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ENGLISH
Medical Device

INTENDED USE

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

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

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

For more detailed device information, see Table 1.

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

For weight limit and impact level, see Table 2.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Components:
« Stainless Steel Pyramid w/ O-Ring (3).
« Pyramid Cap (2).
« Plastic Washer M8 (1b)
« Pyramid Bolt Long w/ O-Ring (1).
« Silicone Fill for 273 Pyramid (4a).
OR
« Titanium Pyramid w/ Spacer & O-Ring (3).
« Pyramid Cap (2).
« Plastic Washer M8 (1b)
« Pyramid Bolt Long w/ O-Ring (1).
« Silicone Fill for 272 Pyramid (4a).
Use with L-211000 Icelock Clutch 211

Lamination Instructions:

1. Flatten distal end of Plaster Cast (8) to center Delrin Guide (7). Attach
with nails provided or double-sided tape maintaining original pin
alignment.

2. Apply inner PVA bag and tie it around ‘neck’ on Delrin Guide.

3. Trim bag around string and place Silicone Seal (6) over ‘neck’ of Delrin
Guide (7), onto PVA bag. Bond Silicone Fill (4a) to Lock Body (4b)
using double-sided tape.

4. Place Lock Body (4b) and connected Silicone Fill (4a) onto Delrin Guide
(7), making sure the Dummy Screw (5) for Clutch Mechanism (9) is
correctly positioned.

5. Place Pyramid (3) onto Lock Body (4b), making sure that O-Ring in
groove on pyramid is in place.



6. Put Pyramid Cap (2) and Plastic Washer (1b) onto Pyramid (3) and
secure them with Pyramid Bolt (1) (make sure that O-Ring on Bolt is
in place).

. Tighten the Bolt (1).

Note: Be sure to tighten (1-2 Nm) so that resin will not leak in
between components.
8. Apply clay into hexagon hole (A) on bolt and groove (D) on Dummy
Screw.

9. Tie lay-up material around Lock Body (4b) and Silicone Fill (4a) and
into groove (C) on Pyramid and groove (B) on Delrin Cap.
Warning: Tie at least two layers of fibers in groove (B) on Delrin Cap.

10. Apply outer PVA bag and pour resin.

11. When curing has finished, grind down to Pyramid Bolt (1) and Dummy

Screw (5) and remove.

12. Remove Pyramid Cap (2).

Warning: Do not grind material away from distal end of socket (E) since
that reduces strength of connection between socket and pyramid.

13. Remove socket from plaster cast.

14. Insert and tighten Clutch Mechanism (9) to 15 Nm.

Warning: Make sure to tighten the Clutch Mechanism to 15 Nm.
Note: Push Button (10) may be shortened by cutting it with hacksaw.

~N

Attachment Pin:
Apply Loctite 410/411 onto threads (F) on Attachment Pin (11) and screw it
into Locking Liner. Torque Attachment Pin to 4 Nm. Put Protector Cap on
Pin before donning liner to prevent damage. Remove Cap before donning
socket. Also available:

« L-292003 Attachment Pin clutch, short w/cap.

« L-292005 Attachment Pin clutch, long w/cap.
Caution: Use attachment pins for Icelock 200 series only.
T-wrench supplied is specially designed to wind Push Button (10) on
Clutch Mechanism (9) when donning socket.
Caution: Use of any other tool may result in over tightening.

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.

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.

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

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

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

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

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



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

SPECIFICATIONS
Table 1 - Device Specifications

Item Number | Item Description Environmental Conditions
L-273000 Icelock Stainless Steel Pyramid 273 | Weatherproof
L-272000 Icelock Titanium Pyramid 272 Waterproof

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

DISPOSAL

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

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

Table 2 - Usage Specifications

ltem Weight

Number Impact Level Limit 1SO 10328 - Label Text

1.273000 The device is for low t.o moderate 100 kg | 1SO 10328 - PS- 100 kg
impact use, e.g., walking.

The device is for low to high
L-272000 | impact use, e.g., walking and 166 kg | 1SO 10328 - P7 - 166 kg
occasional running.

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

¥ Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

j For specific conditions and limitations of use




DEUTSCH

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Ausfuihrlichere Produktinformationen finden Sie in Tabelle 1.

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

Gewichtsgrenze und Belastungslevel siehe Tabelle 2.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

MONTAGEANWEISUNG
Bauteile:
« Edelstahlpyramide mit O-Ring (3).
« Pyramidenkappe (2).
« Kunststoffunterlegscheibe M8 (1b)
« Lange Pyramidenbolzen mit O-Ring (1).
« Silikonfiillung fiir Pyramide 273 (4a).
ODER
« Titanpyramide mit Abstandshalter und O-Ring (3).
« Pyramidenkappe (2).
« Kunststoffunterlegscheibe M8 (1b)
« Lange Pyramidenbolzen mit O-Ring (1).
« Silikonfiillung fiir Pyramide 272 (4a).
Verwendung mit L-211000 Icelock-Clutch 211

Anweisungen zur Laminierung:

1. Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells (8) ab, um die Delrin
(Nylon-)Fiihrung (7) zu zentrieren. Befestigen Sie sie mit den
mitgelieferten Négeln oder doppelseitigem Klebeband unter
Beibehaltung der urspriinglichen Pinausrichtung.

2. Bringen Sie den inneren PVA-Beutel an und binden Sie ihn um den
,Hals“ der Delrin-Fithrung.



3. Schneiden Sie den Beutel um die Schnur und legen Sie die
Silikondichtung (6) tber den ,Hals“ der Delrin-Fiihrung (7) auf den
PVA-Beutel. Kleben Sie die Silikonfiillung (4a) mit doppelseitigem
Klebeband auf den Verschlusskérper (4b).

4. Setzen Sie den Verschlusskérper (4b) und die angeschlossene
Silikonfiillung (4a) auf die Delrin-Fiihrung (7) und achten Sie darauf,
dass die Blindschraube (5) fiir den Kupplungsmechanismus (9)
richtig positioniert ist.

5. Setzen Sie die Pyramide (3) auf den Verschlusskérper (4b) und stellen
Sie sicher, dass der O-Ring in der Nut der Pyramide vorhanden ist.

6. Setzen Sie die Pyramidenkappe (2) und die

Kunststoffunterlegscheibe (1b) auf die Pyramide (3) und fixieren Sie

sie mit dem Pyramidenbolzen (1) (darauf achten, dass der O-Ring des

Bolzens vorhanden ist).

Ziehen Sie die Schraube (1) fest.

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

damit kein Harz zwischen die Bauteile gelangen kann.

8. Tragen Sie Plastilin in das Sechskantloch (A) der Schraube und in die

Nut (D) der Blindschraube auf.

9. Binden Sie das Auflagematerial um den Verschlusskérper (4b) und die
Silikonfiillung (4a) und in die Nut (C) der Pyramide und die Nut (B)
der Delrin-Kappe.

Warnung: Binden Sie mindestens zwei Faserschichten in die Nut (B)
der Delrin-Kappe (2).

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

11. Wenn die Aushirtung abgeschlossen ist, schleifen Sie sie bis zum
Pyramidenbolzen (1) und zur Blindschraube (5) ab und entfernen Sie sie.

12. Entfernen Sie die Pyramidenkappe (2).

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

13. Entfernen Sie den Schaft vom Gipsmodell.

14. Setzen Sie den Kupplungsmechanismus (9) ein und ziehen Sie ihn
mit 15 Nm fest.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Kupplungsmechanismus mit
15 Nm festgezogen ist.

Hinweis: Der Druckknopf (10) kann durch Schneiden mit einer
Biigelsige gekiirzt werden.

~N

Pin:
Tragen Sie Loctite 410/411 auf das Gewinde (F) am Pin (11) auf und
schrauben Sie ihn in den Locking Liner. Drehen Sie den Pin mit 4 Nm
fest. Setzen Sie die Schutzkappe auf den Pin, bevor Sie den Liner
aufsetzen, um Beschadigungen zu vermeiden. Entfernen Sie die Kappe,
bevor Sie den Schaft aufsetzen. Auch verfiigbar:

+ L-292003 Anschluss-Pin clutch, kurz mit Schutzkappe.

« L-292005 Anschluss-Pin clutch, lang mit Schutzkappe.
Vorsicht: Verwenden Sie Pins nur fiir die Icelock 200 Serie.
Der mitgelieferte T-Schliissel wurde speziell zum Drehen des
Druckknopfs (10) am Kupplungsmechanismus (9) beim Anziehen des
Schaftes entwickelt.
Vorsicht: Die Verwendung eines anderen Werkzeugs kann zu einem zu
festen Anziehen fiihren.



VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

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

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

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

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

WARTUNG

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

SPEZIFIKATIONEN
Tabelle 1 - Produktspezifikationen

Artikel Artikelbeschreibung Umgebungsbedingungen
L-273000 Icelock Pyramide aus Edelstahl 273 Wetterfestigkeit
L-272000 Icelock Titanpyramide 272 Wasserfest

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

ENTSORGUNG

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

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



Tabelle 2

— Verwendungsspezifikationen

Artikel- Belastun Maximal- | ISO 10328 -

nummer g gewicht Kennzeichnungstext
Das Gerit ist fiir den Einsatz bei

L-273000 | geringer bis mittlerer Belastung, 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
z. B. beim Gehen, vorgesehen.
Das Gerit ist fiir geringe bis starke

L-272000 | Beanspruchung, z. B. Gehen und 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
gelegentliches Laufen, geeignet.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

A

¥ Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen-

und

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 ou déficience d'un membre inférieur

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Composants :
« Pyramide en acier inoxydable avec joint torique (3).
« Bouchon pyramidal (2).
« Rondelle en plastique M8 (1b)
- Boulon pyramidal long avec joint torique (1).
« Remplissage silicone pour pyramide 273 (4a).
ou
« Pyramide en titane avec espaceur et joint torique (3).
« Bouchon pyramidal (2).
+ Rondelle en plastique M8 (1b)
« Boulon pyramidal long avec joint torique (1).
« Remplissage silicone pour pyramide 272 (4a).
A utiliser avec I'lcelock a crémaillére 211 L-211000.

Instructions de lamination :

1. Aplatir I'extrémité distale du moulage en platre (8) pour centrer le
guide Delrin (7). Fixer avec les clous fournis ou du ruban adhésif
double face en conservant I'alignement d'origine des plongeurs.

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

3. Couper le sac autour de la ficelle et placer le joint en silicone (6) sur le
« cou » du guide Delrin (7), sur le sac en PVA. Coller le remplissage en
silicone (4a) sur le corps du verrou (4b) a I'aide de ruban adhésif
double face.



4. Placer le corps du verrou (4b) et le remplissage en silicone connecté
(4a) sur le guide Delrin (7), en vous assurant que la vis factice (5) du
mécanisme a crémaillére (9) est correctement positionnée.

5. Placer la pyramide (3) sur le corps du verrou (4b), en vous assurant
que le joint torique dans la rainure de la pyramide est en place.

6. Placer le bouchon pyramidal (2) et la rondelle en plastique (1b) sur la

pyramide (3) et les fixer avec un boulon pyramidal (1) (s'assurer que le

joint torique est en place).

Serrer le boulon (1).

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

puisse pas fuir entre les composants.

