


BESCHRIJVING EN FOTO'S VAN DE GETROFFEN HULPMIDDELEN

Het hulpmiddel is een mechanische vergrendeling die wordt gebruikt om een locking liner in een 
prothesekoker aan te brengen en los te maken. Het maakt deel uit van een prothesesysteem dat een 
ontbrekend onderste ledemaat vervangt.
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PROBLEEM MET HULPMIDDEL

De bevestigingspin en de vergrendeling kunnen bij de betreffende lotnummers sneller slijten dan 
verwacht door een compatibiliteitsprobleem van de materialen. Versleten of incompatibele 
bevestigingspinnen kunnen de slijtage van de vergrendeling versnellen, zelfs bij gebruik met een nieuwe 
vergrendeling. 

Er wordt een hoger risico op slijtage gezien bij patiënten die moeite hebben om de bevestigingspin 
centraal in de vergrendeling vast te zetten en/of die problemen hebben met de kokerpasvorm als gevolg 
van volumenschommelingen van het restledemaat.

Een snellere slijtage kan ertoe leiden dat de pen losraakt uit de vergrendeling, waardoor 
suspensieverlies optreedt, mogelijk met letsel tot gevolg.





 
GEBRUIKSAANWIJZING 
 
Let op de volgende waarschuwingen die aan de gebruiksaanwijzing zijn toegevoegd: 

Waarschuwing: inspecteer de vergrendeling en de pin minstens eenmaal per jaar op slijtage of 
verandering of verlies van functionaliteit. Vervang in geval van slijtage zowel de vergrendeling als de pin. 
Overmatige slijtage kan leiden tot beschadiging van de suspensie en een verhoogd valrisico. 
 
Waarschuwing: vergewis u ervan dat de pin volledig vastzit. Langdurig gebruik van het product zonder 
dat de pin volledig vastzit kan gevolgen hebben voor de veiligheid en de prestaties van het apparaat.  

Waarschuwing: gebruik uitsluitend componenten en reserveonderdelen van Össur in combinatie met 
dit hulpmiddel. Het gebruik van andere onderdelen kan gevolgen hebben voor de veiligheid en de 
prestaties van het apparaat.  

 

BEVESTIGING 

Instructies voor inspectie op slijtage van Icelock Ratchet-hulpmiddelen.  

 

AANVULLENDE OPMERKING 
 
Meld alle incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan de fabrikant en de nationale bevoegde 
autoriteit, aangezien dit belangrijke feedback oplevert. 
 
De bevoegde (regelgevende) autoriteit van uw land is in kennis gesteld van deze mededeling aan 
klanten. 
 
Blijf gedurende een passende periode rekening houden met deze kennisgeving en de noodzakelijke 
maatregelen zodat de correctieve actie zo effectief mogelijk is. 
 
Onze excuses voor het ongemak dat dit voor u en uw patiënten veroorzaakt. Als u vragen of zorgen hebt 
over deze kennisgeving, neem dan contact op met de klantenservice. Tel: + 800 3539 3668. 
 




