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ENGLISH

INTRODUCTION

Thank you for choosing a high quality component from Ossur. We can
assure you that you have made the right choice. Please carefully review
and follow these instructions before fabricating the prosthesis or
accessory products. Remember to inform the patient concerning proper
handling and care of the prosthesis and its subcomponents, as set forth
in these instructions. This is important to achieve patient comfort and
maximum product life.

The users of Icelock 544 are clinical specialists and end user. This device
should only be used with a prescription from a physician that includes
the necessary treatment information.

INDICATION FOR USE

The Icelock 544 Series components are specifically designed to support
negative pressure suspension of prostheses to liners for Lower extremity
amputees. Weight Limit: 136 kg.

ISO10328-P6-136 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!

CONTRAINDICATIONS FOR USE

Ossur does not recommend prescribing Icelock 544 for amputees that
are not capable to use the device correctly according to instructions, for
example due to lack of hand dexterity or cognitive disability.

PRODUCT SELECTION AND FITTING

TYPE OF VALVE PLATE
Icelock 544 offers a number of different options regarding connectors,
check valve configurations and release buttons.

The following chart shows the different options available:

Check valve Extended Air | Release pulsi dfilter | Barb
to socket Chamber button porttoair | for pump to external Pump
Item (Sleeve only) (bypass)

L-544511 Yes Yes Yes
L-544513 Yes Yes Yes Yes
L-544521 Yes Yes
L-544512 Yes Yes Yes Yes
L-544541 Yes Yes
L-544520 Yes Yes Yes
L-544540 Yes




L-544511 is specifically designed for Unity® vacuum pumps, while other
configurations are more suitable in other scenarios, L-544521 suits well
with Iceross Seal-In liners without elevated vacuum since it has a bypass
port and a Release button to let air in.

Consult with Ossur Customer Service if in any doubt with product
selection.

CAUTION !

Never use an autoexpulsion(check) valve without a functional release
valve when combined with Iceross Seal-In® or other solutions where liner
is sealed against the inside wall of a socket. Some means of allowing air
back in the socket must be in place. Never operate this product if a
change in its operation is observed. In such cases the user should
consult the clinical specialist.

Icelock 544 is a single patient device.

DAILY CARE

Proper product care is important for maintaining product lifetime and
ensure correct function. Make sure not to let aggressive cleaners,
solvents, acids, salt water, perspiration or any other harmful substance
come in contact with Icelock 544 Series components.

PATIENT CONTROLS

Icelock 544 series components equipped with a release button require
the patient to press the release button when doffing the prosthesis in
case of an internal seal, like Iceross Seal-In products. Compressing the
release button upon donning will also facilitate faster and more complete
engagement and is strongly recommended when using Iceross Seal-In
liners. Capability to follow this process is essential.

STORAGE

Icelock L-544 Series can be stored as long as it is not corroded and seals
are soft and pliable. Cool, dark place is preferred for long term storage.

FABRICATION
Icelock L-544 Series can either be set up on a test socket for temporary
test fit purposes, or laminated into a definitive socket.

Test Socket Procedure

1. Using a designated 2-component PU adhesive putty, bond the
L-544400 (Figure 1) assembly to desired location on test socket
(Figure 2).

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

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

4. Remove housing dummy and replace with Housing, there is one seal
on each end of Housing (Figure 5).

5. Complete assembly applying Loctite 243 to 4-hole screws and torque
to TO0Nm (Figure 6).

Definitive Socket Procedure
1. Drape a layer of 3-4mm PETG or equivalent rigid thermoplastic sheet
over cast positive (Figure 7).
2. Buff distal area. Using a designated 2-component PU adhesive putty,



bond the L-544400 assembly to desired location directly on
thermoplastic layer. Take care to fill the center area for a bubble free
bond between plastic dummy and thermoplastic layer (Figure 9 & 10).

3. Tie reinforcement material in groove on socket adapter and do a
second tie between socket and adapter. Decide amount of
reinforcement according to conventional practices taking into account
user weight and activity level (Figure 11).

4. Apply PVA bag and impregnate laminate with conventional methods
(Figure 12).

5. Tie around lamination dummy with electrical tape to remove resin
distal to socket adapter. This will produce clean edge and minimize
finishing work (Figure 12).

6. Once resin has set, drill through housing dummy into cast using a

sharp 3mm drill bit. Take care to align drill with centerline (Figure 13).

Remove excess resin, PVA bag and plastic dummy.

Remove/Break plaster from inside of socket.

8. Insert and hand tighten Housing, there is one seal on each end of
Housing. Make sure smaller seal sits flat against bottom of hole
when inserting Housing (Figure 14), larger seal sits between Housing
and Valve Plate (Figure 15).

9. Complete assembly applying Loctite 243 to 4-hole screws and torque
to T0Nm, make sure threads are clean and provide full engagement of
screws without resistance. Use screws supplied with kit only.

~N

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

For more information please visit www.ossur.com.



DEUTSCH

EINLEITUNG

Vielen Dank fiir den Kauf dieser hochwertigen Ossur-Komponente. Wir
kénnen lhnen versichern, dass Sie die richtige Wahl getroffen haben.
Lesen Sie vor der Montage der Prothese oder der Zubehorprodukte bitte
sorgfiltig diese Anleitung durch und befolgen Sie die darin enthaltenen
Hinweise. Denken Sie daran, den Patienten auf eine ordnungsgemifle
Handhabung und Pflege der Prothese und ihrer Teilkomponenten
entsprechend der in dieser Anleitung enthaltenen Angaben hinzuweisen.
Dies ist wichtig fiir den Komfort des Patienten und eine mdglichst lange
Produktlebensdauer.

Die Benutzer der Icelock 544 sind klinische Fachkrifte und
Endverbraucher. Dieses Produkt darf nur auf drztliche Verschreibung
verwendet werden, die die erforderlichen Behandlungsinformationen
enthilt.

INDIKATIONEN

Die Komponenten der Icelock Baureihe 544 wurden speziell entwickelt,
um Patienten mit amputationen der unteren Extremitaten durch Vakuum-
Liner einen Halt der Prothese zu gewidhren. Gewichtsgrenze: 136 kg.

IS0 10328-P6-125kg®) /N

) Maximale Kérpermasse nicht iberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschréankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

KONTRAINDIKATIONEN

Ossur rit davon ab, mit dem Icelock 544 Amputierte zu versorgen, die
zum Beispiel aus Mangel an Geschick(eingeschrankte Handfunktion)
oder wegen geistiger Behinderung nicht in der Lage sind, das Produkt
anleitungsgemif zu bedienen.

PRODUKTWAHL UND ANPASSUG

VENTILPLATTEN-AUSFUHRUNGEN
Die Icelock 544 bietet eine Reihe unterschiedlicher Optionen hinsichtlich
der Anschliisse, Riickschlagventilkonfigurationen und Auslésekndpfe.

In nachfolgender Tabelle finden Sie die unterschiedlichen, zur Auswahl
stehenden Optionen:



Riickschlagventil | Erweiterte Ausloseknopf | AusstoRéffnung | Integrierter | Anschlusstiille
zum Schaft Luftkammer zur Luft (Bypass) | Filter fiir 2zur externen
Artikel (nur Hiilse) Pumpe Pumpe
L-544511 Ja Ja Ja
1-544513 Ja Ja Ja Ja
1-544521 Ja Ja
L-544512 Ja Ja Ja Ja
L-544541 Ja Ja
1-544520 Ja Ja Ja
L-544540 Ja

Das L-544511 wurde speziell fiir Unity® Vakuumpumpen entwickelt,
wihrend andere Konfigurationen besser zu anderen Lésungen passen.
Das L-544521 eignet sich vorziiglich fiir Icecross Seal-In Liner ohne
aktiven Unterdruck, da es iiber einen Bypass-Anschluss und einen
Ausléseknopf fiir den Lufteinlass verfiigt.

Lassen Sie sich bei irgendwelchen Fragen hinsichtlich der Produktwahl
von lhrem Ossur-Kundendienst beraten.

WARNHINWEIS!

Verwenden Sie bei Kombination mit Iceross Seal-In® oder anderen
Lésungen, bei denen der Liner zur Abdichtung der Innenwand eines
Schafts verwendet wird, auf keinen Fall ein automatisches
Ausstof3(Riickschlag)-Ventil ohne funktionsfihiges Ausléseventil. Es
muss irgendeine Vorrichtung zur Luftriickfihrung in den Schaft
vorhanden sein. Verwenden Sie dieses Produkt auf keinen Fall wenn Sie
Anderungen seiner Funktionsweise feststellen. Wenden Sie sich in einem
solchen Fall an Ihren Orthopidietechniker.

Das Icelock 544 ist nur fiir die Anwendung bei ein und demselben
Patienten vorgesehen und gepriift.

TAGLICHE PFLEGE

Eine ordnungsgemife Pflege des Produkts ist zur Aufrechterhaltung der
Produktlebensdauer und eine einwandfreie Funktion von grundlegender
Bedeutung. Vermeiden Sie jeden Kontakt der Icelock Baureihe 544 mit
aggressiven Reinigungsmitteln, Losungsmitteln, Siuren, Salzwasser,
Schweif oder anderen schidlichen Substanzen.

PATIENTENKONTROLLEN

Die mit einem Ausléseknopf ausgestatteten Bauteile der Icelock Baureihe
544 erfordern vom Patienten, beim Ablegen der Prothese den
Ausléseknopf zu driicken, wenn diese, wie im Fall der Icecross Seal-In-
Produkte, tiber eine im Schaft vorhandene Membran zur Abdichtung
verfiigt. Ein Driicken des Ausléseknopfes beim Anlegen erleichtert einen
schnelleren und vollstindigeren Sitz und wird bei Verwendung von
Icecross Seal-In Linern dringend empfohlen. Die Fahigkeit, diesen
Prozess auszufiihren, ist von grundlegender Bedeutung.

LAGERUNG

Die Icelock der Baureihe L-544 kann gelagert werden, solange sie nicht
korrodiert und die Dichtungen geschmeidig und flexibel sind. Eine
langfristige Lagerung sollte an einem kiihlen, dunklen Ort erfolgen.



MONTAGE

Die Icelock der Baureihe L-544 kénnen entweder an einem Testschaft zu
vorldufigen Test-Anpassungszwecken genutzt oder in einen endgiiltigen
Schaft einlaminiert werden.

Test-Schaft-Verfahren

1. Kleben Sie mit Hilfe einer speziellen 2-Komponenten-Klebemasse die
L-544400-Baugruppe (Abbildung 1) an der gewiinschten Stelle an den
Test-Schaft (Abbildung 2).

2. Umwickeln Sie den Test-Schaft und den Adapter fest mit einer
glasfaserverstirkten Cast-Binde, um die Test-Anpassung der Prothese
vorzunehmen (Abbildung 3).

3. Bohren Sie mit einem scharfen 3mm-Bohrer ein Loch durch den
Gehiuse-Dummy in den Gips. Achten Sie darauf, die Bohrung an der
Mittellinie auszurichten (Abbildung 4).

4. Entfernen Sie den Gehiuse-Dummy und ersetzen Sie ihn durch das
Gehiuse; an jedem Gehiduseende befindet sich eine einzelne
Dichtung (Abbildung 5).

5. SchlieRRen Sie die Montage ab, indem Sie Loctite 243 auf die 4-Loch-
Schrauben auftragen und ziehen Sie diese mit einem Drehmoment
von 10 Nm an (Abbildung 6).

Engiiltiges Schaft-Verfahren

1. Tragen Sie eine 3-4mm dicke PETG-Schicht oder eine gleichwertige
steife thermoplastische Folie auf das Gipspositiv auf (Abbildung 7).

2. Bearbeiten Sie den distalen Bereich. Kleben Sie mit Hilfe einer
speziellen 2-Komponenten-Klebemasse die L-544400 Baugruppe an
der gewtiinschten Stelle direkt auf die thermoplastische Schicht.
Achten Sie darauf, zum Erzielen einer blasenfreien Verbindung
zwischen dem Kunststoff-Dummy und der thermoplastischen Schicht
den Mittelbereich aufzufiillen (Abbildung 9 & 10).

3. Verbinden Sie das Verstirkungsmaterial mit einer Nut am
Schaftadapter und stellen Sie eine zweite Verbindung zwischen Schaft
und Adapter her. Wihlen Sie die Menge des Verstiarkungsmaterials
nach herkémmlichen Methoden und beriicksichtigen Sie dabei das
Gewicht des Benutzers und dessen Mobilititsgrad (Abbildung 11).

4. Ziehen Sie die PVA-Folie auf und fertigen Sie das Laminat mit
herkdmmlichen Methoden (Abbildung 12).

5. Bringen Sie am Laminierungsdummy Isolierband an, um das Harz
distal vom Schaftadapter zu entfernen. Dadurch wird eine saubere
Kante erreicht und der Nachbearbeitungsaufwand minimiert
(Abbildung 12).