8. Appliquer de l'argile dans le trou hexagonal (A) sur le boulon et la
rainure (D) sur la vis factice.

9. Fixer du matériau de renforcement autour du corps du verrou (4b) et
du remplissage en silicone (4a) et dans la rainure (C) sur la pyramide
et la rainure (B) sur le capuchon Delrin.

Avertissement : attacher au moins deux couches de fibres dans la
rainure (B) du bouchon Delrin.

10. Appliquer le sac en PVA extérieur et verser la résine.

11. Une fois la résine durcie, meuler jusqu'au boulon pyramidal (1) et au
bouton poussoir factice (5) et retirer.

12. Retirer le capuchon pyramidal (2).

Avertissement : ne pas meuler le matériau de l'extrémité distale de
I'emboiture (E) car cela réduit la résistance de la connexion entre
I'emboiture et la pyramide.

13. Retirer I'emboiture du moulage en platre.

14. Insérer et serrer le mécanisme a crémaillére (9) 215 Nm.
Avertissement : s'assurer de serrer le mécanisme a crémaillére 215 Nm.
Remarque : le bouton poussoir (10) peut étre raccourci en le coupant
avec une scie a métaux.

~N

Plongeur de fixation :
Appliquer de la colle Loctite 410/411 sur les filetages (F) du plongeur de
fixation (11) et le visser dans le manchon Locking. Serrer le plongeur de
fixation a 4 Nm. Placer le capuchon protecteur sur le plongeur avant
d'enfiler le manchon pour éviter tout dommage. Retirer le capuchon
avant la mise en place de I'emboiture. Aussi disponible :

« L-292003 Plongeur de fixation cranté, court avec capuchon.

« L-292005 Plongeur de fixation cranté, long avec capuchon.
Attention : utiliser les plongeurs de fixation uniquement pour la gamme
Icelock 200 Series.
La clé en T fournie est spécifiquement congue pour fixer le bouton-
poussoir (10) sur le mécanisme a crémaillére (9) lors de la mise en place
de I'emboiture.
Attention : |'utilisation de tout autre outil peut entrainer un serrage excessif.

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.

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.
Un dispositif étanche classé Waterproof peut étre utilisé dans un
environnement humide et immergé dans l'eau jusqu'a 3 métre de
profondeur pendant 1 heure maximum.

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

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la
poussiére et a la saleté. L'exposition continue n'est pas autorisée.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.
Nettoyer a I'eau douce aprés exposition accidentelle a d'autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.

ENTRETIEN

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

CARACTERISTIQUES
Tableau 1 - Caractéristiques du dispositif

Référence | Description d'article Conditions environnementales

L-273000 | Pyramide Icelock 273 en acier inoxydable | Résistance aux intempéries

L-272000 | Pyramide Icelock 272 en titane Etanchéité

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

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent &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.



Tableau 2 — Indications d'utilisation

Référence

Niveau d'impact

Limite
de poids

1SO 10328 -
Texte de |'étiquette

L-273000

Le dispositif est prévu pour des
activités d'impact faible a
modéré, par exetmple

la marche.

100 kg

1SO 10328 - P5 - 100 kg

L-272000

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

166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

~

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

A les limitations d'utilisation, consulter les
consignes d'utilisation écrites du fabricant.

)




ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

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

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

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Componentes:

Pirdmide de acero inoxidable con junta térica (3).
Cubierta protectora para pirdmide (2).

Arandela de pldstico M8 (1b)

Tornillo de estrella largo con junta térica (1).
Relleno de silicona para pirdmide 273 (4a).

Pirdmide de titanio con espaciador y junta térica (3).
Cubierta protectora para pirdmide (2).
Arandela de plastico M8 (1b)
Tornillo de estrella largo con junta térica (1).
« Relleno de silicona para pirdmide 272 (4a).
Usar con el embrague L-211000 Icelock 211

Instrucciones de laminacién:

1. Aplane el extremo distal del molde de escayola (8) para centrar la gufa
en Delrin (7). Fije con los clavos proporcionados o con cinta adhesiva
de doble cara manteniendo la alineacién original del pin.

2. Aplique la bolsa interior de PVA y dtela alrededor del 'cuello' sobre la
gufa en Delrin.

3. Recorte la bolsa alrededor del cordén y coloque la membrana de
silicona (6) sobre el ‘cuello’ de la gufa en Delrin (7), en la bolsa de
PVA. Una el relleno de silicona (4a) al cuerpo de bloqueo (4b) con
cinta adhesiva de doble cara.

4. Coloque el cuerpo de bloqueo (4b) y el relleno de silicona conectado
(4a) en la guia en Delrin (7), asegurdndose de que el util con rosca (5)
para el mecanismo de embrague (9) esté colocado correctamente.



5. Coloque la pirdmide (3) en el cuerpo de bloqueo (4b), asegurdndose
de que la junta térica en la ranura de la pirdmide esté en su lugar.

6. Coloque la cubierta protectora para pirdmide (2) y la arandela de

pldstico (1b) en la pirdmide (3) y fijelas con el tornillo de estrella (1)

(asegurese de que la junta térica del tornillo esté en su sitio).

Apriete el tornillo (1).

Nota: Aseglrese de apretar (a 1-2 Nm) para que la resina no se fugue

entre los componentes.

8. Aplique arcilla en el orificio hexagonal (A) del tornillo y la ranura (D)
del dtil con rosca.

9. Ate el material de capas alrededor del cuerpo de bloqueo (4b) y el
relleno de silicona (4a) y en la ranura (C) de la pirdmide y la ranura (B)
de la cubierta protectora en Delrin.

Advertencia: Ate al menos dos capas de fibras en la ranura (B) de la
cubierta protectora en Delrin.
10. Aplique la bolsa exterior de PVA y vierta resina.

11. Cuando el curado haya terminado, lije el tornillo de estrella (1) y el util
con rosca (5) y retirelo.

12. Retire la cubierta protectora para pirdmide (2).

Advertencia: No pula el material desde el extremo distal del encaje (E) ya
que asi reduce la resistencia de conexién entre el encaje y la pirdmide.

13. Retire el encaje del molde de escayola.

14. Inserte y apriete el mecanismo de embrague (9) a15 Nm.
Advertencia: Aseglrese de apretar el mecanismo de embrague a 15 Nm.
Nota: El botén pulsador (10) se puede acortar con una sierra de arco.

~

Pin de fijaci6n:

Aplique Loctite 410/411 en las roscas (F) del pin de fijacién (11)

y atornillelo al liner de bloqueo. Apriete el pin de fijacién a 4 Nm. Coloque

la cubierta protectora sobre el pin antes de colocarse el liner para evitar

dafios. Retire |la cubierta antes de colocar el encaje. También disponible:
« 1-292003 Pieza de anclaje para embrague, corta con cubierta protectora.
« L-292005 Pieza de anclaje para embrague, larga con cubierta protectora.

Precaucién: Utilice pines de fijacién solo para la serie Icelock 200.

La llave en T suministrada estd especialmente disefiada para envolver el

botén pulsador (10) sobre el mecanismo de embrague (9) cuando se

coloca el encaje.

Precaucién: El uso de cualquier otra herramienta puede provocar un

apriete excesivo.

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

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

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



Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado
o hiimedo y sumergirse en agua de hasta 3 metros de profundidad
durante un maximo de 1 hora.

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

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

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

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

Nimero de 03 o Condiciones
. Descripcién del articulo n A
referencia medioambientales

Resistente a condiciones

L-273000 Pirdmide de acero inoxidable Icelock 273 I
climéticas adversas

L-272000 Pirdmide de titanio Icelock 272 Resistente al agua

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

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

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
- 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.

Tableau 2 — Indications d'utilisation

Limite 1SO 10328 -

Reférence | Niveau diimpact de poids | Texte de I'étiquette

Le dispositif est prévu pour des
L-273000 | activités d'impact faible & modéré, 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
par exemple la marche.

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

L-272000 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg




1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

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.




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
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
Per il limite di peso e il livello di attivita, vedere la Tabella 2.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio 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 l'uso del dispositivo e contattare il professionista
sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Componenti:
« Piramide in acciaio inossidabile con anello ad O (3).
« Cappellotto piramide (2).
« Rondella in plastica M8 (1b)
« Bullone piramidale lungo con anello ad O (1).
« Inserto in silicone per piramide 273 (4a).
OPPURE
« Piramide in titanio con distanziatore e anello ad O (3).
« Cappellotto piramide (2).
« Rondella in plastica M8 (1b)
« Bullone piramidale lungo con anello ad O (1).
« Inserto in silicone per piramide 272 (4a).
Utilizzare con L-211000 Icelock Clutch 211

Istruzioni per la laminazione:

1. Appiattire I'estremita distale del calco in gesso (8) per centrare la
guida in resina acetalica Delrin (7). Fissare con i chiodi forniti o con
nastro biadesivo mantenendo I'allineamento originale dei perni.

2. Applicare il sacchetto in PVA interno e legarlo attorno al "collo" della
guida in resina acetalica Delrin.

3. Tagliare il sacchetto attorno alla corda e posizionare il sigillo in
silicone (6) sul "collo" della guida in resina acetalica Delrin (7), sul
sacchetto in PVA. Incollare l'inserto in silicone (4a) al corpo
dell'attacco (4b) usando nastro biadesivo.



4. Posizionare il corpo dell'attacco (4b) e l'inserto in silicone collegato
(4a) sulla guida in resina acetalica Delrin (7), assicurandosi che la vite
per dima (5) per il meccanismo ad innesto (9) sia posizionata
correttamente.

5. Posizionare la piramide (3) sul corpo dell'attacco (4b), assicurandosi
che I'anello ad O nella scanalatura sulla piramide sia in posizione.

6. Posizionare il cappellotto piramide (2) e la rondella in plastica (1b)

sulla piramide (3) e fissarli con il bullone piramidale (1) (assicurarsi

che I'anello ad O sul bullone sia in posizione).

Serrare il bullone (1).

Nota: assicurarsi di serrare (1-2 Nm) in modo che la resina non

fuoriesca tra i componenti.

8. Applicare la plastilina nel foro esagonale (A) sul bullone e nella
scanalatura (D) sulla vite per dima.

9. Legare il materiale di stratificazione attorno al corpo dell'attacco (4b)
e all'inserto in silicone (4a) e nella scanalatura (C) sulla piramide
e nella scanalatura (B) sul cappuccio Delrin.
Avvertenza: legare almeno due strati di fibre nella scanalatura (B) sul
cappuccio Delrin.

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

11. Al termine dell'indurimento, molare fino al bullone piramidale (1)

e alla vite per dima (5) e rimuovere.

12. Rimuovere il cappellotto piramide (2).

Avvertenza: non molare il materiale dall'estremita distale
dell'invasatura (E) per non ridurre la resistenza di connessione tra
invasatura e piramide.

13. Rimuovere l'invasatura dal calco in gesso.

14. Inserire e serrare il meccanismo ad innesto (9) a15 Nm.
Avvertenza: assicurarsi di serrare il meccanismo ad innesto a 15 Nm.
Nota: il pulsante (10) pud essere accorciato tagliandolo con un
seghetto a mano.

~N

Perno di collegamento:
Applicare Loctite 410/411 sulle filettature (F) sul perno di collegamento
(1) e avvitarlo nella cuffia Locking (a bloccaggio). Serrare il perno di
collegamento a 4 Nm. Posizionare la copertura di protezione sul perno
prima di indossare la cuffia per evitare danni. Rimuovere il cappuccio
prima di indossare I'invasatura. Disponibile anche:

« L-292003 perno ad innesto, corto con cappuccio.

