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 amputation and/or congenital deficiency
« No known contraindications

For weight limit and impact level, see Table 2.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
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
Caution: Pinch bolt must be positioned anteriorly on the prosthesis.

Warning: Ensure tube is fully inserted into Tube Clamp Adapter before tightening.
Warning: For secure fastening use medium strength threadlocker and apply rated torque twice,
see Table 1.

Only applicable for female adapter:
Warning: When extreme alignment is necessary, use provided extended set screws to achieve
secure fastening.

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 Waterproof device can be used in a wet or humid environment and submerged in up to
1-meter-deep fresh water for a maximum of 30 minutes. No contact with salt water or
chlorinated water is allowed.

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.

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

Tightening Torque
Envi |
Part # Description Material Fr
Pinch bolt VU™ Iset screws [Conditions
screws
A-322100 |4-Hole Tube Clamp Aluminum 10 Nm 10 Nm None
A-333100 |Male Pyramid Tube Clamp  |Aluminum & |10 Nm None None
Stainless Steel
A-342100 |Female Pyramid Tube Clamp 10 Nm None 15Nm Weatherproof
A-342430 |Female Pyramid Tube Clamp 10 Nm None 15Nm
with 14 mm Offset Aluminum
A-342410 |Female Pyramid Tube Clamp 10 Nm None 15Nm
with 5Smm offset
A-325100 |4-Hole Tube Clamp 10 Nm 10 Nm None
A-335100 |Male Pyramid Tube Clamp  [Titanium 10 Nm None None Waterproof
A-345100 |Female Pyramid Tube Clamp 10 Nm None 15Nm
AJ-342100 |Female Tube Clamp Aluminum 5Nm None 8 Nm Weatherproof

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 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 1ISO 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 | ISO 10328 - Label Text
A-322100
A-333100
A-342100 ice i i
The deVICE is for low to moderate impact use, e.g., 100 kg SO 10328 - P5 100 kg
A-342430 | walking.
A-342410
A-325100
A-335100
A-345100 The device is for low to high impact use, e.g., 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
walking and occasional running.
AJ-342100 45 kg 1SO 10328 - PS5 - 45 kg

IS0 10328 - “P” - “m”kg #) AN\

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH
Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Ausfiihrlichere Produktinformationen finden Sie in Tabelle 1.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Amputation der unteren Extremitdten und/oder angeborene Fehlbildungen
« Keine bekannten Kontraindikationen

Gewichtsgrenze und Belastungslevel siehe Tabelle 2.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopidietechnische 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 verindert, die Funktion beeintrichtigt
ist oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder Verschleif aufweist, die einer
ordnungsgemafen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft wenden.

Warnung: Verwenden Sie fir eine lange Lebensdauer nur Ossur-Ersatzteile fiir dieses Produkt.
Dieses Produkt ist nur fir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

MONTAGEANWEISUNG
Vorsicht: Die Klemmschraube muss anterior/vorne an der Prothese positioniert werden.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass das Rohr vollstindig in den Rohrklemmenadapter eingefiihrt
ist, bevor Sie ihn festziehen.

Warnung: Verwenden Sie fiir eine sichere Befestigung mittelfeste Schraubensicherung und
wenden Sie das Nenndrehmoment zweimal an, siehe Tabelle 1.

Gilt nur fiir Pyramidenaufnahme:
Warnung: Wenn eine extreme Einstellung erforderlich ist, verwenden Sie die mitgelieferten
verlingerten Justierschrauben, um eine sichere Befestigung zu erreichen.

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 wasserfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung verwendet und fiir
maximal 30 Minuten in bis zu 1 Meter tiefes StiRwasser getaucht werden. Der Kontakt mit
Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung eingesetzt werden
und vertrigt Spritzwasser (z. B. Regen), ein Untertauchen ist nicht erlaubt. Der Kontakt mit
Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

« Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.
« Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder
Schmutz mit StiRwasser reinigen und mit einem Tuch trocknen.

