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ENGLISH

Medical Device

INTENDED USE

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

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

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

For more detailed device information, see Table 1.

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

For weight limit and impact level, see Table 2.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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



The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Warning: When extreme alignment is necessary, use extended set screws to
achieve secure fastening.

Warning: For secure fastening use medium strength threadlocker and
apply rated torque twice, see Table 1.

USAGE
Cleaning and care
Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.

Environmental Conditions

See which environmental conditions apply to the device in Table 1.

A Weatherproof device can be used in a wet or humid environment and can
tolerate being splashed by fresh water (e.g., rain), no submersion is allowed.
No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

Clean with fresh water in case of accidental exposure to other liquids,
chemicals, sand, dust, or dirt and dry with a cloth.

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

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

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

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

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



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

SPECIFICATIONS
Table 1 - Device Specifications

Torque Values .
Part # Description Material Mounting | Set Conditions
Screws Screws
Aluminum,
AJ-233100 | 4-Hole Male Pyramid Stainless Steel 6 Nm None Weatherproof
Adapter Junior
AJ-235100 Titanium 6 Nm None Waterproof
AJ-242100 | 4-Hole Female Pyramid | Aluminum 6 Nm 8 Nm Weatherproof
AJ-245100 | Adapter Junior Titanium 6 Nm 8Nm | Waterproof
4-Hole Male Pyramid Aluminum,
A-233100 Adapter AL Stainless Steel 10 Nm None
A-242100 4A'dH°‘te F;Ta'e Pyramid 10Nm | 15Nm
apter Weatherproof
A242500 | 4 Hole Female Pyramid | Aluminum 10Nm 15 Nm
A-242510 | Adapter 20/20 10 Nm 15 Nm
A242520 | Offset AL 10Nm | 15Nm
4-Hole Male Pyramid
A-235100 Adapter i 10 Nm None
4-Hole Male Pyramid -
A-235400 Adapter 8mm Offset Tl Titanium 10 Nm None Waterproof
4-Hole Female Pyramid
A-245100 Adapter Ti 10 Nm 15 Nm




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

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

LIABILITY

Ossur prosthetic devices are designed and verified to be safe and
compatible in combination with each other and custom-made prosthetic
sockets with Ossur adapters, and when used in accordance with their
intended use.

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

Compliance

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

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



Table 2 — Usage Specifications

Part # Impact Level Weight Limit 1SO 10328 — label text
AJ-233100

45 kg /100 Ibs 1S010328 - P3 - 45 kg
AJ-242100 | The device is intended for
AJ-235100 | children and adolescent patients.

60 kg / 132 Ibs 1SO10328 - P4 - 60 kg
AJ-245100
A-233100

100 kg / 220 Ibs 1SO10328 - P5 - 100 kg
A-242100
A-242500 The device is for low to moderate

impact use, e.g., walking.

A-242510 125 kg / 275 Ibs 1SO10328 - P6 - 125 kg
A-242520
A235100 | The device is for low to high
A-235400 | impact use, e.g., walking and 166 kg / 366 Ibs 1SO 10328 - P7 - 166 kg
A-245100 occasional running.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

A

¥ Body mass limit not to be exceeded!

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




CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

URCENE POUZITI

Tento prosttedek slouzi jako spojovaci prvek protetického systému, ktery
nahrazuje dolni konetinu.

Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musf
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazenf a sefizenf tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.
Podrobnéjsi informace o prostfedku naleznete v tabulce 1.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Ztrita, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy zddné kontraindikace
Hmotnostnf limit a intenzitu rdzt naleznete v tabulce 2.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivédni protetické pomucky dolni konéetiny s sebou nese
pfirozené riziko padu, ktery muze vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovano pro bezpeéné pouZivéni tohoto prostiedku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funkénosti prostfedku nebo
pokud prostfedek vykazuje zndmky poskozenf & opotiebent, které brani
jeho normdlni funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat lékare.
Varovini: Trvanlivost prostfedku zajistite vyhradnim pouzivdnim
néhradnich dilt spole¢nosti Ossur.

Prosttedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.



NAVOD NA SESTAVENI

Varovani: Pokud je nutné extrémni zarovndni, zajistéte bezpe¢né upevnéni
prodlouzenymi stavécimi Srouby.

Varovini: Spoj je nutné zajistit stfedné pevnym pt¥ipravkem na zajisténi
z4vitd a vyvinutim to¢ivého momentu dvakrét, viz tabulka 1.

POUZIVANI

Cisténi a vdriba

Cistéte vlhkou ltkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oci§ténf osuste
utérkou.

Podminky prostiedi

V tabulce 1 je uvedeno, jaké podminky prosttedi se na prostiedek vztahuji.
Prosttedek odolny proti klimatickym vliviim muize byt pouzivdn ve vihkém
prostiedi a snasi kropeni sladkou vodou (napt. destém), nesmi viak byt
nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystaveni jinym kapalindm, chemikdliim, pisku,
prachu nebo necistotdm prostiedek ocistéte ¢istou vodou a osuste utérkou.
Vodotésnd zafizen( Ize pouZivat v mokrém nebo vlhkém prosttedi a az na
1 hodinu je ponofit az do 3metrové hloubky.

Snasi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, mo¢i

a jemnymi mydly.

MuzZe také sndset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami.
Dlouhodobd expozice neni povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystavenf jingm kapalindm, chemikéliim, pisku, prachu nebo
necistotdm prostiedek ocistéte Cistou vodou a osuste utérkou.



UDRZBA

Prostiedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky
pracovnik. Interval tdrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.

