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ENGLISH
Medical Device

INTENDED USE

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

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

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

For more detailed device information, see Table 1.

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb amputation and/or congenital deficiency
+ No known contraindications

For weight limit and impact level, see Table 2.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

The healthcare professional should inform the patient about everything
in this document that is required for safe use of this device.

Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the
device shows signs of damage or wear hindering its normal functions,
the patient should stop using the device and contact a healthcare
professional.

Warning: Only use Ossur replacement parts for the device for ensured
durability

The device is for single patient use.



ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Components:
— Aluminum 4-Hole 674 (3)
— Screws M6x20
Silicone Seal (5)

OR

Titanium 4-Hole 675 (3)
Screws M6x20 Heavy Duty
— Silicone Seal (5)

Note: Use with L-680000 Fabrication Tooling Kit (reusable)
Note: When fabrication is complete, insert one of the following locking
components (include Fabrication Ring (4) needed in the fabrication
process)

+ L-621000 ICELOCK ratchet 621

« L-631000 ICELOCK lanyard 631

« L-641000 ICELOCK valve 641

« L-651000 ICELOCK smooth 651

Lamination Instructions:

1. Flatten distal end of Plaster Cast (8) to center Steel Guide (6).

2. Attach with double-sided tape or two nails maintaining original pin
alignment.

3. Apply inner PVA bag and tie it around “neck” of Steel Guide (6).

4. Trim bag around string and place Silicone Seal (5) over “neck” of Steel
Guide (6), onto PVA bag.

5. Screw 4-Hole Adapter (3) onto Lock Dummy (4).

6. Choose appropriate length of Release Dummy (7) and screw it firmly
into Lock Dummy (4).
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Screw Pin Dummy Bolt (2) into shorter Pin Dummy (1) making sure
that hexagon hole on Pin Dummy Bolt stays visible.

. Place the components onto Steel Guide (6) and secure them with Pin

Dummy and Bolt (1;2) (make sure that O-Ring on top of Lock Dummy
is in place).

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

. Apply release agent to components (A) to enable easy removal after

lamination (1-400300 Silicone Adhesive is recommended).

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

hole on Pin Dummy (C).

Tie lay-up material into groove on 4-Hole Adapter (3) and over
components.

Warning: Tie at least two layers of fibers in groove and over the distal
part of adapter.

Apply outer PVA bag and pour resin.

. When curing has finished, grind down to Release Dummy (7) and

remove.
Remove socket from plaster cast.

Remove Bolt (2) in Pin Dummy (1) from inside of socket.

Remove Steel Guide (6) and Silicone Seal (5).

Use Hex Driver (9) and socket wrench to release Lock Dummy (4).
Remove Pin Dummy (1).

Grind down to spacers on 4-Hole Adapter (3) and remove all four
silicone sealings.

Warning: Do not grind any further since that reduces strength of
connection between socket and adapter.

Insert appropriate locking component according to instructions
enclosed.



Warning: For secure fastening use medium strength threadlocker and
apply rated torque twice, see Table 1.

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

Environmental Conditions

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

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

A Waterproof device can be used in a wet or humid environment and
submerged in up to 1-meter-deep fresh water for a maximum of 30
minutes. 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.



SPECIFICATIONS
Table 1 - Device Specifications

Tightening
Part # Description Torque Environmental Condition
Mont Screws
L-674000 | Icelock 674
Aluminum 4-Hole Weatherproof
10 Nm
L-675000 | Icelock 675 Waterproof
Titanium 4-Hole

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

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

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



Compliance
This device has been tested according to 1SO 10328 standard to three
million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

Tale 2 - Usage Specifications

high impact use, e.g.,
walking and occasional
running.

Part # Impact Level Weight Limit | 1SO 10328 - Label Text
L-674000 | The device is for low to | 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
moderate impact use,
e.g., walking.
L-675000 | The device is for low to | 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P” - umnkg .‘.‘.)

~

A

*  Body mass limit not to be exceeded!

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

intended use!

J




DEUTSCH

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Ausfuihrlichere Produktinformationen finden Sie in Tabelle 1.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Amputation der unteren Extremititen und/oder angeborene
Fehlbildungen
« Keine bekannten Kontraindikationen
Gewichtsgrenze und Belastungslevel siehe Tabelle 2.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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



Warnung: Verwenden Sie fiir eine lange Lebensdauer nur Ossur-
Ersatzteile fiir dieses Produkt.

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

MONTAGEANWEISUNG
Bauteile:
— Aluminium 4-Loch 674 (3)
— Schrauben (M6 x 20)
— Silikondichtung (5)
ODER
— Titan 4-Loch 675 (3)
— Schrauben M6 x 20, verstirkte Ausfuihrung
— Silikondichtung (5)
Hinweis: Verwendung mit L-680000 Werkzeugsatz (wiederverwendbar)
Hinweis: Wenn die Fertigung abgeschlossen ist, setzen Sie eine der
folgenden Verriegelungseinheiten ein (einschlieflich des fiir den
Fertigungsprozess erforderlichen Fertigungsrings (4).
« L-621000 ICELOCK Shuttle 621
« L-631000 ICELOCK Einziehsystem 631
« L-641000 ICELOCK Ventil 641
« L-651000 ICELOCK Glatter Pin 651

Anweisungen zur Laminierung:
1. Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells (8) ab, um die
Stahlfithrung (6) zu zentrieren.
2. Befestigen Sie es mit doppelseitigem Klebeband oder zwei Nageln
unter Beibehaltung der urspriinglichen Pinausrichtung.
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Bringen Sie den inneren PVA-Beutel an und binden Sie ihn um den
»Hals“ der Stahlfithrung (6).

. Schneiden Sie den Beutel um die Schnur und legen Sie die

Silikondichtung (5) tiber den ,,Hals*“ der Stahlfithrung (6) auf den
PVA-Beutel.

. Schrauben Sie den 4-Loch-Adapter (3) auf den Verriegelungsdummy (4).
. Wihlen Sie die geeignete Linge des Freigabedummys (7) und

schrauben Sie ihn fest in den Verriegelungsdummy (4).
Schrauben Sie den Bolzen des Pindummys (2) in den kiirzeren
Pindummy (1) und achten Sie darauf, dass das Sechskantloch am
Bolzen des Pindummys sichtbar bleibt.

. Setzen Sie die Bauteile auf die Stahlfihrung (6) und sichern Sie sie

mit dem Pindummy und dem Bolzen (1; 2) (stellen Sie sicher, dass
der O-Ring oben auf dem Verriegelungsdummy angebracht ist).
Hinweis: Achten Sie darauf, die Schrauben festzuziehen (1-2 Nm),
damit kein Harz zwischen die Bauteile gelangen kann.

. Tragen Sie Trennmittel auf die Bauteile (A) auf, um eine einfache

Entfernung nach dem Laminieren zu erméglichen (1-400300
Silikonkleber wird empfohlen).

. Tragen Sie Plastilin in das Sechskantloch am Freigabedummy (B) und

durch das Durchgangsloch am Pindummy (C) auf.

Binden Sie das Auflagematerial in die Nut am 4-Loch-Adapter (3) und
tiber die Bauteile.

Warnung: Binden Sie mindestens zwei Faserschichten in die Nut und
tiber den distalen Teil des Adapters.

Bringen Sie den dufleren PVA-Beutel an und gieen Sie das Harz ein.
Wenn die Aushirtung beendet ist, schleifen Sie bis zum
Freigabedummy (7) ab und entfernen Sie ihn.

. Entfernen Sie den Schaft vom Gipsmodell.



15. Entfernen Sie den Bolzen (2) im Pindummy (1) von der Innenseite
des Schafts.

16. Entfernen Sie die Stahlfiihrung (6) und die Silikondichtung (5).

17. Lésen Sie den Verriegelungsdummy (4) mithilfe des
Innensechskantschliissels (9) und Steckschliissels.

18. Entfernen Sie den Pindummy (1).

19. Schleifen Sie bis zu den Abstandshaltern am 4-Loch-Adapter (3) ab
und entfernen Sie alle vier Silikondichtungen.
Warnung: Schleifen Sie nicht weiter, da dies die Verbindungsstirke
zwischen Schaft und Adapter verringert.

20. Setzen Sie die entsprechende Verriegelungseinheit gemaf den
beiliegenden Anweisungen ein.

Warnung: Verwenden Sie fiir eine sichere Befestigung mittelfeste

Schraubensicherung und wenden Sie das Nenndrehmoment zweimal an,

siehe Tabelle 1.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

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

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.
Ein wasserfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung
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verwendet und fiir maximal 30 Minuten in bis zu 1 Meter tiefes
SiiBwasser getaucht werden. Der Kontakt mit Salzwasser oder
gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch
trocknen.

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

WARTUNG

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

SPEZIFIKATIONEN
Tabelle 1 - Produktspezifikationen

Anzugsmoment
Artikelnummer | Beschreibung Umgebungsbedingungen
Montageschrauben
L-674000 Icelock 674
Aluminium Wetterfestigkeit
4-Loch 10 Nm
L-675000 Icelock 675 Wasserfest
Titan 4-Loch

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



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

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

Konformitdt

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

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



Tabelle 2 — Verwendungsspezifikationen

Artikelnummer

Belastung

Maximalgewicht

1SO 10328 -
Kennzeichnungstext

L-674000

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

100 kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

L-675000

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

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P” - “m7kg %) /N

¥ Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fiur bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

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

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

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

Pour obtenir plus d'informations détaillées sur le dispositif, se reporter
au Tableau 1.

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« Aucune contre-indication connue.
Pour connaitre la limite de poids et le niveau d'impact, se reporter au
tableau 2.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations
contenues dans ce document nécessaires a |'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.



Avertissement : n'utiliser que des piéces de rechange Ossur pour garantir
la durabilité du dispositif
Le dispositif est destiné & un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Composants :
— Icelock 674 en aluminium a 4 trous (3)
- Vis Mé6x20
— Joint en silicone (5)
ou
— lIcelock 675 en titane 4 trous (3)
— Vis M6x20 robustes
— Joint en silicone (5)
Remarque : a utiliser avec le kit d’outillage de fabrication L-680000
(réutilisable)
Remarque : une fois |a fabrication terminée, insérer I'un des composants
de verrouillage suivants (inclure I'anneau de montage (4) nécessaire au
processus de fabrication)
« Plongeur Icelock 621 L-621000
« Cordelette Icelock 631 L-631000
« Valve Icelock 641 L-641000
+ Icelock lisse 651 L-651000

Instructions de lamination :

1. Aplatir I'extrémité distale du moulage en platre (8) pour centrer le
guide en acier (6).

2. Fixer avec du ruban adhésif double face ou deux clous en conservant
I'alignement d'origine des plongeurs.

3. Appliquer le sac PVA intérieur et |'attacher autour du « cou » du guide

18
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en acier (6).

. Couper le sac autour de la ficelle et placer le joint en silicone (5) sur

le « cou » du guide en acier (6), sur le sac en PVA.

