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ENGLISH
Medical Device

PRODUCT DESCRIPTION

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

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

A | Socket Adapter

Seal

Duckbill valve

Mesh Filter

Expulsion Housing

E2 Connector

Large Seal

T OoO|lmMm M g|Nn|®

O-Ring

Icelock® 544 Expulsion Plate

Icelock® 544 EP Plate

Icelock® 544 Reservoir Plate / Icelock® 544 Unity Plate

Icelock® 544 LL Plate

Zf_x

LimbLogic Pump Seal

Housing dummy

X | X

Lamination dummy

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

INTENDED USE

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

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

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



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

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

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

GENERAL SAFETY INFORMATION

Caution: The device is for single patient use.

Warning: In case of functional change or functional loss, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.
Warning: If the device shows signs of damage or wear hindering its
normal functions, the patient should stop using the device and contact a
healthcare professional.

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

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

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

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

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

Thermoplastic Socket Procedure

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

screws without resistance. Only use screws supplied with kit.

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

connector on the plate (J/K).

~N

Laminated Socket Procedure

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

~N

USAGE

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



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

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

Reassembly

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

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

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

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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

The device is Weatherproof.

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

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

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

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

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

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

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



CESTINA
Zdravotnicky prostfedek

POPIS VYROBKU

Icelock® 544, v nésledujicim dokumentu oznacovany jako prosttedek, se
sklddd z riznych konfiguraci komponentu, které podporuji pouzitf
zvy$eného a pasivniho podtlaku. Ten pomédhd zajistit a/nebo usnadnit
bezpe¢né spojeni amputaéniho pahylu s protézou, zejména v situacich,
kdy nedochdzi k pfendseni zdtéze, tj. ve Svihové fazi béhem chuize.

Jednotlivé komponenty Ize konfigurovat podle obrdzku 1 a pfislusné
tabulky. Ndzvy komponenti jsou uvedeny v ndsledujici tabulce.

A | Adaptér luzka

Tésnéni

Ventil typu duckbill

Sitovy filtr

Vypoustéci pouzdro

Konektor E2

Velké t&snéni

I o|lm m g|lnN|l®

O krouzek

Icelock® 544 Expulsion Plate

Icelock® 544 EP Plate

Icelock® 544 Reservoir Plate / Icelock® 544 Unity Plate

Icelock® 544 LL Plate

Zl_x

Tésnéni pumpy LimbLogic

. | Maketa pouzdra (dummy)

X | X

, | Lamina¢ni maketa (dummy)

INDIKACE K POUZITI
« Amputace a/nebo vrozend vada dolni konéetiny
« Nejsou zndmy z4ddné kontraindikace

ZAMYSLENE POUZITI

Tento prosttfedek je uréen k pfipojovani a uvolfiovani z protetického
systému, ktery nahrazuje chybéjici dolni koncetinu.

Prostiedek obsahuje fady systémut zdmka, které Ize konfigurovat riznymi
zpusoby, coZ jej ¢ini kompatibilnim s mnoha raznymi systémy zavéseni.

Prostiedek je uréen k usnadnéni zavé3eni protézy, konkrétné:

« vytvofenim rozdilu tlaku vzduchu v protetickém luzku;

« umoznénim zdravotnickému pracovnikovi umistit a zajistit uzamykaci

mechanismus do luzka béhem vyroby.

Pozndamka: Ventily jsou umistény v pouzdfe, které bezpe¢né pfiléhd k
vnitinimu povrchu tvrdého luzka v blizkosti distalniho konce. Ventily
vypuzuji vzduch pod pfetlakem pfi vstupu do lizka. U konfiguraci
L-544611, L-544621, L-544613 a L-544641 je tfeba p¥i snimanf protézy
stisknout tladitko, aby se do tvrdého ltzka vrétil vzduch.



Upozornéni: Nikdy nepouZzivejte konfigurace s vypoustécim ventilem
(L-544612, L-544620, L-544640) nebo jingymi ventily bez funkéniho
uvoltiovaciho tlacitka v kombinaci se silikonovym ltuzkem Iceross Seal-In®
nebo jinymi feSenimi, kde je silikonové luzko utésnéno na vnitini sténé
luzka. K dispozici musi byt urcité zpusoby, které umozni ndvrat vzduchu
do luzka.

Pozndmka: Nasazenf a sefizeni tohoto prostfedku musi provést
zdravotnicky pracovnik.

Pozndmka: Uréenymi uZivateli prostfedku jsou zdravotnicti pracovnici a
pacienti.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI INFORMACE

Varovani: Prostfedek je uréen k pouZiti pro jednoho pacienta.
Upozornéni: Pokud prostfedek zméni nebo ztrati funkénost, musi jej
pacient prestat pouZzivat a kontaktovat zdravotnického pracovnika.
Upozornéni: Pokud prostiedek vykazuje zndmky poskozeni nebo
opotieben, které brani jeho normdlini funkci, musf jej pacient prestat
pouzivat a kontaktovat zdravotnického pracovnika.

Pozndmka: Tento prostfedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi
miliony zatéZovacich cykld. Podle aktivity pacienta to mize odpovidat 3-5
lettim pouZzivéni.

Upozornéni: P¥i kombinaci s vyrobky s riznou maximdlni télesnou
hmotnosti uZivatele odpovidd maximalni zatiZenf nejslabsimu vyrobku.
Varovéni: Vyrobky a komponenty spoleénosti Ossur jsou navrzeny a
testovany v souladu s platnymi oficidlnimi normami nebo s definovanou
firemn{ normou, neni-li Zddn4 oficidlni norma k dispozici. Kompatibility a
souladu s témito normami Ize dosahnout pouze tehdy, jsou-li vyrobky
spole&nosti Ossur pouzivany spole¢né s dal$imi doporu¢enymi
komponenty spolegnosti Ossur.

VYBER VYROBKU
Prostiedek je uréen pro stfedné intenzivni rdzy, napt. pro chizi.
Hmotnostnf limit prostfedku je 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni poutiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému pouziti!

SESTAVENI
Icelock® 544 Ize nasadit na termoplastové lizko za tcelem vyzkousen{
docasného spravného tvaru nebo laminovat pfimo do luzka.

Postup u termoplastového liizka

1. Natdhnéte termoplastové luzko pomoci béznych metod. Zdrsnéte
distdln{ oblast.
Poznamka: DistdIni oblast musi byt oisténa od necistot, prachu a
mastnoty, jelikoZ by jinak lepeny spoj nemusel drzet.

2. Pomoci uré¢eného dvoukomponentového pfilnavého tmelu PU pfilepte
sestavu adaptéru (A) (obr. 2) na pozadované misto ltzka (obr. 3).

3. Termoplastové luzko a adaptér pevné omotejte sddrovaci paskou
vyztuzenou sklem, aby bylo mozné provést zkusebni nasazeni protézy
(obr. 4).
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. Provrtejte maketu (dummy) pouzdra do sddry ostrym vrtdkem o

priméru 3 mm. Dbejte na vyrovndni vrtdku s osou (obr. 5).

. Odstrarite maketu dummy) pouzdra (X1) a nahradte ji tésnénim (B) /

ventilem typu duckbill (C) / sitovym filtrem (D) a poté nasroubujte
vypoustéci pouzdro (E) / konektor E2 (F) (obr. 6).

Poznambka: P¥i vklddani pouzdra/konektoru dbejte na to, aby tésnéni/
ventil/sitka nebyly nakfivo, jinak by pouzdro nemuselo spravné
udrZovat podtlak.

. Umistéte velké t&snénf (G) / O krouzek (H) pod pouzdro. Dokonlete

sestaveni pomoci desky (I/]J/K/L), pfi¢emz na Srouby se 4 otvory
naneste stfedné silné zdvitové lepidlo a dvakrat je utdhnéte na
moment 10 Nm (obr. 7).

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou zdvity Cisté a bez odporu zajistuji pIné
uchyceni $roubu. Pouzivejte pouze Srouby dodané se sadou.

[Pro L-544611, L-544612 a L-544613] Pfipevnéte trubku Unity ke
konektoru na desce (J/K).

Postup u laminovaného liizka

1.

~N

.

Na pozitiv sddry naneste vrstvu ~3 mm PETG nebo ekvivalentni tuhé
termoplastové félie (obr. 8). Zdrsnéte distdlni oblast.

Poznamka: Distdlni oblast musi byt o¢isténa od nedistot, prachu a
mastnoty, jelikoZ by jinak lepeny spoj nemusel drzet.

. NaSroubujte maketu pouzdra (X1) do adaptéru luzka (A) (obr. 9).

Pomoci uréeného dvoukomponentového ptilnavého tmelu PU pfilepte
sestavu adaptéru na poZadované misto p¥imo na termoplastovou
vrstvu (obr. 10). Dbejte na to, abyste vyplnili stfedovou oblast a
vytvofili tak mezi maketou pouzdra a vrstvou termoplastu spoj
neobsahujici bubliny.

. Odstrarite maketu pouzdra (X1). Umistéte maketu laminovéni (X2) do

adaptéru (obr. 11).

. UvaZte vyztuzny materidl v drdZce na adaptéru lizka a druhy uzel

uvaZte mezi [izkem a adaptérem. Pfizpusobte rozloZeni vyztuzného
materidlu tak, aby odpovidalo predpoklddanému zatizenf (obr. 12).

. Pouzijte PVA félii a naimpregnujte lamindt pomoci béznych metod

(obr. 13).

. Maketu laminovéni obvazte elektrikd¥skou paskou, aby se pryskyfice

mezi PVA f6lii a maketou vytlacila ven. Tim dosahnete Cistého okraje a
minimalizujete vyhlazovaci préce (obr. 13).

Po zatuhnutf pryskyfice provrtejte maketu laminovéni (X2) do sddry
ostrym vrtdkem o praméru 3 mm. Dbejte na vyrovndni vrtdku s osou
(obr. 14).

. Odstrarite prebyte¢nou pryskyfici, PVA félii a maketu laminovanf (X2).

Odstrafite odlitek z vnitini strany lozka.

. Umistéte tésnéni (B) / ventil typu duckbill (C) / sitovy filtr (D) a poté

nasroubujte vypoustéci pouzdro (E) / konektor E2 (F) (obr. 15).
Poznamka: Pfi vkladani pouzdra/konektoru dbejte na to, aby tésnéni/
ventil/sitka nebyly nakfivo, jinak by pouzdro nemuselo spravné
udrzovat podtlak.

. Umistéte velké tésnéni (G) / O krouzek (H) pod pouzdro. Dokoncete

sestaveni pomoci desky (I/)/K/L), pfiéemz na Srouby se 4 otvory
naneste stfedné silné zavitové lepidlo a dvakrat je utdhnéte na
moment 10 Nm (obr. 16).

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou zdvity Cisté a bez odporu zajistuji pIné
uchyceni Sroubt. PouZivejte pouze Srouby dodané se sadou.

[Pro L-544611, L-544612 a L-544613] Pfipevnéte trubku Unity ke
konektoru na desce (J/K).



POUZIVANI

Komponenty fady Icelock 544, které jsou vybaveny uvolfiovacim tlaéitkem
(I/K/L), vyZzaduiji, aby pacient pfi snimdni protézy v p¥ipadé vnitiniho
tésnéni stiskl uvolfiovaci tladitko, jako je tomu u vyrobkd Iceross Seal-In.
Poznamka: Stisknuti uvolfiovaciho tlaéitka pfi nasazenf rovnéz zajistf
rychlejsi a tpInéjsi nasazeni. Dirazné se doporuluje pfi pouZitf
silikonového luzka Iceross Seal-In. Schopnost dodrzet tento proces je
zcela zdsadn.

CISTENI
Demontdz a cisténi
1. Od3roubujte desku (I/J/K/L) a vypoustéci pouzdro (E) / konektor E2
(F) a vyjméte tésnénf (B) / ventil typu duckbill (C) / sitovy filtr (D).
2. Otistéte pod tekouci vodou pomoci jemného Cisticiho prostiedku a
vzduchovou tryskou procistéte vzduchové kandly. Pfi ¢isténi
vzduchového kandlu drzte stisknuté uvolfiovaci tla&itko.

Opétovné sestaveni

1. Umistéte t&snéni (B) / ventil typu duckbill (C) / sitovy filtr (D) a poté
nasroubujte vypoustéci pouzdro (E) / konektor E2 (F) (obr. 15).
Poznamka: P¥i vkldddni pouzdra dbejte na to, aby t&snéni/ventil /sitka
nebyly nakfivo, jinak by pouzdro nemuselo spravné udrzovat podtlak.

2. Umistéte velké tésnénf (G) / O krouZek (H) pod pouzdro. Dokoncete
sestaveni pomoci desky (1/)/K/L), pfiéemz na Srouby se 4 otvory
naneste stfedné silné zdvitové lepidlo a dvakrit je utdhnéte na
moment 10 Nm (obr. 16).
Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou zdvity Cisté a bez odporu zajistuji pIné
uchyceni Sroubu. Pouzivejte pouze Srouby dodané se sadou.

