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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

Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of
falling which may lead to injury.

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

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

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



The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Components:
— Pyramid 772/773 (3)
Plastic Spacer L-772000 only (3A)
Pyramid Cap (2)
Pyramid Bolt w/ O-Ring (1)
M5-M8 Adapter (11)
Silicone Seal (6)
— Plastic Washer M8 (1b)
Note: When fabrication is complete, insert the following locking
component (include Fabrication Ring needed in the fabrication process)
— L-721000 Icelock ratchet 721
Note: Use with L-780000 Fabrication Tooling Kit (reusable)

Lamination Instructions:

(not intended for thermoplastic sockets)

1. Flatten distal end of Plaster Cast (9) to center Steel Guide (7). Attach
with double-sided tape or two nails maintaining original pin alignment.

2. Apply inner PVA bag and tie it around “neck” of Steel Guide (7).

3. Trim bag around string and place Silicone Seal (6) over “neck” of Steel
Guide (7), onto PVA bag.

4. Screw Fabrication Ring (4) (from locking component kit) onto Lock
Dummy (5).

5. Choose appropriate length of Release Dummy (8) and screw it firmly
into Lock Dummy (5).

6. Apply release agent to components to enable easy removal after
lamination (1-400300 Silicone Adhesive is recommended).
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14.
15.
16.
17.
18.

Place the components onto Steel Guide (7) (make sure that O-Ring on
top of Lock Dummy is in place).

. Put Pyramid 773 (3) or Pyramid 772 (3) and Plastic Spacer (3A) onto

Lock Dummy (5).

. Place 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).

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

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

(©).

Tie lay-up material into grooves on Fabrication Ring (4), Pyramid (3)
and Pyramid Cap (2).

Warning: Tie at least two layers of fibers in groove on Pyramid Cap (2).

. Apply outer PVA bag and pour resin.
13.

When curing has finished, remove Bolt (1) and Pyramid Cap (2), grind
down to Release Dummy (8) and remove.

Warning: Do not grind material away from distal end of socket since
that reduces strength of connection between socket and pyramid.
Remove socket from plaster cast.

Remove Steel Guide (7) and Silicone Seal (6).

Use Hex Driver (10) and socket wrench to release Lock Dummy (5).
Press out Plastic Spacer (3A).

Insert appropriate locking component according to instructions
enclosed.



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

Part # Description Material Enwr?r.lmental
Condition
®
L-773000 IceIoclf 773 Male Stainless Steel | Weatherproof
Pyramid AL
L-772000 |lcelock® 772 Pyramid Ti | Titanium 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 prosthetic devices are designed and verified to be safe and
compatible in combination with each other and custom-made prosthetic
sockets with Ossur adapters, and when used in accordance with their
intended use.

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



Compliance

This device has been tested according to 1SO 10328 standard to three
million load cycles.

Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

Table 2 - Usage Specifications

q At 1SO 10328 -
Part # Impact Level Weight Limit Label Text
L-773000 |The dgwce is intended 1SO 10328 - P3 -
for children and 45 kg 45k
L-772000 | adolescent patients. g

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) A\

*)  Body mass limit not to be exceeded!

For specific conditions and limitations of use
A see manufacturer’s written instructions on
intended 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 Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder
Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen
Gewichtsgrenze und Belastungslevel siehe Tabelle 2.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitit birgt
ein inhdrentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
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 verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif aufweist, die einer ordnungsgemifien



Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

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

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

MONTAGEANWEISUNG
Bauteile:

— Pyramide 772/773 (3)

— Nur Kunststoff-Abstandshalter L-772000 (3A)

— Pyramidenkappe (2)

— Pyramidenbolzen mit O-Ring (1)

— M5-M8-Adapter (11)

— Silikondichtung (6)

— Kunststoffunterlegscheibe M8 (1b)

Hinweis: Wenn die Fertigung abgeschlossen ist, setzen Sie die folgende
Verriegelungseinheit ein (einschlieBlich des fiir den Fertigungsprozess
erforderlichen Fertigungsrings).

— L-721000 Icelock Shuttle 721
Hinweis: Verwendung mit L-780000 Werkzeugsatz (wiederverwendbar)

Anweisungen fiir die Laminierung:
(nicht fiir thermoplastische Schifte vorgesehen)

1. Flachen Sie das distale Ende des Gipsmodells (9) ab, um die
Stahlfihrung (7) zu zentrieren. Befestigen Sie es mit doppelseitigem
Klebeband oder zwei Nigeln unter Beibehaltung der urspriinglichen
Pinausrichtung.
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. Bringen Sie den inneren PVA-Folienschlauch an und binden Sie ihn
um den ,Hals“ der Stahlfiihrung (7).

. Beschneiden Sie den Folienschlauch rund um die Schnur, und legen
Sie die Silikondichtung (6) tiber den ,,Hals“ der Stahlfiihrung (7) auf
den PVA-Folienschlauch.

. Schrauben Sie den Fertigungsring (4) (aus dem Kit der
Verriegelungseinheit) auf den Verriegelungsdummy (5).

. Wihlen Sie einen Freigabedummy (8) geeigneter Linge und
schrauben Sie ihn fest in den Verriegelungsdummy (5).

. Tragen Sie Trennmittel auf die Bauteile auf, um eine einfache

Entfernung nach dem Laminieren zu erméglichen

(Silikonkleber 1-400300 wird empfohlen).

Platzieren Sie die Bauteile auf der Stahlfiihrung (7). Achten Sie dabei

darauf, dass der O-Ring oben auf dem Verriegelungsdummy

vorhanden ist.

. Setzen Sie die Pyramide 773 (3) oder die Pyramide 772 (3) und den
Kunststoff-Abstandshalter (3A) auf den Verriegelungsdummy (5) auf.

. Setzen Sie die Pyramidenkappe (2) und die
Kunststoffunterlegscheibe (1b) auf die Pyramide (3) auf und fixieren
Sie sie mit dem Pyramidenbolzen (1). Achten Sie dabei darauf, dass
der O-Ring des Bolzens vorhanden ist).

Hinweis: Achten Sie auf das korrekte Anzugsmoment (1-2 Nm), damit
kein Harz zwischen die Bauteile gelangen kann.

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

. Binden Sie das Auflagematerial in die Nuten am Fertigungsring (4), an
der Pyramide (3) und an der Pyramidenkappe (2).

Warnung: Binden Sie mindestens zwei Faserschichten in die Nut an
der Pyramidenkappe (2).



12. Bringen Sie den dufleren PVA-Folienschlauch an und fiillen Sie das
Harz ein.

13. Wenn die Aushirtung abgeschlossen ist, entfernen Sie den
Pyramidenbolzen (1) und die Pyramidenkappe (2), schleifen Sie bis
zum Freigabedummy (8) ab und entfernen Sie diesen.

Warnung: Schleifen Sie kein Material vom distalen Ende des Schaftes
ab, da dies die Verbindung zwischen Schaft und Pyramide schwicht.

14. Entfernen Sie den Schaft vom Gipsmodell.

15. Entfernen Sie die Stahlfithrung (7) und die Silikondichtung (6).

16. Losen Sie den Verriegelungsdummy (5) mithilfe des
Innensechskantschliissels (10) und des Steckschliissels.

17. Driicken Sie den Kunststoff-Abstandshalter (3A) heraus.

18. Fiihren Sie die entsprechende Verriegelungseinheit gemif3 den
beiliegenden Anweisungen ein.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Welche Umgebungsbedingungen fiir 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,
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Staub oder Schmutz mit Stilwasser 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

Artikelnummer | Beschreibung Material | Umweltbedingungen
Icelock® 773 Male .
L-773000 Pyramid AL Edelstahl | Wetterfestigkeit
®
L-772000 Icelock 7.72 Titan Wasserfest
Pyramid Ti




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-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitat in
Kombination untereinander und mit individuell angefertigten
Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemaRer
Verwendung ausgelegt und gepriift.

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

Konformitdt

Dieses Produkt wurde gemaf 1ISO-Norm 10328 mit drei Millionen
Belastungszyklen getestet.

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



Tabelle 2 — Verwendungsspezifikationen

Artikel- Belastun Maximal- | ISO 10328 —

nummer g gewicht | Kennzeichnungstext

L-773000 D.as ProdukF ist fiJrv 1SO 10328 - P3 -
Kinder und jugendliche |45 kg 45k

L-772000 | patienten bestimmt. g

IS0 10328 - “P” - “m”kg %) AN\

* Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrénkungen 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

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine
un risque inhérent de chute pouvant entrainer des blessures.

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 |a 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 |'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

Avertissement : n'utiliser que des piéces de rechange Ossur pour garantir
la durabilité du dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Composants :

— Pyramide 772/773 (3)

— Bloc d'espacement en plastique L-772000 uniquement (3A)
Cupule pyramidale (2)
Boulon pyramidal avec joint torique (1)

— Adaptateur M5-M8 (11)

— Collerette en silicone (6)

— Rondelle en plastique M8 (1b)
Remarque : une fois la fabrication terminée, insérer le composant de
verrouillage suivant (inclure I'anneau de montage nécessaire au
processus de fabrication)

— Plongeur Icelock 721 L-721000
Remarque : a utiliser avec le kit d’outillage de fabrication L-780000
(réutilisable)

Instructions de lamination :
(pas destiné aux emboitures thermoplastiques)

1. Aplatir I'extrémité distale du moulage en platre (9) pour centrer le
guide en acier (7). Fixer avec du ruban adhésif double face ou deux
clous en conservant l'alignement d'origine des plongeurs.

2. Appliquer le sac PVA intérieur et |'attacher autour du « cou » du guide
en acier (7).
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1.

12.
13.

. Couper le sac autour de la ficelle et placer la collerette en silicone (6)

sur le « cou » du guide en acier (7), sur le sac en PVA.

. Visser |'anneau de montage (4) (du kit de composants de verrouillage)

sur |'épargne du verrou (5).

. Choisir la bonne taille d'épargne de bouton poussoir (8) et le visser

fermement dans |'épargne du verrou (5).

. Appliquer un agent de démoulage sur les composants pour pouvoir

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

Placer les composants sur le guide en acier (7) (s'assurer que le joint
torique situé au-dessus de I'épargne du verrou est en place).