. Visser |'adaptateur a 4 trous (3) sur le verrou factice (4).
. Choisir la bonne taille de bouton poussoir factice (7) et le visser

fermement dans le verrou factice (4).

Visser le boulon factice du plongeur (2) dans le plongeur factice plus
court (1) en vous assurant que le trou hexagonal du boulon factice du
plongeur reste visible.

. Placer les composants sur le guide en acier (6) et les fixer sur le

plongeur factice et le boulon (1;2) (s'assurer que le joint torique sur le
dessus du verrou factice est en place).

Remarque : ne pas oublier de serrer (1-2 Nm) afin que la résine ne
puisse pas fuir entre les composants.

. Appliquer un agent de démoulage sur les composants (A) pour

pouvoir les retirer facilement aprés la lamination (I'adhésif en silicone
1-400300 est recommandé).

. Appliquer de I'argile dans le trou hexagonal du bouton poussoir

factice (B) et dans le trou du plongeur factice (C).

Attacher du matériau de renforcement dans la rainure de |'adaptateur
a4 trous (3) et sur les composants.

Avertissement : attacher au moins deux couches de fibres dans la
rainure et sur la partie distale de I'adaptateur.

Appliquer le sac en PVA extérieur et verser la résine.

Une fois la résine durcie, meuler jusqu'au bouton poussoir factice (7)
et le retirer.

. Retirer I'emboiture du moulage en platre.
15.

Retirer le boulon (2) du plongeur factice (1) de I'intérieur de
I'emboiture.



16. Retirer le guide en acier (6) et le joint en silicone (5).

17. Utiliser le tournevis hexagonal (9) et la clé d'emboiture pour
déverrouiller le verrou factice (4).

18. Retirer le plongeur factice (1).

19. Meuler jusqu'aux espaceurs de |'adaptateur a 4 trous (3) et retirer les
quatre joints en silicone.
Avertissement : ne pas meuler davantage car cela réduit la résistance
de la connexion entre I'emboiture et |'adaptateur.

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

Avertissement : pour garantir une bonne fixation, utiliser du frein-filet

a résistance moyenne et appliquer deux fois le couple nominal, se

reporter au Tableau 1.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Conditions environnementales

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

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

Contact avec de l'eau salée ou chlorée interdit.

Un dispositif étanche peut étre utilisé dans un environnement humide et
immergé dans de I'eau douce jusqu'a 1 meétre de profondeur pendant

30 minutes maximum. Contact avec de |'eau salée ou chlorée interdit.

20



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.

CARACTERISTIQUES
Tableau 1 - Caractéristiques du dispositif
Couple de -
Référence | Description serrage Conditions

environnementales

Vis de fixation

L-674000 | Icelock 674 en

aluminium Résistance aux intempéries
a4 trous 10 Nm
L-675000 | Icelock 675 en Etanchéité

titane a 4 trous

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

21



MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent &tre 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.

Conformité

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.

22



Tableau 2 - Indications d'utilisation

Référence

Niveau d’impact

Limite
de poids

1SO 10328 —
Texte de I'étiquette

L-674000

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

100 kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

L-675000

Le dispositif est destiné
3 une utilisation
d'impact faible a élevé,
comme la marche et la
course occasionnelle.

166 kg

ISO 10328 - P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

A

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !
En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre
les limitations d'utilisation, consulter les

consignes d'utilisation écrites du fabricant.
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ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

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

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
« No se conocen contraindicaciones
Para conocer el limite de peso y el nivel de impacto, consulte la tabla 2.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Para garantizar la durabilidad, utilice tinicamente piezas de
repuesto de Ossur.

El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.
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INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Componentes:
— 4 agujeros, aluminio 674 (3)
— Tornillos M6x20
— Membrana de silicona (5)

4 agujeros, titanio 675 (3)
Tornillos M6x20 de alta resistencia
— Membrana de silicona (5)

Nota: Usar con el kit de herramientas de fabricacién L-680000
(reutilizable)
Nota: Cuando la fabricacién se haya completado, inserte uno de los
siguientes componentes de bloqueo (incluya el anillo de fabricacién (4)
necesario en el proceso de fabricacién)

« L-621000 Trinquete ICELOCK 621

« L-631000 Cordén ICELOCK 631

« L-641000 Vdlvula ICELOCK 641

« L-651000 ICELOCK 651 liso.

Instrucciones de laminacién:

1. Aplane el extremo distal del molde de escayola (8) para centrar la
gufa de acero (6).

2. Fije con cinta adhesiva de doble cara o con dos clavos manteniendo
la alineacién original del pin.

3. Aplique la bolsa interior de PVA y dtela alrededor del "cuello” de la
guia de acero (6).

4. Recorte la bolsa alrededor del cordén y coloque la membrana de
silicona (5) sobre el "cuello" de la gufa de acero (6), en la bolsa de
PVA.
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1.

12.
13.

14.
15.
16.
17.

. Atornille el adaptador de 4 agujeros (3) en el dummy de bloqueo (4).
. Elija la longitud adecuada del dummy de liberacién (7) y atornillelo

firmemente en el dummy de bloqueo (4).

Atornille el dummy del tornillo de pin (2) en el dummy de pin mds
corto (1) asegurdndose de que el orificio hexagonal en el dummy del
tornillo de pin permanezca visible.

. Coloque los componentes en la guia de acero (6) y asegtrelos con el

dummy del tornillo de pin (1; 2) (asegtrese de que la junta térica en
la parte superior del dummy de bloqueo esté en su lugar).

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

. Aplique un agente de liberacién a los componentes (A) para facilitar

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

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

y a través del orificio del dummy del tornillo de pin (C).

Ate el material de capas a la ranura del adaptador de 4 agujeros (3)
y sobre los componentes.

Advertencia: Ate al menos dos capas de fibras a la ranura y sobre la
parte distal del adaptador.

Aplique la bolsa exterior de PVA y vierta resina.

Cuando el curado haya terminado, pula la superficie hasta liberar el
dummy (7) y retirelo.

Retire el encaje del molde de escayola.

Retire el perno (2) del dummy de pin (1) dentro del encaje.

Retire la guia de acero (6) y la membrana de silicona (5).

Utilice una llave allen (9) y llave de encaje para liberar el dummy de
bloqueo (4).

. Retire el dummy de pin (1).
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19. Pula los espaciadores del adaptador de 4 agujeros (3) y retire las
cuatro membranas de silicona.
Advertencia: No pula mds, ya que asi reduce |a resistencia de
conexién entre el encaje y el adaptador.

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

Advertencia: Para una fijacién segura, utilice un bloqueador de roscas de

resistencia media y aplique el par nominal dos veces, consulte la tabla 1.

uso

Limpieza y cuidado

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

Condiciones medioambientales

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

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

Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado
o himedo y sumergirse en agua dulce hasta T metro de profundidad
durante un méximo de 30 minutos. No se permite el contacto con agua
salada ni con agua clorada.

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

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

ESPECIFICACIONES
Tabla 1 - Especificaciones del dispositivo

Par de apriete
Referencia Descripcion Condiciones

de la pieza P Tornillos de medioambientales
montaje

L-674000 Icelock 674, Resistente a condiciones

alumlnlo, 4 climdticas adversas
agujeros 10 Nm
L-675000 Icelock 675, Resistente al agua

titanio, 4 agujeros

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse
al fabricante y a las autoridades pertinentes.

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

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
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« 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.

Cumplimiento normativo

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

En funcién de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5
afios de uso.
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Tabla 2 - Especificaciones de uso

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

Referencia | Nivel de impacto Limite 1SO 10328 - Texto de
de la pieza de peso la etiqueta
L-674000 El dispositivo es 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
adecuado para uso de
impacto bajo a
moderado, por ejemplo,
caminar.
L-675000 El dispositivo es 166 kg ISO 10328 - P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

A\

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Per informazioni dettagliate sul dispositivo, vedere |a Tabella 1.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
- Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
+ Nessuna controindicazione nota

Per il limite di peso e il livello di attivita, vedere |a tabella 2.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

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

e contattare il professionista sanitario.

Avvertenza: per garantire la durata del dispositivo, utilizzare solo parti di
ricambio Ossur
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Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Componenti:
— Alluminio a 4 fori 674 (3)
— Viti M6x20
— Sigillo in silicone (5)
OPPURE
— Titanio a 4 fori 675 (3)
— Viti M6x20 Heavy Duty
— Sigillo in silicone (5)
Nota: utilizzare con il kit di attrezzi di montaggio L-680000 (riutilizzabile)
Nota: una volta completato il montaggio, inserire uno dei seguenti
componenti di chiusura (includere I'anello di montaggio (4) necessario
nel processo di montaggio)
« L-621000 ICELOCK 621 incastro (senza adattatore)
+ L-631000 ICELOCK 631 corda (senza adattatore)
« L-641000 ICELOCK 641 valvola (senza adattatore)
« L-651000 ICELOCK 651 attacco perno liscio (senza adattatore)

Istruzioni per la laminazione:

1. Appiattire I'estremita distale del calco in gesso (8) per centrare la
guida in acciaio (6).

2. Fissare con nastro biadesivo o due chiodi mantenendo I'allineamento
originale dei perni.

3. Applicare il sacchetto in PVA interno e legarlo attorno al "collo" della
guida in acciaio (6).

4. Tagliare il sacchetto attorno alla corda e posizionare il sigillo in
silicone (5) sul "collo" della guida in acciaio (6), sul sacchetto in PVA.
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1.

12.
13.

16.
17.

. Awvitare il giunto a 4 fori (3) sulla dima dell'attacco (4).
. Scegliere la lunghezza appropriata della dima di sblocco (7)

e avvitarla saldamente alla dima dell'attacco (4).

Avvitare il bullone per la dima perno (2) nella dima per perno pit
corta (1) assicurandosi che il foro esagonale sul bullone per la dima
perno rimanga visibile.

. Posizionare i componenti sulla guida in acciaio (6) e fissarli con la

dima per perno e il bullone (1;2) (assicurarsi che I'O ring sulla parte
superiore della dima dell'attacco sia in posizione).

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

. Applicare I'agente distaccante ai componenti (A) per facilitare la

rimozione dopo la laminazione (si consiglia I'adesivo in silicone
1-400310).

. Applicare l'argilla nel foro esagonale sulla dima di sblocco (B) e nel

foro passante sulla dima per perno (C).

Legare il materiale di stratificazione nella scanalatura sul giunto a 4
fori (3) e sui componenti.

Avvertenza: legare almeno due strati di fibre nella scanalatura e sopra
la parte distale del giunto.

Applicare il sacchetto in PVA esterno e versare la resina.

Al termine dell'indurimento, molare fino alla dima di sblocco (7)

e rimuovere.

. Rimuovere I'invasatura dal calco in gesso.
15.

Rimuovere il bullone (2) nella dima per perno (1) dall'interno
dell'invasatura.

Rimuovere la guida in acciaio (6) e il sigillo in silicone (5).