WARTUNG

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

SPEZIFIKATIONEN
Tabelle 1 - Produktspezifikationen

Anzugsmoment
Artikel hreib - Umgebung
nummer | Beschreibung Materia Sicherungs |Montage [Stell bedingungen
schraube  |schrauben |schraut

A-322100 |Rohrklemmadapter mit|Aluminium 10 Nm 10 Nm Keine

4-Loch Anschluss
A-333100 |Rohrklemmadapter mitAluminium und {10 Nm Keine Keine

Pyramide Edelstahl
A-342100 |Rohrklemmadapter mit| 10 Nm Keine 15Nm

Pyramidenaufnahme Wetterfestigheit
A-342430 |Klemmadapter fiir 10 Nm Keine 15Nm

Pyramidenaufnahme
mit Versatz von 14 mm

A-342410 |Klemmadapter fiir 10 Nm Keine 15Nm
Pyramidenaufnahme
mit Versatz von 5 mm

Aluminium

A-325100 |Rohrklemmadapter mit 10 Nm 10 Nm Keine
4-Loch Anschluss

A-335100 Rohrkl.emmadapter Mt an 10 Nm Keine Keine \Wasserfest
Pyramide

A-345100 |Rohrklemmadapter mit 10 Nm Keine 15Nm

Pyramidenaufnahme

AJ-342100 |Weibliche Aluminium 5Nm Keine 8 Nm

Schlauchklemme

Wetterfestigkeit

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den
zustidndigen Behorden gemeldet werden.

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

HAFTUNG

Ossur tibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemif der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Geridt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Attention : le boulon a pince doit étre positionné sur la face antérieure de la prothese.

Avertissement : s’assurer que le tube est entiérement inséré dans I'adaptateur pour tube

a serrage avant de serrer.

Avertissement : pour garantir une bonne fixation, utiliser du frein-filet a résistance moyenne et
appliquer deux fois le couple nominal, se reporter au Tableau 1.

Applicable uniquement pour 'adaptateur femelle :
Avertissement : lorsqu’un alignement extrémement précis est nécessaire, utilisez les vis de
calage allongées fournies pour obtenir une bonne fixation.

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 étanche peut étre utilisé dans un environnement humide et immergé dans de
I'eau douce jusqu’a 1 métre de profondeur pendant 30 minutes maximum. Contact avec de
I'eau salée ou chlorée interdit.

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

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

CARACTERISTIQUES
Tableau 1 - Caractéristiques du dispositif

Tableau 2 — Indications d'utilisation

Référence Niveau d’impact Limite de poids 1SO 10328 - Texte de I'étiquette
A-322100
A-333100
A-342100 Le dispositif est prévu pour des
activités d'impact faible 3 modéré, | 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
A-342430 par exemple la marche.
A-342410
A-325100
A-335100 f iti iné 3
Le dispositif est destiné a une
A-345100 utilisation d'impact faible a élevé, 166 kg 1SO 10328 - P7- 166 kg
comme la marche et la course
AJ-342100 occasionnelle. 45kg 1SO 10328 - P5 - 45 kg