. Placer la pyramide 773 (3) ou la pyramide 772 (3) et le bloc

d'espacement en plastique (3A) sur I'épargne du verrou (5).

. Placer la cupule pyramidale (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).

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

. Appliquer de I'argile dans le trou hexagonal sur |'épargne de bouton

poussoir (B) et le boulon pyramidal (C).

Attacher du matériau de stratification dans les rainures de |'anneau de
montage (4), de la pyramide (3) et de la cupule pyramidale (2).
Avertissement : attacher au moins deux couches de fibres dans la
rainure de la cupule pyramidale (2).

Appliquer le sac en PVA extérieur et verser la résine.

Une fois la résine durcie, retirer le boulon (1) et la cupule pyramidale
(2), meuler jusqu'a I'épargne de bouton poussoir (8) et le retirer.



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

14. Retirer I'emboiture du moulage en platre.

15. Retirer le guide en acier (7) et la collerette en silicone (6).

16. Utiliser le tournevis hexagonal (10) et la clé d'embofture pour
déverrouiller I'épargne du verrou (5).

17. Appuyer sur le bloc d'espacement en plastique pour le retirer (3A).

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

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 I'eau salée ou chlorée interdit.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.
Nettoyer a |'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 meétre de
profondeur pendant 1 heure maximum.
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Il peut tolérer le contact avec : I'eau salée, |'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 |'eau douce apres 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 Matériau Con.dltlons
environnementales
Icelock® 773 Male Acier Résistance aux
L-773000 Pyramid AL inoxydable | intempéries
® .
L772000 | lcelock® 772 Titane Etanchéité
Pyramid Ti

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant
et aux autorités compétentes.
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MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent &tre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux
et avec les emboitures prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs
Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément a leur utilisation prévue,
sont vérifiées.

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
- Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
- Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.

Conformité

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur

trois millions de cycles de charge.

Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.
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Tableau 2 - Indications d'utilisation

L-772000 | adolescents.

q q Limite 1ISO 10328 —

iF& )

e | e el de poids | Texte de I'étiquette

L-773000 |Le d|sp95|t|fest destiné 1SO 10328 - P3 -
aux patients enfants et | 45 kg 45 kg

ISO 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.
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ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

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

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« 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

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior
conlleva un riesgo inherente de caida que puede provocar lesiones.

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.
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Advertencia: Para garantizar la durabilidad, utilice tinicamente piezas de
repuesto de Ossur.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Componentes:
— Pirdmide 772/773 (3)
Espaciador de pléstico L-772000 solo (3A)
— Cubierta protectora para pirdmide (2)
— Tornillo de estrella con junta térica (1)
— Adaptador M5-M8 (11)
— Membrana de silicona (6)
— Arandela de pldstico M8 (1b)
Nota: Cuando la fabricacién se haya completado, inserte el siguiente
componente de bloqueo (incluya el anillo de fabricacién necesario en el
proceso de fabricacién)
— L-721000 Trinquete Icelock 721
Nota: Usar con el kit de herramientas de fabricacién L-780000 (reutilizable)

Instrucciones de laminacion:
(no estd indicado para encajes termopldsticos)

1. Aplane el extremo distal del molde de escayola (9) para centrar la gufa
de acero (7). Fije con cinta adhesiva de doble cara o con dos clavos
manteniendo la alineacién original del pin.

2. Coloque la bolsa interior de PVA y atela alrededor del “cuello” de la
guia de acero (7).

3. Recorte la bolsa alrededor del cordén y coloque la membrana de
silicona (6) sobre el “cuello” de la guia de acero (7), en la bolsa de
PVA.
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1.

12.
13.

. Atornille el anillo de fabricacién (4) (del kit de componente de

bloqueo) en el dummy de bloqueo (5).

. Elija la longitud adecuada del dummy de liberacién (8) y atornillelo

firmemente en el dummy de bloqueo (5).

. Aplique un agente de liberacién a los componentes para facilitar su

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

Coloque los componentes sobre la guia de acero (7) (asegurese de
que la junta térica de la parte superior del dummy de bloqueo esté en
su lugar).

. Coloque la pirdmide 773 (3) o la pirdmide 772 (3) y el espaciador de

plédstico (3A) en el dummy de bloqueo (5).

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

plédstico (1b) en la pirdmide (3) y fijelas con el tornillo de estrella (1)
(asegurese de que la junta térica del tornillo esté en su lugar).

Nota: Asegtirese de apretar (1-2 Nm) para que no se produzcan fugas
de resina entre los componentes.

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

y el tornillo de estrella (C).

Ate el material de capas en las ranuras del anillo de fabricacién (4), la
pirdmide (3) y la cubierta protectora para pirdmide (2).

Advertencia: Ate al menos dos capas de fibras en la ranura de la
cubierta protectora para pirdmide (2).

Coloque la bolsa exterior de PVA y vierta la resina.

Cuando el curado haya terminado, retire el perno (1) y la cubierta
protectora para pirdmide (2), lije la superficie hasta liberar el dummy
(8) y retirelo.

Advertencia: No lije el material desde el extremo distal del encaje, ya
que eso reduce la resistencia de conexién entre el encaje y la pirdmide.
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14. Retire el encaje del molde de escayola.

15. Retire la guia de acero (7) y membrana de silicona (6).

16. Utilice una llave allen (10) y la llave de encaje para liberar el dummy de
bloqueo (5).

17. Presione para expulsar el espaciador de plastico (3A).

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

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio htimedo 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 hiimedo 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 méximo 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.
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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

Referencia Y q Condiciones
. Descripcién Material . g
de la pieza medioambientales
L-773000 Icelock® 773 Acero Resistente a condiciones
Male Pyramid AL | inoxidable | climdticas adversas
Icelock® 772 N .
L-772000 Pyramid Ti Titanio 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.
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RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos

a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo
con su uso previsto.

Ossur no asumird 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.

Cumplimiento normativo

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

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

L-772000 nifios y adolescentes.

Referencia . . Limite 1SO 10328 - Texto
. Nivel de impacto 8
de la pieza de peso | de la etiqueta
L-773000 El d|§p05|t|vo es.ta 1SO 10328 - P3 -
destinado a pacientes 45 kg 45 kg

1SO 10328 - “P" - “m”kg #) A\

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
Per il limite di peso e il livello di attivita, vedere |a tabella 2.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per |'arto inferiore comporta
un rischio intrinseco di caduta che puo causare lesioni.

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

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di
danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Componenti:
— Piramide 772/773 (3)
Solo distanziatore di plastica L-772000 (3A)
Cappellotto piramide (2)
— Bullone piramidale con anello ad O (1)
— Adattatore M5-M8 (11)
— Sigillo in silicone (6)
— Rondella in plastica M8 (1b)
Nota: una volta completato il montaggio, inserire il seguente
componente di chiusura (includere I'anello di montaggio necessario nel
processo di montaggio)
— L-721000 Icelock 721 incastro (senza adattatore)
Nota: utilizzare con il kit di attrezzi di montaggio L-780000 (riutilizzabile)

Istruzioni per la laminazione:
(non adatto ad invasature in termoplastica)

1. Appiattire I'estremita distale del calco in gesso (9) per centrare la
guida in acciaio (7). Fissare con nastro biadesivo o due chiodi
mantenendo l'allineamento originale dei perni.

2. Applicare il sacchetto in PVA interno e legarlo attorno al "collo" della
guida in acciaio (7).

3. Tagliare il sacchetto attorno alla corda e posizionare il sigillo in
silicone (6) sul "collo" della guida in acciaio (7), sul sacchetto in PVA.

32



~N

.

12.
13.

. Avvitare l'anello di montaggio (4) (dal kit componenti di chiusura)

sulla dima dell'attacco (5).

. Scegliere la lunghezza appropriata della dima di sblocco (8) e avvitarla

saldamente alla dima dell'attacco (5).

. Applicare I'agente di distacco ai componenti per facilitare la rimozione

dopo la laminazione (si consiglia I'adesivo in silicone 1-400300).
Posizionare i componenti sulla guida in acciaio (7) (assicurarsi che
I'anello a O sulla parte superiore della dima dell'attacco sia in
posizione).

. Posizionare la piramide 773 (3) o la 772 (3) e il distanziatore di plastica

(3A) sulla dima dell'attacco (5).

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

sulla piramide (3) e fissarli con il bullone piramidale (1) (assicurarsi
che I'anello a O sul bullone sia in posizione).

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

. Applicare plastilina nel foro esagonale sulla dima di sblocco (B) e sul

bullone piramidale (C).

Legare il materiale di stratificazione nelle scanalature dell'anello di
montaggio (4), della piramide (3) e del cappellotto piramide (2).
Avvertenze: collegare almeno due strati di fibre nella scanalatura sul
cappellotto piramide (2).

Applicare il sacchetto in PVA esterno e versare la resina.

Alla fine della fase di presa, rimuovere il bullone (1) e il cappellotto
piramide (2), molare la dima di sblocco (8) e rimuovere.
Avvertenze: non molare il materiale dall'estremita distale
dell'invasatura, poiché questa operazione riduce la resistenza di
connessione tra 'invasatura e la piramide.

. Rimuovere I'invasatura dal calco in gesso.
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15. Rimuovere la guida in acciaio (7) e il sigillo in silicone (6).

16. Usare la chiave a brugola (10) e la chiave inglese per sbloccare la dima
dell'attacco (5).

17. Premere verso l'esterno il distanziatore di plastica (3A).

18. Inserire il componente di chiusura appropriato secondo le istruzioni
allegate.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Condizioni ambientali

Vedere quali condizioni ambientali si applicano al dispositivo nella Tabella 1.
Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) pud essere
utilizzato in un ambiente bagnato o umido e pud sopportare spruzzi di
acqua dolce (ad es. pioggia), non & consentita 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.
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Pulire con acqua dolce dopo l'esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

i itivi i v inatida u
Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un
professionista sanitario. L'intervallo deve essere determinato in base

all'attivitd dell'utente.

SPECIFICHE

Tabella 1 - Specifiche del dispositivo

Cod. Prod. | Descrizione Materiale Condizioni ambientali
L-773000 Icelock® 773 Acciaio Weatherproof (resistente
Male Pyramid AL | inossidabile | alle intemperie)
Icelock® 772 - Waterproof
L-772000 Pyramid Ti Titanio (impermeabile)

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

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

| dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri
e compatibili in combinazione tra loro e con le invasature protesiche
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personalizzate con adattatori Ossur, quando utilizzati in conformita
all'uso previsto.