Usare la chiave a brugola (9) e la chiave inglese per sbloccare la dima
dell'attacco (4).
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18. Rimuovere la dima per perno (1).
19. Molare fino ai distanziatori sul giunto a 4 fori (3) e rimuovere tutti
e quattro i sigilli in silicone.
Avvertenza: non molare ulteriormente per non ridurre la resistenza
della connessione tra invasatura e giunto.
20. Inserire il componente di chiusura appropriato secondo le istruzioni
allegate.
Avvertenza: per un fissaggio sicuro, applicare un frenafiletti a media
resistenza e applicare due volte la coppia di torsione indicata, vedere la
tabella 1.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

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

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

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

Un dispositivo Waterproof (impermeabile) pud essere utilizzato in un
ambiente bagnato o umido e immerso in acqua dolce fino a T metro di
profondita per un massimo di 30 minuti. Non & consentito il contatto
con acqua salata o acqua clorata.
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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. L'intervallo deve essere determinato in base
all'attivita dell'utente.

SPECIFICHE
Tabla 1 - Especificaciones del dispositivo

Coppia di torsione
Cod. Prod. | Descrizione Condizioni ambientali
Viti di montaggio

L-674000 Giunto 4 fori in Weatherproof
alluminio (resistente alle
Icelock 674 10 Nm intemperie)
L-675000 Icelock 675 Giunto Waterproof
a 4 fori in titanio (impermeabile)

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.
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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.

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328

a tre milioni di cicli di carico.

A seconda dell'attivita dell'utente, pud corrispondere a 3-5 anni di
utilizzo.
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Tabella 2 - Specifiche di utilizzo

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

Cod. Prod. | Livello di attivita Limite peso | 1SO 10328 - Testo
etichetta
L-674000 Il dispositivo & 100 kg 1SO 10328 - PS5 - 100 kg
destinato ad essere
utilizzato per un'attivita
da bassa a moderata
come ad esempio una
camminata.
L-675000 Il dispositivo & 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

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

A

per l'uso previsto.

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
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NORSK

Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

For mer detaljert informasjon om enheten, se tabell 1.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfadte tilstander som
dysmeli
« Ingen kjente kontraindikasjoner
For vektgrense og belastningsniva, se tabell 2.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som
er ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte a bruke enheten og kontakte helsepersonell.

Advarsel: Bruk bare Ossur-reservedeler til enheten for a sikre holdbarhet.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

38



MONTERINGSINSTRUKSJONER
Komponenter:
— Aluminium 4-hulls 674 (3)
— Skruer M6 x 20
— Silikontetning (5)
ELLER
— Titanium 4-hulls 675 (3)
— Skruer M6 x 20 Kraftige
— Silikontetning (5)
Merk: Bruk med L-680000 Fabrication Tooling Kit (gjenbrukbart)
Merk: Nar fabrikasjonen er fullfert, setter du inn én av falgende
lasekomponenter (inkludert fabrikasjonsring (4) som trengs
i fabrikasjonsprosessen)
« L-621000 ICELOCK ratchet 621
« L-631000 ICELOCK lanyard 631
« L-641000 ICELOCK valve 641
« L-651000 ICELOCK smooth 651

Lamineringsinstruksjoner:

1. Gjgr den distale enden av gipsstgpingen flat (8) for & sentrere
stalfgreren (6).

2. Fest med dobbeltsidig tape eller to spiker, slik at den opprinnelige
boltjusteringen opprettholdes.

3. Bruk den indre PVA-posen knyt den rundt "halsen" til stalfgreren (6).

4. Beskjer posen rundt snoren og plasser silikonforseglingen (5) over
"halsen" til stalfareren (6) pa PVA-posen.

5. Skru 4-hullsadapteren (3) pa lasedummyen (4).

6. Velg passende lengde pa frigjeringsdummyen (7) og skru den godt
fast pa lasedummyen (4).
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.

12.
13.

14.

15

18.
19.

Skru bolten til ndledummyen (2) inn i en kortere naledummy (1) og
sorg for at det sekskantede hullet pa bolten til ndledummyen forblir

synlig.

. Plasser komponentene p4 stélfareren (6) og fest dem med

naledummyen og bolt (1;2) (pass pa at O-ringen gverst pa
lasedummyen er pa plass).

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

. Pafer frigjgringsmiddel pa komponentene (A) for 8 muliggjere enkel

fjerning etter laminering (1-400300 Silicone Adhesive anbefales).

. Pafar leire i sekskanthullet pa frigjeringsdummyen (B) og gjennom

hullet pa ndledummyen (C).

Knyt oppleggsmateriale i sporet pa 4-hullsadapteren (3) og over
komponentene.

Advarsel: Fest minst to lag med fibre i sporet og over adapterens
distale del.

Pafgr den ytre PVA-posen og hell pa resin.

Nar herdingen er ferdig, sliper du ned til frigjgringsdummyen (7) og
fjerner den.

Fjern hylsen fra gipsstepingen.

. Fjern bolten (2) i ndledummyen (1) fra innsiden av hylsen.
16.
17.

Fjern stalfgreren (6) og silikonforseglingen (5).

Bruk den sekskantede skrutrekkeren (9) og pipengkkelen for a frigjore
lasedummyen (4).

Fjern naledummyen (1).

Slip ned til avstandsstykkene pa 4-hullsadapteren (3) og fjern alle de
fire silikonforseglingene.

Advarsel: Ikke slip lenger, da det reduserer forbindelsesstyrken
mellom hylsen og adapteren.
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20. Sett inn riktig lasekomponent i henhold til vedlagte instruksjoner.
Advarsel: For & oppna sikkert feste skal du bruke gjengelas med middels
styrke og trekke til to ganger med anbefalt dreiemoment, se tabell 1.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Miljgbetingelser

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

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

En vanntett enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljs og nedsenkes
i opptil 1 meter dypt ferskvann i maksimalt 30 minutter. Kontakt med
saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.
Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker,
kjemikalier, sand, stov eller smuss og terk med en klut.

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

Strammingsmoment
Delenr. Beskrivelse Miljgbetingelser
Monteringsskruer

L-674000 | Icelock 674 4-hulls

S Vaerbestandig
aluminium

10 Nm
L-675000 | Icelock 675 Vanntett
4-hulls titan

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

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

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

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.

Tabell 2 — Bruksspesifikasjoner

med lav til hoy
belastning, f.eks. gaing
og sporadisk lgping.

Delenr. | Belastningsniva Vektgrense | 1SO 10328 - tekst pa etiketten
L-674000 | Enheten er for bruk 100 kg I1SO 10328 — P5 - 100 kg

med lav til moderat

belastning, f.eks. gaing.
L-675000 | Enheten er for bruk 166 kg 1SO 10328 — P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg %) /N

*) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se

produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt

bruk!
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DANSK

Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Neermere oplysninger om enheden finder du i Tabel 1.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt
« Ingen kendte kontraindikationer

Angaende veaegtgraense og belastningsniveau, se tabel 2.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Advarsel: Brug kun Ossur-reservedele til enheden for at sikre god
holdbarhed.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.



MONTERINGSVEJLEDNING
Komponenter:
— 674 aluminium med 4 huller (3)
— Skruer M6 x 20
— Silikoneforsegling (5)
ELLER
— 675 titanium med 4 huller (3)
— Skruer M6 x 20, kraftige
— Silikoneforsegling (5)
Bemark: Anvendes med L-680000 Fabrikationsveerktejssaet
(genanvendeligt)
Bemark: Nar fabrikationen er feerdig, skal du indseette en af folgende
lasekomponenter (medtag fabrikationsring (4), der skal bruges
i fabrikationsprocessen)
+ L-621000 ICELOCK Ratchet 621
« L-631000 ICELOCK Lanyard 631
« L-641000 ICELOCK-ventil 641
+ L-651000 ICELOCK Smooth 651

Lamineringsinstruktioner:

1. Flad den distale ende af gipsstabningen (8) ud til det midterste
stalstyr (6).

2. Fastger med dobbeltsidet tape eller to sem, sa stifternes oprindelige
justering opretholdes.

3. Pafer den indvendige PVA-pose, og bind den rundt om "halsen" pa
stalstyret (6).

4. Klip posen til rundt om snoren, og leeg silikoneforseglingen (5) over
stalstyrets "hals" (6) pa PVA-posen.

5. Skru adapteren med 4 huller (3) pa laseattrappen (4).
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12.
13.

14.
15.
16.
17.

18.
19.

. Veelg en passende leengde til frigarelsesattrappen (7), og skru den fast

i laseattrappen (4).
Skru stiftattrapsbolten (2) i den korte stiftattrap (1), og serg for, at det
sekskantede hul p stiftattrapsbolten forbliver synligt.

. Anbring komponenterne pa stalstyret (6), og fastger dem med

stiftattrappen og bolten (1;2) (serg for, at O-ringen oven pa
laseattrappen er pa plads).

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

. Pafer slipmiddel pa komponenterne (A) for at gore det let at fjerne

dem efter laminering (1-400300-silikonelim anbefales).

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

hullet pa stiftattrappen (C).

. Afbind opbygningsmateriale i rillen pa adapteren med 4 huller (3) og

over komponenterne.

Advarsel: Afbind mindst to lag fibre i rillen og over den distale del af
adapteren.

Pifer den ydre PVA-pose, og hzld resin i.

Nar heerdningen er afsluttet, skal du slibe ned til frigorelsesattrappen
(7) og fjerne den.

Fjern hylsteret fra gipsstabningen.

Fjern bolten (2) i stiftattrappen (1) fra indersiden af hylsteret.

Fjern stalstyret (6) og silikoneforseglingen (5).

Brug en sekskantet skruetreekker (9) og en topnagle til at frigare
laseattrappen (4).

Fjern stiftattrappen (1).

Slib ned til afstandsstykkerne pa adapteren med 4 huller (3), og fjern
alle fire silikoneforseglinger.
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Advarsel: Slib ikke leengere ned, da det reducerer bindestyrken mellem
hylsteret og adapteren.
20. Indsaet en passende lasekomponent i overensstemmelse med de
vedlagte instruktioner.
Advarsel: For at opna sikker fastgering, skal du bruge en gevindsikring af
middel styrke to gange til at spande til den nominelle tilspanding, se
Tabel 1.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Omgivende forhold

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

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

En vandtzat enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljg og nedseenkes
i op til 1 meter dybt ferskvand i maksimalt 30 minutter. 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, stav eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE

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

47



SPECIFIKATIONER
Tabel 1 - Enhedsspecifikationer

Tilspandingsmoment
Delnr. Beskrivelse Miljsforhold
Monteringsskruer

L-674000 | Icelock 674

aluminium med fire Vejrbestandig
huller 10 Nm
L-675000 | Icelock 675 titanium Vandteet

med fire huller

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

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

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



Overensstemmelse
Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne
modsta tre millioner belastningscyklusser.
Afhaengig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 ars brug.

Tabel 2 - Brugsspecifikationer

Delnr.

