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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
toinjury.

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

Instructions for integration into laminated sockets:
Note: The socket must be laminated in two layers.
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Isolate cast with PVA bag.

. Apply appropriate layup material for first lamination.

. Apply single 50 mm carbon tapes crossed over distal end of cast, in AP/ML direction.

. Apply outer PVA bag and laminate.

. Once cured, remove PVA bag and roughen outer surface of lamination.

. Attach the Adapterin correct alignment and rotation with putty.

. Position Lamination Cap on Adapter and secure it by locking the screw.

. Tie 50 mm carbon tapes into grooves on Adapter, position in AP/ML direction.

. Seal putty and Lamination Cap with sealing resin.

. Apply layup material and combinations of material appropriate to the individual’s weight

and impact level.

. Layers of material may be trimmed to different lengths to provide a thinner, lighter proximal

socket.

Tie 50 mm carbon tapes into grooves on Adapter, position in AP/ML direction.
Continue with appropriate layup material.

Laminate with 80:20 acrylic lamination resin.

Warning: Tie 50mm carbon reinforcements into both grooves, between lamination cap and
adapter, and groove in adapter.
Note: Remove the Lamination Cap after lamination by unscrewing from Adapter.

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
acloth.

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

SPECIFICATIONS

Table 1- Device Specifications
Part # Description Material Environmental Conditions
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL . Weatherproof

Aluminum
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior
Waterproof

A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titanium

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 IS0 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 |1S0 10328 - Label Text

122100 The{demce is intended for children and adolescent 60kg 15010328 - P4- 60 kg
patients.

A122100 The dlew(e is for low to moderate impact use, e.g., 100k 15010328 P5 - 100 kg
walking.

A125100 The dgwce is forloyv to high |.mpact use, e.g., 166k 15010328 - P7 - 166 kg
walking and occasional running.




1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*  Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH
Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Anschlusskomponente eines Prothesensystems vorgesehen, das eine fehlende
untere Extremitat ersetzt.

Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer
orthopéadietechnischen Fachkraft beurteilt werden.

Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst
werden.

Ausfiihrlichere Produktinformationen finden Sie in Tabelle 1.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der GliedmaRen untere Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen

Gewichtsgrenze und Belastungslevel siehe Tabelle 2.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitadt birgt ein inhdrentes



Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopadietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.

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

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

MONTAGEANWEISUNG

Anweisung zum Einbau in laminierte Schafte:

Hinweis: Der Schaft muss in zwei Lagen laminiert werden.

. Isolieren Sie das Modell mit einem PVA-Beutel.

2. Tragen Sie geeignetes Armierungsmaterial fiir die erste Laminierung auf.

. Bringen Sie einzelne 50-mm-Carbonbander gekreuzt iiber dem distalen Ende des Modells

an, in AP/ML-Richtung.

AuBeren PVA-Beutel anbringen und laminieren.

. Entfernen Sie nach dem Ausharten den PVA-Beutel und rauen Sie die AuBenfléche des
Laminats auf.

. Befestigen Sie den Adapter in korrekter Auslotung und Drehung mit Spachtelmasse.

Setzen Sie die Laminierkappe auf den Adapter und sichern Sie sie mit der Schraube.

. Binden Sie 50-mm-Carbonbénder in die Nuten am Adapter ein, positionieren Sie sie in AP/

ML-Richtung.

Versiegeln Sie Spachtelmasse und und Laminierkappe mit Siegelharz.

10. Wenden Sie Armierungsmaterial und Materialkombinationen an, die dem Gewicht und der

Belastung der Person entsprechen.
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11. Die Materialschichten kénnen auf unterschiedliche Langen getrimmt werden, um einen
diinneren, leichteren proximalen Schaft zu erhalten.

12. Binden Sie 50-mm-Carbonbénder in die Nuten am Adapter ein, positionieren Sie sie in AP/
ML-Richtung.

13. Fahren Sie mit entsprechendem Armierungsmaterial fort.

14. Laminieren Sie mit Acryl-Laminierharz 80:20.

Warnung: Binden Sie 50-mm-Carbonverstarkungen in beide Nuten, zwischen Laminierkappe

und Adapter sowie in die Nut im Adapter.

Hinweis: Entfernen Sie die Laminierkappe nach dem Laminieren, indem Sie sie vom Adapter

abschrauben.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Welche Umgebungsbedingungen fiir das Produkt gelten, sehen Sie in Tabelle 1.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung eingesetzt werden und
vertragt Spritzwasser (z. B. Regen), ein Untertauchen ist nicht erlaubt.

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz
mit SiiBwasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

Ein Wasserfest-Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung verwendet und fiir
maximal 1 Stunde in bis zu 3 Meter tiefes Wasser getaucht werden.

Es vertragt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, SchweiB, Urin und milden Seifen.

Es vertrégt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz. Eine kontinuierliche



Einwirkung ist nicht zulassig.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Nach Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit frischem
Wasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopédietechnischen Fachkraft
untersucht werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitdt des Patienten festgelegt
werden.

SPEZIFIKATIONEN
Tabelle 1 - Produktspezifikationen
Artikelnummer | Beschreibung Material Umgebungsbedingungen
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL Wetterfestigkeit

Aluminium
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior

Wasserfest

A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titan

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den
zustandigen Behdrden gemeldet werden.

ENTSORGUNG
Das Gerét und die Verpackung sind gemaB den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und



bestimmungsgemaBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht geméB der Gebrauchsanweisung gewartet.
+ Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemdR den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt
Dieses Produkt wurde gemdR 1S0-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.

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

Tabelle 2 - Verwendungsspezifikationen

Artikelnummer | Belastung Maximalgewicht | IS0 10328 - Kennzeichnungstext

Das Produkt st fiir Kinder und
A-122100 jugendliche Patienten bestimmt, 60ig 15010328 -P4-60kg

Das Gerat ist fiir den Einsatz bei
A-122100 geringer bis mittlerer Belastung, | 100 kg 15010328 - P5-100 kg
z.B. beim Gehen, vorgesehen.

Das Gerat st fiir geringe bis starke
A-125100 Beanspruchung, z.B.Gehenund | 166 kg 15010328 - P7 - 166 kg
gelegentliches Laufen, geeignet.

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est un composant de connexion d'un systéme prothétique qui remplace un membre
inférieur manquant.

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit &tre évaluée par un professionnel de
santé.

Le dispositif doit &tre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Pour obtenir plus d'informations détaillées sur le dispositif, se reporter au Tableau 1.

Indications d’utilisation et population cible de patients
+ Amputation ou déficience d'un membre inférieur
+ Aucune contre-indication connue
Pour connaitre la limite de poids et le niveau d'impact, se reporter au Tableau 2.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a |'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit
cesser de |'utiliser et contacter un professionnel de santé.

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



Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Instructions pour I'intégration dans les emboitures laminées :
Remarque : I'emboiture doit étre laminée en deux couches.
1. Isoler le moulage avec un sac PVA.
2. Appliquer le matériau de renforcement adapté pour la premiére lamination.
3. Appliquer des bandes de carbone simples de 50 mm croisées sur I'extrémité distale du
moulage, dans le sens antéro-postérieur/médio-latéral.
. Appliquer le sac PVA extérieur et laminer.
. Une fois durci, retirer le sac PVA et rendre la surface extérieure de la lamination rugueuse.
. Fixer I'adaptateur dans le bon alignement et la bonne orientation avec du mastic.
. Positionner le capuchon de lamination sur I'adaptateur et le fixer en verrouillant la vis.
. Fixer les bandes de carbone de 50 mm dans les rainures de I'adaptateur, positionner dans le
sens antéro-postérieur/médio-latéral.
9. Boucher le capuchon de lamination avec du mastic d'étanchéité.
10. Appliquer les matériaux de renforcement en fonction du poids et du niveau d'impact de
I'utilisateur.
1. Les couches de matériau peuvent étre coupées a différentes longueurs pour obtenir une
emboiture proximale plus fine et légére.
12. Fixer les bandes de carbone de 50 mm dans les rainures de |'adaptateur, positionner dans le
sens antéro-postérieur/médio-latéral.
13. Continuer avec la quantité de matériau de renforcement adaptée.
14. Laminer avec de la résine de lamination acrylique 80:20.
Avertissement : attacher les renforts en carbone de 50 mm dans les deux rainures, entre le
capuchon de lamination et I'adaptateur, et la rainure dans 'adaptateur.
Note: Retirez le capuchon de protection aprés la lamination en le dévissant de I'adaptateur.
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UTILISATION

Nettoyage et Entretien
Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon apres le nettoyage.

Conditions environnementales

Voir quelles conditions environnementales s'appliquent au dispositif dans le Tableau 1.

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un environnement humide et peut
tolérer les éclaboussures d'eau douce (par exemple, la pluie), aucune immersion n’est autorisée.
Contact avec de I'eau salée ou chlorée interdit.

Sécher avec un chiffon aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

Nettoyer a I'eau douce en cas d'exposition accidentelle a d'autres liquides, produits chimiques,
sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.

Un dispositif étanche classé Waterproof peut étre utilisé dans un environnement humide et
immergé dans I'eau jusqu'a 3 métre de profondeur pendant 1 heure maximum.

Il peut tolérer le contact avec: I'eau salée, I'eau chlorée, la transpiration, I'urine et les savons doux.
Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la poussiére et a la saleté.
L'exposition continue n'est pas autorisée.

Sécher avec un chiffon apreés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

Nettoyer a I'eau douce apres exposition accidentelle a d'autres liquides, produits chimiques,
sable, poussiére ou saleté et sécher avec un chiffon.

ENTRETIEN
Le dispositif et la prothése dans son ensemble doivent étre examinés par un professionnel de
santé. L'intervalle doit étre déterminé en fonction de I'activité du patient.



CARACTERISTIQUES

Tableau 1 - Caractéristiques du dispositif

Référence  |Description Matériau Conditions environnementales
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL . Résistance aux intempéries
Aluminium
AJ-122100 | 4-Hole Socket Adapter Junior L
- Etanchéité
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titane

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

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

a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

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

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 150 10328 sur trois millions de cycles de charge.

15



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

Tableau 2 - Indications d'utilisation

Référence |Niveau d'impact Limite de poids |ISO 10328 - Texte de I'étiquette
A-122100 Le dispositif est destiné aux patients 60kg 15010328 - P4 - 60 kg

enfants et adolescents.

Le dispositif est prévu pour des activités
A-122100  |d'impact faible & modéré, par exemple  |100kg 15010328 - P5- 100 kg

la marche.

Le dispositif est destiné a une utilisation
A-125100  |d'impact faible a élevé, comme la marche | 166 kg 15010328 - P7-166 kg
et la course occasionnelle.

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre
A les limitations d'utilisation, consulter les
consignes d'utilisation écrites du fabricant.

ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO

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




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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Para obtener mds informacion detallada sobre el dispositivo, consulte la Tabla 1.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
Para conocer el limite de peso y el nivel de impacto, consulte la Tabla 2.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro de este dispositivo.

Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el
dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente
debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Para garantizar la durabilidad, utilice Ginicamente piezas de repuesto de Ossur.

El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Instrucciones para la integracion en encajes hembra laminados:
Nota: El encaje debe estar laminado en dos capas.
1. Aisle el molde de escayola con la bolsa de PVA.
2. Aplique el material de capas adecuado para la primera laminacion.
3. Aplique cinta de carbono individuales de 50 mm cruzadas sobre el extremo distal del molde,
en direccion AP/ML.



Aplique la bolsa exterior de PVA y lamine.
. Una vez curado, retire la bolsa de PVA y raspe la superficie exterior de la laminacién.
. Fije el adaptador en la alineacién y rotacion correctas con masilla.
. Coloque la cubierta de laminacion en el adaptador y asegirela blogueando el tornillo.
. Aplique cinta de carbono de 50 mm en las ranuras del adaptador, coldquelas en la direccién
AP/ML.
9. Selle lamasillay la cubierta de laminacion con resina de sellado.
10. Aplique material de capas y combinaciones de material adecuadas al peso y nivel de impacto
del usuario.
11. Las capas de material pueden recortarse a diferentes longitudes para proporcionar un encaje
proximal més delgado y ligero.
12. Aplique cinta de carbono de 50 mm en las ranuras del adaptador, coldquelas en la direccién
AP/ML.
13. Continte con el material de capas adecuado.
14. Lamine con resina de laminacién acrilica de 80:20
Advertencia: Fije refuerzos de carbono de 50 mm en ambas ranuras, entre la tapa de laminacion
y el adaptador, y en la ranura del adaptador.
Nota: Retire la tapa de laminacién después de la laminacion desatornillando del adaptador.

[ IIN- NV IS
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uso
Limpieza y Cuidado
Limpiar con un pafio himedo y un jabén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales

Vea qué condiciones ambientales se aplican al dispositivo en la Tabla 1.

Un dispositivo resistente a condiciones climticas adversas puede usarse en un ambiente mojado
0 himedo y puede tolerar las salpicaduras de agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se permite la
inmersion.

No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.



Seque con un pafio después del contacto con agua dulce 0 humedad.
Limpie con agua dulce en caso de exposicién accidental a otros liquidos, productos quimicos,
arena, polvo o suciedad y seque con un pafio.

Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado o himedo y sumergirse en
agua de hasta 3 metros de profundidad durante un maximo de 1 hora.

Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién, orina y jabones suaves.
También puede tolerar la exposicion ocasional a arena, polvo y suciedad. No se permite la
exposicion continua.

Seque con un paiio después del contacto con agua dulce 0 humedad.

Limpie con agua dulce después de la exposicidn a otros liquidos, productos quimicos, arena, polvo
o suciedad y seque con un pafio.

MANTENIMIENTO
Un profesional sanitario debe examinar regularmente el dispositivo y la prétesis completa. EI
intervalo debe determinarse en funcién de la actividad del paciente.

ESPECIFICACIONES

Tabla 1 - Especificaciones del dispositivo
Referencia de la pieza | Descripcion Material | Condiciones medioambientales
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL Aumin Resistente a condiciones climaticas adversas

uminio
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior
Resistente al agua

A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titanio

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.



ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
0 nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estan disefiados y verificados para ser sequros y compatibles
entre siy con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
- Eldispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.
« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
- Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacién o entorno
recomendados.

Cumplimiento normativo

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma IS0 10328 a tres millones de
ciclos de carga.

En funcion de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5 afios de uso.

Tabla 2 - Especificaciones de uso

Referenciade | . . Limite  |1S0 10328 - Texto de
B Nivel de impacto A
la pieza depeso |laetiqueta

AJ-122100 El dispositivo estd destinado a pacientes nifios y adolescentes. |60 kg 150 10328 - P4- 60 kg

El dispositivo es adecuado para uso de impacto bajoa

A-122100 ) )
moderado, por ejemplo, caminar.

100 kg 15010328 - P5- 100 kg

El dispositivo es adecuado para actividades de bajo a alto

A-125100 . 3 ! .
impacto, por ejemplo, caminar y correr de forma ocasional.

166kg  {IS0 10328-P7-166 kg
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1SO 10328 - “P" - “m"kg %) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

ITALIANO
Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Per informazioni dettagliate sul dispositivo, vedere la Tabella 1.

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

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per I'arto inferiore comporta un rischio intrinseco
di caduta che pud causare lesioni.
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Il professionista sanitario deve informare ['utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che é richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, I'utente deve sospendere I'uso del
dispositivo e contattare il professionista sanitario.

Avvertenza: per garantire la durata del dispositivo, utilizzare solo parti di ricambio Ossur.

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Istruzioni per I'integrazione in invasature laminate:
Nota: l'invasatura deve essere laminata in due strati.

1
2.
3.

Isolare il positivo con PVA.

Applicare gli appropriati materiali per la prima laminazione.

Applicare dei nastri in carbonio da 50 mm incrociati sull'estremita distale del gesso in
direzione AP/ML.

. Applicare il sacchetto in PVA esterno e laminare.
. Una volta indurito, rimuovere il sacchetto in PVA e la superficie esterna pili ruvida della

laminazione.

. Fissare 'adattatore nel corretto allineamento e rotazione con stucco.
. Posizionare il cappuccio per laminazione sull'adattatore e fissarlo bloccando la vite.
. Legare i nastriin carbonio da 50 mm nelle scanalature sull'adattatore posizionarliin

direzione AP/ML.

. Sigillare lo stucco e il cappuccio per laminazione con resina sigillante.
. Applicare materiale di stratificazione e combinazioni di materiale appropriate al peso e al

livello di attivita dell'individuo.

. Glistrati di materiale possono essere tagliati a lunghezze diverse per fornire un'invasatura

prossimale pili sottile e leggera.
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12. Legare i nastri in carbonio da 50 mm nelle scanalature sull'adattatore e posizionarli in
direzione AP/ML. Legare i nastri in carbonio da 50 mm nelle scanalature sull'adattatore
posizionarliin direzione AP/ML.