SPECIFIKACE
Tabulka 1 - Specifikace zafizeni

Utahovaci moment

Podmink

C. dilu Popis Material Upeviiovaci | Stavéci s
. S prostredi
Srouby Srouby
Hlinik, Odolny proti
AJ-233100 | 4-Hole Male Nerezovd |6 Nm Zadny | povétrostnim
Pyramid Adapter ocel vlivam
Junior . -
AJ-235100 Titan 6 Nm Zadny Vodovzdorny
Odolny proti
AJ-242100 | 4-Hole Female Hlinik 6 Nm 8 Nm povétrnostnim
Pyramid Adapter vlivam
Junior .
AJ-245100 Titan 6 Nm 8 Nm Vodovzdorny
4-Hole Male Aluminum,
A-233100 | Pyramid Nerezovd 10 Nm Z4dny
Adapter AL ocel
4-Hole Female Odolny proti
A-242100 | Pyramid 10 Nm 15Nm povétrnostnim
Adapter AL vlivam
Hlinik
A-242500 4-Hole Female 10 Nm 15Nm
A-242510 | Pyramid Adapter 10 Nm 15Nm
A-242520 | 20/20 Offset AL 10Nm | 15Nm




Utah imoment | .
€. dilu Popis Material Upeviiovaci | Stavéci =y~
prostiedi
Srouby Srouby
4-Hole Male 54 dnv
A-235100 Pyramid Adapter Tl 10 Nm Zadny
4-Hole Male
A-235400 | Pyramid Adapter Titan 10 Nm Zadny Vodovzdorny
8mm Offset Tl
4-Hole Female
A-245100 Pyramid Adapter i 10 Nm 15Nm

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

LIKVIDACE

Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostatnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomucky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pi
pouziti v souladu s jejich zamyslenym dcelem bezpeéné a kompatibilni
mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi
protetickymi luzky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouzitf;
- prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
- prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,
pro jiné aplikace i v jiném prostiedi.



Shoda s normami

Tento prosttedek byl testovdn podle normy ISO 10328 na tfi miliony

zatézovacich cykli.

Podle aktivity pacienta to mize odpovidat 3-5 letim pouzivani.

Tabulka 2 — Specifikace pouZiti

C. dilu Uroveii rdzi

Limit télesné
hmotnosti

1SO 10328 — Text na
Stitku

AJ-233100

AJ-242100 Zatizeni je uréeno pro déti a
AJ-235100 | dospivajici pacienty.
AJ-245100

45 kg /100 Ibs

1SO10328 - P3 - 45 kg

60 kg / 132 Ibs

1SO10328 - P4 - 60 kg

A-233100

A-242100 Prostfedek je uréen pro slabé
A-242500 | aZ stfedné& intenzivni rdzy,

A-242510 | napr. pro chuzi.
A-242520

100 kg / 220 Ibs

1SO10328 - P5 - 100 kg

125 kg / 275 Ibs

1SO10328 - P6 - 125 kg

A-235100 | Prostfedek je uréen pro nizké
A-235400 | @Z vysoce intenzivni rdzy,
napt. pro chizi

A-245100 | a prilezitostny béh.

166 kg / 366 Ibs

ISO 10328 - P7 - 166 kg

1SO 10328 - “P" - “m7kg ) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v

A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému
pouziti!




SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka sluzi ako spojovaci komponent protetického systému, ktory
nahrddza chybajicu dolnd konéatinu.

Vhodnost tejto pomdcky pre danu protézu a daného pacienta musf
vyhodnotit lekdr.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Podrobnejsie informdcie o tejto pomécke ndjdete v tabulkel.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
. Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Hmotnostny limit a trovefi rdzového zataZenia ndjdete v tabulke 2.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou
nesie riziko padu, ktory méze viest k zraneniu.

Lekdr mus{ informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je
nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomocky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkénosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia & opotrebovania, ktoré brénia jej
normdlnemu fungovaniu, pacient ju musi prestat pouzivat a musf{
kontaktovat lekdra.

Varovanie: Trvanlivost pomdcky zaistite vyhradnym pouZivanim
néhradnych dielov od spolo¢nosti Ossur.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.



POKYNY NA ZOSTAVENIE

Varovanie: Ked je potrebné extrémne nastavenie, na bezpe¢né zaistenie
pouZite predlZené zaistovacie skrutky.

Varovanie: Spoj je nutné zaistit stredne silnym pripravkom na zaistovanie
zavitov a utiahnutim menovitym momentom dvakrat — pozrite si tabulku 1.

POUZIVANIE
Cistenie a oSetrovanie
Cistite vlhkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po oéisteni osuste handri¢kou.

Environmentdlne podmienky

V tabulke 1si pozrite podmienky prostredia vztahujtice sa na tito pomécku.
Pomaécku odolnti voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat

v mokrom prostredi a je schopnd zniest o$plachnutie sladkou vodou (napr.
dazdom), nesmie viak byt ponorend.

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handri¢kou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikdliam, piesku,
prachu a $pine pomécku odistite sladkou vodou a osuste handri¢kou.
Vodotesnt pomdcku mézete pouzivat v mokrom alebo vihkom prostredi

a ponorit do vody aZ do hibky 3 metre na maximalne 1 hodinu.

Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chlérovanou vodou, potom, mo¢om

a jemnymi mydlami.

Znesie aj ob&asné vystavenie piesku, prachu a necistotdm. DIhodobé
vystavenie nie je povolené.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vlhkostou osuste handri¢kou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikdlidm, piesku, prachu a $pine
pomdcku odistite sladkou vodou a osuste handri¢kou.



UDRZBA
Pomécku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa
stanovuje podla aktivity pacienta.

SPECIFIKACIE
Tabulka 1 - Specifikdcie pomécky
Utahovaci t . -
C.dielu | Opis Material Upeviiovacie |Zaistovacie| . . =
skrutky skrutky PRl
Hlinik, Odolny voci
AJ-233100 4-Ho|g Male Nehrdzavejlica | 6 Nm Ziadne poveternostnym
Pyramid ocel vplyvom
Adapter Junior "
AJ-235100 Titdn 6 Nm Ziadne Nepremokavé
Odolny vo¢i
AJ-242100 4-Ho|g Female | jingk 6 Nm 8Nm poveternostnym
Pyramid vplyvom
Adapter Junior
AJ-245100 Titdn 6 Nm 8 Nm Nepremokavé
4-Hole Male Hlinik,
A-233100 | Pyramid Nehrdzavejtica | 10 Nm Ziadne
Adapter AL ocel
4-Hole Female Odolny vodi
A-242100 | Pyramid 10 Nm 15 Nm ty"‘: t'n,m
Adapter AL poveternostny
o vplyvom
A-242500 | 4-Hole Female | Hlintk 10 Nm 15 Nm
A-242510 | Pyramid 10 Nm 15 Nm
Adapter 20/20
A-242520 | Offset AL 10 Nm 15 Nm




Utahovaci o Al
C.dielu | Opis Material Upeviiovacie |Zaistovacie h;::llrlnienky =
skrutky skrutky P
4-Hole Male
A-235100 | Pyramid 10 Nm Ziadne
Adapter Tl
4-Hole Male
A-235400 Pyramid Titén 10 Nm Ziadne Nepremokavé
Adapter 8mm
Offset Tl
4-Hole Female
A-245100 | Pyramid 10 Nm 15Nm
Adapter Tl

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV

V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v suvislosti s touto pomdckou,
je nutné hldsit vjrobcovi a prislunym orgdnom.