Belastningsniveau

Vaegtgranse

1SO 10328 - Etikettekst

L-674000

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

100 kg

1SO 10328 — P5 - 100 kg

L-675000

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

166 kg

1SO 10328 — P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P” - umnkg *)

A

\

A péteenkt anvendelse for specifikke betingelser

*) Kropsveaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om

og begraen sninger for brug!

J
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

F6r mer ingédende information om enheten, se Tabell 1.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kénda kontraindikationer

For viktbegransning och belastningsniva, se Tabell 2.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Varning: Anvind endast reservdelar fran Ossur for att sikerstlla
hallbarheten

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.
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MONTERINGSANVISNINGAR
Komponenter:
— Aluminium 4 hal 674 (3)
— Skruvar M6x20
— Silikontatning (5)
ELLER
— Titan 4 hal 675 (3)
— Skruvar M6x20, kraftiga
— Silikontdtning (5)
Obs! Anvind med L-680000 tillverkningsverktygssats (ateranvindbar)
Obs! Nir tillverkningen &r klar sitter du in nagon av féljande
laskomponenter (t.ex. tillverkningsringen (4) som behévs
i tillverkningsprocessen)
+ L-621000 ICELOCK ratchet 621
« L-631000 ICELOCK lanyard 631
« L-641000 ICELOCK valve 641
« L-651000 ICELOCK smooth 651

Lamineringsinstruktioner:

1. Platta ut den distala dnden av gipspositivet (8) till mitten av
stalledaren (6).

2. Fast med dubbelsidig tejp eller tva spikar och bibehall den
ursprungliga stiftinriktningen.

3. Applicera den inre PVA-pasen och bind den runt stélledarens "hals" (6).

4. Klipp av pasen runt snéret och placera silikontatningen (5) éver
stilledarens "hals" (6) pa PVA-péasen.

5. Skruva fast 4-halsadaptern (3) pa laisdummyn (4).

6. Vilj lamplig lingd pa frigéringsdummyn (7) och skruva fast den hart
i lasdummyn (4).
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12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.

. Skruva fast skruven till lastappsdummyn (2) i den kortare

lastappsdummyn (1) och se till att sexkantshélet pa skruven till
lastappsdummyn férblir synligt.

. Placera komponenterna pa stalledaren (6) och fist dem med

lastappsdummyn och bulten (1; 2) (se till att o-ringen sitter pa
lastappsdummyn).

Obs! Var noga med att dra at (1-2 Nm) sd att det inte kan ldcka in
resin mellan komponenterna.

. Applicera frigéringsmedel pa komponenterna (A) for att de litt ska

kunna tas bort efter laminering (1-400300 silikonlim rekommenderas).

. Applicera lera i sexkantshalet pa frigéringsdummyn (B) och genom

halet pa lastappsdummyn (C).

Fast forstarkningsmaterial i sparet pa 4-halsadaptern (3) och éver
komponenterna.

Varning: Knyt minst tva lager fibrer i sparet och éver adapterns distala
del.

Applicera den utvandiga PVA-pasen och hill i resin.

Nair hirdningen ar klar slipar du ner till frigéringsdummyn (7) och ta
bort den.

Ta bort hylsan fran gipspositivet.

Ta bort bulten (2) i lastappsdummyn (1) fran hylsans insida.

Ta bort stalledaren (6) och silikontatningen (5).

Anvind en insexnyckel (9) och hylsnyckel for att frigéra lasdummyn (4).
Ta bort lastappsdummyn (1).

Slipa ner till distansbrickorna pa 4-halsadaptern (3) och ta bort alla
fyra silikonférslutningarna.

Varning: Slipa inte langre eftersom det minskar anslutningsstyrkan
mellan hylsan och adaptern.

20. Sitt in en lamplig laskomponent enligt bifogade instruktioner.
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Varning: Fér siker infistning anviander du ett medelstarkt
ginglasningsmedel och drar 4t med det nominella viidmomentet tva
ganger, se tabell 1.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter
rengdring.

Miljéférhallanden

Se vilka miljsforhallanden som giller fér enheten i tabell 1.

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

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

En vattentit enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sinkas ner
i upp till 1 meter djupt sétvatten i hégst 30 minuter. Kontakt med salt
eller klorerat vatten ar inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Enheten och den évergripande protesen bér undersokas av en
ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.
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SPECIFIKATIONER
Tabell 1 - Enhetsspecifikationer

Atdragningsmoment
Delnr Beskrivning Miljsférhallanden
Monteringsskruvar
L-674000 Ice|o<;k.674 ) Vaderbestandig
aluminium 4 hal
10 Nm
L-675000 | Icelock 675 titan Vattentat
4 hal

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 miljsbestammelser.

ANSVAR

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra &n rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.
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Overensstimmelse
Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre
miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars
anvindning.

Tabell 2 — Anvindningsspecifikationer

for lag till hog
aktivitetsniva, t.ex.
gang och sporadisk
16pning.

Delnr Belastningsniva Viktbegransning | ISO 10328 — text pa etikett
L-674000 | Enheten &r avsedd | 100 kg 1SO 10328 — P5 - 100 kg
for lag till mattlig
aktivitetsniva,
t.ex. gang.
L-675000 | Enheten &r avsedd | 166 kg 1SO 10328 — P7 - 166 kg

I1ISO 10328 - “P” - umnkg .‘-:)

A

A

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for
anvandningen, se tillverkarens skriftliga

instruktioner!
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EAAHNIKA
latpoTtexvoAOYIKO TTPOIOV

NMPOBAENOMENH XPHXZH

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

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

To mpoidv mpémel va TomoBeteital puBUifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeApatia
vyeiag.

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

Evéei§eic yra xprion kat mAnBuopéc acOevwv-otéxog
« AKpwTNPIAoUOG KATW AKPOU H/Kal GUYYEVIG OVEMAPKELQ
« Agv UTIAPXOLV YVWOTEG avTeVSEigelg

lNa 1o 6plo Bapoug kat To enimedo kpovong, Seite Tov Mivaka 2.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

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

Mpoegidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj amwAela Tng AetrtoupyikdTNTag
NG OUOKEUNG 1 €AV N ouokeur Tapouoidlel onuadia BAAPNG R eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BeVG Ba MPEMEL VA OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL JE £Vav EMAyyEAPATIO UYEIQG.
MposiSomnoinon: Xpnoiuomolgite uévo avtalhaktikd Ossur yia To mpoiév yia
™ S1a0@ANON TNG AvOEKTIKATNTAG.
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To mpoidv mpoopiletatl yia xprion and évav pévo acBevn.

OAHrIEZ ZYNAPMOAOIHIHZ
E§aptipara:

— Aloupivio 4-omwv 674 (3)
Bide¢ M6x20
— ZTEYAVOTIOINTIKO GIMKOVNG (5)

Titavio 4-omwv 675 (3)
Bidec M6x20 peydAng avtoxng
— XTEYavVOTOINTIKO GINKOVNG (5)

Inpeiwon: XpnoWOTOINOTE TO HE TO KIT EpYOAEiwV KaTaokeung L-680000
(emavaypnotpomolioipo)
Inpeiwon: Otav oAokANpwOEl N KATAOKEUN, TOMOBETHOTE éva amd Ta
akolouBa e§aptripata ac@Aiiong (cupmepAAPBeTe Tov SAKTUNO KATAOKEUNG
(4) mou amarteitat 0T S1adIKACIA KATAOKEUNG)

« Kaotavid L-621000 ICELOCK 621

+ Avadétng L-631000 ICELOCK 631

+ BaABida L-641000 ICELOCK 641

« L-651000 ICELOCK smooth 651

0dnyie¢ emiotpwong:

. lowoTe 1o MePIPEPIKO AKPO Tou YOYPIVOU eKpayeiou (8) 0To KEVTPO Tou
XaAUBSIvou 0dnyou (6).

2. MpooaptoTe pe Tawvia SmAig dYng ri Vo KapEid dlatnpwvTag TNV
apXIKN EVBLYPAUUION TWV TIEIPWV.

. TormoBetroTe TOV E0WTEPIKO 0AKO PVA kai §£€0T€ TOV 0TOV «Aaiué» TOU
X0aAUBSIvou 08nyo (6).

-

w
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. Koyte 1o odko yUpw amd 1o kopddvi kat TOmoOeTHOTE TO

OTEYAVOTTIOINTIKO GIAIKOVNG (5) Mdvw amd Tov «Aaiué» Tou XaAURSIvou
odnyou (6), mavw otov odko PVA.

. BidwoTe Tov mpooappoyéa 4 onwv (3) Tdvw oTo opoiwpa ao@AAiong (4).
. EmMAé€TE TO KATAANNAO UKOG TOU OMOIWUATOC amac®AaNiong (7) kat

BidéwoTe To 0T0BEPA 0TO OHOIWHA ACPANIONG (4).

. BIGWoTe Tov KoxAia TOU TIEIPOU TOU OUOIWHATOC (2) O€ Opoiwpa TTEipOU

(1) pikpdTEPOU priKoug, StacpahifovTtag 6T n e€aywvikr oy 6Tov KoxAia
TOU TIE(POU TOU OPOIWHATOG TIAPAMEVEL OPATH.

. TonmoBetriote Ta e€aptripata otov XaAuPSivo o8nyd (6) Kat acpaliote

Ta JE TO opoiwpa TEiPOU Kat Tov KoxAia (1, 2) (Befaiwbeite o6T1 0
SaktuAog O mavw amé 1o opoiwpa ac@aAiong Bpioketal otn Bon tou).
Inpeiwon: Opovtiote va o@iete (1-2 Nm) €101 WOTE N pNnTivn va punv
umopei va Slappeloel ETAEL TwV EAPTNHATWV.

. TomoBetroTe TOV Mapdyovta anac@diiong ota e§aptripata (A) yia

€UKOAN a@aipeon HETA TNV eMioTpwon (CuVIoTATAL KOANTIKA oucia
oI\kévng 1-400300).

. TomoBetote MTNAG 0TNV £§0YWVIKN OTTH 0TO Opoiwpa amac@dNiong (B)

Kat otn Siaumepny omr oTo opoiwpa meipou (C).

. AéoTe To UNIKS EMioTPpWONG péoa 0TnV AUAIKWON OTOV TTPOCApUoYyEa 4

onwv (3) Kat mavw amo Ta e§aptrpata.
Mpo&idomoinon: A¢0Te TOUNAXIOTOV SUO CTPWOELS VWV OTNV
QAUAAKWON Kat Tdvw ard To TTEPIPEPIKO TURHA TOU TTPOCAPHOYEQ.

. TomoBetr|oTe Tov e§WTEPIKO 0AKO PVA Kal TpooBEéoTe pntivn.
. ‘Otav ohokAnpwOei n okApuvon, TPIYTE T opoiwpa amac@aiiong (7)

KOl AQAPEOTE TO.