13. Continuare con appropriato materiale di riempimento.

14. Laminate con resina acrilica 80:20

Avvertenza: legare rinforzi in carbonio da 50 mm in entrambe le scanalature tra il cappuccio di
laminazione, I'adattatore e la scanalatura nell'adattatore.

Nota: rimuovere il cappuccio per laminazione dopo la laminazione svitandolo dall'adattatore.

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

Condizioni ambientali

Vedere quali condizioni ambientali si applicano al dispositivo nella Tabella 1.

Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) puo essere utilizzato in un ambiente
bagnato o umido e pud sopportare spruzzi di acqua dolce (ad es. pioggia), non & consentita
I'immersione.

Non & consentito il contatto con acqua salata 0 acqua clorata.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.

Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia,
polvere o sporco e asciugare con un panno.

Un dispositivo Waterproof puo essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido e immerso in
acqua fino a 3 metri di profondita per un massimo di 1 ora.

Pud tollerare il contatto con acqua salata, acqua clorata, sudorazione, urina e saponi delicati.
Puo anche tollerare I'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco. Non & consentita
I'esposizione continua.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
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Pulire con acqua dolce dopo I'esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia,
polvere 0 sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un professionista sanitario.
L'intervallo deve essere determinato in base all'attivita dell'utente.

SPECIFICHE
Tabella 1- Specifiche del dispositivo
Cod.Prod. | Descrizione Materiale Condizioni ambientali
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL _— Weatherproof (resistente alle intemperie)
AJ-122100  |4-Hole Socket Adapter Junior
Waterproof (impermeabile)
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titanio

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

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

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

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

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
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« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.

+ Dispositivo montato con componenti di altri produttori.

« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma IS0 10328 a tre milioni di cicli di carico.

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

Tabella 2 - Specifiche di utilizzo

Cod. Prod. |Livello di attivita Limite peso |1S0 10328 - Testo etichetta

AJ-122100 |l dispositivo & destinato a bambini e adolescenti. 60kg 150 10328 - P4 - 60 kg

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita

A122100 da bassa a moderata come ad esempio una camminata.

100 kg 15010328-P5-100 kg

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita
A-125100 | da basso ad alto impatto, come ad esempio una 166 kg 150 10328 - P7 - 166 kg
camminata e corsa occasionale.

1SO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

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

ﬁ Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per |'uso previsto.
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NORSK
Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en tilkoblingskomponent i et protesesystem som erstatter en manglende
underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

For mer detaljertinformasjon om enheten, se tabell 1.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner

For vektgrense og belastningsniva, se tabell 2.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker
bruk av denne enheten.

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til
skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte a bruke enheten og
kontakte helsepersonell.

Advarsel: Bruk bare Ossur-reservedeler til enheten for & sikre holdbarhet.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

26



MONTERINGSINSTRUKSJONER

Instruksjoner for integrering i laminerte hylser:
Merk: Hylsen méd lamineres i to lag.

—_

w

[N=JN-CRENCIN - \ET,

=

12.
3.
14.

s}

. Isoler avstepningen med PVA-pose.
2.
. Péfar enkle 50 mm karbonbdnd krysset over den distale enden av avstapningen, i AP/

P&for egnet lamineringsmateriale for forste laminering.

ML-retning.

. Sett pd ytre PVA-pose og laminer.

. Nar det er herdet, fjerner du PVA-posen og gjor lamineringens ytre overflate ru.

. Festadapteren i riktig justering og rotasjon med lim.

. Plasser lamineringshetten pd adapteren og fest den ved & lase skruen.

. Fest 50 mm karbonhénd i sporene pd adapteren, plasser dem i AP/ML-retning.

. Forsegl limet og lamineringshetten med tetningsresin.

. Pafer lamineringsmateriale og kombinasjoner av materiale som passer til personens vekt og

belastningsniva.

. Lag av materiale kan trimmes til forskjellige lengder for @ gi en tynnere, lettere proksimal

hylse.

Fest 50 mm karbonbénd i sporene pa adapteren, plasser dem i AP/ML-retning.
Fortsett med egnet lamineringsmateriale.

Laminer med 80:20 akryllamineringsresin.

Advarsel: Fest 50 mm karbonforsterkninger i begge sporene, mellom lamineringshetten og
adapteren, og sporet i adapteren.
Merk: Fjern lamineringshetten etter laminering ved a skru den av adapteren.

BRUK

Rengjoring og Vedlikehold
Rengjor med en fuktig klut og en mild sépe. Tork med en klut etter rengjering.
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Miljobetingelser

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

En varbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljo og taler sprut av ferskvann (f. eks.
regn). Ingen nedsenkning er tillatt.

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre vaesker, kjemikalier, sand, stov eller
smuss og tork med en klut.

Et vanntett apparat kan brukes i vate eller fuktige miljoer, og nedsenkes i opptil 3 meter dypt
vann i hgyst 1 time.

Det taler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.

Det taler ogsé sporadisk eksponering for sand, stav og smuss. Kontinuerlig eksponering er ikke
tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann etter eksponering for andre vaesker, kjemikalier, sand, stev eller smuss og
tork med en klut.

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes
basert pd pasientens aktivitet.

SPESIFIKASJONER
Tabell 1 - Enhetsspesifikasjoner
Delenr. Beskrivelse Materiale Miljobetingelser
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL Veerbestandig

Aluminium
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior

Vanntett

A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titan
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RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen md kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljoforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

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

Ossur patar seq ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det str i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

Samsvar
Denne enheten er testet i henhold il IS0 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.

Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3—5 ars bruk.

Tabell 2 - Bruksspesifikasjoner

Delenr. Belastningsniva Vektgrense |1S0 10328 - tekst pa etiketten
AJ-122100 | Denne enheten er tiltenkt barn og ungdom. |60 kg 15010328 - P4- 60 kg

A122100 Enheten? erfor bruk:ned lav til moderat 100kg 15010328 - P5 ~ 100 kg
belastning, f.eks. gding.
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Delenr. Belastningsniva Vektgrense (15010328 — tekst pa etiketten

Enheten er for bruk med lav til hay

A25100 belastning, f.eks. gding og sporadisk loping.

166 kg 150 10328 — P7 — 166 kg

N
1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

bruk! J

DANSK

Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som en forbindelseskomponent i et protesesystem, der erstatter en
manglende underekstremitet.

Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en bandagist.
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Narmere oplysninger om enheden finder du i Tabel 1.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
+ Ingen kendte kontraindikationer
Angdende vaegtgranse og belastningsniveau, se Tabel 2.



GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opna
sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser
tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at
bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.

Advarsel: Brug kun Ossur-reservedele til enheden for at sikre god holdbarhed.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

Anvisningeriintegration i laminerede hylstre:

Bemaerk: Hylsteret skal lamineresi to lag.

. Isoler stobning med PVA-pose.

2. Pafor passende opbygningsmateriale til forste laminering.

. Pafar enkelte 50 mm kulfiberbdnd tveers over den distale ende af stebningen i AP/

ML-retning.

P&fer den ydre PVA-pose, og laminer.

. Efter haerdning skal du fjerne PVA-posen og slibe den ydre lamineringsoverflade, sa den

bliver ru.

Serg for korrekt justering og rotation, og fastger adapteren med kit.

. Placer lamineringshztten pé adapteren, og fastger den ved at l&se skruen.

. Bind 50 mm kulfiberbdnd om rillerne pd adapteren, idet de placeres i AP/ML-retning.

. Forseglingskit og lamineringshztte med forseglingsresin.

10. P&fer opbygningsmateriale og kombinationer af materiale, der passer il individets vaegt og
belastningsniveau.

w —
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11. Materialelagene kan tilpasses i forskellige laengder for at give et tyndere og lettere
proksimalt hylster.

12. Bind 50 mm kulfiberband om rillerne pé adapteren, idet de placeres i AP/ML-retning.
13. Fortset med det relevante opbygningsmateriale.

14. Laminer med 80:20 akryllamineringsresin.
Advarsel: Bind 50 mm kulfiberforstarkninger i begge riller, mellem lamineringshatten og
adapteren, og rillen i adapteren.

Bemaerk: Fjern lamineringshatten efter lamineringen ved at skrue den af adapteren.

BRUG

Renggoring og Vedligeholdelse
Rengeres med en fugtig klud og en mild szbe. Torres med en klud efter rengoring.

Omgivende forhold

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

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt milje og taler sprajt med ferskvand (f.
eks. regn), men nedsankning er ikke tilladt.

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i tilfeelde af utilsigtet eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stov
eller snavs, og ter med en klud.

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

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

Det téler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stav og snavs. Kontinuerlig eksponering er ikke
tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renggr med ferskvand efter eksponering for andre vasker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og
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tor med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bar undersages af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

SPECIFIKATIONER
Tabel 1 - Enhedsspecifikationer
Delnr. Beskrivelse Materiale Miljeforhold
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL Vejrbestandig
Aluminium
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior
Vandtat

A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titanium

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HENDELSER

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller
nationale miljsbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible i kombination med
hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med Ossur-adaptere, samt ndr de bruges
i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
+ Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
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« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugshetingelser, formdl eller miljger.

Overensstemmelse
Denne enhed er testet i henhold til 150 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.
Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare il 3-5 &rs brug.

Tabel 2 — Brugsspecifikationer

Delnr. Belastningsniveau Vaegtgraense |1S0 10328 — Etikettekst

AJ-122100 |Enheden er beregnet til barn og unge patienter. 60kg 15010328 - P4- 60 kg

A122100 Enhedep er beregnet il brug ved lav til moderat 100k 15010328 - P5 - 100 kg
belastning, f.eks. gang.

A125100 Enhedep er beregnet til brug under lav til hoj 166k 15010328 - P7 166 kg
belastning, f.eks. gang og let lob.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

A

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
pataenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!

SVENSKA

Medicinteknisk produkt
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AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd som en anslutningskomponent i ett protessystem som ersatter en forlorad
nedre extremitet.

Lampligheten att anvanda den hér enheten med protesen och patienten maste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten mdste monteras och justeras av ortopedingenjor.

For meringdende information om enheten, se Tabell 1.

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

For viktbegransning och belastningsniva, se Tabell 2.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvéndning av denna enhet.

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

Varning: Anvind endast reservdelar fran Ossur for att sakerstalla hallbarheten.

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Instruktioner for integrering i laminerade hylsor:
Obs! Hylsan maste lamineras i tvd skikt.

1. Isolera positivet med PVA-pase.
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. Applicera lampligt forstarkningsmaterial for forsta laminering.

. Applicera enstaka 50 mm kolremsor korsade dver gjutningens distala dnde i AP/ML-riktning.

. Applicera yttre PVA-pdse och laminera.

. Nér hdrdningen dr klar, ta bort PVA-pdsen och rugga upp lamineringens yttre yta.

. Fastadaptern i rtt inriktning och rotation med kitt.

. Placera lamineringslocket pd adaptern och sakra det genom att 1&sa skruven.

. Fast 50 mm kolfiberband i sparen pa adaptern, placera i AP/ML-riktning.

. Téta kitt och lamineringslock med tatningsresin.

. Applicera forstarkningsmaterial och kombinationer av material som passar individens vikt
och belastningsniva.

11. Lager av material kan kapas till olika langder for att ge en tunnare, lattare proximal hylsa.

12. Fést 50 mm kolfiberband i sparen pé adaptern, placera i AP/ML-riktning.

13. Fortsatt med lampligt forstarkningsmaterial.

14. Laminera med 80:20 akrylresin.

Varning: Fést 50 mm kolforstarkningar i bada sparen, mellan lamineringslock och adapter, och

spariadapter.

Obs! Ta bort lamineringslocket efter lamineringen genom att skruva loss det fran adaptern.

N IN- I~ N I VR )
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ANVANDNING
Skotsel och Rengdring
Rengor med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Miljoforhdllanden

Se vilka miljoforhallanden som galler for enheten i Tabell 1.

En véderbesténdig enhet kan anvandas i en vét eller fuktig miljo och tal stank av sétvatten (t. ex.
regn), blotldggning ar inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Rengdr med sotvatten vid oavsiktlig exponering for andra vétskor, kemikalier, sand, damm eller
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smuts och torka med en trasa.

En vattentdt enhet kan anvandas i en vét eller fuktig miljd och sankas ner i upp till 3 meter djupt
vatten i hogst 1timme.

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

Den tél ocksé enstaka exponering for sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering dr inte
tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Rengor med sotvatten efter oavsiktlig exponering for andra vétskor, kemikalier, sand, damm
eller smuts och torka med en trasa.

UNDERHALL
Enheten och den vergripande protesen bér undersikas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

SPECIFIKATIONER
Tabell 1 - Enhetsspecifikationer
Delnr Beskrivning Material Miljoforhallanden
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL Vaderbesténdig
Aluminium
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior
Vattentdt
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titan

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hdndelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
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miljobestammelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur r konstruerade och verifierade for att vara sakra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt ndr de anvands i enlighet med sin avsedda anvandning.

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.

« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljder.

Overensstimmelse
Den hér enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvéndning.

Tabell 2 - Anvandningsspecifikationer

Delnr Belastningsniva Viktbegransning |1SO 10328 - text pa etikett

AJ-122100 | Den har enheten dr avsedd for barn och ungdomar. |60 kg 150 10328 - P4- 60 kg

4122100 tEr(lr):e;eér:];ravseddforlagtlllmattllgaktlwtetsnlva, 100kg 15010328 - P5 — 100kg

A-125100 Er:heten ar avsedﬁ fo"r Iag till hdg aktivitetsniva, t.ex.
gang och sporadisk [dpning.

166 kg 15010328 — P7 - 166 kg
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ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) AN\

*) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

anvéndningen, se tillverkarens skriftliga

f For sérskilda villkor och begrénsningar for
instruktioner!

EAAHNIKA
latpotexvohoyIko mpoiov

MPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiletar we e§apTnpa cuvdeang evoc mpoabetikol oUaTAPATOC oL avTIKABIOTA éva
eMeimov katw dkpo.

H kataMnAdtnTa avtol Tou mpoidvtog yia Ty mpdBeon kat tov acBevr mpémet va alohoynBolv
ano évav emayyeApatia vygiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.

liamo avaluTiké mnpogopic yia to mpoidv, avatpé€te otov Mivaka 1.

Evéeieic ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog
« Anweld, akpwTNPLAGPOC 1) AVEMAPKELD KATW AKPOV
« Aev umapyouy yvwotég avtevieifelg
lia to dpto Bdpoug katto emimedo kpoang, deite Tov Mivaka 2.

TENIKEZ OAHTIEZ AZOAAEIAL

Mpogidomoinon: H yprion mpdBeang katw Akpou evéxel eyyevi Kivouvo mTwong mou pmopei va
00Ny o€l 0€ TPAUPATIONO.
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0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeg TiC 0dnyieg mou
nepthappavel To mapov Eyypagpo Kal ot Omoieg MpémeL va TPoLVTaL yia TV ao@alr XprRon auTng
Tov TPOTdvVTOC.

NMpozgidonoinon: Edv mapatnpnBei alhayn fj anaAeia Tng AelToupykdTNTAC TG GUOKELNC 1) €AV
1) 6uokevn mapouotdlel anpddia PAABNS 1} Bopdg mou epmodiCouv TiC Kavoviké Aettoupyieg Tng,
0 aoBevii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVAOEL e Evav
emayyehparia vyeiag.

Npo&idomoinon: Xpnotyonoicite povo avialaxtika Ossur yia o mpoidv yia T Stao@ahion Tng
avBeKTIKOTNTAC.

To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo acdevn.

OAHTIEX LYNAPMOAOTHIHE

00nyiec yia T e10aywyn péca o€ EMOTPWpEVES BKeC:

Inpeiwon: HBikn mpénetva eival emotpwvetal pe S00 GTPWOELC.

. ATopov@OoTE T eKpayeio pe Tov adko PVA.

2. TomoBetrRoTe 10 KATAAANAO UMK EMOTPWONE WC TPWTN EMGTPWOT.

. TomoBetroTe pepovapéves Tavie avBpaka 50 mm dlaoyiCovtag mvw amo To meplPepIKo

dKpo Tou ekpayeiou, pe katedBuvon AP/ML.

TomoBetroTe Tov e€wTePIKO 0dKo PVA Kat EMOTPUOTE.

. Metd v ohokAijpwon, agatpéate Tov odko PVA kat TpiyTe TV e§wTepIKn EM@Aveld Tg
EMOTPWONG.

. ZUvd£0Te TOV MPOOapHOYEQ e 6wOTH EVBUYPANHION KaL TEPLOTPOPT L€ OTOKO.