« L-292005 perno ad innesto, lungo con cappuccio.
Attenzione: utilizzare i perni di collegamento solo per Icelock 200 Series.
La chiave a T fornita & appositamente progettata per avvitare il pulsante
(10) sul meccanismo ad innesto (9) quando si indossa I'invasatura.
Attenzione: 'uso di qualsiasi altro utensile pud provocare un serraggio
eccessivo.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Vedere quali condizioni ambientali si applicano al dispositivo nella Tabella 1.
Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) pud essere
utilizzato in un ambiente bagnato o umido e pud sopportare spruzzi di
acqua dolce (ad es. pioggia), non & consentita I'immersione.

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

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.

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

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

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

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

MANUTENZIONE

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

SPECIFICHE
Tabella 1 - Specifiche del dispositivo

Codice

prodotto Descrizione articolo Condizioni ambientali

Piramide in acciaio . . .
L-273000 inossidabile lcelock 273 Weatherproof (resistente alle intemperie)

L-272000 | Piramide in titanio Icelock 272 | Waterproof (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.

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilitad per quanto segue:
- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.
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Tabella 2 - Specifiche di utilizzo
Codice . A ot - 1SO 10328 - Testo
prodotto Livello di attivita Limite peso etichetta
Il dispositivo & destinato ad essere
L-273000 utilizzato per un'attivita da l?assa 100 kg SO 10328 - P5 - 100 kg
a moderata come ad esempio una
camminata.
Il dispositivo & destinato ad essere
utilizzato per un'attivita da basso
L-272000 | ad alto impatto, come ad esempio | 166 kg ISO 10328 - P7 - 166 kg
una camminata e corsa
occasionale.

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

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

Q Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.
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NORSK
Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

For mer detaljert informasjon om enheten, se tabell 1.

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner

For vektgrense og belastningsniva, se tabell 2.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Komponenter:

« Pyramide i rustfritt stal m/ O-ring (3).

« Pyramidehette (2).

« M8 underlagsskive i plast (1b)

« Lang pyramide bolt m/ O-ring (1).

« Silikonfyll for Pyramide 273 (4a).
ELLER

« Titanpyramide m/ avstandsholder og O-ring (3).

« Pyramidehette (2).

« M8 underlagsskive i plast (1b)

« Lang pyramide bolt m/ O-ring (1).

« Silikonfyll for Pyramide 272 (4a).
Brukes med L-211000 Icelock Clutch 211

Lamineringsinstruksjoner:

1. Gjor den distale enden av gipsstepingen flat (8) for & sentrere Delrin
Guide (7). Fest med spikrene som folger med eller dobbeltsidig tape,
slik at den opprinnelige boltjusteringen opprettholdes.

2. Bruk den indre PVA-posen knyt den rundt "halsen" til Delrin Guide.

3. Beskjeer posen rundt snoren og plasser silikonforseglingen (6) over
"halsen" til Delrin Guide (7) pa PVA-posen. Lim silikonfyll (4a) pa
lasehuset (4b) med dobbeltsidig tape.

4. Plasser lasehuset (4b) og den tilkoblede silikonfyllingen (4a) pa Delrin
Guide (7), og pass pa at dummyskruen (5) for clutchmekanismen (9)
er riktig plassert.

5. Plasser pyramiden (3) pa lasehuset (4b), og pass pa at O-ringen
i sporet pa pyramiden er pa plass.

6. Sett pyramidehetten (2) og underlagsskiven i plast (1b) pa pyramiden
(3) og fest dem med pyramidebolten (1) (serg for at O-ringen pa
bolten er pa plass).
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Stram bolten (1).

Merk: Sorg for & stramme (1-2 Nm) slik at resin ikke lekker mellom

komponentene.

8. Pafer leire i det heksagonformede hullet (A) pa bolt og spor (D) pa
dummyskruen.

9. Knyt oppleggsmateriale rundt lashuset (4b) og silikonfyllingen (4a) og
i sporet (C) pa pyramiden og sporet (B) pa Delrin-hetten.
Advarsel: Knyt minst to lag med fibre i sporet (B) pa Delrin-hetten.

10. Pafer den ytre PVA-posen og hell pa resin.

11. Nar herdingen er ferdig, ma du slipe ned til pyramidebolten (1) og
dummyskruen (5) og fjerne.

12. Fjern pyramidehetten (2).
Advarsel: Ikke slip materiale vekk fra den distale enden av hylsen (E),
da det reduserer forbindelsesstyrken mellom hylsen og pyramiden.

13. Fjern hylsen fra gipsstepingen.

14. Sett inn og stram clutchmekanismen (9) til 15 Nm.

Advarsel: Sgrg for & stramme clutchmekanismen til 15 Nm.

Merk: Trykknappen (10) kan forkortes ved a skjeere den med baufil.

Festebolt:
Pafer Loctite 410/411 pa gjengene (F) pa festebolten (11) og skru den inn
i laseféringen. Stram festebolten til 4 Nm. Sett beskyttelseshetten pa
bolten for du tar pa foringen for a forhindre skade. Fjern hetten for du
setter pa hylsen. Ogsa tilgjengelig:

« L-292003 Festebolt til clutch, kort m/hette.

« L-292005 Festebolt til clutch, lang m/hette.
Forsiktig: Bruk kun festebolter for Icelock 200-serien.
T-skiftenskkelen som falger med er spesifikt designet for a trekke opp
trykknappen (10) pa clutchmekanismen (9) nar hylsen festes.
Forsiktighet: Bruk av annet verktgy kan fare til for mye stramming.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjer med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter
rengjaring.

Miljgbetingelser

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

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

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

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

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

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

Artikkelnummer Produktbeskrivelse Miljgbetingelser
L-273000 Icelock pyramide i rustfritt stal 273 Veerbestandig
L-272000 Icelock pyramide i titan 272 Vanntett

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

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

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

Tabell 2 — Bruksspesifikasjoner

Ll N S g 1SO 10328 - tekst pa

Art nmer | Belastning: Vektgrense etiketten
Enheten er for bruk med lav

L-273000 til moderat belastning, f.eks. | 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
gaing.
Enheten er for bruk med lav

L-272000 til hgy belastning, f.eks. 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
gaing og sporadisk leping.

1SO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*) Kropsmassegrensen ma 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
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer
Angaende veegtgrense 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 eendring eller et funktionstab i enheden, eller
hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Komponenter:

« Pyramide i rustfrit stadl med O-ring (3).

« Pyramidedaeksel (2).

« Plastspaendeskive M8 (1b)

« Pyramidebolt, lang med O-ring (1).

- Silikonefyld til pyramide 273 (4a).
ELLER

- Titaniumpyramide med afstandsstykke og O-ring (3).

« Pyramidedaksel (2).

« Plastspeaendeskive M8 (1b)

« Pyramidebolt, lang med O-ring (1).

« Silikonefyld til pyramide 272 (4a).
Anvendes med L-211000 Icelock Clutch 211

Lamineringsinstruktioner:

1. Flad den distale ende af gipsstgbningen (8) ud til det midterste
Delrin-styr (7). Fastger med de medfelgende som eller dobbeltsidet
tape, sa stifternes oprindelige justering opretholdes.

2. Pafer den indvendige PVA-pose, og bind den rundt om "halsen" pa
Delrin-styret.

3. Klip posen til rundt om snoren, og laeg silikoneforseglingen (6) over
Delrin-styrets "hals" (7) pa4 PVA-posen. Afbind silikonefyld (4a) pa
laseenheden (4b) ved hjelp af dobbeltsidet tape.

4. Anbring laseenheden (4b) og det forbundne silikonefyld (4a) pa
Delrin-styret (7), og serg for, at attrapskruen (5) til
koblingsmekanismen (9) er placeret korrekt.

5. Anbring pyramiden (3) p4 laseenheden (4b), og serg for, at O-ringen
i rillen pa pyramiden er pa plads.
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6. Seet pyramidedaekslet (2) og plastspaendeskiven (1b) pa pyramiden
(3), og fastger dem med pyramidebolten (1) (serg for, at O-ringen pa
bolten er pa plads).

Spaend bolten (1).

Bemaerk: Sorg for at tilspaende (1-2 Nm), s4 resinet ikke siver ind
mellem komponenterne.

8. Pafer ler i det sekskantede hul (A) pa bolten og rillen (D) pa
attrapskruen.

9. Afbind opbygningsmateriale omkring laseenheden (4b) og silikonefyldet
(4a) ogirillen (C) pa pyramiden og rillen (B) pa Delrin-deekslet.
Advarsel: Afbind mindst to lag fibre i rillen (B) pa Delrin-daekslet.

10. Pafer den ydre PVA-pose, og heeld resin i.

11. Nar haerdningen er afsluttet, skal du slibe ned til pyramidebolten (1)
og attrapskruen (5) og fijerne den.

12. Fjern pyramidedaekslet (2).
Advarsel: Slib ikke materiale vaek fra den distale ende af hylsteret (E),
da det reducerer bindestyrken mellem hylsteret og pyramiden.

13. Fjern hylsteret fra gipsstebningen.

14. Indseet og tilspand koblingsmekanismen (9) til 15 Nm.
Advarsel: Sgrg for at tilspaende koblingsmekanismen til 15 Nm.
Bemaerk: Trykknappen (10) kan afkortes ved at tilskaere den med en
nedstryger.

~N

Fastgorelsesstift:
Pafor Loctite 410/411 pa gevindene (F) pa fastgerelsesstiften (11), og skru
den ind i laseforingen. Tilspaend fastgarelsesstift til 4 Nm. Saet
beskyttelseshzetten p3 stiften, inden du paferer foringen, for at forhindre
skader. Fjern heetten, inden hylsteret szttes pa. Ogsa tilgengelig:

« L-292003 Kobling til fastgerelsesstift, kort med hztte.

« L-292005 Kobling til fastggrelsesstift, lang med hztte.
Forsigtig: Brug kun fastgarelsesstifter til Icelock 200-serien.
Den medfglgende T-nggle er specialdesignet til at dreje trykknappen (10)
pa koblingsmekanismen (9), nar hylsteret paseettes.
Advarsel: Brug af ethvert andet verktgj kan resultere i overtilspaending.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild saebe. Tarres med en klud efter
rengering.

Omgivende forhold

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

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

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

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet.

Hyppigheden fastleegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

SPECIFIKATIONER
Tabel 1 - Enhedsspecifikationer

Varenummer Varebeskrivelse Miljeforhold
L-273000 Icelock-pyramide 273 rustfrit stal Vejrbestandig
L-272000 Icelock 272-titaniumpyramide Vandtaet

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.

Tabel 2 — Brugsspecifikationer

Varenummer | Belastningsniveau Vaegtgranse | 1SO 10328 — Etikettekst
Enheden er beregnet til brug

L-273000 ved lav til moderat belastning, | 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
f.eks. gang.

Enheden er beregnet til brug
L-272000 under lav til hgj belastning, 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
f.eks. gang og let lgb.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
A pataenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

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

Limpligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvidrderas av ortopedingenjér.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

F6r mer ingédende information om enheten, se Tabell 1.

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

For viktbegransning och belastningsniva, se Tabell 2.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Varning: Om det fsrekommer 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 ortopedingenjér.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Komponenter:

« Pyramid av rostfritt stdl med o-ring (3).