6. Sobald das Harzes ausgehirtet ist, bohren Sie mit einem scharfen
3mm-Bohrer ein Loch in den Gehduse-Dummy. Achten Sie darauf, die
Bohrung an der Mittellinie auszurichten (Abbildung 13). Werden das
tiberschiissige Harz, die PVA-Folie und der Kunststoff-Dummy
entfernt (Abbildung 13).

Entfernen/brechen Sie den Gips aus dem Schaftinneren.

8. Fithren Sie das Gehiuse ein und ziehen Sie es per Hand fest; an
jedem Gehiduseende befindet sich jeweils eine Dichtung. Stellen Sie
beim Einfiihren des Gehiuses sicher, das die kleinere Dichtung flach
am Boden des Lochs anliegt. Die grofiere Dichtung befindet sich
zwischen dem Gehiuse und der Ventilplatte (Abbildung 14 & 15).

9. Schlieflen Sie die Montage ab, indem Sie Loctite 243 auf die 4-Loch-
Schrauben auftragen und diese mit einem Drehmoment von T0Nm
festziehen und stellen Sie sicher, dass die Gewinde sauber sind und

~N



dass die Schrauben ohne Widerstand vollstindig greifen. Verwenden
Sie nur die mit dem Kit mitgelieferten Schrauben.

Eine wetterfeste Orthese gestattet den Einsatz in nasser und feuchter
Umgebung, aber kein Eintauchen. Aus irgendwelchen Richtungen gegen
das Gehiuse spritzendes Frischwasser hat keine schadliche Wirkung.
Nach Kontakt mit Frischwasser griindlich trocknen. Frischwasser:
Inklusive Leitungswasser. Ausgeschlossen sind Salz und Chlorwasser.

Weitere Informationen finden Sie auf www.ossur.com



FRANCAIS

INTRODUCTION

Merci d’avoir choisi ce composant de qualité de la marque Ossur. Soyez
assuré d’avoir fait le bon choix. Veuillez lire attentivement et suivre ces
instructions avant d’assembler les produits ou les accessoires de la
prothése. Informez |'utilisateur du mode d’emploi et de I'entretien de sa
prothése, comme indiqué dans ces instructions. Ceci est essentiel pour
garantir le confort de l'utilisateur et la longévité de la prothése.

Les utilisateurs de Unity pour Icelock 544 sont des spécialistes cliniques
mais aussi des utilisateurs finaux. La mise en place de ce dispositif est
soumise a prescription médicale, dans la cadre d'un traitement.

NOTICE D’UTILISATION :

Les composants du Icelock 544 Series sont spécialement congus pour
&tre utilisés avec les manchons utilisant la dépression pour les amputés
des membres inférieurs. Poids Limite: 136 kg.

IS0 10328 -P6-136kg*) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser !

limitations d'utilisation, consulter les consignes

En cas dutilisation spécifiques ou pour connaitre les
A duutilisation écrites du fabricant.

CONTRE-INDICATIONS D’UTILISATION

Ossur ne recommande pas la prescription du Icelock 544 aux patients
amputés qui sont dans lincapacité d>utiliser correctement le dispositif a
[>aide des instructions, par exemple en raison d>un manque de dextérité
manuelle ou de handicap cognitif.

SELECTION DU PRODUIT ET ASSEMBLAGE

TYPE DE SYSTEME DE VALVE

Le Icelock 544 offre un certain nombre d'options différentes en matiére
de connecteurs, de configurations de la valve et des boutons de
déverrouillage.

Le tableau suivant indique les différentes options disponibles :

Clapet de Grande Bouton de Port Filtre intégré | Raccord rainuré
retenue a la hambi é illagy d’expulsit pour pompe pour pompe
prise (manchon | 2air de I"air externe
Produit uniquement) (bypass)
L-544511 Oui Oui Oui
L-544513 Oui Oui Oui Oui
L-544521 Oui Oui
L-544512 Oui Oui Oui Oui
L-544541 Oui Oui
L-544520 Oui Oui Oui
L-544540 Oui




Le L-544511 est spécifiquement congu pour les systemes Unity®
(hyperdépression), tandis que d’autres configurations sont mieux
adaptées dans d’autres cas. Le L-544521 convient bien lorsqu’il est
associé aux manchons Iceross Seal-In sans vide élevé ou aux manchons
utilisant une gaine de supension car il dispose d’un bouton de
déverrouillage pour laisser entrer I'air.

Contactez le service client d’Ossur si vous avez des doutes concernant le
choix d’un produit.

ATTENTION !

Ne jamais utiliser de valve a expulsion automatique sans bouton de
déverrouillage lorsque celle-ci est combinée a I'lceross Seal-In® ou bien
d>autres solutions dans lesquelles le manchon est collé hermétiquement
a la paroi intérieure de l>emboiture. Il est important d'installer des
dispositifs permettant a I'air de revenir dans I'embofture. Ne jamais
utiliser ce produit si vous constatez un changement dans son
fonctionnement. Si tel est le cas, l'utilisateur doit consulter le praticien
qualifié.

Le dispositif Icelock 544 est spécifique pour chaque utilisateur.

ENTRETIEN QUOTIDIEN

Il est essentiel de prendre soin du produit afin d’assurer sa durée de vie
et de garantir un fonctionnement correct. Veiller a ne pas laisser de
nettoyants agressifs, de solvants, d’acides, d’eau salée, de transpiration
ou d’autres substances nocives entrer en contact avec les composants
du Icelock 544 Series.

CONTROLES PAR L'UTILISATEUR

Les composants du Icelock 544 Series équipés d’un bouton de
déverrouillage nécessitent que l'utilisateur appuie sur le bouton de
déverrouillage au moment de retirer sa prothése, si son manchon est
muni de collerette, comme c’est le cas pour les produits Iceross Seal-
inPresser le bouton de déverrouillage au moment d’enfiler la protheése
facilite également une mise en place plus rapide et plus compléte et est
fortement recommandé en cas d'utilisation des manchons Iceross Seal-
In. Il est essentiel de pouvoir suivre ce processus.

STOCKAGE

Le Icelock L-544 Series peut étre stocké tant qu'il ne présente aucun signe
de rouille et que les joints sont souples et flexibles : Un lieu sombre et
frais est recommandé pour le stockage a long terme.

ASSEMBLAGE

Le Icelock L-544 Series peut soit &tre installé temporairement sur une
emboiture test afin de réaliser des essais de pose, soit étre laminé dans
une emboiture définitive.

Procédure a suivre pour 'emboiture test

1. En utilisant un mastic adhésif PU bi-composant, fixer I'ensemble du
L-544400 (Figure 1) a I'endroit désiré sur I'emboiture test (Figure 2).

2. Envelopper fermement I'emboiture test et I'adaptateur a I'aide d’'une
bande de fibre de verre renforcée, afin de procéder aux essais
d’adaptation de la prothese (Figure 3).

3. Percer au travers, jusque dans le moule, a I'aide d’un foret de 3mm.
Bien veiller a centrer le percage (Figure 4).



4. Retirer I'épargne de forme et la remplacer par la piece défnitive (il y a
un joint de part et d’autre de cette piece (Figure 5).

5. Terminer I'assemblage en appliquant le Loctite 243 aux vis a 4 trous et
appliquer un couple de serrage de T0Nm (Figure 6).

Procédure pour I'emboiture définitive

1. Emboutir un PETG de 3 & 4 mm ou un thermoplastique rigide sur le
positif définitive (Figure 7).

2. Poncer la zone distale. A I'aide d’un mastic adhésif PU bi-composant,
fixer le L-544400 2 I'endroit désiré, directement sur la couche
thermoplastique : Bien veiller a encoller la zone centrale afin d’obtenir
une liaison sans bulles entre I'épargne de forme et la couche
thermoplastique (Figure 9 & 10).

3. Fixer le renfort dans la rainure sur I'adaptateur de I'emboiture puis le
fixer a 'emboiture. Déterminer le renfort nécessaire en fonction du
poids de I'utilisateur et de son niveau d’activité (Figure 11).

4. Appliquer un sac PVA et procéder a la lamination suivant les
méthodes conventionnelles (Figure 12).

5. Entourer I'épargne de forme avec du ruban isolant pour enlever la
résine distale de I'adaptateur de I'emboiture. Ainsi, les bords seront
propres et cela minimisera le travail de finition (Figure 12).

6. Une fois la résine prise, percer a travers I'épargne de forme a I'aide

d’un foret de 3mm. Bien veiller a centrer le percage (Figure 13).

Enlever I'excés de résine, le sac PVA et I'épargne de forme en
plastique.

. Retirer ou casser le platre a I'intérieur de 'emboiture.

8. Insérer et serrer a la main la piéce définitive. Il y a un joint de part et
d’autre de la piece. S’assurer que le joint inférieur soit bien a plat
contre le fond du trou au moment d’insérer la piece définitive. Le
joint le plus gros se trouve entre la piéce définitive et le systeme de
valve (Figure 14 & 15).

9. Terminer I'assemblage en appliquant le Loctite 243 aux vis a 4 trous et
appliquer un couple de serrage a 10Nm. Veiller a ce que les filetages
soient propres afin que de pouvoir visser sans résistance. Utiliser
uniquement les vis fournies avec le kit.

~N

Un dispositif résistant aux intempéries qui peut étre utilisé dans un
environnement humide, mais qui ne peut pas étre immergé. Les
éclaboussures d'eau douce sur le dispositif n'ont normalement aucun
effet négatif. Séchez soigneusement le dispositif aprés tout contact avec
de I'eau. Eau douce : y compris I'eau du robinet. Exclut I'eau salée et I'eau
chlorée.

Pour plus d’informations, consultez www.ossur.com.



ESPANOL

INTRODUCCION

Gracias por elegir un componente de alta calidad de Ossur. Nos
complace garantizarle que ha hecho la eleccién adecuada. Por favor,
revise y siga estas instrucciones con cuidado antes de fabricar la prétesis
o los productos complementarios. Recuerde informar al paciente sobre
el manejo y cuidado adecuados de las prétesis y sus subcomponentes,
tal y como se indica en estas instrucciones. Esto es fundamental para
lograr la 6ptima comodidad del paciente y la mdxima vida util del
producto.

Los usuarios de Icelock 544 son especialistas clinicos y usuarios finales.
Este dispositivo solo debe utilizarse con una prescripcién médica que
incluya toda la informacién necesaria sobre el tratamiento.

INDICACIONES PARA EL USO

Los componentes de la serie Icelock 544 estdn disefiados
especificamente para apoyar la suspensién de presién negativa de las
prétesis a los liners en el caso de para amputaciones de las extremidades
inferiores. Peso limite: 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

CONTRAINDICACIONES DE USO

Ossur no recomienda la prescripcién del Icelock 544 a amputados que
no sean capaces de utilizar el dispositivo correctamente de acuerdo a las
instrucciones, por ejemplo, debido a una falta de destreza manual o
discapacidad cognitiva.

SELECCION Y AJUSTE DEL PRODUCTO

TIPO DE PLACA DE LA VALVULA
El Icelock 544 ofrece una serie de opciones en cuanto a configuraciones
de la vdlvula de chequeo, conectores y botones de liberacién.

En la siguiente tabla se muestran las diferentes opciones disponibles:



Vilvula de Cémara Boté6n de Puertode | Filtro integrado | Conector estriado
chequeo de aire liberacién | expulsién | para bomba a la bomba
Elemento | (solo rodillera) | ampliada para aire externa
L-544511 Si Si Si
L-544513 Si Si Si Si
L-544521 Si St
L-544512 St St St Si
L-544541 Si St
L-544520 Si Si Si
L-544540 Nt

El L-544511 estd especificamente disefiado para las bombas de vacio
Unity®, mientras que otras configuraciones son mds adecuadas para
otras situaciones, el L-544521 es adecuado para los liners Iceross Seal-In
sin vacio elevado, puesto que cuenta con un puerto de derivacién y un
botén de liberacién para permitir que entre el aire.

Si tiene alguna duda con respecto a la seleccién de productos, péngase
en contacto con el departamento de atencién al cliente de Ossur.

iPRECAUCION!

Nunca use una vélvula de expulsién automética (de chequeo) sin una
vélvula de liberacién funcional cuando se combine con Iceross Seal-In® u
otras soluciones en las que el liner estd sellado a la pared interna de un
encaje. Deben existir medios para permitir que el aire vuelva a
introducirse en el encaje. Nunca utilice este producto si se observa un
cambio en su funcionamiento. En estos casos, el usuario debe consultar
al especialista clinico.

Icelock 544 es un dispositivo para el uso de un dnico paciente.

