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.

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
« No known contraindications
The weight limit for the device is 166 kg.
The device is for high impact use, e.g., walking and occasional running.

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
Offset Adjustment:

1. Optional: Security provided from the limiting screw restricts shift movement in
one direction. To provide shift movement in the other direction, remove the
limiting screw and locate into the second hole

2. Loosen the slide adjustment screws

. Set the shift adapter to desired offset
4. Secure slide adjustment screws with medium strength threadlocker and torque
until both have reached desired torque.
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Caution: When sliding in frontal plane the slide adjustment screws must be
positioned anteriorly.

Ensure the Shift Adapter is positioned with the female shift section proximally and
the male shift section distally on the prosthesis. This orientation provides maximum
strength from the adapter.

Warning: For secure fastening use medium strength threadlocker and apply rated
torque twice.

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

Tighten the screws with the following torque:
— Set Screws: 15Nm
— Slide Adjustment Screws: 12Nm
— Slide Limit Screws: 5Nm

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

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

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

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

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

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

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

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

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 ISO 10328 standard to three million load
cycles.

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

IS0 10328 -P7-166 kg *) /N

% Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on

j For specific conditions and limitations of use
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 orthopidietechnischen Fachkraft angelegt und
angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Amputation der unteren Extremitdten und/oder angeborene Fehlbildungen
« Keine bekannten Kontraindikationen
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrigt 166 kg.
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei hoher Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches
Laufen, vorgesehen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopiddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iber alle in diesem
Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses
Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verdndert, die Funktion
beeintréchtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleid aufweist, die einer ordnungsgemifen Verwendung entgegenstehen, darf
der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine
orthopidietechnische 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
Versatz-Einstellung:

1. Optional: Die Begrenzungsschraube limitiert die Verschiebebewegung in eine
Richtung. Um eine Verschiebebewegung in die andere Richtung zu erméglichen,
entfernen Sie die Begrenzungsschraube und setzen Sie sie in die zweite Bohrung

2. Lésen Sie die Einstellschrauben des Verschiebeteils.

3. Stellen Sie den Verschiebeadapter auf den gewiinschten Versatz ein

4. Sichern Sie die Einstellschrauben des Verschiebeteils mit mittelfester
Schraubensicherung und ziehen Sie sie an, bis beide das gewiinschte
Drehmoment erreicht haben.

Vorsicht: Beim Schieben in der Frontalebene miissen die Einstellschrauben des
Verschiebeteils nach vorne positioniert werden.

Stellen Sie sicher, dass der Verschiebeadapter mit dem weiblichen Verschiebeteil
proximal und dem minnlichen Verschiebeteil distal an der Prothese positioniert ist.
Diese Ausrichtung sorgt fiir maximale Haltbarkeit des Adapters.

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

Warnung: Wenn eine extreme Einstellung erforderlich ist, verwenden Sie die
mitgelieferten verldngerten Justierschrauben, um eine sichere Befestigung zu erreichen.

Ziehen Sie die Schrauben mit dem folgenden Drehmoment an:
— Stellschrauben 15Nm
— Einstellschrauben fiir das Verschiebeteil 12Nm
— Gleitbegrenzungsschrauben: 5Nm

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

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 vertrigt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, Schwei®, Urin und milden Seifen.
Es vertrigt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz. Eine
kontinuierliche Einwirkung ist nicht zuldssig.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Nach Kontakt mit anderen Flussigkeiten, 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 Aktivitit des
Patienten festgelegt werden.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und
den zustidndigen Behérden 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 gemiR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gem4R den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt

Dieses Produkt wurde gemiR 1ISO-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen
getestet.

Je nach Patientenaktivitit entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren.
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¥ Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen 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 étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d’utilisation et population cible de patients
« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« Aucune contre-indication connue.
La limite de poids du dispositif est de 166 kg.
Le dispositif est prévu pour des activités a impact élevé, par exemple la marche et la
course occasionnelle.

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 |a 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 I'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
Réglage du décalage :

1. Facultatif : la sécurité fournie par la vis de butée limite le mouvement de
décalage dans une direction. Pour obtenir un mouvement de décalage dans
I'autre sens, retirer la vis de butée et |a placer dans le deuxieme trou.

2. Desserrer les vis d’ajustement de la glissiere

. Régler 'adaptateur de décalage sur le décalage souhaité
4. Fixer les vis d'ajustement de la glissiére avec un frein-filet a résistance moyenne
et serrer jusqu'a ce que les deux atteignent le couple souhaité.
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Attention : lors du glissement dans le plan frontal, les vis d’ajustement doivent étre
positionnées sur la partie antérieure.

S’assurer que I'adaptateur de décalage est positionné avec la section de décalage
femelle a I'extrémité proximale et avec la section de décalage male a I'extrémité distale
sur la prothése. Cette orientation fournit une résistance optimale de I'adaptateur.
Avertissement : pour garantir une bonne fixation, utiliser du frein-filet a résistance
moyenne et appliquer le couple nominal deux fois.

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

Serrer les vis avec le couple suivant :
— Vis de blocage : 15Nm
— Vis de réglage de la glissiere : 12Nm
— Vis de butée de la glissiére : 5Nm

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon aprés le
nettoyage.

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

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, |a transpiration, l'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 aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

Nettoyer a I'eau douce aprés 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. Lintervalle doit étre déterminé en fonction de lactivité du
patient.

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 '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 nest 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.

IS0 10328 - P7-166 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 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.

Indicaciones de uso y poblacién de pacientes objetivo
« Amputacién de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
« No se conocen contraindicaciones
El limite de peso del dispositivo es de 166 kg.
El dispositivo es para uso de alto impacto, por ejemplo, caminar y correr
ocasionalmente.

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 tnicamente piezas de repuesto de
Ossur.