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.

Conformita

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma 1SO 10328

a tre milioni di cicli di carico.

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

Tabella 2 - Specifiche di utilizzo

. 0 RS ] 1SO 10328 -
Cod. Prod. | Livello di attivita Limite peso Testo etichetta
L-773000 || dispositivo & destinato 45 ISO 10328 - P3 -
L-772000 |a bambini e adolescenti. g 45 kg

IS0 10328 - “P” - “m”kg %) AN\

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

é 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 mdlpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
- Ingen kjente kontraindikasjoner

For vektgrense og belastningsniva, se tabell 2.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende
risiko for & falle, noe som kan fare til skade.

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.
Advarsel: Bruk bare Ossur-reservedeler til enheten for & sikre holdbarhet.
Enheten skal bare brukes av én pasient.
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MONTERINGSINSTRUKSJONER
Komponenter:

— Pyramide 772/773 (3)
— Kun avstandsstykke i plast L-772000 (3A)
— Pyramidehette (2)
— Pyramidebolt m/O-ring (1)
— M5-M8-adapter (11)
— Silikonforsegling (6)
M8-underlagsskive i plast (1b)

Merk: Nar fabrikasjonen er fullfert, setter du inn én av folgende
lasekomponenter (inkludert fabrikasjonsring som er ngdvendig
i fabrikasjonsprosessen)

— L-721000 Icelock ratchet 721

Merk: Bruk med L-780000 Fabrication Tooling Kit (gjenbrukbart)

Lamineringsinstruksjoner:
(ikke ment for hylser i termoplast)

1.

Gjor den distale enden av gipsstepingen (9) flat for & sentrere
stalveiledningen (7). Fest med dobbeltsidig tape eller to spiker, slik at
den opprinnelige boltjusteringen opprettholdes.

. Pafer den indre PVA-posen, og knytt den rundt "halsen" til

stalveiledningen (7).

. Beskjaer posen rundt snoren, og plasser silikonforseglingen (6) over

"halsen" til stalveiledningen (7) pa PVA-posen.

. Skru fabrikasjonsringen (4) (fra lasekomponentsettet) pa

lasedummyen (5).

. Velg passende lengde pa utleserdummyen (8) og skru den godt fast

pa lasedummyen (5).
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1.

12.
13.

14.
15.
16.

17.
18.

. Pafor utlgsermiddel pa komponentene for 8 muliggjore enkel fjerning

etter laminering (silikonklebemiddelet 1-400300 anbefales).
Plasser komponentene pa stalveiledningen (7) (forsikre deg om for at
O-ringen pa toppen av ldsedummyen er pa plass).

. Sett pyramide 773 (3) eller pyramide 772 (3) og plastavstandsstykket

(3A) pa lasedummyen (5).

. Plasser pyramidehetten (2) og underlagsskiven i plast (1b) pa

pyramiden (3), og fest dem med pyramidebolten (1) (forsikre deg om
for at O-ringen pa bolten er pa plass).

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

. Pafor leire i sekskanthullet pa utleserdummyen (B) og pyramidebolten

(©).
Fest fibermaterial i sporene pé fabrikasjonsringen (4), pyramiden (3)
og pyramidehetten (2).

Advarsel: Fest minst to lag med fibre i sporet pa pyramidehetten (2).
Pafgr den ytre PVA-posen og hell pa resin.

Nar herdingen er ferdig, fjern bolten (1) og pyramidehetten (2), slip
ned til utleserdummyen (8) og fjern den.

Advarsel: Ikke slip materiale vekk fra den distale enden av hylsen, da
det reduserer forbindelsesstyrken mellom hylsen og pyramiden.

Fjern hylsen fra gipsstepingen.

Fjern stalveiledningen (7) og silikonforseglingen (6).

Bruk den sekskantede skrutrekkeren (10) og pipengkkelen for a frigjore
lasedummyen (5).

Trykk ut avstandsstykket i plast (3A).

Sett inn riktig lasekomponent i henhold til vedlagte instruksjoner.
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BRUK

Rengjoring og vedlikehold

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

Miljobetingelser

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

En veerbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig milje og taler 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.

Rengjor 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

Delenr. Beskrivelse Materiale Miljgbetingelser
Icelock® 773 Male N .

L-773000 Pyramid AL Rustfritt stal Vaerbestandig

L-772000 |lcelock® 772 Pyramid Ti | Titan 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

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & veere trygge og
kompatible i kombinasjon med hverandre og skreddersydde protesehylser
med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar med tiltenkt bruk.

Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller
milje.
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Samsvar
Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre

millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3-5 ars bruk.

Tabell 2 — Bruksspesifikasjoner

Delenr. | Belastningsniva | Vektgrense | 1ISO 10328 - tekst pa etiketten

L-773000 | Denne enheten
er tiltenkt barn | 45 kg I1SO 10328 - P3 - 45 kg
L-772000 og ungdom.

ISO 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 veaegtgraense og belastningsniveau, se tabel 2.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebeerer en iboende risiko for
fald, som kan fare til skader.

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 eéendring eller et funktionstab i enheden, eller
hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Advarsel: Brug kun Ossur-reservedele til enheden for at sikre god
holdbarhed.
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Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Komponenter:

— Pyramide 772/773 (3)

— Kun plastafstandsstykke L-772000 (3A)

— Pyramidedaeksel (2)

— Pyramidebolt med O-Ring (1)

— M5-M8-adapter (11)

— Silikoneforsegling (6)

— Plastspeendeskive M8 (1b)
Bemark: Nar fabrikationen er feerdig, skal du indseette folgende
lasekomponent (inkluder fabrikationsring, der skal bruges
i fabrikationsprocessen)

— L-721000 Icelock Ratchet 721
Bemark: Anvendes med L-780000 Fabrikationsveerktgjssaet
(genanvendeligt)

Lamineringsinstruktioner:
(ikke beregnet til termoplasthylstre)

1. Flad den distale ende af gipsstabningen (9) ud til det midterste
stalstyr (7). Fastger med dobbeltsidet tape eller to sem, s stifternes
oprindelige justering opretholdes.

2. Pafgr den indvendige PVA-pose, og bind den rundt om "halsen" pa
stalstyret (7).

3. Klip posen til rundt om snoren, og lzg silikoneforseglingen (6) over
stalstyrets "hals" (7) pa PVA-posen.

4. Skru fabrikationsringen (4) (fra lasekomponentsaettet) pa
laseattrappen (5).



1

=

12.
13.

14.
15.
16.

. Veelg en passende leengde til frigarelsesattrappen (8), og skru den fast

i laseattrappen (5).

. Pafer slipmiddel pa komponenterne for at ggre det let at fijerne dem

efter laminering (1-400300-silikonelim anbefales).
Anbring komponenterne pa stalstyret (7) (serg for, at O-ringen oven
pa laseattrappen er pa plads).

. Seet pyramide 773 (3) eller pyramide 772 (3) og plastafstandsstykket

(3A) pa laseattrappen (5).

. Anbring pyramidedzkslet (2) og plastspeendeskiven (1b) pa

pyramiden (3), og fastger dem med pyramidebolten (1) (serg for, at
O-ringen pa bolten er pa plads).

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

. Pafor ler i det sekskantede hul p4 frigerelsesattrappen (B) og

pyramidebolten (C).

. Afbind opbygningsmateriale i rillerne pa fabrikationsringen (4),

pyramiden (3) og pyramidedakslet (2).

Advarsel: Afbind mindst to lag fibre i rillen pa pyramidedeekslet (2).
Pafgr den ydre PVA-pose, og hzld resin i.

Nar hzrdningen er afsluttet, skal du fjerne bolten (1) og
pyramidedaekslet (2), slibe ned til frigarelsesattrappen (8) og fjerne den.
Advarsel: Slib ikke materiale vaek fra den distale ende af hylsteret, da
det reducerer bindestyrken mellem hylsteret og pyramiden.

Fjern hylsteret fra gipsstebningen.

Fjern stalstyret (7) og silikoneforseglingen (6).

Brug en sekskantet skruetreekker (10) og en topnogle til at frigore
laseattrappen (5).

Tryk plastafstandsstykket (3A) ud.
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18. Indsaet en passende lasekomponent i overensstemmelse med de
vedlagte instruktioner.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

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

Omgivende forhold

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

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt milje og taler
sprajt med ferskvand (f. eks. regn), men nedsenkning 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 tilfaelde af utilsigtet eksponering for andre
vaesker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

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

Den taler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saeber.
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.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet.
Hyppigheden fastlaegges ud fra patientens aktivitetsniveau.
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SPECIFIKATIONER
Tabel 1 - Enhedsspecifikationer

Delnr. Beskrivelse Materiale | Miljeforhold
L-773000 | lcelock® 773 Male Pyramid AL | Rustfrit stal | Vejrbestandig
L-772000 | Icelock® 772 Pyramid Ti Titanium Vandtzet

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-proteser er designet og verificeret til at veere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nér de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljger.
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Overensstemmelse
Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne

modsta tre millioner belastningscyklusser.
Afhaengig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 ars brug.

Tabel 2 - Brugsspecifikationer

. ISO 10328 -
Delnr. Belastningsniveau Vagigraense | Lo ket
L-773000 | Enheden er beregnet til 45k ISO 10328 -
L-772000 |bern og unge patienter. & P3-45kg

IS0 10328 - “P” - “m”kg %) AN\

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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




SVENSKA
Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

F6r mer ingédende information om enheten, se Tabell 1.

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

For viktbegransning och belastningsniva, se Tabell 2.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvindning av en protesenhet for nedre extremiteter innebir en
risk for fall som kan leda till skador.