CUIDADO DIARIO

El cuidado adecuado del producto es importante para mantener la vida
atil del producto y garantizar un funcionamiento correcto. Evite el
contacto de los componentes de la serie Icelock 544 con limpiadores
agresivos, disolventes, 4cidos, agua salada, sudor o cualquier otra
sustancia nociva.

CONTROL DEL PACIENTE

Los componentes de |a serie Icelock 544 equipados con un botén de
liberacién requieren que el paciente presione dicho botén al quitarse la
prétesis en caso de un sellado interno, como los productos Iceross Seal-
In. Presionar el botdn de liberacién al ponerse la prétesis también
facilitard el acoplamiento mds rapido y mejor, por lo que es muy
adecuado con el uso los liners Iceross Seal-In. La capacidad de seguir
este proceso es fundamental.

ALMACENAMIENTO

La serie Icelock L-544 puede almacenarse siempre que no sufra corrosién
y las membranas permanezcan blandas y flexibles. Para el
almacenamiento de largo plazo se recomienda un lugar fresco y oscuro.

FABRICACION
La serie Icelock L-544 puede incorporarse a un encaje de prueba para



propésitos de prueba de ajuste, o laminarse en un encaje definitivo.

Procedimiento del encaje de prueba

1.

Mediante una masilla adhesiva de poliuretano de dos componentes
designada, una el conjunto de L-544400 (Figura 1) a la ubicacién
deseada en el encaje de prueba (Figura 2).

. Envuelva el encaje de prueba y el adaptador firmemente con venda de

fibra de vidrio, permitiendo el ajuste de prueba de la prétesis (Figura 3).

. Taladre a través del agujero central del dummy hasta la escayola con

una broca de 3 mm. Tenga cuidado de alinear la broca con la linea
central (Figura 4).

. Retire el dummy y sustitiyalo por la carcasa, hay una membrana en

cada extremo de la misma (Figura 5).

. Complete el montaje aplicando Loctite 243 a los 4 agujeros para

tornillos y atornille con un par de apriete de 10 Nm (Figura 6).

Procedimiento del encaje definitivo

1.

Aplique una burbuja de PETG o una ldmina de termopldstico rigido
equivalente sobre el molde positivo (Figura 7).

. Pula el drea distal. Una el conjunto de L-544400 a la ubicacién

deseada directamente sobre la capa de termopldstico usando una
masilla adhesiva de poliuretano de dos componentes designada.
Aseglirese de rellenar el drea central de adhesivo sin burbujas entre la
pieza de pldstico y la capa de termopldstico (Figura 9 & 10).

. Ate el material de refuerzo a la ranura en el adaptador del encaje y

haga un segundo nudo entre el encaje y el adaptador. Decida la
cantidad de refuerzo en funcién de las practicas convencionales
teniendo en cuenta el peso del usuario y el nivel de actividad
(Figura 11).

. Aplique la bolsa de PVA e impregne el laminado mediante los

métodos convencionales (Figura 12).

. Rodee el dummy de laminacién con cinta adhesiva para retirar la

resina en la parte de distal al adaptador del encaje. Esto producird un
borde limpio y minimizard el trabajo de acabado (Figura 12).

. Una vez endurecida la resina, taladre el dummy hasta la escayola con

una broca punzante de 3 mm. Tenga cuidado de alinear el taladro con
la Iihea central (Figura 13). Retire el exceso de la misma, la bolsa de
PVAy el dummy de pléstico.

. Retire/rompa la escayola del interior del encaje.
. Introduzca y apriete a mano la carcasa, solo hay una membrana en

cada extremo de la misma. Aseguirese de que la membrana mds
pequefia se asienta plana contra el fondo del orificio cuando inserte la
carcasa. La membrana mds grande se asienta entre la carcasa y la
placa de la vélvula (Figura 14 & 15).

. Complete el montaje aplicando Loctite 243 a los 4 agujeros de los

tornillos y atornille con un par de apriete de 10 Nm. Asegtirese de que
las roscas estdn limpias y se acoplan a los tornillos completamente
sin resistencia. Solo use los tornillos suministrados con el kit.

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas es apto para
su uso en ambientes hiimedos pero no se puede sumergir. Las
salpicaduras de agua dulce desde cualquier direccién contra la estructura
no tendran efectos nocivos. Secar completamente después de estar en
contacto con agua dulce. Agua dulce: incluye el agua del grifo.

Excluye agua salada y clorada.



Para obtener mds informacidén, visite www.ossur.com



ITALIANO

INTRODUZIONE

Grazie per aver scelto un componente di alta qualita Ossur. Possiamo
assicurarvi di aver fatto la scelta giusta. Leggere attentamente le seguenti
istruzioni prima di assemblare la protesi o i prodotti accessori. Ricordarsi
di informare il paziente sulla corretta manipolazione e la cura della
protesi e dei suoi componenti, come indicato nelle presenti istruzioni.
Questo & importante per garantire il comfort del paziente e la massima
durata del prodotto.

Gli utenti dell'unita per Icelock 544 sono specialisti e utenti finali. Questo
dispositivo deve essere utilizzato solo con la prescrizione di un medico
comprendente le informazioni sulle cure necessarie.

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

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

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per I'uso previsto.

INDICAZIONI PER LUSO

| componenti della serie Icelock 544 sono progettati specificatamente per
supportare la sospensione della pressione negativa delle protesi sulle
cuffie per amputati delle estremita inferiori. Peso max.: 136 kg.

CONTROINDICAZIONI PER LUSO

Ossur sconsiglia la prescrizione di Icelock 544 ai pazienti che non sono
in grado di utilizzare il dispositivo in modo corretto secondo le istruzioni,
per esempio a causa della mancanza di destrezza manuale o in caso di
disabilita cognitiva.

SELEZIONE E MONTAGGIO DEL PRODOTTO

TIPO DI PIATTO DELLA VALVOLA
Icelock 544 offre una serie di diverse opzioni relative a connettori,
configurazioni di valvole di ritegno e pulsanti di rilascio.

I grafico seguente mostra le diverse opzioni disponibili:

Valvola di Camera | Pulsante Porta di Filtro integrato Connettore conico
controllo d’aria dirilascio | espulsione | per pompa per pompa
sull'invasatura estesa (bypass) esterna
Articolo (solo manicotto)
L-544511 Nt N1 St
L-544513 Si Si N1 St
L-544521 Si Si
L-544512 Si Si Si Si
L-544541 Nt NI
L-544520 Si Si Si
L-544540 St




L-544511 & specificatamente progettato per pompe per vuoto Unity®,
mentre altre configurazioni sono pili adatte in altri scenari; L-544521 &
ideale per cuffie Iceross Seal-In senza vuoto elevato, poiché & dotato di
una porta di bypass e di un pulsante di rilascio per I'ingresso dell’aria.
Consultare il servizio clienti Ossur in caso di dubbi sulla selezione dei
prodotti.

AVVERTENZE!

Non usare mai una valvola di espulsione automatica (di ritegno) senza
una valvola di rilascio funzionale con Iceross Seal-In® o altre soluzioni in
cui la cuffia & sigillata contro la parete interna dell’invasatura. Devono
essere presenti dei mezzi che consentono il rientro dell’aria
nell'invasatura. Non utilizzare mai questo prodotto se si osserva un
cambiamento nel suo funzionamento. In questi casi |'utente dovrebbe
consultare il medico specialista.

Icelock 544 & un dispositivo per un singolo paziente..

MANUTENZIONE GIORNALIERA

La corretta manutenzione del prodotto & importante per garantire la
durata del prodotto e assicurare un funzionamento corretto. Assicurarsi
di non lasciare che detergenti aggressivi, solventi, acidi, acqua salata,
sudore o qualsiasi altra sostanza nociva entrino in contatto con i
componenti della serie Icelock 544.

CONTROLLO DEI PAZIENTI

| componenti della serie Icelock 544 sono dotati di un pulsante di rilascio
che deve essere premuto dai pazienti quando rimuovono la protesi se &
presente una guarnizione interna, come i prodotti Iceross Seal-In. Se si
utilizzano cuffie Iceross Seal-In si consiglia vivamente di premere il
pulsante di rilascio anche per indossare il prodotto al fine di facilitarne
I'applicazione completa. La capacita di seguire questa procedura &
essenziale.

STOCCAGGIO

La serie Icelock L-544 pud essere conservata per prevenirne la corrosione
e in modo che le guarnizioni restino morbide e flessibili. Per la
conservazione a lungo termine & preferibile un luogo fresco e buio.

FABBRICAZIONE

La serie Icelock L-544 pud essere applicata su un’invasatura di prova per
testarne in modo temporaneo I'aderenza, o laminata in un’invasatura
definitiva.

Procedura per invasatura di prova

1. Utilizzando uno stucco adesivo bicomponente in PU apposito,
incollare il gruppo L-544400 (Figura 1) nella posizione desiderata
sull’invasatura di prova (Figura 2).

2. Avvolgere saldamente I'invasatura di prova e |'adattatore con il nastro
rinforzato in fibra di vetro per provare il montaggio della protesi
(Figura 3).

3. Forare I'alloggiamento fino ad arrivare al gesso usando una punta da
foratura da 3 mm. Fare attenzione ad allineare la punta con la linea
centrale (Figura 4).

4. Rimuovere la dima di alloggiamento e sostituirla con I'alloggiamento,
& presente una guarnizione su ciascuna estremita dell’alloggiamento
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5.

(Figura 5).
Completare il montaggio applicando Loctite 243 sulle 4 viti e una
coppia di 10 Nm (Figura 6).

Procedura per invasatura definitiva

1.

~N

Applicare uno strato di PETG o foglio termoplastico rigido
equivalente di 3-4 mm sul gesso (Figura 7).

. Lasciare libera la zona distale. Utilizzando uno stucco adesivo

bicomponente in PU apposito, incollare il gruppo L-544400 nella
posizione desiderata direttamente sullo strato termoplastico. Fare
attenzione a riempire I'area centrale eliminando eventuali bolle tra
I'alloggiamento in plastica e lo strato termoplastico (Figura 9 & 10).

. Legare il materiale di rinforzo nella scanalatura sull’adattatore

dellinvasatura e fare un secondo nodo tra 'invasatura e 'adattatore.
Stabilire la quantita di rinforzo in base alle pratiche convenzionali
tenendo in considerazione il peso dell'utente e il livello di attivita
(Figura 11).

. Applicare un imbuto PVA e impregnare la lamina con i metodi

convenzionali (Figura 12).

. Avvolgere I'alloggiamento della lamina con del nastro isolante per

rimuovere il distale in resina dall>adattatore dell>invasatura. Cid
produrra un bordo pulito e minimizzera il lavoro di finitura
(Figura 12).

. Forare I'alloggiamento fino ad arrivare al gesso usando una punta da

foratura da 3 mm. Fare attenzione ad allineare la punta con la linea
centrale (Figura 13). Dopo aver applicato la resina, eliminare la resina
in eccesso, I'imbuto PVA e I'alloggiamento in plastica.
Rimuovere/Rompere il gesso dall'interno dell'invasatura.

. Inserire e stringere a mano I'alloggiamento, su ogni estremita

dell’alloggiamento & presente una guarnizione. Assicurarsi che la
guarnizione pili piccola sia appoggiata contro il fondo del foro
quando si inserisce I'alloggiamento, e che la guarnizione pili grande
sia inserita tra il corpo e il piatto della valvola (Figura 14 & 15).

. Completare il montaggio applicando Loctite 243 alle 4 viti e una

coppia di 10 Nm, assicurandosi che le filettature siano pulite e che le
viti siano completamente serrate. Utilizzare esclusivamente le viti
fornite nel kit.

Un dispositivo resistente alle intemperie consente |'uso in un ambiente
bagnato e/o umido, ma non la sommersione. Gli spruzzi d'acqua

dolce provenienti da qualsiasi direzione contro la superficie esterna non
avranno alcun effetto dannoso. Asciugare bene dopo il contatto con
I'acqua dolce. Acqua dolce: comprende l'acqua del rubinetto. Esclude
I'acqua salata o addizionata di cloro.

Per ulteriori informazioni visitare il sito www.ossur.com
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NORSK

INTRODUKS]JON

Takk for at du valgte en haykvalitetskomponent fra Ossur. Vi kan forsikre
deg om at du har valgt riktig. Les ngye gjennom disse instruksjonene og
folg dem for du fabrikkerer protesen eller tilbehgrsproduktene. Husk a
informere pasienten om riktig handtering og stell av protesen og dens
delkomponenter, som angitt i disse instruksene. Dette er viktig for &
oppné pasientkomfort og maksimal levetid.

Brukerne av Icelock 544 er kliniske spesialister og sluttbruker. Denne
enheten skal kun brukes med en resept fra en lege som inkluderer den
ngdvendige behandlingen informasjon.