Couple de serrage

« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, " . » Conditions
Anwendung oder Umgebung verwendet. R |BEEm Materau Boulon Visde  Visde lenvironnementales
a pince [fixation |blocage
Konformitdt A-322100 |Adaptateur a serrage Aluminium 10Nm [TONm  |Aucun
Dieses Produkt wurde gemif ISO-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet. 4 trous
Je nach Patientenaktivitit entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren. A-333100 |Adaptateur tube a serrage |Aluminium et acier [10 Nm |Aucun  |Aucun
avec pyramide méle inoxydable
Tabelle 2 — Verwendungsspezifikationen A-342100 |Adaptateur tube  serrage 10Nm |Aucun  |15Nm
" I I h avec pyramide femelle Résistance aux
Artil Belast Maxi icht |I1SO 10328 — ich i &ri
REnummer|Seasung MEBEWIC = A-342430 |Adaptateur tube a serrage 10 Nm  |Aucun 15Nm  [ntemperies
A-322100 avec pyramide femelle et lumini
décalage de 14 mm Aluminium
A-333100 écalage de
A-342100 Das Gerit ist fiir den Einsatz bei A-342410 Adaptateur.tube a serrage 10 Nm  |Aucun 15Nm
geringer bis mittlerer Belastung, z. B. |100 kg 1SO 10328 - P5-100 kg avec pyramide femelle et
A-342430 beim Gehen, vorgesehen. décalage de 5 mm
A-342410 A-325100 |Adaptateur a serrage 10 Nm (10 Nm Aucun
4 trous
A-325100
A-335100 |Adaptateur tube a serrage | 10 Nm  |Aucun Aucun |, s
A-335100 L . . avec pyramide male Titane Etanchéité
Das Gerit ist fir geringe bis starke | ¢¢ kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
A-345100 Beansprqchung, z.B. Cehgn und A-345100 |Adaptateur tube a serrage 10 Nm  |Aucun 15Nm
£J-342100 gelegentliches Laufen, geeignet. 45kg SO 10328 - P5 - 45 kg avec pyramide femelle
AJ-342100 |Adaptateur tube a serrage |Aluminium 5Nm  |Aucun 8 Nm  |Résistance aux
femelle intempéries
1SO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N
%) Maximale Korpermasse nicht tberschreiten! SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und o . P . 3 . »
I\ Beschrankungen siehe schriftiche Herstellean Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks! .
compétentes.
FRANCA|S MISE AU REBUT

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 étre 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 des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« Aucune contre-indication connue.

Pour connaitre la limite de poids et le niveau d’impact, se reporter au Tableau2.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a l'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 '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 et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.

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

Conformité

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

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

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

“) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser |
En cas dutilisation spécifiques ou pour connaitre
les limitations d'utilisation, consulter les
consignes d'utilisation crites du fabricant.

ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Para obtener mds informacién detallada sobre el dispositivo, consulte |a Tabla 1.

Indicaciones de uso y poblacién de pacientes objetivo
« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
+ No se conocen contraindicaciones

Para conocer el limite de peso y el nivel de impacto, consulte la tabla 2.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso seguro de este dispositivo.

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Precaucién: El perno de presién debe colocarse en la prétesis de forma anterior.

Advertencia: Aseglrese de que el tubo estd completamente insertado en el adaptador de la
abrazadera de tubo antes de apretar.

Advertencia: Para una fijacién segura, utilice un bloqueador de roscas de resistencia media
y aplique el par nominal dos veces, consulte la tabla 1.

Solo aplicable para adaptador hembra:
Advertencia: Cuando sea necesaria una alineacién extrema, use los tornillos de fijacién mds
largos que se proporcionan para lograr una sujecién segura.

uso
Limpieza y cuidado
Limpiar con un pafio hiimedo 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 al agua puede usarse en un ambiente mojado o htiimedo
y sumergirse en agua dulce hasta 1 metro de profundidad durante un méximo de 30 minutos.
No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.

Un dispositivo resistente a condiciones climaticas adversas puede usarse en un ambiente
mojado o hiimedo y puede tolerar las salpicaduras de agua dulce (por ejemplo, lluvia), no se
permite la inmersién. No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.

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

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

ESPECIFICACIONES

Table 1 - Device Specifications

Par de apriete

Referencia 4z q Tornillos |Tornillos |Condiciones
de la pieza Descripece S Perno de de de medioambientales
compresi6n g A
je [fijacién
A-322100 |Abrazadera de tubo de 4 |Aluminio 10 Nm 10Nm  |Ninguno
agujeros
A-333100 |Pirdmide macho con Aluminio y 10 Nm Ninguno |Ninguno

abrazadera de tubo acero Inoxidable

A-342100 |Pirdmide hembra con 10 Nm Ninguno [15Nm
abrazadera de tubo

Resistente a

condiciones
A-342430 |Pirdmide hembra con 10 Nm Ninguno [15NmM | jim4ticas adversas

abrazadera de tubo con
desplazamiento de 14 mm
A-342410 |Pirdmide hembra con 10 Nm Ninguno |15 Nm
abrazadera de tubo con
desplazamiento de 5 mm