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

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

Varning: Anvind endast reservdelar fran Ossur for att sakerstilla
hallbarheten.
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Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Komponenter:
— Pyramid 772/773 (3)
— Distansbricka av plast L-772000 endast (3A)
— Pyramidskydd (2)
— Pyramidbult med o-ring (1)
— M5-M8-adapter (11)
— Silikontatning (6)
— Plastbricka M8 (1b)
Obs! Nir tillverkningen dr klar sitter du in féljande laskomponent (t.ex.
tillverkningsringen som behdovs i tillverkningsprocessen)\
— L-721000 Icelock ratchet 721
Obs! Anvind med L-780000 tillverkningsverktygssats (ateranviandbar)

Lamineringsinstruktioner:
(inte avsett for termoplasthylsor)

1. Plana till den distala dnden av gipspositivet (9) till mitten av
stalledaren (7). Fiast med dubbelsidig tejp eller tva spikar och bibehall
den ursprungliga pinninriktningen.

2. Applicera den inre PVA-pasen och bind den runt stalguidens "hals” (7).

3. Klipp av pésen runt snoret och placera silikontitningen (6) dver
stalguidens "hals” (7) pa PVA-pasen.

4. Skruva pa tillverkningsringen (4) (fran laskomponentsatsen) pa
l[asdummyn (5).

5. Vilj lamplig langd pa frigéringsdummyn (8) och skruva fast den hart
i lasdummyn (5).
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12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

. Applicera sldippmedel pa komponenterna for att de litt ska kunna tas

bort efter laminering (1-400300 silikonlim rekommenderas).
Placera komponenterna pa stalguiden (7) (se till att o-ringen ovanpa
lasdummyn sitter pa plats).

. Satt pyramid 773 (3) eller pyramid 772 (3) och distansbrickan av plast

(3A) pa lasdummyn (5).

. Placera pyramidskyddet (2) och plastbrickan (1b) pa pyramiden (3) och

dra 4t dem med pyramidbulten (1) (se till att o-ringen sitter pa bulten).
Obs! Var noga med att dra at (1-2 Nm) s att det inte kan ldcka in
resin mellan komponenterna.

. Applicera lera i sexkantshalet pa frigéringsdummyn (B) och

pyramidbulten (C).

Fast férstarkningsmaterial i sparen pa tillverkningsringen (4),
pyramiden (3) och pyramidskyddet (2).

Varning: Fast atminstone tva lager fibrer i sparet pa pyramidskyddet (2).
Applicera den utvindiga PVA-pasen och hill i resin.

Nir hardningen &r klar tar du bort bulten (1) och pyramidskyddet (2).
Slipa ner for att lossa dummyn (8) och ta ut den.

Varning: Slipa inte bort material fran hylsans distala dnde eftersom det
minskar hallfastheten fér anslutningen mellan hylsan och pyramiden.
Ta bort hylsan fran gipspositivet.

Ta bort stalguiden (7) och silikontatningen (6).

Anvind en insexnyckel (10) och hylsnyckel fér att frigéra lasdummyn (5).
Tryck ut distansbrickan av plast (3A).

Satt in en lamplig laskomponent enligt bifogade instruktioner.



ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

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

Miljoéforhallanden

Se vilka miljsférhallanden som giller fér enheten i tabell 1.

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

Kontakt med salt eller klorerat vatten ar inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

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 tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda
tvalar.

Den tal ocksé enstaka exponering fér sand, damm och smuts.
Kontinuerlig exponering ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

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

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

Delnr Beskrivning Material Miljsférhallande
Icelock® 773 Male N " —

L-773000 Pyramid AL Rostfritt stal | Vaderbestiandig

L-772000 |lcelock® 772 Pyramid Ti | Titan 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 miljsbestimmelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur &r konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

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,
anviandningsomraden eller miljer.
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Overensstimmelse
Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre
miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars

anvindning.

Tabell 2 — Anvindningsspecifikationer

q a0 q P 1SO 10328 — text
Delnr Belastningsniva Viktbegrinsning pa etikett
L-773000 | Den har ?nheten ar 1SO 10328 -
avsedd for barn och |45 kg P3 . 45 k
L-772000 | yngdomar. 3-45ke

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Maximal kroppsmassa far inte 6verskridas!

For sérskilda villkor och begrénsningar for
A anvindningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!
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EAAHNIKA

latpoTtexvoAOYIKO TTPOIOV

NMPOBAENOMENH XPHXZH

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

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

To mpoidv mpémel va TomoBeteital puBUifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeApatia
vyeiag.

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

Evéei§eic yra xprion kat mAnBuopéc acOevwv-otéxog
« ATWAELD, AKPWTNPLACHAG i} AVEMAPKELD KATW AKPOU
« Agv UTIAPXOLV YVWOTEG avTeVSEigelg
lNa 1o 6plo Bapoug kat To enimedo kpovong, Seite Tov Mivaka 2.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

Mpogdomoinon: H xprion mpdBeong KaTw dkpou evéxel yyevn Kivouvo
TITWONG TTOU UITOPE( va 08Ny OEL OE TPAUMATIOUO.

O enayyeApatiag vyeiag Oa mpémel va evnUEPWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAvel To TAPOV £yypago Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL va
TNPOUVTAL VIO TNV ACPAA XProN AUTHG TOU TTPOIOVTOG.

Nposgidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AettoupyikdTNTaG
NG OUOKEUNG 1| €AV N cuokeur mapoucidlel onuadia BAAPNG  eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BeVG Ba TPEMEL VA OTAMATHOEL
N XPron TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVIOEL E £vav eMayyeApaTia Uyeiag.
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Mposidonoinon: Xpnoipornoleite pévo avtaraktikd Ossur yia To Tpoiov yia
™ S1a0@ANon TNG avOeKTIKATNTAG.
To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav pévo acBevn.

OAHTFIEX £ZYNAPMOAOTHIHX
E§aptipara:

— Nupapida772/773 (3)

— MAaoTikég amootatng L-772000 povo (3A)

— Kd&Auppa mupapidag (2)

— Mmoulévt upauidag pe dSaktuiio O (1)

— Mpooappoyéag M5-M8 (11)

— ZTeyavwTiko othikdvng (6)

— MAaoTikn podéha M8 (1B)

Inpeiwon: Otav oAokAnpwOEi n Kataokeur, Tomobetrote To akdAoubo
e€dpTnua ao@aliong (cupmePIAAPBeTe Tov SAKTUAIO KATAOKEUNG TTOU amatteital
otn S1ad1Kacia KataoKeurig)

— Kaotavid L-721000 Icelock 721
Inpeiwon: XpnoIHOTOIOTE TO PE TO KIT EpYAAEiwV KATAoKeUNG L-780000
(emavaypnoIUOTTOIACIKO)

0dnyiec nAactikomoinong:
(6ev mpoopiletal yia BepuomAaoTIKEG OrKeQ)

1. lowwoTe To MEPIPEPIKSO AKPO TOU YUPIVOU eKpayeiou (9) 0To KEVTPO Tou
X0AUBSIvou 08nyou (7). MpooapToTe pe Tavia SImARG 6Yng r SUo Kap@ld
SlaTnPWVTAG TNV ApXIKN EUBUYPAUMION TOU TIEIPOU.

2. TomoBetrOTE TOV E0WTEPIKO 0dKo PVA Kal §£0Te ToV OTOV «Aaiud» Tou
XaAUBSIvou 0dnyou (7).
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2.

. Koyte 1o odko yupw améd 1o kKopddvi Kat TOTTOOETIOTE TO GTEYAVOTIOINTIKO

oI\kéVNG (6) mMavw amo Tov «Aaiudé» Tou XaAuBSivou odnyou (7), mavw otov
odko PVA.

. BIdwoTe Tov SaKTUANIO KATAOKEUNG (4) (o To KIT e€apTripatog

a0@ANoNG) Mavw oTo opoiwpa aopaAiong (5).

. EmA£€TE TO KATAAANAO PKOG TOU OHOIWHATOG amao@dliong (8) kat

BiéwoTe T0 0T0OEPA 0TO OPoIWHA AoPANIONG (5).

. Epappdote tov mapdyovta amac@Aiiong ota eapTAHATA Yia EUKOAN

apaipean PETA TNV MAAOTIKOTOINON (OUVIOTATAL KOANTIKA ousia
o\ikévng 1-400300).

TomoBetrioTe Ta e§aptrpata otov XaAuBSivo odnyo (7) (BeBaiwBeite dTi o
SaktUAMog O 0TO EMAVW HEPOG TOU OPOIWUATOG A0PANONG gival oTn Béon
Tou).

. TomoBemote Tn mupapida 773 (3) i Tn mupapida 772 (3) Kal Tov TAACTIKO

amootdtn (3A) oTo opoiwua ac@aiong (5).

. TomoBeTOTE TO KAAUPHA TNG TUPAMiSAG (2) Kat Tnv MAaoTikh podéha (1B)

mavw otnv mupapida (3) kat ao@ahiote Ta pe Tov Koxhia Tng mupapidag (1)
(BePaiwBeite 6Tt 0 SakTUAIOG O oTOV KOYAia BpiokeTal oTn B€on Tou).
Inueiwon: Opovtiote va oigete (1-2Nm) €101 WOTE N pNTivn va pnv
umopei va Slappeloel PETAEL TwV eE0PTNUATWV.

. Epapudote mnAG otnv e§aywvikr omr mTavw 0TO OUOIWHA ATAGPAANICNG

(B) kat otov koxhia TG mupapidag (C).

. Aé0Te TO UAIKO TAAOTIKOTIOINGNG OTIG AUAAKWOELG TTAVW 0ToV SAKTUAIO

KaTaokeunc (4), otnv mupapida (3) kat 0to KAAUPpA TNG Tupauidag (2).
Mpogidomoinon: Aé¢oTe TOUNGXIOTOV SUO OTPWOELS VWV OTNV AUAGKWON
0TO KAAUPUA TNG TTUPApiSAg (2).

TomoBetrioTe Tov e§wTePIKO 0dko PVA kal mpooBéoTte pntivn.
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13. 'Otav oAokAnpwOei n okARpuvon, agaipéote Tov KoxAia (1) Kat To KAAvPpa
™G MUPANISAG (2), TPIYTE Yl VO AQAIPECETE TO OUOIWHA ATACPAAIONG (8)
Kal apaIPECTE TO.

Mpogidomoinon: Mnv agalpeite To UNIKO armo To TTEPIPEPIKS AKPO TNG
KNG, KaBWES AUTO HEWVEL TNV avToXH TNG oUVSeaNG LeTAgL TG Brikng
Kat tng mupapidac.