INDIKASJON FOR BRUK

Icelock 544 Serien komponenter er spesielt utformet for a stotte feste
med negativt trykk av proteser til linere for pasienter som er amputert av
nedre ekstremitet. Vektgrense: 136 kg.

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

bl ma ikke iges!

For spesifikke vilkér og begrensninger for bruk, se
produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!

KONTRAINDIKASJONER FOR BRUK

Ossur anbefaler ikke bruk av Icelock 544 for amputerte som ikke er i
stand til & bruke enheten riktig i henhold til instruksjonene, for eksempel
pa grunn av mangel pa handfunksjon eller kognitiv funksjonshemming.

PRODUKTVALG OG TILPASNING

TYPE VENTILPLATE

Icelock 544 tilbyr en rekke ulike alternativer for kontakter, konfigurasjon
av tilbakeslagsventiler og utlaserknapper.

Folgende diagram viser de forskjellige alternativene som er tilgjengelig:

Tilbakeslagsventil | Utvidet Utleserknapp | Utleserport | Integrert Slangekobling
for sokkel luftkammer for lufting filter for ekstern
Del (kun Seal) (bypass) for pumpe | pumpe
L-544511 Ja Ja Ja
L-544513 Ja Ja Ja Ja
L-544521 Ja Ja
L-544512 Ja Ja Ja Ja
L-544541 Ja Ja
L-544520 Ja Ja Ja
L-544540 Ja

L-544 511 er spesielt utviklet for Unity® vakuumpumper, mens andre
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konfigurasjoner er mer egnet i andre scenarioer, passer L-544521 godt for
Iceross Seal-Inlinere uten oppheyd vakuum siden den har en bypass-port
og en utlgserknapp for a slippe luft inn.

Radfer deg med Ossur Kundeservice hvis du er i tvil om produktvalg.

ADVARSEL!

Bruk aldri en automatisk tilbakeslagsventil uten en funksjonell
utleserventil nar den kombineres med Iceross Seal-In® eller andre
lgsninger der liner er forseglet mot innsiden av en sokkel. Det ma veere
en mate 4 slippe luft tilbake inn i sokkelen. Produktet skal ikke brukes
hvis det merkes en endring i funksjonen. | slike tilfeller ma brukeren
konsultere den kliniske spesialisten.

Icelock 544 er beregnet pa én enkelt pasient.

DAGLIG STELL

Riktig stell av produktet er viktig for & opprettholde produktets levetid og
sikre riktig funksjon. Pass pa 4 ikke la aggressive rengjeringsmidler,
lgsemidler, syre, saltvann, svette eller andre skadelige stoffer komme i
kontakt med komponenter i Icelock 544 serien.

PASIENTKONTROLL

Hvis det er intern forsegling, som i Iceross Seal-In produkter, krever
komponenter i Icelock 544 serien som er utstyrt med utlgserknapp at
pasienten trykker pa utlgserknappen nar han/hun tar pa seg protesen.
Komprimering av utlgserknappen nar protesen blir tatt pa vil ogsa legge
til rette for raskere og mer fullstendig engasjering og er sterkt anbefalt
nar du bruker Iceross Seal-Inlinere. Evne til 4 folge denne
fremgangsmaten er viktig.

LAGRING

Icelock L-544-serien kan lagres sa lenge den ikke er korrodert og
tetningene er myke og smidige. Et kjolig, markt sted er foretrukket for
langtidslagring.

FABRIKASJON
Icelock L-544-serien kan enten settes opp pa en testhylse for midlertidig
prevemonterig, eller laminert inn i en definitiv hylse.

Prosedyre for testhylse
1. Monter L-544400 (Figur 1) enheten til gnsket sted pa testhylsen ved

hjelp det angitte to-komponent PU limkittet (Figur 2).

2. Fest testhylsen og adapteren med glassforsterket stgpetape, slik at du
kan testmontere protesen (Figur 3).

3. Bor gjennom husdummien inn i stepen med et skarpt 3mm borVaer
ngye med & holde drillen parallell med midtlinjen (Figur 4).

4. Fjern husdummien og erstatt med et permanent hus. Det er en
forsegling pa hver ende av huset (Figur 5).

5. Fullfgr monteringen ved & péfere Loctite 243 til 4-hulls skruene og
stram til ett dreiemoment pa T0Nm (Figur 6).

Prosedyre for definitiv hylse
1. Draper et lag med 3-4mm PETG eller tilsvarende stiv termoplastplate
over stgp-positiven (Figur 7).
2. Poler distalomradet. Monter L-544400 enheten til ansket sted direkte
pa termoplastlaget ved hjelp det angitte to-komponent PU-limet. Veaer
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neye med 4 fylle senteromradet for boblefri kontakt mellom
plastdummien og termoplastlaget (Figur 9 & 10).

. Bind forsterkningsmateriale i sporet pa sokkeladapteren og lag en

ekstra forsterkning mellom sokkelen og adapteren. Bestem mengden
av armering i henhold til vanlige rutiner og ta hensyn til brukerens
vekt og aktivitetsniva (Figur 11).

. Bruk PVA pose og impregner laminatet med konvensjonelle metoder

(Figur 12).

. Legg elektrikertape rundt lamineringsdummien for & hindre

stopemateriale mellom distal og sokkeladapter. Dette vil gi en ren
kant og minimalt etterarbeid (Figur 12).

. Sa snart stopematerialet er herdet, bor gjennom husdummien inn i

stepen med et skarpt 3mm bor. Vaer ngye med a holde drillen parallell
med midtlinjen (Figur 13). Fjernes overskytende stopemateriale, PVA
pose og plastdummy.

Fjern/brekk las gipset fra innsiden av sokkelen.

. Sett inn og stram huset, det er en forsegling pa hver ende av huset.

Forsikre deg om at den minste forseglingen ligger flatt mot bunnen
av hullet nar du setter pa plass huset. Den store forseglingen sitter
mellom huset og ventilplaten (Figur 14 & 15).

. Fullfer monteringen ved & pafare Loctite 243 til 4-hulls skruene og

stram til et dreiemoment pa T0Nm. Serg for at gjengene er rene og at
skruene gar helt inn uten motstand. Bruk kun skruene som falger
med settet.

En vaerbestandig enhet tillater bruk i vatt og/eller fuktig miljg, men taler
ikke neddykking i vann. Ferskvann som spruter mot innkapslingen skal
ikke ha skadelig effekt uansett retning. Terk grundig etter kontakt med
ferskvann. Ferskvann: Inkluderer vann fra springen. Inkluderer ikke salt-
og klorvann.

For mer informasjon vennligst besgk www.ossur.com.
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DANSK

INTRODUKTION

Tak fordi du valgte en hgjkvalitetskomponent fra Ossur. Vi kan forsikre
dig om, at du har truffet det rigtige valg. Gennemga og folg venligst disse
instruktioner omhyggeligt, for fremstilling af protesen eller
tilbehgrsprodukter. Husk at informere patienten om korrekt handtering
og pleje af protesen og dens underkomponenter, som angivet i denne
vejledning. Dette er vigtigt for at sikre patientens komfort og maksimal
levetid for produktet.

Brugerne af Icelock 544 er kliniske specialister og slutbrugere. Denne
enhed ma kun bruges med en recept fra en laege, der inkluderer de
ngdvendige behandlingsoplysninger.

INDIKATIONER FOR BRUG

Komponenterne i Icelock 544-serien er specielt designet til at understatte
vakuum suspension af proteser til liners benyttet af lavere ekstremiteter
amputationer. Vaegtgrense: 136 kg.

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pateenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begran
sninger for brug!

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG

Ossur anbefaler ikke Icelock 544 til amputerede, der ikke er i stand til at
bruge enheden korrekt i henhold til instruktionerne, for eksempel pa
grund af manglende fingerfeerdighed eller kognitive handicap.

PRODUKTVALG OG TILPASNING

VENTILPLADE TYPE
Icelock 544 tilbyder en raekke forskellige valgmuligheder med hensyn til
tilslutninger, ventilkonfigurationer og udleserknapper.

Folgende diagram viser de forskellige muligheder, som er til radighed:

Kontroller Udvidet Udlgserknap | Udlednii t gl Modstik til
ventil i stikket luftkammer til luft (bypass) filter il ekstern
Genstand | (Kun armet) pumpe pumpe
L-544511 Ja Ja Ja
L-544513 Ja Ja Ja Ja
1-544521 Ja Ja
L-544512 Ja Ja Ja Ja
L-544541 Ja Ja
L-544520 Ja Ja Ja
L-544540 Ja
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L-544511 er specielt designet til Unity® vakuumpumper, mens andre
konfigurationer er mere velegnede i andre scenarier. L-544521 passer godt
sammen med Iceross Seal-In liners uden brug af eleveret vakuum, da
den har en bypass-port og en udlgserknap til at slippe luft ind

Radfer dig med Ossurs kundeservice, hvis du er i tvivl om valg af
produkt.

ADVARSEL!

Benyt aldrig en automatisk udstgdningsventil uden en brugbar
udlgserventil, nar den kombineres med Iceross Seal-In® eller andre
lgsninger, hvor lineren er forseglet mod indersiden af et hylster. En
metode skal vaere pa plads til at fa luft tilbage ind i hylsteret. Brug aldrig
dette produkt, hvis der observeres en @ndring i funktionaliteten. |
sadanne tilfeelde skal brugeren konsultere den kliniske specialist.

Icelock 544 er en enhed, der er beregnet til en enkelt patient.

DAGLIG VEDLIGEHOLDELSE

Korrekt vedligeholdelse af produktet er vigtigt for at opretholde
produktets levetid og sikre korrekt funktion. Serg for ikke at lade
aggressive renggringsmidler, oplasningsmidler, syrer, saltvand, sved eller
andre skadelige stoffer komme i kontakt med komponenterne i Icelock
544-serien.

PATIENTREGULERINGER

Komponenterne i Icelock 544-serien som er udstyret med en
udlgserknap, pakreever, at patienten trykker pa denne udlgserknap, nar
protesen tages af i tilfeelde af en indvendig teetningsmembran, sasom
ved Iceross Seal-in produkter. Ved at trykke pa udlgserknappen i
forbindelse med pétagning vil en hurtigere og mere komplet tilkobling
fremmes og dette anbefales kraftigt, nar du bruger Iceross Seal-In liners.
Evnen til at kunne falge denne proces er afggrende.

OPBEVARING

Icelock L-544-serien kan opbevares, s leenge den ikke er korroderet, og
pakningerne er blade og bgijelige. Et kaligt og merkt sted foretraekkes til
langtidsopbevaring.

FREMSTILLING

Icelock L-544-serien kan enten monteres pa et provehylster til midlertidige
testtilpasningsformal, eller lamineres ind i det feerdige hylster.

Provehylster procedure

1. Ved hjeelp af en egnet 2-komponents PU-lim skal du binde L-544400
(Figur 1) monteringen til den snskede placering pa provehylsteret
(Figur 2).

2. Pak provehylsteret og adapteren stramt ind med glasfiberforstaerket
gipsebind, hvilket muligger prevetilpasning af protesen (Figur 3).

3. Bore igennem ventilhusdummyen ind i stebningen med et skarpt
3mm bor. Serg for at boret flugter med centerlinien (Figur 4).

4. Fjern ventilhusdummyen og erstat den med ventilhuset; der er en
pakning i hver ende af ventilhuset (Figur 5).

5. Fuldfer samlingen ved at anvende Loctite 243 til 4-huls skruer og
stram til 10 Nm (Figur 6).
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Procedure for det feerdige hylster

1.

2.

~N

Draper et lag af 3-4mm PETG eller tilsvarende termoplastisk materiale
over afstabningen (Figur 7).

Slib det distale omradeVed hjeelp af en egnet 2-komponent PU-lim
skal du binde L-544400 monteringen til den enskede placering direkte
pa det termoplastiske lag. Serg for at fylde det midterste omrade for
en boblefri binding mellem plastikdummyen og det termoplastiske
lag (Figur 9 & 10).

. Bind et forstaerkende materiale omkring i rillen pa hylsteradapteren

og gor det samme mellem hylsteret og adapteren. Afger meengden af
det forsterkende materiale ud fra de sedvanlige fremgangsmader,
hvor der tages hensyn til brugerens vaegt og aktivitetsniveau

(Figur 1).

. Montér PVA posen og udfgr lamineringen som seedvanligt (Figur 12).
. Bind isoleringstape omkring lamineringsdummyen for at fjerne resin

distalt for hylsteradapteren. Dette vil give en ren kant og minimere
arbejdet med finpudsningen (Figur 12).

. Nar resinen er haerdet, bor igennem ventilhusdummyen og ind i

stobningen med et skarpt 3mm bor. Serg for at boret flugter med
centerlinien (Figur 13). Fjernes den overskydende resin, PVA posen og
plastikdummyen.