« Pyramidskydd (2).

« Plastbricka M8 (1b)

« Lang pyramidbult med o-ring (1).

« Silikonfyllning fér 273-pyramid (4a).
ELLER

« Titanpyramid med distansbricka och o-ring (3).

« Pyramidskydd (2).

« Plastbricka M8 (1b)

+ Lang pyramidbult med o-ring (1).

« Silikonfyllning fér 272-pyramid (4a).
Anvind med L-211000 Icelock-koppling 211

Lamineringsinstruktioner:

1. Platta ut den distala dnden av gipspositivet (8) till mitten av Delrin-
guiden (7). Fast med medféljande spikar eller dubbelsidig tejp och
bibehall den ursprungliga stiftinriktningen.

2. Applicera den inre PVA-pasen och bind den runt Delrin-guidens "hals".

3. Klipp av péasen runt sndret och placera silikontitningen (6) dver
Delrin-guidens "hals" (7) pa PVA-pasen. Fist silikonfyllningen (4a) pa
laskroppen (4b) med dubbelsidig tejp.

4. Placera laskroppen (4b) och den anslutna silikonfyllningen (4a) pa
Delrin-guiden (7). Se till att dummyskruven (5) for
kopplingsmekanismen (9) ar korrekt placerad.

5. Placera pyramiden (3) pa laskroppen (4b) och se till att o-ringen sitter
i pyramidens spar.
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6. Placera pyramidskyddet (2) och plastbrickan (1b) pa pyramiden (3) och
dra 4t dem med pyramidbulten (1) (se till att o-ringen sitter pa bulten).
Dra at bulten (1).

Obs! Var noga med att dra at (1-2 Nm) sa att det inte kan ldcka in

resin mellan komponenterna.

8. Applicera lera i sexkantshalet (A) pa bulten och sparet (D) pa
dummyskruven.

9. Fast forstirkningsmaterial runt laskroppen (4b) och silikonfyllningen
(4a) och i spéret (C) pa pyramiden och spéret (B) pa Delrin-locket.
Varning: Fist atminstone tva lager fibrer i spéret (B) pa Delrin-skyddet.

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

11. Nér hirdningen &r klar slipar du ner till pyramidbulten (1) och
dummyskruven (5) och tar ut dem.

12. Ta bort pyramidskyddet (2).

Varning: Slipa inte bort material fran hylsans (E) distala &nde eftersom
det minskar hallfastheten for anslutningen mellan hylsan och pyramiden.

13. Ta bort hylsan fran gipspositivet.

14. Satt i och dra at kopplingsmekanismen (9) till 15 Nm.

Varning: Se till att dra at kopplingsmekanismen till 15 Nm.
Obs! Tryckknappen (10) kan férkortas genom att du skir av den med
bagfil.

~N

Laspinne:
Applicera Loctite 410/411 pa gingorna (F) pa laspinnen (11) och skruva
fast den i laslinern. Dra 4t laspinnen till 4 Nm. Satt skyddet pa pinnen
innan du monterar linern fér att férhindra skador. Ta bort locket innan du
monterar hylsan. Ocksa tillgangligt:

« L-292003 koppling till laspinne, kort med lock.

« L-292005 koppling till laspinne, lang med lock.
Varning: Anvind endast laspinnar fér Icelock 200-serien.
Medféljande hylsnyckel med T-handtag 4r speciellt utformad fér att vrida
tryckknappen (10) mot kopplingsmekanismen (9) vid montering av hylsan.
Varning: Om du anvinder nagot annat slags verktyg kan det leda till for
hard atdragning.

ANVANDNING

Skdatsel och rengéring

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

Miljéférhallanden

Se vilka miljsforhallanden som giller f6r enheten i tabell 1.

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

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

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

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

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

30



UNDERHALL
Enheten och den dvergripande protesen bér undersokas av en

ortopedingenijor. Intervallet bor faststillas baserat pa patientens aktivitet.

SPECIFIKATIONER
Tabell 1 - Enhetsspecifikationer

Artikelnummer | Objektbeskrivning Miljsférhallanden
L-273000 Icelock pyramid av rostfritt stal 273 Viderbestindig
L-272000 Icelock titanpyramid 272 Vattentit

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 dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.

Tabell 2 — Anvindningsspecifikationer

Artikel- . - . i 1SO 10328 — text pa
nummer Belastningsniva Viktbegrinsning etikett
L-273000 | Enheten dravsedd for lagtill 1 345 1S0 10328 - P5 - 100 kg

mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.

Enheten 4r avsedd for lag till
L-272000 | hég aktivitetsniva, t.ex. gang 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
och sporadisk [6pning.

1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte overskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for
A anvéndningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA
latpotexvoAoyIKO TTPOIOV

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal wg e§ApTNUa 0UVEEON EVOC TPOCGOETIKOU GUCTAUATOG
IOV AVTIKAOIOTA €va eNNEITOV KATW AKPO.

H KataAANAGTNTA QUTOU TOU TIPOIGVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov acBevr
nipémnet va a§lohoynBolv and évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital puBUifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
vyeiag.

lMa Mo avaAuTIKEG TTANPOPOPIES Yia TO TTPOIoV, avatpéte otov Mivaka 1.

Evéei§eic yra xprion kat mAnBuopéc acOevwv-otéxog
« ATWAELD, AKPWTNPLACHAG i} AVEMAPKELQ KATW AKPOU
« Agv UTIAPXOLV YVWOTEG avTevSEifelg
lNa 1o 0plo 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.

Npo&idomnoinon: Eav mapatnpnBei aAayr i amwAela TNG AETOUPYIKOTNTOG TNG
OUOKEUNG 1} €AV N CUOKELN TTapouctdlel onpadia BAARNG 1y Bopag mou
£umodifouv TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 aoBevrc Ba PETel va OTAUATAOEL TN
XPHON TNG CUCKEUNG KAl Va ETTIKOIVWVHOEL HE évav emayyeApatia uyeiag.

To mpoidv mpoopileTal yia xprion and évav pévo acbevn.

OAHTIEZ ZYNAPMOAOIHZHX
E§aptipara:

« Nupapidoeldég e€aptnua and avoeidwto xdAuBa pe Saktulio O (3).
KéAuppa mupapdoeidoug e€apTApaTog (2).
M\aoTikr podéha M8 (1B)
KoxAiag mupapidogidoug e€aptrpatog pakpug pe dSaktuhio O (1).
YAk mAfipwong othikdvng yia mupapidoeldég e€aptnua 273 (4a).

Mupapidoeldég e€aptnua anmd TTavio pe amooTtdrn Kat Saktuiio O (3).
Kéhuppa mupapdoeidoig e€aptipatog (2).

Mootk podéha M8 (1B)

KoxAiag mupauidoidoug e§aptipatog pakpug pe daktuhio O (1).
YAiké mAfipwong othikdvng yia mupapidoeldég e€aptnua 272 (4a).
Xpnotpomoote to pe L-211000 Icelock Clutch 211

Odnyiec emiotpwong:

1. o1WOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU YUPIVOU EKUAYEIOU (8) OTO KEVTPO TOU
0dnyou Delrin (7). NpooapTAOTE HE TA TTAPEXOUEVA KAPPLA 1) UE TNV
Tawia SImARg OYng S1atnPWVTag TNV ApxIKH EUBLYPAUUION TWV TTEPWV.

2. TomoBeTOTE TOV ECWTEPIKSO GAKo PVA Kal §€0Te Tov 0ToV «Aaiud» Tou

odnyou Delrin.

. Koyte Tov 0dko yUpw amod 1o kopddvi Kal TomoBEeTHOoTE TO
OTEYAVOTTOINTIKO GIAIKOVNG (6) Tvw amd Tov «Aaiud» Tou o8nyou Delrin
(7), mdvw oTtov odko PVA. Aéote To UAIKO MARpwONG CIAIKOVNG (4a) O0To
owHa ao@AAiong (4B) xpnotpomolwvtag Tawia SImAng oyng.

w
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4. TormoBeToTE TO CWHA ACPANONG (4B) kat CUVOEDTE TO LAIKO TApwong
oINKOVNG (4a) mavw oTtov 08nyo Delrin (7), BeBaiwBeite 611 n Bida Tou
OHOIWHATOG (5) YIa TOV UNXAVIOUO CUPTAEKTN (9) €ival owoTtd
TOTOBETNHEVN.

. TomoBetrote 10 MUpaSoEldég e€dptnua (3) oTo owua acealong (4p),
BePaiwBeite 611 0 SakTUAIOG O OTNV AUAAKA TOU TTUPAMISOEIS0UG
e€aptripatog Bpioketal otn Béon Tou.

6. TomoBetroTE TO KAAUPA TOU TUPApIS0EIS0UC E€0PTAATOG (2) KAl TV
mAaoTIKr podéAa (1B) mavw oo mupadoeldég e€dptnua (3) kat
a0@aNioTe Ta PE Tov KoxAia Tou mupapdoedoug e€aptripatog (1)
(BeBaiwBeite 61 0 SakTUAIOG O oTOV KOYAia BpiokeTal oTn B€on Tov).

. Ypi&te Tov koxAia (1).

Inpeiwon: Opovrtiote va ogifete (1-2 Nm) €101 WOTE N PNTivn va unv

Sloppevoel peTadl Twv e€apTnUATWV.

8. Epappoote mnAo otnv e€aywvikn omr (A) 6Tov KoyAia Kat otnv avAaka
(A) otn Bida opowpaTog.

9. A£€0Te TO UNIKO EMOTPWONG yUpw amod To owua ac@aAong (4f) kat to
UAIKG MAfpwaong oIAkdvNG (4a) kat péoa otnv avAaka (I oto
TUPAMOEISEG EEAPTNHA KAt OTNV avAaka (B) oto kaAuppa Delrin.
Mposgidomoinon: AéoTe TOUAAXIOTOV SUO OTPWOELG VWV OTNV AVAAKA
(B) oto kAAuppa Delrin.

10. TormoBetrioTe TOV £§WTEPIKO O0AKO PVA Kkat mpooBéaTte pnrivn.

. ‘'Otav ohokAnpwbei n okArjpuvon, TPIYPTE ToV KOXAIa Tou MUPAUISOEIS0UG
e€aptripatog (1) kat tn Bida opoiwpatog (5) Kat apatpéoTe.

12. AQaIPEOTE TO KAAUMHA TOU TTUPAHOEISOUG EEAPTAMATOG (2).
Mposgidomoinon: Mnv agalpeite To UMKO amo To TEPLPEPIKS AKPO TNG
Onkng (E), kaBw¢ autd pelvel Tnv avioxn Tng ouvdeong petadld tng
OrKng kat Tou upapidoeldoug e€apTiUATOG.

13. A@aipéote tn Brkn amd to YOPwvo ekpayeio.

14. EloaydyeTe Kal 0Qi&Te ToV nXaviopd cupmAékTn (9) ota 15 Nm.
Mpo&idomnoinon: povtioTe va oi§eTe TOV UNXAVIOUO CUUTAEKTN OTa
15 Nm.