LIKVIDACIA

Pomécku a obal je nutné zlikvidovat v sulade s prislusnymi miestnymi
alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pom&cky Ossur st navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi |6zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sdlade s ich
zamyslanym pouZitim.

Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
« Pomocka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
« Pombcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pombcka sa pouziva mimo odpordc¢anych podmienok pouzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.




Silad s normami
Tato pomdcka bola testovand podla normy 1ISO 10328 pri troch miliénoch
zatazovych cyklov.
V zdvislosti od aktivity pacienta to méZe zodpovedat 3 az 5 rokom
pouZzivania.

Tabulka 2 - Specifikicie pouzitia

€. dielu Uroveti dopadu Hmotnostny limit | 1ISO 10328 — Text Stitku
AJ-233100
45 kg /100 Ibs 1SO10328 - P3 - 45 kg
AJ-242100 | pristroj je urceny pre detskych
AJ-235100 | @ dospievajticich pacientov.
60 kg / 132 Ibs 1SO10328 - P4 - 60 kg
AJ-245100
A-233100
) T 100 kg / 220 Ibs 1SO10328 - P5 - 100 kg
A-242100 | Tato pomdcka je uréend na
N pouzivanie pri nizkom az

A-242500 strednom rdzovom zataZeni,
A-242510 | napr. na chédzu. 125kg /275 1bs | 1SO10328 - P6 - 125 kg
A-242520
A-235100 | Tdto pomdcka je uréend na
A-235400 | PouZivanie prinizkom az

vysokom rdzovom zataZeni, 166 kg / 366 Ibs ISO 10328 - P7 - 166 kg
A-245100 | napr. na chddzu

a prileZitostny beh.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

A

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamy3lanému pouZitiu!




ROMANA
Dispozitiv medical

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este o componentd de conectare a unui sistem protetic care
nlocuieste un membru inferior lipsid.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezi si pentru pacient trebuie
evaluat de ctre un profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Pentru informatii mai detaliate despre dispozitiv, consultati Tabelul 1.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
- Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
« Nu existd contraindicatii cunoscute

Pentru limita de greutate si nivelul de impact, consultati Tabelul 2.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare
implicd un risc inerent de cidere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie si indice pacientului toate informatiile din acest
document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.
Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
daci dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzur3 care ii afecteazi
functiile normale, pacientul trebuie s3 opreasci utilizarea dispozitivului si
s contacteze personalul medical.

Avertisment: pentru durabilitate, utilizati numai piese de schimb Ossur
pentru dispozitiv.

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de catre un singur pacient.



INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Avertisment: atunci cdnd este necesard o aliniere extremi, utilizati
suruburile de reglare mai lungi pentru a obtine o fixare siguri.
Avertisment: Pentru o fixare sigurd, folositi o pastd de blocare de
rezistentd medie pentru fileturi si aplicati cuplul nominal de doud ori, a se
vedea Tabelul 1.

UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

Curdtati cu o lavetd umedd si un sdpun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd
curdtare.

Conditii de mediu

Vedeti ce conditii de mediu se aplicd dispozitivului in Tabelul 1.

Un dispozitiv rezistent la intemperii poate fi utilizat intr-un mediu umed si
poate rezista la stropirea cu apd dulce (de exemplu, de ploaie), insd nu
permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau clorurati.

Uscati cu o cirpd dupd contactul cu apd dulce sau umiditate.

Curdtati cu apd dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide,
substante chimice, nisip, praf sau murdirie si uscati cu o cirp.

Un dispozitiv rezistent la ap3 poate fi utilizat intr-un mediu ud sau umed si
scufundat in apd dulce pani la adancimea de 3 metri, timp de maximum 1
ord.

Poate tolera contactul cu: apd sdratd, apd cloruratd, transpiratie, urind si
sdpunuri delicate.

Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionali la nisip, praf si murdirie.
Nu este permisd expunerea continud.

Uscati cu o carpd dupd contactul cu apd dulce sau umiditate.



Curétati cu apd dulce dupi expunerea la alte lichide, substante chimice,
nisip, praf sau murddrie si uscati cu o cirpd.

TNTRETINERE

Dispozitivul si proteza generald trebuie examinate de citre un
profesionist din domeniul medical. Intervalul trebuie determinat pe baza
activitdtii pacientului.

SPECIFICATII
Tabelul 1 - Specificatii dispozitiv

Cuplu de strangere

Nr. piesd | Descriere Material Suruburi | Suruburi Co"dml.
" .| de mediu
de montaj |de reglare
Aj-233100 | 4Hole Male | Aluminiu, | o Niciunul | Rezistentla
Pyramid Adapter | Otel inoxidabil intemperii
AJ-235100 | Junior Titan 6 Nm Niciunul | Rezistent la apd
AJ-242100 | 4-Hole Female | oy iniy 6Nm  |8Nm Rezistent |a
Pyramid Adapter intemperii
AJ-245100 | Junior Titan 6 Nm 8 Nm Rezistent |a ap3
4-Hole Male Aluminiu
A-233100 | Pyramid Otel inoxiydabil 10 Nm Niciunul
Adapter AL :
4-Hole Female
A-242100 | Pyramid 10 Nm 15 Nm Rezistent la
Adapter AL intemperii
Aluminiu
A-242500 4-Hole Female 10 Nm 15Nm
A-242510 | Pyramid Adapter 10 Nm 15 Nm
A-242520 | 20/20 Offset AL 10Nm | 15Nm
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Cuplu de stringere Conditii
Nr. piesd | Descriere Material Suruburi | Suruburi g
" .| de mediu
de montaj | de reglare
4-Hole Male
A-235100 | Pyramid 10 Nm Niciunul
Adapter T|
4-Hole Male
A-235400 | Pyramid Adapter | Titan 10 Nm Niciunul | Rezistent la apd
8mm Offset Tl
4-Hole Female
A-245100 | Pyramid 10 Nm 15Nm
Adapter Tl

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale Tn vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi
sigure si compatibile in combinatie intre ele si cupele protetice
personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cAnd sunt utilizate in
conformitate cu scopul utilizdrii.

Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmétoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau

mediului de utilizare recomandate.
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Conformitatea
Acest dispozitiv a fost testat conform standardului 1ISO 10328 la trei
milioane de cicluri de incdrcare.
Tn functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 3-5 ani de

utilizare.

Tabelul 2 - Specificatii de utilizare

Nr. piesd

Nivel de impact

Limita de greutate

1SO 10328 - Text etichetd

AJ-233100

AJ-242100

AJ-235100

AJ-245100

Dispozitivul este destinat
pacientilor copii si adolescenti.

45 kg /100 Ibs

1SO10328 - P3 - 45 kg

60 kg / 132 Ibs

1SO10328 - P4 - 60 kg

A-233100

A-242100

A-242500

A-242510

A-242520

Dispozitivul este destinat
utilizdrii cu impact redus citre
moderat — de exemplu, pentru
mersul pe jos.

100 kg / 220 Ibs

1SO10328 - P5 - 100 kg

125 kg / 275 Ibs

1SO10328 - P6 - 125 kg

A-235100

A-235400

A-245100

Dispozitivul este destinat

utilizdrii cu impact redus pand
la ridicat — de exemplu, mersul
pe jos si alergarea ocazionald.

166 kg / 366 Ibs

1SO 10328 - P7 - 166 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,

A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!
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HRVATSKI
Medicinski proizvod

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude spojni dio protetskog sustava koji
zamjenjuje donji ud koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Za detaljnije informacije o proizvodu pogledajte tablicu 1.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
+ Bez poznatih kontraindikacija
Za ogranilenje teZine i razinu utjecaja pogledajte tablicu 2.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi proteti¢kog proizvoda za donje ekstremitete
postoji opasnost od pada koji moze dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u slu¢aju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako
proizvod pokazuje znakove o$tecenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti
se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: za zajamcenu dugotrajnost proizvoda upotrebljavajte samo
zamjenske dijelove Ossur.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.
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UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Upozorenje: kada je potrebno ekstremno poravnanje, upotrijebite
produljene vijke za podesavanje kako biste postigli siguran spoj.
Upozorenje: za sigurno pri¢vr§éivanje upotrijebite sredstvo za blokadu
navoja srednje ¢vrstoce i dvaput primijenite nazivni zatezni moment,
pogledajte tablicu 1.

UPOTREBA
Cis¢enje i njega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢i$éenja osusite krpom.

Uyjeti u okruzZenju

U tablici 1 potraZite koji se uvjeti zastite okolisa primjenjuju na proizvod.
Proizvod otporan na vremenske uvjete moZze se upotrebljavati u mokrom ili
vlaznom okruZenju i moZe podnijeti prskanje slatkom vodom (npr. kiSom),
no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

O¢istite obi¢nom vodom u slucaju slu¢ajnog izlaganja drugim tekucinama,
kemikalijama, pijesku, prasini ili neisto¢i i osusite krpom.

Vodootporni proizvod moze se koristiti u mokrom ili vlaznom okruzenju

i potopljen u vodi do dubine od 3 metra najviSe 1 sat.

Podnosi kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom, znojem,
mokracom i blagim sapunima.

Moze tolerirati i povremeno izlaganje pijesku, prasini i prljavstini.
Kontinuirano izlaganje nije dopusteno.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

Ocistite obi¢nom vodom nakon izlaganja drugim tekucinama,
kemikalijama, pijesku, prasini ili necistodi i osusite krpom.
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ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik.

Interval treba odrediti na temelju aktivnosti pacijenta.

TEHNICKI PODACI
Tablica 1 - Specifikacije uredaja

Moment pritezanja

. A . Uvjeti u
Br. dijela Opis Materijal Montazni |Vijci za ok:uienju
vijci podesavanje
- Otporan na
AJ-233100 4-Ho|§ Male Alun.]m,l.J'vN? 6 Nm nema vremenske
Pyramid Adapter | hrdajuci Celik uvjete
unior
AJ-235100 J Titanij 6 Nm nema Vodootporan
Otporan na
AJ-242100 | 4-Hole Female | oy i 6Nm  |8Nm vremenske
Pyramid Adapter uvjete
Junior —
AJ-245100 Titanij 6 Nm 8 Nm Vodootporan
4-Hole Male Aluminij, Ne
A-233100 | Pyramid hrda‘uéijkelik 10Nm | nema
Adapter AL )
4-Hole Female Otporan na
A-242100 Z)éraTldAL T10Nm | 15Nm vremenske
P Aluminij wjete
A-242500 4-Hole Female T0Nm | 15Nm
A-242510 | Pyramid Adapter T10Nm | 15Nm
A-242520 | 20/20 Offset AL 10Nm | 15Nm
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Moment pritezanja Wkt
I . e vjeti u
Br. dijela Opis Materijal Montazni |Vijci za okr’uienju
vijci podesavanje
4-Hole Male
A-235100 | Pyramid 10Nm | nema
Adapter Tl
4-Hole Male
A-235400 | Pyramid Adapter | Titanij T0Nm | nema Vodootporan
8mm Offset Tl
4-Hole Female
A-245100 | Pyramid 10Nm |15Nm
Adapter Tl

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

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

ZBRINJAVANJE

Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im
lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST
Proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni
i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i proteti¢kim lezistima

izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste u skladu sa
njihovom namjenom.

Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
- Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja
za upotrebu.

26



Sukladnost

Proizvod je testiran u skladu sa standardom 1SO 10328 za tri milijuna
ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moZe odgovarati razdoblju od 3 — 5
godina uporabe.

Tablica 2 — Specifikacije upotrebe
e q P Ogranicenje 1SO 10328 -
Br. dijela | Razina utjecaja te¥ine Tekst oznake
AJ-233100
A-242100 | Uredsj je namijenjen 45kg/1001bs | 1SO10328 - P3 - 45 kg
A)235100 pacijentima u djegjoj i
adolescentskoj dobi. 60kg/1321bs | 1SO10328 - P4 - 60 kg
AJ-245100
A-233100
100 kg / 220 Ibs | 1SO10328 - PS - 100 kg
A-242100 | proizyod je namijenjen za
A-242500 | upotrebu s malim do srednjim
A-242510 | utiecajem, npr.zahodanje. | 155 /275 Ibs | 15010328 - P6 - 125 kg
A-242520
A-235100 | Proizvod je namijenjen za
A-235400 | upotrebu s malim do vellkim | 3o\ 0 ) 366 1 | 150 10328 - P7- 166 kg
utjecajem, npr. za hodanje i
A-245100 | povremeno tréanje.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

A

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ogranicenja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni.




MAGYAR
Gyégydszati segédeszksz

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer csatlakoztatéelemeként hasznalhats,
amely pétolja a hidnyzé alsé végtagot.

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfelel8ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkdzt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Az eszkozzel kapcsolatos részletesebb informdcidkért ldsd: 1. tablazat.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincs ismert ellenjavallat
A testsllyhatdrokat és az aktivitdsi szinteket a(z) 2. tablazatban taldlja.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés
kockdzatdt, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségligyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsdgos hasznélatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz miikédése megvdltozik vagy megsz(inik, vagy ha az
eszkozdn olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normdl
hasznélatot, a beteg ne haszndlja tovédbb azt, és keressen fel egy
egészségligyi szakembert.

Figyelem: Az eszkéz tartéssdga érdekében csak Ossur pétalkatrészeket
haszniljon.
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Az eszkoz egyetlen beteg dltali haszndlatra késziilt.

OSSZESZERELESI UTASITASOK

Figyelem: Ha nagymértékii igazitdsra van sziikség, akkor a biztonsdgos
rogzités érdekében a meghosszabbitott bedllitécsavarokat haszndlja.
Figyelem: A biztonsdgos régzitéshez hasznéljon kézepes erésségli
menetrogzitét, és kétszer hiizza meg az elemet a névleges nyomatékkal,
lasd: 1. tablazat.

HASZNALAT

Tisztitds és dpolds

A tisztitdshoz haszndljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett
torl6kendét. A tisztitast kovetSen térolje szdrazra egy torlGkendbvel.

Kornyezeti feltételek

Tekintse meg, hogy az eszkdzre milyen kérnyezeti feltételek vonatkoznak:
1. tabldzat.

Az id8jardséllé eszkdz nedves vagy pdrds kérnyezetben is hasznélhatd, és
elviseli az édesviz (pl. es6) réfroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy klérozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utdn egy torlskendével torslje
szdrazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil més folyadékoknak, vegyi
anyagoknak, homoknak, pornak vagy szennyezédésnek lett kitéve, és
torl6kenddvel torolje szdrazra.

A Vizill6 eszkdzok nedves vagy pards kdrnyezetben is haszndlhatdk, és
legfeljebb 1 6rdra legfeljebb 3 méter mély vizbe merithetsk.

Az ilyen eszkozok a kévetkezket viselik el: sés viz, klérozott viz, izzadsdg,
vizelet és kimél§ szappanok.
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A homoknak, pornak és szennyez8déseknek valé idénkénti kitettséget is
elviseli. Folyamatos kitettség nem megengedett.

Edesvizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utdn egy torlékendével
torélje szdrazra.
Tisztitsa meg édesvizzel, ha mds folyadékoknak, vegyi anyagoknak,

homoknak, pornak vagy szennyez8désnek lett kitéve, és térl6kenddvel
torélje szdrazra.

KARBANTARTAS
Az eszkodzt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni egy egészségiigyi
szakemberrel. Ennek gyakorisdgat a beteg aktivitdsa alapjén kell

meghatdrozni.

TERMEK]ELLEMZGK
1. tablazat — Az eszkéz miiszaki adatai

Meghiizési nyomaték @ i~
f i i prromgs rnyezeti
Cikkszdm | Leirds Anyag Rogzits- | Bedllits- feltételek
csavarok | csavarok
Aluminium,
AJ-233100 4-Ho|g Male Rozsdamentes | 6 Nm Nincs 1d&jérasallé
Pyramid Adapter acél
Junior - -
AJ-235100 Titdn 6 Nm Nincs Vizallé
AJ-242100 | 4-Hole Female Aluminium 6 Nm 8 Nm Idégjarésalls
Pyramid Adapter .
AJ-245100 Junior Titdn 6 Nm 8 Nm Vizéllé
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Meghiizési nyomaték w "
s A P premmgs Srnyezeti
Cikkszdm | Leirds Anyag Rogzit6- | Beillits- feltételek
csavarok | csavarok
Aluminium,

A233100 | 4Hole Male Rozsdamentes | 10 Nm | Nincs

Pyramid Adapter AL .

acél

4-Hole Female
A-242100 Pyramid Adapter AL 10Nm 15 Nm Idsjdrasalls
A-242500 | 4 Hiole Female Aluminium 10Nm | 15Nm
A-242510 | Pyramid Adapter 10 Nm 15Nm
A-242520 | 20/20 Offset AL 10Nm | 15Nm

4-Hole Male .
A-235100 Pyramid Adapter Ti 10 Nm Nincs

4-Hole Male
A-235400 | Pyramid Adapter Titdn 10 Nm Nincs Vizallé

8mm Offset Tl

4-Hole Female
A-245100 Pyramid Adapter Tl 10 Nm 15Nm

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcesolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell
a gyarténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy

nemzeti kérnyezetvédelmi elirdsoknak megfelel8en kell elvégezni.
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FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkézeinek tervezése és bevizsgéldsa biztositja, hogy
rendeltetésszer(i hasznélatuk esetén biztonsagosak és egymdssal,
valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé egyedi gyrtdsu
protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezé esetekben:
+ Ha nem végzik el az eszkézon a haszndlati itmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkozt mds gyartoktdl szarmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
+ Ha az eszkdzt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.