Fjern/edelzeg gipsen fra indersiden af hylsteret.

. Indsaet og spaend ventilhuset efter med handen; der er en pakning i

hver ende af ventilhuset. Serg for, at de mindre pakninger sidder fladt
mod bunden af hullet, nar du indszetter ventilhuset. De starre
pakninger sidder mellem ventilhuset og ventilpladen (Figur 14 & 15).

. Fuldfer monteringen ved at anvende Loctite 243 til 4-huls skruerne og

efterspaend til 10 Nm. Veer sikker pa, at gevindene er rene og tillader
skruerne fuld beveegelse uden modstand. Brug kun skruer, der fglger
med seettet.

En vejrbestandig anordning tillader brug i et vadt og/eller fugtigt miljg,
men tillader ikke neddykning. Ferskvandsprgjt mod lukningen fra enhver
retning har ingen skadelig virkning. Ter grundigt efter kontakt med
ferskvand. Ferskvand: Omfatter ogsa postevand. Eksklusiv salt- og
klorvand.

Besgg venligst www.ossur.com for yderligere information
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SVENSKA

INLEDNING

Tack for att du har valt en kvalitetsprodukt fran Ossur. Vi garanterar att
du har valt ratt. Lis noga igenom dessa instruktioner innan anvandning
av protes eller protestillbehér. Kom ihg att informera patienten om
korrekt hantering och skétsel av protesen och dess delkomponenter, sa
som de beskrivs i dessa anvisningar. Detta dr viktigt fér att patienten ska
fa en bekvam protes som haller linge.

Icelock 544 ska anvindas av kliniska specialister och slutanvindare.
Denna enhet bér endast anvindas pa ordination av likare och inkludera
nddvindig behandlingsinformation.

ANVANDNINGSOMRADE

Icelock 544-serien dr sirskilt utformad fér att fista proteser med
undertryckssuspension av proteser till liners fér patienter som
amputerats av nedre extremiteter. Vikt max: 136 kg.

IS0 10328-P6-136 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte 6verskridas!

For sarskilda villkor och begransningar fér anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

KONTRAINDIKATIONER

Ossur rekommenderar inte férskrivning av Icelock 544 till patienter som
inte kan anvinda enheten enligt anvisningarna, till exempel pa grund av
bristande rérlighet i hdnderna eller en kognitiv funktionsnedsattning.

PRODUKTVAL OCH UTPROVNING

TYP AV VENTILPLATTA
Icelock 544 finns i ett antal olika alternativ nar det giller kontakter,
ventilkonfigurationer och frigéringsknappar.

Féljande tabell visar vara olika alternativ:

Kontrollera Utskad Frikopplingsk Frislappsp 1
ventilen till luftkammare for luft pumpfilter till extern
hylsan (bypass) pump
Objekt (Endast muff)
L-544511 Ja Ja Ja
L-544513 Ja Ja Ja Ja
L-544521 Ja Ja
L-544512 Ja Ja Ja Ja
L-544541 Ja Ja
L-544520 Ja Ja Ja
L-544540 Ja
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L-544511 &r sdrskilt utformad for Unity®-vakuumpumpar, medan andra
konfigurationer dr limpligare i andra scenarier, L-544521 passar bra med
Iceross Seal-In hylsor utan ékat vakuum eftersom den har en bypass-port
och en frigéringsknapp for inpumpning av luft.

Kontakta Ossurs kundtjianst om du 4r osiker pa vilken produkt du bér
vilja

OBs!

Anvind aldrig en automatisk utdrivningsventil (backventil) utan en
fungerande utsldppsventil i kombination med Iceross Seal-In® eller andra
|6sningar dar linern &r titad mot insidan av en hylsa. Det maste finnas
nagot sitt att sldppa in luft i hylsan. Anvind aldrig denna produkt om det
uppstar en férandring i dess funktion. | sadana fall bér anvindaren
radfraga sin kliniska specialist.

Icelock 544 ir avsedd att anviandas av en patient.

DAGLIG SKOTSEL

Ritt skotsel dr viktig for att uppritthalla produktens livslangd och fér att
sakerstilla korrekt funktion. Se till att inte lata slipande rengéringsmedel,
[6sningsmedel, syror, salt vatten, svett eller ndgot annat skadligt mne
komma i kontakt med Icelock 544-seriens komponenter.

PATIENTINSTALLNINGAR

Icelock 544-seriens komponenter som &r utrustade med en
frigoringsknapp kréver att patienten kan trycka ner knappen vid avtagning
av protesen om den har en intern tatning, som till exempel Iceross Seal-
in-produkterna. Nertryckning av frigéringsknappen vid patagning
kommer ocksa att underlitta och férbittra anvandningen fér patienten,
och rekommenderas starkt vid anvindning av Iceross Seal-In hylsor. Det
dr vildigt viktigt att patienten dr kapabel att félja denna process.

FORVARING

Icelock L-544-serien kan lagras sa linge den inte korroderas och
titningarna dr mjuka och féljsamma. En sval, mérk plats rekommenderas
vid langtidsférvaring.

UTPROVNING
Icelock L-544-serien kan antingen stillas in pa en testhylsa fér provisorisk
utprovning, eller lamineras fast pa den slutgiltiga hylsan.

Férfarande vid anvindning av testhylsa

1. Med hjilp av det speciella 2-komponentslimmet, fist L-544400-
komponenten (Bild 1) till 6nskad plats pa testhylsan (Bild 2).

2. Linda in testhylsan och adaptern ordentligt i glasfiberarmerad tejp,
vilket majliggér provmontering av protesen (Bild 3).

3. Borra genom huvudattrappen in i gjutformen med hjilp av ett 3mm
borr. Var noga med att rikta in borrmaskinen efter mittlinjen (Bild 4).

4. Ta bort huvudattrappen och ersitt med huvudet, det finns en titning
pa varje dnde av huvudet (Bild 5).

5. Avsluta monteringen genom att applicera Loctite 243 pa
4-halsskruvarna och spinn dem till 1I0Nm (Bild 6).

Férfarande vid anvindning med slutgiltig hylsa
1. Vira ett lager 3-4 mm PETG eller motsvarande styvt termoplastark
Sver den positiva anden av gjutformen (Bild 7).

29



~

. Matta ner ytan pa baksidan. Med hjalp av det speciella

2-komponentslimmet, fist L-544400-komponenten till nskad plats
direkt pa termoplastskiktet. Var noga med att fylla utrymmet i mitten
med lim sa att det inte Bildas bubblor mellan plastattrappen och
termoplastskiktet (Bild 9 & 10).

. Fist forstiarkningsmaterialet till sparet pa hylsans adapter och fist det

en andra gang mellan hylsan och adaptern. Bestim mingden
forstarkning i enlighet med konventionella metoder som tar hinsyn
till anviandarvikt och aktivitetsniva (Bild 11).

. Applicera PVA-héljet och impregnera laminatet som vanligt (Bild 12).
. Tejpa runt laminatet med eltejp fér att fa bort harts fran baksidan av

hylsans adapter. Detta kommer att ge en ren kant och minimera
eventuellt efterarbete (Bild 12).

. Borra genom huvudattrappen in i gjutformen med hjilp av ett 3mm

borr. Var noga med att rikta in borrmaskinen efter mittlinjen (Bild 13).
Nir hartsen har satt sig, ta bort eventuell dverflodig harts, PVA-hélje
och plastattrapp.

Ta/bryt bort gipset fran insidan av hylsan.

. Sdtt i och spann huvudet fér hand, det finns ett mirke pa varje dnde

av hvudet. Kontrollera att de mindre tatningarna sitter platt mot
botten av halet nir du sétter huvudet pa plats ochatt de stérre
titningarna sitter mellan huvudet och ventilplattan (Bild 14 & 15).

. Avsluta monteringen genom att applicera Loctite 243 pa

4-halsskruvarna och spinn dem till 10Nm, se till att géngorna &r rena
och att skruvarna gar i utan motstand. Anvind endast de medféljande
skruvarna.

En viderbestindig enhet som kan anvindas i vata och/eller fuktiga
miljéer. Fa inte sankas ner i vatten. Stink av sétvatten bér inte paverka
héljet. Torka noggrant av produkten efter kontakt med sétvatten.
Sétvatten: Inkluderar kranvatten. Exkluderar salt och klorerat vatten.

F6r mer information, gé till www.ossur.com
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EAAHNIKA

EIZATQrH

Sag EUXOPIOTOVE Yla TNV EMAOYH £VOG LYNARG oldTnTag e€apTripaTog amd
tnv Ossur. MmopoUe va oag S1aBeBalicoupE OTL EXETE KAVEL T OWOTH
emAoyn. MapakahoUpe S10BAECTE TPOCEKTIKA KAl AKOAOUBNOTE TIG TAPAKATW
odnyieg mpv amd TNV KATAOKEUN TNG TPOBeonG 1} Twv 0P TNUATWV.
OuuNOBEiTE vVa EVNUEPWOETE TOV A0OEVH) OXETIKA LE TO OWOTO XEIPIOUO Kal TN
@povtida TG MPOBEONG KAl TWV EAPTNUATWY TNG, OTIWE AVAPEPETAL OE AUTEG
TIG 08nyieg. AuTo €ivat ONUAVTIKO yla TNV eMTeLEN TNG AVESNG Tou aoBevoUg
Kat TG péylotng Sidpkelag {wrig Tou mpoidvTog.

O xprioteg tou Icelock 544 givatl KAwvikoi €181Koi Kal TENIKOI XpioTeG. Auth N
OUOKEUH Ba TTPETTEL va XPNOILOTIOLEITAL HOVO HE IATPIKK) oLuVTAYH armo 1aTPo
mou Ba mepAapPavel TG avaykaieg mMAnpo@opieg yla Oepaneia.

IS0 10328-P6-136kg*) /N

*) To 6pio palac owpatog Sev mpémel va unepPaivetarl!

Ma ) Kat 6com
A XPrion, PA. TIC yparTég 08nyieg mpoPAemSpEVNG Xprong
TOU KATAOKEVAOTH!

ENAEIZEIZ XPHIHZ

Ta e€aptripata tng oelpdg Icelock 544 €xouv oxediaoTei €181Kd yla va
otnpiouv TNV apvnTikn Tieon avdptnong Twv mpoBécewv oTig emevUoELG,
Yla XPNOTEG PE aKpWTNPLAoHEVA KATw dkpa. Oplo Bapoug: 136 kg.

ANTENAEIZEIZ XPHIHZ

H Ossur & ouviotd tn cuvtayoypd@non tou Icelock 544 yia XpHOTEG pe
aKpwtNPlacuod mou Sev gival og B€on va XpNoIUOTIOI00UV CWOTA T GUCKEUN
oUUEWVA UE TIG 08NYiES, yia Tapdadetypua Aoyw ENepng emdeglotnTag Twv
XEPIWV 1} VONTIKAG uoTEPNONG.

EMIAOTH MPOIONTOZ KAI TOMOGETHEH

TYNOZ NAAKAX BAABIAAX

To Icelock 544 mpoo@épel pia oglpd amd SlaPOoPETIKEG EMAOYEG GoOV aPopd
oTIG UTOSOXEG, TIG puUBUioEIG TNG BaABiSag eNéyxou Kal Ta KOUUTA

ameNevBépwong.

O mapakdtw mivakag Seixvel Tig S1apopeg S100£01UEG EMAOYEG:
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BaBiSa eAéyxou Koupni
o B1ikn (pévo anehevBépwong Z0vBE0H0GC PIG
yia avaptnon pe Ovpa e§wOnong Evowpatwpévo yaamy
Emyovarisa Extetapévog npog aépa @iktpo yiamv Ewrzpik
EiSoc Sleeve! 8akapo aépa ‘mapaappn) avihia avihia
Lsaasn Nai Nai Nai
Lsaasiz Nai Nai Nai Nai
Lsa4s2n Nai Nai
Lsaas12 Nai Nai Nai Nai
Lsaasat Nai Nai
544520 Nai Nai Nai
544540 Nai

To L-544511 éxel oxeSl00Tel €181KA yia TIG avTAiEG KevoU Unity’, evid AANeg
SlapopPWOELG gival Mo KATAANAEG o€ A oevdpla, To L-544521 taiptddel
Kahd pe TicemevSUoEelG Iceross Seal-In xwpig augnpévo kevod, dedopévou ot
£x€l pia Bupa mapakapPng Kat £va KOUUTT ameAeUBEPWONG yla va EMTPETIEL
v €icodo Tou aépa.

TupBouleuteite To TUAMA e€umnpétnong mehatwv tng Ossur edv éxete
omoladimoTe ap@BoAia yia Ty emMAOYr| TOU TTPOIOGVTOG.

MPOXOXH!

