefdraad
boven de ratelvergrendeling en draai aan
tot 8 Nm met de kruiskopschroevendraaier
(in de fabricagegereedschapsset) en een
momentsleutel van 8 mm.
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Bevestigingspin

Breng Loctite 410/411 aan op het schroefdraad
van de bevestigingspin en schroef deze in de
locking liner. Draai de bevestigingspin aan
met 4 Nm.

Opmerking: gebruik de bevestigingspinnen
alleen voor de Icelock 700 Series.

Let op: Zorg ervoor dat de pin volledig vastzit.
Indien tijdelijke zwelling volledige sluiting
verhindert, moeten om veiligheidsredenen
ten minste vier tanden in het slot gaan.

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é um Fecho Dentado, um
sistema de trancador para utilizar em
conjunto com os liners de trancador.

Componentes (Fig. 1)
1. Pino de fixacdo
2. Funil
3. Fecho dentado
4. Unidade de desengate
5. Chave de desengate
6. Anel
7. Chave de estrela

UTILIZAGAO PREVISTA

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

A adequabilidade do dispositivo a prétese

e ao paciente tem de ser avaliada por um
profissional de satde.

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

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

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satide deve informar

o paciente sobre todas as indica¢des do
presente documento necessdrias para uma
utilizacdo segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de
funcionalidade do dispositivo, ou se

o dispositivo apresentar sinais de danos ou
de desgaste que afetem as suas funcdes
normais, o paciente deve parar a utilizagdo
do dispositivo e contactar um profissional de
sadde.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Clnsvr. 4 J' hod,
Het hulpm|dde| is weerbestend|g
Een weerbestendig hulpmiddel kan worden

gebruikt in een natte of vochtige omgeving en

is bestand tegen opspattend schoon water
(bijv. regen). Onderdompeling is niet
toegestaan.

Contact met zout water of chloorwater is niet
toegestaan.

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

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

ONDERHOUD

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

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Elk ernstig incident met betrekking tot het
hulpmiddel moet worden gemeld aan de
fabrikant en de relevante autoriteiten.

AFVOEREN

Het hulpmiddel en de verpakking moeten
worden afgevoerd volgens de betreffende
plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num
lnico paciente.

INSTRUQOES DE MONTAGEM
Nota: utilizar com o kit de ferramentas de
fabrico L-780000 (reutilizdvel)

Instalagdo:

1. Colocar o fecho dentado na parte inferior
do encaixe, com o orificio da unidade de
desengate na posicdo correta.

2. Encurte a Unidade de Desengate para
o comprimento desejado e aparafuse-a
bem no orificio do encaixe e no
fecho dentado.

Nota: A chave de desengate L-792016

facilita a instalagdo e remogdo da unidade

de desengate e é ideal quando se utiliza
uma prétese exoesquelética.

3. Aparafusar o Funil nas roscas acima do
Fecho Dentado com um aperto de 8 Nm

utilizando a chave de estrela (incluida nas

ferramentas de fébrica) e uma chave
dinamomeétrica de 8 mm.

Pino de fixacio

Aplicar Loctite 410/411 nas roscas do pino de
fixagdo e aparafusd-lo no liner de bloqueio.
Apertar o pino de fixacdo a 4 Nm.

Nota: utilizar apenas pinos de fixagdo para

a série Icelock 700.

Atenc@o: assegurar que o pino esta
totalmente encaixado. Se tal ndo for possivel
devido a qualquer tipo de inchago, assegurar
que pelo menos quatro dentes ficam
introduzidos no bloqueio por motivos de
seguranca.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza

Limpe com um pano hiimido e sabdo neutro.

Secar com um pano apés a limpeza.

Condigées ambientais
O dispositivo € a prova de condicdes
climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢des
climatéricas pode ser utilizado num ambiente
humido ou chuvoso e pode tolerar ser
salpicado por dgua doce (por exemplo,
chuva), ndo sendo permitida a submersao.
N3o é permitido contacto com dgua salgada
nem dgua com cloro.

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

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

MANUTENCAO

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

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb to mechanizm zapadkowy, system
blokujacy uzywany w potaczeniu z lejami
silikonowymi z zamkami.

Elementy (rys. 1)

1. Pin mocujacy

2. Lejek

3. Mechanizm zapadkowy

4. Jednostka zwalniajaca

5. Klucz do mechanizmu zwalniajacego
6. Pierscieri montazowy

7. Wkretak krzyzakowy

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do faczenia

i uwalniania do systemu protetycznego, ktéry
zastepuje brakujacg koficzyne dolna.