14. ApaipéoTe Tn Brikn amo To yUPIVO EKHAYEIO.

15. Apatpéote Tov XaAUBSIvo 0dnyéd (7) kat To oTeyavomoinTikd oIAkévng (6).

16. Xpnotuomotote 1o e§aywviko katoaBidi (10) kat To moAvywvo KAESi yia
NV amac@ANon TOU OUOIWHATOG Ao@ANong (5).

17. Miéote mpog Ta €€w Tov MAAOTIKS amooTtdtn (3A).

18. Elcaydyete 10 KATAAANAO €€4pTNUA ACOANONG CUPPWVA UE TIG
OUVNMPEVEG 08nyieg.

XPHZH

Ka@apioudc kat ppovtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao camouvl. TTEYVWOTE UE €va Tavi PETA
Tov kaBaplopd.

NMepiBaAdovtikéc ouvOIiKeg

Agite moleg mepIBaAoOVTIKEG OUVORKEG LoXUOoULV yia To TTpoidv oTov Mivaka 1.
‘Eva mpoidv mavtdg Kaipol Umopei va xpnotpomotndei og uypo i umod vypacia
mepIBANoV Kal prmopei va avtégel To mroiliopa amd yAuKo vepo (. x. Bpoxn),
Sev emtpémetal n fUIoN.

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

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

KaBapiote pe YAUKO vepod o€ TepimTwon tuxaiag €ékBeong og dAa vypad,
XNMIKE, dupo, okdvn i BpwHId Kal OTEYVWOTE PE €va TTavi.
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‘Eva adiaBpoxo mpoidv pmopei va xpnotpomolnBei og uypd ) und vypacia
mepIBANov Kat va BubioTei og YAUKO vepd BABoUG €wg 3 HETPa Yia LEYIOTO
Sidotnua 1 wpag.

Mmopei va givat avOekTIKr oTnV eMa@n Ye: aAatdvePO, XAwPIwUEVO VEPD,
£@idpwon, oupa Kat fmag Spdong camouvia.

Mmopei emiong va avexBei Tnv mepiotaciakn €kBeon oTnv APPO, TN OKOVN Kal
™ Bpwd. H ouvexrig ékBeon Sev emtpénetal.

JTEYVWOTE Y€ éva TTavi HETA amo emagn pe YAUkS vepd 1y uypaaoia.

KaBapiote pe YAUKS vepo peTd amd ékBeon o A Lypad, XNUIKA, AUO, OKOVN
1 BPWHIA KAl OTEYVWOTE PE €va TIAVi.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv kal N CUVONIKN TTPABEeoN TPEMEL va e§eTAOTOVV aMd emayyeAuatia
vyeiac. To Staotnua Ba mpémet va kabopiletat pe don tn dpaoctnpldtnta tou
aoBevouc.

MPOAIATPAOEX
Mivakag 1- Mpodiaypagéc mpoiovtog

, . . TuvOnkeg
Mépog# | Meprypapn YAIko nepIBEANOVTOC
Icelock® 773 Male Avoéeidwtoc , ,
L-773000 Pyramid AL YGAUBaC Mavtécg kaipou
L-772000 | Icelock® 772 Pyramid Ti Titdvio Adi1afpoxo

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cuPPBAv Oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH| KAl OTIG APHOSIEG APXEC.
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AMOPPIVH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MTPETEL va AmoPPINTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTolXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH

O1mipooBéoeig Tng Ossur £xouv oxediaoTei kat emaAnBeutei wG ac@aleic ka
oupfatég og GUVOUAOUO HETAEU TOUG KABWGE KAl |IE TIPOCAPUOCHEVES
TIPOoBETIKEC BriKeC e Mpocappoyeis Tng Ossur, kat dtav xpnoipomolovvTal
oUu@WVa LE TN XPrion yla Tnv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.

« JUVOPHOAOYNON TOU TTPOIOVTOC HE E0PTAMATA AANWVY KATAOKEUAOTWV.

+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV Xprong,
£papuoyng f mepIBANovToG.

Zuppoppwon

AuTO 1O TIPOTdV €xel ENeyXOei ocUMPWVA pe To pdTuTo ISO 10328 yia Tpia
EKATOMHUPLA KUKAOUG POPTIONG.

Avdaloya pe Tn §pacTtneotTnTa Tou acBevolg, autd PMOopE( va avTIOTOLXE( O
3-5 xpovia xprong.
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Mivakag 2 - Mpodiaypagéc xpriong

Mépoc# | Emimedo kpouong Opto 150 10328 - Keipevo
Bapoug | emofpavong
L-773000 | To mpoidv mpoopiletal yla
aoBeveic mou givar maudid | 45 kg 1SO 10328 - P3-45kg
L-772000 | ko é@nBoL.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) To 6pto palag owHaTog Sev MPEMEeL va

vnepBaivetal!

f Ta GUYKEKPIPEVES TIPOUTIOBETELG KAl TTEPIOPIOHOUG

ot xerion, BA. TG ypamtég odnyieg mpoBAemdpevng
XPONC TOU KATaoKeuaoTh!
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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

Varoitus: Alaraajaproteesin kiyttéon liittyy luontainen kaatumisriski, joka
voi johtaa loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystydkseen
kadyttimaian tits 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 kiytt6 ja ottaa yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.
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Varoitus: varmista laitteen kestavyys kayttamalli laitteessa vain Ossurin
varaosia.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

ASENNUSOH|EET
Komponentit:

— pyramidi 772/773 (3)
— muovinen vililevy L-772000, vain (3A)
— pyramidinsuojus (2)
— pyramidipultti, jossa O-rengas (1)
— M5-M8-sovitin (11)
— silikonitiiviste (6)
muovinen aluslaatta M8 (1b).

Huomautus: Kun valmiste on valmis, lisda siihen yksi seuraavista
lukituskomponenteista (mukaan lukien muovausprosessissa tarvittava
muovausrengas).

— L-721000 Icelock-lukko 721

Huomaa: kayta L-780000-valmistustyskalusarjan kanssa
(uudelleenkaytettava)

Laminointiohjeet:
(ei tarkoitettu lampémuoviholkeille)

1.

Tasoita kipsivaloksen (9) distaalipid, jotta saat keskitettys
terdsohjaimen (7). Kiinnité kaksipuolisella teipilla tai kahdella naulalla
sailyttden tapin alkuperiinen linjaus.

. Lisdd sisempi PVA-pussi ja sido se terdsohjaimen (7) "kaulan"

ympirille.

. Leikkaa pussi nauhan ympirilti ja pane silikonitiiviste (6)

terasohjaimen (7) "kaulan" ympirille ja PVA-pussin péille.
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12.
13.

14.
15.

Kierrd (lukituskomponenttisarjaan sisiltyva) valmistusrengas (4)
lukon mallikappaleeseen (5).

. Valitse sopiva avauspainikkeen mallikappaleen pituus (8) ja kierri

mallikappale tukevasti lukon mallikappaleeseen (5).

. Levitd komponenteille irrotusainetta, jotta ne on helppo irrottaa

laminoinnin jalkeen (1-400300-silikoniliimaa suositellaan).
Aseta komponentit terdsohjaimen (7) paille (varmista, ettd lukon
mallikappaleen piilld oleva O-rengas on paikallaan).

. Aseta pyramidi 773 (3) tai pyramidi 772 (3) ja muovinen vilikappale

(3A) lukon mallikappaleen (5) paalle.

. Pane pyramidinsuojus (2) ja muovinen aluslaatta (1b) pyramidin

paille (3) ja kiinnitd ne pyramidipultilla (1) (varmistaen, ettd pultin
O-rengas on paikallaan).

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

. Levitd muovailuvahaa avauspainikkeen mallikappaleen (B) ja

pyramidipultin (C) kuusikulmaisiin reikiin.

Sido kuitumateriaalia valmistusrenkaan (4), pyramidin (3) ja
pyramidinsuojuksen (2) uriin.

Varoitus: Sido vihintdan kaksi kerrosta kuitua pyramidin suojuksessa
(2) olevaan uraan.

Lisad ulompi PVA-pussi ja kaada hartsi.

Kun kovettuminen on paittynyt, poista pultti (1) ja pyramidinsuojus
(2), hio avauspainikkeen mallikappaleeseen asti (8) ja irrota se.
Varoitus: Ald hio materiaalia pois holkin distaalipaists, koska se
vihentid holkin ja pyramidin vilisen liitoksen lujuutta.

Irrota holkki kipsivaloksesta.

Irrota terdsohjain (7) ja silikonitiiviste (6).



16. Irrota lukon mallikappale (5) kuusiokoloruuvitaltan (10) ja
hylsyavaimen avulla.

17. Tyénnd muovinen vililevy (3A) ulos.

18. Asenna sopiva lukkokomponentti paikalleen mukana toimitettujen
ohjeiden mukaisesti.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

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

Kdyttdolosuhteet

Katso laitetta koskevat kiyttdolosuhteet taulukosta 1.

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

Laite ei kestd suola- eikd 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.
Waterproof-laitetta voi kéyttdd mirdssi tai kosteassa ympéristdssa ja
upottaa enintiin kolmen metrin syvyiseen veteen enintién yhden tunnin
ajaksi.

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

Se kestdd myds satunnaista altistumista hiekalle, pslylle ja lialle. Jatkuva
altistuminen ei ole sallittua.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai
kosteuden kanssa.
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Puhdista se makealla vedelli, 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
Tuotenro | Kuvaus Materiaali Kaytt6olosuhteet
®
L-773000 Icelock. 773 Male Ru?stumaton Sasnkestava
Pyramid AL terds
L-772000 |lcelock® 772 Pyramid Ti | Titaani Vedenkestivi

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

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

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen

mittatilaustydni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kaytetadn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.
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Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
+ Laitteen kokoonpanossa kiytetdaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttéolosuhdetta,

kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.

Vaatimustenmukaisuus
Tam4 laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan

kestimiin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdmai voi vastata 3-5 vuoden kaytts3.