MNoté pnv xpnotpomnoleite Tn Bardifa autdpatng ewOnong (ENéyxou) xwpic
pia Asrtoupyikn BarBida ameAeuBépwong, 6tav cuvSudletal pe emévduon
Iceross Seal-In" 1} AA\eg AUGELG, OTTOUL N €MévSUON gival oPPAYIoUEVN EVAVTIA
OTO E0WTEPIKS ToiXWHA TNG ONKNG. MPETTEL va UTTAPXOLV PETT TTOU EMITPEMOUV
Vv €i0080 Tou aépa Miow oTo BrKN. MOTE Un XPNOILOTOLEITE AUTS TO TIPOTOV
€AV TAPATNPOETE AANAYr) 0TN AEITOUPYIA TOU. Z€ TETOLEG TIEPUTTWOELG, TTPETTEL
VA OUMPBOUAEUTEITE TOV EEEISIKEUUEVO KAIVIKO.

To Icelock 544 gival cuokeun Hovo yla évav acBevn.

HMEPHZIA OPONTIAA

H owoTth gpovtida gival onuavtiki yia tn dtatripnon tng {wig Twv mpoidviwv
Kkat TN dtaoedhion Tng opBri¢ Asttoupyiag Toug. DPoVTIoTE va PNV aQrveTe
1oXUpd KaBapLoTIKA, SIaAUTIKG, 0&éa, Bahaoovo vepd, IGpwTa ry oroladnmote
AN BAaBepn) ouoia va ¢pBet o€ emagn pe Ta e€aptipata tng oelpdg Icelock
544,

XEIPIZMOX AXOENOYZX

Ta e€aptripata tng oglpdg Icelock 544 mou eivat epodlacpéva pe éva Koupni
anmeAeuBEpwong amartouv amod Tov acBevr va TATHOEL TO KOUUTT
ameNevBépwang, Otav apaipei TNV MPOOEoN O€ MEPIMTWON ECWTEPIKNAG
oppdylong, 0Twg ota poiovTa Iceross Seal-in. H cupmieon Tou koupmiov
ameNevBépwaong katd Tnv epappoyr Ba SIEUKOAUVEL EMiONG TNV TAXUTEPN Kal
TIANPEOCTEPN CUMUETOXI KAl CUVIOTATAL ISLAITEPA KATA TN XPrioN Twv
emevdUoewv Iceross Seal-In. H ikavotnTa va akohoubnBei autr n dtadikacia
eival amapaitnTn.

OYNAZH

Ta mpoidvta tng oe1pdg Icelock L-544 umopolv va amoBnkeuTtolv yia 600
Staotnpa dev €xouv SlaPpwOei Kat ol oppayideg gival HOAAKEG Kal EVKAUTITEG.
Mpotipdtal éva §pooepo, OKOTEWVS PEPOG YIa HaKPOXPOVIA amoBrKeuon.
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KATAZKEYH
H oeipa Icelock L-544 pmopei gite va eykataoTtabei o SoKIMaoTIKA OrKn yia
TPoowpIvr SOKIUN EQAPHOYNG, i va TormoBeTnOei o€ pia oploTikr OAKn.

Aiadikacia SoKipaoTikic 0nkng

. Xpnopomowwvtag pia KaBoplopévn UYKOANTIKR KOAa 2-cuoTatikwy PU,
ouvdéote T Sidta&n L-544400 (Ewkoéva 1) otnyv embupntr 6éon otn
SokipaoTikn Orikn (Etkéva 2).

. TUAi€Te TN SOKIMAOTIKA BriKN Kal Tov Tpocappoyéa oTtabepd e Tawia
XUTEUONG UE EVIOXUHEVO YUO ,EMTPEMOVTAG TN SOKIUAOTIKN TOmOBETNON
¢ mpdbeonc (Ewkéva 3).

. TPUTMOTE TO OpoiWHA TTEPIBAARMATOG TOU KAAOUTTIOU XUTEUONG
XPNOIHOTIOIWVTAG £va atXunped Tpumdavi 3 XIllooTtwv. OpovTioTe va
guBuypapuIoTEi To TpUTAVL pe Tov aova (Etkova 4).

4, AQaIp£0TE TO OpoiWMA TTEPIBANATOC KAl AVTIKATACTHOTE TO HE TO
MNepiBAnua, umdpyxel pia oppayida og kaBe Akpo Tou MepIBARATOG
(Eikova 5).

. OMNOKANPWOTE TN CUVAPHOAGYNON XPNOtHomolwvTag To Loctite 243 otig
Bideg 4-omwv kat pe porr) TONm (Eikéva 6).

N

N

w

v

Aiadikacia oploTIKiG Okng

6. Kahuyte pe éva otpwpa 3-4mm PETG 1} 10080vapo AKAUmTo
OepUOTMAACTIKO PUANO Tdvw amd Tn BeTIkn XUTeuon (Elkova 7).

7. NEWAVETE TNV TIEPIPEPIKI TIEPLOXT). XPNOIUOTIOIOVTAG pia KaBoplopévn
OUYKOMNTIKN KOMa 2-cuoTtatikwy PU, ouvdéote tn Siataén L-544400 otnv
emBupuNT B€0n aKPIPWE Tavw amod To BepomAaoTIKS UAIKS. Mpooé€te va
YEMIOETE TNV KEVTPIKN TTEPIOXN VIO VA EMTUXETE OUVSEDT XWPIG POUOKES
HETa&L TOu MAAOTIKOU OHOIWHATOG KAl TOU BEPUOTTAACTIKOU CTPWHATOG
(Zxnpa 9 &10).

8. AEOTE TO EVIOXUTIKO UANIKO 0TV £00X1 TOU TTpooappoyéa Brikng Kat déote
Seutepn @opd Tn Brikn Kat Tov Mpocapuoyéa. ATo@acioTe Tnv moootnta
£vioxuong, cUPPWVA PE TIG CUPPBATIKEG TTPAKTIKEG, AapBdavovTag umoyn To
Bdpog kat To eminedo SpaotnpioTNTag Tou XprioTn (Eikéva 11).

9. EQappooTe Tn oakoUAa e PVA Kat TOTTOBETAHOTE TO TAAOTIKO UE
oupfartikég pebodoug (Eikova 12).

10. Aéote yUpw amd TNV TAACTIKOTIOINUEVN OTEYAON UE LOVWTIKH Tavia yla va
APAIPECETE TN PNTIVN TTEPIPEPIKA amd Tov Mpocappoyéa Brkng. Auto Ba
mapayel kabapri akpn Kat Ba EAaXICTOTIOOEL TNV AVAYKN Yia @vipiopata
Eikéva 12).

. Apou kaBioel n pnTivn, TPUNNOTE TO OpOIWHA TIEPIBARATOC TOU
KAAOUTTIOU XUTEUONG XPNOIHOTIOIWVTAG £Va AXMNPEO TPUTIAVL 3 XINOOTWV.
DOpovTioTe va euBuypaploTel To TpUMavt e Tov agova (Eikoéva 13).
VAQQIPEDTE TNV TIEPIOTELA PNTiVN, TN 0aKoUAa pe PVA kat To MAAOTIKO
opoiwpa.

12. AQaupéoTe/EMAOTE TOV YOO amd TO ECWTEPIKO TNG ORKNG.

13. TomoBetroTE Kat OPiETe pe To xépt To MepiPAnua, umdpxel pia oppayida oe
kaBe dkpo tou MepiPAnpatoc. BeBaiwbeite dTin pikpoTEPN OPpayida
KABeTal £MiMedSN 0TO KATW UEPOC TNG OTTNG KATA TNV E10AYWYr TOU
MNepiBAripatog (Erkéva 14), n peyaAutepn oppayida Bpioketal petadl tou
MNepiBApatog kat tng mAdkag BaiBidag (Eikéva 15).

14. ONOKANPWOTE TN CUVAPHOAOYNON XPNOIHOTTOIWVTAG TO Loctite 243 oTig
Bideg 4-omwv kat e porm) TONm, BeBaiwBeite dTi Ta omelpwpaTa givat
kaBapd kat mapéxouv mifjpn déopeuon Twv BISWV xwpig avtiotaon.
XPNOIHOTIOIROTE HOVO TIG BiSEC TTOU TTAPEXOVTAL HE TO KIT.

—_
=

Mia cuokeun mavtdg Kalpou eMTPEMEL TN XPrion o€ Bpeypévo ry / kat uypd
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mepIBANoV, ala Sev emtpémel BUBIon. MTAUKS vepod eKTOEEVUOUEVO TTAVW GTO

TiEplEXOUEVO amo omoladnmote katevBuvaon dev Ba éxel empPAapeic ouvémeleg.

JTEYVWVETE KANA PETA amo ema@r| e YAUKO vepd. TAUKS vepd: MephapPavel
TO VEPO TNG Bpuong. AmokAeiel To aApUPAS Kal TO YAWPIWHEVO VEPD.

lMNa meploodTePeg MANPOPOPIES, TAPAKANOUME ETMIOKEPOEITE TO WwwW.0SSUT.
com
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SUOMI

ESITTELY

Kiitamme sinua korkealaatuisen Ossur-tuotteen valinnasta. Voimme
vakuuttaa, etti olet tehnyt oikean valinnan. Lue nama ohjeet huolellisesti
ja noudata niitd tarkkaan ennen proteesin tai oheistarvikkeiden
valmistamista. Muista kertoa potilaalle proteesin ja sen osien
asianmukaiset kisittely- ja hoito-ohjeet, kuten ndissd ohjeissa on esitetty.
Tama on tdrkedd potilasmukavuuden ja tuotteen elinkaaren
maksimoinnin kannalta.

Icelock 544-laitteen kiyttajat ovat kliinisid asiantuntijoita ja laitteen

loppukayttdjia. Tatd laitetta tulee kiyttdd ainoastaan ladkirin hoitotiedot
sisdltavan maarayksen mukaisesti.

KAYTTOAIHE
Icelock 544-sarjan osat on suunniteltu erityisesti tukemaan alaraajojen

amputoitujen potilaiden proteesien ja tuppien vilisté alipainekiinnitysta.
Painoraja: 136 kg.

ISO 10328 - P6 - 136 kg ¥)

A

A

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kayt

ia katso

aiotun kéyton kirjallisesta ohjeesta!

KAYTON VASTA-AIHEET
Ossur ei suosittele Icelock 544-tuotetta amputointipotilaille jotka eivat

pysty kdyttimaain laitetta ohjeiden mukaisesti, esimerkiksi puutteellisen
sormindppiryyden tai kognitiivisen vamman vuoksi.

TUOTTEEN VALINTA JA ASENNUS

VENTTIILILEVYTYYPPI

Icelock 544 tarjoaa useita eri liitin, vastaventtiilien kokoonpano ja

vapautuspainike vaihtoehtoja.

Eri vaihtoehdot on esitelty seuraavassa taulukossa:

Holkin Laajennettu Vapautuspainike | llman Pumpun Ulkoisen
tarkistusventtiili | ilmakammio karkotusportti | integroitu pumpun
(ainoastaan (ohivirtaus) suodatin vikisliitin
Osa tupessa)
L-544511 Kylla Kylla Kylla
1-544513 Kylla Kylla Kylla Kylla
1544521 Kylla Kylla
L-544512 Kylla Kylla Kylla Kylla
L-544541 Kylla Kylla
1-544520 Kylla Kylla Kylla
L-544540 Kylla
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L-544511 on suunniteltu erityisesti Unity® tyhjispumppuja varten, kun
taas muut kokoonpanot ovat sopivampia muihin tarkoituksiin. L-544521
sopii hyvin yhteen ilman voimakasta alipainetta kiyttivien lceross Seal-In
-tuppien kanssa koska siini on ohivirtausventtiili ja vapautuspainike joka
padstad ilmaa sisdin.

Ota yhteytta Ossurin Asiakaspalveluun jos olet epivarma tuotevalinnan
suhteen.

VAROITUS!

Ala koskaan kaytd automaattista tyhjennys- (vasta-) venttiilia ilman
toimivaa vapautusventtiilid yhdessa Iceross Seal-In® -tupen tai muiden
tuotteiden kanssa, joissa tuppi on tiivistetty holkin sisdseinimia vasten.
Aina on oltava jokin keino mahdollistaa ilman paasy takaisin holkkiin. Ala
koskaan kaytd titd tuotetta, jos havaitset muutoksia sen toiminnassa.
Kayttdjan tulisi tallsin ottaa yhteytts kliiniseen asiantuntijaan.

Icelock 544:lle on tarkoitettu vain yhden potilaan kaytté6n.

PAIVITTAINEN HUOLTO

Oikea huolto on tirkeds tuotteen asianmukaisen kayttoian ja
toiminnallisuuden varmistamiseksi. Varmista, ettet altista Icelock
544-sarjan komponentteja voimakkaille puhdistusaineille, liuottimille,
hapoille, suolavedelle, hikoilulle tai muille haitta-aineille.