Inpeiwon: To kouumi wOnong (10) umopei va KOVTUVEL KOBOVTAG TO pE
TPLOVL.

w

~N

=

Neipo¢ mpoodaptnong:

Emaleiyte To Loctite 410/411 ota onelpwpata (ET) oTov MEipo mpoodptnong
(11) ka1 BLdwoTe 1o OTNV EMéVEUON ACPANIONG. ZTPEYTE TOV TIEIPO
npoodptnong ota 4 Nm. TomoBeTrioTe TO MPOOTATEVUTIKO KANUPUA OTOV TIEIPO
TPV TNV TomoB£TNoN TG EmMévEUONG yia va amo@UyeTe T PAAPN. ApalpéoTte
TO KAAUPpa TPV TRV TomoBétnon tng Brikng. Emiong dtaBéoiua:

+ L1-292003 ZupmAEKTNG TIEIPOL TTPOCAPTNONG, KOVTOG PE KAAUMHA.

« L-292005 ZupmAéKTNG TIEIPOU TPOCAPTNONG, HOKPUG UE KAAUUUA.
Mpoagoxn: Xpnoipomnoiote neipoug mpoodptnong Hévo yia tn oglpd Icelock 200.
To mapexopevo KAeWSI T gival e181KA OXESIAOUEVO VIO VA TIEPIOTPEPEL TO KOUUTTE
wOnong (10) 0ToV uNXaVIoUS CUUMAEKTN (9) Katd TV TomoBETnon TG BRKNG.
Mpoooxn: H xprion omoloudnmote dAAou epyaleiou pumopei va odnyroel og
unepBONIKR cUOPIEN.

XPHZH

KaBapiouog kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE €va TTavi PETA
Tov kabaplopo.
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MepiBarovrikég cuvORKeg

Agite moleg mePIBAMoVTIKEG OUVORKEG LoXUOULV yia To TTpoidv oTov Mivaka 1.
‘Eva mpoi6v mavtdg Kalpou Ummopei va xpnaotpomnoindei o€ uypo ry uméd vypacia
mePIBANoV Kal urmopei va avté&el To mroiliopa anmd YAuKo vepo (.. Bpoxr),
Sev emtpémetal n fudion.

Agv MTPEMETAL N EMAP ME OAHUPO VEPS 1} XAWPIWHEVO VEPO.

STEYVWOTE e éva Tavi HETA amd ema@n} pe YAUKO VEPO 1) uypacia.

KaBapiote pe YAUKO vepod o€ TepimTwon tuxaiag €ékBeong og dAa vypad,
XNHIKA, dupo, okovNn 1 BPwHLA Kal OTEYVWOTE PE éva TTavi.

‘Eva ad1dBpoxo mpoidv pumopei va xpnotpomoinbei og uypo fy umod vypacia
mepIBANov Kat va BubioTei og YAUKO vepS BABoUG £wg 3 HETPA YIa PEYIOTO
Siaotnpa 1 wpag.

Mmopei va givat avOekTIKr oTnv ema@n Pe: alatdvePo, XAwPIwHEVO VEPD,
£@idpwon, oupa Kal Amag Spdong camouvia.

Mmopei emiong va avexBei Tnv meptotaciakn €kBeon otnv APPO, TN OKOVN Kal
™ Bpwuid. H ouvexrig ékBeon Sev emrtpémetal.

STEYVWOTE WE éva Tavi HETA amd ema@n} He YAUKO VEPO 1) uypaacia.

KaBapioTe pe YAUKO vepo peTd amd €kBeon o AAAa Lypad, XNUIKA, Ao, OKOVN
1N BPWHIA KAl OTEYVWOTE WE €va TTIAVI.

ZYNTHPHZH

To mpoidv Kat n ouVOAIKN| TTPOBeoN Mpémel va e§eTaoTolv amnd enayyeApatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletal pe Baon Tn dpactnpidtnta Tou
aoBsvouc.

MPOAIATPA®EX
Mivakag 1- Mpodiaypapég mpoiovtog

Kwd1ko6¢ €idoug MNeprypapn gidoug TuvOnkeg mepiBaliovrog

MNupapida Icelock 273 and

1273000 avo€eidwTo XahuBa

Mavtog kaipol

L-272000 MNupapida Icelock 272 amé titdvio | AdiaBpoxo

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPBav oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MTPETEL va AmoPPITTOVTAL CUHPWVA HE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG odnyieg Xpriong.
+ JuvappoAdyNnaon Tou TTPOIOVTOG HE EEAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoidvTog EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVONKWV XPRong,
£QAPUOYNG 1 TIEPIBANOVTOG.
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Mivakag 2 - Mpodiaypagég xpriong

Kwdikog Eninedo Kpovo ‘Opto 1SO 10328 - Keipevo
gidoug povone Bapoug | emonpavong
L273000 | 10 TIPOIOVMPOOPICETAL VI XPAON HETPIOL | 45010 | 15010328 - P5 - 100 kg
emméSou kpovoNg, T.x. TEPTATNUA.
To mpoidv mpoopiletat yia xprion xapnhou
L-272000 £wg uPnhou emmédou Kpouong, T.x. 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg

TIEPTIATN A KAL TIEPIOTACIOKO TPEEIHO.

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) To 6pto palag owpatog Sev mpémet va
unepPaivetal!

f ot GUYKEKPIUEVEC TIPOUTIOBETEIC KAl TTEPIOPIGHOUG

otn xpnon, BA. TIC ypanTég odnyieg mpoPAemOpEVNg
XPoNG TOU KATAoKELAOTNH!

35



SUOMI
Lagkinnillinen laite

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu puuttuvan alaraajan korvaavan proteesijirjestelman
liitantdosaksi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

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

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

Katso painoraja ja iskukuormitustaso taulukosta 2.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.

ASENNUSOH|EET
Osat:
« Ruostumattomasta teridksesti valmistettu pyramidi, jossa O-rengas (3)
« Pyramidinsuojus (2)
« Muovinen aluslaatta M8 (1b)
« Pitkd pyramidipultti, jossa O-rengas (1)
« Silikonitayte 273-pyramidille (4a)
TAI
- Titaanipyramidi, jossa vililevy ja O-rengas (3)
« Pyramidinsuojus (2)
« Muovinen aluslaatta M8 (1b)
« Pitkd pyramidipultti, jossa O-rengas (1)
« Silikonitayte 272-pyramidille (4a)
Kayta L-211000 Icelock Clutch 211:n kanssa

Laminointiohjeet:

1. Tasaa kipsivaloksen (8) distaalipdd Delrin-ohjaimen (7) keskelle.
Kiinnitd kaksipuolisella teipilld tai kahdella naulalla siilyttden tapin
alkuperiinen kohdistus.

2. Levitd sisempi PVA-pussi ja sido se Delrin-ohjaimen (6) "kaulan"
ympirille.

3. Leikkaa pussi nauhan ympirilti ja pane silikonitiiviste (6) Delrin-
ohjaimen (7) "kaulan" piille ja PVA-pussin péille. Liimaa silikonitaytto
(4a) lukitsemaan runko (4b) kayttamalla kaksipuolista teippia.

4. Pane lukon runko (4b) ja siihen liitetty silikonitdyte (4a) Delrin-
ohjaimen (7) paille varmistaen, ettd kytkinmekanismin (9)
muottiruuvi (5) on asetettu oikein.
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5. Pane pyramidi (3) lukkorungon (4b) piille varmistaen, ettd pyramidin
urassa oleva O-rengas on paikallaan.

6. Pane pyramidinsuojus (2) ja muovinen aluslaatta (1b) pyramidin
paille (3) ja kiinnitd ne pyramidipultilla (1) (varmistaen etti pultin
O-rengas on paikallaan).

. Kiristd pultti (1).

Huomautus: Muista kiristdd (1-2 Nm), jotta hartsia ei vuoda

komponenttien viliin.

8. Levitd savea muottiruuvin pultin ja uran (D) kuusikulmaiseen reikdin
(A).

9. Sido kerrosmateriaali lukon rungon (4b) ja silikonitaytteen (4a)
ympirille ja pyramidin uraan (C) ja Delrin-suojuksen uraan (B).
Varoitus: Sido vihintddn kaksi kerrosta kuitua Delrin-suojuksessa
olevaan uraan (B).

10. Levitd ulompi PVA-pussi ja kaada hartsi.

11. Kun kovettuminen on piittynyt, hio holkki pyramidipulttiin pultti (1) ja
muottiruuviin (5) asti ja irrota se.

12. Irrota pyramidinsuojus (2).

Varoitus: Al4 hio materiaalia pois holkin (E) distaalip4asts, koska se
vihentdid holkin ja pyramidin liitoksen lujuutta.

13. Irrota holkki kipsivaloksesta.

14. Pane kytkinmekanismi (9) paikalleen ja kirista 15 newtonmetrin
kireyteen.

Varoitus: Varmista, ettd kytkinmekanismin pulttien kireys on 15
newtonmetria.

Huomautus: Painonappia (10) voi lyhent&i katkaisemalla sen
metallisahalla.

~N

Kiinnitystappi:
Levita Loctite 410/411-kierrelukitetta kiinnitystapin (11) kierteisiin (F) ja
kierrd se lukitusvaippaan. Kiristd kiinnitystappi 4 newtonmetrin kireyteen.
Pane tappiin suojakansi ennen vuorauksen kiinnittamisti vahinkojen
vilttamiseksi. Irrota kansi ennen holkin kiinnittamista. Lisdksi saatavissa:
« L-292003 Kytkimen kiinnitystappi, lyhyt, kannellinen.
« L-292005 Kytkimen kiinnitystappi, pitkd, kannellinen.
Huomaa: Kyt kiinnitystappeja vain Icelock 200 -sarjan tuotteissa.
Toimitettu T-kiintoavain on erityisesti suunniteltu kytkinmekanismin (9)
painonapin (10) kiertimiseen holkkia kiinnitettiess.
Huomaa: Jonkin muun tyskalun kaytté voi johtaa liikaa kiristamiseen.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kéyttoolosuhteet

Katso laitetta koskevat kiyttéolosuhteet taulukosta 1.

Sadnkestdvai laitetta voidaan kidyttdd méardssa tai kosteassa
ympéristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen),
mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetta.

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.
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Waterproof-laitetta voi kdyttdd méaridssi tai kosteassa ympiristdssi ja
upottaa enintddn kolmen metrin syvyiseen veteen enintdin yhden tunnin
ajaksi.

Se kestdd suolavettd, kloorivetts, hiked, virtsaa ja mietoja saippuoita.

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

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

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

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

TEKNISET TIEDOT
Taulukko 1 — Laitteen tekniset tiedot
Tuotenumero | Tuotteen kuvaus Kayttéolosuhteet
1-273000 Ruostumat?ornasta terdksestd valmistettu Icelock Sasinkestivi
273 -pyramidi
L-272000 Icelock 272 -titaanipyramidi Vedenkestavi

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

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

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

Taulukko 2 — Kiyttstiedot

1SO 10328 — tarran

Tuotenumero | Iskukuormitustaso Painoraja q
teksti

Laite on tarkoitettu kdytettdviksi
kuormitustason ollessa matala

L-273000 . PP N 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
tai keskimairiinen, esim.
kivellessa.
Laite on tarkoitettu kdytettaviksi

L-272000 rasitustason ollessa matala tai 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg

korkea, esim. kavellessi ja
ajoittain juostessa.

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

f Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Raadpleeg tabel 1 voor meer gedetailleerde informatie over het hulpmiddel.

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

Zie voor gewichtslimiet en impactniveau tabel 2.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Onderdelen:

« Roestvrijstalen piramide met O-ring (3).

« Piramidedop (2).