. AQaipéoTe Tn Orkn amé To yUPIvo eKpayeio.
. ApaipéoTe Tov KoxAia (2) oto opoiwpa meipou (1) amd To EoWTEPIKS TNG

OnKkng.
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16. Apaipéote Tov XaAUPSIvo 08nyo (6) kat To aTeyavomoinTikd oIAKévNg (5).
17. Xpnotomolote 1o e§aywviko katoaBidi (9) kat to moAuywvo KAeISi yia
NV anac@AdAion TOU OPOIWHATOC A0PANONG (4).
18. A@aipéoTe To opoiwpa meipou (1).
19. TpiYte Ta SLI0XWPIOTIKA OTOV TPOCAPUOYEX 4 OTTIWV (3) KAl APaIPETTE Kal
TIG TEOOEPIG OTEYAVOTIOIOEIG GIAIKOVNG,.
Mposgidomoinon: Mnv TpiYeTe MEPIOOOTEPO YIATI AUTO B UEIWDTEL TNV
avtoxr TnG ouvdeong PeTagy NG Brikng Kal Tou TPOCAPHOYEQ.
20. Eloaydyete 1o KatdMnho e€dptnua ac@dNiong cUMPWVA PE TIG
ouvnupéveg odnyieg.
Mposgidomoinon: MNa ac@alr oTEPEWON XPNOIUOTIOIOTE KOAA OTTEIPWUATOG
UEeoaiag avtoxng Kat AOKAOTE TNV OVOUACTIKH porir) SU0 @opég, Seite Tov
Mivaka 1.

XPHZH

Ka@apioudc kat ppovtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. STEYVWOTE UE €va avi PETA
Tov kaBaplopd.

MepiBarlovTikég GUVORKeg

Agite moleg mepIBANOVTIKEG OUVORKEG LoXUOoULV yia To TTpoidv oTov Mivaka 1.
‘Eva mpoidv mavtdg Kaipol Umopei va xpnotpomotndei og uypo i umod vypacia
mepIBANOV Kal prmopei va avTé€el To mToiAiopa amo yAuké vepd (m.x. Bpoxn),
Sev emtpémetal n fUIoN.

Agv MTPEMETAL N EMAPT) ME OAHUPO VEPS 1} XAWPIWHEVO VEPOD.

‘Eva adiaBpoxo mpoidv pmopei va xpnotuomoinBei oe uypo 1 und vypacia
mepIBAMov kat va BubioTei o€ YAUKO vepo BABouc éwg 1 pétpou yia péyloto 30
AenTd. Agv emTpEneTal N MA@} PE AAUUPS VEPO 1 XAWPIWUEVO VEPO.
STEYVWOTE e éva Tavi HETA amd ema@r} Le YAUKO VEPO 1) uypaasia.
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KaBapiote pe YAUKS vepod o€ mepimTwon tuxaiag €ékBeong og dAa vypad,
XNHUIKA, dupo, okovN 1 BPwLA Kal OTEYVWOTE PE éva TTavi.

ZYNTHPHZH

To mpoidv Kat n ouVoAIKr TpOBeon Mpémel va e§eTaotolv and enayyeApatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletal pe aon tn dpactnpidtnta Tou
aoBsvouc.

MPOAIATPA®EXZ
Nivakag 1- Mpodiaypagéc mpoidvtog

Pomn
obapiyéng
Mépoc# | NMeprypapn TuvOnkeg mepiBaliovrog
Bideg
oTEPEWONG
L-674000 | Icelock 674 amd . |
. ., MNavtég kaipol
aloupivio 4 onwv
10 Nm
L-675000 | Icelock 675 and Ad1aPBpoxo
TItdvio 4 onwv

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote coPapd cuPPBAv Oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH| KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

ANOPPIVH

To mpoidv kal N cuokevacia Ba TPETEL va amoppimTovTal CUUPWVA UE TOUG
avTioToIXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAAMOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.
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EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou mPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 08nYieg XPriong.

+ YuvappoAdynon Tou MPOoIOVTOG HE EEAPTAATA AAAWVY KATAOKEUAOTWV.

+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XpProng,
£QAPHOYNG 1 TEPIBANOVTOG.

ZYMMOP®OQ:H

AuTO 1o TIPOIdV €xel ENeyxOei cUMPWVA pe To pdTumo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtneotnTa Tou acBevolg, autd PMopEi va avTIoTOLXE( O
3-5 xpovia xpriong.

Mivakag 2 - Mpodiaypagéc xpriong

Mépocg# | Emimedo kpovong ‘Oplo 1SO 10328 - Keipevo
Bapoug Emonpavong
L-674000 | To mpoidv mpoopiletat 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg

yla xprion pETpLou
emmédou Kpouong, T.x.
mepndtnua.

L-675000 | To mpoidv mpoopiletat 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
yia xprion xapnou £wg
vynhou emméSou
KPOoUoNG, T.X.
TEPMATNHA Kat
TIEPIOTACIAKO TPECIUO.
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15010328 - “p” - “m”kg ) AN\

A

*) To 6plo palag owpatog Sev mpémel va
unepBaivetar!

Ta CUYKEKPIPEVEG TTPOUTIOBETEIC KAl TIEPIOPIOHOUG
ot xperon, BA. TIC ypanTtég odnyieg mpoPAemdpevng
XPONG TOU KATAOKEUAOTH!
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SUOMI
Lagkinnallinen laite

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu puuttuvan alaraajan korvaavan proteesijirjestelman
liitantdosaksi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

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

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

Katso painoraja ja iskukuormitustaso taulukosta 2.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

Varoitus: varmista laitteen kestavyys kayttamalla laitteessa vain Ossurin
varaosia

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.
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ASENNUSOHJEET
Osat:
— alumiiniosa, 4-reikdinen 674 (3)
— ruuvit M6 x 20
— silikonitiiviste (5)
TAI
— titaaniosa, 4-reikidinen 675 (3)
— ruuvit M6 x 20, rasittavaan kiyttéén
— silikonitiiviste (5)
Huomaa: kayta L-680000-valmistustyskalusarjan kanssa
(uudelleenkaytettava)
Huomaa: Kun valmiste on valmis, pane siihen yksi seuraavista
lukituskomponenteista (mukaan lukien muovausprosessissa tarvittava
muovausrengas (4)
« L-621000 ICELOCK-lukko 621
« L-631000 ICELOCK-narulukko 631
+ L-641000 ICELOCK 641 -venttiili
+ L-651000 ICELOCK Smooth 651

Laminointiohjeet:

1. Tasaa kipsivaloksen (8) distaalipai terdsohjaimen (6) keskelle.

2. Kiinnita kaksipuolisella teipilla tai kahdella naulalla sailyttden
alkuperiisen tapin kohdistus.

3. Levitd sisempi PVA-pussi ja sido se terdsohjaimen (6) "kaulan"
ympirille.

4. Leikkaa pussi nauhan ympiriltd ja pane silikonitiiviste (5)
terasohjaimen (6) "kaulan" piille ja PVA-pussin paille.

5. Ruuvaa 4-reikdinen adapteri (3) lukon mallikappaleen (4) paille.
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1.

12.
13.

14.
15.
16.
17.

18.
19.

. Valitse sopiva irti olevan mallikappaleen pituus (7) ja kierrd

mallikappale tukevasti lukon mallikappaleeseen (4).

Kierrd tapin mallikappaleen pultti (2) lyhyemman tapin
mallikappaleeseen (1) varmistaen, ettd tapin mallikappaleen pultin
kuusikulmainen reiké pysyy nikyvissa.

. Pane komponentit terdsohjaimeen (6) ja kiinnita ne tapin

mallikappaleella ja pultilla (1, 2) (varmista, ettd lukon mallikappaleen
yldpdassi oleva O-rengas on paikallaan).

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

. Levitd komponenteille (A) irrotusainetta, jotta ne on helppo irrottaa

laminoinnin jilkeen (1-400300-silikoniliimaa suositellaan).

. Levitd savea irti olevan mallikappaleen (B) kuusikulmaiseen reikiin ja

tapin mallikappaleessa (C) olevaan reikan.

Sido kerrosmateriaali 4-reikéisen adapterin (3) uraan ja
komponenttien paille.

Varoitus: Sido vihintaan kaksi kuitukerrosta uraan ja adapterin
distaaliosan piille.

Levitd ulompi PVA-pussi ja kaada hartsi.

Kun kovettuminen on paattynyt, hio irti olevaan mallikappaleeseen (7)
asti, ja irrota.

Irrota holkki kipsivaloksesta.

Irrota tapin mallikappaleen (1) pultti (2) holkin sisdpuolelta.
Irrota terdsohjain (6) ja silikonitiiviste (5).

Irrota lukon mallikappale (4) kuusiokoloruuvitaltan (9) ja
hylsyavaimen avulla.

Irrota tapin mallikappale (1).

Hio 4-reikdisen adapterin (3) vilikkeisiin asti ja poista kaikki nelji
silikonitiivistetta.
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Varoitus: Ald hio enempisi, koska se vahentas holkin ja adapterin
liitoksen lujuutta.

20. Pane sopiva lukituskomponentti paikalleen mukana toimitettujen
ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: varmista kiinnitys lisaamalla keskilujaa kierrelukitetta ja

kiristimalla kahdesti nimellismomenttiin taulukon 1 mukaisesti.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ratill4 ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla
puhdistuksen jalkeen.

Kéyttéolosuhteet

Katso laitetta koskevat kiyttéolosuhteet taulukosta 1.

Sadnkestavad laitetta voidaan kiyttdd méaridssi tai kosteassa
ympiristossi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetta.

Vedenpitdvai laitetta voidaan kdyttdd méarassa tai kosteassa ympiristdssa
ja upottaa enintddn 1 metrin syvyiseen makeaan veteen enintdan 30
minuutin ajaksi. Laite ei kestd suola- eiki kloorivetts.

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

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

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi.
Tutkimusvili on maéritettava potilaan aktiivisuuden perusteella.
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TEKNISET TIEDOT
Taulukko 1 - Laitteen tekniset tiedot

Kiristysmomentti

Tuotenro | Kuvaus
Asennusruuvit

L-674000 | Alumiininen,

4-reikdinen Icelock 674 Sadnkestava

10 Nm
L-675000 | Titaaninen, 4-reikdinen Vedenkestivi
Icelock 675

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristosiddadosten mukaisesti.

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

Tamd laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan

kestamain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

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

Taulukko 2 - Kayttétiedot

Tuotenro | Iskukuormitustaso Painoraja 1SO 10328 - tarran teksti

L-674000 | Laite on tarkoitettu 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
kaytettaviksi
kuormitustason ollessa
matala tai
keskimairiinen, esim.
kidvellessa.

L-675000 | Laite on tarkoitettu 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
kaytettaviksi
rasitustason ollessa
matala tai korkea, esim.
kavellessi ja ajoittain
juostessa.