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

i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez
personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa
populacja pacjentéw

« Amputacja koriczyny dolnej i/lub

wrodzony brak

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

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien
poinformowac pacjenta o wszystkim w tym
dokumencie, co jest wymagane do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Ostrzezenie: jesli nastgpita zmiana

w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkcji, lub
wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub
zuzycia utrudniajace jego prawidtowe
funkcjonowanie, pacjent powinien przerwa¢
korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie

z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez
jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Uwaga: uzywac z zestawem narzedzi
montazowych L-780000 (wielokrotnego
uzytku)

Montaz:
1. Umiesci¢ mechanizm zapadkowy na dole
leja protezowego w taki sposéb, aby
otwér jednostki zwalniajacej znajdowat
sie w odpowiednim potozeniu.

. Skréci¢ jednostke zwalniajaca do
wymaganej dtugosci oraz mocno
i catkowicie ja wkreci¢ w otwér w leju
protezowym i mechanizmie zapadkowym.
Uwaga: klucz do mechanizmu
zwalniajgcego L-792016 utatwia instalacje
i demontaz jednostki zwalniajacej i jest
idealny w przypadku stosowania protezy
o konstrukcji egzoszkieletowe;.

N

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

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

regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

A Ossur ni3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as

instrucdes de utilizaggo.

Dispositivo montado com componentes

de outros fabricantes.

Dispositivo utilizado fora da condi¢do de

utilizacdo, aplicagdo ou ambiente

recomendado.

w

. Wkrecic lejek do $rub w gwinty nad
mechanizmem zapadkowym i dokreci¢
momentem 8 Nm za pomocg wkretaka
krzyzakowego (w zestawie z narzedziami
montazowymi) i klucza
dynamometrycznego 8 mm.

Sworzeh mocujacy
Natozy¢ Loctite 410/411 na gwinty pinu

mocujacego i wkreci¢ go we wktadke blokujaca.

Dokre¢ pin mocujacy momentem 4 Nm.
Uwaga: piny mocujace nalezy stosowac
wyfacznie z Icelock 700 series.

Uwaga: upewnic sig, ze sworzen jest w petni
osadzony. Jezeli tymczasowe obrzeki
uniemozliwiaja petne zazebienie, ze
wzgledéw bezpieczeristwa do zamka musza
wejs¢ co najmniej cztery zeby.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czysci¢ wilgotng szmatka i tagodnym
mydfem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki
atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne
moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
Srodowisku i jest odporny na zachlapanie
stodka woda (np. deszczem). Zabrania sig
zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub
chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig
osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi
ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub
brudem wyczysci¢ wodg stodkg i osuszyc
szmatka.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zosta¢
sprawdzone przez pracownika stuzby
zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy

okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem
nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.

UTYLIZACJA

Wyréb i opakowania nalezy utylizowaé
zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi lub
krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony
Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci
w przypadku, gdy:

- konserwacja wyrobu nie jest
przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
do montazu wyrobu uzywa sie czesci
innych producentéw;
wyréb uzywany jest niezgodnie
z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub
w Srodowisku innym niz zalecane.

TURKCE

Tibbi Urtin

TANIM
Uriin, pimli linerlar ile birlikte kullanilan bir
kilit sistemi olan bir Mandal Kilittir.

Komponentler (Sekil 1)

1. Baglanti Pimi

2. Huni

3. Mandal Kilit

4, Serbest Birakma Unitesi
5. Serbest Birakma Anahtari
6. Uretim Halkasi
7. Yildiz Tornavida

KULLANIM AMACI

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

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

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

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTA] TALIMATLARI
Not: L-780000 Uretim tiriin Seti ile kullanin
(yeniden kullanilabilir)

Kurulum:

1. Mandal Kilidi, serbest birakma uinitesinin
deligi dogru konumda olacak sekilde
soketin altina yerlestirin.

2. Serbest Birakma Unitesinin boyunu
ayarlayin, soket tizerindeki delige ve
Mandal Kilide sikica ve tamamen vidalayin.
Not: L-792016 Serbest Birakma Anahtari,
Serbest Birakma Unitesinin kurulumunu
ve ¢ikarilmasini kolaylastirir. Ekzoskeletal
tasarima sahip bir protez kullanirken
idealdir.

PYCCKII
MepunLmnHCKoe ycTponcTBo

OMUCAHME

YcTpONCTBO NpeAcTaBnsAeT coboi 3amKoBoe
YCTPONCTBO C TPELOTKOW, NpeaHa3HayeHHoe
A2 NCNOJNb30BaHNA C 3aMKOBbIMI Yexnamm.