Aluminio

A-325100 |Abrazadera de tubo de 4 10 Nm 10 Nm Ninguno
agujeros

A-335100 |Pirdmide macho con Titanio 10 Nm Ninguno |Ninguno Resistente al agua
abrazadera de tubo

A-345100 |Pirdmide hembra con 10 Nm Ninguno (15 Nm
abrazadera de tubo

AJ-342100 |Abrazadera de tubo Aluminio 5Nm Ninguno |8 Nm  |Resistente a
hembra condiciones

climdticas adversas

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

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

RESPONSABILIDAD

Ossur no asumird responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
- El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones de uso.
« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.

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
Attenzione: il bullone di serraggio deve essere posizionato anteriormente sulla protesi.

Avvertenza: assicurarsi che il tubo sia completamente inserito nel giunto per morsetto tubo
prima di serrarlo.

Avvertenza: per un fissaggio sicuro, applicare un frenafiletti a media resistenza e applicare due
volte la coppia di torsione indicata, vedere la tabella 1.

Applicabile solo per giunto femmina:
Avvertenza: quando @ necessario un allineamento estremo, utilizzare le viti d’arresto
prolungate in dotazione per ottenere un fissaggio sicuro.

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

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

Un dispositivo Waterproof (impermeabile) pud essere utilizzato in un ambiente bagnato
o umido e immerso in acqua dolce fino a 1 metro di profondita per un massimo di 30 minuti.
Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.

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

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

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

SPECIFICHE
Tabella 1 - Specifiche del dispositivo

Tabella 2 - Specifiche di utilizzo

« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacién o entorno R
recomendados. SoppIalCiliors1onS Condizi
Cod. Prod.|Descrizione Materiale Bullone di |Viti di Viti ambientali
Cumplimiento normativo serraggio [montaggio|d'arresto
Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma ISO 10328 a tres A-322100 |Morsetto del tubo a 4 fori  |Alluminio 10 Nm 10Nm  |Nessuno
millones de ciclos de carga. A-333100 |Giunto piramidale maschio|Alluminio e 10 Nm Nessuno |Nessuno
En funcién de la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5 afios de uso. con morsetto del tubo acciaio
inossidabile
Table 2 - Usage Specifications A-342100 |Morsetto del tubo con 10 Nm Nessuno {15 Nm
- Lo . Weatherproof
- . . . giunto piramidale femmina ) I
Referencia de |Nivel de impacto Limite de peso |ISO 10328 - Texto de la etiq (resistente alle
la pieza A-342430 |Morsetto del tubo con 10 Nm Nessuno [15Nm  |intemperie)
giunto piramidale Alluminio
A-322100 femmina, offset 14 mm
A-333100 A-342410 |Morsetto del tubo con 10 Nm Nessuno {15 Nm
A-342100 El dispositivo es adecuado para uso de giunto piramidale
A342430 impacto bajo a moderado, por ejemplo, (100 kg 1SO 10328 — P5-100 kg femmina, offset 5 mm
. caminar. A-325100 |Morsetto del tubo a 4 fori 10 Nm 10Nm  |Nessuno
A-342410 - - .
A-335100 |Giunto piramidale maschio 10 Nm Nessuno |Nessuno |, ¢
A-325100 con morsetto del tubo Titanio raterp .
(impermeabile)
A-335100 El dispositivo es adecuado para A-345100 [Morsetto del tubo con 10 Nm Nessuno (15 Nm
A-345100 actividades de bajo a alto impacto, por | 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg giunto piramidale femmina
ejemplo, caminar y correr de forma AJ-342100 |Morsetto del tubo con Alluminio 5Nm Nessuno [8 Nm  |Weatherproof
AJ-342100 ocasional. 45 kg 1SO 10328 - P5 - 45 kg giunto femmina (resistente alle
intemperie)
15010328 - “P" - “m7kg #) /N
REPORT OF SERIOUS INCIDENT
*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser ! Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
e cas dutilsation spécif ! s )
/N s imiations dutiaton constr s autorita competenti.
consignes d'utiisation écrites du fabricant.
SMALTIMENTO
ITALIANO Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative

Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
+ Nessuna controindicazione nota

Per il limite di peso e il livello di attivita, vedere |a tabella 2.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che & riportato nel presente
documento e che & richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

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

ambientali locali o nazionali.