3. [Pro L-544611, L-544612 a L-544613] Pfipevnéte trubku Unity ke
konektoru na desce (J/K).

PODMINKY PROSTREDI

Prostiedek |ze pouzivat pfi teplotdch od -15 °C do 50 °C.
Prostiedek je odolny proti klimatickym vlivam.

Varovini: Prostfedek odolny proti klimatickym vlivim umoZz#uje pouziti v
mokrém a/nebo vlhkém prostiedf, ale neumoZziuje ponoteni. Sladka voda
stiikajici z kteréhokoli sméru na kryt nemd zddny $kodlivy ucinek. Po
kontaktu se sladkou vodou je zapotiebi prostiedek dukladné vysusit.
Sladka voda: Zahrnuje vodu z vodovodu. Nezahrnuje slanou a
chlorovanou vodu.

Poznamka: Aby byl systém odolny proti klimatickym vlivam, je tfeba pro
pouZiti s prostfedkem zvolit komponenty odolné proti klimatickym vlivam.
Upozornéni: Neponotujte vyrobek odolny proti klimatickym vliviim do vody.
Hrozi nebezpeli koroze. Korodovany vyrobek se mize rozbit nebo zlomit.
Varovani: Po pouZitl vyrobku ve vlhkém prostiedr jej oplachnéte sladkou
vodou a poté ho dukladné osuste.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organam.

LIKVIDACE
« V8echny komponenty vyrobku a baleni musi byt zlikvidovédny v souladu
s pfisludnymi vnitrostdtnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prosttedi.



ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrZzovén v souladu s instrukcemi pro pouziti;
- prosttedek, ktery byl sestaven s pouZitim komponentt od jinych
vyrobcu;
- prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek
pouzivdni, pro jiné aplikace & v jiném prostiedi.



SLOVENCINA
Zdravotnd pomécka

OPIS VYROBKU

Vyrobok Icelock® 544, v nasledujlicom dokumente oznacovany ako
pomdcka, obsahuje ré6zne moznosti konfigurdcie komponentov na
podporu pouzivania zvy$eného a pasivneho podtlaku, ktoré pomédhaju
zabezpedit a/alebo ulah(it bezpeéné spojenie kypta s protézou, najmi v
situdcidch bez zataze, napr. po¢as chddze vo féze $vihu.

R6zne komponenty je mozné nakonfigurovat tak, ako je to zndzornené na
obrazku 1 a v prislusnej tabulke. Ndzvy komponentov st uvedené v
nasledujucej tabulke.

A L6Zkovy adaptér

Tesnenie

Krizovy ventil

Sietovy filter

Vypustacie puzdro

Konektor E2

Velké tesnenie

T OoO|lmMm M g|Nn|®

Tesniaci krazok

Expulznd doska Icelock® 544

Doska EP Icelock® 544

Zasobnik pre dosku Icelock® 544 /Doska Icelock® 544 Unity

Doska LL Icelock® 544

Zf_x

Tesnenie pumpy LimbLogic

Maketa krytu

X | X

Laminovacia maketa

INDIKACIE NA POUZITIE
« Amputdcia a/alebo vrodend absencia dolnej koncatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie

ZAMYSLANE POUZITIE

Tato pomdcka slaZi na pripdjanie k protetickému systému, ktory nahrddza
chybajticu dolnt konéatinu, a uvoltiovanie od neho.

Pomécka obsahuje sériu uzamykacich systémov, ktoré je mozné
konfigurovat réznymi spdsobmi, vdaka ¢omu je kompatibilnd s
mnozZstvom rdéznych systémov zavesenia.

Pomécka je navrhnutd tak, aby ulah¢ila zavesenie protézy, konkrétne:
« vytvorenim rozdielu tlaku vzduchu v protetickom 16Zku,
« umoznenim zdravotnickemu pracovnikovi ndjst a zaistit uzamykacf
mechanizmus v [6zku pocas vyroby.



Poznamka: Ventily st umiestnené v puzdre, ktoré pevne prilieha k
vnutornému povrchu tvrdého |6Zka v blizkosti distdlneho konca. Ventily
pri nasadzovani do 16zka vypustaji vzduch pod pretlakom. Pri
konfigurdcidch L-544611, L-544621, L-544613 a L-544641 je potrebné pocas
vyberania protézy stlacit tladidlo, aby sa do tvrdého 16zka vrétil vzduch.
Varovanie: Nikdy nepouzivajte konfigurdcie s vypustacim ventilom
(L-544612, L-544620, L-544640) alebo inymi ventilmi bez funkéného
uvolfiovacieho tla¢idla v kombindcii s vyrobkom Iceross Seal-In® alebo
inymi rieSeniami, pri ktorych je ndvlek utesneny proti vnutornej stene
[6zka. Musia byt k dispozicii nejaké prostriedky na vratenie vzduchu do
[6zka.

Pozndmka: Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat
zdravotnicky pracovnik.

Pozndmka: Ur&enymi pouzivatelmi pomdcky st zdravotnicki pracovnici a
pacienti.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Upozornenie: Tdto pomdcka je uréend na pouZzitie u jedného pacienta.
Varovanie: V pripade funkénych zmien alebo straty funkcie by mal pacient
prestat pomdcku pouzivat a kontaktovat zdravotnickeho pracovnika.
Varovanie: Ak pomécka vykazuje zndmky poskodenia alebo
opotrebovania, ktoré brénia jej normélnym funkcidm, pacient ju musi
prestat pouzivat a musi kontaktovat zdravotnickeho pracovnika.
Pozndmka: Této pomécka bola testovand podla normy 1SO 10328 pri troch
miliénoch zdtaZovych cyklov. V zavislosti od aktivity pacienta to méze
zodpovedat 3 az 5 rokom pouzivania.

Varovanie: Ak sa pouZiva spolu s vyjrobkami s rozdielnou maximélnou
hmotnostou pouZzivatela, maximdlne zataZenie zodpovedd najslabSiemu
vyrobku.

Upozornenie: Vyrobky a komponenty Ossur st navrhnuté a testované v
sulade s platnymi oficidlnymi normami alebo, pokial sa na nich Ziadne
oficidlne normy nevztahuju, s normami stanovenymi interne v radmci
spolo¢nosti. Kompatibilitu a dodrzanie tychto noriem mozno dosiahnut
len vtedy, ked sa vyrobky Ossur pouzivaju s ingmi komponentmi Ossur.

VYBER PRODUKTOV

Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri strednom rdzovom zataZenf,
napr. na choédzu.

Hmotnostny limit tejto pomécky je 136 kg.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouZitia
A néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouZitiu!

ZOSTAVENIE
Dosku Icelock® 544 je mozné nasadit na 16Zko z termoplastu na tcely
doclasného testovania alebo zalaminovat priamo do |6Zka.

Postup pre termoplastické 16zko

1. Zakryte termoplastické 16zko konvenénymi metédami. Zdrsnite
distdlnu oblast.
Poznamka: Distédlna oblast musi byt &istd bez nedistét, prachu a
mastnoty, pretoZe inak by spojenie nemuselo fungovat.



. Pomocou uréeného 2-zlozkového PU lepiaceho tmelu prilepte zostavu

adaptéra (A) (obr. 2) na poZadované miesto na |6zku (obr. 3).

. Pevne omotajte termoplastické 16zko a adaptér odlievacou paskou

vystuzenou sklom, ¢o umozni skisobné nasadenie protézy (obr. 4).

. Vitajte cez maketu krytu do odliatku pomocou ostrého 3 mm vrtaku.

Dajte pozor, aby ste vrtak zarovnali so stredovou ¢&iarou (obr. 5).

. Odstréfite maketu krytu (X1) a nahradte ju tesnenim (B)/krizovym

ventilom (C)/sietovym filtrom (D) a potom zaskrutkujte vypdstacie
puzdro (E)/konektor E2 (F) (obr. 6).

Poznambka: Pri vkladanf krytu/konektora sa uistite, Ze tesnenie/ventil/
sietka nie je pokrivend, inak by kryt nemusel sprdvne zachovévat podtlak.

. Umiestnite pod kryt velké tesnenie (G)/tesniaci krizok (H). Dokon¢ite

montdz doskou (1/)/K/L) pouzitim stredne silného zaistovada na
skrutky so 4 otvormi a dvakrét utiahnite momentom 10 Nm (obr. 7).
Poznamka: Uistite sa, Ze zdvity su Cisté a zabezpecuju tplné
utiahnutie skrutiek bez odporu. PouzZivajte iba skrutky doddvané so
supravou.

. [Pre konfigurdcie L-544611, L-544612 a L-544613] Zaistite hadi¢ku Unity

ku konektoru na doske (J/K).

Postup pre laminované 16zko

1.

Pozitivny odtlacok prekryte priblizne 3 mm hrubou vrstvou z PETG
alebo rovnocennej félie z pevného termoplastu (obr. 8). Zdrsnite
distdlnu oblast.

Poznamka: Distdlna oblast musi byt Cistd bez necist6t, prachu a
mastnoty, pretoze inak by spojenie nemuselo fungovat.

. Zaskrutkujte maketu krytu (X1) do |6Zkového adaptéra (A) (obr. 9).

Pomocou uréeného 2-zlozkového PU lepiaceho tmelu prilepte zostavu
adaptéra na pozadované miesto priamo na termoplastovii vrstvu

(obr. 10). Dbajte na to, aby ste vyplnili stredovdi oblast a vytvorili medzi
maketou krytu a termoplastickou vrstvou spoj bez bublin.

. Odstrante maketu krytu (X1). Umiestnite laminovaciu maketu (X2) do

adaptéra (obr. 11).

. UviaZte vystuzny material do drazky na 16Zkovom adaptéri a druhy

uzol spravte medzi 16zkom a adaptérom. Naneste vrstvu vystuzného
materidlu tak, aby vyhovovala o¢akdvanému zatazeniu (obr. 12).

. Naneste PVA vrecko a naimpregnujte lamindt konvenénymi metédami

(obr. 13).

. ObviaZte laminovaciu maketu elektrickou pdskou tak, aby sa medzi

PVA vrecko a maketu vytlacila Zivica. Tymto sa vytvori &isty okraj a
minimalizuju dokoncovacie prace (obr. 13).

. Po vytvrdnutf Zivice previtajte laminovaciu maketu (X2) do odliatku

pomocou ostrého 3 mm vrtdku. Dajte pozor, aby ste vrtdk zarovnali so
stredovou Ciarou (obr. 14).

. Odstrdéfite prebyto¢nu Zivicu, PVA vrecko a laminovaciu maketu (X2).

Odstrante sadru z vnitornej strany 6zka.

. Umiestnite tesnenie (B)/kriZovy ventil (C)/sietovy filter (D) a potom

zaskrutkujte vypustacie puzdro (E)/konektor E2 (F) (obr. 15).
Poznambka: Pri vkladanf krytu/konektora sa uistite, Ze tesnenie/ventil/
sietka nie je pokrivend, inak by kryt nemusel sprdvne zachovévat podtlak.

. Umiestnite pod kryt velké tesnenie (G)/tesniaci krizok (H). Dokoncite

montdz doskou (I/)/K/L) pouZitim stredne silného zaistovada na
skrutky so 4 otvormi a dvakrat utiahnite momentom 10 Nm (obr. 16).
Poznamka: Uistite sa, Ze zdvity su Cisté a zabezpeduju tplné
utiahnutie skrutiek bez odporu. Pouzivajte iba skrutky doddvané so
stpravou.



11. [Pre konfigurdcie L-544611, L-544612 a L-544613] Zaistite hadicku Unity
ku konektoru na doske (J/K).

POUZITIE

Komponenty série Icelock 544 vybavené uvolfiovacim tlacidlom (I/K/L)
vyzadujd, aby pacient pri snimani protézy v pripade pritomnosti
vnutorného tesnenia (napr. produkty Iceross Seal-In) stlacil uvoltiovacie
tla¢idlo.

Poznamka: Stlacenie uvolfiovacieho tlacidla pri navliekani umoznf aj
rychlejsie a tiplnejsie uchytenie a dérazne sa odportica pri pouZiti navleku
Iceross Seal-In. Schopnost postupovat podla tohto postupu je nevyhnutna.

CISTENIE
Rozobratie a Cistenie
1. Odskrutkujte dosku (I/)/K/L) a vypustacie puzdro (E)/konektor E2 (F)
a odstrdrite tesnenie (B)/kriZovy ventil (C)/sietovy filter (D).
2. Odistite pod te¢licou vodou pomocou jemného &istiaceho prostriedku
a vzduchovou hadicou predistite vzduchové kanaly. Pri &isteni
vzduchového kandla podrzte stla¢ené uvolfiovacie tlacidlo.

Opiitovné zostavenie

1. Umiestnite tesnenie (B)/kriZovy ventil (C)/sietovy filter (D) a potom
zaskrutkujte vypustacie puzdro (E)/konektor E2 (F) (obr. 15).
Poznamka: Pri vkladanf krytu sa uistite, Ze tesnenie/ventil/sietka nie je
pokrivend, inak by kryt nemusel spravne zachovdvat podtlak.