Taulukko 2 - Kayttétiedot
Tuotenro | Iskukuormitustaso Painoraja IS0 10328 "
tarran teksti
L-773000 | | 3ite on tarkoitettu lapsille ja 45k I1SO 10328 -
L-772000 | nuorille potilaille. & P3-45kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

c Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan

aiotun kéyton kirjallisesta ohjeesta!
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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

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen
brengt een inherent valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

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

MONTAGE-INSTRUCTIES
Onderdelen:

— Piramide 772/773 (3)

Kunststof afstandhouder, alleen L-772000 (3A)
Piramidedop (2)

— Piramidebout met O-ring (1)

— M5-M8-adapter (11)

— Siliconenafdichting (6)

— Kunststof ring M8 (1b)

Opmerking: wanneer de fabricage voltooid is, plaatst u het volgende
vergrendelingsonderdeel (inclusief de fabricagering die nodig is bij de
fabricage):

— L-721000 Icelock-ratel 721

Opmerking: gebruik met fabricagegereedschapsset L-780000 (herbruikbaar)

Lamineerinstructies:
(niet bedoeld voor thermoplastische kokers)

1

. Vlak het distale uiteinde van het gipsverband (9) af om de stalen

geleider (7) te centreren. Bevestig deze met dubbelzijdig tape of twee
spijkers, zonder de oorspronkelijke pinuitlijning te veranderen.

. Breng de binnenste PVA-zak aan en bind deze rond de 'hals' van de

stalen geleider (7).

. Knip de zak rond het touwtje af en breng de siliconenafdichting (6)

aan op de PVA-zak over de 'hals' van de stalen geleider (7).
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12.
13.

. Schroef de fabricagering (4) (uit de kit met vergrendelingsonderdelen)

op de vergrendelingsdummy (5).

. Kies de juiste lengte van de ontgrendelingsdummy (8) en schroef deze

stevig vast in de vergrendelingsdummy (5).

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

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

Plaats de onderdelen op de staalgeleider (7) (zorg ervoor dat de
O-ring bovenop de afsluitdummy op de juiste plaats zit).

. Plaats piramide 773 (3) of piramide 772 (3) en het kunststof

afstandsstuk (3A) op de afsluitdummy (5).

. 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 de juiste plaats zit).

Opmerking: zorg ervoor dat u de onderdelen goed vastdraait
(1-2 Nm), zodat er geen hars tussen de onderdelen kan lekken.

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

en de piramidebout (C).

Breng het opbouwmateriaal aan in de groeven van de fabricagering
(4), de piramide (3) en de piramidedop (2).

Waarschuwing: breng ten minste twee lagen vezels aan in de groef
van de piramidedop (2).

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

Verwijder na uitharding de bout (1) en de piramidedop (2), slijp tot
aan de ontgrendelingsdummy (8) en verwijder.

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

. Verwijder de koker van het gipsmodel.
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15. Verwijder de stalen geleider (7) en de siliconenafdichting (6).

16. Gebruik de zeskantsleutel (10) en een zeskantsteeksleutel om de
vergrendelingsdummy (5) los te maken.

17. Druk het kunststof afstandsstuk (3A) naar buiten.

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

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

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

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of
vochtige omgeving en is bestand tegen opspattend schoon water (bijv.
regen). Onderdompeling is niet toegestaan.

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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.
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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

Bestelnr. | Beschrijving Materiaal | Omgevingsomstandigheden

Icelock® 773 Male | Roestvrij

L-773000 Pyramid AL staal Weerbestendig
®
L-772000 Icelock. 7.72 Titanium | Waterbestendig
Pyramid Ti

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

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

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en
compatibel in combinatie met elkaar en met op maat gemaakte
prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming met het
beoogde gebruik.

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

Conformiteit

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

Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5
jaar gebruik.
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Tabel 2 - Gebruiksspecificaties

L-772000 | adolescente patiénten.

. . Aoty 1SO 10328 -
Bestelnr. | Impactniveau Gewichtslimiet labeltekst
J P3-45kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg %) AN\

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

74



PORTUGUES
Dispositivo médico

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

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

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

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores
apresenta um risco de queda que poderd resultar em lesdes.

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 alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fung¢des normais, o paciente deve parar
a utiliza¢do do dispositivo e contactar um profissional de saude.
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Aviso: utilize apenas pecas de substituicdo da Ossur no dispositivo para
garantir a sua durabilidade.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

INSTRUCOES DE MONTAGEM
Componentes:
— Piramide 772/773 (3)
Espacador de pldstico L-772000 apenas (3A)
— Tampa da pirdmide (2)
— Cavilha da pirdmide com O-ring (1)
— Adaptador M5-M8 (11)
— Selo de silicone (6)
— Anilha de pléstico M8 (1b)
Nota: apés o fabrico, introduzir um dos seguintes componentes de
bloqueio (incluindo o anel de fabrico necessério no processo de fabrico)
— L-721000 Roquete Icelock 721
Nota: utilizar com o kit de ferramentas de fabrico L-780000 (reutilizavel)

Instrugdes de laminagdo:
(n3o destinadas a encaixes termopldsticos)

1. Alisar a extremidade distal do molde de gesso (9) para centrar o guia
de ago (7). Fixar com fita adesiva de face dupla ou dois pregos,
respeitando o alinhamento original dos pinos.

2. Aplicar o saco de PVA interior e atd-lo a volta do "pesco¢o” do guia de
aco (7).

3. Aparar o saco a volta do cord3o e colocar o selo de silicone (6) sobre
o "pescogo"” do guia de ago (7), sobre o saco de PVA.

4. Aparafusar o anel de fabrico (4) (do kit de componentes do trancador)
ao simulador de bloqueio (5).
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1.

12.
13.

14.
15.
16.

. Escolher o comprimento apropriado do simulador de desbloqueio (8)

e aparafusar firmemente o mesmo no simulador de bloqueio (5).

. Aplicar o agente de desbloqueio aos componentes para permitir

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

Colocar os componentes no guia de ago (7) (assegurar que o O-ring
no topo do simulador de bloqueio estd encaixado).

. Colocar a pirdmide 773 (3) ou a pirdmide 772 (3) e o espagador de

plédstico (3A) no simulador de bloqueio (5).

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

pirdmide (3) e prendé-las com a cavilha da pirdmide (1) (assegurar
que o O-ring na cavilha estd encaixado).

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

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

e na cavilha da pirdmide (C).

Atar material de reforco nas ranhuras do anel de fabrico (4), da
pirdmide (3) e da tampa da pirdmide (2).

Aviso: atar, pelo menos, duas camadas de fibras na ranhura da tampa
da pirdmide (2).

Aplicar o saco de PVA exterior e verter a resina.

Quando a cura tiver terminado, remover o parafuso (1) e a tampa da
pirdmide (2), alisar até ao simulador de desbloqueio (8) e remover.
Aviso: n3o alisar material para além da extremidade distal do encaixe,
uma vez que tal reduz a forga da ligagdo entre o encaixe e a pirdmide.
Remover o encaixe do molde de gesso.

Remover o guia de ago (7) e o selo de silicone (6).

Utilizar uma chave de fendas hexagonal (10) e a chave do encaixe para
libertar o simulador de bloqueio (5).
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17. Libertar o espagador de pldstico (3A).
18. Introduzir o componente de bloqueio apropriado de acordo com as
instrucdes fornecidas.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

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

Condicoes ambientais

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

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

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

Limpar com dgua limpa em caso de exposic¢do 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
himido ou chuvoso e submerso em dgua até 3 metros de profundidade
durante um mdximo de 1 hora.

Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, dgua clorada, transpiragio,
urina e sabonetes neutros.

Pode também tolerar exposi¢do ocasional a areia, p6 e sujidade.

A exposicdo continua n3o é permitida.

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

Limpar com dgua limpa apés qualquer exposigao a outros liquidos,
quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar com um pano.
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MANUTENGAO

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

ESPECIFICACOES
Tabela 1 - Especifica¢des do dispositivo

Peca n.° | Descricdo Material | Condi¢des ambientais
® A P
L-773000 Icelock. 773 Male Ago. ) A.prov? .de condigdes
Pyramid AL inoxiddvel | climatéricas
Icelock® 772 A A .
L-772000 Pyramid Ti Titnio A prova de dgua

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

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

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.
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A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

Conformidade

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

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos
de utilizacdo.

Tabela 2 — Especificacdes de utilizagdo

Limite 1SO 10328 - Texto

° " ’
Peca n. Nivel de impacto BR[| e

L-773000 | O dispositivo destina-se a
ser utilizado por criancas e | 45 kg
L-772000 | adolescentes.

1SO 10328 -
P3-45kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

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

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

80



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 przeciwwskazar
Informacje o limicie wagi i poziomie aktywnosci podano w tabeli 2.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazer ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.
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Ostrzezenie: aby zapewnic trwatos¢, do wyrobu nalezy uzywad wytgcznie
czesci zamiennych firmy Ossur.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Czesci sktadowe:
— Piramida 772/773 (3)
Plastikowy element dystansowy tylko L-772000 (3A)
Naktadka piramidy (2)
— Sruba piramidy z o-ringiem (1)
Adapter M5-M8 (11)
— Uszczelka silikonowa (6)
— Podktadka plastikowa M8 (1b)
Uwaga: Po zakoriczeniu produkcji whozy¢ nastepujacy element blokujacy
(w tym pierscien montazowy potrzebny w procesie produkcji)\
— Zapadka L-721000 Icelock 721
Uwaga: uzywac z zestawem narzedzi montazowych L-780000
(wielokrotnego uzytku)

Instrukcje dotyczgce laminowania:
(nie dotycza lejéw z tworzyw termoplastycznych)

1. Sptaszczy¢ dystalny koniec gipsu (9) do $rodka prowadnicy stalowej
(7). Zamocowac za pomoca dwustronnej tasmy klejacej lub dwéch
gwozdzi, zachowujac pierwotng pozycje pinu.

2. Natozyc¢ wewnetrzny worek z PVA i zawiagzad go wokét ,,szyi”
prowadnicy stalowej (7).

3. Przycigcé worek wokét sznurka i umiescié uszczelke silikonowa (6) na
»szyi” prowadnicy stalowej (7) na worku z PVA.
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.

12.
13.

. Przykrecié pierscien montazowy (4) (z zestawu elementéw

blokujacych) do zaslepki (5).

. Wybra¢ odpowiednig dtugosc¢ zaslepki przycisku zwalniajacego (8)

i przykreci¢ go mocno do zaslepki (5).

. Natozyc¢ srodek antyadhezyjny na elementy, aby utatwié¢ usuwanie po

laminowaniu (zalecany jest klej silikonowy 1-400300).