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Ajuste de desplazamiento:

1. Opcional: La seguridad proporcionada por el tornillo limitador restringe el
desplazamiento en una direccién. Para proporcionar un desplazamiento en la
otra direccién, retire el tornillo limitador y coléquelo en el segundo orificio

2. Afloje los tornillos de ajuste de deslizamiento

. Coloque el adaptador de desplazamiento en el desplazamiento deseado
. Asegure los tornillos de ajuste de deslizamiento con un bloqueador de roscas de
resistencia media y apriete hasta que ambos hayan alcanzado la presién deseada.
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Precaucién: Cuando se deslice en el plano frontal, los tornillos de ajuste de
deslizamiento deben colocarse en posicién anterior.

Asegtrese de que el adaptador de desplazamiento se coloca con la seccién de
desplazamiento hembra en posicién proximal y la seccién de desplazamiento macho
en posicién distal sobre la prétesis. Esta orientacién proporciona la méxima
resistencia del adaptador.

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

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

Apriete los tornillos con el siguiente par de apriete:
— Tornillos de fijacién: 15Nm
— Tornillos de ajuste de deslizamiento: 12Nm
— Tornillos limitadores de deslizamiento: 5Nm

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio hiimedo y un jabén neutro. Secar con un pafio después de
limpiarlo.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente al agua.

Un dispositivo resistente al agua puede usarse en un ambiente mojado o hiimedo

y sumergirse en agua de hasta 3 metros de profundidad durante un méximo de 1 hora.
Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua clorada, transpiracién, orina

y jabones suaves.

También puede tolerar la exposicién ocasional a arena, polvo y suciedad. No se
permite la exposicién continua.

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.

Limpie con agua dulce después de la exposicién 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.

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.
« El dispositivo 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 1SO 10328

a tres millones de ciclos de carga.

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

IS0 10328 -P7-166 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.

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.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
« Nessuna controindicazione nota
Il limite di peso per il dispositivo & di 166 kg.
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un attivita alta come ad esempio
impegnative camminate e corsa occasionale.

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.
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
Regolazione offset:
1. Opzionale: la sicurezza fornita dalla vite di limitazione limita lo spostamento
a una direzione. Per consentire lo spostamento nell’altra direzione, rimuovere la
vite di limitazione e posizionarla nel secondo foro
2. Allentare le viti di regolazione della guida
3. Impostare 'adattatore di spostamento sull'offset desiderato
. Fissare le viti di regolazione della guida con frenafiletti a media resistenza e serrare
fino a quando entrambe hanno raggiunto la coppia di torsione desiderata.
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Attenzione: durante lo scorrimento sul piano frontale, le viti di regolazione della
guida devono essere posizionate anteriormente.

Assicurarsi che I'adattatore dello spostamento sia posizionato sulla protesi con la
sezione femmina in posizione prossimale e la sezione maschio in posizione distale.
Questo orientamento fornisce la massima resistenza dall’adattatore.

Avvertenza: per un fissaggio sicuro, applicare un frenafiletti a media resistenza

e applicare due volte la coppia di torsione indicata.

Avvertenza: quando & necessario un allineamento estremo, utilizzare le viti d’arresto
prolungate in dotazione per ottenere un fissaggio sicuro.

Serrare le viti con la seguente coppia di torsione:
— Viti d'arresto: 15Nm
— Viti di regolazione guida: 2Nm
— Viti di limitazione guida: 5Nm

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Un dispositivo Waterproof pud 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.

Pud 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.

Pulire con acqua dolce dopo I'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.

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
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 norma 1SO 10328 a tre milioni di cicli
di carico.

A seconda dell’attivita dell'utente, pud corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.
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*) Il limite di massa corporea non deve essere
superato!

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

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.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Amputasjon av underekstremitet og/eller medfedte tilstander som dysmeli
« Ingen kjente kontraindikasjoner

Enhetens vektgrense er 166 kg.

Enheten er for bruk med hgy belastning, f.eks. gaing og sporadisk lgping.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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 & bruke
enheten og kontakte helsepersonell.

Advarsel: Bruk bare Ossur-reservedeler til enheten for 4 sikre holdbarhet.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Justering av forskyvning:
1. Valgfritt: Sikkerhet fra begrensningsskruen begrenser skiftbevegelse i én retning.
For & gi skiftbevegelse i den andre retningen fjerner du begrensningsskruen og
plasser den i det andre hullet.

. Losne glidejusteringsskruene.

. Sett forskyvningsadapteren til gnsket forskyvning.

. Fest glidejusteringsskruene med gjengelds med middels styrke og stram til
begge har nadd ensket dreiemoment.
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Forsiktig: Nar du skyver inn frontplanet, ma glidejusteringsskruene veere plassert
anteriort.

Forsikre deg om at forskyvningsadapteren er plassert med hunnskiftdelen proksimalt
og hannskiftdelen distalt pa protesen. Denne orienteringen gir maksimal styrke fra
adapteren.

Advarsel: For a oppna sikkert feste skal du bruke gjengelas med middels styrke og
stramme til anbefalt dreiemoment to ganger.

Advarsel: Nar omfattede justering er ngdvendig, ma du bruke de forlengede
settskruene som folger med, for & oppna sikkert feste.

Stram skruene med fglgende dreiemoment:
— Settskruer: 15Nm
- Glidejusteringsskruer: 2Nm
— Glidebegrensningsskruer: 5Nm

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tark med en klut etter rengjoring.

Miljobetingelser

Enheten er vanntett.

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

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

Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stev 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, stov
eller smuss og terk med en klut.

VEDLIKEHOLD
Enheten og den samlede protesen ber undersgkes av helsepersonell. Intervall skal
bestemmes basert pa pasientens aktivitet.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten
og relevante myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljaforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for folgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

Samsvar

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre millioner
belastningssykluser.

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

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt

j For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se
bruk!