Megfelelés
Az eszkozt az 1ISO 10328 szabvany szerint tesztelték hdrommillié terhelési

ciklusra.
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2. tabldzat — Haszndlati specifikéciék

Cikkszdm | Aktivitasi szint Silyhatér IS’O 1032§ -
Cimke szévege
AJ-233100
A242100 | Az eszkoz gyermek és 45kg/1001bs | 1SO10328 - P3 - 45 kg
A1.235100 serdiilSkoru paciensek
S szdmira készlt. 60kg/1321bs | I1SO10328 - P4 - 60 kg
AJ-245100
A-233100
100 kg / 220 Ibs | 1SO10328 - P5 - 100 kg
A242100 | p; eszkoz alacsony—mérsékelt
A-242500 | aktivitdsi szintli hasznélatra,
A-242510 | vagyis normdl sétdra szolgdl. | 15545/ 275 |bs | 1010328 - P6 - 125 kg
A-242520
A-235100 | Az eszkéz alacsony—nagy
A-235400 aktiv-itési szintli haszndlatra, | 166 kg / 366 1bs | 150 10328 - P7- 166 kg
vagyis sétdra és alkalmankénti
A-245100 | futisra szolgdl.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
atoza agyarto rer é ]

ra 6 irdsbeli L

t
talalja!
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BbJITAPCKU E3UK

- MegunumnHcko nspenve

NPEAHA3HAYEHUE

V3penvieTo e NnpefHasHauYeHO 3a CBbP3BaLL KOMMOHEHT Ha NPOTe3Ha CMCTeMa,
KOATO 3aMeCTBa JIMMCBALL ONEH KPalHMK.

lMpurogHoOCTTa Ha M3AeNMeTo 3a NpoTesaTa U NavyeHTa TpA6ea fa 6bae
OLieHeHa OT MeANLIVHCKY CNeLUanmCT.

M3penueto Tpa6ea Aa 6bAe MOHTMPAHO U PErynnupaHo OT MeANLIMHCKN
creLmanucT.

3a no-noapo6Ha HPopMaLma 3a N3[EeNNeTo BUXKTe Tabnuuara 1.

MokasaHus 3a ynompe6a u yeneeu nayueHmu
« 3ary6a Ha BOfIeH KpaiHWK, amnyTauma unm gepuumt
+ HAMa n3BecTHU NPOTUBOMOKa3aHNA
3a OrpaHMYEHNETO Ha TErTIOTO 1 HUBOTO Ha HaTOBapBaHe BYKTe Tabnuuara 2.

OBLWU UHCTPYKLWA 3A BE3OMNACHOCT

Mpepynpexpaenne: MNpy M3non3BaHETO Ha NPOTE3N 3a AONHUTE KpaiHULM
CbLUECTBYBa NPUCHLY PUCK OT NafiaHe, KOETO MOXe Aa 0Befe A0 HapaHsBaHe.
30paBHUAT creuranncT Tpsabsa Aa MHGOPMMPa NaLMeHTa 3a BCUYKO B TO3U
[LOKYMEHT, KOeTo e Heo6XxoaMMO 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa U3genve.
Mpepynpexaenne: AKO Bb3HVKHE NPOMsiHa 1 3ary6a BbB
GYHKUMOHANHOCTTa Ha U3AeNMeTO N ako N3[EeNNEeTO NOKasga NpusHaLy Ha
NoBpeja Uy U3HOCBaHE, 3aTPYLHABALY HOPMASTHUTE MY GYHKLMY, NALMEHTHT
TpA6Ba Aa cnpe ynotpe6aTta Ha U3AENNeTo 1 fla ce CBbPXKE C MEANLIMHCKN
crneyunanicr.
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ﬂpenynpe)l(neulne: M3non3BalnTe camo pe3epBHM YacTn Ossur 3a nipenveTto
3a rapaHTrpaHa n3gpbKNnBoCT.

W3penneto e npegHasHa4vyeHo 3a ynOTpe6a OT e4VH NayneHT.

UHCTPYKL WU 3A CTNNTOBABAHE

MpepynpexpaeHne: Korato € HE06XOAVMO KaTeropuyHO NOAPaBHABaHe,
N3MON3BaiiTe YAbIIKEHN MOHTaXXHN BUHTOBE, 3@ fia CE OCUTYPU CUTYPHO
3aBMHTBaHE.

Mpegynpexaexne: 3a CUrypHo 3aKpenBsaHe 13non3saiite GuKcatop 3a pesbu
CbC CPeAHa AKOCT 1 3aBUITE Ba MbTU C HOMUHANEH BbPTALY MOMEHT, BUXKTE
Tabnuuaral

YNOTPEBA

Mo4yucmeaxe u epuxu

MouncTsariTe € BNnaxHa Kbpna 1 mek canyH. /i3cywete c kbpna cnep,
nouncTBaHe.

Ycnoeus Ha okonHama cpeda

BviKTe KoM yCioBMA Ha OKONTHaTa cpefia BANAAT Ha U3fenuneTo B Tabnuuara 1.
M3penue, ycToinumeo Ha aTMOChEPHY BINAHUA, MOXe [la Ce U3MO0N3Ba B MOKPa
UK BRaxkHa cpefia 1 MoXe Aa 6bae HanpbCKaHo ¢ MpAcHa Boga (Hanprmep
ObX[), He e pa3peLLeHo noTansHe.

He ce fonycka KOHTaKT CbC COMEHa WK XnoprpaHa Bofa.

M3cyweTe ¢ Kbpna cief KOHTAKT C NPACHa BoAa Unwv Bnara.