TomoBeTr0TE T0 KANUHWA GTPWHATOMOINGNG GTOV TPOGAPHOYEQ KAl AGYANIOTE TO

Kkheldwvovtag T Pida.

. AéoTe TIg Tawieg AvBpaka Twv 50 mm péoa 0TIC AUAAKWOELS TOU IPOGAPHOYEQ, TOTOBETHOTE

mpog Tnv katevBuvon AP/ML.

YppayioTe TOV 0TOKO Kal TO KAAUMPA GTPWUATOMOINGNG e T GTEYAVOTOINTIKA pNTivn.
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10. TomoBetroTe UNIKO EMioTpwong kat 6uvduacpol VMKWV KatdAAnAwv yia o BApog kai o
€Minedo KPOUONG TOU ATOHOV.

. Ta oTpwpaTa 10U UNKOU mopouy va Komouv o€ SlapopeTIKd PrKN yia va mapdoyouy pia
\emtotepn, eENagppUTEPN MEPIPEPIKT BAKN.

12. Aéote T1g Tawieg AvBpaka Twv 50 mm péoa 0TI AUAAKWOELC TOU TPOsapHoyEd, TOMOBETHOTE

npog TV katevBuvan AP/ML.

13. Tuveyiote pe To KataAAnho VAIKO emioTpwaong.

14. Ytpwpatomoinon pe akpulikn pntivn oTpwpatomoinong 80:20.

Mpogidonoinon: Aéote Ta evioXuTikd dvBpaka Twv 50 mm Kat 0Ti¢ SU0 auNaK® el peTagl Tou

KOAUHPATOC 0TPWHATOMOINGNG KAl TOU TTPOGAPHOYEQ KAL TNG EYKOMTIC GTOV TPOGAPHIOYED.

Inpeiwon: Apaipéote To Kauppa oTpwyatomoineng petd Ty eniotpwon efidwvovtag amé tov

Tpooappoyéa.

=

s}

XPHZIH
KaBapiopdg ka1 Opovtida
KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva o oamolv. LTeyvwoTe e éva mavi Petd Tov KaBapiopo.

NepiBardovtiké ouvBiikeg

Acite moteg mepiBalhovTikég ouvBIKeS LoxVouv yia To mpoidv atov Mivaka 1.

‘Eva mpoiév mavtdg katpol pmopei va xpnotpomotn i og uypd i umé vypacia mepiBalov kat
pmopei va avtéet to mrilopa amd yAuko vepd (m. x. Bpoxn), dev emtpémetat n fubion.

Aev emrpémetal n emagn pe aApupd vepd N Awplwpévo vepo.

TTEYVWOTE e éva mavi peTd amo emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yluko vepo o€ mepimtwon tuyaiag ékBeong o€ dAa vypd, Xnuikd, dupo, okovn i
Bpwpd Kat 6TEYVROTE peE Eva mavi.

‘Eva adiaBpoyo mpoidv pmopei va pnatponoinBei o€ uypd 1y umd uypacia meptParlov Katva

BuBiotei o yAuko vepo BaBoug wg 3 pétpa yia péyloto didotnpa 1 kpag.
Mnopei va givat avBekTikr 0TV EmaQn pe: ahatovepo, hwplwpévo vepo, epidpwon, oupa kat
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fimag dpaong samovvia.

Mnopei emiong va avexBei tnv meplotactai ékBeon aTnv dupo, T okovn Kat T Bpwpid. H
ouveync ékBean dev emrpémetal.

JTEYVWOTE e éva mavi PeTd amo emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yAuko vepo petd and ékBeon ae aAa vypd, xnpikd, dupo, okévn i Bpwpid kat
OTEYVWOTE PE EvaTavi.

LYNTHPHIH
To mpoidv kat n 6uvolIki mpoBean mpémel va e§eTaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa
Ba mpéme1 va kaBopiletal pe fdon tn dpaoTnptéTnTa TOU AGHEVOUC.

MPOAIATPAOEX
NMivakag 1- Npodiaypapéc mpoidvrog
Mépoc # Neptypapn YAko TuvOnkec mepiBarovtog
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL Navtéc kapoo

Aoupivio
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior

AdidBpoyo

A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titavio

ANAGOPA TOBAPOY MEPIZLTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oxéon (e TO TPOTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodieC apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevaoia Ba mpémel va amoppinToval CUPPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH
OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kal emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatég oe
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ouvduaopd petagl Toug kaBug kat pe mpooappoopéve MPooBeTikES Brikeg pe mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6tav xpnotpomotoivTal GOPQ®VA e TN xpRON yia TV omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapBavet kapia evdovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oUpPwva pe TiC 0dnyieg xprong.
+ Xuvappoldynon Tou mpoiovog pe e§apTripata AAAWY KATAOKELAOTWY.
« Xp1ion Tou mpoiovVToG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, papuoyng i mepiBarlovtoc.

Zuppopowon

Autd To mpoidv éxet eheyyBei oup@wva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipta KukAoug
@OPTIONG.

Avdhoya pe T SpaoTnpiétnta Tou aoBevolc, autd pmopei va avigTolyei o€ 3-5 xpovia xpRong.

Mivakag 2 - Mpodiaypapéc xprong

Mépoc# | Emimedo kpovong ‘0pto Bapoug |1S0 10328 — Keipevo emonjpavong

To mpoiov mpoopileTat yia acBeveic mou

AJ-122100 | co
evaimadid kat épnpot.

60 kg 15010328 - P4- 60 kg

To mpoiov mpoopileTat yia xpron pétplou

A-122100 A A i
EMMEGOU KpOUONG, Ty, MEPTATNNA.

100kg 1S0 10328 - P5 - 100 kg

To mpoiov mpoopileTat yia xpron xapnhov
A-125100 | £€w¢ uynov emméSou Kpouong, .y, 166 kg 15010328 - P7 - 166 kg
TIEPMATNHA KA TIEPIOTAGIAKO TPESIHO.

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

*) To 6pto palag owpatog Sev mpémet va
unepPaivetal

C [0t CUYKEKPIUEVEC TIPOUTIOBETEIC KAl TTIEPIOPICHOUG

otn xpnon, BA. Ti¢ ypanté odnyieg mpoPBAemouevng
XPNONG TOU KATaoKeLaoTH!
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SUOMI
Ladkinnallinen laite

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu puuttuvan alaraajan korvaavan proteesijarjestelman liiténtaosaksi.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Katso tarkemmat laitetiedot taulukosta 1.

Kiyttaiheet ja kohdepotilasryhmd
- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Eitiedettyjd vasta-aiheita

Katso painoraja ja iskukuormitustaso taulukosta 2.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: varmista laitteen kestavyys kayttamalla laitteessa vain Ossurin varaosia.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.
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ASENNUSOHJEET
Liittdmisohjeet laminoituihin holkkeihin:
Huomaa: holkki on laminoitava kahdessa kerroksessa.

—_
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. Eristd valos PVA-pussilla.
. Levitd asianmukainen kerrosmateriaali ensimmaistd laminointia varten.
. Aseta yksittdisid 50 mm:n hiilikuituteippeja ristikkdin valoksen distaalipaan yli AP-/

ML-suuntaisesti.

. Levitd ulompi PVA-pussi ja laminoi.

. Kovettumisen jélkeen poista PVA-pussi ja karhenna laminoinnin ulkopinta.

. Kiinnitd adapteri kitilla niin, ettd se on oikein suunnattu ja kiertyy oikein.

. Aseta laminointisuojus adapteriin ja kiinnitd se lukitsemalla ruuvi.

. Kiinnitd 50 mm:n hiilikuituteipit adapterin uriin AP-/ML-suuntaisesti.

. Tiivistd kitti ja laminointisuojus tiivistyshartsilla.

. Levitd kerrosmateriaalia ja materiaaliyhdistelmid, jotka sopivat yksilon painoon ja

iskukuormitustasoon.

. Materiaalikerrokset voidaan leikata eri pituisiksi ohuemman ja kevyemmaén proksimaalisen

holkin luomiseksi.

Kiinnita 50 mm:n hiilikuituteipit adapterin uriin AP-/ML-suuntaisesti.
Jatka sopivalla kerrosmateriaalilla.

Laminoi 80:20-akryylilaminointihartsilla.

Varoitus: kiinnitd 50 mm:n hiilikuituvahvikkeet molempiin uriin, laminointisuojuksen ja
adapterin véliin sekd adapterin uraan.
Huomaa: irrota laminointisuojus laminoinnin jélkeen kiertamalld se irti adapterista.

KAYTTO

Puhdistus ja Hoito
Puhdista kostealla rétilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.
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Kiyttdolosuhteet

Katso laitetta koskevat kdyttdolosuhteet taulukosta 1.

Sadnkestavad laitetta voidaan kdyttdd mardssa tai kosteassa ymparistdssd, ja se sietdd makean
veden roiskumisen (esim. sateen), mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetta.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedelld, jos se altistuu vahingossa muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle,
palylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

Waterproof-laitetta voi kdyttdd mérdssa tai kosteassa ympdristdssd ja upottaa enintadn kolmen
metrin syvyiseen veteen enintdan yhden tunnin ajaksi.

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

Se kestda myds satunnaista altistumista hiekalle, pdlylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole
sallittua.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedelld, jos se on altistunut muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, pdlylle
tai lialle, ja kuivaa liinalla.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on maaritettéva
potilaan aktiivisuuden perusteella.

TEKNISET TIEDOT
Taulukko 1 - Laitteen tekniset tiedot
Tuotenro Kuvaus Materiaali Kayttoolosuhteet
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL Sadnkestava

Alumiini
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior

Vedenkestava

A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titaani
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ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on havitettdva paikallisten tai kansallisten ympéristoméaraysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niitd kdytetddn niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kédytdssd ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

Tdmé laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestamaan kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3—5 vuoden kayttoa.

Taulukko 2 — Kayttotiedot

Tuotenro |lIskukuormitustaso Painoraja | 150 10328 - tarran teksti

AJ-122100 | Laite on tarkoitettu lapsille ja nuorille potilaille. 60 kg 15010328 - P4 - 60 kg

A122100 Laite on tark0|t4ett.tl|“k§}/tettava‘k5| kHormnuEtason ollessa 100kg 15010328 —P5 — 100 kg
matala tai keskimaaréinen, esim. kavellessa.
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Tuotenro |Iskukuormitustaso Painoraja | 150 10328 - tarran teksti

Laite on tarkoitettu kéytettavaksi rasitustason ollessa

matala tai korkea, esim. kavellessé ja ajoittain juostessa. 166kg 5010328 -P7-166 kg

A-125100

1SO 10328 - P - “m7kg %) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittag!

f Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeestal

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als verbindend onderdeel van een prothesesysteem dat een
ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld
door een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.
Raadpleeg tabel 1 voor meer gedetailleerde informatie over het hulpmiddel.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
« Geen bekende contra-indicaties

Zie voor gewichtslimiet en impactniveau tabel 2.

48



ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel
tekenen van schade of slijtage vertoont die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren,
moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
medische-zorgverlener.

Waarschuwing: gebruik voor gegarandeerde duurzaamheid alleen vervangende onderdelen
van Ossur voor het hulpmiddel.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Instructies voor integratie in gelamineerde kokers:

Opmerking: de koker moet in twee lagen worden gelamineerd.

. Isoleer het gipsmodel met een PVA-zak.

2. Breng geschikt opbouwmateriaal aan voor de eerste laminering.

. Breng enkele koolstofkleefbanden van 50 mm aan, gekruist over het distale uiteinde van het
gipsmodel, in AP/ML-richting.

. Breng de buitenste PVA-zak aan en lamineer.

. Na uitharding verwijdert u de PVA-zak en ruwt u het buitenoppervlak van het laminaat op.

. Bevestig de adapter goed uitgelijnd en gedraaid met kit.

. Plaats de lamineerkap op de adapter en zet deze vast door de schroef vast te draaien.

. Bind koolstofkleefbanden van 50 mm in groeven op de adapter, in AP/ML-richting.

. Dicht kit en lamineerkap af met afdichtingshars.

10. Breng opbouwmateriaal en materiaalcombinaties aan die geschikt zijn voor het gewicht en

het impactniveau van de persoon.
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11. Lagen materiaal kunnen op verschillende lengtes worden bijgesneden voor een dunnere,
lichtere proximale koker.

12. Bind koolstofkleefbanden van 50 mm in groeven op de adapter, in AP/ML-richting.

13. Ga verder met het toepasselijke opbouwmateriaal.

14. Lamineer met 80:20 acryllaminaathars.

Waarschuwing: bind koolstofvezelverstevigingen van 50 mm in beide groeven, tussen
lamineerkap en adapter, en groef in adapter.

Opmerking: verwijder de lamineerkap na het lamineren door deze van de adapter te schroeven.

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

Omgevingsomstandigheden

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

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

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.

Reinig met schoon water in geval van abusievelijke blootstelling aan andere vloeistoffen,
chemicalién, zand, stof of vuil, en droog af met een doek.

Een apparaat met de kwalificatie 'Waterproof' mag in een natte of vochtige omgeving worden
gebruikt en maximaal 1 uur zijn ondergedompeld in water tot 3 meter diep.

Het kan contact verdragen met: zout water, chloorwater, zweet, urine en milde zeep.

Het verdraagt ook incidentele blootstelling aan zand, stof en vuil. Voortdurende blootstelling is
niet toegestaan.

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.

Reinig met schoon water na blootstelling aan andere vloeistoffen, chemicalién, zand, stof of vuil,
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en droog af met een doek.

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door een medische-
zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren, moet worden bepaald op basis van de
activiteit van de patiént.

SPECIFICATIES
Tabel 1- Specificaties hulpmiddel
Bestelnr. Beschrijving Materiaal Omgevingsomstandigheden
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL . Weerbestendig
Aluminium

AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior

Waterbestendig
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titanium

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

AFVOEREN

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
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+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
+ Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of

omgevingsomstandigheden.

Conformiteit

Dit hulpmiddel is volgens 1S0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

Tabel 2 - Gebruiksspecificaties

. S 15010328 -
Bestelnr. |Impactniveau Gewichtslimiet {abeltekst
A-122100 Het“hulpm|ddel is bestemd voor kinderen en adolescente 60kg 150 10328 - P4 -
patiénten. 60 kg
4122100 Het hulpmlddel |s“bedoeld voor gebruik met een lage tot 100kg 150 10328 - P5 -
matige impact, bijv. lopen. 100 kg
A-125100 Hethl'llpmldde!‘ls bedoeld \{oorgebrmk met een lage tot 166kg 15010328 - P7 -
hoge impact, bijv. lopen en incidenteel rennen. 166 kg

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) AN\

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

Dispositivo médico

UTILIZA(,'[\O PREVISTA

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

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

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

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

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

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

Aviso: utilize apenas pecas de substituicdo da Ossur no dispositivo para garantir a sua
durabilidade.
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0 dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

INSTRU(,'()ES DE MONTAGEM

Instrugdes de integracao em encaixes laminados:

Nota: o encaixe deve ser laminado em duas camadas.

. Isolar o molde com um saco de PVA.

2. Aplicar material de refor¢o adequado para a primeira laminacdo.

. Aplicar fitas de carbono tnicas de 50 mm cruzadas sobre a extremidade distal do molde, na
direcdo AP/ML.

. Aplicar o saco de PVA exterior e laminar.

. Uma vez curado, remover o saco de PVA e lixar a superficie de laminagdo exterior.

. Fixar 0 adaptador no alinhamento e na rotacao corretos com a massa.

. Posicionar a tampa de laminagdo no adaptador e fixd-la bloqueando o parafuso.

. Atar fitas de carbono de 50 mm nos sulcos do adaptador, na direcao AP/ML.

. Selar a massa e a tampa de laminagao com resina de selagem.

10. Aplicar material de reforco e combinagdes de material adequados ao peso e ao nivel de
impacto da pessoa.

. As camadas de material podem ser aparadas para comprimentos diferentes para
proporcionar um encaixe proximal mais fino e leve.

12. Atar fitas de carbono de 50 mm nos sulcos do adaptador, na direcdo AP/ML.

13. Continuar com o material de reforco apropriado.

14. Laminar com resina de laminacéo acrilica de 80:20.

Aviso: amarrar reforcos de carbono de 50 mm em ambos os sulcos, entre a tampa de laminagéo

e 0 adaptador, e no sulco no adaptador.

Nota: remover a tampa de laminagdo ap6s a laminagdo, ao desaparafusar o adaptador.

—_

w
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UTILIZACAO

Cuidados e Limpeza
Limpe com um pano himido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.
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Condigoes ambientais

Veja que condi¢des ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 1.

Um dispositivo a prova de condicdes climatéricas pode ser utilizado num ambiente htimido ou
chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida
a submersao.

Néo € permitido contacto com dgua salgada nem égua com cloro.