2. Umiestnite pod kryt velké tesnenie (G)/tesniaci kruzok (H). Dokoncite
montdz doskou (1/)/K/L) pouzitim stredne silného zaistovaca na
skrutky so 4 otvormi a dvakrdt utiahnite momentom 10 Nm (obr. 16).
Poznamka: Uistite sa, Ze zdvity su Cisté a zabezpeduju tiplné
utiahnutie skrutiek bez odporu. PouzZivajte iba skrutky doddvané so
stpravou.

3. [Pre konfigurdcie L-544611, L-544612 a L-544613] Zaistite hadicku Unity
ku konektoru na doske (J/K).

ENVIRONMENTALNE PODMIENKY
Tuto pomdcku je mozné pouzivat pri teplotdch od -15 °C do 50 °C.
Tato pomocka je odolnd voli poveternostnym vplyvom.

Upozornenie: Pomdcka odolnd voci poveternostnym vplyvom umozfiuje
pouzitie v mokrom a/alebo vlhkom prostredi, ale neumoZziuje ponorenie.
Sladkd voda dopadajtica na kryt z ktoréhokolvek smeru nemd Ziadny
Skodlivy acinok. Po kontakte so sladkou vodou je potrebné pomécku
dékladne vysusit. Sladkd voda: Zahfta vodu z vodovodu. Nezahftfia sland
a chlérovant vodu.

Pozndmka: Aby bol systém odolny vo&i poveternostnym vplyvom, musia
sa na pouZzitie s poméckou vybrat komponenty odolné voci
poveternostnym vplyvom.

Varovanie: Produkt odolny vo&i poveternostnym vplyvom nepondrajte do
vody. MéZe to spdsobit koréziu. Korodovany produkt sa méze zlomit.
Upozornenie: Po pouziti produktu v mokrom a/alebo vlhkom prostredi ho
opldchnite sladkou vodou a potom ho dékladne osuste.

HLASENIE VAZNEHO INCIDENTU
Akykolvek vdzny incident v stvislosti s poméckou sa musi nahldsit
vyrobcovi a prislusnym orgdnom.



LIKVIDACIA
V3etky komponenty produktu a obal je potrebné zlikvidovat v sulade s
prislusnymi ndrodnymi environmentalnymi predpismi.

ZODPOVEDNOST

Spolo¢nost Ossur nepreberd zodpovednost v nasledujlicich pripadoch:

« Pomobcka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouZzitie.

« Pomdcka je zostavend z komponentov inych vyrobcov.

« Pombcka sa pouziva mimo podmienok odporti¢aného pouZitia,
aplikdcie alebo prostredia.



ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIEREA PRODUSULUI

Icelock® 544, denumit ,, dispozitiv” in documentul care urmeazi, const3
ntr-o varietate de configuratii ale componentelor, menite a sprijini
utilizarea vidului ridicat si pasiv care ajuti la realizarea si/sau facilitarea
unei cupldri sigure a membrului rezidual la protezd, in mod specific in
situatii in care greutatea nu este sustinutd, respectiv faza de balans din
timpul mersului.

Diferitele componente pot fi configurate dupd cum se aratd in Figura 1 si
tabelul corespunzitor. Numele componentelor sunt prezentate in
tabelul urmitor.

A | Adaptorul de cup3

Garniturd

Supapd tip cioc de ratd

Filtru din plas3

Carcasd de expulzare

Conector E2

Garniturd mare

I o|lm m gg|lN|l®

Garniturd inelard

Placd de expulzare Icelock® 544

Plac3 Icelock® 544 EP

Placd rezervor Icelock® 544/Placd Unity pentru Icelock 544

Placi Icelock® 544 LL

zl_x

Garniturd pompd LimbLogic

, | Manechin de carcasi

X | X

Manechin de laminare

2

INDICATII DE UTILIZARE
« Amputarea membrului inferior si/sau deficientd congenitald
« Nu existd contraindicatii cunoscute

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput pentru conectarea si eliberarea unui sistem
protetic care Tnlocuieste un membru inferior lipsa.

Dispozitivul contine o serie de sisteme de blocare care pot fi configurate
in diferite moduri, ficdndu-l compatibil cu numeroase sisteme de
suspensie diferite.

Dispozitivul este conceput pentru a facilita suspendarea unei proteze, in
special prin:
. crearea de presiune diferentiald a aerului in cupa protetic;
« permitand cadrului medical calificat s& gdseasci si si fixeze un
mecanism de blocare in cupd in timpul fabricarii.



Noti: Supapele sunt pozitionate intr-o carcas3 care se etanseazi perfect pe
suprafata interioard a cupei rigide, lang3 cap3tul distal. Supapele elimin3 aer
sub presiune pozitivd atunci cind se imbraci o cupd. Pentru configuratiile
L-544611, L-544621, L-544613 si L-544641, butonul trebuie s3 fie apdsat in timpul
scoaterii protezei pentru a permite patrunderea aerului Thapoi tn cupa rigida.
Avertisment: Nu utilizati niciodatd configuratii cu supapi de eliminare
(L-544612, L-544620, L-544640) sau cu alte supape fdrd un buton de
eliberare functional cand sunt combinate cu Iceross Seal-In® sau cu alte
solutii in care linerul este etansat pe peretele interior al unei cupe. Trebuie
sd fie implementate unele mijloace pentru a permite pitrunderea aerului
Thapoi Th cupa.

Noti: Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre un cadru medical
calificat.

Noti: Utilizatorii vizati ai dispozitivului sunt cadrele medicale si pacientii.

INFORMATII GENERALE REFERITOARE LA SIGURANTA

Atentie: Dispozitivul este destinat utilizarii de cdtre un singur pacient.
Avertisment: Tn caz de modificare functionald sau pierderi functionale,
pacientul ar trebui s3 opreasci utilizarea dispozitivului si sd contacteze
un cadru medical calificat.

Avertisment: Dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd
care fi afecteazi functiile normale, pacientul trebuie sd opreasci utilizarea
dispozitivului si s3 contacteze un cadru medical calificat.

Noti: Aceste dispozitive au fost testate conform standardului 1ISO 10328 la
trei milioane de cicluri de incircare. In functie de activitatea pacientului,
aceasta poate corespunde unei perioade de 3-5 ani de utilizare.
Avertisment: Dacd este combinat cu produse destinate unei greutati
maxime diferite a utilizatorului, Incircarea maximi corespunde cu
greutatea cea mai micd.

Atentie: Produsele si componentele Ossur sunt proiectate si testate in
conformitate cu standardele oficiale aplicabile sau standarde interne, in
cazul in care nu se aplicd standarde oficiale. Compatibilitatea si
respectarea acestor standarde se obtin doar cand produsele Ossur sunt
utilizate cu alte componente Ossur.

SELECTAREA PRODUSULUI

Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact moderat, de exemplu,
mersului pe jos.

Limita de greutate pentru dispozitiv este de 136 kg.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!

ASAMBLARE

Icelock® 544 poate fi montat pe o cupd termoplasticd in scopul testarii
temporare a potrivirii sau laminat direct intr-o cupd.

Procedura pentru cupa termoplastici
1. Modelati o cupi termoplasticd prin metode conventionale. Tndspriti
zona distala.
Not#: Zona distal3 trebuie s3 fie lipsitd de murdirie, praf si grdsime
deoarece, in caz contrar, imbinarea ar putea si nu functioneze.
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. Folosind un chit adeziv PU cu 2 componente, lipiti ansamblul

adaptorului (A) (Fig. 2) in locul dorit de pe cupi (Fig. 3).

. Infdsurati ferm cupa termoplastici si adaptorul cu fas3 sinteticd armati

cu fibrd sticld, permitdnd montarea de probd a protezei (Fig. 4).

. G3uriti prin manechinul de carcasi in mulaj folosind un burghiu ascutit

de 3 mm. Aveti grijd sd aliniati burghiul cu linia centrald (Fig. 5).

. Scoateti manechinul de carcasd (X1) si inlocuitil cu garnitura (B)/

supapa tip cioc de ratd (C)/filtrul din plasd (D) si apoi insurubati
carcasa de expulzie (E)/conectorul E2 (F) (Fig. 6).

Notd: Cand introduceti carcasa/conectorul, asigurati-vd cd garnitura/
supapa/plasa nu este strambd; in caz contrar, carcasa ar putea sd nu
retind vidul in mod adecvat.

. Asezati garnitura mare (G)/garnitura inelard (H) sub carcasa.

Finalizati asamblarea cu placa (I/)/K/L) aplicadnd o pastd de blocare a
filetelor de rezistentd medie pe suruburile de fixare in cele 4 gduri si
strangeti de doud ori la un cuplu de 10 Nm (Fig. 7).

Not#: Asigurati-vd c3 filetele sunt curate si asigurd infiletarea
completd a suruburilor, fird rezistentd. Folositi numai suruburile
furnizate impreuni cu kitul.

. [Pentru L-544611, L-544612 si L-544613] Fixati tubul Unity pe conectorul

de pe placd (J/K).

Procedura in cazul cupei laminate

1.

Drapati un strat de ~3 mm de PETG sau o placd termoplastici rigid3
echivalentd peste mulajul pozitiv (Fig. 8). Tn3spriti zona distal3.
Notd: Zona distal3 trebuie s fie lipsitd de murdirie, praf si grdsime
deoarece, in caz contrar, imbinarea ar putea si nu functioneze.

. Insurubati manechinul de carcasi (X1) in adaptorul cupei (A) (Fig. 9).

Folosind un chit adeziv PU cu 2 componente, lipiti ansamblul
adaptorului in locul dorit,direct pe stratul termoplastic (Fig. 10). Aveti
grijd sd umpleti zona centrald astfel incat si creati o imbinare fird
bule de aer intre manechinul de carcasi si stratul termoplastic.

. Scoateti manechinul de carcasi (X1). Plasati manechinul de laminare

(X2) in adaptor (Fig. 11).

. Legati materialul de armare tn canelura adaptorului cupei si efectuati

o a doua legdturd intre cupd si adaptor. Aplicati stratul de material de
ranforsare in conformitate cu solicitdrile asteptate (Fig. 12).

. Aplicati folia PVA si impregnati laminatul prin metode conventionale

(Fig. 13).

. Infdsurati cu bandi izolatoare de jur imprejurul manechinului de

laminare pentru a impinge afard rsina dintre folia PVA si manechin.
Acest lucru va produce o muchie curati si va reduce la minimum
lucririle de finisare (Fig. 13).

. Odati ce rdsina s-a intdrit, gduriti prin manechinul de laminare (X2) in

mulaj folosind un burghiu ascutit de 3 mm. Aveti grijd sd aliniati
burghiul cu linia centrald (Fig. 14).

. Indepdrtati excesul de rising, folia PVA si manechinul de laminare

(X2). Indepirtati gipsul din interiorul cupei.

. Asezati garnitura (B)/supapa tip cioc de ratd (C)/filtrul din plasd (D)

si apoi Tnsurubati carcasa de expulzie (E)/conectorul E2 (F) (Fig. 15).
Notd: Cand introduceti carcasa/conectorul, asigurati-vd cd garnitura/
supapa/plasa nu este strambd; in caz contrar, carcasa ar putea sd nu
retind vidul in mod adecvat.
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10. Asezati garnitura mare (G)/garnitura inelard (H) sub carcasa.
Finalizati asamblarea cu placa (I/)/K/L) aplicand o pastd de blocare a
filetelor de rezistentd medie pe suruburile de fixare in cele 4 gduri si
strangeti de doud ori la un cuplu de 10 Nm (Fig. 16).

Not: Asigurati-vd ci filetele sunt curate si asigurd infiletarea completd
a suruburilor, far3 rezistentd. Folositi numai suruburile furnizate
impreund cu kitul.

11. [Pentru L-544611, L-544612 si L-544613] Fixati tubul Unity pe conectorul
de pe placd (J/K).

UTILIZARE

Pentru componentele seriei Icelock 544 care sunt echipate cu un buton de
eliberare (I/K/L), pacientul trebuie sd apese butonul de eliberare atunci
cind scoate proteza in cazul unei etansdri interne, de exemplu, produsele
Iceross Seal-In.

Notd: Apdsarea butonului de eliberare la echipare va facilita, de
asemenea, o cuplare mai rapidd si completd si este recomandata cu tdrie
atunci cind utilizati linerele Iceross Seal-In. Capacitatea de a urma acest
proces este esential3.

CURATARE
Demontareas si curdtarea
1. Desurubati placa (I/J/K/L) si carcasa de expulzie (E)/conectorul E2 (F)

si Indepdrtati garnitura (B)/supapa tip cioc de ratd (C)/filtrul din plasd
(D).

2. Curdtati sub jet de ap3, cu un detergent neagresiv, si curdtati canalele
pneumatice cu jeturi de aer. Tineti apdsat butonul de eliberare in timp
ce curdtati canalul pneumatic.