MouncTeTe ¢ NpAcHa Bofa NpU ClyyaiiHO U3naraHe Ha ApYryi TeYHOCTH,
XMMUKanu, NACHK, Npax Wi MpbCoTUA 1 NOACYLIETE C Kbpna.
BopoycToitunmBoTo n3penme Moxe fa ce N3rnon3Ba B MOKpa Unu BaxHa cpeaa
1 fla ce NoToNM BbB Bofa C AbN60UMHa A0 3 METPA 3a MaKCUMyM 1 vac.
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Moxe ga n3abprKa Ha KOHTaKT CbC: CONIeHa BOAa, X10pUpaHa BoAa,
N3NoTABaAHE, YypHa N MeKN CanyHW.
npOF\yKTbT CblLO MOXe Aa 6'b}:\e n3naraH OT BpemMe Ha BpemMe Ha MNACHK, Npax u
MpPbBbCOTUA. He ce AonycCKa NPOABIXKNTENHO NU3naraHe.

M3cymeTe C Kbpna cfief KOHTaKT C NpACHa BO4a 1w Bnara.
MouncreTe C npAcCHa BOAa cnepj nsnaraHe Ha Apyrn Te4HOCTU, XMMUKanu,
AACDHK, Npax uin MpbCcoTnA 1 NoAcyleTe C Kbpna.

noaAPBXKKA
M3penueTo 1 uanocTHata npoTesa Tpabea Aa 6baat nperneaaHn ot

MeaUUNHCKM cneumnaninct. MHTepBaJ’I'bT Tpﬂ6Ba Aa ce onpenena Bb3 OCHOBa Ha
CTeneHTa Ha akKTMBHOCT Ha NnayuneHTa.

CNELUUOUKALNN
Ta6bnuua 1- Cneyndpunkayum Ha nspgennero
BbpTaw momenT 3a
saTAraHe Ycnoensa Ha
Yacr N2 OnucaHue Marepunan OKOJHaTa
MoHnTaxHu | CtonopHu
cpepa
BUHTOBE |BUHTOBE
AnymuHui, YcTonunBo Ha
AJ-233100 4'H°|e. Male Hepbxpnaema | 6 Nm Hsama aTMochepHm
Pyramid Adapter | cromana BANAHNA
Junior
AJ-235100 TutaH 6 Nm Hama BopoycToitumso
YcToiumBo Ha
AJ-242100 | 4-Hole Female AnymMuHMiA 6Nm 8Nm aTMochepHM
Pyramid Adapter BAVAHWA
Junior
AJ-245100 TutaH 6 Nm 8Nm BopoycToitumso
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BbpTALy MOMEHT 3a
3aTAraHe Ycnosna Ha
Yacr N2 OnucaHue Marepuan OKOJIHaTa
MonTaxHu | CronopHu
cpepa
BUHTOBE |BMHTOBE

4-Hole Male AnymnHUR,
A-233100 Pyramid Hepbxpaema | 10Nm Hama

Adapter AL cTomaHa

4-Hole Female o

Y

A-242100 Pyramid 10 Nm 15Nm CTOMMMBO Ha

Adapter AL ammocdephu

d A . BAVAHUA
NYMUHNIA

A-242500 4-Hole Female Y 10 Nm 15Nm
A-242510 Pyramid Adapter 10Nm 15Nm
A-242520 | 20/20 Offset AL 10Nm 15Nm

4-Hole Male
A-235100 Pyramid T0Nm Hama

Adapter Tl

4-Hole Male
A-235400 Pyramid Adapter | TutaH T0Nm Hama BopoycToitumso

8mm Offset Tl

4-Hole Female
A-245100 Pyramid T0Nm 15Nm

AdapterTI

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH UHUVAEHT
Bceku ceproseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13genmero Tpabea fa 6bae cboobLyeH

Ha npounssoanTenAa n CbOTBETHUTE OpraHu.

N3XBBPIIAHE
M3penneTo n onakoeKata TpAGBa fla Ce U3XBBPAAT CbIACHO CbOTBETHUTE
MeCTHV UK HaLMOHaHN HOPMaTUBHU ypesi6u 3a OKOMHaTa cpeaa.

37



OTroBOPHOCT

MpotesHute uspenus Ha Ossur ca NPOEKTUPaHIN 1 NPOBEpPEHH 3a 6e30MacHOCT
1 CbBMECTUMOCT B KOMOMHaLMA MOMeX/Yy CU 1 € n3paboTeHn No nopbUKa
NPOTE3HM NPUEMHU T3 ¢ agantopu Ha Ossur, Npu ycrosme Ye ce U3nonssart
B CbOTBETCTBUE C NPefjHa3HaYeHNETO UM.

Ossur He noema OTFOBOPHOCT B ClIefHNTE Cyyau:
+ Vi3penueTo He ce NoaabpKa CNOPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLUUMTE 3a
ynotpeb6a.
+ W3genueto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTM OT APYrv MPOU3BOANTENM.
« W3penueTo ce n3nonsea B paspes ¢ NPenopbUNTENHUTE YCIIOBUS,
NpUNoXeHne v cpeaa Ha ynotpeba.

Csomeemcmeue

ToBa usgenue e n3nuTaHo cbrnacHo ctaHgapta ISO 10328 3a Tpy MunnoHa
LMKba Ha HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT CTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha MaLMeHTa ToBa MoXe Aa
CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 3 - 5 rognHn.
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Ta6nuua 2 - Cneyndpukayum Ha ynorpebata

BpeMe Ha Bpeme.

OrpaHuyeHue | ISO 10328 - TekcT Ha
Yacr N2 HuBo Ha HaTOBapBaHe
3aTerno eTnketa
AJ-233100
Al242100 | Vi3RenveTo e npearasHavero 45kg/1001bs | 1SO10328 - P3-45kg
AJ-235100 3a NauneHTN feua n TakuBea,
KOWTO Ca B IOHOWIECKA BB3PACT | 60 kg /1321bs | 1SO10328 - P4-60 kg
AJ-245100
A-233100
100 kg /220 Ibs | 1SO10328 - P5 - 100 kg
A-242100 | Vi3aenveTo e npeaHasHaueHo
A-242500 | 32 ynotpeba cbc cnabo fo
yMepeHO HaToBapBaHe,
A-242510 | wanpumep xoneHe. 125kg /275 Ibs | 15010328 - P6 - 125 kg
A-242520
A-235100 | U3penveTo e npegHa3HauyeHoO
A-235400 |32 ynotpeba cbc cnabo go
CUNHO HaToBapBaHe, 166 kg /366 Ibs | 1SO 10328 - P7 - 166 kg
A-245100 | HanpvMep xoaeHe n 6araHe ot

ISO 10328 - “P” - “m”"kg *)

A

*) OrpaHuyeHmeTo 3a TenecHa maca He TpAGBa Aa
ce HapBwuwaga!