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

Limpar com dgua limpa em caso de exposicao acidental a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
sujidade e secar com um pano.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente himido ou chuvoso e submerso
em dgua até 3 metros de profundidade durante um maximo de 1 hora.

Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, 4gua clorada, transpiracdo, urina e sabonetes neutros.
Pode também tolerar exposicao ocasional a areia, pd e sujidade. A exposicdo continua nao

é permitida.

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

Limpar com dgua limpa apds qualquer exposicéo a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou
sujidade e secar com um pano.

MANUTENCAO

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

Tabela 1 - Especificagées do dispositivo

Pecan.° Descri¢ao Material Condigoes ambientais
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL Aumii A prova de condicdes climatéricas
uminio
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior N
" Aprova de dgua
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titanio

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

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

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a seguranga

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de
carga.
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Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos de utilizagdo.

Tabela 2 - Especificagoes de utilizacao

Pecan.? Nivel de impacto Limite IS(? 10328 - Texto da
de peso etiqueta

A-122100 0 dispositivo destina-se a ser utilizado por criangas e 60kg 15010328 - P4- 60 kg
adolescentes.

4122100 0 (ﬁsposmvo destina-se a utilizagdes lde impacto 100kg 15010328-P5-100 kg
baixo a moderado, por exemplo, caminhadas.
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto

A-125100 | baixo a elevado, por exemplo, caminhadas e corridas | 166 kg 150 10328-P7-166 kg
ocasionais.

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

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

Para condicoes e limitagées de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

POLSKI

Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE
Wyréb jest przeznaczony jako element taczacy systemu protetycznego, ktéry zastepuje brakujaca
koriczyne dolna.
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Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Aby uzyskac wiecej szczegétowych informacji dotyczacych wyrobu patrz tabela 1.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brakznanych przeciwwskazan
Informacje o limicie wagi i poziomie aktywnosci podano w tabeli 2.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze soba nieodfaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkji, lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: aby zapewni¢ trwato$c, do wyrobu nalezy uzywac wytacznie czesci zamiennych
firmy Ossur.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Instrukeje dotyczace integracji z laminowanymi lejami protezowymi:
Uwaga: lej protezowy musi by¢ laminowany uzywajac dwdch warstw.
1. Izolowac odlew za pomoca worka PVA.
2. Zastosowac odpowiedni materiat do pierwszej laminacji.
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. Natozy¢ pojedyncze tasmy weglowe 50 mm skrzyzowane na dystalnym koricu odlewu,
w kierunku AP/ML.

. Natozy¢ zewnetrzny worek PVA i laminat.

. Po utwardzeniu zdja¢ worek PVA i zszorstkowac zewnetrzng powierzchnie laminagji.

. Przymocowac adapter w prawidtowym wyréwnaniu i rotacji za pomoca masy szpachlowej.

. Umiesci¢ nasadke do laminowania na adapterze i zabezpieczyc ja, blokujac Srube.

. Zawiazac tasmy weglowe 50 mm w rowkach adaptera, ustawi¢ w kierunku AP/ML.

. Uszczelni¢ mase szpachlowa i nasadke do laminowania zywica uszczelniajaca.

10. Zastosowac laminat wstepny i kombinacje materiatéw odpowiednie do wagi i poziomu
dynamiki ruchu.

. Warstwy materiatu mozna przycinac na rézne dtugosci, aby uzyskac cieriszy i lzejszy
proksymalny lej protezowy.

12. Zawiaza¢ tasmy weglowe 50 mm w rowkach adaptera, ustawi¢ w kierunku AP/ML.

13. Kontynuowac z odpowiednim laminatem wstepnym.

14. Laminat z akrylowa Zywica do laminowania w proporcji 80:20.

Ostrzezenie: przywigza¢ wzmocnienia z wtdkna weglowego o $rednicy 50 mm do obu rowkow,

miedzy nasadka laminujaca a adapterem oraz rowkiem w adapterze.

Uwaga: zdjac nasadke do laminowania po laminacji, odkrecajac j3 od adaptera.

[N=JN- RN~ KT,

=
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UZYTKOWANIE
Pielegnacjai Czyszczenie
Czysci¢ wilgotna szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Zobaczy¢, ktére warunki srodowiskowe dotycza wyrobu w tabeli 1.

Wyrdb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym
Srodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda (np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.
Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowana woda.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.
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W razie przypadkowego kontaktu zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem
wyczysci¢ woda stodka i osuszy¢ szmatka.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i zanurzony
w wodzie o gtebokosci do 3 metréw na maksymalnie 1 godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong woda, woda chlorowang, potem, moczem i tagodnymi mydtami.
Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurzi brud. Ciagta ekspozycja jest
niedozwolona.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie zinnymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda
stodka i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia.
Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.

DANE TECHNICZNE

Tabela 1 — Specyfikacje wyrobu

Nr katalogowy  |Opis Materiat | Warunki otoczenia

A-122100 4-Hole Socket Adapter AL 0Odpornos¢ na warunki atmosferyczne
Aluminium

AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior T

A-125100 4-Hole Socket AdapterTI Tytan ;

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic producentowi i odpowiednim
wihadzom.
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UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyr6b uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z norma 150 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obcigzenia.

W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.

Tabela 2 — Specyfikacje uzytkowania

Nr katalogowy | Poziom aktywnosci Limit wagowy | 1S0 10328 - Tekst etykiety

AJ-122100 Wyrdb przeznaczony jest dla dzieci i mtodziezy. |60 kg 150 10328 - P4 - 60 kg
Wyréb jest przeznaczony do uzytku

A-122100 z niewielkimi lub umiarkowanymi poziomem | 100 kg 15010328 — P5 — 100 kg

uzytkowania, np. chodzenie.

Wyrdb jest przeznaczony do intensywnego
A-125100 uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego | 166 kg 150 10328 — P7 — 166 kg
biegania.
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1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcjg

j W przypadku okreslonych warunkdw i ograniczen
producenta!

TURKCE
Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir protez sistemin baglanti komponenti olarak
tasarlanmigtir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saghk uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Daha ayrintili liriin bilgisi icin bkz. Tablo 1.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu icin Endikasyonlar
« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

Agirlik limiti ve darbe seviyesi icin bkz. Tablo 2.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tasir.

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

Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.
Uyani: Dayanikliligin temin edilmesi amaciyla iiriin ile yalnizca Ossur yedek parcalarini kullanin.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTAJ TALIMATLARI
Lamine edilen soketlere entegrasyon icin talimatlar:
Not: Soket iki katmanda lamine edilmelidir.
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. Modeli PVA torbasi ile izole edin.
. Ik laminasyon icin uygun yerlestirme malzemesi uygulayin.
. Modelin distal ucunun iizerinden, AP/ML y6niinde, capraz sekilde 50 mm'lik tek karbon

bantlar uygulayn.

. Dis PVA torbasini uygulayin ve lamine edin.

. Sertlestikten sonra, PVA torbasini gikarin ve laminasyonun dis yiizeyini piiriizlendirin.

. Adaptdrii macun kullanarak dogru ayar ve rotasyon ile takin.

. Laminasyon Baghgini Adaptdre yerlestirin ve vidayi kilitleyerek sabitleyin.

. 50 mm'lik karbon bantlar Adaptor iizerindeki oluklara baglayin, AP/ML ydniinde yerlestirin.
. Macunu ve Laminasyon Baghgini sizdirmazlik reginesi ile kapatin.

. Kisinin agirlidina ve darbe seviyesine uygun kaplama malzemesi ve malzeme

kombinasyonlari uygulayin.

. Daha ince, daha hafif bir proksimal soket saglamak icin malzeme katmanlari farkli

uzunluklarda kesilebilir.
50 mm'lik karbon bantlari Adaptdr iizerindeki oluklara baglayin, AP/ML yoniinde yerlestirin.

80:20 akrilik laminasyon recinesi ile lamine edin.

Uyan: Her iki oluga, laminasyon bashgi ile adaptdr arasina ve adaptordeki oluga 50 mm'lik
karbon takviyeler baglayin.
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Not: Laminasyon isleminden sonra Adaptdrden Laminasyon Baghgini sokiin.

KULLANIM
Temizlik ve Bakim
Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.

Cevresel Kogullar

Uriin icin hangi gevresel kosullarin gegerli oldugunu gérmek iizere, bkz. Tablo 1.

Hava Kogullarina Dayanikli bir iriin, tath su sicramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya
batiriimaya elverigli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi durumunda tatli suyla
temizleyin ve bir bezle kurulayin.

Su Gegirmez cihazlar islak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve maksimum 1 saat boyunca 3
metre derinlige kadar suya daldirlabilir.

Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.

Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir. Siirekli maruz kalmaya
izin verilmez.

Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalindiktan sonra tath suyla
temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig, hasta
aktivitesine gdre belirlenmelidir.
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OZELLIKLER

Tablo 1- Uriin Ozellikleri

Parca no. Tanim Malzeme Cevresel Kogullar
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL _— Hava sartlarina dayanikli
A-122100 4-Hole Sacket Adapter Junior S s

uya
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titanyum ya sy
CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.
iMHA

Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri kullanilarak 6zel yapim protez

soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak
sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.

« Dider Ureticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim koulunun, uygulamanin veya ortamin diinda kullanilan iriin.

Uyumluluk

Bu iiriin, ig milyon yiik dongiisiine kadar 1S0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik

gelebilir.
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Tablo 2 - Kullanim Ozellikleri

Par¢ano. |Darbe Diizeyi Agirlik Limiti |1S0 10328 - Etiket Metni

AJ-122100 | Uriin; cocuk ve adolesan hastalar igin tasarlanmistr. |60 kg 15010328 - P4 - 60 kg

4122100 Alet, yurl{yy§ g|b| diisiik — orta darbe diizeyinde 100kg 150 10328-P5-100 kg
kullanim icindir.

p-1zs100 | et vyl ve ara sira kosu gibidisk - ylksek |\ 10 10328-P7-166 kg
darbe diizeyinde kullanim igindir.

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

A

*) Viicut kitle simin agiimamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazil
talimatlarina bakin!

PYCCKMM

MepuuuHckoe ycTpoitcTBo

NMPEAYCMOTPEHHOE TPUMEHEHUE
YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCMONb30BaHNA B KauecTBe COeIMHUTENbHOTO KOMMOHEHTa
NPOTE3HOI CUCTEMBI, KOTOPAA 3AMEHSET OTCYTCTBYHOLLYHO HIKHIOK KOHEUHOCTb.
TpUroAHoCTb YCTPOIACTBA AA NPOTE3a 1 NALMEHTA FOMKHA ObITb OLEHEHa MeANLIMHCKIM
paboTHUKOM.
YCTaHaBNMBaTh U PErynMpoBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MEAULMHCKHI PABOTHUK.
bonee noapobHble cBefeHNA 06 ycTpoiicTee cM. B TabA. 1.




[lokasaHusA K npumeHeHUlI0 U yeneeas 2pynna nayueHmos
« [otepa, amnyTauna unm AedeKT HUXKHeIl KOHEYHOCTH
« [IpoTuBONOKa3aHUA Hen3BeCTHbI
3HaueHuA NpeenbHOro Beca U ypoBHA YAAPHOI Harpy3ki cm. B Tabn. 2.

WNHCTPYKLIMW NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTH

Mpepynpexpaenne. icnonb3oBaHune NpoTe3a HUKHER KOHEYHOCTU CONPAXKEHO C
HeoTbemIemMbIM PUCKOM NMajieHNs, YTo MOXKET IPUBECTU K TPaBMe.

MeguumHckiit paboTHUK 0643aH NPeA0CTaBUTb NALMEHTY BCI0 COAEPKALLYIOCA B AAHHOM
JLOKyMeHTe UHhopMaLiio, HeobXoZuMyto AnA 6e30MacHoro UCnonb30oBaHusA 3TOro0 yCTPoiCTBa.
Mpepynpexpaenue. lpn n3meHeHNAX Unu notepe GpyHKLMOHANbHOCTM M NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA WIN U3HOCA M3ZeENNA, MELLAIOLLNX €ro HOPMaNbHOMY GyHKLIMOHUPOBAHNIO,
NaLVeHT JOMKEH NPEKPaTUTb UCNONb30BaHWE M 06PaTUTLCA K CeLManicTy.
MpepynpexpeHue. [Ina 06ecneyeHns JoNToBEYHOCTU UCMONb3YiiTe TONbKO 3aNacHble YacTu
Ossur.

y(TpOﬁ(TBO npefHa3HayeHo A1 MHOropa3oBoro UCMNoib30BaHUA OAHUM NaLMEHTOM.

WNHCTPYKLMU N0 CBOPKE

HCTpyKLMM MO YCTaHOBKE B NaMUHMPOBAHHbIE FUIb3bl

Mpumeyanue. [1nb3y He06X04MMO NAMUHNPOBATH B fiBA (/104

. M3onupyiite cnenok MBA-naketom.

2. HanoxuTe COOTBETCTBYHLLNA YKNAAOUHbIN MaTepuan ANA nepBoil NaMUHaLum.

. HanoxuTe 0auHouHble 50-MUATUMETPOBbIE YTNEPOAHDIE JIEHTbI, NepecekatoLue

LUCTanbHbIA KOHeL| CN1enkKa, B HanpaBfeHun Bepes-Ha3az/BHYTPb-HapyXy.

Hanoxure BHewwHwil [IBA-nakeT 1 BbINONHUTE NaMUHALMIO.

. Nocne otBepxpeHusa chumute NBA-nakeT 1 cienaiite BHELLHIOW NOBEPXHOCTb NaMUHALMN
LUepoXoBaToM.

. TIpuKpenuTe aganTep ¢ HaANEXaLLeil OCTUPOBKOI 1 BPALLEHNEM C TOMOLLbIO 3aMa3K.

—_

w

oo

=
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7. YcTaHoBWTe Ha ajanTep KONNAYoK ANA NAMUHALMM 1 3aKPENUTE ero BUHTOM.

8. TpusaxuTe 50-MUNAMMETPOBbIE YrepoAHble NeHTbI K KaHaBKaM Ha aganTepe,
PacnonoXuB UX B HaNpaBNeHnN Bnepes-Ha3az/BHYTpb-HapyXy.

. TTokpoiTe 3amasKy v KOANayoK AnA NaMUHALMK repMeTU3UpYHoLLeil CMONONA.

10. HanoxuTe yknapouHblil MaTepuan 1 CoYeTaHua MaTepuanos, COOTBETCTBYIOLLME BeCy
11 YPOBHIO YAAPHOIA HArpy3KM Yenoseka.

. Cnov maTepuana MoXHo NoAPe3aThb A0 Pa3HO ANNHDI, YTOOLI NOAYUNTL TOHKYIO U NErKyio
NPOKCUMaNbHYH TUb3y.

12. TipusaxuTe 50-MUANMMETPOBbIE yrAePOAHbIE NEHTbI K KaHAaBKaM Ha ajanTepe,

PacnonoXuB UX B HaNpaBNeHnN Bnepe-Ha3az/BHYTpb-HapyXy.

13. Tpoponxaitte ncnonb3oBaTb COOTBETCTBYIOLLMI YKNAAOUHDII MaTepuan.

14. Bbinonnute namuHaumto akpunosoii cmonoit 80 : 20.

Mpepynpexpaenue. Mpusaxute 50-MUNAUMETPOBYH yrNePOLHYI0 apMaTypy K 06eum

KaHaBKaM MexX Ay KONnaykom 1 afanTepom Noz TaMUHaLVI0 U KaHABKOV B ajanTepe.

Mpumeuanue. Mocne namnHaLumM CHUIMUTE KOANAYOK, OTBEPHYB €10 0T ajanTepa.

o

=

MCN0/Ib30BAHMUE
Oyucmka u Yxod
QuncTuTe BRAXHOI TKAHbIO C MATKUM MbINoM. [ToC/e 0UMCTKI BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Okpyxatowue yciosus

NocmoTpuTe B Tabn. 1, B KaKuX 0KPYXatoLLMX YCTIOBUAX JONYCKAETCA UCMOb30BATb
YCTPOIACTBO.

BcenoroziHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCNONb30BATD BO BMAXHOI Cpeze U Npu HanMunm 6pbisr
npecHoii Boabl (Hanpumep, Nog AoxaeMm). llorpyxeHue B Bogy HeA0NyCTUMO.

MonaaaHue Ha yCTpoiicTBO CONEHOV 1 XNOPUPOBAHHON BOAbI HEAOMYCTUMO.

MNocne KoHTaKTa ¢ NpecHoii BOZOi UNK MCMOb30BaHNA BO BNAXHOI Cpefie BbITPUTE HACYX0
TKaHblo.

Mpy cnyyaitHoOM KOHTaKTe C APYruMI XKUAKOCTAMM, XUMUKATaMU, IECKOM, MbIbo WK FPA3bIo
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ﬂpOMOIZTE Hpe(HOﬁ BOAOI 1 BbITPUTE HAaCYX0 TKaHbH0.