POTILASKAYTTOOHJAIN

Vapautuspainikeella varustetut Icelock 544-sarjan komponentit
edellyttavit potilaan painavan vapautuspainiketta heidin riisuessaan
proteesin, joissa on sisdpuoleinen tiiviste kuten esimerkiksi Iceross Seal-
In -tuotteet. Vapautuspainikeen puristaminen proteesia paille puettaessa
helpottaa myss nopeamman ja taydellisemman kiinnittymisen
syntymisti ja sitd suositellaan Icecross Seal-In-tuppea kiytettiessa. Kyky
noudattaa titd prosessia on ensiarvoisen térked.

VARASTOINTI

Icelock L-544-sarjan tuotteita voidaan siilyttad niin kauan kuin ne eivat
ole ruostuneita ja tiivisteet ovat pehmeiti ja taipuisia. Varastointi
viiledssi ja pimeidssa paikassa on paras pitkéaikainen ratkaisu.

VALMISTUS
Icelock L-544-sarjan tuotteet voidaan joko asentaa tilapaisesti
testiholkkiin koesovitusta varten, tai laminoida lopulliseen holkkiin.

Testiholkki - tydjdirjestys

1. Kéyttden nimettyd 2-komponenttista PU-liimakittis, aseta (Kuva 1)
L-544400-kokoonpano haluttuun kohtaan testiholkissa (Kuva 2).

2. Kaari testiholkki ja adapteri tukevasti lasikuituvahvisteisella
kipsiteipilla mahdollistaen niin proteesin koesovituksen (Kuva 3).

3. Poraa mallikotelon l4vitse valokseen terdvilld 3 mm:n poranterilli.
Huolehdi ettd porauskohta on keskiviivan kohdalla (Kuva 4).

4. Poista rungon mallikappale ja korvaa itse rungolla. Rungon
molemmissa pédissd on yksi tiiviste (Kuva 5).

5. Viimeistele kokoonpano levittimilla Loctite 243 -lukitusnestettd
4-reikdruuveihin ja kiristd 10 Nm momenttiin (Kuva 6).

Lopullinen holkki - tydjdirjestys
1. Verhoa positiivinen kipsivalos 3-4 mm PETG-muovilla tai vastaavalla
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jaykilld termoplastisella muovilla (Kuva 7).

. Kiillottaa distaalinen alue. Kdyttden tarkoituksenmukaista

2-komponentti PU-liimakittia, kiinnita L-544400-kokoonpano
haluttuun kohtaan suoraan termoplastisen muovin péille. Taytd
muovisen mallikappaleen ja termoplastisen muovin vilinen
keskusalue huolellisesti, jottei sinne jaa ilmakuplia (Kuva 9 & 10).

. Sido vahvistemateriaalia holkkiadapterin uraan ja tee toinen sidos

holkin ja adapterin vilille. P44ta tarvittava vahvistemateriaalin maara
tavanomaisen kiytdnnon perusteella ottaen huomioon kayttajan
painon ja aktiivisuustason (Kuva 11).

. Aseta PVA-pussi paikoilleen ja kylldstd laminaatti tavanomaisiin

keinoin (Kuva 12).

. Kiedo sdhkéteipid laminointi mallikappeleen ympiri poistaaksesi

hartsi holkkisovittimen distaali puolelta. Ndin syntyy puhdas
valureunan ja viimeistelytyén mairi jaa minimiin (kuvio 12).

. Kun hartsi on kovettunut, poraa rungon mallikappaleen lavitse

kipsivalokseen terdvilla 3 mm:n poranterilld. Varmista ettd
porauskohta on keskiviivan kohdalla (Kuva 13). Poista ylimaarainen
hartsi, PVA-pussi ja muovinen mallikappale.

Poista / murenna holkin sisilla oleva kipsi.

. Aseta runko paikoilleen ja kiristd se kdsin. Rungon kummassakin

padssd on yksi tiiviste. Varmista ettd pienempi tiiviste istuu tasaisesti
aukon pohjaa vasten kun asetat runkoa paikoilleen, suurempi tiiviste
asettuu rungon ja venttililevyn viliin (Kuva 14 & 15).

. Viimeistele kokoonpano levittamailld Loctite 243 -lukitusnestetts

4-reikdruuveihin ja kiristd 10 Nm momenttiin. Varmista etti kierteet
ovat puhtaat ja kosketuksissa ruuveihin koko pituudeltaan ilman
vastustusta. Kéytd ainoastaan tuotepaketin mukana toimitettuja
ruuveja.

Sadnkestdvai laitetta voidaan kidyttdd maréssi ja/tai kosteassa
ympiristossd, mutta sitd ei saa upottaa. Koteloon kaikista suunnista
roiskuva makea vesi ei aiheuta mitain haittaa. Kuivaa huolellisesti
makean veden roiskeet. Makea vesi: vesijohtovesi mukaan luettuna.
Suola- ja kloorivesi ovat poissuljettuja.

Lisatietoja saat osoitteesta www.ossur.com
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NEDERLANDS

INTRODUCTIE

Bedankt dat u heeft gekozen voor een kwaliteitsproduct van Ossur. Wij
kunnen u verzekeren dat u de juiste keuze hebt gemaakt. Gelieve deze
instructie zorgvuldig door te nemen en te volgen voor het vervaardigen
van de prothese of accessoires. Vergeet niet om de patiént te informeren
over het juiste gebruik en de verzorging van de prothese en de
onderdelen, zoals uiteengezet in deze instructies. Dit is belangrijk voor
het comfort van de patiént en het bereiken van de maximale levensduur
van het product.

De gebruikers van Icelock 544 zijn klinische specialisten en
eindgebruikers. Dit apparaat mag alleen worden gebruikt
doktersvoorschrift dat de noodzakelijke behandelingsinformatie bevat.

GEBRUIKSINDICATIE:

De componenten van de Icelock 544 serie zijn speciaal ontworpen voor
vaciiumophanging van prothesen met liner voor patiénten met een
amputatie lagere ledematen. Gewichts limiet: 136 kg.

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

¥) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

f Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
het aanbevolen gebruik!

CONTRA-INDICATIE

Ossur raadt het voorschrijven van Icelock 544 af voor geamputeerden die
niet in staat zijn het apparaat juist te gebruiken, bijvoorbeeld vanwege
het gebrek aan handvaardigheid of vanwege een cognitieve beperking.

PRODUCTSELECTIE EN -MONTAGE

TYPE VENTIELPLAAT
Icelock 544 biedt een aantal verschillende opties met betrekking tot
aansluitingen, uitstootventielen en ontluchtingsknoppen.

De volgende tabel toont de verschillende beschikbare opties:

L iel tenod Ontluchtings. | L t | Gein N haak
8 P 8!
voor koker luchtkamer | knop voor lucht filter connector
(alleen sleeve) (bypass) voor pomp naar
Item externe pomp
L-544511 Ja Ja Ja
L-544513 Ja Ja Ja Ja
L-544521 Ja Ja
L-544512 Ja Ja Ja Ja
L-544541 Ja Ja
L-544520 Ja Ja Ja
L-544540 Ja
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L-544511 is speciaal ontworpen voor Unity® vacuiimpompen, terwijl
andere configuraties meer geschikt zijn voor andere scenario’s. L-544521
past goed bij Iceross Seal-in liners zonder verhoogd vacutim aangezien
het een bypass-poort en een ontluchtingsknop heeft om lucht binnen te
laten.

Overleg bij twijfel over de productselectie met de Ossur Klantenservice.

OPGELET:

Gebruik nooit een automatisch uitstootventiel zonder werkend
ontluchtingsventiel in combinatie met Iceross Seal-In® of andere
oplossingen wanneer een liner tegen de binnenwand van een koker wordt
afgedicht. Er moet een manier zijn om lucht terug in de koker te brengen.
Gebruik dit product niet als er een verandering in de werking ervan wordt
waargenomen. In dergelijke gevallen moet de gebruiker de klinische
specialist te raadplegen.

Icelock 544 is een apparaat voor individuele patiénten.

DAGELIJKS ONDERHOUD

Het juist verzorgen van het product is belangrijk voor het behoud van de
levensduur en voor een correcte werking. Zorg ervoor dat agressieve
schoonmaakmiddelen, oplosmiddelen, zuren, zout water, zweet of
andere schadelijke stoffen niet in contact komen met de componenten
van de Icelock 544 serie.

PATIENTBEDIENING

Bij componenten van de Icelock 544 serie die zijn uitgerust met een
ontluchtingsknop moet de patiént in het geval van een interne afdichting
zoals Iceross Seal-In-producten bij het uittrekken van de prothese op de
knop drukken. Het indrukken van de ontluchtingsknop bij het aantrekken
zal ook leiden tot een sneller en meer volledig vaciium en dit wordt ten
zeerste aangeraden bij het gebruik van Iceross Seal-in liners. De
mogelijkheid om dit proces te volgen is essentieel.

OPSLAG

De Icelock L-544 serie kan worden opgeslagen zolang er geen roest
optreedt en de pakkingen zacht en buigzaam blijven. Een koele, donkere
plaats heeft de voorkeur voor langdurige opslag.

FABRICAGE
Icelock L-544-serie kan zowel worden ingesteld op een proefkoker voor
tijdelijke pasdoeleinden, als worden gelamineerd in een definitieve koker.

Proefkokerprocedure

1. Hecht met behulp van een speciale 2-componenten PU-stopverf de
(Afbeelding 1) L-544400-assemblage aan de gewenste locatie op de
proefkoker (Afbeelding 2).

2. Wikkel de proefkoker en adapter stevig in met glasvezel versterkt
gipsverband, waardoor het proefpassen van de prothese mogelijk
wordt (Afbeelding 3).

3. Boor met een scherp 3mm boorbitje door de behuizingsdummy in
het gips. Zorg ervoor dat boor is uitgelijnd met de middellijn
(Afbeelding 4).

4. Verwijder de behuizingsdummy en vervang met de behuizing. Er zit
een pakking op elk uiteinde van de behuizing (Afbeelding 5).

5. Voltooi de montage door het aanbrengen van Loctite 243 op de 4
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schroeven draai deze aan tot 10 Nm (Afbeelding 6).

Procedure voor definitieve koker

1.

2.

~

Trek een laag van 3-4 mm PETG of gelijkwaardig stijf thermoplastisch
vel over het gipspositief (Afbeelding 7).

Maak het distale gebied schoon. Hecht met behulp van een specieke
2-componenten PU-stopverf de L-544400-assemblage aan de
gewenste locatie direct aan thermoplastische laag. Vul de ruimte in
het midden zorgvuldig voor een hechting die vrij is van belletjes
tussen de plastic dummy en de thermoplastische laag

(Afbeelding 9 & 10).

. Bind versterkend materiaal zowel in de groef op de koker-adapter als

tussen de koker en de adapter. Bepaal de hoeveelheid versterkend
materiaal op de gebruikelijke manier en houd rekening met het
gewicht van de gebruiker en diens activiteitenniveau (Afbeelding 11).

. Plaats een PVA-zak en impregneer het laminaat op de gebruikelijke

wijze (Afbeelding 12).

. Bind de lamineringsdummy af met elektrische tape en verwijder de

hars aan de distale zijde van de koker-adapter. Dit zal een schone
rand opleveren en de afwerking vergemakkelijken (Afbeelding 12).

. Boor met een scherp 3mm boorbitje door de behuizingsdummy in

het gipspositief. Zorg ervoor dat boor is uitgelijnd met de middellijn
(Afbeelding 13). Zodra de hars is uitgehard, verwijder de overtollige
hars, PVA-zak en plastic dummy.

Verwijder/Breek het gips uit de binnenkant van koker.

. Plaats de behuizing en draai deze met de hand aan. Er is een pakking

op elk uiteinde van behuizing. Zorg ervoor dat de kleinere pakking
plat ligt op de bodem van het gat bij het plaatsen van de behuizing en
de grotere pakking tussen de behuizing en de ventielplaat zit
(Afbeelding 14 & 15).

. Voltooi de montage door Loctite 243 aan te brengen op de 4

schroeven en draai aan tot 10 Nm. Zorg ervoor dat de schroefdraden
schoon zijn en de schroeven volledig vastgezet kunnen worden
zonder weerstand. Gebruik alleen de schroeven die met de kit zijn
meegeleverd.

Een weerbestendig apparaat staat gebruik toe in een natte en / of
vochtige omgeving, maar is niet geschikt voor onderdompeling.
Zoetwater spatten tegen de behuizing vanuit elke richting zal geen
schadelijke gevolgen hebben. Goed afdrogen na contact met zoetwater.
Zoetwater: Inclusief leidingwater. Exclusief zout en chloorwater.