3a cneund YCNOBWA 1 Orp: Ha
ynorpeéa BUXTE MUCMEHUTE MHCTPYKUUN Ha

NPOM3BOANTENA OTHOCHO Npe/iHa3HaueHneTo!
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SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot povezovalna komponenta proteti¢nega
sistema, ki zamenjuje manjkajoci spodnji ud.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Za podrobnejse informacije o pripomocku glejte tabelo 1.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.

Za omejitev teze in stopnjo sile glejte tabelo 2.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje
povezano tveganje za padec, kar lahko povzro¢i poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu
zadeva varno uporabo pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje
ve¢ oziroma so na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne
funkcije pripomoc¢ka, mora bolnik prenehati uporabljati pripomocek in se
obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Za zagotovitev trajnosti na pripomocku uporabljajte samo
nadomestne dele Ossur.



Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

Opozorilo: Ce je potrebna skrajna poravnava, za varno pritrditev uporabite
podalj$ane nastavitvene vijake.

Opozorilo: Za varno pritrditev uporabite tesnilo za navoj srednje mo¢i in
dvakrat uporabite nazivni zatezni moment; glejte tabelo 1.

UPORABA

Cis¢enje in nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢&igenju pripomocek posusite
s krpo.

Okoljski pogoji

V tabeli 1 preverite, kateri okoljski pogoji veljajo za pripomocek.
Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate
v mokrem ali vlaznem okolju, lahko se tudi nekoliko zmo¢i s sladko vodo
(npr. dez), ne smete pa ga potopiti v vodo.

Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim teko¢inam, kemikalijam,
pesku, prahu ali umazaniji ocistite s sladko vodo in posusite s krpo.
Vodoodporen pripomocek z oznako Waterproof lahko uporabljate

v mokrem ali vlaznem okolju ter ga potopite v vodo do globine 3 metrov za
najve¢ 1 uro.

Tak pripomocek lahko prena3a stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem,
urinom in blagimi mili.

Prav tako lahko prenasa ob&asno izpostavljenost pesku, prahu in
umazaniji. Stalna izpostavljenost ni dovoljena.
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Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Po izpostavljenosti drugim teko¢inam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji o¢istite s sladko vodo in posusite s krpo.
VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec.
Pogostost tovrstnega pregleda se dolo¢i glede na bolnikovo aktivnost.

SPECIFIKACIJE
1. tabela — specifikacije pripomoc¢ka

Zatezni moment
St. dela Opis Material Pritrdilni | Nastavitveni | Okoljski pogoji
vijaki vijaki
Aluminij, Odporno proti
AJ-233100 4-Ho|§ Male Nerjave¢e | 6 Nm Brez vremenskim
JP)'r?mId Adapter jeklo vplivom
unior
AJ-235100 Titan 6 Nm Brez Vodoodporno
Odporno proti
AJ-242100 | 4-Hole Female Aluminij | 6Nm | 8Nm vremenskim
Pyramid Adapter vplivom
Junior
AJ-245100 Titan 6 Nm 8 Nm Vodoodporno
4-Hole Male Aluminij,
A-233100 | Pyramid Nerjave¢e | 10 Nm | Brez
Adapter AL jeklo
4-Ho|g Female Odporno proti
A-242100 | Pyramid T0Nm | 15Nm vremenskim
Adapter AL vplivom
Aluminij
A-242500 | 4 Hole Femnale J - |10Nm | 15Nm
A-242510 | Pyramid Adapter T10Nm [15Nm
A-242520 | 20/20 Offset AL 10Nm | 15Nm
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Zatezni moment

St. dela Opis Material Pritrdilni | Nastavitveni | Okoljski pogoji
vijaki vijaki

4-Hole Male

A-235100 Pyramid Adapter I 10 Nm | Brez
4-Hole Male

A-235400 | Pyramid Adapter Titan 10 Nm | Brez Vodoodporno
8mm Offset Tl

A245100 | 4Hole Female 10Nm | 15Nm

Pyramid Adapter Tl

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH

O morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati

proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
Proteti¢ni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in
zdruzljivi med seboj in s po meri izdelanimi proteti¢nimi lezis¢i

z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,

« so pri namestitvi bile pripomo¢ku dodane komponente drugih

proizvajalcey,

« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in

nac¢inom uporabe oz. okoljem.
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Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 1SO 10328 za tri
milijone obremenitvenih ciklov.

Glede na bolnikovo aktivhost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih
uporabe.

2. tabela - specifikacije uporabe

1SO 10328 -

St. dela Stopnja sile Omejitev teze besedilo oznake

AJ-233100

45kg /100 Ibs | 1SO10328 - P3 - 45 kg

AJ-242100 | pripomocek je namenjen
AJ-235100 | otrokom in mladostnikom.

AJ-245100

60 kg / 1321bs | 1SO10328 - P4 - 60 kg

A-233100

A-242100 Pripomocek je namenjen nizki

100 kg / 220 Ibs | 1ISO10328 - P5 - 100 kg

A-242500 | do zmerni stopniji sile, npr.
A-242510 | Pri hoj. 125 kg / 275 Ibs | 1SO10328 - P6 - 125 kg
A-242520

A-235100 Pripomocek je namenjen nizki
A-235400 | do visoki stopnji sile, npr. pri 166 kg / 366 Ibs | 1ISO 10328 - P7 - 166 kg
A-245100 | hoji in obcasnem teku.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

v proizvajal¢evih pisnih navodilih glede

5 Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
predvidene uporabe.
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