Komnnexkmyrowue (puc. 1)

. CoeANHUTENBHDBIN NUH
2. BopoHka

3. 3aMOK C TpeLLoTKOW
4. Pa3mbikaTenb
5
6
7

. Knioy pa3mbikaHua
. KoHcTpyKTMBHOE KOMbLO
. KpecToBas oTBepTka

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE
YCTpoNncTBo npeaHasHayeHo ana
NPUCOEANHEHNA K 3aMeHAoLeN
OTCYTCTBYIOLLYIO HUMKHIOIO KOHEYHOCTb
NPOTe3HOW CMCTEME U OTCOANHEHUA OT Hee.
MprrogHoCTb yCTPOWCTBa ANA NpoTesa n
naumeHTa AosKHa 6biTb OLieHeHa
MeAVLMHCKIM PaboTHNKOM.

YctaHaBnvBaTb 1 perynnposaTb yCTPOWCTBO
MOXET TONIbKO MeANLIMHCKIN PabOTHMK.

lMokaszaHua K np uy
2pynna nayueHmos
< AMNyTauuA HYUXKHEN KOHEYHOCTU U/1Unn
BPOXAEHHaA HeJOCTaTOYHOCTb

3. Huniyi Mandal Kilit tizerindeki yivlere
vidalayin ve Yildiz Tornavida (Uretim Uriin
Seti ile birlikte gelir) ve 8 mm’lik tork
anahtari kullanarak 8 Nm torkla sikin.

Baglant: Pimi

Baglanti Pimi tizerindeki yivlere Loctite
410/411 uygulayin ve Baglanti Pimini Kilitleme
Astarina vidalayin. Baglanti Pimini 4 Nm
torkla sikin.

Not: Yalnizca Icelock 700 serisi icin Baglanti
Pimleri kullanin.

Dikkat: Pimin tam olarak yerine
oturdugundan emin olun. Gudukteki Gegici
siskinlik tam oturmay: engelliyorsa, giivenlik
nedeniyle kilide en az dért dis girmelidir.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.
Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir
bezle kurulayin.

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

BAKIM

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

CiDDI OLAYI BIiLDIRME

Urainle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi
olumsuz olaylar, urreticiye ve ilgili yetkili
makama bildirilmelidir.

iIMHA

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

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

« [poTnBoONoKasaHMA HEN3BECTHbI
YcTpoNcTBO NpegHasHayveHo ana
MCMNONb30BaHWUA NP BbICOKON yAapHON
Harpyske, Hanpumep npu xoapbe n
nepvioanyeckom bere.

WHCTPYKUMU NO TEXHUKE
BE3OMACHOCTHU

MeanurHcKnin paboTHNK 0653aH
NpPeaoCTaByTb NALMEHTY BCIO COAEPXKaLLyOCa
B JAHHOM JJOKYMeHTe nHdopmauuio,
HeobxoavMmyio ana 6esonacHoro
MCNOJMb30BaHWA 3TOMO YCTPOWCTBA.
MpepynpexaeHue. MNpu n3meHeHNAX Nnn
notepe GpyHKLMOHaNbHOCTM 1 NpMU3HaKax
NoBpeXAeHVA NN N3HOCa U3aenua,
MEeLUAIoLWMX €ro HOPManbHOMY
DYHKLIMOHNPOBAHMIO, MALIMEHT JOMKEH
NpPeKpaTTb NCNOMb30BaHNe 1 06PaTUTLCA K
cneyunanmcry.

YcTponcTBO NpegHasHayveHo ana
MHOrOpa3oBOro NCMoJib30BaHWA OAHUM
nauuneHToM.

WHCTPYKLIUU NO CBOPKE
MpumeyaHue. Vicnonbsyetca ¢ KOMNNEKTOM
MNHCTPYMeHTOB ana cbopku L-780000 (ans
MHOropa3oBOro UCMob30BaHNA)

YcmaHoeka:
1. BcTaBbTe KOpnyc 3aMKOBOro
YCTPONCTBA C TPELLOTKOWN B HAXHIOIO

YacTb rUb3bl TaK, YTOObI OTBEPCTUE
pa3MblKaloLLero ycTponcTea
HaxofMnocb B BEPHOM MONOKEHNN.

. YKopoTuTe pasmblKatoLLiee yCTPONCTBO
710 HeO6XOAMMON [JINHBI U MIOTHO
NONIHOCTbIO BBEPHUTE €ro B 0TBEPCTUE
B r/ib3e 1 3aMKOBOM YCTPOICTBe C
TPELOTKON.