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.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Amputation af underekstremitet og/eller medfedt defekt
« Ingen kendte kontraindikationer
Vegtgraensen for enheden er 166 kg.
Enheden er beregnet til brug ved hgj belastning, f.eks. gature og let lob.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er nadvendigt 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

Forskudt justering:
1. Valgfrit: Sikkerhed i kraft af stopskruen begreaenser forskydningen i én retning. For
at skifte beveegelse til den anden retning skal du fjerne stopskruen og placere
den i det andet hul

. Losn glidejusteringsskruerne

. Indstil forskydningsadapteren til den gnskede forskydning

. Fastgor glidejusteringsskruerne med en momentspaender af middel styrke, og
spaend, indtil begge har naet den gnskede tilspznding.
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Forsigtig: Ved glidning p4 forplanet skal glidejusteringsskruerne placeres forrest.
Serg for, at forskydningsadapteren er placeret med hunforskydningssektionen
proximalt og hanforskydningssektionen distalt pa protesen. Denne retning giver
maksimal styrke fra adapteren.

Advarsel: For at opna sikker fastgaring, skal du bruge en momentspzander af middel
styrke to gange til at spande til den nominelle tilspaending.

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

Spaend skruerne med folgende drejningsmoment:
— Seatskruer: 15Nm
- Glidejusteringsskruer: 2Nm
— Glidestopskruer: 5Nm

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
Renggres med en fugtig klud og en mild sabe. Torres med en klud efter rengaring.

Omgivende forhold

Enheden er vandtzt.

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

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

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

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Rengoer med ferskvand efter eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stov eller
snavs, og ter med en klud.

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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse 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
miljoer.

Overensstemmelse

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

Afhzangig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 &rs brug.

ISO 10328 -P7-166 kg *) /N

*) Kropsveegtgreaense mé ikke overstiges!

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

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

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

Lampligheten att anvédnda den hir enheten med protesen och patienten méste
utvérderas av ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfédd deformitet
« Inga kénda kontraindikationer
Viktgrinsen fér enheten 4r 166 kg.
Enheten &r avsedd fér hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk 16pning.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Varning: Om det fésrekommer en féréndring 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 ortopedingenjér.
Varning: Anvind endast reservdelar fran Ossur for att sikerstalla hallbarheten.
Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Justering av férskjutning:
1. Valfritt: Sikerhet fran begransningsskruven begrinsar férskjutningsrérelse i en
riktning. Fér att ge férskjutningsrérelse i den andra riktningen, ta bort
begrinsningsskruven och placera den i det andra halet

. Lossa glidjusteringsskruvarna

. Stéll in férskjutningsadaptern pa énskad férskjutning

. Sakra glidjusteringsskruvarna med ett medelstarkt gangldsningsmedel och
vridmoment tills bada har natt 6nskat vridmoment.
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Varning: Nir du férskjuter i frontalplanet maste glidjusteringsskruvarna placeras
anteriort.

Se till att férskjutningsadaptern &r placerad med honférskjutningsdelen proximalt
och hanférskjutningsdelen distalt pa protesen. Denna riktning ger maximal styrka
fran adaptern.

Varning: For siker infistning anvinder du ett medelstarkt ginglasningsmedel och
drar 4t med det nominella vridmomentet tva génger.

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

Dra at skruvarna med féljande vridmoment:
— Stallskruvar: 1T5Nm
- Glidjusteringsskruvar: 12Nm
- Glidbegransningsskruvar: 5Nm

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

Miljéférhallanden

Enheten &r vattentit.

En vattentdt enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och sinkas ner i upp till
3meter djupt vatten i hégst 1 timme.

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

Den tal ocksa enstaka exponering for sand, damm och smuts. Kontinuerlig
exponering dr inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Rengdér med sétvatten efter oavsiktlig exponering fér andra vitskor, kemikalier, sand,
damm eller smuts och torka med en trasa.

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

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

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller
nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar fér fsljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra 4n rekommenderade férhallanden,
anvindningsomréaden eller miljger.

Overensstdmmelse

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

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

ISO10328-P7-166 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte Gverskridas!

For sérskilda villkor och begrénsningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

EAAHNIKA

latpotexvoAoyikod TPoidv

MPOBAEMOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTal we e§dpTnHa cUVEEDNG EVOG TPOCOETIKOU CUCTHHATOG TTOU
avTikaBloTd éva eNAeimov KaTw Akpo.

H kataAANAGTNTA AUTOU TOU TIPOIGVTOG YIa TNV TTPOBEDN Kal TOV aoBevr TPETEL va
a&lohoynBouv amd évav emayyehpartia vyeiag.

To mpoidv mpémnel va TomoBeTeital pubuileTal amokAEIOTIKA and emayyeApaTia Lyeiag.

Evéeieig yia xprion kait mAnBuapu6¢ acOevawv-oToxog
« AKPWTNPIACHOG KATW AKPOU /KAl CUYYEVAG QVEMEPKELD
« Agv UTIAPXOULV YVWOTEG avTeVOEiEEIG
To épto Bapoug yla 1o mPoidv gival 166 KIAG.
To mpoidv mpoopiletal yia xprion o€ uPnAd mimeda Katamévnong, m.x. ypriyopo
TEPTIATN A KAl TTEPIOTACIAKO TPECIHO.

FTENIKEZ OAHTIEZ AXOAANEIAL

O emayyehpaTtiag vyeiag Ba TPETEL VA EVNUEPWOEL TOV AOBEVH Yia ONEG TIG 0Onyieg
TToU TTEPIAAUPBAVEL TO TTAPOV £YyPAPO KAl Ol OTTOIEG TTPETTEL VA TNPOUVTAL Yl TNV
ao@alr) xprion auTrig Tou PoIobVTOoG.