BogoycToitunsoe ycTpoilcTBO MOXHO MCNONb30BATh BO BNAXHOIA Cpeie U NOrpyxaTb B BOAY Ha
rny6uHy A0 3 METPOB MAKCUMYM Ha 1 yac.

[JlonyckaeTca KOHTAKT yCTPOIACTBA C CONEHOI 1 X10pMPOBAHHOI BOAOI, TOTOM, MOYOIi U
(nabbIM1 MbINIbHBIMI PACTBOPAMM.

OHO TaKXe BblAepKMBAET INM30ANYHOE BO3AEIACTBIE NecKa, Nbin 1 rpa3u. HenpepbisHoe
BO3/ieliCTBIE He 0Ny CKAeTCA.

lTocne KOHTaKTa C NpecHoil BOAO UAN NCNONb30BaHWA BO BNaXHOI Cpefie BLITPUTE HACYX0
TKaHbI0.

MTocne KOHTaKTa C APYTUMM XKUAKOCTAMY, XMIKaTaMK, NeCKOM, MbIAbI0 WA FPA3blo NpomoiiTe
npecHoii BOAOI 1 BbITPUTE HACYXO TKAHbIO.

TEXHUYECKOE 06CNYXKUBAHUE
YCTpoiicTBO U NPOTE3 AOMKHbI MPOBEPATLCA MEAUUMHCKIM PaboTHNKOM. UHTepBan npoBepok
3aBYCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKK
Ta6nuua 1. TexHnyeckmne xapakTepucTUKM yCTPOIACTBA

Jetanb N2 Onucanue Marepuan OKpy»KaloLme ycnoBua
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL . . BcenoroaHbiii

AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior N ;
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Tutan poraenbln

COOBLUEHME 0 CEPbE3HOM MHLIWAEHTE
0 ntobbix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3HHDIX C YCTPOICTBOM, He00X0AUMO Co0bLaTh
NPON3BOANTENHO U COOTBETCTBYHLLNUM KOMNETEHTHBIM OpraHam.
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YTUIN3ALMNA
YCTpoiACTBO U yNaKkoBKa 0NHbI 6bITb yTUNM31POBAHBI COTNACHO COOTBETCTBYIOW|UM MECTHBIM
WA HALMOHANTbHBIM JKONOTUYECKIM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bl Ossur cnpoeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
APy C APYTOM 1 CNPOTe3HbIMM MMAb3aMV B CELMaNbHOM UCNOAHeHMM ¢ ananTepamu Ossur, a
TaKXe Npu UX NpesycMOTPEHHOM NPUMEHEHNM.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a ClieAyIoLLlee:
« YCTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNYXMBANUCH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMY N0
MPUMEHEHNI0.
« W3genua, B KOTOPbIX NCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUAX NPOU3BOAMTENEIA.
- W3genus, KoTopble 3KCMNyaTUPoBan¥cy 6e3 cobniofeHna pekomeHayemblX YC0BHUiA
1 OKpyXKatoLLLel cpefibl 6O He N0 HaHaueHMIo.

Coomeemcmeue

[JlaHHoe u3penue npowwno ucnbitTanua no craHaapty 150 10328 Ha npoTAXeHUM TpeX MUANMOHOB
LIMKNOB HArpy3Ku.

B 3aBMCMOCTY OT aKTUBHOCTM NaLiMeHTa 3T0 MOXeET CO0TBETCTBOBATh 3—5 rofam
UCNONb30BaHNA.

Ta6nuua 2. XapakTepucTuKM NCNonb3oBaHuA

Metanb N° | YpoBeHb yaapHoii Harpy3ku Npepen maccoi |1S0 10328 — TeKCT Ha 3TUKeTKe
A1-122100 YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo AnA fieTeil i 60kg 15010328 - P4- 60 kg
NOAPOCTKOB.
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[Metanb N° | YpoBeHb yaapHoii Harpy3ku Npepen maccol | 1S0 10328 — TeKCT Ha 3TUKeTKe

YcTpoiicTBO NpeAHasHaueHo ana
A-122100  |ncnonb3oBaHuA Npy yAapHoiA Harpy3ke ot | 100 kr 150 10328-P5-100 kg
HU3KOM [10 CPeHeit, Hanpumep npu Xopbbe.

YCTpoiACTBO NpeAHa3HaueHo AN

125700 | HCONb30BaHMS Mpi YIapHoii Harpy3ke ot
] HU3KOiA [10 BbICOKOI, Hanpumep npu xoabbe
1 Nep1oaMyeckom bere.

166 kr 150 10328-P7-166 kg

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

*) Macca Tena He AOMKHa NPeBbILATb YKasaHHbIX
npepenos!

é YT06bI y3HaTb O CrelnanbHbIX YCIOBUAX 1

OrpaHNyeHnAX B SKCMyaTaLmm, obpaTnTecs K
NNCbMEHHBIM UHCTPYKLMAM Npou3BoauTens!

HAGE
R

ERB/M

COTNARE KONETEREBERRIZIREVATLOERIAVR—R VL
LTHEHThTWVET,
COTNAADERELVBEANDBEG MG EESMRNVTMEIZIBENHDFT,
COTNA RS EREMIRVEBESIVARIIBELNHDF T,
TNAZRDFEMBICOVTIE. R1EBRBLTIIESL,

n




BB SUHRBESH

o TRRODXRIE. GI#T. KcldRiE

« BRIORRIZHDEEA
BEFIRCEEEIOVTIE. R2EZBRBLTEES L,

RL2ICHI3EEENR

BE  TERERTNAROFEBICIK. BEICOBHBZEEDIRINRNELTVET,
EREFIRIE. COTNAREZRLIEATBLHICHERENERNDIRNTORER
ZREICHSE TS,

BE TN\ ZROBEICEEPETHROONBHE. KT\ RUTEBEPER
DRBELRS5H. BEOEELTHITSNTVSIHE. BERT/NXOEAZHLEL
T ERSMRICERITIVENHDE T,

EE I MAMERRT 370 TN RICIE Ossur ORBEROHEFEALTEE
W

COFNA RGN ADBBICLBEAEIIRE LTVET,

#HHITFIE
MIETNY Ty bADREFIE:
AR IVTYMILBICIIR—MNII 3R ELHOET,

1. PVANY I TREZEALET,

2. RO ZIR—MNTICEY A BEMEBERALE T,

AP BIUMLAEIC. BOZEMFEEIBESIC0mm A—RYT—F1 K%
BEDHFETS
. SMBID PVA Ny I ZBRALTSI%—MIZTLEY,
CBELeS PVA Xy T ZBOA L. SIR—MITENSEZHELES
NTEFEoTTHTE—ZIELWT S XY M CELKEETE LSO HITET,
L IEIFR—MNIBF vy 7272 72—ICRREL. RCZOYILTEAELE D
LSmm A—RYT—FETHLTE—DBIHKEO AP BLU ML AMBICEREBLE Y.

© N o A
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9. NFEFIX—MITAFvv /2 EHAMEZE>TERLE T,

10. BEME. BAOKBELHREICELI-MHEOBEAEDEEERLET,

11 M OB ERAZRTICYINEIT. £DE KDBEVEMYT Y M 2EIETS
CEMTEET,

12.50mm A—RYTF—TZTHE TE—DBICEV. AP BLU ML FRAICEEBLE T,

13. B BBEEMTHRITET,

14.80:20 7O UL Z IR —MEBE TSI R—FIITLE Y,

EBE . SIRX—2avFryy TR TE—OREOEADBLTHE TE—DHEIZ. 50

mm OA—RU M ERBTE T,

AR ISIXR—MII®RIE. 7 TE2—D5RLCEALTSIR—MITAFyvT%

EOALTLREE L,

i3z
HRLEFAN
TR L PHRRI TRV T TV, BRRIIA TRV TEALTIEE L,

BRIREM

K1 TEORRREDTNA XTBATNBH ZREBL TS,

THEMED T/ SFENIBAPREOTVRRTEATE,. BEK (WHY) DR
BICIIMMEL B O F AN KBS EBRVWTIIEE L,
BAPERKDDDSBNELSICLTIEE L,

HPERICHMNIRIE. BTENMLTIEE L,

hORE. L2, B, 1ZTD. BNUICROTES TN EIFEKTHRWRL.
BTENLTLREEL,

BEAKMEDTNA RZ. BNUERBEPEEORVEREETEATE &A3m ORITD
KICTHRRIRET BN TEXT,

Bk BRI R PHARRCOEMICTHELBD XY,

B EID. BRICKITESTNB LI LTSN HD 7, EHRMICIIREL
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BUVWTLET L,

EAPBERUCHNIRIZ. ATEDLTIEE L,

ORE. (EFER. B EID. BRICTSSNRIZEKTHEVRL. HTE
MLTLIES L,

ATFUR

TNAREERE2EIG. EREFIRIRURTIHBELNHDET, RIRBEREED
FEHCEDSVTRETZHELNHDET,

%

R1-TNAZDEH

HaES B it TRIBRMN

A-122100 4-Hole Socket Adapter AL . i

AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior == .
K

A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl FRY

BEALBEHRORE

TNA R EETBERLBE RIS REEEJVERABICRETZHENHDE T

RE
COFNAZPBEMERETIRELT. TNENOHIRPEOBERHCH T
<FEEL,

®E
Ossur BETNA RUE. DRELXAROERY 7wk Ossur 7E T2EBHED

. TOEAEMICR-THEATZ LT, T2 T BN H B L5585 RIS
nTLEY,
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Ossur i3, UTFICHLTEREZEVEEA,

FINA ZADAREBURRAZE DIRRICHE > TRTFREINTLAR WSS,
FNAZDMIA—D—DAVKR—F 2 b EEDHTHAILTENTWVSH R,
FNAZDHRINZEREE. BRAFLIEBBEUNTERINTVSBE.

.

b=y k3
ZDFNA R 300 GRIATFEH27ILD 1SO 10328 3BICR > THER SN TVWET,
CNIEBBEDFBLANILICHEDEF TN 3ENS S EOFRERICHLELE T,

®R2-ERICEAY 3K

BRES |HEE {FEHIR 1SO 10328 - {ZHTFR
AT NARFNRBELVRERADR
AF122100 |5 ey U gt 60kg  |1SO 10328 - P4-60 kg

CDTNA ZIE T3 EARVVE R
A-122100 |EHASHREEOEEE TOMMA%ZH |100kg  |I1SO 10328-P5-100 kg
RELTLET,

COTFNARIE TR DSV =
A-125100 |V REABVERENSEMERE |166kg  |1SO 10328-P7-166 kg
EToFAZAERLLTVED,

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

= FEHIREEBLEVNTEEN,

FEDERRMARUFERARIRICOVTIE
ERBNICEY BIETRETBREEL,
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X
Errai

FasA A&
EBWEEFNRETEERRERAGNERZTE M.
AR BE NS AU SRR ET T A BT,
BHATERET A FIEEEREMFE,
BEXEBMNBRAREE, BSREER.

ERAEFI BAR B E AR

- TERERR. BUBLERERIR

- TEMRERE
XFHERFIBAE/KRE, BSHAR2,

—RREREA

2L (EATREREMFEEHRANEENG, TRESEZ 5.
BUWARNAREHBERIX SRR 2 EAEBHARNAEES.

BE NRBMAIIRERET UK, HINRA I HIMBIF BB E T R TR0
HIEEEE, BENERESRMHSTLERFARBKR.

BE CAMRT A, BRER Osur MBI

KBWERNBER.
KACiREA
RS SRR |

AR BEERAADFEMEETRE,
1. RAPVARSIREIER,
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. AHREUNEEME, UEHTE—REE.
B AP/ML T, FEAEBIRIRESREAE 50 mm BRET 4R
ELIMNE VA RHEE.
. BLE, BRRPVAR, BHEEINKRE,
. EER I R FhER A k.
. BEEEEETELL, BUMEBLBEERE,
. & 50 mm BRET AR HBTEHESK ERIMIAE R, 5B AP/ML SRR E,
. AEHNEEHRFNREREE.
RIBOIARER AT KT, BEEENHEMEAEME.
. AIEMEBRERARKE, WTEERENRERESE,
L 4% 50 mm BRET RSB TE IR SL ERIMAEAR, B AP/ML ARIME.
PR RE LM BEEMEL
.%mmﬁﬁ%%&ﬁ%ﬁﬁ%ﬁo

& B 50 mm BREFAEILRMBIBNBEE S ML Z B ME, WUKkiEkER,
&E ARG, MEXEITFTRERS, BEBR.

© o N O UAWN

R el el e
N w N HO

ERASE
) In*[”%#
RERMPEEEE BEERHET.

WEEM

BXREBRMSHNIFERYE, BHBRR1.

SRBRFBWMAEHESEHIRERER, HAm=ZRK (Flm, FmkK) %Kk, BFR]
BT,

Aolsgfmhk &Ko

BERKHESE, BRKBIET.

MAEIEREMRE, PR, DHL REHTIE, BERRKEE, RAERABET.

Waterproof B 7K 28 48 A] 7E B2 ST IR IR AP E A, HALRNIRIX 3 KHKFRZ 1/)0\6,
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HAFRMUTES | &Kk, &K TR REAPIEE,
CUAATHBREMDAL. REFSIE. BRRFRSHER.

KK SESE, BRBET.

B EMRE. K2R, DR RESSRG, BRKKEES AERHET.

#ip

ABWHENMEREBEVEPARCSE, BRNEMIRIEEE EHERAE.
4

= 1- BWAK

" i3 7 WERH
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL s PN
AJ-122100  |4-Hole Socket Adapter Junior | -
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl k7

TEEERMTIRS

ERSABHBXNTESROAEFSEHNEX L /RS.

RARE
BN EBELTIRRE BEIH S HE KR EMHTLE.

=T
ZIGIMBIE, Ossur RS ZABEASHER, URhSHE Ossur EREHHE IR
KEZEASER, HFEAFAHMBARN, AFReENREY.

Ossur RAABIUTRE :

- SWRIRRER IR B ITLER
- BMSHEMEEEN S ART .
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- BMEEFNEARG. RARFEZIMER.

a

B2 E % 150 10328 4T HEE T 300 FFORBI B HA S T B ALK 3o

XETREARY T 3-5 FHERNE, AEBRTEENEDERL.

®2- EARE

®"S mEHKE EE LR |1SO 10328 - iREXH
AJ-122100 g%&tﬂzﬂ@aﬁ)&ﬁ%) LERED 60 kg ISO 10328 - P4 - 60 kg
A-122100 ?ﬁtﬁﬁéﬂpﬁ}*ﬁ?ﬁﬁﬁi& fFisn 100 kg IS0 10328 - P5-100 kg
A-125100 ABWERT RESHRTIHE, 166 kg ISO 10328 - P7- 166 kg

BlaNFITRERES

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

) AR S AR R

%

T PR K A5 T ¢

LA St T4 Y6 LA SR PR PR, 2 L3

O] HIZ2 Mt £2|E thHlstes Qx| A|ARS HE FHEOE HMZIEASLICH
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o|2 ME77t HItsHoF gLiC.

[eo k=1
HATS
YA A 54 £72 E22(S) HXAAL

AS 4 A= 2o A&
ol 2ast 2 EMo| RE LHES
EEXL0i| A {0 gL|Ch,

FU:HE 7152 HHO|LL 40| A= B,
o 7152 Yelidts or=2 7t edst= F
HE27t0ilAH 2elsiof St

AN UFHE BEE 4 UTE TX|0f Hi= Ossur M| RET ALSSHIA R,

2 HE 249 F27t 2o|7Lt
A= ®ME MBS BTt o2

o &X|E e SXFEQILICE

=8 XH
2tojdjo| st A2 S X|A:
&7 A £ £0= atn|u|o|Mslof EL|Ct,

=2t

. X 2t0jd[o| 8 ffs] HES BYTE HEYLIC

. 2¥o| pe| LEH2 XLEAP/ML YO R T 50mm 7+ E|IO|ZE QiU T
. 2|2 PVAHS M3t 2to|uf|o| et Ct.

. Za7t ELtH PVA S H7otn 2tojd[ojM o|ft BHE AHHE
. HE|Z 0|83l O{HIE{7} SHIZH| YR 2 9|We =

[0 2 mjo

o U1 A WN
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7. OJRE] fl0fl 2tOjH[0|E WS E1 LIAHE =0 .
8. 50mm 72 E|0|ZE O{}E{Q| 0 nFSt AP/ML et 2 HifX[gfLct
9. W TS 0IEL?’H HE|ot EH3||-1I 4 s =

Yl

11. IHE zs Ef°*°* ?E'OIE IPEE" H %‘I'_ 7HHE 29 AUE HSY 4 YSLICH
12.50mm 7+ E|0| TS ofHE|2| Z0f| IHStT AP/ML W

13. XAt BZE HEELC

14, 80:20 0t=32! 2t0[{|0|M 2| XIS 2 2t0|u|o]MEtL|CY.