Reasamblarea

1. Asezati garnitura (B)/supapa tip cioc de ratd (C)/filtrul din plasd (D)
si apoi Tnsurubati carcasa de expulzie (E)/conectorul E2 (F) (Fig. 15).
Notd: Cind introduceti carcasa, asigurati-vd cd garnitura/supapa/
plasa nu este strambd; in caz contrar, carcasa ar putea sd nu retind
vidul in mod adecvat.

2. Asezati garnitura mare (G)/garnitura inelard (H) sub carcasi.
Finalizati asamblarea cu placa (I/)/K/L) aplicdnd o pastd de blocare a
filetelor de rezistentd medie pe suruburile de fixare in cele 4 gduri si
strangeti de doud ori la un cuplu de 10 Nm (Fig. 16).

Notd: Asigurati-vd c3 filetele sunt curate si asigurd infiletarea
completd a suruburilor, fird rezistentd. Folositi doar suruburile
furnizate impreund cu kitul.

3. [Pentru L-544611, L-544612 si L-544613] Fixati tubul Unity pe conectorul
de pe placd (J/K).

CONDITII DE MEDIU
Dispozitivul poate fi utilizat |a temperaturi intre -15 °C (5 °F) si 50 °C (122 °F).
Dispozitivul este rezistent la intemperii.

Atentie: Un dispozitiv rezistent la intemperii permite utilizarea intr-un
mediu ud si/sau umed, dar nu permite scufundarea. Stropirea carcasei cu
apd proaspdtd din orice directie nu va avea niciun efect negativ.
Dispozitivul trebuie uscat complet dupd contactul cu apa proaspitd. Apd
proaspitd: include apa de la robinet. Sunt excluse apa sirat3 si apa
cloruratd.

22



Notd: Pentru un sistem rezistent la intemperii, trebuie selectate
componente rezistente la intemperii pentru utilizarea impreund cu
dispozitivul.

Avertisment: Nu scufundati Tn apd un produs rezistent la intemperii.
Aceasta poate provoca coroziune. Un produs corodat se poate rupe.
Atentie: Clititi produsul cu ap3 proaspiti si apoi uscati-| temeinic dupd
utilizarea intr-un mediu ud si/sau umed.

RAPORTATI UN INCIDENT GRAV
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

ELIMINARE
Toate componentele produsului si ambalajul trebuie eliminate in
conformitate cu reglementirile nationale de mediu in vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu fsi asum3 rispunderea pentru urmétoarele:
« Daci dispozitivul nu este intretinut in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.
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HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS PROIZVODA

Icelock® 544, koji se u ovom dokumentu naziva proizvod, sastoji se od
razli¢itih konfiguracija komponenti koje podrzavaju upotrebu povisenog i
pasivnog vakuuma koji osigurava i/ili olak$ava sigurno spajanje bataljka
na protezu, posebno u situacijama bez opterecenja, tj. u fazi zamaha
tijekom hodanja.

Razli¢ite komponente mogu se konfigurirati kako je prikazano na slici 11
povezanoj tablici. Nazivi komponenti prikazani su u sljedecoj tablici.

A | adapter za leziste

brtva

kljunasti ventil

mreZasti filter

istisno kudiste

konektor E2

velika brtva

I o|lm m g|lN|l®

O-prsten

ploca Icelock® 544 Expulsion

ploca Icelock® 544 EP

plo¢a Icelock® 544 Reservoir /[ Icelock® 544 Unity

plo¢a Icelock® 544 LL

Zl_x

brtva pumpe LimbLogic

, | probno kuciste

X | X

, | probni dio za laminaciju

INDIKACIJE ZA UPORABU
« amputacija donjeg uda i/ili urodeni nedostatak
« bez poznatih kontraindikacija

NAMJENA

Proizvod je namijenjen za povezivanje i oslobadanje proteti¢kog sustava
koji zamjenjuje donji ud koji nedostaje.

Proizvod sadrZi niz sustava brava koji se mogu konfigurirati na razli¢ite
nacine, zbog ¢ega je kompatibilan s mnogo razli¢itih sustava suspenzije.

Proizvod je dizajniran za omogucivanje suspenzije proteze na sljede¢i nacin:
- stvaranjem diferencijalnog tlaka zraka u leZistu proteze
« omogucavanjem zdravstvenom djelatniku da locira i uvrsti
mehanizam za blokadu u leZiste tijekom izrade.
Napomena: ventili su smjesteni u kucistu koje je ¢vrsto zabrtvljeno uz
unutarnju povrsinu tvrdog lezista blizu distalnog kraja. Ventili izbacuju
zrak pod pozitivnim tlakom pri ulasku u leZiste. Za konfiguracije L-544611,
L-544621, L-544613 i L-544641 potrebno je prilikom skidanja proteze
pritisnuti tipku kako bi se zrak vratio u tvrdo leZiste.
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Upozorenje: nikada nemojte upotrebljavati konfiguracije s istisnim
ventilom (L-544612, L-544620, L-544640) ni drugim ventilima bez gumba
za otpustanje u kombinaciji s proizvodom Iceross Seal-In® ili drugim
rjeSenjima u kojima je ,liner” zabrtvljen na unutarnju stijenku lezista.
Mora postojati neki nain da se zrak vraca u leziste.

Napomena: proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.
Napomena: predvideni korisnici proizvoda su zdravstveni djelatnici i
pacijenti.

OPCE SIGURNOSNE INFORMACIJE

Oprez: proizvod je namijenjen za upotrebu na jednom pacijentu.
Upozorenje: u slucaju funkcionalne promjene ili gubitka funkcionalnosti,
pacijent se treba prestati koristiti uredajem i obratiti se zdravstvenom
djelatniku.

Upozorenje: ako proizvod pokazuje znakove oStecenja ili habanja koji
ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti
proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Napomena: proizvod je testiran u skladu s normom SO 10328 za tri
milijuna ciklusa opterecenja. Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze
odgovarati razdoblju od 3 — 5 godina uporabe.

Upozorenje: ako se kombinira s proizvodima s razli¢itom maksimalnom
tezinom pacijenta, maksimalno opterecenje odgovarat ¢e opterecenju
proizvoda s najmanjom teZinom opterecenja.

Oprez: proizvodi i komponente tvrtke Ossur osmisljeni su i testirani u
skladu s vazeéim sluzbenim standardima ili internim standardima u
slu¢aju kada se ne primjenjuje nijedan sluzbeni standard. Kompatibilnost
i uskladenost s tim standardima postiZe se samo kada se proizvodi tvrtke
Ossur upotrebljavaju s drugim dijelovima tvrtke Ossur.

ODABIR PROIZVODA

Proizvod je namijenjen za upotrebu sa srednjim utjecajem, npr. za
hodanije.

Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni.

SASTAVLJANJE
Icelock® 544 moze se postaviti na termoplasti¢no leziste u svrhu
priviemene probe ili laminirati izravno u leZiste.

Postupak za termoplasticno leZiste

1. Prekrijte termoplasti¢no leZiSte na uobicajen nadin. Izbrusite distalnu
povrsinu.
Napomena: distalna povrSina mora biti bez prljavstine, prasine i
masnoce jer u protivnom spoj mozda nece funkcionirati.

2. Pomocu namjenskog dvokomponentnog PU ljepila poveZite sklop
adaptera (A) (slika 2) sa Zeljenim mjestom na lezistu (slika 3).

3. Cvrsto zamotajte termoplasti¢no leZiste i adapter trakom za izradu
odljeva oja¢anom staklenim vlaknima tako da omogudite probno
prianjanje proteze (slika 4).
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. Ostrim svrdlom od 3 mm prodite kroz probno kuciste do odljeva.

Poravnajte svrdlo sa sredi$njom linijom (slika 5).

. Uklonite probno kuciste (X1) i zamijenite brtvom (B) / kljunastim

ventilom (C) / mrezastim filtrom (D), a zatim zavijte istisno kudiste
(E) / konektor E2 (F) (slika 6).

Napomena: prilikom umetanja kucista/konektora pripazite da brtva/
ventil/mreZa ne budu iskrivljeni jer u tom slu¢aju kuciste mozda nece
pravilno drzati vakuum.

. Postavite veliku brtvu (G) / O-prsten (H) ispod kud¢ista. Sastavljanje

dovrsite plo¢om (1/)/K/L), primijenite sredstvo za blokadu navoja
srednje ¢vrstoce na vijke s 4 rupe i dvaput zategnite zakretnim
momentom od 10 Nm (slika 7).

Napomena: provjerite jesu li navoji &isti i nasjedaju li vijci do kraja bez
otpora. Upotrebljavajte samo vijke isporucene s kompletom.

. [Za L-544611, L-544612 i L-544613] ulvrstite cijev Unity na konektor na

plogi ()/K).

Postupak za laminirana leZista

1.

.

Prekrijte odljev pozitiva slojem PETG-a od ~3 mm ili ekvivalentne
krute termoplasti¢ne folije (slika 8). Izbrusite distalnu povrsinu.
Napomena: distalna povrSina mora biti bez prljavstine, prasine i
masnode jer u protivnom spoj mozda nece funkcionirati.

. Uvijte probno kud¢iste (X1) u adapter za leZiste (A) (slika 9). Pomocu

namjenskog dvokomponentnog PU ljepila povezite sklop adaptera sa
Zeljenim mjestom izravno na termoplasti¢nom sloju (slika 10).
Popunite sredi3nji dio kako bi spoj izmedu probnog ku¢ista i
termoplasti¢nog sloja bio bez mjehurica.

. Uklonite probno kuciste (X1). Postavite probni dio za laminaciju (X2)

u adapter (slika 11).

. PoveZite materijal za oja¢anje u utoru na adapteru za leZiste, a drugu

vezu napravite izmedu leZista i adaptera. Nanesite prekrivni materijal
za ojacanje radi uskladenja s o¢ekivanim naprezanjem (slika 12).

. Stavite PVA vrecicu i impregnirajte laminat klasi¢nim metodama

(slika 13).

. Obavijte probni dio za laminaciju izolacijskom trakom kako biste

istisnuli smolu izmedu PVA vrecice i probnog dijela. Time cete dobiti
ravan rub i minimizirati zavrnu obradu (slika 13).

. Nakon $to se smola stvrdne, o3trim svrdlom od 3 mm prodite kroz

probni dio za laminaciju (X2) do odljeva. Poravnajte svrdlo sa
sredi$njom linijom (slika 14).

. Uklonite viSak smole, PVA vrecicu i probni dio za laminaciju (X2).

Uklonite gips iz leZista.

. Postavite brtvu (B) / kljunasti ventil (C) / mrezasti filtar (D), a zatim

zavijte istisno kuciste (E) / konektor E2 (F) (slika 15).

Napomena: prilikom umetanja kucista/konektora pripazite da brtva/
ventil/mreZa ne budu iskrivljeni jer u tom slucaju kuciste mozda nece
pravilno drzati vakuum.

. Postavite veliku brtvu (G) / O-prsten (H) ispod kudista. Sastavljanje

dovrsite plo¢om (1/)/K/L), primijenite sredstvo za blokadu navoja
srednje ¢vrstoce na vijke s 4 rupe i dvaput zategnite zakretnim
momentom od 10 Nm (slika 16).

Napomena: provjerite jesu li navoji &isti i nasjedaju li vijci do kraja bez
otpora. Upotrebljavajte samo vijke isporucene s kompletom.

[Za L-544611, L-544612 i L-544613] ulvrstite cijev Unity na konektor na

plo¢i (J/K).
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UPORABA

Na komponentama serije Icelock 544 koje imaju gumb za otpustanje
(I/K/L) pacijent mora pritisnuti taj gumb kada skida protezu ako ima
unutarnju brtvu, kao proizvodi Iceross Seal-In.

Napomena: pritisak na gumb za otpustanje prilikom navlac¢enja omogudit
e brze i potpunije nasjedanje te se preporucuje kada se koristite
presvlakama Iceross Seal-In liner. Primjena tog postupka klju¢na je
sposobnost.

CISCENJE
Rastavljanje i ¢iScenje
1. Odvijte plo¢u (I/)/K/L) i istisno ku¢iste (E) / konektor E2 (F) i uklonite
brtvu (B) / kljunasti ventil (C) / mreZasti filtar (D).
2. Otistite pod teku¢om vodom blagim deterdZentom i progistite
ventilacijske prolaze zra¢nim crijevom. Gumb za oslobadanje drzite
pritisnut tijekom ¢iséenja ventilacijskih prolaza.

Ponovno sastavljanje

1. Postavite brtvu (B) / kljunasti ventil (C) / mreZasti filtar (D), a zatim
zavijte istisno kuciste (E) / konektor E2 (F) (slika 15).

Napomena: prilikom umetanja kucista pripazite da brtva/ventil/mreza
ne budu iskrivljeni jer u tom slucaju kuciste mozda nece pravilno
drzati vakuum.

2. Postavite veliku brtvu (G) / O-prsten (H) ispod ku¢ista. Sastavljanje
dovrsite plo¢om (1/)/K/L), primijenite sredstvo za blokadu navoja
srednje ¢vrstoce na vijke s 4 rupe i dvaput zategnite zakretnim
momentom od 10 Nm (slika 16).