Mposgdonoinon: Edv mapatnpnBei aAayr 1} amAELA TNG AEITOUPYIKOTNTAG TNG
OUOKEUNG 1] €AV | CUOKELN TTapouctdlel onuddia BAARNG fy ¢Bopag mou epmodifouvv
TIG KAVOVIKEG AEITOUPYiEG TNG, 0 0BV Oa IPETEL va OTAUATATEL TN XPrion TG
OUOKEUNG KAl Va EMKOIVWVAOEL JE £vav emayyeAUATia UyEiag.

Mposidomoinon: Xpnotuonoleite pévo aviahaktika Ossur yia to mpoidv yia tn
Slao0@AaNon TNG avOeKTIKOTNTAG.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion amé évav pévo acBevn.

OAHTIEZ YNAPMOAOTH:ZHZ

PUBuion petatémong:

. NpoaipeTtikd: H acpdaleia mou mapéxetal amd tnv meploptoTikn Bida, meptopile
Vv Kivnon petatdmong mpog pia katevBuvon. MNa va mapéxeTe Kivnon
HETATOMONG TMPOG TNV AAAN KaTeLBLVON, APAIPETTE TNV TIEPIOPIOTIKN Bida Kat
TomoBeToTE TN 01N SeVTEPN OTH

. Zeoi€te TI¢ Bideg puBUIONG TNG OAioBNONG

. PuBpioTe Tov mpocapuoyéa HETATOMONG TTPOG TNV EMOUUNTH HETATOTTION

4. Aogpahiote TG Bideg puBUIONG OAioBNoNG pe pecaiou peyEéBoug KAeidwpa

OTIEIPWHATOG Kal ot £w¢ dTou Kat ot Vo PTdoouv oTnv eMOUUNTH POTTH.

w N

Mpoooxn: Katd tnv oAiobnon oto petwmaio eminedo, ot Bideg puBUIONG TNG
oAioBnong mpémel va TomoBeTnBolv mpdodia.

BeBawwbeite 611 0 MPOCAPHOYEAG HETATOMONG TOMOBETETAL PE TO ONAUKO TUAMA
METATOMIONG O€ €yYUG BE0N KAl TO OPOEVIKO TUAMA LETATOTIONG OE TIEPIPEPIKT B€on
TAvw oTnV MP&BEa. AUTEG 0 TPOGAVATOMOHOG TIAPEXEL HEYLOTN LOXV amd Tov
TIPOoCapPHOYEQ.

Mpogidomnoinon: Na ac@alr] oTeEPEWON XPNOIUOTOIOTE KOANA OTIEIPWHATOG
HECAiOg AVTOXNG KAl AOKNOTE TNV OVOUACTIKY o1t SU0 POpPEC.

Mposgdonoinon: Otav anarteitat akpaia eBVYPAUMION, XPNOIUOTIOINOTE TIG
TOPEXOUEVEC SIEOTANUEVEG BiSEG OTEPEWONG YIA VA ETIITUXETE AOPAAT OTEPEWON.

Zpi€te T1¢ BideC pe TV akdAoubn porm:
— Bideg otepéwong: 15Nm
— Bideg pUBuiong oAiobnong: 12Nm
— Bideg opiou oAioBnong: 5Nm

XPHZIH

Ka@apiouoc kat ppovtiba

KaBapiote pe éva uypo mavi kat éva Ao camolvt. STEYVWOTE UE £va TTaVi ETA TOV
kaBapioud.

NMepiBaArovtikég ouvOKe

To mpoidv eivat adidBpoyxo.

‘Eva adiappoxo mpoidv pnopei va xpnotpomnoindei o€ uypd ry und vypacia mepIBdAov
Kka va BuBioTei og YAUKS vepod BABoug éwg 3 pétpa yia péyloTto Stlaotnua 1 wpag.
Mmopei va gival avBeKTIKr oTnV eMa@n Ye: aAaTOVEPO, YAwPIWUEVO VEPO, £Qidpwan,
oUpa Kat \mag Spdong camouvia.

Mmopei emiong va avexBei Tnv meploTactakn ékBeon otnv Appo, Tn okdvN Kal Tn
Bpwuid. H ouvexnc ékBeon dev emitpémetal.

ZTEYVWOTE PE €va Tavi HETA ammo emagr) pe YAUKS vepod 1 uypacia.

KaBapiote pe YAUKO vepd peta amd €kBeon o€ AMa vypd, XnNUIKA, dpo, okévn i
BpwHId Kal OTEYVWOTE HE éva TTavi.

ZYNTHPHZIH
To mpoidv Kat n 6uVOAIKN TP&Beon TPETel va e€eTacToOVV amd emayyeApatia Lyeiag.
To Sidotnua Ba mpémel va kabopiletal pe aon ™ Spactnpidtnta Tou acbevouc.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Onolodrimote coPapd cUPPAV O OXEON UE TO TIPOTIOV TIPETIEL VO AVAPEPETAL OTOV
KOTAOKEVAOTH Kal OTIG ApUOSIES apXEQ.

AMOPPIVH
To mpoidv Kal n cuckeuaacia Ba mPEmel va amoppintovial CUUPWVA PE TOUG
aVTioTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBavel kapia eudivn yia ta akéAouda:
« Mn ouvTPNON TOU TTPOIGVTOG CUPPWVA UE TIG OBNYIEG XPHONG.
« ZuvappoAdynon Tou TPOIOVTOG He EEAPTAATA AAAWY KATAOKEVAOTWV.
« Xprion Tou MPOIOVTOG EKTOC CUVICTWHEVWY CUVENKWY XProNng, Epapuoynig i
mePIBANOVTOG.

ZYMMOP®OQEH

AT To TTPOIOV €xel ENeyXOEel cUHPWVa pE To pdTuro ISO 10328 yia Tpia
EKATOUHUPIA KUKAOUG 9OPTIONG.

Avdahoya pe Tn §pactnpldTnta Tou acBevous, autd UMopEi va avTioTolxe( o€ 3-5
Xpovia xpnong.