N
ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

f Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta! /




NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Raadpleeg tabel 1 voor meer gedetailleerde informatie over het
hulpmiddel.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
- Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
« Geen bekende contra-indicaties

Zie voor gewichtslimiet en impactniveau tabel 2.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

Waarschuwing: gebruik voor gegarandeerde duurzaamheid alleen
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vervangende onderdelen van Ossur voor het hulpmiddel
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Onderdelen:
— Aluminium 4 gaten 674 (3)
— Schroeven M6x20
Siliconenafdichting (5)

OF

Titanium 4 gaten 675 (3)
— Schroeven M6x20 voor zware toepassingen
Siliconenafdichting (5)
Opmerking: gebruik met fabricagegereedschapsset L-680000
(herbruikbaar)
Opmerking: wanneer de fabricage voltooid is, plaatst u een van de
volgende vergrendelingsonderdelen (inclusief de fabricagering (4) die
nodig is bij de fabricage):

+ L-621000 ICELOCK-ratel 621

« L-631000 ICELOCK-koord 631

+ L-641000 ICELOCK-ventiel 641.

« L-651000 ICELOCK voor soepele vergrendeling 651

Lamineerinstructies:

1. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband (8) af om de stalen
geleider (6) te centreren.

2. Bevestig deze met dubbelzijdig tape of twee spijkers, zonder de
oorspronkelijke pinuitlijning te veranderen.

3. Breng de binnenste PVA-zak aan en bind deze rond de "hals" van de
stalen geleider (6).
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.

12.
13.
14.
15.

16.
17.

. Knip de zak rond het touwtje en breng de siliconenafdichting (5) over

de "hals" van de stalen geleider (6) aan op de PVA-zak.

. Schroef de adapter met 4 gaten (3) op de vergrendelingsdummy (4).
. Kies de juiste lengte van de ontgrendelingsdummy (7) en schroef

deze stevig vast in de vergrendelingsdummy (4).
Schroef de pin-dummybout (2) in de kortste pindummy (1) en zorg
ervoor dat het zeshoekige gat in de pin-dummybout zichtbaar blijft.

. Plaats de onderdelen op de stalen geleider (6) en zet ze vast met

pindummy plus bout (1;2) (zorg ervoor dat u de O-ring bovenop de
vergrendelingsdummy plaatst).

Opmerking: zorg ervoor dat u de onderdelen goed vastdraait

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

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

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

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

en door het gat in de pindummy (C).

Breng het opbouwmateriaal aan in de groeven van de adapter met 4
gaten (3) en over de onderdelen.

Waarschuwing: breng ten minste twee lagen vezels aan in de groef en
over het distale deel van de adapter.

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

Slijp na uitharding tot aan de ontgrendelingsdummy (7) en verwijder.
Verwijder de koker van het gipsmodel.

Verwijder de bout (2) in de pindummy (1) uit de binnenzijde van de
koker.

Verwijder de stalen geleider (6) en de siliconenafdichting (5).
Gebruik zeskantsleutel (9) en een zeskantsteeksleutel om de
vergrendelingsdummy (4) los te maken.
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18. Verwijder de pindummy (1).

19. Slijp tot aan de afstandhouders op de adapter met 4 gaten (3) en
verwijder alle vier de siliconenafdichtingen.
Waarschuwing: slijp niet verder, want daardoor kan de sterkte van de
verbinding tussen de koker en de adapter afnemen.

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

Waarschuwing: gebruik een middelsterk schroefdraadborgmiddel voor

een goede bevestiging en draai de schroeven tweemaal met het juiste

koppel aan; zie tabel 1.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

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

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of
vochtige omgeving en is bestand tegen opspattend schoon water

(bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

Een waterbestendig hulpmiddel kan in een natte of vochtige omgeving
worden gebruikt en maximaal 30 minuten worden ondergedompeld in
schoon water tot 1 meter diep. Contact met zout water of chloorwater is
niet toegestaan.

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

SPECIFICATIES
Tabel 1 - Specificaties hulpmiddel

Aanhaalmoment
Bestelnr. | Beschrijving Omgevingsomstandigheden
Montageschroeven

L-674000 | Icelock 674

aluminium met Weerbestendig
4 gaten
10 Nm
L-675000 | Icelock 675 Waterbestendig
titanium met
4 gaten

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.
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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.

Conformiteit

Dit hulpmiddel is volgens 1ISO-norm 10328 getest voor drie miljoen
belastingscycli.

Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5

jaar gebruik.
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Tabel 2 - Gebruiksspecificaties

Bestelnr.

Impactniveau

Gewichtslimiet

1SO 10328 - labeltekst

L-674000

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

100 kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

L-675000

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

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

\

A

A

.

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
lees de schriftelijke instructies van de fabrikant
aangaande het aanbevolen gebruik! )
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PORTUGUES
Dispositivo médico

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

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

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
« Sem contraindicagdes conhecidas
Para verificar o limite de peso e o nivel de impacto, consultar a Tabela 2.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagao
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 fung¢des normais, o paciente deve parar

a utiliza¢do do dispositivo e contactar um profissional de satde.

Aviso: utilize apenas pecas de substituicdo da Ossur no dispositivo para
garantir a sua durabilidade.
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O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUGOES DE MONTAGEM
Componentes:
— Dispositivo de 4 orificios de aluminio 674 (3)
— Parafusos M6x20
— Selo de silicone (5)
ou
— Dispositivo de 4 orificios de titnio 675 (3)
— Parafusos M6x20 de grande esforco
— Selo de silicone (5)
Nota: utilizar com o kit de ferramentas de fabrico L-680000 (reutilizavel)
Nota: apds o fabrico, introduzir um dos seguintes componentes de
bloqueio (incluindo o anel de fabrico (4) necessario no processo de
fabrico)
+ L-621000 Roquete ICELOCK 621
« L-631000 Cord3o ICELOCK 631
« L-641000 Vdlvula ICELOCK 641
« L-651000 ICELOCK liso 651

Instrugdes de laminagao:

1. Alisar a extremidade distal do molde de gesso (8) para centrar o guia
de aco (6).

2. Fixar com fita adesiva de face dupla ou dois pregos, respeitando
o alinhamento original dos pinos.

3. Aplicar o saco de PVA interior e at4-lo a volta do "pescogo" do guia de
ago (6).

4. Aparar o saco a volta do corddo e colocar o selo de silicone (5) sobre
o "pescogo"” do guia de ago (6), sobre o saco de PVA.
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1.

12.
13.

14.
15.
16.
17.

18.

. Aparafusar o adaptador de 4 orificios (3) no simulador de bloqueio (4).
. Escolher o comprimento apropriado do simulador de desbloqueio (7)

e aparafusar firmemente o mesmo no simulador de bloqueio (4).
Aparafusar o parafuso do simulador de pino (2) no simulador de pino
mais curto (1), assegurando que o orificio hexagonal no parafuso do
simulador de pino permanece visivel.

. Colocar os componentes no guia de ago (6) e fixd-los com

o simulador de pino e um parafuso (1;2) (assegurar que o O-ring no
topo do simulador de bloqueio estd encaixado).

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

. Aplicar o agente de desbloqueio aos componentes (A) para permitir

a fécil remogdo apds a laminagdo (recomenda-se o adesivo de
silicone 1-400300).

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

e através do orificio no simulador de pino (C).

Atar o material de reforco na ranhura do adaptador de 4 orificios (3)
e sobre os componentes.

Aviso: atar, pelo menos, duas camadas de fibras na ranhura e sobre
a peca distal do adaptador.

Aplicar o saco de PVA exterior e verter a resina.

Quando a cura tiver terminado, alisar até ao simulador de
desbloqueio (7) e remover.

Remover o encaixe do molde de gesso.

Remover o parafuso (2) no simulador de pino (1) do interior do encaixe.
Remover o guia de ago (6) e o selo de silicone (5).

Utilizar uma chave de fendas hexagonal (9) e a chave do encaixe para
libertar o simulador de blogueio (4).

Remover o simulador de pino (1).
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19. Alisar os espacadores no adaptador de 4 orificios (3) e remover os
quatro selos de silicone.
Aviso: ndo alisar mais porque tal reduzird a forca de ligagdo entre
o encaixe e o adaptador.
20. Introduzir o componente de bloqueio apropriado de acordo com as
instrucoes fornecidas.
Aviso: para uma fixagdo segura, utilizar o fixador de roscas de forca
média e aplicar o bindrio nominal duas vezes; consultar a Tabela 1.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés
a limpeza.

Condicdes ambientais

Veja que condi¢des ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 1.
Um dispositivo a prova de condi¢bes climatéricas pode ser utilizado
num ambiente himido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua
doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submersao.

N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.
Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente
himido ou chuvoso e submerso em dgua doce até 1 metro de
profundidade durante um méximo de 30 minutos. N3o é permitido
contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.
Limpar com dgua limpa em caso de exposicdo acidental a outros
liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar com um pano.
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MANUTENGAO

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

ESPECIFICACOES
Tabela 1 - Especifica¢des do dispositivo

Bindrio de aperto

Peca n.° Descricdo Parafusos de Condi¢bes ambientais

montagem
L-674000 | Icelock 674 em A prova de condicdes
aluminio de 4 climatéricas
L-675000 | Icelock 675 em | 10NM A prova de dgua
titdnio de 4
orificios

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 n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
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- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 e sujeito
a trés milhdes de ciclos de carga.

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos
de utilizacdo.
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Tabela 2 — Especificacdes de utilizagdo

Pecan.® | Nivel de impacto Limite
de peso

1SO 10328 — Texto da
etiqueta

L-674000 | O dispositivo destina-se | 100 kg
a utilizagdes de impacto
baixo a moderado, por
exemplo, caminhadas.

1SO 10328 - PS5 - 100 kg

L-675000 | O dispositivo destina-se | 166 kg
a utilizagdes de impacto
baixo a elevado, por
exemplo, caminhadas e
corridas ocasionais.

1SO 10328 - P7 - 166 kg

IS0 10328 - “P" - “m’kg ¥) /N

\

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

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

PRZEZNACZENIE

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

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

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Aby uzyskac wiecej szczegStowych informacji dotyczacych wyrobu patrz
tabela 1.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
« Brak znanych przeciwwskazar
Informacje o limicie wagi i poziomie aktywnosci podano w tabeli 2.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Ostrzezenie: aby zapewni¢ trwatos¢, do wyrobu nalezy uzywad wytacznie
cze$ci zamiennych firmy Ossur.
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Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Czesci sktadowe:
— Aluminiowy z 4 otworami 674 (3)
— Sruby M6x20
— Uszczelka silikonowa (5)
LUB
— Tytanowy z 4 otworami 675 (3)
— Sruby M6x20 Heavy Duty
— Uszczelka silikonowa (5)
Uwaga: uzywac z zestawem narzedzi montazowych L-680000
(wielokrotnego uzytku)
Uwaga: Po zakoriczeniu produkcji whozy¢ jeden z nastepujgcych
elementéw blokujgcych (w tym pierscien montazowy (4) potrzebny
w procesie produkgji)
« Zapadka L-621000 ICELOCK 621
« Sciag L-631000 ICELOCK 631
« Zawér L-641000 ICELOCK 641
« Gfadki L-651000 ICELOCK 651

Instrukcje dotyczace laminowania:

1. Sptaszczy¢ dystalny koniec gipsu (8) do srodka prowadnicy stalowej (6).

2. Zamocowac¢ za pomocg dwustronnej tasmy klejacej lub dwéch
gwozdzi, zachowujac pierwotng pozycje pinu.

3. Natozy¢ wewnetrzny worek z PVA i zawigzaé go wokét , szyi”
prowadnicy stalowej (6).

4. Przycigé worek wokét sznurka i umiesci¢ uszczelke silikonowa (5) na
,szyi” prowadnicy stalowej (6) na worku z PVA.
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5. Przykrecic¢ adapter z 4 otworami (3) do zaslepki (4).