Napomena: provjerite jesu li navoji &isti i nasjedaju li vijci do kraja bez
otpora. Upotrebljavajte samo vijke isporucene s kompletom.

3. [Za L-544611, L-544612 i L-544613] udvrstite cijev Unity na konektor na

plo¢i (J/K).

UVJETI U OKRUZEN)U

Proizvod se mozZe upotrebljavati na temperaturama od 15 °C (5 °F) do 50
°C (122 °F).

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Oprez: proizvod otporan na vremenske uvjete omogucuje koristenje u
mokrom i/ili vlaznom okruZenju, ali ne dopusta uranjanje. Prskanje
kucista slatkom vodom iz bilo kojeg smjera nece imati nikakav Stetni
ucinak. Uredaj treba temeljito osusiti nakon kontakta sa slatkom vodom.
Slatka voda: ukljucuje vodu iz slavine. Isklju¢uje slanu i kloriranu vodu.
Napomena: da bi sustav bio otporan na vremenske uvjete, uz proizvod se
moraju odabrati komponente otporne na vremenske uvjete.

Upozorenje: ne uranjajte proizvod otporan na vremenske uvjete u vodu.
To moZe izazvati koroziju. Korodirani se proizvod moze slomiti.

Oprez: isperite proizvod slatkom vodom, a zatim temeljito osusite nakon
upotrebe u mokrom i/ili vlaznom okruzenju.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznim tijelima.

ZBRINJAVAN|E
Svi dijelovi proizvoda i pakiranja trebaju se zbrinuti u skladu s
odgovarajuc¢im nacionalnim propisima za zastitu okolisa.
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ODGOVORNOST
Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
+ Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
- Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Uporaba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruZenja za
upotrebu.
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MAGYAR
Gyégydszati segédeszksz

TERMEKLEIRAS

Az Icelock® 544, amelyre ebben a dokumentumban eszkozként
hivatkozunk, olyan aktiv és passziv vakuum haszndlatdt timogaté
kiilonféle elemek konfigurdciéjabdl &ll, amely segit biztositani és/vagy
el8segiti a csonk és a protézis biztonsdgos csatlakozdsat, kiilonésen nem
tehervisel helyzetekben, példdul a jdrds lenditési fézisban.

A kiilénb6z8 elemek az 1. dbrdn és az aldbbi tdbldzatban bemutatott
médon konfigurdlhaték. Az egyes elemek neve a kovetkez8
téblazatban l4thaté.

A | Protézistok-adapter

Tomités

Kacsacsér formdju szelep

Halés sziird

Expulziés haz

E2-es csatlakozé

Nagy tomités

T OoO|lmMm M g|Nn|®

Seeger-gyr(

Icelock® 544 expulziés lemez

Icelock® 544 EP lemez

Icelock® 544 tartdlylemez/lcelock® 544 Unity lemez

Icelock® 544 LL lemez

Zf_x

LimbLogic szivattydtémités

Hézmodell (dummy)

X | X

Lamindldsi modell (dummy)

HASZNALATI JAVALLAT
« Alsé végtag amputdcidja és/vagy velesziiletett végtaghidny
+ Nincs ismert ellenjavallat

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdz egy hidnyzé alsé végtagot pétlé protézisrendszer
csatlakoztatdsdra és levélasztdsara szolgal.

Az eszkdz egy sor kiilonbszéképp konfigurdlhatd zdrrendszert tartalmaz,
igy szdmos kiildnbozé fuggesztérendszerrel hasznélhaté.

Az eszkoz a protézis fliggesztésének elSsegitésére szolgidl, kilondsen
azéltal, hogy:
« légnyomdskiilonbséget hoz létre a protézistokban;
« lehet6vé teszi az egészségiigyi szakember szdmdra, hogy a gyartds
sordn régzitémechanizmust helyezzen el és régzitsen a
protézistokban.
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Megjegyzés: A szelepek olyan hdzban helyezkednek el, amely biztonsidgos
tomitéssel csatlakozik a kemény protézistok belsé feliiletéhez a disztalis
vég kozelében. A szelepek kieresztik a levegét, amikor a protézis
felvételekor tilnyomds keletkezik. Az L-544611, az L-544621, az L-544613 és
az L-544641 konfigurdcié esetében a protézis levételekor meg kell nyomni
a nyomégombot, hogy a levegé visszajuthasson a kemény protézistokba.
Figyelem: Soha ne haszndljon kifuvészelepes konfigurdciét (L-544612,
L-544620, L-544640) vagy mds szelepet tartalmazé konfigurdciét
mUkodSképes kioldégomb nélkiil, ha az Iceross Seal-In® termékkel vagy
mds olyan megolddssal kombindlva haszndlja, ahol a liner témitéssel
illeszkedik a protézistok belsé faldhoz. Kell lennie valaminek, amivel
visszaereszthetd a levegé a protézistokba.

Megjegyzés: Az eszkdzt egészségligyi szakembernek kell felszerelnie és
bedllitania.

Megjegyzés: Az eszkdz egészségligyi szakemberek és paciensek szdmdra
készilt.

ALTALANOS BIZTONSAGI INFORMACIOK

Vigyazat: Az eszkdz egyetlen péciens 4ltali haszndlatra késziilt.
Figyelem: Ha az eszkéz meghibdsodik, vagy ha miikédése megviltozik, a
paciens hagyja abba az eszkéz hasznélatdt, és forduljon egészségiigyi
szakemberhez.

Figyelem: Ha az eszk&ézén olyan kdrosodds vagy kopds jelei lathatdk,
amely akaddlyozza annak normdl m(iksdését, akkor a paciens nem
haszndlhatja tovdbb az eszkozt, és egészségiigyi szakemberhez kell
fordulnia.

Megjegyzés Az eszkézt az ISO 10328 szabvdny szerint tesztelték

évnyi haszndlatnak felelhet meg.

Figyelem: Ha olyan termékekkel kombinaljak, amelyek esetében eltéré a
felhaszndlé megengedett legnagyobb testtémege, akkor a megengedett
legnagyobb terhelés annak a terméknek a megengedett legnagyobb
terhelésével egyezik meg, amelyik esetében ez az érték a legkisebb.
Vigyézat: Az Ossur termékeit és 8sszetevs elemeit a vonatkozé hivatalos
szabvdnyok szerint tervezték és tesztelték, vagy hdzon beliil
meghatdrozott szabvdny szerint, ha nincs rdjuk vonatkozéan hivatalos
szabvdny. A kompatibilitds és a szabvdnyoknak valé megfelelés csak akkor
érheté el, ha az Ossur termékeit més ajanlott Ossur-elemekkel egyitt
hasznaljdk.

TERMEKVALASZTEK

Az eszkoz kézepes aktivitdsi szintl haszndlatra, vagyis normdl jdrdsra
szolgdl.

Az eszkoz sulykorldtja 136 kg.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Nem szabad tullépni a testtdmeghatart!
A konkrét felhasznalasi fellelelekel és

a gyarto ren
A hasznalatra vonatkozé nasbell utasnasalban
taldlja!

OSSZESZERELES

Az Icelock® 544 ideiglenes illeszkedéstesztelési célbdl felszerelhetd hére
lagyul6 mlanyagbdl készilt protézistokra, vagy kézvetleniil protézistokba
lamindlhaté.
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A hére ldgyulé mianyagbdl késziilt protézistokra vonatkozd eljdrds

1.

~N

Mélyhtzzon hére ldgyulé miianyagbél egy protézistokot a
hagyoményos médszerekkel. Erdesitse a disztélis terilet.

Megjegyzés: A disztilis teriileten nem lehet szennyez8dés, por és zsir,
mert kiilsnben el6fordulhat, hogy nem fog miikédni az 8sszekstd
csatlakozds.

. A meghatdrozott 2 komponens(i PU ragasztégittel ragassza az

adapterszerelvényt (A) (2. abra) a protézistok kivant helyére (3. dbra).

. Tekerje korbe szorosan a hére lagyulé mianyagbdl késziilt

protézistokot és az adaptert tivegszéllal megerésitett pdlyaval, hogy
prébatokként haszndlhassa a protézis részeként (4. abra).

. Eles, 3 mm-es furéval furja 4t a hdzmodellt (dummyt), belefirva az

éntvénybe. Ugyeljen arra, hogy a furé a kdzépvonallal egy vonalban
alljon (5. dbra).

. Tavolitsa el a hdzmodellt (dummyt) (X1), és tegyen a helyére tomitést

(B)/kacsacsér formdju szelepet (C)/hdlés szlrét (D), majd csavarja be
az expulziés hdzat (E)/E2 csatlakozét (F) (6. dbra).

Megjegyzés: A hdz/csatlakozé behelyezésekor tigyeljen arra, hogy a
témités/szelep/hdlé ne hajoljon meg, mert kiilldnben eléfordulhat,
hogy a hdz nem tartja meg megfelelen a vakuumot.

. Tegye a nagy tomitést (G)/Seeger-gy(iriit (H) a hdz ald. Végiil szerelje

fel a lemezt (I1/)/K/L), kdzepes er8sségli menetrdgzitét felvive a 4
furatba keriil8 csavarokra, és a csavarokat kétszer meghtizva 10 Nm-es
nyomatékkal (7. dbra).

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a menetek tisztak legyenek, és hogy a
csavarokat teljes egészében, ellenallds nélkiil be lehessen hajtani.
Kizdrélag a készlethez mellékelt csavarokat haszndlja.

[L-544611, L-544612 és L-544613 esetében] Rogzitse az Unity csévet a
lemezen taldlhaté csatlakozéhoz () /K).

A lamindlt protézistokra vonatkozé eljdrds

1.

Teritsen ~3 mm vastag PETG vagy ezzel egyenérték(i merev, hére
lagyulé mlianyagbdl késziilt lapot a pozitiv 6ntémodellre (8. dbra).
Erdesitse a disztdlis tertilet.

Megjegyzés: A disztdlis teriileten nem lehet szennyezédés, por és zsir,
mert kiildnben el6fordulhat, hogy nem fog miikédni az 6sszekstd
csatlakozds.

. Csavarja be a hdzmodellt (dummyt) (X1) a protézistok-adapterbe (A)

(9. dbra). A meghatarozott 2 komponensii PU ragasztégittel ragassza
az adapterszerelvényt a hére ldgyulé mianyag réteg kivant helyére
(10. abra). A kozépsé teriilet kitsltésekor tigyeljen arra, hogy a
hdzmodell és a hére ldgyulé mianyag réteg kézstt buborékmentes
kotés alakuljon ki.

. Tavolitsa el a hdzmodellt (dummyt) (X1). Tegye a lamindldsi modellt

(dummyt) (X2) az adapterbe (11. dbra).

. Késsén megerdsité anyagot a protézistok-adapter hornyédba, valamint

a protézistok és az adapter kozé. Vigyen fel er8sit6anyag-réteget a
vérhaté igénybevételnek megfelelSen (12. dbra).

. Helyezzen rd PVA zsdkot, és impregndlja a lamindtumot hagyomdnyos

mdédszerekkel (13. dbra).

. Késse korbe a lamindldsi modellt (dummyt) szigetelészalaggal, igy

kinyomva a gyantdt a PVA zsdk és a modell kéziil. Ennek
eredményeképp tiszta élt kap, és minimdlisra csékkenti a befejezéshez
sziikséges munkat (13. dbra).
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7. Miutdn a gyanta megkotott, egy éles, 3 mme-es firdval furja 4t a
lamin4ldsi modellt (dummyt) (X2), belefurva az éntvénybe. Ugyeljen
arra, hogy a fiiré a kézépvonallal egy vonalban élljon (14. bra).

8. Tavolitsa el a felesleges gyantit, a PVA zsdkot és a lamindldsi modellt
(dummyt) (X2). Tavolitsa el a gipszet a protézistok belsejébdl.

9. Helyezze be a tdmitést (B)/kacsacsér formdju szelepet (C)/halés
szlr6t (D), majd csavarja be az expulziés hdzat (E)/E2 csatlakozét (F)
(15. 4bra).

Megjegyzés: A hdz/csatlakozé behelyezésekor tigyeljen arra, hogy a
témités/szelep/hdlé ne hajoljon meg, mert kiilénben eléfordulhat,
hogy a hdz nem tartja meg megfeleléen a vdkuumot.

10. Tegye a nagy tdmitést (G)/Seeger-gy(ir(t (H) a haz ald. Végil szerelje
fel a lemezt (1/)/K/L), kozepes er8sségli menetrogzitét felvive a 4
furatba keriil8 csavarokra, és a csavarokat kétszer meghtizva 10 Nm-es
nyomatékkal (16. dbra).

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a menetek tisztdk legyenek, és hogy a
csavarokat teljes egészében, ellendllds nélkiil be lehessen hajtani.
Kizdrélag a készlethez mellékelt csavarokat haszndlja.

11. [L-544611, L-544612 és L-544613 esetében] Régzitse az Unity csévet a

lemezen taldlhaté csatlakozéhoz () /K).