« Kunststof ring M8 (1b)

« Piramidebout, lang met O-ring (1).

« Siliconenvulling voor 273-piramide (4a).
OF

« Titanium piramide met afstandhouder en O-ring (3).

« Piramidedop (2).

« Kunststof ring M8 (1b)

« Piramidebout, lang met O-ring (1).

« Siliconenvulling voor 272-piramide (4a).
Gebruiken met L-211000 Icelock-koppeling 211

Lamineerinstructies:

1. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband (8) af om de Delrin-geleider
(7) te centreren. Bevestig deze met dubbelzijdig tape of de meegeleverde
spijkers, zonder de oorspronkelijke pinuitlijning te veranderen.

2. Breng de binnenste PVA-zak aan en bind deze rond de "hals" van de
Delrin-geleider.

3. Knip de zak rond het touwtje en breng de siliconenafdichting (6) over
de "hals" van de Delrin-geleider (7) aan op de PVA-zak. Plak de
siliconenvulling (4a) met dubbelzijdig tape op de
bevestigingsbehuizing (4b).
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4. Plaats de bevestigingsbehuizing (4b) en de aangebrachte
siliconenvulling (4a) op de Delrin-geleider (7) en zorg er daarbij voor
dat u de dummyschroef (5) voor het koppelingsmechanisme (9) op de
juiste manier plaatst.

5. Plaats de piramide (3) op de bevestigingsbehuizing (4b) en zorg er
daarbij voor dat u de O-ring in de groef op de piramide plaatst.

6. Plaats de piramidedop (2) en de kunststof ring (1b) op de piramide

(3) en zet deze vast met de piramidebout (1) (zorg ervoor dat de

O-ring op de bout op zijn plaats zit).

Draai de bout (1) vast.

Opmerking: Zorg ervoor dat u de onderdelen goed vastdraait

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

8. Breng klei aan in het zeskantgat (A) op de bout en de groef (D) op de
dummyschroef.

9. Breng het opbouwmateriaal aan rond de bevestigingsbehuizing (4b)
en de siliconenvulling (4a) en in groef (C) op piramide en groef (B) op
Delrin-dop.

Waarschuwing: breng ten minste twee lagen vezels aan in de groef (B)
van de Delrin-dop (2).

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

11. Slijp na uitharding tot aan de piramidebout (1) en dummyschroef (5)
en verwijder.

12. Verwijder de piramidedop (2).

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

13. Verwijder de koker van het gipsmodel.

14. Plaats het koppelingsmechanisme (9) en draai het vast met 15 Nm.
Waarschuwing: zorg ervoor dat u het koppelingsmechanisme
vastdraait met 15 Nm.

Opmerking: de drukknop (10) kan op maat worden gemaakt door deze
met een ijzerzaag in te korten.

~N

Bevestigingspin:
Breng Loctite 410/411 aan op het schroefdraad (F) van de bevestigingspin
(11) en schroef deze in de vergrendelende liner. Draai de bevestigingspin
vast met 4 Nm. Plaats de beschermdop op de pin voordat u de liner
aantrekt, om beschadiging te voorkomen. Verwijder de dop voordat u de
koker aantrekt. Tevens verkrijgbaar:

« L-292003 Bevestigingspinkoppeling, kort met dop.

« L-292005 Bevestigingspinkoppeling, lang met dop.
Let op: gebruik de bevestigingspinnen alleen voor de Icelock 200 Series.
De bijgeleverde T-sleutel is speciaal ontworpen om de drukknop (10) op
het koppelingsmechanisme (9) te draaien bij het aantrekken van de koker.
Let op: als u een ander soort gereedschap gebruikt, kan dat leiden tot te
strak aandraaien.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

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

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

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

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

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

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

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

ONDERHOUD

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

SPECIFICATIES
Tabel 1 - Specificaties hulpmiddel

Artikelnummer | Omschrijving artikel Omgevingsomstandigheden
L-273000 Icelock roestvrijstalen piramide 273 | Weerbestendig
L-272000 Icelock titanium piramide 272 Waterbestendig

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

AFVOEREN

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

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.
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Tabel 2 - Gebruiksspecificaties

Artikel-

Impactniveau Gewichtslimiet
nummer

1SO 10328 - labeltekst

Het hulpmiddel is bedoeld
L-273000 | voor gebruik met een lage tot 100 kg
matige impact, bijv. lopen.

1SO 10328 - P5 - 100 kg

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

L-272000 166 kg

1SO 10328 - P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
A 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 satde.
Para informagdes detalhadas sobre o dispositivo, consulte a Tabela 1.

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

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUCOES DE MONTAGEM
Componentes:

« Pirdmide em ago inoxiddvel com O-ring (3).

« Tampa da pirdmide (2).

« Anilha de pléstico M8 (1b)

« Cavilha da pirdmide comprido com O-ring (1).

« Enchimento de silicone para a pirdmide 273 (4a).
ou

« Pirdmide de titdnio c/ espagador e O-ring (3).

- Tampa da pirdmide (2).

« Anilha de plastico M8 (1b)

« Cavilha da pirdmide comprido com O-ring (1).

« Enchimento de silicone para a pirdmide 272 (4a).
Utilizar com o L-211000 Icelock Clutch 211

Instrugdes de laminagao:

1. Alisar a extremidade distal do molde de gesso (8) para centrar o guia
Delrin (7). Fixar com os pregos fornecidos ou com fita adesiva de face
dupla, respeitando o alinhamento original dos pinos.

2. Aplicar o saco de PVA interior e atd-lo a volta do "pesco¢o" do guia
Delrin.

3. Aparar o saco a volta do cord3o e colocar o selo de silicone (6) sobre
o "pescogo" do guia Delrin (7), sobre o saco de PVA. Ligar
o enchimento de silicone (4a) ao corpo de bloqueio (4b) com fita
adesiva de face dupla.

4. Colocar o corpo de bloqueio (4b) e o enchimento de silicone ligado
(4a) no guia Delrin (7), assegurando que o parafuso do simulador (5)
para o mecanismo de engrenagem (9) estd corretamente posicionado.
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5. Colocar a pirdmide (3) no corpo de bloqueio (4b), assegurando que
o O-ring na ranhura da pirdmide estd encaixado.

6. Colocar a tampa da pirdmide (2) e a anilha de pldstico (1b) na

pirdmide (3) e prendé-las com a cavilha da pirdmide (1) (assegurar

que o O-ring na cavilha estd encaixado).

Apertar a cavilha (1).

Nota: assegurar que fica apertada (1-2 Nm) para que ndo exista

derrame de resina entre os componentes.

8. Aplicar argila no orificio hexagonal (A) na cavilha e na ranhura (D) no
parafuso do simulador.

9. Atar material de reforco a volta do corpo de bloqueio (4b) e do
enchimento de silicone (4a), na ranhura (C) da pirdmide e na ranhura
(B) na tampa Delrin.

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

10. Aplicar o saco de PVA exterior e verter a resina.

11. Quando a cura tiver terminado, alisar até a cavilha da pirdamide (1)

e ao parafuso do simulador (5) e remover.

12. Remover a tampa da pirdmide (2).

Aviso: n3o alisar material para além da extremidade distal do encaixe
(E), uma vez que tal reduz a forga da ligagdo entre o encaixe e a
pirdmide.

13. Remover o encaixe do molde de gesso.

14. Introduzir e apertar o mecanismo de engrenagem (9) a 15 Nm.
Aviso: assegurar que aperta o mecanismo de engrenagem a 15 Nm.
Nota: o bot3o de pressdo (10) pode ser encurtado com uma serra de
arco.

~

Pino de fixacio:
Aplicar o Loctite 410/411 nas roscas (F) do pino de fixagdo (11) e aparafusa-lo
ao revestimento de bloqueio. Apertar o pino de fixagdo a 4 Nm. Colocar
a tampa protetora no pino antes de colocar o revestimento para evitar
danos. Remover a tampa antes de colocar o encaixe. Também disponivel:

« L-292003 Engrenagem do pino de fixag3o, curta com tampa.

« L-292005 Engrenagem do pino de fixagao, comprida com tampa.
Atencdo: utilizar pinos de fixacdo apenas para a série Icelock 200.
A chave T fornecida destina-se especialmente a apertar o botao de pressao
(10) no mecanismo de engrenagem (9) durante a colocagdo do encaixe.
Atencio: a utilizagdo de qualquer outra ferramenta pode fazer com que
fique demasiado apertado.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sabdo 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¢des climatéricas pode ser utilizado num
ambiente himido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce
(por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submers3o.

N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

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

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



Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente
humido ou chuvoso e submerso em dgua até 3 metros de profundidade

durante um maximo de 1 hora.

Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, dgua clorada, transpiragdo,

urina e sabonetes neutros.

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

A exposicdo contihua ndo é permitida.

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

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

Nimero

i Descri¢do do artigo

Condig¢des ambientais

L-273000 | Piramide em ago inoxiddvel Icelock 273

A prova de condigdes climatéricas

L-272000 | Piramide em titanio Icelock 272

A prova de dgua

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

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

ELIMINACAO

O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.

- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou

ambiente recomendado.

Tabela 2 — Especifica¢es de utilizagao

ocasionais.

exemplo, caminhadas e corridas

Niimero Nivel de impacto Limite 1SO 10328 - Texto da
do artigo P de peso | etiqueta
O dispositivo destina-se a utiliza¢des
L-273000 | de impacto baixo a moderado, por 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
exemplo, caminhadas.
O dispositivo destina-se a utilizacdes
L-272000 | 4¢ impacto baixo a elevado, por 166 kg | 1S0 10328 - P7-166 kg

ISO 10328 - “P” - “m"kg *)

A

*) O indice de massa corporal nao pode ser

ultrapassado.

Para condicoes e limitagées de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso

pretendido.
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POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

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

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

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Aby uzyskac wiecej szczegStowych informacji dotyczacych wyrobu patrz
tabela 1.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazarn
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
funkgji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie

z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Czesci sktadowe:
« Piramida ze stali nierdzewnej z o-ringiem (3).
« Naktadka piramidy (2).
+ Podktadka plastikowa M8 (1b)
« Dtuga $ruba piramidy z o-ringiem (1).
- Wypetnienie silikonowe do piramidy 273 (4a).
LUB
« Tytanowa piramida z elementem dystansowym i o-ringiem (3).
+ Naktadka piramidy (2).
« Podktadka plastikowa M8 (1b)
« Diuga $ruba piramidy z o-ringiem (1).
+ Wypetnienie silikonowe do piramidy 272 (4a).
Uzywac ze sprzegtem L-211000 Iceland 211

Instrukcje dotyczace laminowania:

1. Sptaszczy¢ dystalny koniec gipsu (8) do srodka prowadnicy Delrin (7).
Zamocowac za pomocg dostarczonych gwozdzi lub dwustronne;j
tasmy klejacej, zachowujac pierwotng pozycje pinu.

2. Natozy¢ wewnetrzny worek z PVA | zawigzac go wokét ,,szyi”
prowadnicy Delrin (6).

3. Przycigcé worek wokét sznurka i umiescié uszczelke silikonowa (6) na
»szyi” prowadnicy Delrin (7) na worku z PVA. Przyklei¢ wypetnienie
silikonowe (4a) do korpusu zamka (4b), uzywajac tasmy dwustronnej.