. Umiesci¢ elementy na prowadnicy stalowej (7) (upewnic sie, ze

pierscieri uszczelniajacy o-ring na gérze zaslepki znajduje sig na
swoim miejscu).

. Natozy¢ piramide 773 (3) lub piramide 772 (3) i plastikowy element

dystansowy (3A) na zaslepke (5).

. Umiesci¢ nasadke piramidy (2) i plastikowg podktadke (1b) na

piramidzie (3) i zamocowac je przy pomocy sruby piramidy (1)
(upewnic sie, ze o-ring na $rubie jest na swoim miejscu).
Uwaga: Nalezy pamieta¢ o dokreceniu (1-2 Nm), aby Zzywica nie
przeciekata miedzy elementami.

. Natozy¢ gline w szesciokatny otwér na zaslepce przycisku

zwalniajacego (B) i $rubie piramidy (C).

Zwigza¢ materiat warstwowy w rowkach na pierscieniu montazowym
(4), piramidzie (3) i naktadce piramidy (2).

Ostrzezenie: Zwigzac co najmniej dwie warstwy wiékien w rowku na
naktadce piramidy (2).

Natozy¢ zewnetrzna czes¢ worka PVA i zalac zywica.

Po zakoriczeniu utwardzania usung¢ srube (1) i nasadke piramidy (2),
zeszlifowad, aby zwolnic zaslepke przycisku zwalniajacego (8)

i usungc ja.

Ostrzezenie: Nie szlifowaé materiatu z dala od dystalnego korica leja
protezowego, poniewaz ostabia to potgczenie pomiedzy lejem

a piramida.
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14. Zdja¢ lej protezowy z gipsu.

15. Wyja¢ prowadnice stalowg (7) i uszczelke silikonowa (6).

16. Uzy¢ wkretaka szesciokatnego (10) oraz klucza nasadowego, aby
zwolni¢ zaslepke przycisku zwalniajacego (5).

17. Wypchna¢ plastikowy element dystansowy (3A).

18. Wtozy¢ odpowiedni element blokujacy zgodnie z zataczong instrukcja.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscié 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 $rodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda (np.
deszczem). Zabrania sie zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

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

Nr Opis Materiat Warunki otoczenia
katalogowy
® P .
L-773000 Icelock 773 Male SFaI Odpornos$¢ na warunki
Pyramid AL nierdzewna | atmosferyczne
Icelock® 772 ‘e
L-772000 Pyramid Ti Tytan Wodoodpornos¢

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA

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

85



ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane
pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze soba i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich
uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

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.

Dostosowanie

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

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

el Pozlom akvemaeci Limit | 1SO 10328 -

katalogowy 4 wagowy | Tekst etykiety

L-773000 Wyréb przeznaczony jest dla 1SO 10328 -
iecii I 45 kg

L-772000 dzieci i mtodziezy. P3-45kg

ISO 10328 - “P" - “m"kg ) /N

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

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A 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 igin 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

Uyart: Bir alt ekstremite protez uirtint kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tagir.

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

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

Uyari: Dayaniklihigin temin edilmesi amaciyla ariin ile yalnizca Ossur
yedek pargalarini kullanin.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.
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MONTA| TALIMATLARI
Aksamlar:
— Piramit 772/773 (3)
— Plastik Ara Parga L-772000 yalnizca (3A)
— Piramit Bashg: (2)
— O-Ringli Piramit Civata (1)
— M5-M8 Adaptér (11)
— Silikon Conta (6)
— Plastik Rondela M8 (1b)
Not: Uretim tamamlandiginda asagidaki kilitleme aksamini takin (iiretim
surecinde gereken Uretim Halkasini dahil edin)
— L-721000 Icelock ratchet 721
Not: L-780000 Uretim uriin Seti ile kullanin (yeniden kullanilabilir)

Laminasyon Talimatlari:

(termoplastik soketlere yonelik degildir)

1. Celik Kilavuzu (7) ortalamak icin Alginin (9) distal ucunu diizlestirin.
Orijinal pim ayarini koruyarak cift tarafli bant veya iki givi ile tutturun.

2. i¢ PVA torbasini uygulayin ve Celik Kilavuzun (7) "boynuna" baglayin.

3. Torbay! ipin etrafinda diizeltin ve Silikon Contay: (6) Celik Kilavuzun
(7) "boynu" tizerinden PVA torbasina yerlestirin.

4. Uretim Halkasin (4) (kilitleme aksami kitinden) Kilit Modeline (5)
vidalayin.

5. Uygun uzunlukta Ayirma Modelini (8) segin ve bunu Kilit Modeline (5)
sikica vidalayin.

6. Laminasyondan sonra kolayca ¢ikariimasini saglamak icin aksamlara
ayirici madde uygulayin (1-400300 Silikon Yapistirici énerilir).

7. Bilesenleri Celik Kilavuza (7) yerlestirin (Kilit Modeli tizerindeki
O-Ring'in yerinde oldugundan emin olun).
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. Piramit 773 (3) veya Piramit 772 (3) ve Plastik Ara Pargay (3A) Kilit

Modeli (5) tizerine yerlestirin.

. Piramit Baghg: (2) ve Plastik Rondelayi (1b) Piramidin (3) lizerine

yerlestirip Piramit Civatasi (1) ile sabitleyin (Civata tizerindeki
O-Ringin yerinde oldugundan emin olun).

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

10. Ayirma Modeli (B) ve Piramit Civatasi (C) tizerindeki altigen delige kil
uygulayin.

11. Yerlestirme malzemesini Uretim Halkasi (4), Piramit (3) ve Piramit
Bashgi (2) tizerindeki oluklara baglayin.
Uyari: Piramit Bashigindaki (2) olukta en az iki elyaf katmanini
baglayin.

12. Dis PVA torbasini uygulayin ve regineyi dokiin.

13. Reginenin sertlesmesi bittiginde Civatayi (1) ve Piramit Bashgini (2)
cikarin, Ayirma Modeline (8) kadar zimparalayin ve ¢ikarin.
Uyari: Soket ile piramit arasindaki baglantinin giiciint azaltacag igin
malzemeyi soketin distal ucundan zimparalamayin.

14. Soketi algidan ¢ikarin.

15. Celik Kilavuzu (7) ve Silikon Contayi (6) cikarin.

16. Kilit Modelini (5) serbest birakmak icin Alyan Anahtari (10) ve lokma
anahtar kullanin.

17. Plastik Ara Parcayi (3A) disari dogru bastirin.

18. Ekteki talimatlara gére uygun kilitleme aksamini takin.

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.

Tath 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 i1slak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve
maksimum 1 saat boyunca 3 metre derinlige kadar suya daldirlabilir.
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 tath suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.

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

OZELLIKLER
Tablo 1 - Uriin Ozellikleri
Parca no. | Tanim Malzeme Cevresel Kosullar
Icelock® 773 Male Paslanmaz | Hava sartlarina
L-773000 Pyramid AL Celik dayanikli

L-772000 |Icelock® 772 Pyramid Ti | Titanyum Suya dayanikli
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CiDDIi OLAYI BILDIRME
Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik triinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri
kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina
uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmig
ve onaylanmustir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen tiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

Uyumluluk

Bu triin, tig milyon yiik dénguisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca
test edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim
stiresine karsilik gelebilir.
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Tablo 2 - Kullanim Ozellikleri

e Agirhk | 1SO 10328 -
Pargano. | Darbe Diizeyi Limiti | Etiket Metni
L-773000 | (jriin; cocuk ve adolesan hastalar 45k 1ISO 10328 -
L-772000 |igin tasarlanmistir. & P3-45kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) A

*) Viicut kitle simin asilmamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda tireticinin yazili
talimatlarina bakin!
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PYCCKUW
MegnumunHckoe ycTpoicTBo

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

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

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

YcTaHaBnMBaTb 1 PEryNPOBaTh YCTPOWCTBO MOXET TOSIbKO MEAVLMHCKIAN
PabOTHMK.

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

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

WHCTPYKLIMUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTHU

MpepynpexpaeHne. VIcnonb3oBaHvie NPOTe3a HMKHeN KOHEUHOCTY COMPAXKEHO
C HEOTbEMIEMbBIM PVICKOM MAAEHNS, YTO MOXKET NPUBECTM K TPaBMe.
MeanuUmMHCKMIA paboTHMK 06A3aH NPefoCTaBUTb NaLMEHTY BCHO
cofepallytoca B JaHHOM AOKYMeHTe HbopMaLmio, Heobxoaumyo Ans
6e30MacHOro NCMoNb30BaHUA STOFO YCTPOWCTBA.

MpepynpexpaeHne. Npy UISMEHEHNAX NN NOTePE GYHKLMOHANBHOCTY 1
npu3sHaKax NoBPEXAEHNA UM U3HOCa U3AENNA, MELLAIOLLMX ero HOPMarbHOMY
bYHKLMOHMPOBAHWIO, NaLMEHT JOMKEH NPEKPATUTb NCMONb30BaHUE 1
06paTUTHCA K CrieymanucTy.
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Mpepynpexpaenne. [l o6ecrneyeHns JONTOBEUHOCTN UCTONb3YIATE TONbKO
3anacHble yactn Ossur.

YCTPONCTBO NpeaHa3HauYeHo 18 MHOropa3oBoro UCMO/b30BaHNA OAHUM
NauveHTOM.

WHCTPYKLUN NO CBOPKE
KomnoneHnmer:

— Mupamunaka 772/773 (3)

— [MnactnkoBbIN pasgenuTens, Tonbko L-772000 (3A)

— Kpbiwka nupamugku (2)

— bonT nupamngku ¢ ynnotHUTENbHBIM KONbLOM (1)

— Apantep M5-M8 (11)

— CunukoHoBoe ynnoTHeHue (6)

— [Mnactmaccosas wanba M8 (1b)
MpumeuaHue. Mo 3aBepLUeHNM COOPKM BCTaBbTE CrefytoLiee
3aMKOBOE YCTPOMCTBO (BK/OUYasa KOHCTPYKTMBHOE KOMbLIO, HEO6X0oAMMOe B
npouecce c6opKu)

— L-721000: 3amkoBoe ycTpoicTso Icelock 721 ¢ TpewoTkomn
Mpumeuanume. /Icnonb3yeTca ¢ KOMMIEKTOM MHCTPYMEHTOB A/ COOpKM
L-780000 (ansi MHOropa3oBOro NCMOb30BaAHMS)

Wncmpykyuu no namuHayuu:
(He NpeAHa3HayeHbl ANA TEPMONIACTUYHBIX TNb3)

1. BbIpOBHANTe AnCTanbHbIN KOHeL, rMncoBoro cenka (9) no ueHTpy
CTanbHoW HanpasnsioLwei (7). MpukpenuTte ABYXCTOPOHHUM CKOTYEM UK
L1ByMA rBO3AAMY, COXPaHAA UCXO[HOE NONOXKEHNE WTUPTOB.