HASZNALAT

Az Icelock 544 sorozatu, kioldégombbal (1/K/L) rendelkezé elemek belsé
témités, példdul Iceross Seal-In termékek hasznélata esetén
megkovetelik, hogy a protézis levételekor a pdciens megnyomja a
kioldégombot.

Megjegyzés: Ha felvételkor megnyomja a kioldégombot, azzal
meggyorsitja és tokéletesebbé teszi a csatlakozast. Iceross Seal-In linerek
haszndlata esetén er8sen ajanlott a kioldégomb megnyomdsa a protézis
felvételekor. Elengedhetetlen, hogy a pdciens képes legyen erre.

TISZTITAS
Szétszerelés és tisztitds
1. Csavarozza le a lemezt (1/)/K/L), és csavarja ki az expulziés hézat (E)/

E2 csatlakozét (F), majd tdvolitsa el a tomitést (B) /kacsacsér alakd
szelepet (C)/halds sziirét (D).

2. Tisztitsa meg kimél§ tisztitoszerrel, foly6 viz alatt. A légutakat
légtomlBvel tisztitsa meg. A légutak tisztitdsa kdzben tartsa lenyomva
a kioldégombot.

Ujbéli dsszeszerelés

1. Helyezze be a témitést (B)/kacsacsér formidju szelepet (C)/halés
szlr6t (D), majd csavarja be az expulziés hdzat (E)/E2 csatlakozét (F)
(15. 4bra).

Megjegyzés: A hdz behelyezésekor tigyeljen arra, hogy a témités/
szelep/hdlé ne hajoljon meg, mert kiilsnben el6fordulhat, hogy a hiz
nem tartja meg megfelel6en a vakuumot.

2. Tegye a nagy tdmitést (G)/Seeger-gy(iriit (H) a hdz ald. Végiil szerelje
fel a lemezt (1/)/K/L), kozepes er8sségli menetrogzitét felvive a 4
furatba keriil8 csavarokra, és a csavarokat kétszer meghtizva 10 Nm-es
nyomatékkal (16. dbra).

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a menetek tisztdk legyenek, és hogy a
csavarokat teljes egészében, ellendllds nélkil be lehessen hajtani.
Kizdrélag a készlethez mellékelt csavarokat haszndlja.

3. [L-544611, L-544612 és L-544613 esetében] Régzitse az Unity csdvet a

lemezen taldlhaté csatlakozéhoz () /K).
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KORNYEZETI FELTETELEK

Az eszkdz —15 °C (5 °F) és 50 °C (122 °F) kozotti hémérsékleten
hasznalhato.

Az eszkoz id6jdrdsdlls.

Vigydzat: |d6jardsall6 eszkdz, amely haszndlhaté nedves és/vagy pards
kérnyezetben, de nem merithetd vizbe. A burkolatra barmely oldalrél
rafréccsend édesviz nem okoz semmilyen kdrt. Miutdn édesvizzel keriilt
érintkezésbe, az eszkozt alaposan meg kell széritani. Az édesviz fogalmaba
tartozik példaul a csapviz. Nem tartozik bele a sés és a kléros viz.
Megjegyzés: Hogy idGjdraséllé rendszert kapjon, id6jdraséllé elemeket
kell hasznélnia ezzel az eszkézzel.

Figyelem: Ne meritse vizbe az id6jdrdsdllé terméket. Az korrézidt
okozhat. A korrodalt termék pedig eltérhet.

Vigyazat: Nedves és/vagy pdrds kérnyezetben valé haszndlat utdn
édesvizzel éblitse le a terméket, majd alaposan szdritsa meg.

SULYOS ESEMENY JELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt stlyos eseményeket jelenteni kell a
gyarténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds minden részét a vonatkozé nemzeti
kérnyezetvédelmi el8irdsoknak megfelel@en kell hulladékként kezelni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal felel§sséget a kovetkezé esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati dtmutatéban ismertetett
karbantartast.
+ Ha az eszkézt mds gydrt6ktdl szdrmazé elemekkel szerelik egybe.
« Ha az eszkdzt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, illetve nem
megfelel8 kérnyezetben vagy médon haszniljék.
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BbJITAPCKW E3UK

- MeaunumnHcko nspenve

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Icelock’ 544, HapruaH ,yCTPOWCTBOTO" B ClleABaLLMA AOKYMEHT, Ce CbCTOU OT
pasnunyHM KOHGUrypaLmMm Ha KOMMOHEHTU 3a MOALbPXKAHE Ha N3MON3BaHETO
Ha MOBWLLEH 1 NAaCMBEH BaKyyM, KONTO MOMara fja ce oCurypu u/unwv ynecHu
CUrYPHOTO CBbP3BaHe Ha OCTaTbYHMA KPalHUK KbM NpoTesaTa, 0CO6eHo B
cuTyaumm 6e3 HaToBapBaHe, T.e. $pasa Ha NtoNeeHe Mo BPEME Ha XOAeHe.

Pa3nuuyHuTe KOMMOHEHTN MOraT fia 6baT KOHGUIypPMPaHK, KaKTo e NoKasaHo
Ha ¢purypa 11 cboTBeTHaTa Tabnuua. imeHaTta Ha KOMMOHEHTUTE Ca MOKa3aHn
B CNlefjHaTa Tabnuua.

A | ApanTop 3a rHe3go

YnnbTHeHne

KnanaH Tvn ,naTtewwka YoBKa”

MpexecT duntbp

Kopnyc 3a n3TnackBaHe

KonekTop E2

lonamo ynnbvTHEHNE

I oM m O N @

O-npbcTeH

Mnaka 3a n3tnackeaHe Icelock® 544

—

Mnaka Icelock® 544 EP

PesepBoapHa nnaka lcelock® 544/Mnaka Icelock” 544 Unity

K
L Mnaka Icelock® 544 LL
M

YnnbTHeHMe Ha nomnata LimbLogic

X1 | LWabnoH Ha kopnyca

X2 | LLabnoH 3a naMuHunpaHe

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
« AMnyTaums u/unv BPOAEeHa IMNCa Ha AOMTHNTE KpaiHULM
- He ca 13BeCTHM NPOTUBOMNOKa3aHNA

NPEAHA3HAYEHUE

M3penueTo e npefjHa3HauyeHo 3a CBbpP3BaHe KbM 1 0CBOOOXAaBaHe OT
NpoTe3Ha cMcTema, KOATO 3aMeCTBa JIMMCBALL AONEH KPalHWK.
YCTPOMCTBOTO ChAbpKa CEPUA OT CMCTEMM 3a 3aKITIOUBaHe, KOMTO MoraT Aa
6baaT KOHPUIyprpaHX NO Pa3NNYHN HAUYMHK, KOETO ro MpaBu CbBMECTMO C
MHOFO Pa3fIMYHN CUCTEMM 3a OKayBaHe.

YCTPOMCTBOTO € NpeAHa3HaYeHo Aa YNEeCHN OKauBaHETO Ha NpoTesa,
no-cneymnasnHo ypes:
« Cb3paBaHe Ha AndepeHLManHo HanaraHe Ha Bb3ayxa B rHe3goTo Ha
npoTesara;
- MNo3BonsABaHe Ha MEAVLMHCKY CeLVanicT Aa HaMepw 1 3aKpenu
3aK/II0YBALLY MEXaHN3bM B THE3A0TO MO BPeMe Ha Npov3BOACTBOTO.
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3abenexKa: BeHTunuTe Ca pasnosioxeHy B KOPMyC, KOWTO Ce ynIbTHABA
CUTYPHO KbM BBTPELLHATa MOBbPXHOCT Ha TBbPAOTO rHe3a0 61130 o
OUCTanHWA Kpai. BeHTUNMTe N3XBbPNAT Bb3AyX NOA NONOXKMTENHO HaNAraHe
npu BAM3aHe B rHe3A0TO. 3a KoHUrypauuu L-544611, L-544621, L-544613 n
L-544641 6yToHbT TpAGBa Aa 6bAe HaTUCHAT NO BpeMe Ha OTCTPaHABAHETO Ha
npoTesara, 3a fja Ce NO3BO/M Ha Bb3AyXa fia BNe3e 06paTHO B TBbPAOTO rHe3Ao.
MpepynpexpaeHne: Hukora He 13non3BarTe KOHGUrypaLuum ¢ N3TNackaaly
KnanaH (L-544612, L-544620, L-544640) unu fpyrv KnanaHu 6e3 pyHKLMOHaneH
6yTOH 33 0CBOGOXKAaBaHe, Korato ce KOMOUHMpaT ¢ Iceross Seal-In® unu gpyrn
peLueHus, Npu KOMTO 06NMNLIOBKATa € 3aneyaTaHa KbM BbTpeLUHaTa CTeHa Ha
rHespo. Tpabsa fja UMa HAKAKBO CPeACTBO 3a BPbLUaHe Ha Bb3AyX B rHe3[0TO.
3a6enexka: V3genveto Tpab6ea Aa 6bAe MOHTMPAHO 1 PErYANPaHO OT
MegULMHCKI CNeLManicT.

3a6enexka: MpefsuaeHUTe NOTPEOUTENN Ha YCTPONCTBOTO Ca 3APABHN
CNeuVanucTy N NaLneHTK.

OBLA NHOOPMALUA 3A BE3OMACHOCT

BHumaHnme: Vi3nenveto e npefiHa3HaueHo 3a ynotpe6a oT ejuH NaLyeHT.
MpepynpexpaeHue: B cnyyaun Ha GyHKLMOHaNHa NPOMAHa Ui 3aryba
naLmMeHTHT TpAGBa He3abaBHO Aa cnpe ynoTpebaTa Ha U3aenveTo 1 fa ce
CBbPXKe CbC 3ipaBeH CrneLyanncT.

MpepynpexpaeHne: AKO M3genneTo Nokasea NpusHaLy Ha NoBpeaa unm
M3HOCBaHe, 3aTPyAHABaLM HOpManHaTa GyHKLMA, NaLMeHTLT TpAabBa Aa cnpe
ynoTtpebaTa Ha U3AeNMeTO 1 fja Ce CBbPXe CbC 3APaBeH CrneLyaincT.
3a6enexka: ToBa U3genne e N3NUTaHoO CbrnacHo cTaHaapTa ISO 10328 3a Tpu
MUAVOHa LMKb/a Ha HaToBapBaHe. B 3aBUCMMOCT OT cTeneHTa Ha akTUBHOCT
Ha NaLjMeHTa ToBa MOXe fla CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha yrotpeba oT 3 — 5 FoANHM.
Mpeaynpexaenne: AKo ce KOMOUHMPa C NPOAYKTY C Pa3NNYHO MaKCMMaTHO
Terno Ha nalMeHTa, MakCMMaaHOTO HaToBapBaHe CbOTBETCTBA Ha TOBA Ha Hall-
cna6oto nspenue.

BHumaHme: [pogyKTuTe 1 KoMNoHeHTHTe Ha Ossur ca NpoeKkTpaHm 1
TecTBaHUW B CbOTBETCTBYE C NPUNOXUMUTE OdULMaNHN CTaHAAPTN UK
BbTpeLUeH CTaHAapPT, KOraTo He ce npunara opuumaneH ctaHgapT.
CbBMECTUMOCT 1 CbOTBETCTBME C Te31 CTaHAAPTM Ce MOCTUraT cCamo ako
npogayktute Ha Ossur ce n3non3Bear ¢ Apyr1 KoMnoHeHTn Ha Ossur.

WU3BOP HA MPOAYKT

M3penueTo e npefHa3HayeHo 3a yrnotpeba ¢ yMepeHo HaToBapBaHe,
HanpumMep xofeHe.

OrpaHnyeHneTo 3a Terno 3a nsgenmeto e 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*) OrpaHunyeHNeTo 3a TenecHa maca He Tpabsa aa
ce HagBuwwaBal

3aci 1ol YCNoBUA 1 Orp: Ha
ynoTpe6a BUXTE MUCMEHUTE NHCTPYKUUW Ha

NpOU3BOAMTENA OTHOCHO NpefiHa3HaueHneTo!

CrNOBABAHE
Icelock” 544 moxe 1nu aa 6be MOHTMPAHO BbPXY TEPMOMIACTAYHO rHE3[0 3a
LieNiuTe Ha BPEMEHHOTO TECTBAHE WM [ja Ce IAMUHIPA AVPEKTHO B THE3LOTO.

3,

Mpouyedypa 3a mep AacmuyHo o
1. MoKpwitTe TEPMONNACTUYHOTO FHE3A0 C KOHBEHLMOHANTHW METOAMN.
PasrpanaBeTe gncranHaTa obnact.
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3ab6enexka: [luctanHata obnact TpsabBa Aa e YMCTa OT 3aMbpcsABaHe, Npax
1 Ma3HWHW, TbiA KaTo B MPOTMBEH CJlyyall CBbP3BallaTa Bpb3Ka MOXe fa He
paboTn.