MpumeuaHme: Koy pasmblkaHNA
L-792016 ynpoLiaeT ycTaHOBKY 1
CHATVE pa3MblKaloLLero ycTponcTsa v
nieaneH C 3K30CKeNneTHbIM NPOTEe30M.

. BBepHVITe BOPOHKY B pe3bby Hap
3aMKOBbIM YCTPOWMCTBOM C TPELLOTKON 1
3aTAHWTE C KPYTALMM MOMEHTOM 8 H-m
KpecToBOI OTBEPTKOM (B KOMMEKTe
VNHCTPYMEHTOB AnA cOopKw) 1
AVHaMOMETPUYECKUM KJTIOHOM Ha 8 MM.

N

w

CoeANHNTENbHbIN NUH

HaHecuTe Loctite 410/411 Ha pe3bby
COEAVHWTENbHOTO NHA Y BBUHTUTE €ro B
dUKCALUMOHHBIN Yexon. 3aTaHnTe
COeANHUTENbHDBIN MH C MOMEHTOM 4 H-m.
MpumeyaHue: ncnonbsynrte
COeAVHUTENbHbIE NUHbI TONIbKO BMeCTe C
3aMKOBbIM ycTpoiicTBoM Icelock 700-1 cepun.
BHumaHue! YoeanTecb, YTo NyH MNOSIHOCTbIO
BoLwen B 3auenneHue. Ecnm BpemeHHas
OTeYHOCTb NPEnATCTBYET NOSIHOMY
3auenneHunto, No coobpakeHnAM
6e30MacHOCTI B 3aMKOBOE YCTPOWCTBO
LOMKHbI BONTY Kak MUHUMYM YeTbipe 3y6La.

NCNOJZIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTtnTe BNakHON TKaHbIO C MATKNM MbITOM.
Mocne oUNCTKM BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

OKpyxatowue ycnosusa

YCTPONCTBO ABNAETCA BCEMOrOAHbIM.
BcenoropHoe ycTponNcTBO MOXHO
CMonb30BaTh BO BNAaXXHOM cpefie 1 npu
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Hanuumm 6pbI3r NPecHo BoAbl (Hanpumep,
nop foxpem). lMorpyxeHue B Boay
HefonycTumo.

MNonapaHune Ha yCTPONCTBO CONEHOW 1
XNIOPUPOBaHHO BOAbI HEAOMYCTUMO.
Mocne KOHTaKTa C NPeCcHO Boaow nnu
MCNONb30BaHKA BO BNaXKHOW cpefie BbITpUTe
HaCyxo TKaHblo.

Mpw cnyyainHOM KOHTaKTe ¢ Apyrumm
KUAKOCTAMU, XUMMKaTaMU, NECKOM, Mbifbio
VNN rPA3bI0 NPOMOITE NPECHO BOAOW 1
BbITPUTE HAaCYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBCJNTY>KUBAHUE
YCTPONCTBO 1 NPOTE3 JOMKHbI MPOBEPATLCA
MeANLIMHCKUM paboTHMKOM. MiHTepBan
NPOBEPOK 3aBMNCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

COOBLLEHUE O CEPbE3HOM
WHUWNAEHTE

O n1o6bIX CePbe3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHbIX
C YCTPOWCTBOM, HEO6XOAMMO COO6LaTh
NPOV3BOAMTENIO N COOTBETCTBYIOLNM
KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNU3ALNA

YCTPOWCTBO 1 ynakoBKa [OMKHbI ObITb
YTUM3MPOBaHbI COMTACHO COOTBETCTBYIOLNM
MEeCTHbIM USIN HaLMOHaNbHbIM
3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnatus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
3a cefytollee:

- YcTponcTsa, KOTopble He
06CNyXNBanMCb B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKLMAMM NO NPYIMEHEHWIO.

- M3penus, B KOTOPbIX NCMONb3YOTCA
KOMMOHEHTbI IPYrViX NPOVN3BOANTENEN.

- W3penus, KoTopble aKcMyaTMpoBanuncb
6e3 cobnoaeHNA peKoOMEHYeMbIX
YCNOBWI 1 OKpY»KatoLen cpefbl 1M6o
He Mo Ha3HaueHuo.
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Ossur Americas

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

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

Ossur UK Ltd

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

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln

Deutschland

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

wl

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Nordic

Box 770

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc 11

Edificio E, Despacho M18

28109 El Soto de la Moraleja,

Alcobendas

Madrid - Espafia

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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