ISO 10328 - P7-166 kg ) /N

*) To 6plo palag owHaTog Sev TPETEL vat
unepPaivetall
2 [a CUYKEKPIUEVEG TIPOUTTIOBETEIG KAt TIEQIOPIOUOUG

ot xerion, PA. TiC ypamTég odnyiec mpoBAenopevng
XPNONG TOU Katackevaoty!

SUOMI
Lagkinnallinen laite
KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu puuttuvan alaraajan korvaavan proteesijirjestelman liitdntdosaksi.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timén laitteen soveltuvuus proteesiin
ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sditda vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan amputaatio ja/tai synnynnéinen puuttuminen
« Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laitteen painoraja on 166 kg.
Laite on tarkoitettu korkean aktiivisuustason kéyttoon, esim. kivelyyn ja ajoittaiseen
juoksemiseen.

YLEISIA TURVALLISUUSOH|EITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa asiakirjassa
mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietad pystyikseen kdyttamian tati laitetta
turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja
vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee
lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: varmista laitteen kestévyys kayttamalla laitteessa vain Ossurin varaosia.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttdsn.

ASENNUSOH|EET

Siirtymaén saato:
1. Valinnainen: Rajoitusruuvin aikaansaama varmistus rajoittaa siirtoliiketts yhteen
suuntaan. Jos haluat mahdollistaa siirtoliikkeen toiseen suuntaan, irrota
rajoitusruuvi ja aseta se toiseen reikddn

. Loysa liukusdatsruuvit

. Aseta siirtoadapteri haluttuun siirtyméin

. Kiinniti liukusaatéruuvit keskilujalla kierrelukitteella ja kiristd ne haluttuun
momenttiin.
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Huomio: kun liu’utetaan frontaalisessa tasossa, liukusaatéruuvit on asetettava
anteriorisesti.

Varmista, ettd siirtoadapteri on sijoitettu siten, ettd naarassiirtyméosa on proteesissa
proksimaalisesti ja urossiirtymiosa distaalisesti. Tima suuntaus takaa adapterin
parhaan mahdollisen lujuuden.

Varoitus: varmista luotettava kiinnitys kayttamalla keskilujaa kierrelukitetta ja
kiristimalla kahdesti nimellismomenttiin.

Varoitus: jos suuntaus d4riasennossa on vilttamaton, kéyta pitkia kiinnitysruuveja,
jotta kiristys on riittdva.

Kirista ruuvit seuraavaan momenttiin:
— Kiinnitysruuvit: 15Nm
— Liukusaatdruuvit: 12Nm
- Liukurajoitusruuvit: 5Nm

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla ritilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jilkeen.

Kyttéolosuhteet

Laite on vedenpitdva.

Waterproof-laitetta voi kéyttdd mirdssa tai kosteassa ympéristdssi ja upottaa
enintddn kolmen metrin syvyiseen veteen enintdén yhden tunnin ajaksi.

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

Se kestdd myds satunnaista altistumista hiekalle, pslylle ja lialle. Jatkuva altistuminen
ei ole sallittua.

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

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

HUOLTO
Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvili on
maidritettdvé potilaan aktiivisuuden perusteella.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettdvd paikallisten tai kansallisten ympiaristomaardysten
mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttéohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssi ei noudateta suositeltua kiyttoolosuhdetta, kiyttokohdetta tai
kayttdympéristoa.

Vaatimustenmukaisuus

Tamd laite on testattu standardin 1SO 10328 mukaan kestdmiin kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tima voi vastata 3-5 vuoden kayttda.

ISO10328-P7-166 kg *) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

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.
Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking

« Geen bekende contra-indicaties
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 166 kg.
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een hoge impact, bijv. lopen en
incidenteel rennen.

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
Verschuivingsaanpassing:

1. Optioneel: Beveiliging met de begrenzingsschroef beperkt verschuiving in één
richting. Voor verschuiving in de andere richting verwijdert u de
begrenzingsschroef en plaatst u deze in het tweede gat

2. Draai de verschuivingsstelschroeven los

. Stel de schuifadapter in op de gewenste verschuiving
4. Zet de verschuivingsstelschroeven vast met middelsterke schroefdraadborgmiddel
en draai ze aan totdat beide de gewenste koppel hebben bereikt.
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Let op: bij het schuiven in het voorvlak moeten de verschuivingsstelschroeven naar
voren worden geplaatst.

Zorg ervoor dat de schuifadapter met het vrouwelijke schuifdeel proximaal en het
mannelijke schuifdeel distaal op de prothese is geplaatst. Deze oriéntatie zorgt voor
maximale sterkte van de adapter.



Waarschuwing: gebruik een middelsterk schroefdraadborgmiddel voor een goede
bevestiging en draai de schroeven tweemaal met het juiste koppel aan.
Waarschuwing: als extreme uitlijning nodig is, gebruikt u de meegeleverde langere
stelschroeven voor een stevige bevestiging.

Draai de schroeven vast met het volgende draaimoment:
— Stelschroeven: 15Nm
— Verschuivingsstelschroeven: 12Nm
— Schuiflimietschroeven: 5Nm

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

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, 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.

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.
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*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

PORTUGUES

Dispositivo médico

UTILIZAGAO PREVISTA

O 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.

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

Indicagées de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
« Sem contraindica¢des conhecidas
O limite de peso do dispositivo é de 166 kg.
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto elevado, por exemplo, caminhadas
e corridas ocasionais.

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 alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se

o dispositivo apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas funcdes
normais, o paciente deve parar a utilizagdo do dispositivo e contactar um
profissional de satde.

Aviso: utilize apenas pecas de substituicdo da Ossur no dispositivo para garantir

a sua durabilidade.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num dnico paciente.