. C nomouyTa Ha npefgHasHa4vyeHa 3a uenta AByKOMMOHEeHTHa PU apxe3nBHa

Maca 3anereTe Mogyna Ha apantepa (A) ($ur. 2) Kbm XenaHoTo MACTO Ha
rHe3goto (¢ur. 3).

. YBUIATE TEPMOMMACTUYHOTO rHE3A0 1 afanTep 34PaBo C NoACHIEHa CbC

CTBKIIO JIeHTa 3a OT/IMBaHe, KOETO N03BOJIABa NPOGHO MOHTHPAHE Ha
npote3sata (¢wr. 4).

. MpobuitTe WwWabnoHa Ha Kopryca B OTIMBKaTa C MOMOLLTa Ha 0CTPo 3 mm

cBpeano. BHumaBaiTe ga noApasHUTeE CBPeANoTo C UeHTpanHata JINHNA

(dpur. 5).

. OTcTpaHeTe WwabnoHa Ha Kopnyca (X1) n cmeHeTe ¢ ynnbTHeHue (B)/KnanaH

TIn,naTewwka Yoska” (B)/mpexect untbp (N 1 cnep ToBa 3aBuiite
Kopnyca 3a nstnackaHe ([1)/koHekTopa E2 (E) (pur. 6).

3abenexka: Korato noctaBaTte Kopnyca/KOHeKTopa, yBepeTe ce, ye
yNAbTHEHVEeTO/KNanaHa/MpekaTta He ca U3KpVBEHU, B MPOTUBEH Cilyyai
KOPNyCBT MOXe fia He 3aAbPKu BaKyyma NpaBuiiHo.

. MocTaBeTe ronamo ynnbTtHeHue (G)/O-npbceTeH (H) nog kopnyca.

[Noebpliete MoHTaxa ¢ nnakata (WU//K/J), kaTo npunoxunTte Gpukcatop Ha
pesba CbC cpefjHa AKOCT KbM BUHTOBETE C 4 OTBOPA W 3aTerHeTe fjBa MbTy
1010 Nm (¢pwr. 7).

3abenexkKa: YBepeTe ce, Ye pe3buTe ca YACTW U OCUTYPABAT MbJIHO
3axBallaHe Ha BUHTOBeTe 6e3 cbnpoTrBneHue. Vi3non3eaiite camo
BVIHTOBE, JOCTaBEHN C KOMMeKTa.

[3a L-544611, L-544612 n L-544613] 3akpeneTe TpbbaTa Unity Kbm KOHeKTOpa
Ha nnouarta (A/K).

Mpoyedypa 3a namuHupaxu 2He30a
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. MocTtaseTe cnoit o1 ~3 mm PETG nnu ekBrBaneHTeH TBbPA

TepMOMacTUUeH NUCT BbpXy NAT no3unTtus (pwmr. 8). Pasrpanasete
AvcTanHaTa obnact.

3ab6enexkKa: [lnctanHata obnact TpAbBa Aa e YncTa OT 3aMmbpcABaHe, Npax
1 Ma3HVHW, TbiA KaTo B NPOTVBEH Cllyyali CBbp3BaLlaTa Bpb3kKa MOXe [ja He
pabotu.

. 3aBMHTeTe WwabnoHa Ha kopnyca (X1) kbM aganTepa 3a rHe3go (A) (pur. 9).

C nomouyTa Ha NpeAHa3HayeHa 3a LenTta AByKomnoHeHTHa PU agxesnsHa
Maca 3aneriete MoAyna Ha aganTepa KbM XefaHOTO MeCTOMONOXeHNe
[MPEKTHO BbPXY TepmonnacTuuHua cnoi (¢ur. 10). BHumasaite fa
3anb/HUTE LieHTpaHaTa 30Ha 3a CBbp3BaHe 6e3 MexypueTta Mexay
WabnoHa Ha Kopryca 1 TepMONNacTUYHNA CION.

. OTcTpaHeTe WwabnoHa Ha kopnyca (X1). MocTaBeTe WwabnoHa 3a

namuHupaHe (X2) B agantepa (¢wur. 11).

. 3aBbpKeTe nofcunBalyna matepuan B xeba Ha aganTepa Ha rHe3J0TO U

HanpaBeTe BTOPO 3aBbp3BaHe MeX/y rHe3A0To 1 afanTtepa. HaHeceTe
HY>KH/Te CJloeBe yKperBall MaTepuar, 3a Aa NacHe Ha 04akBaHOTO
HanpexeHue (¢ur. 12).

. MocTaeTe PVA Top6uyKa 1 UMNPEerH1panTe flamvHaTta C KOHBEHUMOHANTHN

metoau (dur. 13).

. 3aB'bp>KeTe oKono wabnoHa 3a NlaMnHNpaHe C VI3OJ'IVIp63H,E|, 3a fa

n3Tnackarte cmonata mexay PVA Top6uukata u wabnoHa. Tosa e gosege
[10 YnCT pbb 1 We cBefie 4O MUHUMYM JOBBbpPLUMTENHUTE paboTw (dur. 13).
Cnep KaTo cMoJaTa e cTerHana, npobuiite npes wabnoHa 3a naMmmHrpaHe
(X2) B oTNIMBKa C MomoLTa Ha oCcTpo cBpeano 3 mm. BHumasaviTe fa
nogpaBHUTe CBPEASIOTO C LieHTpanHaTa nuHuA (¢ur. 14).

36



8. OTcTpaHeTe n3nuiwHata cmona, PVA Topbuykata v WwabnoHa 3a
namuHupane (X2). OTcTpaHeTe runca ot BbTPELWHOCTTa Ha FHe3[0TO.

9. MocTaBeTe ynnbTHeHe (B)/knanaH Tvn,natewka Yoska” (B)/mpexect
dunTbp (M) 1 cnep ToBa 3aBKiTe KOpnyca 3a nstnacksaxe (f])/koHekTopa E2
(E) (¢pur. 15).
3abenexka: Korato noctaBaTe Kopryca/KOHeKTOpa, yBepeTe ce, ue
ynnbTHeHVeTo/KnanaHa/MmpexaTta He ca U3KpVBEHU, B MPOTUBEH Cilyyai
KOPMyCBT MOXe fia He 3afibPKu BaKyyma NpaBuiHO.

10. MocTaseTe ronamo ynnbTHeHue (G)/O-npbcTeH (H) noa Kopnyca.
[loBbplueTe MoHTaxa ¢ nnakata (1/WA/K/J1), kKaTo npunoxute ¢pukcatop Ha
pe3ba cbc cpefHa AKOCT KbM BUHTOBETE C 4 OTBOpPA W 3aTerHeTe fiBa NbTu
1010 Nm (¢pwr. 16).
3abenexka: YBepeTe ce, Ye pe3buTe ca YNCTW U OCUTYPABAT MbJIHO
3axBallaHe Ha BUHTOBeTe 6e3 cbnpoTuBneHune. Vi3non3eaiite camo
BUHTOBE, AOCTABEHMN C KOMMIIEKTA.

. [3a L-544611, L-544612 n L-544613] 3akpeneTe TpbbaTa Unity KbM KOHeKTOpa
Ha nnoyarta (//K).
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=

YNOTPEBA

KomnoHeHTuTe OT cepus Icelock 544, komTo ca obopyaBaHM ¢ GYTOH 3a
ocBob6oxaaBaHe (M/K/J), n3nckeat oT naumeHTa Aa HaTMCHe ByToHa 3a
0cBOGOXAaBaHe, KoraTo CBasnis NpoTesarta B C/ly4all Ha BbTPELLHO YNITbTHEHNE,
KaTo NpoAyKTuTe Ha lceross Seal-In.

3abenexka: HatuckaHeTo Ha 6yToHa 3a 0cBOGOXAaBaHe Npw NocTaBsaHe
CbLUO LLe YNeCHU No-6bP30TO M NO-MbIHO 3aXBalluaHe 1 e CUIHO
NpenopbUYUTENHO, KOraTo 13non3eate o6aMLoBKM Iceross Seal-In.
Cnoco6HOCTTa 4a ce c/iefiBa TO3M NMPOLEC € OT CbLIECTBEHO 3HAUYEHME.,

NOYNCTBAHE
Pasanob6seaHe u noyucmeaHe
1. PasBuiite nnakata (M/W/K//) n kopnyca 3a nstnacksaHe ([)/koHektopa E2
(E) n otcTpaHeTe ynnbTHeHMeTo (B)/ KnanaHa Tmn ,natelka YoBka” (B)/
mpexectusa duntop ().
2. MouncTeTe nop Teyala BOAA C MEK NPenapar v NoYncTeTe Bb3AyLIHNTE
MBTULLA C MAPKYY CbC CrbCTeH Bb3AyX. 3apbxKTe 6yToHa 3a
0cBO6OXAaBaHe, AOKATO MOYNCTBATE Bb3AYLUHUTE MbTULLA.

MoemopHo canobaeare
1. MocTaBete ynnbTHeHue (B)/knanaH Tmn ,natelwka YoBKa” (B)/mpexect
dunTbp (M) 1 cnep ToBa 3aBKiTe KOpNyca 3a nstnacksaxe (f])/koHekTopa E2
(E) (¢pur. 15).
3ab6enexka: Korato noctaBaTte Koprnyca, yBepeTe ce, Ye yniabTHeHneTo/
KnanaHa/MpexaTa He ca U3KpUBEHU, B MPOTUBEH Crlyyaii KOPyChT MOXe
[la He 3aibPXKN BaKyyma NpaBuiHO.

. MocTaseTe ronamo ynnbvrHeHue (G)/O-npbceTeH (H) nog kopnyca.
[loBbpluete MoHTaxa ¢ nnakata (1/WA/K/J1), kaTo npunoxute ¢pukcatop Ha
pe3ba cbc cpefHa AKOCT KbM BUHTOBETE C 4 OTBOpPA W 3aTerHeTe fiBa NbTu
1010 Nm (¢pwr. 16).
3abenexka: YBepeTe ce, Ye pe3buTe ca YNCTW U OCUTYPABAT MbJIHO
3axBallaHe Ha BUHTOBeTe 6e3 cbnpoTrBneHue. Vi3non3eaiite camo
BUHTOBE, AOCTABEHMN C KOMMIIEKTA.

. [3a L-544611, L-544612 1 L-544613] 3akpeneTe TpbbaTa Unity KbM KOHeKTOpa
Ha nnoyarta (//K).

N
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YCNOBUA HA OKOJIHATA CPEJA
W3penneTto moxe Aa ce nsnonsea npu temnepatypa -15°C (5°F) go 50°C (122°F).
M3penuneTo e ycTonunBo Ha aTMOChEPHU BANAHUA.

BHUMaHwme: YCToNUnBOTO Ha aTMOChHEPHU BAVAHUSA U3Lenne No3BoNsABa
n3nosnssaHe B MOKpa 1/unv BNaXHa cpefa, Ho He No3BoABa NoTansHe.
MpbcKkaHeTo Ha Kopryca ¢ NPACHa BOfa OT KOATO 1 [la € MOCOKa HAMa BpefHu
Bb3AeiCTBMA. YCTPONCTBOTO TpAbBa fia ce U3CyLum fJobpe cnef KOHTaKT ¢
npAcHa Bopa. MpAcHa Boaa: BK/OYBa YeluMAHa Boga. V3kniousa coneHa n
XnopupaHa Bofa.

3abenexka: 3a cucTeMa, yCToONYMBa Ha aTMOChepHMN BNUAHWSA, TPAOBa fa ce
136UpaT yCTONUMBM Ha aTMOCHEPHU BAVAHNA KOMMOHEHTY 33 M3MO0N3BaHe C
YCTPOWCTBOTO.

Mpepynpexpaenne: He notanaiiTe ycToNumnB Ha aTMOChEPHY BANAHUA
npoAyKT BbB Bofa. ToBa MoXe Aa NpnUMHM Kopo3sus. CbluecTByBa pUCK
KOpO3MpanuAaT NPoAyKT fja ce cuynu.

BHuMaHwme: /13nnakHeTe npoayKTa C NpACHa BOAa U clef TOBa U3cylueTe
nobpe cnep ynotpeba B MOKpa U/Unu BnaxHa cpefa.

CbOBLWABAHE HA CEPUO3EH MHUWAEHT
Bceku cepuroseH NHLMAEHT BbB BPb3Ka C M3genneTo TpAbea Aa 6bae cbobiyeH
Ha NPoV3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPNAHE

Bcrukm KOMMOHeHTV Ha NPoAYKTa 1 onakoBKaTa TpA6Ba f1a ce U3XBbPAAT
CbNacHO CbOTBETHUTE MECTHW UAN HaLMOHaNHN HOPMaTUBHY ypeaou 3a
OKoOJlHaTa cpepa.