6. Wybrac¢ odpowiednig dtugosc¢ zaslepki przycisku zwalniajgcego (7)
i przykreci¢ go mocno do zaslepki (4).

7. Wkreci¢ Srube zaslepki sworznia (2) do krétszej zaslepki sworznia
i upewnic sie, ze szeSciokatny otwér na Srubie zaslepki sworznia jest
widoczny.

8. Umiesci¢ elementy na prowadnicy stalowej (6) i zamocowac je przy
uzyciu zaslepki sworznia i $ruby (1;2) (upewni¢ sie, ze o-ring znajduje
sie na zaslepce).

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

9. Natozy¢ srodek antyadhezyjny na elementy (A), aby utatwi¢ usuwanie
po laminowaniu (zalecany jest klej silikonowy 1-400300).

10. Natozy¢ gline w szesciokatny otwér na zaslepce przycisku
zwalniajacego (B) i przez otwdr na zaslepce sworznia (C).

11. Zawigzac materiat warstwowy w rowku na adapterze z 4 otworami (3)
i nad elementami.
Ostrzezenie: Zwigzac co najmniej dwie warstwy wiékien w rowku i nad
dystalng czescig adaptera.

12. Natozy¢ zewnetrzng czes¢ worka PVA i zalaé zywica.

13. Po zakoriczeniu utwardzania zeszlifowa¢ do zaslepki przycisku
zwalniajacego (7) i wyjaé.

14. Zdja¢ lej protezowy z gipsu.

15. Wyja¢ $rube (2) w zaslepce sworznia (1) z wnetrza leja protezowego.

16. Wyjaé prowadnice stalowg (6) i uszczelke silikonowa (5).

17. Uzy¢ wkretaka szesciokatnego (9) oraz klucza nasadowego, aby
zwolni¢ zaslepke przycisku zwalniajacego (4).

18. Wyja¢ zaslepke sworznia (1).
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19. Zeszlifowaé do podktadek dystansowych na adapterze z 4 otworami
(3) i wyjac wszystkie cztery uszczelki silikonowe.
Ostrzezenie: Nie szlifowad dalej, poniewaz ostabia to potaczenie
pomiedzy lejem protezowym a adapterem.
20. Whozy¢ odpowiedni element blokujacy zgodnie z zataczong instrukcja.
Ostrzezenie: aby zapewni¢ bezpieczne mocowanie, uzyj uszczelniacza
gwintéw o sredniej wytrzymatosci i dwukrotnie zastosuj nominalny
moment obrotowy, patrz tabela 1.

UZYTKOWANIE

Pielggnacja i czyszczenie

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

Warunki otoczenia

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

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.
Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
$rodowisku i zanurzony w stodkiej wodzie o gtebokosci do T metra na
maksymalnie 30 minut. Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub
chlorowang woda.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami,
piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda stodkg i osuszy¢ szmatka.
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KONSERWACJA

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

DANE TECHNICZNE
Tabela 1 — Specyfikacje wyrobu

Moment
Nr Opis dokrgcania Warunki otoczenia
katalogowy =
Sruby montazowe
L-674000 4-otworowy lcelock Odpornosé na
674 z aluminium warunki
10 Nm atmosferyczne
L-675000 4-otworowy lcelock Wodoodpornos¢
675 z tytanu

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

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

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;

do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech
milionéw cykli obciazenia.

W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom
uzytkowania.
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Tabela 2 — Specyfikacje uzytkowania

Nr katalogowy

Poziom aktywnosci

Limit
wagowy

1SO 10328 - Tekst etykiety

L-674000

Wyréb jest
przeznaczony do
uzytku z niewielkimi
lub umiarkowanymi
poziomem
uzytkowania, np.
chodzenie.

100 kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

L-675000

Wyréb jest
przeznaczony do
intensywnego
uzytkowania, np.
chodzenia i
okazjonalnego
biegania.

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

~

A

*) Limit wagi ciata, ktdrego nie mozna przekroczy¢!

A\

producenta!

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

J
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TURKCE
Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI

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

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

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

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

Agirlik limiti ve darbe seviyesi icin bkz. Tablo 2.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

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

Uyari: Dayaniklihgin temin edilmesi amaciyla driin ile yalnizca Ossur
yedek parcalarini kullanin

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.
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MONTA| TALIMATLARI
Aksamlar:
— Altiminyum 4 Delikli 674 (3)
— Vidalar M6x20
— Silikon Conta (5)
VEYA
— Titanyum 4 Delikli 675 (3)
— Vidalar M6x20 Dayanikli Versiyon
— Silikon Conta (5)
Not: L-680000 Uretim uriin Seti ile kullanin (yeniden kullanilabilir)
Not: Uretim tamamlandiginda asagidaki kilitleme aksamlarindan birini
takin (tiretim siirecinde gereken Uretim Halkasini (4) dahil edin)
+ L-621000 ICELOCK ratchet 621
« L-631000 ICELOCK lanyard 631
« L-641000 ICELOCK valve 641
« L-651000 ICELOCK smooth 651

Laminasyon Talimatlar::

1. Celik Kilavuzu (6) ortalamak icin Alginin (8) distal ucunu diizlestirin.
2. Orijinal pim ayarini koruyarak cift tarafli bant veya iki ¢ivi ile tutturun.
3. I¢ PVA torbasini uygulayin ve Celik Kilavuzun (6) "boynuna" baglayin.
4. Torbay ipin etrafinda diizeltin ve Silikon Contayi (5) Celik Kilavuzun
(6) "boynu" tizerinden PVA torbasina yerlestirin.

. 4 Delikli Adaptéru (3) Kilit Modeline (4) vidalayin.

. Uygun uzunlukta Ayirma Modelini (7) segin ve bunu Kilit Modeline (4)

sikica vidalayin.

Pim Model Civatasi tizerindeki altigen deligin géruiniir kaldigindan

emin olarak Pim Modeli Civatasini (2) kisa olan Pim Modeline (1)

vidalayin.

(<2 0NV, |
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8. Aksamlari Celik Kilavuzun (6) tizerine yerlestirin ve Pim Modeli ve
Civatasi (1; 2) ile sabitleyin (Kilit Modelinin iistiindeki O-Ringin
yerinde oldugundan emin olun).

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

9. Laminasyondan sonra kolayca ¢ikarilmasini saglamak icin aksamlara
(A) ayinici madde uygulayin (1-400300 Silikon Yapistirici 6nerilir).

10. Ayirma Modeli (B) uizerindeki altigen delige ve Pim Modelindeki (C)
acik delige kil uygulayin.

11. Yerlestirme malzemesini 4 Delikli Adaptérdeki (3) oluklara aksamlar
uizerinden baglayin.

Uyari: Adaptdriin distal kismi tizerinden olukta en az iki lif katmanini
baglayin.

12. Dis PVA torbasini uygulayin ve regineyi dokiin.

13. Reginenin sertlesmesi bittiginde Ayirma Modeline (7) dogru
zimparalayin ve gikarin.

14. Soketi algidan ¢ikarin.

15. Pim Modelindeki (1) Civatayi (2) soketin icinden gikarin.

16. Celik Kilavuzu (6) ve Silikon Contay (5) gikarin.

17. Kilit Modelini (4) serbest birakmak icin Alyan Anahtari (9) ve lokma

anahtar kullanin.
18. Pim Modelini (1) gikarin.
19. 4 Delikli Adaptérde (3) ara pargalara kadar zimparalayin ve dért
silikon contanin timiini ¢ikarin.
Uyari: Soket ve adaptér arasindaki baglantinin giiciini azaltacagindan
daha fazla zimparalamayin.
20. Ekteki talimatlara gére uygun kilitleme aksamini takin.
Uyari: Giivenli bir sabitleme icin orta kuvvette vida sabitleyici kullanin ve
iki kez nominal tork uygulayin, bkz. Tablo 1.
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KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

Uriin icin hangi cevresel kosullarin gecerli oldugunu gérmek tizere, bkz.
Tablo 1.

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Su Gegirmez bir uiriin, islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 30 dakika boyunca 1 metre derinligindeki tath suya
daldinlabilir. Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tath 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.
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OZELLIKLER
Tablo 1 - Uriin Ozellikleri

Sikma Torku
Parca no. | Tanim Cevresel Kosullar
Montaj Vidalari
L-674000 | Icelock 674
Aliminyum 4 Delikl Hava sartlarina dayanikl
10 Nm
L-675000 | Icelock 675 Suya dayanikli
Titanyum 4 Delikli

CiDDI OLAYI BIiLDIRME
Urunle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan driin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen tirtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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Uyumluluk
Bu iiriin, ti¢ milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim
suresine karsilik gelebilir.

Tablo 2 - Kullanim Ozellikleri

Parga no.

Darbe Diizeyi

Agirhik Limiti

1SO 10328 - Etiket Metni

L-674000

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

100 kg

1SO 10328-P5-100 kg

L-675000

Alet, yiirtiyts ve ara sira
kosu gibi duistik —
yiiksek darbe diizeyinde
kullanim igindir.

166 kg

1SO 10328-P7-166 kg

\

1SO 10328 - “P” - “m”kg %) /N

A

*) Viicut kitle sinirt agilmamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazili

talimatlarina bakin!

J
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PYCCKUI

- MeaunumHckoe ycTponcTso

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

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

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

YcTaHaBnMBaTb 1 PEryNPOBaTh YCTPOWCTBO MOXET TOSIbKO MEAVLMHCKIAN
PabOTHMK.

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

lMokasaHusA K npumeHeHulo U yesieeas 2pynna nayueHmos
« AMNyTauWa HUXKHER KOHEUHOCTMN U/VNN BPOXKAEHHAA HEAOCTaTOYHOCTb
« MMpOTMBONOKa3aHsA HEN3BECTHbI

3HaueHuA NpeAenbHOro Beca U yPOBHA YAaPHOW Harpysku cm. B Taba. 2.

WHCTPYKLIMUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTHU

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

MpepynpexaeHue. Mpu nameHeHVAX Unm notepe GyHKLMOHANBHOCTW 1
npu3sHaKax NoBPEXAEHNA UM N3HOCA U3LENUNA, MELUAIOLNX €ro
HOpManbHOMY GYHKLVOHUPOBAHWIO, NALMEHT JOMKEH NPeKpaTUTb
MCMONb30BaHNe 1 06PaTUTLCA K CNeLManmcTy.
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MpepynpexaeHue. [1na obecneyeHrs AONTOBEYHOCTU UCMONb3YINTE TONbKO
3anacHble yactn Ossur.