INSTRUGCOES DE MONTAGEM
Ajuste do desvio:
1. Opcional: a seguranca proporcionada pelo parafuso de limitagdo restringe
o movimento de deslocamento numa dire¢do. Para permitir movimentos na
outra dire¢do, remover o parafuso de limitagdo e colocd-lo no segundo orificio
2. Desapertar os parafusos de ajuste de deslize
. Ajustar o adaptador de deslocamento para o desvio pretendido
4. Fixar os parafusos de ajuste de deslize com o fixador de roscas de forca média
e apertar até que ambos tenham atingido o torque desejado.
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Aviso: ao deslizar no plano frontal, os parafusos de ajuste de deslize devem ser
posicionados anteriormente.

Assegurar que o adaptador de deslocamento estd posicionado com a sec¢do de
deslocamento fémea proximalmente e com a sec¢do de deslocamento macho
distalmente sobre a prétese. Esta orientagdo proporciona a méxima resisténcia do
adaptador.

Aviso: para uma fixagdo segura, utilizar o fixador de roscas de forca média e aplicar
o bindrio definido duas vezes.

Aviso: Quando for necessdrio um alinhamento extremo, utilize os parafusos
fornecidos para obter uma fixagdo segura.

Apertar os parafusos com o seguinte bindrio:
— Parafusos de fixagdo: 1SNm
— Parafusos de ajuste de deslize: 12Nm
— Parafusos de limitagdo de deslize: 5SNm

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

Condi¢bes ambientais

Este dispositivo € a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode ser utilizado num ambiente hiimido ou chuvoso
e submerso em 4gua até 3metros de profundidade durante um maximo de 1 hora.
Pode tolerar o contacto com: dgua salgada, dgua clorada, transpiragdo, urina

e sabonetes neutros.

Pode também tolerar exposi¢do ocasional a areia, pé e sujidade. A exposigdo
continua n3o é permitida.

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

Limpar com dgua limpa ap6s qualquer exposicdo a outros liquidos, quimicos, areia,
pé ou sujidade e secar com um pano.

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

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

ELIMINAGAO
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 instruc¢des de utilizaggo.
« 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 utilizagdo.
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*) O indice de massa corporal nao pode ser
ultrapassado.

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

POLSKI

Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony jako element faczacy systemu protetycznego, ktéry
zastepuje brakujacg koficzyne dolna.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej
protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Amputacja koriczyny dolnej i/lub wrodzony brak
« Brak znanych przeciwwskazari
Limit wagowy wyrobu to 166 kg.
Wyréb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia
i okazjonalnego biegania.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim w tym
dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkgji, 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¢ trwatos¢, do wyrobu nalezy uzywac wytacznie czesci
zamiennych firmy Ossur.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Regulacja przesuniecia:

1. Opcjonalnie: zabezpieczenie zapewniane przez Srube ograniczajacg ogranicza
zmianeg ruchu w jednym kierunku. Aby zapewni¢ zmiane ruchu w innym kierunku,
usungc srube ograniczajacg i umies¢ ja w drugim otworze

2. Poluzowac $ruby regulacji suwaka

. Ustawi¢ adapter zmiany ruchu na zadane przesuniecie
4. Zabezpieczy¢ Sruby regulacyjne suwaka uszczelniaczem gwintéw o sredniej sile
i dokreca¢, az oba osiagng wymagany moment.
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Uwaga: podczas przesuwania w ptaszczyznie frontowej Sruby regulacyjne suwaka
muszg by¢ ustawione do przodu.

Upewnic sie, ze adapter zmiany ruchu jest umieszczony w pozycji proksymalnej
zehskiej sekcji przesuwu, a meskiej dystalnie na protezie. Ta orientacja zapewnia
maksymalng site z adaptera.

Ostrzezenie: aby zapewni¢ bezpieczne mocowanie, nalezy uzy¢ uszczelniacza gwintéw
o $redniej wytrzymatosci i dokreci¢ znamionowym momentem obrotowym dwa razy.
Ostrzezenie: gdy konieczne jest wyjatkowo doktadne wyréwnanie, nalezy uzy¢
dotaczonych przedituzonych $rub nastawczych, aby uzyska¢ bezpieczne mocowanie.

Dokreci¢ sruby nastepujacym momentem:
— Sruby nastawcze: 15Nm
— Sruby regulacyjne suwaka: 12Nm
— Sruby limitu suwaka: 5Nm

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
Czyscic wilgotna szmatkg i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.

Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym srodowisku

i zanurzony w wodzie o gtebokosci do 3 metréw na maksymalnie 1godzine.

Toleruje on kontakt ze: stong woda, wodg chlorowana, potem, moczem i fagodnymi
mydtami.

Toleruje réwniez sporadyczne narazenie na piasek, kurz i brud. Ciagta ekspozycja jest
niedozwolona.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie z innymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem
wyczysci¢ wodg stodka i osuszy¢ szmatka.

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZAC)A
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi lub
krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

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

Dostosowanie

Wyréb przetestowano zgodnie z norma 1SO 10328 w zakresie trzech milionéw cykli
obcigzenia.

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

IS0 10328 -P7-166 kg*) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

i W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
producenta!

TURKGE

Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI

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

Uriintin protez ve hasta igin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu icin Endikasyonlar
« Alt ekstremite amputasyonu ve/veya konjenital eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Urtintin agirhk limiti 166 kg'dir.
Uruin, ytrtytis ve ara sira kogma gibi yiiksek darbe diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar
veya yipranma belirtileri varsa hasta uriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani
ile gérismelidir.

Uyari: Dayanikliligin temin edilmesi amaciyla riin ile yalnizca Ossur yedek
pargalarini kullanin.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTA| TALIMATLARI
Ofset Ayar::

1. Istege bagh: Sinirlama vidasi ile saglanan giivenlik, tek yonde kaydirma hareketini
kisitlar. Diger yonde kaydirma hareketi saglamak icin, sinirlama vidasini ¢ikarin
ve ikinci delige yerlestirin

2. Kaydirma ayar vidalarini gevsetin

. Kaydirma adaptériinii istenen ofsete ayarlayin
4. Kaydirma ayar vidalarini orta kuvvette vida sabitleyici ile sabitleyin ve her iki vida
da istenen torka ulasana kadar tork uygulayin.
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Dikkat: Frontal diizlemde kaydirirken, kaydirma ayar vidalari 6ne dogru
konumlandirimalidir.