Z1:50mm EtA BZTE F =, 240|u[0]Md 21t o{FHE Ato], ofHE{S| Z0fl
FOMAR,
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URCENE POUZITI

Tento prostfedek slouZi jako spojovaci prvek protetického systému, ktery nahrazuje dolni
koncetinu.

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Podrobnéjsi informace o prostiedku naleznete v tabulce 1.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Hmotnostni limit a intenzitu razii naleznete v tabulce 2.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: PouZivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko pddu,
ktery miiZe vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyZadovéno
pro bezpe¢né pouzivani tohoto prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostiedku nebo pokud prostfedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normalni funkci, musi jej pacient
pestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Varovani: Trvanlivost prostiedku zajistite vyhradnim pouzivanim nahradnich dildi spolecnosti
Ossur.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Pokyny k zabudovani do laminovanych lizek:
Poznamka: Lizko musi byt laminovano ve dvou vrstvach.
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. Izolujte odlitek PVA vakem.

. Naneste vhodny material jako prvni laminovaci vrstvu.

. Aplikujte na odlitek dvé 50mm uhlikové pasky V AP/ML sméru tak, aby se kfiZily na distalnim
konci odlitku.

. Nasadte vnéjsi PVA vak a laminujte.

. Po vytvrzeni PVA vak odstraite a zdrsnéte vnéjsi povrch lamindtu.

. Pomoci tmelu adaptér pfipevnéte. Dbejte na to, aby byl sprévné zarovnany a natoceny.

. Umistéte na adaptér laminovaci krytku a zajistéte ji zajisténim Sroubu.

. Pripevnéte do drazek na adaptéru 50mm uhlikové pasky v AP/ML sméru.

. Tmel a laminovaci krytku utésnéte tésnici pryskyfici.

10. Naneste dalsi vyztuznou vrstvu a kombinace materiald odpovidajici hmotnosti a intenzity
razii dané osoby.

. Vrstvy materidld mohou byt ofezény na riiznou délku, aby vzniklo tenci a leh¢i proximaini
lGizko.

12. Pfipevnéte do dréZek na adaptéru 50mm uhlikové pasky v AP/ML sméru.

13. Pokracujte v nanaseni vyztuzného materialu.

14. Laminujte laminovaci pryskyfici 80:20.

Upozornéni: Do obou draZek, mezi laminovaci krytku a adaptér a do drazky v adaptéru

pfipevnéte 50mm uhlikové vyztuhy.

Poznamka: Po dokonceni laminovéniz adaptéru odSroubujte laminovaci krytku.

w N

== T,

=

oy}

POUZIVANI

Cisténi a Udrzba

Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.
Podminky prostredi

V tabulce 1je uvedeno, jaké podminky prostredi se na prostredek vztahuji.

Prostredek odolny proti klimatickym vlivim mize byt pouZivan ve vihkém prostiedi a snasi
kropeni sladkou vodou (napf. deStém), nesmi v3ak byt nofen do kapalin.
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Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vihkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystaveni jingm kapalindm, chemikéliim, pisku, prachu nebo necistotdm
prostfedek ocistéte cistou vodou a osuste utérkou.

Vodotésna zafizeni Ize pouzivat v mokrém nebo vihkém prosttedi a az na 1 hodinu je ponofit az
do 3metrové hloubky.

Sndsi kontakt se: slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, moci ajemnymi mydly.

MiiZe takeé sndset obcasny kontakt s piskem, prachem a necistotami. Dlouhodobd expozice neni
povolena.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

Po vystaveni jingm kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo neistotdm prosttedek ocistéte
Cistou vodou a osuste utérkou.

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

SPECIFIKACE
Tabulka 1 - Specifikace zafizeni
C. dilu Popis Material | Podminky prostredi
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL Wlinik 0Odolny proti povétrnostnim vliviim
ini
AJ-122100 | 4-Hole Socket Adapter Junior .
Vodovzdorny
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titan

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zavazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdim.

86



LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrZeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym (celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzéjemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liizky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur nepiebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
- prostfedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.
Shoda s normami
Tento prostiedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tii miliony zatézovacich cyklt.

Podle aktivity pacienta to miize odpovidat 3-5 letlim pouzivéni.

Tabulka 2 - Specifikace pouiiti

Limit télesné | 150 10328 — Text na
hmotnosti Stitku

AJ-122100 | Zafizeni je urceno pro déti a dospivajici pacienty. 60kg 150 10328 - P4 - 60 kg

Prostiedek je urcen pro slabé az stedné intenzivni
razy, napf. pro chiizi.

C. dilu Uroven razii

A-122100 100 kg 150 10328 — P5 - 100 kg

Prostredek je urcen pro nizké az vysoce intenzivni

A125100 razy, napr. pro chiizi a pfilezitostny béh.

166 kg 15010328 — P7 - 166 kg
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ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /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

Této pomadcka slizi ako spojovaci komponent protetického systému, ktory nahrddza chybajticu
dolni koncatinu.

Vhodnost tejto pomdcky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Podrobnejsie informacie o tejto pomdcke najdete v tabulke 1.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
« Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny
+ Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Hmotnostny limit a droven razového zatazenia néjdete v tabulke 2.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: Pouzivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moze viest'k zraneniu.
Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
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bezpecné pouZivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomacka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouzivat a musi kontaktovat lekdra.

Varovanie: Trvanlivost pomdcky zaistite vjhradnym pouzivanim nahradnych dielov od
spolo¢nosti Ossur.

Této pomdcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Pokyny na zabudovanie do laminovanych 16Zok:
Poznamka: Lozko musi byt laminované v dvoch vrstvéch.

~ w —_

o v

=

12
. Pokracujte v nandsani vystuzného materialu.

s}

. |zolujte odliatok pomocou PVA vaku.
2.
. Aplikujte po jednej 50 mm péske z uhlikovych viékien v AP aj ML smere tak, aby sa kriZili na

Naneste vhodny vystuzny material ako prvii laminovaciu vrstvu.

distalnom konci odliatku.
Nasad'te vonkajsi PVA vak a laminujte.

. Po vytvrdnuti PVA vak odstraiite a zdrsnite vonkajsi povrch laminétu.
. Pomocou tmelu pripevnite adaptér, pri¢om dbajte na to, aby bol sprévne zarovnany

anatoceny.

Umiestnite na adaptér laminovaciu krytku a zaistite ju zaistenim skrutky.
Zalozte do drazok na adaptéri 50 mm pdsky z uhlikovych vlékien v AP/ML smere.
Utesnite tmel a laminovaciu krytku tesniacou Zivicou.

. Naneste dalsiu vystuznd vrstvu a kombindcie materidlov zodpovedajice hmotnosti a drovni

rézového zataZenia danej osoby.

. Vrstvy materialov je mozné orezat na rozne dfzky tak, aby vzniklo tensie a fahsie proximalne

[zko.
Zalozte do draZok na adaptéri 50 mm pasky z uhlikovych vlakien v AP/ML smere.
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14. Laminujte akrylovou laminovacou Zivicou s pomerom 80 : 20.

Varovanie: Do oboch draZok, medzi laminovacou krytkou a adaptérom a do drdzky v adaptéri,
uviazte 50 mm vystuhy z uhlikovych vlékien.

Poznamka: Po dokonceni laminovania odskrutkujte z adaptéra laminovaciu krytku.

POUZIVANIE

Cistenie a Osetrovanie
Cistite vihkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po ocisteni osuste handrickou.

Environmentdine podmienky

V tabulke 1 si pozrite podmienky prostredia vztahujtce sa na tdto poméocku.

Pomacku odolnd voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat v mokrom prostredi a je
schopnd zniest o3plachnutie sladkou vodou (napr. dazdom), nesmie v3ak byt ponorend.

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

V pripade ndhodného vystavenia ingm tekutindm, chemikalidm, piesku, prachu a $pine pomdcku
otistite sladkou vodou a osuste handrickou.

Vodotesnti pomdcku mézete pouzivat v mokrom alebo vihkom prostredia ponorit do vody az do
hibky 3 metre namaximalne 1 hodinu.

Odoldva kontaktu so: slanou vodou, chldrovanou vodou, potom, mocom a jemnymi mydlami.
Inesie aj obasné vystavenie piesku, prachu a necistotam. DIhodobé vystavenie nie je povolené.
Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

Po vystaveni inym tekutindm, chemikélidm, piesku, prachu a 3pine pomdcku odistite sladkou
vodou a osuste handrickou.

UDRZBA
Pomacku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekar. Interval sa stanovuje podIa aktivity

pacienta.
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SPECIFIKACIE
Tabulka 1 - Specifikacie poméacky

C. dielu Opis Material | Environmentalne podmienky
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL ik 0Odolny voci poveternostnym vplyvom
ini
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior
— Nepremokavé
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titdn

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zédvazné udalosti, ku ktorym déjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prislusnym orgédnom.

LIKVIDACIA

Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prisluSnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo
vzajomnej kombinacii a protetickymi 16zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamy3lanym pouZzitim.

Spoloénost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomdcka sa pouziva mimo odportcanych podmienok pouzivania, aplikécie alebo okolitého
prostredia.

Stilad s normami
Tato pomdcka bola testovand podfa normy 150 10328 pri troch miliénoch zatazovych cyklov.
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V zdvislosti od aktivity pacienta to moZe zodpovedat 3 az 5 rokom pouZivania.

Tabulka 2 - Specifikacie pouzitia

oo _ . Hmotnostny | 150 10328 -
C.dielu | Uroven dopadu fimit Text ititku
AJ-122100 | Pristroj je urceny pre detskych a dospievajtcich pacientov. 60kg |6500 k190328 P4
A122100 Tato pomoc}(a je urcenvavna !)ouzwanle pr} nizkom az 100kg 150 10328 - P5
strednom rzovom zatazeni, napr. na chddzu. -100kg
A125100 Tellto pomodfav je grcena na potmvame ;lmvr_nzkon} az vysokom 166k 15010328 — P7
rézovom zataZeni, napr. na chddzu a prileZitostny beh. —-166 kg

ISO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

A

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!

ROMANA

Dispozitiv medical

UTILIZARE PRECONIZATA
Dispozitivul este o componentd de conectare a unui sistem protetic care fnlocuieste un membru

inferior lipsd.
Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre 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 implica un risc
inerent de cadere, care poate duce la raniri.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sé
opreascd utilizarea dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

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

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Instructiuni de integrare in mufele laminate:
Nota: mufa trebuie laminatd in doud straturi.
1. Izolati ghipsul cu punga din PVA.
2. Aplicati materialul de intindere adecvat pentru prima laminare.
3. Aplicati benzi de carbon simple de 50 mm, incrucisate peste capatul distal al ghipsului, pe
directia AP/ML.
4. Aplicati punga din PVA exterioara si efectuati laminarea.
5. Dupa uscare, indepdrtati punga PVA si creati asperitati pe suprafata exterioard a laminarii.
6. Atasati adaptorul aliniindu-I si rotindu-I corect, aplicind un chit.
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. Pozitionati capacul de laminare pe adaptor si fixati-I prin blocarea surubului.

. Legati benzile de carbon de 50 mm in canelurile adaptorului si pozitionati-1 pe directia AP/ML.

. Etansati chitul si capacul de laminare cu rdsind de etansare.

10. Aplicati material de intindere si combinatii de materiale adecvate greutatii pacientului si
nivelului de impact.

11. Straturile de material pot fi tdiate la diferite lungimi pentru a se asigura o mufa proximala
mai subtire si mai usoara.

12. Legati benzile de carbon de 50 mm in canelurile adaptorului si pozitionati-I pe directia AP/ML.

. Continuati cu materialul de intindere adecvat.

14. Laminati cu rdsind de laminare acrilicd 80:20.

Avertisment: legati ranforsarile din carbon de 50 mm in ambele caneluri, intre capacul de

laminare si adaptor, siin canelura din adaptor.

Nota: scoateti capacul de laminare dupd laminare, desurubandu-I de pe adaptor.

O 0

oy}

UTILIZARE
Curdtareasiingrijirea
Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun 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 apa dulce (de exemplu, de ploaie), insa nu permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Curdtati cu apa dulce in caz de expunere accidentald |a alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murddrie si uscati cu o carpa.

Un dispozitiv rezistent la apd poate fi utilizat intr-un mediu ud sau umed si scufundat in apa dulce
pana la addncimea de 3 metri, timp de maximum 1 ord.
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Poate tolera contactul cu: apa saratd, apd cloruratd, transpiratie, urind si sdpunuri delicate.
Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murdarie. Nu este permisa
expunerea continud.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Curdtati cu apd dulce dupd expunerea la alte lichide, substante chimice, nisip, praf sau murddrie
si uscati cu o carpa.

INTRETINERE

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

SPECIFICATII
Tabelul 1 - Specificatii dispozitiv
Nr. piesa Descriere Material Conditii de mediu
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL - Rezistent la intemperii
Aluminiu
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior
Rezistent la apa
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titan

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producétorului si autoritdtilor
competente.

ELIMINARE

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

RASPUNDERE

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

Ossur nuisi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu suntintretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
« Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
« Dacad dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea
Acest dispozitiv a fost testat conform standardului 150 10328 la trei milioane de cicluri de incarcare.

Tn functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 3-5 ani de utilizare.

Tabelul 2 - Specificatii de utilizare

Nr.piesa | Nivel de impact Limita de greutate | S0 10328 - Text eticheta

Dispozitivul este destinat pacientilor copii

A-122100 si adolescenti.

60 kg 15010328 - P4 - 60 kg

Dispoxzitivul este destinat utilizarii cu
A-122100 | impact redus catre moderat — de exemplu, | 100 kg 15010328 - P5 - 100 kg
pentru mersul e jos.

Dispozitivul este destinat utilizarii cu
A-125100 | impact redus pand la ridicat — de exemplu, | 166 kg 15010328 - P7- 166 kg
mersul pe jos si alergarea ocazionald.
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1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasita!

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

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
+ Bezpoznatih kontraindikacija
Za ogranicenje teZine i razinu utjecaja pogledajte tablicu 2.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog 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.
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Upozorenje: u slucaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove oStecenja 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.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE

Upute za integraciju u laminirano leZiste:

Napomena: leZiSte se mora laminirati u dva sloja.

. lzolirajte gips PVA vrecicom.

2. Nanesite sloj odgovarajuceg materijala za prvu laminaciju.

. Primijenite pojedinacne karbonske trake od 50 mm krizno preko distalnog dijela gipsa,
usmjeru AP/ML.

. Postavite vanjsku PVA vrecicu i laminirajte.

. Nakon stvrdnjavanja, uklonite PVA vrecicu i grubo pobrusite vanjsku povr3inu laminacije.

. Pricvrstite adapter kitom u ispravnom poravnanju i rotaciji.

. Postavite Casicu za laminaciju na adapter i u¢vrstite je blokadom vijka.

. PoveZite karbonske trake od 50 mm u utorima na adapteru, postavite u smjeru AP/ML.

. Zabrtvite kit i CaSicu za laminaciju brtvenom smolom.

. Nanesite kompozitni materijal i kombinacije materijala koji odgovaraju tezini i razini utjecaja
pojedinca.

. Slojevi materijala mogu se obrezati na razlicite duljine kako bi se dobilo tanje i lakse
proksimalno leZiste.

12. PoveZite karbonske trake od 50 mm u utorima na adapteru, postavite u smjeru AP/ML.

13. Nastavite sa odgovarajucim kompozitnim materijalom.

14. Laminirajte s akrilnom smolom za laminaciju 80 : 20.

Upozorenje: poveZite karbonsko ojacanje od 50 mm u oba utora, izmedu casice za laminaciju

—_
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iadapterai utora u adapteru.
Napomena: skinite laminacijsku ¢asicu nakon laminacije odvrtanjem s adaptera.

UPOTREBA
Ciséenje i Njega
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ciscenja osusite krpom.

Uvjeti u okruZenju

U tablici 1 potraZite koji se uvjeti zastite okolisa primjenjuju na proizvod.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moze se upotrebljavati u mokrom ili viaznom okruzenju
imoze 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.

Ocistite obicnom vodom u sluaju sluajnog izlaganja drugim tekuc¢inama, kemikalijama, pijesku,
prasiniili necistoci i osusite krpom.

Vodootporni proizvod moze se koristiti u mokrom ili viaznom 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 viagom.

Ocistite obicnom vodom nakon izlaganja drugim teku¢inama, kemikalijama, pijesku, prasiniili
nedistocii osusite krpom.

ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.
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TEHNICKI PODACI
Tablica 1 - Specifikacije uredaja

Br. dijela Opis Materijal | Uvjeti u okruZenju
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL Alumini Otporan na vremenske uvjete
umini
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior !
— Vodootporan
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titanij

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 odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zatitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinaciji i protetickim lezistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste
u skladu sa njihovom namjenom.

Turtka 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.

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom IS0 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 3 — 5 godina uporabe.
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Tablica 2 - Specifikacije upotrebe
- . - Ogranicenje | 15010328 -

Br.dijela | Razina utjecaja tefine Tekst oznake

A122100 Uredaj je nam{JenJe'n pacijentima u djecjoj i 60kg 15010328 - P4 - 60 kg
adolescentskoj dobi.

p-122100 | Proizvod je namijenjen 2 upotrebu s mafim do 100kg 150 10328-P5-100 kg
srednjim utjecajem, npr. za hodanje.

A125100 Prf)IZVF)dJe namijenjen za l{potrebusmah[ﬂ df’ velikim 166k 150 10328-P7-166 kg
utjecajem, npr. za hodanje i povremeno tréanje.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

MAGYAR

Gydgydszati segédeszkoz

RENDELTETESSZER( HASZNALAT
Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer csatlakoztatdelemeként hasznélhatd, amely pétolja
a hidnyzd alsé végtagot.
Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfeleldségét eqy egészségiigyi szakembernek kell

értékelnie.
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Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.
Az eszkozzel kapcsolatos részletesebb informéciokért lasd: 1. tablazat.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Als6 végtag elvesztése, amputcidja vagy hidnya
« Nincsismert ellenjavallat
Atestsulyhatérokat és az aktivitasi szinteket a(z) 2. tablazatban taldlja.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockazatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivaldrdl, ami az eszkdz biztonsagos hasznélatahoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkdz mikddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normdl hasznélatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: Az eszkoz tartéssaga érdekében csak Ossur pétalkatrészeket hasznljon.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

(0SSZESZERELESI UTASITASOK
Utmutatasok laminalt protézistokba torténd integralashoz:
Megjegyzés: A protézistokot két rétegben kell lamindlni.
1. APVA-félidval izoldlja a gipszet.
2. Azels6 laminalashoz alkalmazzon megfeleld réteganyagot.
3. Helyezzen fel szimpla 50 mm-es karbonszalagokat a gipsz disztalis végére AP/ML irdnyban.
4. Helyezze fel a kiils6 PVA-folidt, majd végezze el a lamindldst.
5. Aszéradast kovetden tvolitsa el a PVA-félidt, majd érdesitse a laminalds kiilsG feliiletét.
6. Csatlakoztassa az adaptert a megfeleld pozicidban és irdnyban.
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7. Helyezze a lamindlésapkat az adapterre, majd rogzitse a csavar segitségével.
8. Helyezze be az 50 mm-es karbonszalagokat az adapter hornyaiba AP/ML irdnyban.
9. Tomitdgyantdval tomitse a gittet és a laminaldsapkat.
10. Az egyén testsdlyanak és aktivitasi szintjének megfeleld réteganyagot és
anyagkombindcidkat alkalmazzon.
11. Azanyagrétegek kiilonbdzd hosszdsagra vaghatdk, hogy vékonyabb és konnyebb proximalis
protézistokot adjanak.
12. Helyezze be az 50 mm-es karbonszalagokat az adapter hornyaiba AP/ML irdnyban.
. Folytassa a megfeleld réteganyaggal.
14. Végezzen lamindlast 80:20 aranyu akril lamindldgyantéval.
Figyelem: Kosson 50 mm-es karbonerdsitést mindkét horonyba, a lamindlékupak és az adapter
kozé, valamint az adapter hornydba.
Megjegyzés: A laminalds utan csavarja le alamindldsapkat az adapterrél.

oy}

HASZNALAT

Tisztitds és Apolds

Atisztitdshoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkendét. A tisztitdst
kovetden torolje szdrazra egy torlGkenddvel.

Karnyezeti feltételek

Tekintse meg, hogy az eszkozre milyen kornyezeti feltételek vonatkoznak: 1. tablazat.
AzidGjarasallo eszkdz nedves vagy pards kirnyezetben is hasznélhato, és elviseli az édesviz (pl.
es6) rafroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utdn egy torlékenddvel tordlje szarazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil mas folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak
vagy szennyezddésnek lett kitéve, és torl6kenddvel tordlje szdrazra.

AVizall6 eszkdzok nedves vagy paras kdrnyezetben is hasznélhatok, és legfeljebb 1 érdra
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legfeljebb 3 méter mély vizhe merithetdk.

Azilyen eszkdzok a kovetkezdket viselik el: sds viz, kidrozott viz, izzadsdg, vizelet és kiméld
szappanok.

A homoknak, pornak és szennyezddéseknek vald idénkénti kitettséget is elviseli. Folyamatos
kitettség nem megengedett.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utdn egy torlékendével trdlje szarazra.
Tisztitsa meg édesvizzel, ha mas folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak vagy
szennyezGdésnek lett kitéve, és torlskenddvel tordlje szérazra.

KARBANTARTAS
Az eszkdzt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgdt a beteg aktivitésa alapjén kell meghatarozni.

TERMEKJELLEMZOK
1. tablazat — Az eszkéz miiszaki adatai
Cikkszam Leirds Anyag Kornyezeti feltételek
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL . Id6jéraséllo
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior
Vizdllé
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titan

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

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelden kell elvégezni.
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FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkbzeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer(
hasznélatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezé
egyedi gyartast protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a hasznalati itmutatdban ismertetett karbantartdst.
+ Haaz eszkozt més gyartoktol szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy modon
haszndlja.

Megfelelés
Az eszkdzt az 150 10328 szabvany szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.

2. tablazat - Hasznalati specifikaciok

Cikkszam | Aktivitasi szint silyhatar | 15010328~
Cimke szovege
AJ-122100 | Az eszkoz gyermek- és serdiildkorti paciensek szamara késziilt. | 60 kg 15010328 - P4 - 60 kg

Az eszkdz alacsony—mérsékelt aktivitasi szintdi hasznélatra,

A-122100 ] P )
vagyis normal sétéra szolgal.

100kg | 15010328 P5—100kg

Az eszkoz alacsony—nagy aktivitdsi szintd hasznélatra, vagyis

A-125100 | o R .
sétdra és alkalmankénti futdsra szolgal.

166kg | 15010328 —P7—166kg

ISO 10328 - “P" . “m”kg #) /N

*) Nem szabad tllépni a testtomeghatart!

Akonkrét felhasznalasi feltételeket és
2 korltozasokat a gyartd rendeltetésszerd

6 irésbeli
talaljal




bbJITAPCKI E3UK
Megunumtcko u3genue

NPEAHA3HAYEHUE

/30enmeTo e npeHa3HaueHo 3a (BbP3BaLL KOMNOHEHT Ha NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBa
NMNCBALY ONEH KPAIIHUK.

MpUroaHOCTTa Ha 3AeNNETO 3a NPOTe3aTa M NauneHTa TpAGBa Ja 6bae oLueHeHa oT
MeAMLMHCKM CIELMaNCT.

13nenueto TpA6Ba Aa 6bAe MOHTUPAHO U PEryNIMPaHO 0T MeAULMHCKM CNeLManiCT.

3a no-noppo6Ha nHdpopmauma 3a usgenneTo BuxTe Tabnuuara 1.

[okazanusa 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu
+ 3aryba Ha fioneH KpaitHUK, amnyTauua uav feduumut
+ HAama u3BecTHn npoTUBONOKa3aHUA
3a 0rpaHinyeHNETO Ha TErOTO U HUBOTO Ha HaTOBapBaHe BUXTe Tabnuuara 2.

OBLLY UHCTPYKLIUM 3A BE3OMACHOCT

MpeaynpexpeHue: [py 13n0oNn3BaHETO Ha NPOTE3M 3a JONHUTE KPaliHULM CbLLeCTBYBA
MPUCBLL PUCK OT NafiaHe, KOETO MOXe Aa [I0BEAe 0 HapaHABaHe.

3BpaBHUAT CieLmManucT TpAGBa A4a MHGOPMMPa NaLMeHTa 32 BCUYKO B TO3M JOKYMEHT, KOeTo €
HeobxoAMMo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha Toa u3fenue.

Mpepynpexpaenne: Ako Bb3HUKHe NPOMAHA UK 3ary6a BbB GyHKLUMOHANHOCTTA Ha
U3/eNNETO NN aKo M3AeN1eTo NoKa3Ba NPU3HALIM Ha NOBPEAA UM U3HOCBaHE, 3aTPYAHABALLMN
HOpManHUTe My GyHKLIUM, NaLMeHTBT TpABBA Aa cpe ynoTpebaTa Ha 3penmeTo u Aa ce
(BBPKE C MEAULUHCKM CMeLUasniucT.

Npepynpexpenne: V3non3saiite camo pe3epsHi yacTn Ossur 3a u3genveTo 3a rapaTipana
U3ApBHKAMBOCT.
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3penueto e npefHa3Ha4yeHo 3a yn0Tpe6a OT €1H NaLneHT.

WHCTPYKLIMW 3A CTNOBABAHE
VIHCTpYKUMM 33 MHTErpUPaHe B NAMUHUPaHU NPUEMHM TUN3U:
3abenexka: llpuemHata run3a Tpa6ea aa 6bae naMuHMpaHa B ABa (oA,

1
2.
. HaneceTe egvHYHYN Kap6oHOBI 1eHTY OT 50 MM, peceyeHn npe3 ANCTanHuA kpail Ha

w

S

© N O

o

= =

s}

2.

1.
4.

I130nupaitte oTnnBka ¢ PVA Topbuuka.
HaneceTe noaxoaALy matepuan 3a nonaraHe 3a MbpBo NaMUHUPaHe.

OT/INBKATa, B Nocoka AP/ML.

HaHeceTe BbHIWHa PVA Topbuuka u namunupaiite.

. (nep kato ce BTBbPAK, oTcTpaHeTe PVA Top6uukata 1 3arpy6eTe BbHLIHATa NOBLPXHOCT Ha
namuHupanxe.
lpukpenete apanTepa B NpaBUIHO NOAPABHABAHE 1 3aBbPTaHe CbC 3aMa3Kara.
MNocTaBeTe naMuHypalLaTa Kanayka Ha ajianTepa U A 3aKpeneTe, KaTo 3aKNMIOYUTE BUHTA.

. 3aBbpxeTe kapOoHOBY NeHTY 0T 50 MM B Xie60BeTe Ha apanTepa, pasnosnoxeTe B NOCOKa
AP/ML.
YnnbTHeTe 3amMa3KaTa M laMUHUPALLATa Kanauka ¢ ynTbTHABALL CMONa.

. Hanecete matepuan 3a nonaraHe v KOM6UHaLW OT MaTepuany, NOAXOAALLY 33 TErN0TO
11 HYIBOTO Ha HaTOBAPBaHe Ha MHAMBUAA.

. (noeBeTe 0T MaTepyuan Morar Aa GbAaT NOAPA3aHI Ha Pa3NUYHN ABIKIHY, 33 fia e
OCUrypH MO-TbHKa, N0-NeKka NPOKCUMANHa NPUeMHa run3a.
3aBbpxeTe KapOOHOBM NIEHTU 0T 50 MM B XXNe60BeTe Ha afianTepa, pasnosoxeTe B N0Coka
AP/ML.
MpoabnxeTe ¢ NOAXOAALL MaTepuan 3a nonaraxe.
Namunupaiite c akpunHa cmona 3a namuxupane 80:20.

Mpeaynpexpenue: 3aBbpxeTe 50-MUNUMETPOBM KaOOHOBY YKPENBALLN eNleMeHTI B ABaTa
Xneba, Mex gy NaMIHUPaLLaTa KanauKka v aganTepa v xse6a B agantepa.

3abenexka: 0TCTpaHeTe NAMUHUPALLATA KANayKa CNej TAMUHUPaHe, KaTo A passueTe oT
afantepa.
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YNOTPEBA
Moyucmeate u lpuxu
MNouuncTBaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna i MeK canyH. U3cyweTe CKbpna cief NOYNCTBaHE.

Yenosus Ha okonHama cpeda

BuTe Ko ycnoBuA Ha OKONHaTa cpepa BAMAAT Ha U3fenueTo B Tabnuuara 1.

113aenue, ycToiiunBo Ha aTMOCHEPHY BANAHUA, MOXKe Aa Ce U3N0NI3BA B MOKPA UNM BNAXHa Cpea
1 MOXe J1a Gbjie HanpbCKaHo C NpACHA BOAA (HANPUMeEP IbXJ), He € pa3peLueHo NoTansHe.

He ce fonycka KOHTAKT CbC CONEHa NN XN0pUpaHa BoAa.

W3cyweTe  Kbpna cnes KOHTAKT C NpACHA BOZA WA BAIara.

MoumcTeTe ¢ NpACHa BoAa NPU CNyYaitHO U3NaraHe Ha APYru TEYUHOCTH, XMMUKANW, NACHK, npax
WM MPBCOTUA U MOACYLLETE C KbpNa.

BogoycroitunBoTo u3aenue Moxe Aa ce M3noa3Ba B MOKPa UM BNaXKHa Cpeaa v Aa ce noTonu
BbB BOJA C AbA60UMHA 10 3 MeTpa 3a MaKcMMyM 1 vac.

Moxe fia U3AbPXKa Ha KOHTAKT CbC: CONEHa BOAA, XNOPUPaHa BOAQ, U3NOTABAHE, YPUHA U MeKN
CanyHu.

MpopyKTHT CbLL0 MOXe Aa Gbe U3naraH 0T Bpeme Ha Bpeme Ha NACHK, Npax u MpbcoTua. He ce
JLOMyCKa NPOABIKUTENHO M3NaraHe.

W3cyweTe  Kbpna cnes KOHTAKT C NpACHA BOZA WAIH BAIara.

MoumcTeTe ¢ NpsAcHa BoAa CNeJ M3NaraHe Ha APYrv TEUHOCTY, XMMUKaK, NACHK, Npax uam
MPbCOTUA M MOACYLLIETE CKbpMa.

NOAAPHKKA
W3penueTo n uanocTHaTa npoTe3a TpA6Ba Aa 6baaT NpernefaHy 0T MeAULIMHCKI CELManuCT.
WnTepBanbT TpAGBA Aa Ce ONpe/iens Bb3 0CHOBA Ha CTENEHTA Ha aKTUBHOCT Ha NalneHTa.
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CNELUOUKALIUN
Ta6nuua 1 - Cneundmkauum Ha uspenmeTo

Yacr N2 Onuncaxue Matepuan | YcnoBua Ha OKonHata cpeaa
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL

AJ-122100 | 4-Hole Socket Adapter Junior
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Tutan

YcToiiunBO Ha aTMOChEpHI BANAHNA

Bogoycroitunso

CbOBLLABAHE 3A CEPNO3EH MHLIUAEHT
Bcekw cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U3eN1eT0 TpAGBa a Gbae CboOLeH Ha
NPOM3BOANTENA 1 CbOTBETHUTE OPraHy.

U3XBBPIAHE
W3penueto v onakoskaTa TpAGBA 1a Ce U3XBBPAAT CbIMACHO CHOTBETHUTE MECTHU UK
HaLMOHaNHIN HOPMATUBHY YPeAbu 3a 0KONHaTa cpefa.

OTrOBOPHOCT

MpoTesnute usgenna Ha Ossur canpoekTUpaHU M NpoBepeHn 3a 6e30MaCHOCT M CbBMECTUMOCT B
KOM6MHaLMA NoOMeX Yy Cv M C u3paboTeHu no nopbyYKa NPOTE3HI NPUEMHM TUA3M C aJanTopy Ha
Ossur, npu ycnoBe ye ce M3M0N3BaT B CbOTBETCTBUE C NPEHA3HAYEHNETO UM,

Ossur He noema 0TrOBOPHOCT B CNEAHNTE CNyyan:
+ V3penueto He ce noAABPKA COPes yka3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeda.
« M3genueto e crnobeHo C KOMMOHEHTU OT APYri NPOU3BOANTENM.
+ W3penueto ce u3non3Ba B pa3pes C NpenopbumnTeNHUTE YCNOBUA, NPUNOXKEHUE 1 (e Ha
ynotpeba.

(someemcmeue
ToBa u3penue e U3NUTaHo CbrnacHo ctanaapta IS0 10328 3a Tpu MuNNOHa LMK bNA Ha
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HaToBapBaHe.
B 3aBMCUMOCT OT CTENeHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLeHTa TOBA MOXe Ja CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 3 — 5 roaunm.