YCTPOWCTBO NpeAHa3HaueHOo Al MHOrOPa30BOro MCMO/b30BaHNSA OGHVM
naymeHToMm.

WHCTPYKLUN NO CBOPKE
KomMmnoHeHTbI:
— AnoMrHuiA, 4 oTBepCcTUA 674 (3)
— BuHTbHI M6X20
— CunukoHoBoe ynnoTHeHue (5)
mnn
— TuTaH, 4 otBepcTUA 675 (3)
— CBepxnpouyHble BUHTbI M6x20
— CunnkoHoBoe ynnoTHeHme (5)
MpumeuaHme. Vicnonb3yeTca ¢ KOMMIEKTOM MHCTPYMEHTOB A1 COOpKu
L-680000 (anA MHOropa3oBOro NCNONb30BaHMA)
MpumeuaHue. Mo 3aBepLUEHNN COOPKM BCTaBbTE OAHY U3 CNIEAYIOLLINX
duKcmpylowmx aetanen (BKNoYas KOHCTPYKTUBHOE KONbLO (4), Heobxogumoe
B npouecce c60pKm)
« L-621000: 3amkoBoe ycTporicTto ICELOCK 621 ¢ TpeLoTkomn
« L-631000: 3amkoBoe ycTpoiicTBo ICELOCK 631 co WwHypKkom
« L-641000: knanaH ICELOCK 641
« L-651000: 3amkoBoe ycTpoicTBo ICELOCK 651 c mexaH1U3mMom
6eccTyneHuaTon dukcaumn

MHCTPyKI.WIIII no namnHaunn:

1. BbIpOBHANTe AMCTanbHbIN KOHEL, FMNcoBOro cnienka (8) no LeHTpy
CTanbHOW HanpasnawoLen (6).
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2.

. an/IerI'II/ITe ABYXCTOPOHHUM CKOTYEM UNU ABYMA rBO34AMU, COXpPaHAA

NCXoQHOEe NonoXeHne LUTMd)TOB.

. HapgeHbTe BHyTpeHHUI1 MBA-nakeT 1 06BAXWTE ero BOKPYr ropsiIOBUHbI

CTanbHOW HanpasnawoLei (6).

. OB6pexbTe NaKeT BOKPYT LWHYPKa 1 MOMECTUTE CUIIMKOHOBOE

ynnoTHeHue (5) NoBepx ropsIoBrHbI CTaNlbHOM Hanpasnaiowen (6) Ha
MBA-naker.

. MpurkpyTrTe apanTep ¢ 4 oTBepcTMAMM (3) K WabnoHy 3amKa (4).
. BbibepuiTe noaxonaLLyto AnNviHY 3aKnagHow ana pasmbikatens (7) n

NNOTHO NPUKPYTUTE ee K LIabnoHy 3amka (4).

. BkpyTute 60nT 3arnywku wrndta (2) B 6onee KOPOTKYHO 3arnyLKy

wrmndTa (1), ybeamnBLINCD, YTO OTBEPCTME MOA WECTUTPAHHKK Ha 6onTe
3arnyLwKy WTndTa OCTaeTCA BUAUMbIM.

. MomecTuTe KOMMOHEHTbI Ha CTaNbHYIO HaNPaBNAIOLLYIO0 6)n 3aKpenunte

nX 3arnyLkon windta v 6ontom (1; 2) (ybenmrech, 4To ynnoTHUTENbHOE
KOMbLIO HAXOANTCA Ha BEPXHEel YacTy 3arnyLuKm).

Mpumeuanune. O6s3aTenbHO 3aTAHMTE (1-2 H-M), UTOObI CMOSIa He
npocouunnacb Mexay KOMNoHeHTamMu.

. HaHecuTe pasgenutenbHblii COCTaB Ha KOMMOHEHTbI (A), UTOObI X

MOXHO 6bI/10 JIErKO YAANUTL NOC/e NamuHaLuy (pekoMeHayeTcs
CUSIMKOHOBbIN Knen [-400300).

. HaHecute nnactmnuH Ha wecCTUurpaHHoOe OTBepPCTME Ha 3aKknagHon gna

pa3smbikaTens (B) u B CKBO3HOe oTBepcTUe Ha 3arnyLuke wrundTa (C).

. 3aBAXUTe yKnafblBaeMblil MaTepuan B nase Ha agantepe ¢ 4

0oTBepPCTUAMM (3) M NOBEPX KOMIMOHEHTOB.

MpepynpexpaeHne. CBAXNTE He MeHee [1BYX C/IOEB PYyKaBOB B Nase u
Hag AVCTanbHOM YacTbio aganTepa.

HapeHbte BHewHWi MBA-nakeT v Hanente cmony.
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13. Korpa otBepaeBaHuve 3akoHUnNTCA, 3awnundyiite fo 3aknagHom ans
pasmbikaTens (7) v ypanure.

14. CHMMWTE rUnb3y C FTMMNCOBOrO CernkKa.

15. OTKpyTUTe 60T (2) B 3arnywke wtundTa (1) N3HYTPY rMNb3bl.

16. CHMMUTE CTafibHYIO HanpaBAAoLLYyio (6) U CUMKOHOBOE ynnoTHeHue (5).

17. Vicnonb3ynTe WecTurpaHHyo oTBepTKy (9) 1 TopueBon Koy ana
CHATUA WabnoHa 3amKa (4).

18. CHumuTe 3arnyLwky wrudTa (1).

19. 3awnudynTte o pasgenviTeneli Ha aganTtepe ¢ 4 otBepcTuamun (3) n
N3BJIEKMTE BCE YeTblpe CUIIMKOHOBBIX YMIOTHUTENA.
MpepynpexaeHue. He wnudyiite fanblue, Tak Kak 3To CHUXaeT
NPOYHOCTb COAVHEHWA MNb3bl U afanTepa.

20. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLMIA GUKCMPYIOLNIA KOMIOHEHT NO
npunaraemMbimM UHCTPYKLMAM.

MpepynpexaeHne. [1na HafAeXHOro KpernieHnsa Ncnosnb3ynTte pesb6osBoi
duKcaTop cpefHeli MPOYHOCTY 1 AiBaXK/bl BbINMONHUTE 3aTAXKY C
COOTBETCTBYIOLMM KPYTALYMM MOMEHTOM, CM. Tabn. 1.

MUCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OunCTHTe BNAXHOM TKaHbIO C MAMKUM MblIoM. [1ocie 04MCTKM BbITpUTe
HACyX0 TKaHbI0.

OKpy»alolue ycnosus

MocmoTpuTe B Tabn. 1, B KaK/xX OKpYy»KatoLmX yCIIOBUAX AOMYCKaeTCA
MCMONb30BaTh YCTPONCTBO.

BcenorogHoe yCTpoiCTBO MOXHO MCNOJb30BaTb BO BNIaXXHOI Cpeae v nNpu
Hanuumm 6pbI3r NpecHomn Boabl (Hanpumep, Noa foxaem). MorpyxxeHve B
BOAY HefonyCTVMO.
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MNMonagaHne Ha yCTPOVCTBO CONEHON U XNOPUPOBAHHOW BOAbI HELLOMYCTVMO.
BcenoroaHoe yCTpoiCTBO MOXHO UCMONb30BaTb BO BNAXXHOI cpeae 1
norpy»atb B NPeCHyo Bofly Ha ry6rHy A0 OAHOTO MeTpa MakCMMyM Ha

30 muHyT. NonaaaHme Ha YCTPONCTBO CONIEHON M XJIOPMPOBaHHON BOAbI
HepomnycTUMO.

Mocne KOHTaKTa C MPecHo BOAJON UM UCNONb30BaHNA BO BNAXKHOW cpefe
BbITPUTE HACYXO TKaHbHO.

Mpw cnyyaiHOM KOHTaKTe C APYTMMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMK, NMeckoM,
MbIbIO UW FPA3bIO NPOMOWTE MPECHON BOLJOW U BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.

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

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
Ta6nuua 1. TexHMYeCKMe XapaKTepnNCTUKN YCTPOIICTBa

MoMeHT 3aTaXKn Okpyxalowme

Jdetanb N2 | OnucaHue
ycnosus

erl‘le)KHbIe BUHTDI

L-674000 ApanTtep n3

anioMnHua ¢ 4
oTBEpCTMAMMN
Icelock 674 10 H-m

BcenoropgHbin

L-675000 Icelock 675 TuTaH, BopoHenpoHuuaembiit
4 otBepcTuA
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COOBLWEHUNE O CEPbE3SHOM NMHUMAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HEO6XOAMMO
coobLjaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHbLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOCTBO U ynakoBKa [JOMKHbI O6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMTbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayiolLee:
+ YcTpoWncTBa, KOTOpPblE He 06CIYKMBaANNCh B COOTBETCTBUM C
VIHCTPYKLMAMU MO MPUMEHEHMIO.
- W3genus, B KOTOPbIX UCMOb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUX
npoussoguTenen.
- W3genus, KoTopble aKcmlyaTMpoBanmch 6e3 cobnioaeHms
peKoMeHAyeMbIX YCNIOBUI 1 OKpY»KatoLLeit cpeabl 6o He no
Ha3HauYeHwIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe uspenve NpoLwno ncnbitaHnA no ctaHgapTy ISO 10328 Ha npoTaXKeHUn

TPeX MUIMOHOB LIMKIIOB Harpy3Ku.
B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBATb
3-5 ropam ncnonb3oBaHuA.
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Tabnuua 2. XapakTepucTuKy UCNonb3oBaHus

Jetanb N2

YpoBeHb yaapHoii
Harpyskm

Mpepen maccbi

ISO 10328 — TeKcT Ha
3TNKeTKe

L-674000

Yctpoiicteo
npefHasHaueHo ana
MCMOMNb30BaHVA Npu
yAApHOI Harpyske ot
HU3KOW A0 CpeaHei,
Hanpvmep npu xofbbe.

100 kr

1SO 10328-P5-100 kg

L-675000

Yctpoinctso
npefHasHaueHo ana
MCMNOMb30BaHVA Npu
yAapHON Harpyske ot
HW3KOW 10 BbICOKOW,
Hanpvimep npw xofabbe

1 nepuoguyeckom bere.

166 Kr

1SO 10328-P7-166 kg

1S0 10328 - “P” - “m’kg %)

A

*) Macca Tena He [jo/XHa NPeBbILaTh YKazaHHbIX
npepenos!

A\

YT06bl y3HaTb O CreLanbHbIX yCIOBUAX U
OrpaHUYeHNAX B SKCNyaTaLum, obpatutech K

MNCbMEHHbIM NHCTPYKUMAM N pOI/I3BO[Z[|/|TeJ'|F|!
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Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
Fax. +49 (0) 800 180 8387
info-deutschland@ossur.com

M Ossur hf.

Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
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 — Espana

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

IFU 0014

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com
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