2. HapeHbTe BHyTpeHHUI NBA-nakeT 1 06BAXWTE €ro BOKPYT rOp/IOBYHbI
CTanbHoW HanpasnawLei (7).

3. O6pexbTe NakeT BOKPYT LWHYPKa 1 MOMeCTUTE CUIIMKOHOBOE YMIOTHEHne
(6) NoBepx ropnoBuUHbI CTanbHOW HanpasnAoLen (7) Ha NBA-naker.
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. HaBUHTUTe KOHCTPYKTUBHOE KOMbLO (4) (13 KOMMEKTa 3aMKOBOI

CMCTEMbI) Ha 3aroToBKy 3amKa (5).

. BbibepuTe nogxonsLLyio ANVHY 3aKnagHoi Ana pasmbikatens (8) u nnoTHO

HaBUHTUTE €€ Ha 3aroTOBKY 3aMKa (5).

. HaHecute pa3,£|,EJ1VITEJ'IbeI|7I COCTaB Ha KOMMOHEHTbI, UTOBbI X MOXKHO

6bIN0 NErko yaanuTb Nocsne namvHaumm (PEKOMEHAYETCA CUTMKOHOBDI
knei 1-400300).

MomecTrTe KOMMOHEHTBI Ha CTasbHYIo HanpasnsoLwyto (7) (ybeanTech, 4to
YNNOTHUTENbHOE KOMbLIO Ha BEPXHeil YacTy 3aroTOBKM 3aMKa HaXxoanTcA
Ha mecTe).

. MomecTtuTe Nnupamnaky 773 (3) unn nupamnaky 772 (3)  nnacTMKOBbIN

paspenuTenb (3A) Ha 3aroToBky 3amka (5).

. YcTaHOBWTE KPbILKY NMPamyAaKK (2) 1 nnacTrkosyto wainby (1b) Ha

nupamunaky (3) v 3akpenute nx 6ontom nupamuakm (1) (ybegurecn, uto
YNIOTHUTENbHOE KOMbLO Ha 60MTE HAXOANTCA Ha MecTe).
Mpumeuanne. O6s3aTenbHO 3aTaHUTE (1-2 H-m), uTO6bI CMONa He
NpoCoYMnach MEXAY KOMMNOHEHTaMW.

. Hanecute nnactunuH B wecTurpaHHoe oTBepcTne Ha 3aKknagHou ana

pa3mbikaTens (B) n 6onte nupamugku (C).

. 3aBaxuTe yKﬂaﬂblBaeMblﬁ MaTepual B Nasax Ha KOHCTPYKTUBHOM KoJibLie

(4), nupamumgke (3) 1 KpbllwKe NpaMmuakm (2).

MpepynpexpaeHne. CBAXNTE He MeHee [iBYX C/IOEB pyKaBa B Nnase
KPbILLKN MUpamMnaku (2).

HapeHbTe BHewwHWiA NBA-nakeT 1 Haneiite cmony.

Mo oKoHuYaHWK OTBepAEBaHUA OTKPYTUTE 60T (1) 1 KPbILLIKY NMPaMULKN
(2), oTwnudyiiTe Ao 3aKNagHoM Ana pasmbikaTens (8) n cHUMMUTE.
MpepynpexaeHne. He wnudyite matepnan BHe AUCTaNbHOIO KOHLA
rNb3bl, TaK Kak 3TO CHUXKaeT NPOYHOCTb CO@AVHEHNA MeXY MNNb30oW N
nMpamnaKkon.
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14. CHUMUTE rMnb3y C rMNCOBOro CrenkKa.
15. CHMUMUTE CTanbHY HanpaBaAioLyio (7) U CUIMKOHOBOE ynnoTHeHMe (6).
16. Vicnonb3yiiTe WwectnrpaHHyto oteepTKy (10) 1 TOpLEBON Koy Anis
CHATWA 3aroTOBKM 3aMKa (5).
17. BbigaBuTe NNacTMKoOBbI pasgenutenb (3A).
18. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLWMI GUKCUPYIOLLMIA KOMMOHEHT MO NpuiaraemMmbiM
VNHCTPYKLMAM.

NCNoJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuUNCTUTE BNAXKHOW TKaHbIO C MATKMM MbINIOM. [1oCne OUnCTKY BbITPUTE HacyXo
TKaHblo.

Okpyxarouue ycnosusa

MocmoTpuTe B Taba. 1, B KaKMX OKpYKatoLwmx yCnoBUAX AonycKaeTcs
1cnonb3oBaTb yCTPONCTBO.

BcenorogHoe ycTponcTBo MOXHO MCMOSb30BaTb BO BAaXXHOW Cpeae 1 npu
Hanuumm 6pbI3r NpecHomn Boabl (Hanpumep, Noa foxaem). Morpy»eHve B Bogy
HefjonycTMO.

MNMonagaHne Ha yCTPOVCTBO CONEHON U XNOPUPOBAHHOW BOAbI HELLOMYCTVMO.
Mocne KoHTaKTa C NPecHo BOAON NN NCMONb30BaHWA BO BIaXKHOW cpefe
BbITPUTE HAaCYXO TKaHbIO.

Mpw cnyyanHOM KOHTaKTe C APYrMMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMK, NeCKoM,
MNbIAbIO VAW FPA3bIO MPOMOATE NPECHOI BOJOW W BbITPUTE HACYX0O TKaHbIO.
BopoycToiurBoe ycTpOoncTBO MOXKHO UCMOMb30BaTb BO BNaXKHOW Cpefe 1
norpy»atb B BOAY Ha rnyouHy 10 3 METPOB MaKCMMyM Ha 1 vac.

[lonyckaeTcA KOHTaKT yCTPONCTBA C CONEHOW 1 XTOPUPOBAaHHO BOAOMN,
MOTOM, MOYOWi 1 CNabbiMN MbINIbHBIMU PacTBOPaMM.

OHO TaK»Xe BblepXXMBaeT 3N1M3041MYHOe BO3AeNCTBUE Necka, MNbiin 1 rpasu.
HenpepbiBHOe BO3AeNCTBUE HE AOMYCKaeTCA.
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lMocne KoHTaKTa C MPeCHO BOAOW UM UCMOMb30BaHWA BO BNAXHO CPefe
BbITPYTE HACYXO TKAHbIO.

Mocne KOHTaKTa C APYTMMU XKULKOCTAMM, XUMVKATaMW, MECKOM, MbiIbio 1n
rPA3bio NPOMOITE NMPECHON BOAOM 1 BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBC/TYKUBAHUE
YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHbBI MPOBEPATHCA MEANLIMHCKUM PabOTHNKOM.
NHTepBan NpoBepoK 3aBUCUT OT aKTMBHOCTMW NaLueHTa.

TEXHUYECKUNE XAPAKTEPUCTUKU
Ta6nuua 1. TexHUYecKMne XxapaKTePUCTUKMN YCTPOIACTBa

Betanb N | Onucanue Marepnan Okpyxatowme ycnosus
L-773000 Icelock’ 773 Male | HepxaBetowuas BCenoromHbIit

Pyramid AL cTanb A
L-772000 lF::;rI:rf’lkid7T7iz TutaH BopoHenpoHuuaemblii

COOBLWEHME O CEPbE3SHOM UHLUWAEHTE
O niobbIx Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, He06X0AMMO
coobLaTb NPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLIM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNU3ALUnA
YCTPONCTBO U ynakoBKa JOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLMM MECTHbBIM WS HALIMOHASIbHLIM 3KONOMMYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

npOTe3bI Ossur CNPOEKTUPOBaHbl N NPOBEPEHbI Ha 6e30MacHOCTb U
COBMECTMMOCTb B COYETaHUU APpYr C APYrOM N C NPOTE3HbIMU FUib3aMn B
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cneumanbHOM UCNOJTHEHUN C afanTepamMin OSSUT, a TakKXe npu nx

npeaycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.

Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a canepywoulee:

+ YCTPOICTBA, KOTOPbIE He 06CYKIBaANMCb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU

no NpUMeHeHuto.

« V3penna, B KOTOPbIX NCMOMb3YOTCA KOMMOHEHTbI APYrnx npomsBouwTeneﬁ.

. M3,E\EJ'II/IF|, KOTOpbI€ 3KCr1yaTnpoBanncb 6e3 COﬁﬂlOp.eHl/lﬂ pekomeHayembIxX

YCIIOBWI 1 OKpYKatoLLeit cpefibl GO He MO Ha3HAYeHMIo.

Coomeemcmeue

[laHHOe u3genvie NPOLLNO NCMbITaHWA No cTaHAapTy ISO 10328 Ha npoTAXeHUn

TpexX MWIJIMOHOB LIMKJTOB Harpysku.

B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3TO MOXeT COOTBETCTBOBATb

3-5 rogam Mcnonb3oBaHus.

Ta6bnuua 2. XapakTepucTukmn Ucnonb3oBaHus

YpoBeHb yaapHon Mpepen

HOeTtanb N2
Harpysku maccbl

1ISO 10328 — TeKkcT
Ha 3TUKeTKe

L-773000 YctponcTBo
npepHasHayeHo aAnAa 45 kg
L-772000 [eTei 1 NofPOCTKOB.

1SO 10328 - P3-45kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Macca Tena He 10/XXHa NPeBbILIaTH YKa3aHHbIX
npegenos!

é YTOBbI y3HaTb O CNELNanbHbIX YCTIOBUAX 1
orpaHuueHnAX B SKCnyaTaLum, obpatntecs K
NUCbMEHHbIM UHCTPYKLMAM Npon3BoauTens!
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