4. Umiescic korpus zamka (4b) i potaczone wypetnienie silikonowe (4a)
na prowadnicy Delrin (7), upewniajac sie, ze zaslepka $ruby (5) do
mechanizmu sprzegta (9) jest prawidtowo ustawiona.
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5. Umiesci¢ piramide (3) na korpusie zamka (4b), upewniajac sie, ze
o-ring w rowku na piramidzie jest na swoim miejscu.
6. Umiesci¢ nasadke piramidy (1) i plastikowa podktadke (1b) na

piramidzie (3) i zamocowac je przy pomocy sruby piramidy (1)

(upewnic sie, ze o-ring na Srubie jest na swoim miejscu).

Dokreci¢ srube (1).

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

8. Natozyc gline w szesciokatny otwér (A) na srubie i w rowek (D) na
zaslepce sruby.

9. Zawigzac warstwowy materiat wokét korpusu zamka (4b) i wypetnienia
silikonowego (4a) i w rowku (C) na piramidzie oraz w rowku (B) na
nasadce Delrin.

Ostrzezenie: Zwigzac co najmniej dwie warstwy wiékien w rowku (B)
na nasadce Delrin.
10. Natozy¢ zewnetrzng cze$¢ worka PVA i zalad zywica.
11. Po zakonczeniu utwardzania zeszlifowaé do Sruby piramidy (1)
i zaslepki sruby (5), i wyjac.
12. Zdja¢ nasadke piramidy (2).
Ostrzezenie: Nie szlifowaé materiatu z dala od dystalnego korica leja
protezowego (E), poniewaz ostabia to potgczenie pomiedzy lejem
a piramida.
13. Zdja¢ lej protezowy z gipsu.
14. Whozy¢ i dokreci¢ mechanizm sprzegta (9) momentem
obrotowym 15 Nm.
Ostrzezenie: Upewnic sie, ze mechanizm sprzegta jest dokrecony
momentem obrotowym 15 Nm.
Uwaga: Przycisk (10) mozna skréci¢ za pomoca pitki do metalu.

~

Pin mocujacy:
Natozy¢ preparat Loctite 410/411 na gwint (F) pinu mocujacego (11)
i wkreci¢ go w lej silikonowy z zamkiem. Dokreci¢ pin mocujacy
momentem obrotowym 4 Nm. Natozy¢ nasadke ochronng na pin przed
zatozeniem wktadki, aby zapobiec uszkodzeniu. Zdjaé nasadke przed
zatozeniem leju protezowego. Dostepne réwniez:

« Pin mocujacy sprzegta L-292003, krétki z nasadka.

« Pin mocujacy sprzegta L-292005, dtugi z nasadka.
Przestroga: Piny mocujace nalezy stosowac wytacznie wraz z Icelock 200
series.
Dostarczony klucz teowy jest przeznaczony do wkrecania przycisku (10)
na mechanizm sprzegta (9) podczas zaktadania leja protezowego.
Przestroga: Uzycie innego narzedzia moze doprowadzi¢ do zbyt mocnego
dokrecenia.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatka 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 sig zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

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

Toleruje on kontakt ze: stong wodg, woda chlorowana, potem, moczem
i fagodnymi mydfami.

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

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

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

KONSERWACJA

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

DANE TECHNICZNE
Tabela 1 — Specyfikacje wyrobu

Numer elementu | Opis elementu Warunki otoczenia

Odpornos¢ na warunki

L-273000 Piramida ze stali nierdzewnej Icelock 273
atmosferyczne

L-272000 Piramida tytanowa Icelock 272 Wodoodpornos¢

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

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

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

Tabela 2 — Specyfikacje uzytkowania

Numer Poziom aktywnosci Limit 1SO 10328 — Tekst
elementu 2 YW ! wagowy | etykiety

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

L-273000 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg

Wyréb jest przeznaczony do
L-272000 | intensywnego uzytkowania, np. 166 kg | 1SO 10328 - P7 - 166 kg
chodzenia i okazjonalnego biegania.
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1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

A

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg
producental
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TURKCE
Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI

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

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

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

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

Agirlik limiti ve darbe seviyesi icin bkz. Tablo 2.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Uyar: Uriinde iglev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen
hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta urtinii kullanmay birakmali ve bir
saglik uzmani ile gériismelidir.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

MONTA| TALIMATLARI
Aksamlar:
« O-Ringli Paslanmaz Celik Piramit (3).
« Piramit Basligi (2).
« Plastik Rondela M8 (1b)
« O-Ringli Piramit Civata, Uzun (1).
« 273 Piramit icin Silikon Dolgu (4a).
VEYA
« Ara Parga ve O-Ringli Titanyum Piramit (3).
- Piramit Basligi (2).
« Plastik Rondela M8 (1b)
« O-Ringli Piramit Civata, Uzun (1).
« 272 Piramit icin Silikon Dolgu (4a).
L-211000 Icelock Clutch 211 ile kullanin

Laminasyon Talimatlar::

1. Delrin Kilavuzu (7) ortalamak icin Alginin (8) distal ucunu duzlestirin.
Orijinal pim ayarini koruyarak verilen civilerle veya cift tarafli bantla
tutturun.

2. I¢ PVA torbasini uygulayin ve Delrin Kilavuzun "boynuna" baglayin.

3. Torbay: ipin etrafinda duizeltin ve Silikon Contayi (6) Delrin Kilavuzun
(7) "boynu" tizerinden PVA torbasina yerlestirin. Cift tarafli bant
kullanarak Silikon Dolguyu (4a) Kilit Gévdesine (4b) yapistirin.

4. Kavrama Mekanizmasinin (9) Model Vidasinin (5) dogru
konumlandirnldigindan emin olarak Kilit Gévdesini (4b) ve baglanan
Silikon Dolguyu (4a) Delrin Kilavuza (7) yerlestirin.

5. Piramit tizerindeki olugun icindeki O-Ringin yerinde oldugundan emin
olarak Piramidi (3) Kilit Gévdesine (4b) yerlestirin.
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6. Piramit Bashg: (2) ve Plastik Rondelayi (1b) Piramidin (3) lizerine
yerlestirin ve Piramit Civatasi (1) ile sabitleyin (Civata tizerindeki
O-Ringin yerinde oldugundan emin olun).

Civatayi (1) sikin.

Not: Recinenin aksamlarin arasina sizmamasi igin siktiginizdan (1-2

Nm) emin olun.

8. Civata tizerindeki altigen delige (A) ve Model Vida iizerindeki oluga
(D) kil uygulayin.

9. Yerlestirme malzemesini Kilit Gévdesi (4b) ve Silikon Dolgu (4a)
etrafindan ve Piramit tizerindeki oluga (C) ve Delrin Basliktaki oluga
(B) baglayin.

Uyari: Delrin Baslik (2) tizerindeki olukta en az iki lif katmanini baglayin.

10. Dis PVA torbasini uygulayin ve regineyi dokiin.

11. Reginenin sertlesmesi bittiginde Piramit Civatasi (1) ve Model Vidaya
(5) kadar zimparalayin ve ¢ikarin.

12. Piramit Bashgini (2) ¢ikarin.

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

13. Soketi algidan ¢ikarin.

14. Kavrama Mekanizmasini (9) yerlestirin ve 15 Nm ile sikin.

Uyari: Kavrama Mekanizmasini 15 Nm ile siktiginizdan emin olun.
Not: Diigme (10), demir testeresi ile kesilerek kisaltilabilir.

~N

Baglanti Pimi:
Baglanti Pimi (11) tizerindeki dislere (F) Loctite 410/411 uygulayin ve pimi
Kilitleme Astarina vidalayin. Baglanti Pimini 4 Nm torkla sikin. Hasar
gérmesini 6nlemek icin astari giymeden énce Koruyucu Kapagi Pime
takin. Soketi takmadan dnce Kapagi ¢ikarin. Ayrica sunlar da mevcuttur:
« L-292003 Baglanti Pimi kavramasi, kisa, kapakli.
« L-292005 Baglanti Pimi kavramasi, uzun, kapakl.
Dikkat: Yalnizca Icelock 200 series i¢in baglanti pimleri kullanin.
Verilen T anahtari, soketi takarken Kavrama Mekanizmasi (9) tizerindeki
Dugmeyi (10) sarmak icin 6zel olarak tasarlanmistir.
Dikkat: Bagka bir aletin kullanilmasi asin sikmayla sonuglanabilir.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Cevresel Kosullar

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

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

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

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



Tath su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.
Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalindiktan
sonra tatli suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir.
inceleme araligi, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

OZELLIKLER

Tablo 1 - Uriin Ozellikleri

Uriin Numarasi

Uriin Tanimi

Cevresel Kosullar

L-273000

Icelock Paslanmaz Celik Piramit 273

Hava sartlarina dayanikli

L-272000

Icelock Titanyum Piramit 272

Suya dayanikli

CiDDIi OLAYI BiLDIRME
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA

Uriin 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 ariin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen rtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

Tablo 2 - Kullanim Ozellikleri

darbe diizeyinde kullanim igindir.

R Darbe Diizeyi AgIk 1 o 10328 - Etiket Metni
Numarasi Limiti
L273000 | Alet yrtiyus gibi dusik —orta 100kg | 1SO 10328 - P5 - 100 kg

Alet, yurriiyts ve ara sira kosu gibi
L-272000 | dusiik — yiiksek darbe diizeyinde 166 kg
kullanim igindir.

1SO 10328 - P7 - 166 kg

1SO 10328 -

upn “m"kg -,-_.) A

*) Viicut kitle sinir asilmamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda treticinin yazil
talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

MegnuunHckoe ycTpoicTBO

NMPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTPOMCTBO NpefHasHaueHo 415 1CMOb30BaHVA B KauecTse
COEAVHUTENBHOTO KOMMOHEHTa NPOTE3HOMN CUCTEMBI, KOTOPas 3aMeHsAeT
OTCYTCTBYIOLLYIO HVXKHIOI KOHEUHOCTb.

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

YcTaHaBnMBaTb 1 PEryNIPOBaTh YCTPOWCTBO MOXET TOSIbKO MEAVNLMHCKIAN
pPaboTHUK.

Bonee nogpo6Hbie cBepeHns o6 ycTponcTee cm. B Tabn. 1.

lMokasaHuA K npumeHeHulo U yesieeas 2pynna nayueHmos
« lNoTeps, amnyTauma unu fedekT HKHen KOHEYHOCTN
« [poTnBONOKa3aHMA HEN3BECTHbI
3HaueHuA NpeAenbHOro Beca U YPOBHA YAapHOW Harpysku cm. B Taba. 2.

WHCTPYKLUUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeanuMHCKINIA paboTHMK 06A3aH NPefoCTaBNTb NaLMEHTY BCHO
cofepallytoca B JaHHOM AOKYMeHTe HbopMaLnio, Heobxoaumyto Ans
6e30MacHOro NCNonb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

MpepynpexpaeHne. Mpn n3MeHeHVAX UK notepe GYHKLUMOHANBbHOCTA 1
Npu3HaKax NoBPEXAEHVs U N3HOCA N3AENNA, MeLAIOLWMX €ro HOpManbHOMY
bYHKUMOHMPOBAHWIO, NALMEHT JOMKEH NPEKPATUTL UCMONb30BaHNE 1
006paTUTbCA K CNeLmanucTy.

YCTpoiicTBO NpeaHa3HaueHo AN MHOrOPa30BOro NCMOb30BaHUA O4HUM
nauvieHToMm.