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

Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la horma 1SO 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell’attivita dell'utente, pud corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

Cod. Prod. | Livello di attivita Limite peso | ISO 10328 - Testo etichetta
A-322100
A-333100
A-342100 Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato
per un'attivita da bassa a moderata come ad | 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
A-342430 esempio una camminata.
A-342410
A-325100
A-335100 Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato
A-345100 per un‘attivita da basso ad alto impatto, 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
come ad esempio una camminata e corsa
AJ-342100 | occasionale. 45 kg 1SO 10328 - PS5 - 45 kg
IS0 10328 - “P" - “m"kg ¥) AN\
) Il limite di massa corporea non deve essere
superatol
N\ Perlecondiglonielemitaion i uso specifche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per 'uso previsto.
DANSK

Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Neermere oplysninger om enheden finder du i Tabel 1.

Indikationer for Brug og Patientmalgruppe
« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt
« Ingen kendte kontraindikationer

Angaende veaegtgraense og belastningsniveau, se tabel 1.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
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.

MONTERINGSVE]JLEDNING
Forsigtig: Klemmebolten skal placeres forrest pa protesen.

Advarsel: Sorg for, at slangen er fort helt ind i slangeklemmeadapteren inden tilspaending.
Advarsel: For at opna sikker fastgaring, skal du bruge en gevindsikring af middel styrke to
gange til at spaende til den nominelle tilspanding, se Tabel 1.

Geelder kun for hunadapteren:
Forsigtig: Nar ekstrem justering er ngdvendig, anvendes de medfalgende forleengede
seetskruer til at opna solid fastgering.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en mild saebe. Tarres med en klud efter rengaring.

Omgivende forhold
Se hvilke omgivende forhold der gelder for enheden i Tabel 1.

En vandtzet enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljs og nedsaenkes i op til 1 meter dybt
ferskvand i maksimalt 30 minutter. Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og taler sprejt med ferskvand
(f.eks. regn), men nedseenkning er ikke tilladt. Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke
tilladt.

« Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.
«+ Renggr med ferskvand i tilfzelde af utilsigtet eksponering for andre vaesker, kemikalier,
sand, stov eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE
Enheden og den samlede protese bar undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastleegges ud fra patientens aktivitetsniveau.



SPECIFIKATIONER
Tabel 1 - Enhedsspecifikationer

Tilspeendingsmoment

Delnr. Beskrivelse Materiale Miljsforhold
Kl bolt (M ingsskruer|Saetskruer
A-322100 |Slangeklemme med fire  |Aluminium 10 Nm 10 Nm Intet
huller
A-333100 |Slangeklemme til Aluminium og [10 Nm Intet Intet
hanpyramide rustfrit stal
A-342100 (Slangeklemme til 10 Nm Intet 15 Nm
hunpyramide Vejrbestandig
A-342430 |Slangeklemme til 10 Nm Intet 15Nm

hunpyramide med 14 mm
forskydning

A-342410 (Slangeklemme til 10 Nm Intet 15 Nm
hunpyramide med 5 mm
forskydning

Aluminium

A-325100 |Slangeklemme med fire 10 Nm 10 Nm Intet
huller
A-335100 (Slangeklemme til 10 Nm Intet Intet

. Titanium Vandteet
hanpyramide

A-345100 |Slangeklemme til 10 Nm Intet 15Nm
hunpyramide

AJ-342100Hunslangeklemme Aluminium |5 Nm Intet 8Nm  |Vejrbestandig

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
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 miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for folgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

Overensstemmelse

Denne enhed er testet i henhold til 1ISO 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.

Afhengig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 ars brug.