Ta6nuua 2 - Cneundukaumm Ha ynotpe6ara

Orpanunyenue | 15010328 -
YactNe | HuBo Ha HaTOBapBaHe
3aTerno TeKcr Ha eTuKeTa
122100 W3penueto e npeAHa3HayeHo 3a nauneHTH fela u 60kg 150 10328 - P4 -
TaKUBa, KOUTO (a B KOHOLLIECKA Bb3pacT 60 kg
A-122100 W3genueto e npesHasHayeHo 3a ynotpeba cbe cnabo Ao 100k 15010328 —P5 -
YMepeHo HaToBapBaHe, HanpUMep XofeHe. 100 kg
W3genveto e npesHasHaueHo 3a ynotpeba cbe cnabo Ao
150 10328 - P7 -
A-125100 | cunHo HaToBapBaHe, HaNpUMep XoAeHe 1 GAraxe oT 166 kg 166k
BpeMe Ha Bpeme. 9

1SO 10328 - “P" - “m”kg ) /N

A

*) OrpaHUYeHNeTo 3a TenecHa Maca He Tpsbsa fa
ce HagBuwwagal

3ac YCNOBUA 1 OTp: Ha
ynoTpe6a BIKTe NUCMEHUTE NHCTPYKLWN Ha
NPON3BOANTENA OTHOCHO NpefiHa3HayeHneTo!

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek




PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot povezovalna komponenta proteticnega 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
« |zguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.

Za omejitev teze in stopnjo sile glejte tabelo 2.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci 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 pripomocka, 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

Navodila za vgradnjo v laminirana leZica:

1. Odlitek izolirajte z vrecko PVA.
2. Nanesite ustrezen ojacitveni material za prvo laminiranje.
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. Namestite enojne 50-milimetrske trakove iz ogljikovih vlaken, prekrizane prek distalnega

konca odlitka, v smeri AP/ML.

. Namestite zunanjo vrecko PVA in laminirajte.

. Po koncanem strjevanju odstranite vrecko PVA in grobo zbrusite zunanjo povrsino laminata.
. S kitom pritrdite adapter tako, da je ustrezno poravnan in zasukan.

. Namestite pokrov¢ek za laminiranje na adapter in ga pricvrstite tako, da blokirate vijak.

. 50-milimetrske trakove iz ogljikovih vlaken pritrdite v utore adapterja, pri cemer jih

namestite v smeri AP/ML.
Kit in pokrovcek za laminiranje zatesnite s tesnilno smolo.

. Nanesite ojacitveni material in kombinacije materialov, ki ustrezajo posameznikovi teZi in

stopnjissile.

. Plasti materiala se lahko odreZejo na razlicne dolZine, da se zagotovi tanjse in lazje

proksimalno leZisce.

. 50-milimetrske trakove iz ogljikovih vlaken pritrdite v utore adapterja, pri cemer jih

namestite v smeri AP/ML.
Nadaljujte z ustreznim ojacitvenim materialom.
Laminirajte z akrilno smolo za laminiranje 80 : 20.

Opozorilo: 50-milimetrske ojacitve iz ogljika pritrdite v oba utora, in sicer v utor med
pokrovckom za laminiranje in adapterjem ter v utor adapterja.
Opomba: Po laminiranju odstranite pokrovcek za laminiranje tako, da ga odvijete z adapterja.

UPORABA
Ciscenje in Nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i3¢enju 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 viaznem
okolju, lahko se tudi nekoliko zmoci 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 tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji oistite 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 najvec 1 uro.

Tak pripomocek lahko prenasa stik s slano vodo, klorirano vodo, znojem, urinom in blagimi mili.
Prav tako lahko prenasa obcasno izpostavljenost pesku, prahu in umazaniji. Stalna
izpostavljenost ni dovoljena.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Po izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali umazaniji odistite s sladko
vodo in posusite s krpo.

VZDRZEVANJE

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

SPECIFIKACLJE
1. tabela - specifikacije pripomocka
St. dela Opis Material Okoljski pogoji
A-122100 4-Hole Socket Adapter AL Alumini 0dporno proti vremenskim vplivom
umini
AJ-122100 4-Hole Socket Adapter Junior )
Vodoodporno
A-125100 4-Hole Socket Adapter Tl Titan

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH

0 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

Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruZljivi med seboj in s po
meri izdelanimi protetiénimi le7is¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
- pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom IS0 10328 za tri milijone obremenitvenih
ciklov.

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

2. tabela - specifikacije uporabe

$t. dela Stopnja sile Omejitev teze | 150 10328 — besedilo oznake

A-1zi0 | PiPomocekje namenjen atiofomin 150 10328 - P4- 60 kg
mladostnikom.

p-izzi00 | Pripomotekje namenjen izki dozmei |10 o 15010328 — P5 — 100 kg
stopnji sile, npr. pri hoji.

p-1zs10 | Fripomocekje namenjen nizkidovisoki | ¢\ o 15010328 - P7 — 16 kg
stopnji sile, npr. pri hoji in obcasnem teku.
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ISO 10328 - “P" - “m”kg #) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!
f Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete

v proizvajaléevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPATHCBKA
MeawnuHuii Bupi6

LIIbOBE BUKOPUCTAHHA

MpuCTpiil BUKOPUCTOBYETHCA AK 3'€AHYBANbHMI KOMMOHEHT NPOTE3HOT CUCTEMMU, LU0 3aMiHIOE
BTPAYeHY HIXHIO KiHLiBKY.

MpuAATHICTb NPUCTPOID ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALiEHTOM MA€E
OLHUTY MeAMYHMIi GaxiBeLp.

MNpuctpiit Ma€ 6yTv BCTaHOBNEHO Ta HANALUTOBAHO MeANYHUM NPALBHUKOM.

[lletanbHiwwy iHpopmavito npo npucpiii Aus. B Tabnuui 1.

[okazanHa do 3acmocyeanHa ma yinvoed zpyna nayieHmie
+ Brpara, amnyTaLia abo Bajia HUXHBOT KiHLiBKI
« [poTMnoKa3aHHs HeBiAoMi
IHdopmaLlito npo 06MexeHHA 3a Baroto Ta piBHEM HaBaHTaXeHHA AuB. B Tabnuui 2.

3ATAJIbHI NPABWIA BE3MEKW

lonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOI HUKHBOT KIHLIBKY NOB'A3aHe
3 PU3NKOM NafiHHA, AKe MOXKe NPU3BECTU 0 TPaBMU.
Meanuuii paxisewub mae noBigomuTy BClo iHdopMaLito B LIbOMY AOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCs
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AnA 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHA LbOrO MPUCTPOI0.

MonepepKeHHA: AKLLO BiAbynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NpUCTPili M€ 03HaKM NOLLIKOAXKEHHA Ul 3HOLUEHHA, LU0 NepeLLKO/Xae ioro HopManbHiii pobori,
NALiEHT MA€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEAMYHOTO paxiBLA.
YBara! [In4 rapaHTyBaHHA HaAiliHOCTI BUKOPUCTOBYIATE NNLLIE OPUTiHANbHI 3aNacHi YacTUHM
Ossur ang uboro NPUCTpOK.

AnapaT I'IpI/I3HalleHVIl7I ANA BUKOPUCTAHHA OJHUM nauieHTom.

IHCTPYKLLIA 31 36UPAHHA

IHCTPYKLIT LyoA0 iHTerpavii B NamMiHOBaHi rinb3u:

MpumiTtka. linb3y notpibHo naminysatyn y ABa Wwapw.

. 130ntoiiTe 3ninok naketom i3 BA.

2. HaHeciTb BiANOBIAHWIA LapoBuii MaTepian ANA NepLLIOro NamiHyBaHHA.

. [loKnagiTb no oAHilt 50-MM BYrNeBONOKOHHII CTPiULyi XpecT-HaxpecT Yepes AUCTanbHuil

KiHeLb 37inKa B nepeAHbo-3aHbOMY Ta MeAianbHO-NaTepabHOMy HanpsMKax.

HapAriTb 30BHiLHi nakeT i3 [1IBA Ta naminyiite.

. Nicna 3aTBepAiHHA 3HIMITb NakeT i3 [1BA Ta 06po6iTh 30BHILLHI0 NOBEPXHIO NaMiHyBaHHA
HaXAauH1M nanepom.

. YcTaHoBiTb ajanTep y NpaBuibHOMY NON0XeHHi Ta opieHTaLil, 3adikcyBasLum ioro

LUNAKNiBKOI.

YCTaHoBITb NaMiHYBanbHY KpULLKY Ha apanTep i 3adikcyiiTe ii, 3aTATHYBLUN FBUHT.

. Bknagitb 50-MM BYrnennacTuKoBi CTPiYKI B nasu aanTepa, po3TallyBasLum ix

y NepeaHbo-3aAHbOMY Ta MefiaNbHO-NaTepanbHOMy HanpAMKax.

3arepmeTu3yiiTe WNAKNiBKY i NamiHyBanbHY KPULLKY repMeTHU3y040t0 CMOOK.

10. HaHeciTb WwapoBwii matepian i iloro KombiHaLii BiANOBIAHO A0 Bark IOANHM Ta 0UiKYBaHOrO
PiBHA HaBaHTaXeHHS.

. LWapu maTepiany MoxHa niapiaTit 4o Pi3HOT AOBXKUHY, 106 YTBOPUTU TOHLLY i neriy
MPOKCUMaNbHY rifb3y.
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12. Bknapitb 50-mm Byrnewesi cTpiuku B Na3n afantepa, po3TalllyBasLuy iX y nepeAHbo-
33/iHbOMY Ta MeAjanbHO-NaTepanbHOMy HanpAMKax.

13. MpopoBxyiiTe HaHOCUTH BIANOBIAHWIA LWAPOBHIA MaTepian.

14. NaminyiiTe akpunoBok NamiHyBanbHoOK CMOAOI0 y CMiBBiAHOLWEHH 80:20.

YBara! Bknagitb 50-MM ByrnennacTukosbl 3mMiLHI0Bayi B 061ABI KaHaBKUN — Mix

NaMiHyBaNbHOW KPULLKOIO Ta afanTepoMm, a TAKOX Y KaHaBKY B afantepi.

MpumiTtka. llicna naminyBaHHA 3HIMITb NaMiHyBanbHY KPULLKY, BIAKPY TUBLLY i Big aganTepa.

BUKOPUCTAHHA

OyuweHHs ma Jozanao
0ymCTbTE BONIOTOK TKAHMHOK 3 M'AKIM MUNOM. TiCNA OYMLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHMHOK.

Ymosu HasKonuwHb020 cepedosuwa

MNepernaHbTe, AKi eKONOTiYHi YMOBY CTOCYIOTLCA NPUCTPOLD, Y TabAML 1.

[ToroAocTiitkuii NPUCTPIli MOXHA BUKOPUCTOBYBATH Y BONIOTOMY Cepe0BHULLI Ta BiH MOXe
BUTPMMYBATU OpU3KM NPicHOT BoAN (HaNPUKNag, KOLLY), 3aHypeHHA y BOAY 3a60POHEHO.

He nonycKa€eTbCA KOHTAKT i3 CONOHOI a60 X710pOBaHOK BOJOI0.

BuTpiTb Hacyxo TKAHMHOK NiCNA KOHTAKTY 3 NPiCHOI0 BOAOI0 abo BoOrok.

Y pa3i BUNaAKOBOro KOHTAKTY 3 iHLIMMY piAMHaMU, XiMiKaTamu, nickom, nunom a6o 6pyaom
0UMCTbTe MPICHOI0 BO/A0K Ta BUTPITb HACYXO TKAHMHOKW.

BogoHenpoHuKHuil npucTpili MoXHa BUKOPUCTOBYBATM Y BOSIOTOMY Cepe0BULLi i 3aHyptoBaTH
Y BOAY Ha rMUOUHY A0 3 MeTPIB LOHaIA6INbLIE Ha 1 ToAuHY.

BiH M0Xe BUTPUMYBATY KOHTAKT i3 CONOHOI0, XNOPOBAHOI0 BOAOIO, NOTOM, CeYelo Ta M'AKUM
MUSIOM.

Bi Takox mMoxe nifaaBaTMca BUNaAKOBOMY KOHTAKTY 3 Nickom, nunom Ta 6pyaom. Tpusanuii
KOHTAKT He loNyCKa€eTbCA.

BUTpiTb Hacyxo TKaHUHOI NICNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOI0 60 BOAOTOH0.

Mlicna KOHTaKTY 3 iHLWMMK pisMHaMy, XiMikaTamu, nickom, nunom abo bpyaom ounwaiite
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I'Ipi(HOIO BOAOI0 Ta BMTMpaIZTE HaCyXo TKaHWUHOH.

06C1YTOBYBAHHA

MpucTpiil i BeCb NpoTe3 MaloTb 0rNAZATUCA MeAUYHUM daxiBLEeM. IHTepBaN Ma€ BU3HAUaTMCA
3aN1€XHO BiJl aKTUBHOCTI NaLli€HTa.

XAPAKTEPUCTUKHN
Ta6nuua 1 - TexHiuni xapakTepucTUKM NpUCTpolo
n . YMOBY HaBKONMILHbOTO
Homep perani | Onuc Marepian

cepenoBuLLa

A-122100 AntomitieBuit apanTep rinb3u 3 4 oTBOpamMu Anowii (TiliKicTb 0 NOrOAHNX BNNBIB

NIOMiHii

AJ-122100 ApanTep rinb3u 3 4 0TBOPaMM, ANA NipAITKIB R .
b0oAC Tb

A-125100 TutaHoBwi aganTep rinb3u 3 4 oTBopamn Tua ’

NOBIAOMUTU NPO CEPO3HUIA IHUWJEHT
Mpo byab-AKKil cepiio3HuiA IHLMAEHT, NOB'A3aHW i3 NPUCTPOEM, CNid NOBIZOMAATI BUPOOHMKA
Ta BiANOBIAHi opranu.

YTUI3ALIA
MpucTpiid i ynakoBKy HeobxiaHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBUX abo
HaLiOHaNbHIX eKONOTiYHMX HOPM.

BIANOBIAANBHICTb

MpoTe3ui npuctpoi Ossur po3po6neni Ta nNiaTBEpAXKeHi AK 6e3neUHi Ta CyMiCHi B NOEAHAHHI OAMH
i3 0iHUM Ta iHAMBIAYaNni30BaHUMI NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Qssur, aTakox nig yac
BMKOPVCTAHHA BiANOBIAHO 40 iXHbOTO NPU3HAYEHHA.

QOssur He Hece BigNoBiZaNbHOCTI 3a TaKe:
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« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BAKOPUCTAHHA.
« Mpunag 3ibpaxunii i3 KOMANEKTYHUMX IHLWUX BUPOOHWKIB.
« [pucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BAHUMM YMOBaMI BUKOPUCTAHHA, chepoto

3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMU HABKONMLLHBOTO CEpeSOBULLA.

Hompumanns HopmamueHux sumoz

Lleit npucpiit 6yno npotectoBaHo BiANoBiAHO Ao cTanAapTy IS0 10328 i3 3acToCyBaHHAM TPbOX
MiNbIAOHIB LMKNIB HABAHTAXKEHHA.

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MOXe BiANOBiAaTH 3-5 pokam BUKOPUCTAHHS.

Tabnuua 2 - Ekecnnyarauiiiii xapakTepucTukm

Homep " 06mexenHa |1S0 10328 - Tekcr
A PiBeHb HaBaHTaXeHHA
netani Baru MapKyBaHHA
AJ-122100 | MpucTpiit npu3HayeHo AnA Aitedt i nigniTkie. 60 Kr 150 10328 — P4 — 60 kr
TpucTpilt npu3HaueHuii AnA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi
A-122100  |Big HM3bKOr0 10 NOMiPHOTO PiBHA HaBaHTaXeHb, 100 kr 150 10328 — P5 - 100 kr
HanpvKnag, nig 4ac xoAbou.
TpucTpilt npu3HaueHuii AnA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi
A-125100  |Bif HU3bKOrO 10 BUCOKOTO PiBHA HaBaHTaXeHb, 166 kr 150 10328 — P7 - 166 kr
HanpvKnaa, AnA XoAb6u Ta nepioauyHoro biry.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

A

*) He moxHa nepeBuiLLyBaTi 06MeXeHHs MacK Tinal

[ins oTpuMaHHs iHGopmaLlii PO KOHKPETHI yMOBM
Ta 06MEXEHHA BUKOPWUCTaHHA AVNBITLCA NMUCHMOBI
BKa3iBKM BUPOGHIKA LOAO BUKOPUCTaHHA 3a
npu3HaueHHam!
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSa@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 Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +-800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

wl

Ossur Iceland ehf.
Griéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

VoW 0AS , Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Nordic

Box 7080

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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

Ossur Europe BV - Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: 439051692 0852
orders.italy@ossur.com
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Ossur APAC

2F,W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 21571 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

3on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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