OTrOBOPHOCT
Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CIEHNTE Clyyau:
- W3genueTo He ce nogabpiKa CNopeq yKasaHusATa B MHCTPYKLMNTE 3a
ynotpeba.
+ W3penueTo e crno6eHo ¢ KOMMOHEHTM OT APy MPOU3BOANTENN.
- W3genuero ce n3non3sa B paspes C NPenopbUUTENHUTE YCIIOBUS,
NpuNoXeHne 1 cpeaa Ha ynotpeba.
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SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS IZDELKA

Icelock® 544, ki se v tem dokumentu imenuje pripomocek, je sestavljen iz
razli¢nih konfiguracij komponent, s ¢&imer podpira uporabo povecanega
in pasivnega vakuuma, s katerim se zagotovi in/ali olaj$a trdna povezava
preostalega uda s protezo, zlasti v neobremenjenem stanju, tj. v fazi
zamaha med hojo.

Razli¢éne komponente se lahko konfigurirajo, kot je prikazano na sliki 1in
v ustrezni tabeli. V naslednji tabeli so prikazana imena komponent.

A | Adapter leZisca

B | Tesnilo

C | Kljunasti ventil

D | Mrezasti filter

E | Ohisje za izpust

F Povezovalnik E2

G | Veliko tesnilo

H | Tesnilni obroc¢ek

| Plos¢a za izpust Icelock® 544
J Plos¢a EP Icelock® 544

K | Plos¢a zbiralnika Icelock® 544 /plosca Icelock® 544 Unity
L Plos¢a LL Icelock® 544

M | Tesnilo ¢rpalke LimbLogic

X, | Preskusni kolut ohisja

X, | Preskusni kolut za laminiranje

INDIKACIJE ZA UPORABO
« Amputacija in/ali prirojena pomanijkljivost spodnjega uda
+ Brez znanih kontraindikacij

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je namenjen povezovanju in sprostitvi proteti¢nega sistema,
ki zamenjuje manjkajo¢i spodnji ud.

Pripomocek vsebuje vec blokirnih sistemoy, ki jih je mogoce konfigurirati
na razli¢ne nacine, kar zagotavlja zdruzljivost pripomocka z razli¢nimi
suspenzijskimi sistemi.

Pripomocek je zasnovan za lazjo suspenzijo proteze, zlasti z:
- ustvarjanjem diferencialnega zra¢nega tlaka v proteti¢nem lezis¢u,
« omogocanjem zdravstvenemu delavcu, da med izdelavo poisée in
pritrdi mehanizem za blokado v leZis¢e.
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Opomba: Ventili so namesceni v ohisju, ki se tesno prilega notranji povrsini
trdega leZis¢a v bliZini distalnega konca. Ventili pri vstopanju v lezis¢e
iztisnejo zrak pod pozitivnim tlakom. Za konfiguracije L-544611, L-544621,
L-544613 in L-544641 je treba potisni gumb pritisniti med odstranjevanjem
proteze, da se omogoci ponovni vstop zraka v trdo leZisce.

Opozorilo: Konfiguracij nikoli ne uporabljajte z ventilom za izpust
(L-544612, L-544620, L-544640) ali drugimi ventili brez delujo¢ega gumba za
sprostitey, ko jih uporabljate v kombinaciji z izdelkom Iceross Seal-In® ali
drugimi resitvami, pri katerih je obloga pritrjena na notranjo steno lezis¢a.
Zagotoviti je treba nekatere nacine za ponovni vstop zraka v leziSce.
Opomba: Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.
Opomba: Predvideni uporabniki pripomocka so zdravstveni delavci in
bolniki.

SPLOSNE VARNOSTNE INFORMACIJE

Pozor: Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

Opozorilo: V primeru spremembe ali prekinitve delovanja mora bolnik
prenehati uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.
Opozorilo: Ce so na pripomoc¢ku vidni znaki pogkodb ali obrabe, ki ovirajo
obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati
pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Opomba: Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 1SO 10328
za tri milijone obremenitvenih ciklov. Glede na bolnikovo aktivnost lahko
tovrstna potreba nastane po 3-5 letih uporabe.

Opozorilo: Ce se pripomo&ek kombinira z izdelki, ki imajo druga¢no
najvedjo tezo uporabnika, najveja obremenitev ustreza obremenitvi
izdelka z najmanjso teZo.

Pozor: Izdelki in komponente Ossur so zasnovani in preizkugeni v skladu z
veljavnimi uradnimi standardi ali interno dolo¢enim standardom, ¢e ne velja
noben uradni standard. ZdruzZljivost in skladnost s temi standardi sta
dosezeni le, ¢e se izdelki Ossur uporabljajo z drugimi komponentami Ossur.

IZBIRA IZDELKA
Pripomocek je namenjen zmerni stopniji sile, npr. pri hoji.
Omejitev teZe za pripomocek znasa 136 kg.

ISO 10328 -P6-136 kg ¥) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

SESTAVLJANJE

Pripomocek Icelock® 544 se lahko namesti na leZis¢e iz termoplasti¢nega

materiala za namen zacasne preizkusne namestitve ali se laminira

neposredno v leZisce.

Postopek pri leZiSCu iz termoplasticnega materiala

1. Prekrijte leZis¢e iz termoplasti¢nega materiala na obicajne nacine.
Grobo zbrusite distalno povrsino.
Opomba: Distalna povrsina ne sme vsebovati ostankov umazanije,
prahu in masti, sicer vezava morda ne bo uspesna.

2. Z namenskim dvokomponentnim lepilnim poliuretanskim kitom
pri¢vrstite sklop adapterja (A) (slika 2) na Zeleno mesto na lezis¢u
(slika 3).
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. LeZi§¢e iz termoplasti¢nega materiala in adapter tesno ovijte z

mav¢nim trakom, ojacanim s steklom, s ¢&imer omogocite preizkusno
namestitev proteze (slika 4).

. Skozi preskusni kolut ohisja izvrtajte luknjo v odlitku, pri ¢emer

uporabite oster 3-milimetrski sveder. Pazite, da sveder poravnate s
sredinsko ¢rto (slika 5).

. Odstranite preskusni kolut ohija (X1) in namesto njega namestite

tesnilo (B)/kljunasti ventil (C)/mrezasti filter (D), nato pa privijte
ohisje za izpust (E)/povezovalnik E2 (F) (slika 6).

Opomba: Pri vstavljanju ohiSja/povezovalnika se prepricajte, da
tesnilo/ventil/mreZica ni ukrivljena, sicer ohije morda ne bo ustrezno
drzalo vakuuma.

. Pod ohisje namestite veliko tesnilo (G)/tesnilni obrocek (H).

Sestavljanje kondajte s plo3co (I/)/K/L), pri ¢emer nanesite tesnilo za
navoj srednje modi na vijake s 4 luknjami in dvakrat zategnite na
zatezni moment 10 Nm (slika 7).

Opomba: Prepricajte se, da so navoji isti in zagotavljajo popolno
privijanje vijakov brez upora. Uporabljajte samo vijake, priloZene
kompletu.

[Za L-544611, L-544612 in L-544613] Pritrdite cev Unity na povezovalnik
na plos¢i (J/K).

Postopek pri laminiranem lezis¢u

1.

~

Pozitivni model odlitka prekrijte s priblizno 3-milimetrsko plastjo
materiala PETG ali enakovredne trdne termoplasti¢ne folije (slika 8).
Grobo zbrusite distalno povrsino.

Opomba: Distalna povrsina ne sme vsebovati ostankov umazanije,
prahu in masti, sicer vezava morda ne bo uspesna.

. Privijte preskusni kolut ohisja (X1) v adapter leZis¢a (A) (slika 9). Z

namenskim dvokomponentnim lepilnim poliuretanskim kitom
pri¢vrstite sklop adapterja na Zeleno mesto neposredno na
termoplasti¢no plast (slika 10). Pazite, da zapolnite sredinski predel za
vez med preskusnim kolutom ohisja in termoplasti¢no plastjo brez
mehurckov.

. Odstranite preskusni kolut ohija (X1). Namestite preskusni kolut za

laminiranje (X2) v adapter (slika 11).

privezovanje med lezis¢em in adapterjem. Uporabite ojagitveni
material, ki ustreza pri¢akovani obremenitvi (slika 12).

. Namestite vre¢ko PVA in zapolnite laminat na obi¢ajne nacine (slika 13).
. Preskusni kolut za laminiranje ovijte z elektri¢nim trakom, da iztisnete

smolo med vre¢ko PVA in preskusnim kolutom. S tem boste zagotovili
&ist rob in zmanj3ali obseg dela pri konéni obdelavi (slika 13).

Ko se smola strdi, izvrtajte luknjo skozi preskusni kolut za laminiranje
(X2) v odlitek, pri ¢emer uporabite oster 3-milimetrski sveder. Pazite,
da sveder poravnate s sredinsko ¢rto (slika 14).

. Odstranite odve¢no smolo, vre¢ko PVA in preskusni kolut za

laminiranje (X2). Odstranite mavéni model iz notranjosti leZis¢a.

. Namestite tesnilo (B)/kljunasti ventil (C)/mrezasti filter (D) in nato

privijte ohisje za izpust (E)/povezovalnik E2 (F) (slika 15).

Opomba: Pri vstavljanju ohisja/povezovalnika se prepricajte, da
tesnilo/ventil/mreZica ni ukrivljena, sicer ohije morda ne bo ustrezno
drzalo vakuuma.
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10. Pod ohisje namestite veliko tesnilo (G)/tesnilni obrocek (H).
Sestavljanje kondajte s plo3co (I/)/K/L), pri ¢emer nanesite tesnilo za
navoj srednje modi na vijake s 4 luknjami in dvakrat zategnite na
zatezni moment 10 Nm (slika 16).

Opomba: Prepricajte se, da so navoji isti in zagotavljajo popolno
privijanje vijakov brez upora. Uporabljajte samo vijake, priloZzene
kompletu.

11. [Za L-544611, L-544612 in L-544613] Pritrdite cev Unity na povezovalnik
na plos¢i (J/K).

UPORABA

Pri komponentah serije Icelock 544, opremljenih z gumbom za sprostitev
(1/K/L), mora bolnik pritisniti gumb za sprostitev ob odstranjevaniju
proteze v primeru notranjega tesnila, npr. izdelki Iceross Seal-In.
Opomba: Ce gumb za sprostitev pritisnete ob name$&aniju, bo prav tako
omogoceno hitrejse in popolnejse privijanje; pritiskanje tega gumba se
mocéno priporoc¢a pri uporabi oblog Iceross Seal-I. Bistveno je, da
upostevate ta postopek.

CISCENJE
Razstavljanje in ciS¢enje
1. Odvijte ploséo (I/)/K/L) in ohi$je za izpust (E)/povezovalnik E2 (F) in
odstranite tesnilo (B)/kljunasti ventil (C)/mrezasti filter (D).
2. O¢istite pod tekoco vodo z blagim detergentom in odmasite odprtine

za zrak z zraéno cevjo. Med ¢iS¢enjem odprtine za zrak pridrzite
gumb za sprostitev.

Vnovicno sestavljanje

1. Namestite tesnilo (B)/kljunasti ventil (C)/mrezasti filter (D) in nato
privijte ohisje za izpust (E)/povezovalnik E2 (F) (slika 15).

Opomba: Pri vstavljanju ohi3ja se prepricajte, da tesnilo/ventil/mreZica
ni ukrivljena, sicer ohisje morda ne bo ustrezno drzalo vakuuma.

2. Pod ohisje namestite veliko tesnilo (G)/tesnilni obrogek (H).
Sestavljanje koncajte s plosco (I/)/K/L), pri ¢emer nanesite tesnilo za
navoj srednje modi na vijake s 4 luknjami in dvakrat zategnite na
zatezni moment 10 Nm (slika 16).

Opomba: Prepricajte se, da so navoji Cisti in zagotavljajo popolno
privijanje vijakov brez upora. Uporabljajte samo vijake, ki so priloZeni
kompletu.

3. [Za L-544611, L-544612 in L-544613] Pritrdite cev Unity na povezovalnik
na plos¢i (J/K).

OKOLJSKI POGO)I

Pripomocek lahko uporabljate pri temperaturah med —15 °C (5 °F) in 50
°C (122 °F).

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pozor: Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko
uporabljate v mokrem in/ali vlaznem okolju, ne smete pa ga potopiti v
vodo. Skropljenje s sladko vodo po ohigju iz katere koli smeri nima
Skodljivega ucinka. Pripomocek je po stiku s sladko vodo treba temeljito
posusiti. Sladka voda: Vkljucuje vodo iz pipe. Ne vklju¢uje slane in
klorirane vode.

Opomba: Da bi bil sistem odporen proti vremenskim vplivom, je treba za
uporabo s tem pripomockom izbrati komponente, odporne proti
vremenskim vplivom.
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Opozorilo: |zdelka, ki je odporen proti vremenskim vplivom, ne potapljajte
v vodo. To lahko povzroéi korozijo. Korodiran izdelek se lahko zlomi.
Pozor: |zdelek po uporabi v mokrem in/ali vlaznem okolju izperite s
sladko vodo in ga nato temeljito posusite.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
O morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Vse komponente izdelka in embalaZo je treba zavreci v skladu z
veljavnimi nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ¢e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomoc¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcey,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporoéenimi pogoji in
nac¢inom uporabe oz. okoljem.
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