Tabel 2 - Brugsspecifikationer

MONTERINGSANVISNINGAR
Varning: Klambulten maste placeras anteriort pa protesen.

Varning: Se till att protesréret &r helt isatt i réradaptern innan du drar at.
Varning: For siker infistning anvinder du ett medelstarkt génglasningsmedel och drar at med
det nominella vridmomentet tva ganger, se tabell 1.

Giller endast fér honadapter:
Varning: Vid avancerad inriktning ska de medféljande férlingda stillskruvarna anvindas fér att
sikerstilla siker anslutning.

ANVANDNING
Skétsel och rengéring
Rengér med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Miljéférhallanden
Se vilka miljsférhallanden som giller for enheten i tabell 1.

En vattentdt enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sinkas ner i upp till 1 meter
djupt sétvatten i hégst 30 minuter. Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

En viderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och tal stink av sétvatten (t.
ex. regn), blétliaggning &r inte tillaten. Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

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

UNDERHALL
Enheten och den &vergripande protesen bér undersékas av en ortopedingenjér. Intervallet bor
faststillas baserat pa patientens aktivitet.

SPECIFIKATIONER

Tabell 1 - Enhetsspecifikationer

Atdragningsmoment

Delnr Beskrivning Material Miljéférhalland
Klambult|M; ingsskruvar|Instillningsskruvar
A-322100 |4-hals slangklimmalAluminium |10 Nm |10 Nm Ingen
A-333100 |Hanpyramids- Aluminium |10 Nm |Ingen Ingen
slangklimma och
rostfritt stal
A-342100 [Honpyramids- Aluminium |10 Nm |Ingen 15Nm

slangklimma
A-342430 |Honpyramids- 10 Nm |Ingen 15Nm
slangklimma med

14 mm férskjutning

Viderbestindig

Delnr. Belastningsniveau Vaegtgreense | ISO 10328 — Etikettekst
A-342410 |Honpyramids- 10 Nm |Ingen 15Nm
A-322100 slangklimma med
A-333100 5 mm férskjutning
A-3251 4-hls sl ki Ti 1 1 |
A-342100 | Epheden er beregnet til brug ved lav til moderat 100 k 1SO 10328 - P5 - 100 k 325100 [#-hals slangklammalTitan ONm_|10 Nm neen
A-342430 | belastning, f.eks. gang. g € A-335100 |Hanpyramids- 10 Nm |Ingen Ingen
A o slangklimma Vattentat
-34241
A-345100 |Honpyramids- 10 Nm |Ingen 15Nm
A-325100 slangklimma
A-335100 1SO 10328 - P7 - 166 kg AJ-342100|Honslangklamma  |Aluminium |SNm  |Ingen 8 Nm Viderbestindig
A-345100 Enheden er beregnet til brug under lav til hgj 166 kg
belastning, f.eks. gang og let lab.
AJ-342100 45kg 15O 10328 - P5 - 45 kg RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och
relevanta myndigheter.
15010328 - P - “m7kg %) AN\ KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges! e "
Se fabrikantens skriftlige instruktioner om m"JObeStammelser'
A pétaenkt anvendelse for specifikke betingelser
g begraen sninger for brug! ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar fér fsljande:
SVENSKA « Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Fér mer ingdende information om enheten, se Tabell 1.

Indikationer och malpatientgrupp
« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kinda kontraindikationer

Fér viktbegransning och belastningsniva, se Tabell 2.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som krévs for siker
anvindning av denna enhet.

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

Varning: Anvind endast reservdelar fran Ossur for att sakerstlla hallbarheten

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra &n rekommenderade férhallanden, anvindningsomraden
eller miljer.

Overensstimmelse
Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre miljoner belastningscykler.

Beroende pa patientens aktivitetsniva kan det motsvara 3-5 ars anvindning.

Tabell 2 - Anvindningsspecifikationer

Delnr Belastningsniva Viktbegransning | ISO 10328 — text pa etikett

A-322100
A-333100

A-342100 | Enheten ar avsedd for lag till mattlig
A-342430 | aktivitetsniva, t.ex. gang.