WHCTPYKLU U NO CBOPKE
KomnoHeHTbI:
« Mupammpka 13 HepaseloLUelt CTaam C ynaoTHUTENbHBIM KOMbLIOM (3).
« Kpbiwka nupamungku (2).
« MnactmaccoBas wanba M8 (1b)
« [NUHHBIN 6ONT NMPaMUAKN C YMAIOTHUTENbHBIM KOMbLIOM (1).
« CnnKoHoBas nacta Ana nupammakuy 273 (4a).
mnn
+ TuTaHOBaA NMpPammAKa C pasgenuTenem 1 yninoTHATENbHbIM KONbLIOM (3).
« KpblwkKa nupamugkm (2).
« lMnactmaccoBas wainba M8 (1b)
+ [INVHHBIN 6ONT NUPaMUAKMN C YNAOTHUTENBHBIM KONbLOM (1).
« C/nMKOHOBas NacTa Ans nupammakuy 272 (4a).
Mcnonb3yeTcs ¢ 3aMKOBbIM YCTPOWCTBOM € foTArvBaHvem L-211000 Icelock
Clutch 21

WHcTpYKUMM no namnHaymm:
1. BbIpoBHANTe AUCTaNbHbIV KOHEL, TMNCOBOro crernka (8) No LueHTpy
flenprHoBo HanpasnatoLel (7). MpukpennTe npunaraembiMm rBo3gamm
WV ABYXCTOPOHHVM CKOTYEM, COXPaHAA NCXORHOE NMOSTOXKEHME WTUDTOB.
2. HapeHbTe BHYTpeHHMiA MBA-nakeT 1 06Bs»1Te ero BOKPYr ropsioBuHbI
OeNprYHOBOW HanpaBnAoLen.
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. ObpexbTe NaKeT BOKPYT LWHYpPKa 1 MOMECTUTE CUITIMKOHOBOE
ynnoTHeHue (6) NoBepx ropsIoBUHbI AENPUHOBOW HanpasnatLwen (7) Ha
MBA-naker. MprKpenuTe CUIMKOHOBYIO BCTaBKY (4a) K Kopnycy 3amka
(4b) LBYXCTOPOHHUM CKOTYEM.

4. MomecTuTe KOpnyc 3amka (4b) 1 NpucoeanHeHHYO CUIMKOHOBYIO
BCTaBKy (4a) Ha AeNPVHOBYIO HanpasnsAwLyio (7), ydeanBLINCD, YTO BUHT
C NoTanHoOW ronoBKow (5) AnA MexaHu3ma AoTArMBaHuaA (9) pacnonoxeH
npaBuIIbHO.

. NMomecTnTe Nupamnaky (3) Ha Koprnyc 3amKa (4b), ybeanslunce, uto
YMIOTHUTENIbHOE KOJIbLIO B Ma3e NUPaMmAKK Ha mecTe.

6. YCTaHOBUTE KPbILLKY MMPaMUAKK (2) 1 nnacTukoBsyio Wwaiby (1b) Ha
nupamuaky (3) n 3akpenute nx 6ontom nupammgku (1) (ybegmrtecs, uto
YMIOTHUTENIbHOE KOJbLIO Ha 60NTe HAXOAUTCA Ha MecTe).

. 3aTAHuTe 60nT (1).

MpumeuaHmne. O6s3aTenbHO 3aTAHKTe (1-2 H-m), uTOObI CMONa He

npocounnacb Mexay KOMNOHeHTaMu.

8. MNomecTnTe NNACTUANH B WeCTUrpaHHoe oTeepcTme (A) 6onTa 1 B nas (D)
Ha BMHTe C NOTalHOW rOSI0BKOM.

9. CeaxunTe yKnaablBaeMblii MaTepuran BOKPYr Kopnyca 3amka (4b) n
CUJIMKOHOBOW BCTaBKM (4a), B na3se (C) Ha nupamugke v B nase (B) Ha
[leNPUHOBO KpbILLKe.

MpepynpexpaeHne. CBAXNMTE He MeHee ABYX CJI0EB PyKaBoOB B nase (B)
Ha [eNpPUHOBON KpbILLKe.

10. HapeHbTe BHewHuin NBA-nakeT 1 Haneinte cmony.

11. Mo oKoHYaHWK oTBepAeBaHWA 3awnudyiiTe fo 6onTa nupammgku (1) n
BWHTA C NOTaHOWN ronoskow (5) n nssnekure.

12. CHUMUTE KPbILWKY NMPamMUAKK (2).

Mpepynpexpaenue. He wnudyinTe Matepuan BHe JUCTaNbHOMO KOHLA
rnb3bl (E), Tak Kak 3TO CHUXaeT MPOYHOCTb COeANHEHMNA Mb3bl U
nvpammaku.

13. CHMMUTE rnNb3y C TMMNCOBOTrO CIEnKa.

14. BcTaBbTe 1 3aTAHUTE MEXaHW3M JOTArMBaHUA (9) ¢ MomeHTOoM 15 H-m.

MpepynpexpaeHne. O643aTeNIbHO 3aTAHUTE MEXaHN3M AOTATVIBaHUA

0o 15 H-m.

MpumeuaHmne. KHonky (10) MOXHO yKOPOTUTb, OTPE3aB ee HOMXOBKOM.

w

~

CoefAVHUTENbHbIN NUH:
HaHecute kneit-pukcatop Loctite 410/411 Ha pe3bby (F)
CcoeavHUTENBHOTO NKHa (11) u BBUHTUTE ero B GMKCALMOHHbBIN Yexos. 3aTaHuTe
CoeVHUTENbHBIN NYH J0 4 H-m. Mpexae Yem HafleTb Yexor, Bo n3bexaHne
noBpeXxaeHN HafleHbTe 3alUTHBIN Konnayok. CHUMKTE KonnayokK nepeq,
HafeBaHVeM rnnb3bl. Kpome TOro AoCTynHbI:
« CoepunHUTENbHDIN NWH L-292003 ¢ AOTArMBaHMEM, KOPOTKUIA C KOMAUKoM.
« CoepuHuTeNbHbIN NUH L-292005 ¢ fOTArMBaHUEM, ANVHHbI C KONMAYKoOM.
BHumaHwme! Vicnonb3yiite coearHuTenbHble WTNdTbI TONbKO BMECTe C 3aMKOM
Icelock cepuum 200.
MNocTaBnsemblin T-06pa3HbIii KNiou cneluanbHo pa3paboTaH Ans 3aKpyumBaHus
KHOMKM (10) Ha MexaHM3Me JOoTArMBaHWA (9) NPy HageBaHWM MIb3bI.
BHumanme! Vcnonb3osaHue no60ro Apyroro MHCTPYMeHTa MOXeT NpuBecTr
K Upe3MepHOW 3aTAXKe.

NCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTVTe BNAXHOM TKaHbIO C MAMKMM MbIIOM. [Tocnie 04MCTKM BbITPUTE HAacyXo
TKaHbl0.
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OKpyKalowue ycnosus

MocmoTpuTe B Tab. 1, B KaKUX OKPYKaIOLLMX YCNOBUAX AOMYCKaeTca
MCnosb30oBaTh yCTPONCTBO.

BcenorogHoe ycTpomncTBo MOXHO MCNOMb30BaTb BO BNaXHOW cpefe 1 npu
Hanunumm 6pbI3r NpecHom Boabl (Hanpumep, Noa foxaem). Morpy»eHve B Bogy
HeaomnycTMO.

MNMonapaHve Ha YCTPONCTBO CONEHON M XJIOPMPOBaHHOW BOAbI HEAOMYCTUMO.
Mocne KOHTaKTa C MPecHo BOJON UM UCMONb30BaHNA BO BNaXHOW cpefe
BbITPUTE HAaCYXO TKaHbIO.

Mpw cnyyaiiHOM KOHTaKTe € APYrMMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMK, NMeCKOM,
MbIbIO U FPA3bI0 NPOMOITE MPECHON BOLOWN U BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.
BopoycToiurBoe ycTponcTBO MOXKHO UCNOMb30BaTb BO BaXHOW cpeae 1
norpy»atb B BOAy Ha rybuHy Ao 3 MeTpoB MakCMMyM Ha 1yvac.
[lonyckaeTcA KOHTaKT yCTPOWNCTBA C CONIEHOW U XJIOPUPOBaHHOW BOAOW,
MOTOM, MOYOI 1 CNabbIMU MbIIbHBIMU PacTBOPaAMU.

OHoO TaKxe BblaepxmnBaeT 3nNM3041M4HOe BO3eCTBME Necka, Nbiin 1 rpasn.
HenpepbiBHOe BO3aeNcTBUE He AonycKaeTca.

Mocne KOHTaKTa C MPecHo BOJON UM UCNONb30BaHNA BO BNAXKHOW cpefe
BbITPMTE HAaCYXO TKaHbIO.

Mocne KoHTaKTa C APYTMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMm, MECKOM, MbIbio Un
rpA3blo NPOMOITE NPECHON BOAON U BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

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

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Tabnuua 1. TexHUYECKNE XapaKTEPUCTUKM YCTPONCTBA

Homep y3na | Onucanme ysna OKpy»Kaiowue ycnosusa
1-273000 MupamnaKa 13 HepxaBeloLLet cTann BcenoroaHan

Icelock 273
L-272000 TutaHoBas nupammgka Icelock 272 BogoHenpoHuuaemas

COOBLWEHWE O CEPbE3BHOM UHUWAEHTE
O nto6bIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOWCTBOM, HEOOXOANMO
coobLaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLVM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNN3AUMA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOMKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreaylolLee:
+ YCTPONCTBa, KOTOPbIe He 06CYKVBANNCL B COOTBETCTBUN C
VIHCTPYKLMSIMU MO MPUMEHEHMIO.
« W3penus, B KOTOPbIX MCNOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI A4PYrX MPOU3BOAUTENEN.
+ W3penuis, KoTopble 3KCMyaTnpoBanvch 6e3 cobnioaeHns pekomMeHayembIx
YCNOBWIA 1 OKpY»KatoLLEeln cpefibl 60 He MO Ha3HaueHUIo.
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Ta6nuua 2. XapakTeprCTUKM NCMNONb30BaHUA

Mpepen ISO 10328 — TeKcT Ha

Homep y3na | YpoBeHb yaapHOW Harpysku Maccor STaKeTKE

YCTpoiicTBO NpefiHa3HaueHo AnA
1Cnonb3oBaHUA Npy yaapHomn
HarpysKe oT HU3KOW 10 CpeAHel,
Hanpumep npu xoab6e.

L-273000 100 kr 1SO 10328 - P5- 100 kg

YCTponcTBO NpeaHa3HayeHo ans
MCMoNb30BaHWA NpY yaapHON
L-272000 Harpy3sKe oT HU3KOW [10 BbICOKOW, 166 Kr 1SO 10328 - P7 - 166 kg
Hanpumep npu xoab6e u
nepuoanyeckom bere.

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

*) Macca Tena He AOMKHa NpeBbilliaTb yKazaHHbIX
npegenos!

f} YT106bI Y3HaTb O crneunanbHbIX yCNOBUAX N
OrpaHu4yeHusax B akcnnyaraymn, OﬁpETVITECb K
MUCbMEHHbIM NHCTPYKUNAM I'IpOI/ISEOFlI/ITE"IR!
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