Ga naar www.ossur.com voor meer informatie
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PORTUGUES

INTRODUGAO

Obrigado por escolher um componente de alta qualidade da Ossur.
Podemos assegurar-lhe que fez a escolha certa. Por favor, leia com
atengdo e siga estas instrugdes antes de fabricar a prétese ou montar
qualquer acessério. Lembre-se de informar o paciente sobre o manuseio
e cuidado da prétese e seus subcomponentes, conforme previsto nestas
instrucdes. Isso é importante para conseguir o conforto do paciente e
uma maior durabilidade do produto.

Os destinatdrios do Sistema Icelock 544 s3o especialistas clinicos e
usudrios finais. Este dispositivo deve ser utilizado apenas mediante
prescricdo médica que inclua as informacdes do tratamento que é
necessario.

INDICAGOES PARA USO:

Os componentes do Icelock da Série 544 foram desenvolvidos
especificamente para suportar a suspensdo de pressdo negativa das
préteses com interface, para amputados de extremidades inferiores.
Peso Limite: 136 kg.

ISO 10328 -P6-136kg*) /N

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

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

CONTRA-INDICACOES DE UTILIZACAO

A Ossur ndo recomenda a prescricdo do Icelock da Série 544 para
amputados que ndo sejam capazes de usar o dispositivo corretamente
de acordo com as instrugdes devido, por exemplo, a falta de destreza
manual ou deficiéncia cognitiva.

SELECAO DE PRODUTO E MONTAGEM

TIPO DE VALVULA
O Icelock da Série 544 oferece diferentes op¢des de conetores; consulte
as configuragdes de vdlvulas e botdes de liberagdo.

O gréfico seguinte mostra as diferentes op¢des disponiveis:
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Vélvula de teste | Cémara Botdo de Porta de Filtro Extremidade com
para encaixe de ar liberaca pulsa integrad, ligagdo para
(apenas com estendida de ar parabomba | bomba externa
joelheira de (secundéria)

Referéncia | suspensdo)

L-544511 Sim Sim Sim

L-544513 Sim Sim Sim Sim

L-544521 Sim Sim

L-544512 Sim Sim Sim Sim

L-544541 Sim Sim

L-544520 Sim Sim Sim

L-544540 Sim

O L-544511 foi criado especificamente para bombas de vdcuo Unity®,
enquanto outras configuragdes sdo mais adequadas noutros cendrios. O
L-544521 funciona bem com os interfaces Iceross Seal-In sem vdcuo
elevado uma vez que tem uma porta de desvio e um bot3o de liberagdo
para deixar entrar ar.

Se tiver alguma dvida relativamente a sele¢do do produto, contate com
o Servico de Apoio ao Cliente da Ossur.

ATENGAO:

Nunca usar uma vdélvula de expulsdo automatica (de verificagdo) sem
uma vdlvula de liberagdo funcional quando combinado com o Iceross
Seal-In® ou outros interfaces que estejam vedados contra a parede
interior de um encaixe. Devem estar disponiveis outras formas de
permitir a entrada de ar no encaixe. Nunca utilize este produto se se
verificar alguma alterag@o no seu funcionamento. Nestes casos, o
usudrio deve consultar o seu ortoprotésico.

Icelock 544 é um dispositivo para ser utilizado por um tnico paciente.

CUIDADOS DIARIOS

O cuidado adequado do produto é importante para manter a sua vida
atil e garantir o seu correto funcionamento. Certifique-se que os
componentes do Icelock da Série 544 ndo entram em contato com
produtos de limpeza agressivos, solventes, dcidos, dgua salgada,
transpiragdo ou qualquer outra substancia nociva.

CONTROLO DO PACIENTE

Os componentes do Icelock da Série 544 estdo equipados com um botdo
de liberagdo que o paciente deve pressionar quando quiser retirar a
prétese com membrana, como € o caso dos Iceross Seal-In .Comprimir o
botdo de liberagdo ao colocar o interface vai facilitar a colocacdo e é
recomendado com os Iceross Seal-In. E essencial ser capaz de seguir
este procedimento.

ARMAZENAMENTO

O Icelock da Série 544 pode ser armazenado desde que ndo esteja
corroido e as membranas estejam moles e flexiveis. Para o
armazenamento a longo prazo deve ser mantido num local fresco e
escuro.
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FABRICACAO
O Icelock da Série 544 pode ser montado num encaixe de teste para
ajuste tempordrio ou laminado num encaixe definitivo.

Procedimento para Encaixes de Teste

1.

Coloque o kit L-544400 (Figura 1) no local desejado do encaixe de
teste utilizando a massa adesiva epdxi bicomponente adequada
(Figura 2).

. Envolva o encaixe de teste e o adaptador firmemente com fita de

moldagem de vidro reforcada, permitindo a prova do encaixe de teste
(Figura 3).

. Perfure o molde com uma broca de 3 mm. Tenha o cuidado de

centrar a broca (Figura 4).

. Remova o dummy e substitua-o com o de Alojamento; hd uma

vedagdo em cada extremidade do Alojamento (Figura 5).

. Complete a operagdo aplicando Loctite 243 nos parafusos de 4 furos e

aperte até um torque de 10Nm (Figura 6).

Procedimento para Encaixe Definitivo

1.

~

Coloque uma camada de 3-4 mm de folha de termopldstico rigido
tipo PETG ou equivalente ao longo do molde positivo (Figura 7).

. Cubra a drea distal. Usando massa adesiva epéxi bicomponente

adequada, coloque o kit L-544400 no local desejado do termopldstico.
Tenha o cuidado de preencher a drea central para evitar a formagao
de bolhas de ar entre o dummy de pléstico e o termopldstico

(Figura 9 & 10).

. Coloque o material de refor¢o na ranhura do adaptador ao encaixe e

dé um segundo né entre o encaixe e o adaptador. Decida que
quantidade de reforco deve aplicar de acordo com as préticas
convencionais, tendo em conta o peso e nivel de atividade do
paciente (Figura 11).

. Aplique o saco de PVA e impregne o laminado através dos métodos

convencionais (Figura 12).

. Coloque fita isolante a volta do dummy de laminagdo para evitar que

resina se aloje no adaptador distal ao encaixe. Isto permitird que os
bordos se mantenham limpos e minimizar4 os trabalhos de
acabamento (Figura 12).

. Assim que a resina solidifique, perfure o molde através do dummy de

alojamento utilizando uma broca afiada de 3 mm. Tenha o cuidado de
centrar a broca (Figura 13). Remova o excesso, o saco de PVA e o
dummy de plastico.

Retire / quebre o gesso do interior do encaixe.

. Insira e aperte com a m3o o dummy de Alojamento; existe uma

membrana em cada extremidade mesmo. Certifique-se de que a
membrana mais pequena fica plana contra a base do orificio ao
inserir o Alojamento, e que a membrana maior fica entre o
Alojamento e a vdlvula (Figura 14 & 15).

. Complete o processo aplicando Loctite 243 nos parafusos de 4 furos e

aperte até um torque de 10Nm. Certifique-se de que estes estdo
limpos e proporcionam aperto total sem resisténcia. Utilize apenas
os parafusos fornecidos com o kit.

Um dispositivo a prova de intempéries permite o uso num ambiente
molhado e/ou hiimido, mas ndo permite a submers3o. Os salpicos de
dgua limpa sobre o invélucro, provenientes de qualquer diregdo, ndo
terdo efeitos nocivos. Seque cuidadosamente apds contato com dgua

43



limpa. Agua limpa: inclui 4gua da torneira Exclui sal e d4gua clorada.

Para mais informacdes visite www.ossur.com
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable
official standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended
Ossur components. If un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult his/
her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This
device should NOT be used by multiple patients. If any problems occur with the use of this product,
immediately contact your medical professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung nach anwendbaren offiziellen
Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller Normen, nach betriebsinternen Normen gepriift . Die
Kompatibilitat mit bzw. die Einhaltung dieser Normen ist nur méglich, wenn die Ossur-Produkte mit
anderen empfohlenen Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil der
Vorrichtung irgendeine ungewohnte Bewegung oder ProduktverschleiR auftreten, ist der Patient darauf
hinzuweisen, die Benutzung der Vorrichtung auf der Stelle einzustellen und seinen Arzt oder
Orthopadietechniker zu konsultieren. Dieses Produkt wurde fiir den Einsatz an ein und demselben
Patienten entwickelt und gepriift. Die Vorrichtung darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden.
Sollten beim Tragen dieser Vorrichtung irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle
den Arzt.

FR - Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles
standards ou selon une norme interne définie dans le cas ot aucune norme officielle ne s’applique. La
compatibilité et le respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et composants Ossur
sont utilisés avec d’autres composants recommandés par Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou
d’usure de la partie structurelle d’un dispositif, le patient doit immédiatement arréter de l'utiliser et
consulter son spécialiste clinique. Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un
patient unique et n'est pas préconisé pour étre utilisé par plusieurs patients. En cas de probléme lors de
I'utilisation de ce produit, contactez immédiatement un professionnel de santé.

ES — Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa
oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna definida. La compatibilidad y conformidad con
dicha normativa solo est4 garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con
otros componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en
algin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en una de las partes estructurales de un
dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido
disefiado y probado para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de
diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto, péngase en contacto
inmediatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli
standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in mancanza di standard ufficiali applicabili. La
compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in
combinazione con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri
segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere immediatamente |'uso della protesi e di
consultare il proprio tecnico ortopedico. Questo prodotto & stato progettato e collaudato per essere
utilizzato da un singolo utente e se ne sconsiglia I'impiego da parte di pit utenti. In caso di problemi
durante l'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle
standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar
med disse standardene oppnas bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur
komponenter. Hvis det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til
noen tid, ber pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte 4 bruke enheten og ta kontakt med hans/
hennes kliniske spesialist. Dette produktet er utviklet og testet basert pa at det brukes av én enkelt pasient.
Denne enheten skal IKKE brukes av flere pasienter. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette
produktet, ma du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprovet i henhold til de geeldende
officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke findes en gaeldende officiel standard.
Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnas kun, nar Ossur produkter anvendes
sammen med andre anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en usadvanlig
bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten instrueres til omgaende
at holde op med at anvende den pageldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist.
Forsigtig: Dette produkt er beregnet og afprovet til at blive brugt af en patient. Det frarades at bruge
produktet til flere patienter. Kontakt din fysioterapeut eller lege, hvis der opstér problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien
standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisdisesti midriteltyn standardin vaatimuksien mukaisesti, kun
yksikaan virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset taytetain ja
yhdenmukaisuus saavutetaan vain silloin, kun Ossurin tuotteita kiytetdan yhdessa muiden suositeltujen
Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa epitavallista liiketta tai
tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kaytts valittomasti ja ottamaan yhteys
kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on suunniteltu ja testattu kdytettaviksi vain yhdelld potilaalla. Se on
henkilskohtainen tuote, eiki sitd saa milloinkaan kayttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittdmasti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

SV — Var forsiktig! Ossur-produkter och -komponenter har konstruerats och testats s att de uppfyller
tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dar det inte finns officiella standarder. Kraven i dessa
standarder uppfylls endast nar Ossur-produkter anvinds med andra rekommenderade Ossur-produkter-
Patienten ska instrueras att omedelbart avbryta anvindningen av produkten och radgéra med sin kliniska
specialist om han/hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon av produktens
konstruktionsdelar, Var forsiktig: Produkten har utformats och testats baserat pa anvandning av en enskild
patient och rekommenderas inte for anviandning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid
anvandning av produkten ska du omedelbart kontakta din likare.

NL - Opgelet: Ossur producten en onderdelen zijn ontworpen en getest naar toepasselijke, officiéle
maatstaven of naar onze eigen normen wanneer er geen officiéle maatstaven beschikbaar zijn.
Compatibiliteit en naleving van deze normen wordt alleen verkregen wanneer Ossur producten en
onderdelen met andere aanbevolen Ossur producten of goedgekeurde onderdelen worden gebruikt. Als de
patiént abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese ontdekt, moet hij/zij
het gebruik van het product onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/haar klinisch specialist.



Dit product is ontworpen en getest voor één gebruiker. Gebruik van dit product door meerdere patiénten
wordt afgeraden. Neem bij problemen met dit product contact op met uw medische zorgverlener.

PT- Atencdo: Os produtos e componentes da Ossur sdo fabricados e testados de acordo com as normas
oficiais aplicdveis ou normas internas definidas quando nao seja aplicdvel nenhuma norma oficial. A
compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sao alcancadas se os produtos da Ossur
forem utilizados com outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for
detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo, o paciente deve ser
instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este
produto foi fabricado e testado com base na utilizagdo por um tnico paciente e ndo deve ser utilizado em
muiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagdo deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, Deutschland
Tel: +49 (0) 2234 6039 102
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 770

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

ul

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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