Kaydirma Adaptériiniin, protez tizerinde proksimal olarak disi kaydirma bélumii ile
ve distal olarak erkek kaydirma bélumii ile konumlandirildigindan emin olun. Bu
yénlendirme, adaptérden maksimum gii¢ alinmasini saglar.

Uyari: Giivenli bir sabitleme icin orta kuvvette vida sabitleyici kullanin ve iki kez
nominal tork uygulayin.

Uyari: Asiri ayar gerektiginde, giivenli bir baglanti elde etmek icin saglanan uzatilmig
ayar vidalarini kullanin.

Vidalari asagidaki torkla sikin:
— AyarVidalari: 15Nm
— Kaydirma Ayar Vidalari: 12Nm
— Kaydirma Siniri Vidalari: 5Nm

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

Cevresel Kosullar

Urtin Su Gegirmezdir.

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

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 tatli
suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.

BAKIM
Urtin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme araligi,
hasta aktivitesine gore belirlenmelidir.

CiDDi OLAYI BiLDIRME
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye ve ilgili
yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA

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

SORUMLULUK
Ossur agagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan tiriin.
« Diger reticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin diginda kullanilan driin.

Uyumluluk

Bu diriin, ti¢ milyon yiik déngustine kadar ISO 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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*) Viicut kitle sinin agilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalart igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda treticinin yazil
talimatlarina bakin!

PYCCKWNM

MepauunHcKoe ycTponcTBo

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpOWCTBO NpeAHa3HaueHo N1A UCMOMNb30BaHVA B KaUeCTBe COeIUHNTENbHOIO
KOMMOHEHTa NPOTe3HOI CUCTEMbI, KOTOPasA 3aMeHAET OTCYTCTBYIOLLYIO HIXKHIOWD
KOHEUHOCTb.

MpuroaHoCTb YCTPONCTBa ANA NPOTe3a W NaLMeHTa Ao/MKHa ObiTb OLleHeHa
MeANLIMHCKUM PaboTHNKOM.

YcTaHaBnMBaTh ¥ PErynnpoBaThb YCTPONCTBO MOXET TONbKO MEANLIMHCKUIA PabOTHUK.

MokasaHus K np uy 2pynna nayueHmos
- AMNyTauua HYXKHEN KOHEYHOCTU U/UNN BPOXAEHHAA HEAOCTaTOUHOCTb
« TNpoTMBOMNOKa3aHNA HeN3BECTHbI
MpepenbHbIf BeC ycTponicTBa — 166 Kr.
YcTponcTBo npeaHasHayeHo ANA CMONb30BaHUA NPV BbICOKON yAapHON Harpyske,
Hanpumep npuv xoabbe 1 neproanyeckom bere.

WHCTPYKUMN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MepuumHcKuin paboTHUK 0653aH NPefoCTaBUTb NaLMEHTY BCIO COAEPAKALLYOCA B
[aHHOM JOKyMeHTe nHdopMaLmio, Heobxoanmyio Ana 6e30MacHOro NCNonb3oBaHNA
3TOro yCcTpoWncTBa.

MpepynpexpaeHne. Mpu 3MeHeHNAX Uy notepe GyHKLUMOHANbHOCTY U NPU3HaKax
NoBpeXAEHVA NN N3HOCA U3AENNA, MELLAIOLLMX €r0 HOPManbHOMY
DYHKLMOHNPOBAHMIO, MALMEHT AOMIKEH NPEKPaTUTb NCMONb30BaHKe N 06PaTUTLCA K
cneymnanmcry.

MpepynpexpaeHne. [1na obecneyeHns AONTOBEYHOCTN UCMONb3YIATE TONbKO
3anacHble yactn Ossur.

YCTPOWCTBO NpeAHa3HauY€eHO /11 MHOrOPa30BOro UCMO/b30BaHVA OfHVIM NaLMEHTOM.

WHCTPYKLUUU NO CBOPKE
Perynuposka cmelleHna
1. lononHUTeNbHO: 3aLKTa obecneurBaeTca orpaHNUNTENbHBIM BUHTOM,
OrpaH1UMBalOLLMM NepemelleHne B OAHOM HanpassieHun. YTobbl obecneuntb
nepemeLleHune B ApYroM HanpasieHN, CHUMMTE OrPaHNUNTENbHBIA BUHT U
YCTaHOBWTe ero BO BTOPOe OTBepCTMe.
2. OcnabbTe BUHTbI PErYIMPOBKM CKONbKEHUA.

3. YctaHoBUTe ANA perynmpyemoro agantepa Hy>KHoe CMelleHne.
4. 3aKpenuTe BUHTbI PEryNNPOBKI CKONIbXXEHMA C NOMOLLbIO Pe3b60BOro
driKcaTopa cpeHelt MPOYHOCTU 1 3aTAHNTE UX C HY>KHbIM KPYTALLMM MOMEHTOM.

BHumaHue! MNpu ckonbeHnn Bo GPOHTaNbHOM NNOCKOCTY BUHTbI PEryVPOBKM
CKONbXEHNA JOMKHbI pacnonaratbca cnepeau.

Y6eauTech, 4To afjanTep CO CMELLEHNeM PacrnonoXeH CTOPOHOI NoA NupaMuay
NPOKCUMasbHO, @ CTOPOHOW C NMPaMUAOW ANCTanbHO Ha npoTese. Takaa
opveHTaLua obecneynBaeT MakCMasbHYO NPOYHOCTb afanTepa.
MpepynpexpaeHne. [1na HaileXXHOro KPenneHns Ucrnosnb3yite pe3bboBoii dprkcatop
CpeaHeii NPOYHOCTY 1 ABaXK/bl BbIMOJTHWTE 3aTAXKY C COOTBETCTBYIOLLVIM KPYTALMM
MOMEHTOM.