100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg

A-342410

A-325100

A-335100

A-345100 Enheten 4r avsedd for lag till hog aktivitetsniva, | 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
t.ex. gdng och sporadisk l6pning.

AJ-342100 45kg 1SO 10328 - P5 - 45 kg

1SO 10328 - “P” - “mkg ¥) /N

#) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

Fér sarskilda villkor och begrénsningar fér
[5 anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

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
« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
« Geen bekende contra-indicaties

Zie voor gewichtslimiet en impactniveau tabel 2.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
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
Let op: de klembout moet aan de voorkant van de prothese worden geplaatst.

Waarschuwing: controleer of de buis volledig in de buisklemadapter is gestoken voordat

u deze vastmaakt.

Waarschuwing: gebruik een middelsterk schroefdraadborgmiddel voor een goede bevestiging
en draai de schroeven tweemaal met het juiste koppel aan; zie tabel 1.

Alleen van toepassing op vrouwelijke adapter:
Waarschuwing: als extreme uitlijning nodig is, gebruikt u de meegeleverde langere
stelschroeven voor een stevige bevestiging.

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

: dighed.
CS £-3

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

Een waterbestendig hulpmiddel kan in een natte of vochtige omgeving worden gebruikt en
maximaal 30 minuten worden ondergedompeld in schoon water tot 1 meter diep. Contact met
zout water of chloorwater is niet toegestaan.

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.

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

Aanhaalmoment

Bestelnr. |Beschrijving|Materiaal

b M 1 Stalech
8

A-322100 |Buisklem  |Aluminium |10 Nm {10 Nm Geen
met 4 gaten

A-333100 |Buisklem  [Aluminium {10 Nm  |Geen Geen
mannelijke |en
piramide  |roestvrij staal

A-342100 |Buisklem T0Nm  (Geen 15Nm
vrouwelijke
piramide

A-342430 |Buisklem 10 Nm  (Geen 15Nm
vrouwelijke
piramide,

met 14 mm |Aluminium
offset

A-342410 |Buisklem T0Nm  (Geen 15Nm
vrouwelijke
piramide,
met 5 mm
offset

\Weerbestendig

A-325100 |Buisklem T0ONm |10 Nm Geen
met 4 gaten
A-335100 |Buisklem T0Nm  (Geen Geen
mannelijke
piramide

A-345100 |Buisklem T0Nm  |Geen 15Nm
vrouwelijke
piramide

Titanium Waterbestendig

AJ-342100|Vrouwelijke |Aluminium |5 Nm Geen 8 Nm
buisklem

\Weerbestendig

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

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

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

Tabel 2 - Gebruiksspecificaties

Bestelnr. | Impactniveau Gewichtslimiet 1SO 10328 - labeltekst
A-322100
A-333100
A-342100 | Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik

met een lage tot matige impact, bijv. 100 kg 1SO 10328 - P5 - 100 kg
A-342430 | |,

pen.

A-342410
A-325100
A-335100

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik 166 kg 1SO 10328 - P7 - 166 kg
A-345100 | met een lage tot hoge impact, bijv. lopen
AJ-342100 | &" incidenteel rennen. 45kg 1SO 10328 - P5 - 45 kg

1S0 10328 - “P” - “mkg #) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

lees de schriftelijke instructies van de fabrikant

f Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
aangaande het aanbevolen gebruiki

PORTUGUES
Dispositivo médico

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

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

Indicagdes de utilizac3o e publico-alvo
« Amputa¢do do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
+ Sem contraindicacdes conhecidas

Para verificar o limite de peso e o nivel de impacto, consultar a Tabela 2.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANGA
O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indica¢des do presente
documento necessdrias para uma utilizagdo segura deste dispositivo.

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

Aviso: utilize apenas pecas de substituicdo da Ossur no dispositivo para garantir a sua
durabilidade.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

INSTRUGCOES DE MONTAGEM
Atencdo: a cavilha de aperto tem de ser posicionada anteriormente sobre a prétese.

Aviso: assegurar que o tubo estd totalmente inserido no adaptador de bragadeira de tubo
antes de apertar.

Aviso: para uma fixacdo segura, utilizar o fixador de roscas de forca média e aplicar o bindrio
nominal duas vezes; consultar a Tabela 1.

Apenas aplicdvel para o adaptador fémea:
Aviso: Quando for necessdrio um alinhamento extremo, utilize os parafusos fornecidos para
obter uma fixag3o segura.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
Limpe com um pano hiimido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

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

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente himido ou chuvoso
e submerso em dgua doce até 1 metro de profundidade durante um méximo de 30 minutos.
N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado num ambiente hdmido
ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo
permitida a submersdo. Ndo é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

« Secar com um pano apés contacto com dgua doce ou humidade.
« Limpar com dgua limpa em caso de exposicdo acidental a outros liquidos, quimicos, areia,
pé6 ou sujidade e secar com um pano.

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

ESPECIFICAGOES
Tabela 1 - Especificacbes do dispositivo

Bindrio de aperto

- q Condicdes
Pecan.® |Descricdo Material |parafuso |Parafusos de [Parafusos |ambientais
de aperto|montagem |de fixagdo
A-322100 |Abragadeira para tubo de 4 |Aluminio {10 Nm |10 Nm Nenhum
orificios
A-333100 |Abracadeira para tubo de |Aluminioe [10 Nm |Nenhum Nenhum
piramide macho ago
inoxidavel
A-342100 |Abracadeira para tubo de 10 Nm  |Nenhum 15 Nm A prova de
piramide fémea condigdes
A-342430 |Abracadeira para tubo de 10 Nm  |Nenhum 15 Nm climatéricas
piramide fémea com Alumimnio

compensacdo de 14 mm
A-342410 |Abragadeira para tubo de 10 Nm  |Nenhum 15Nm
piramide fémea com

compensagdo de 5 mm

A-325100 |Abragadeira para tubo de 4 T0Nm [10Nm Nenhum
orificios

A-335100 |Abragadeira paratubode | . , . 10 Nm  |Nenhum Nenhum .

A Titanio A prova de dgua

piramide macho

A-345100 |Abragadeira para tubo de 10 Nm  |Nenhum 15Nm
piramide fémea

AJ-342100 |Abragadeira para Aluminio 5Nm Nenhum 8 Nm A prova de
tubo fémea condicdes

climatéricas+D4:G12

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

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur nio se responsabiliza pelo seguinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagdo.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

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

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

Tabela 2 - Especifica¢des de utilizagdo

Pecan.® | Nivel de impacto Limite 1SO 10328 - Texto da
de peso etiqueta

A-322100
A-333100

A-342100 | o dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto
A-342430 | baixo a moderado, por exemplo, caminhadas.

100 kg 1SO 10328 — P5-100 kg

A-342410
A-325100

A-335100

O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto | 166 kg

1SO 10328 — P7 - 166 kg
A-345100 | baixo a elevado, por exemplo, caminhadas e

corridas ocasionais.

AJ-342100 45 kg 1SO 10328 — P5 - 45 kg

1SO 10328 - “P” - “mkg #) /N

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

Para condices e limitages de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.
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Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Americas
27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883
Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Nordic
Ossur UK Ltd Box 770
Unit No 1, S:Park 191 27 Sollentuna, Sweden
Hamilton Road Tel: +46 1818 2200
Stockport SK1 2AE, UK info@ossur.com
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,
North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Ossur Iberia S.L.U infosydney@ossur.com
Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Ossur Europe BV Ossur South Africa

De Schakel 70 Edificio E, Despacho M18 Unit4 &5

5651 GH Eindhoven 28109 El Soto de la Moraleja, 3 on London

The Netherlands Alcobendas Brackengate Business Park
Tel: +800 3539 3668 Madrid — Espafia Brackenfell

Tel: +31 499 462840 Tel: 00 800 3539 3668 7560 Cape Town

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

info-europe@ossur.com orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com
Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

il

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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