MpenynpexpaeHue. Ecnn HeobxoanMa JONONHUTENbHAA I0CTUPOBKA, ANA HaAeXKHOTO
KpenneHyA NCnonb3yiTe npunaraemMble yAIHEHHblEe YCTaHOBOUHbIE BUHTbI.

3aTAHUTE BUHTbI CO CIeAYIOLUM KPYTALLVIM MOMEHTOM:
— PerynupoBouHblie BUHTBI: 15 HM
— BuHTbI perynupoBkmu ckonbxeHua: 12 Hm
— BuHTbI orpaHnyeHna ckonbxeHna: 5 Hv

NCNOJIb30BAHUE
Oyucmka u yxod
OunCTHTE BNAXKHOI TKaHbIO C MATKM MbINIOM. OCIe OUMCTKM BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Okpyxaroujue ycnosus

YCTpONCTBO BOAOHENPOHNLREMO.

BopoycToiumsoe ycTponcTBO MOXHO MCMONb30BaThb BO BAXHOW Cpefe 1 norpyxatb
B BOAY Ha ry6unHy 10 3 METPOB MakKCMMyM Ha 1uac.

[lonyckaeTca KOHTaKT yCTPOWCTBA C CONEHON U XIOPUPOBAHHOWN BOAOW, MOTOM,
MOUOW 1 CNabbiMK MbIIbHLIMK PacTBOPaMU.

OHo TaKXe BbliepPXK1BaeT 3N130ANYHOE BO3[eiCTBIE NecKa, MbIIn 1 FpA3N.
HenpepbiBHOe BO3AeNCTBYE He fOoNyCKaeTcA.

lNocne KoHTaKTa ¢ NpecHol BOAON U NCNONb30BaHNA BO BaXKHON Cpefie BbITpuTe
HaCyxo TKaHblo.

lMocne KOHTaKTa C APYrMMU XXUAKOCTAMM, XMMMKaTaMK, NECKOM, MblIblo MW FPA3bIo
NPOMOWiTe NPeCHON BOLON W BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

TEXHUYECKOE OBCJNTY>KUBAHUE
YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHbBI NPOBEPATHCA MEAULNHCKMM paboTHUKOM. IHTepBan
NpPOBEPOK 3aBMNCUT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

COOBLUEHUE O CEPbE3SHOM MHUWNAEHTE
O niobbIX cepbe3HbIX NHUMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPONCTBOM, HEOOXOANMO
coobLaTb NPON3BOAUTENIO 11 COOTBETCTBYIOLIMM KOMMNETEHTHBIM OpraHam.

YTUNU3ALNA
YCTPOWCTBO 1 YNaKoBKa [JOMKHbI 6bITb YTUIN3MPOBaHbI COTMACHO COOTBETCTBYIOLLMM
MEeCTHbIM U HaLMOHaNbHbIM 3KOJIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnahus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a cliegyloLee:
« YcTpoiicTBa, KOTOpble He 06CNYKNBANVCh B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLMAMY NO
npuUMeHeHuIo.
« M3penus, B KOTOPbIX NCMOSNb3YIOTCA KOMMNOHEHTbI IPYTMX NPOU3BOANTENEN.
« W3penus, KoTopble SKCnNyaTpoBanvch 6e3 cobniofeHna pekomMeHayemblx
YCNOBWI 1 OKpY»KatoLein cpefibl TM60 He No HasHaYeHwio.

Coomeemcmeue

[laHHOe n3genve Npowno ncnbitaHna nNo ctaHaapTy I1SO 10328 Ha NpoTAXeHUN Tpex
MUIOHOB LIMKNOB Harpysku.

B 3aBMCMOCTM OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBATb 3-5 rofam
NCMONb30BaHNMA.
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Ossur Americas Ossur Canada Ossur APAC
27051 Towne Centre Drive 2150 - 6900 Graybar Road 2F, W16 B
Foothill Ranch, CA 92610, USA Richmond, BC No. 1801 Hongmei Road
Tel: +1 (949) 382 3883 V6W OAS , Canada 200233, Shanghai, China
Tel: +1 800 233 6263 Tel: +1 604 241 8152 Tel: +86 21 6127 1707
ossurusa@ossur.com asia@ossur.com

Ossur Nordic
Box 7080 Ossur Australia
Ossur UK Ltd 106 07 Kista, Sweden 26 Ross Street,
Unit No 1, S:Park Tel: +46 1818 2200 North Parramatta
Hamilton Road info@ossur.com NSW 2151 Australia
Stockport SK1 2AE, UK Tel: +61 2 88382800
Tel: +44 (0) 8450 065 065 Ossur Iberia S.L.U infosydney@ossur.com
ossuruk@ossur.com Calle Caléndula, 93 -

Miniparc Il Ossur South Africa
Ossur Europe BV Edificio E, Despacho M18 Unit4 &5
De Schakel 70 28109 El Soto de la Moraleja, 3 on London
5651 GH Eindhoven Alcobendas Brackengate Business Park
The Netherlands Madrid — Espafia Brackenfell
Tel: +800 3539 3668 Tel: 00 800 3539 3668 7560 Cape Town
Tel: +31 499 462840 orders.spain@ossur.com South Africa
info-europe@ossur.com orders.portugal@ossur.com Tel: +27 0860 888 123

infosa@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH Ossur Europe BV - Italy
Melli-Beese-Str. 11 Via Baroaldi, 29
50829 Koln 40054 Budrio, Italy
Deutschland Tel: +39 05169 20852
Tel: +49 (0) 800 180 8379 orders.italy@ossur.com

info-deutschland@ossur.com
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