Instructions for Use

Fé§ OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

Icelock® 125 Ratchet



®

10
[
3 RU | WHCTpyKuma no ucnonb3oakmio 53

EN | Instructions for Use 4 A | BURERFAE 57
DE | Gebrauchsanweisung 7 M| R 60
FR | Notice d'utilisation 1 Ko | A2 HEAM 63
ES | Instrucciones para el uso 14 (S | Navodk pouiti 66
IT | Istruzioniper I'uso 18 SK | Indikacie pouzitia 70
NO | Bruksanvisning 22 RO | Indicatii de utilizare 73
DA | Brugsanvisning 25 HR | Uputezauporabu 77
SV | Bruksanvisning 28 HU | Hasznalati javallat 80
EL | Odnyiec Xpriong 32 BG | YkasaHua3aynotpea 84
FI | Kayttdohjeet 35 SL | Indikdcie pre pouZitie 87
NL | Gebruiksaanwijzing 39 UA | IHCTpYKLIA 3 BUKOPUCTaHHA 91
PT | Instrugdes de Utilizagao 43 AR | plaseadl Ologdss 9%
PL | Instrukcja uzytkowania 46

TR | Kullanim Talimatlan 50






ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION
The device is a mechanical lock used to connect and release a locking liner into a prosthetic socket.

Components (Fig. 1)
1. Lock Body

2. Puck

3. Screws

4. Pin

5. Attachment Pin

INTENDED USE

The device is intended to connect and release to a prosthetic system that replaces a missing limb
Suitability of the device f or 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 device is for moderate impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is 120 kg.

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 components and replacement parts in combination with this device.
Use of other components may affect safety and performance of the device.

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Align the Lock Body in the Puck. Apply medium strength threadlocker on the four Screws and
torque them to 10 Nm.

Release unit
Shorten the release tube and Pin equally to the required length. Insert the Pin into the tube and
screw the tube firmly and completely into the hole.

Attachment Pin

Apply Loctite 410/411 onto the threads on the Attachment Pin and screw it into the Locking Liner.
Torque the Attachment Pin to 4 Nm.

Warning: Ensure that the pin is fully engaged. Extended use of the device without full
engagement may affect safety and performance of the device.

USAGE

Cleaning and care

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

Unscrew the Release Unit, blow with compressed air alternately between the Pin hole and the
hole for the Release Unit.

Caution: Do not use lubricant or any cleaning material. Only use air. Regular cleaning is
necessary to prevent compromise on function of locking mechanism.



Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

Warning: Inspect the lock and pin for wear at least once per year or if there is a change or loss in
functionality. In case of wear, replace both lock and pin. Excessive wear may cause loss of
suspension and an increased risk of falling.

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 S0 10328 standard to three million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG
Bei dem Produkt handelt es sich um eine mechanisches Verrieglungssystem, das zum Verbinden
und Losen eines Locking-Liners in einem Prothesenschaft verwendet wird.

Komponenten (Abb. 1)
1. Verschlusskorper
2. Verbindungselement
3. Schrauben
4. Auslosestift
5. Pin

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt ist fiir den Anschluss und die Befestigung an ein Prothesensystem vorgesehen, das
eine fehlende Extremitét ersetzt



Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer
orthopédietechnischen Fachkraft beurteilt werden.
Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaRen untere Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung

« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei maBiger Belastung, z. B. beim Gehen, vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 120 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.

Warnung: Verwenden Sie zusammen mit diesem Produkt nur Ossur-Bauteile und -Ersatzteile.
Die Verwendung anderer Bauteile kann die Sicherheit und die Leistung des Produkts
beeintrachtigen.

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

MONTAGEANWEISUNG
Richten Sie den Verschlusskdrper im Puck aus. Tragen Sie mittelfestes Schraubensicherungsmittel
auf die vier Schrauben auf und ziehen Sie sie mit 10 Nm an.

Ausloseeinheit
Kiirzen Sie den Rohrchen und den Ausldsestift gleichsam auf die bendtigte Lange. Schieben Sie
den Auslsestift in das Rahrchen und drehen Sie das Rohrchen fest vollstandig in das Loch.



Pin

Gewinde des Pins mit Loctite 410/411 versehen und in den Locking-Liner einschrauben. Ziehen
Sie den Pin mit4 Nm an.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Pin vollstandig eingerastet ist. Eine ldngere Verwendung
des Produkts, ohne dass der Pin vollstandig eingerastet ist, kann die Sicherheit und Leistung des
Produkts beeintréchtigen.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Schrauben Sie die Ausldseeinheit ab, blasen Sie mit Druckluft abwechselnd zwischen der
Pinbohrung und der Offnung fiir die Auslgseeinheit.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Gleitmittel oder andere Reinigungsmittel. Verwenden Sie nur
Luft. Eine regelméBige Reinigung ist notwendig, um die Funktion des
Verriegelungsmechanismus nicht zu beeintrachtigen.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

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

WARTUNG

Warnung: Uberpriifen Sie das Verriegelungssystem und den Pin mindestens einmal jahrlich
bzw. bei Veranderungen oder Verlust der Funktionalitdt auf VerschleiB. Bei Verschleis sowohl das



Verrieglungssystem als auch den Pin austauschen. UbermaBiger VerschleiB kann zu einem
Nachlassen des Haftvermdgens und zu einem erhohten Sturzrisiko fiihren.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL

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

ENTSORGUNG

Das Gerat und die Verpackung sind geméR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

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

Konformitdt
Dieses Produkt wurde geméR 1S0-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.
Je nach Patientenaktivitat entspricht dies in etwa einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht iiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un verrou mécanique utilisé pour verrouiller et déverrouiller un manchon Locking
dans une emboiture prothétique.

Composants (Fig. 1)
1. Corps du verrou
2. Amortisseur a disque
3. Vis
4. Plongeur
5. Plongeur de fixation

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a se connecter et a se déconnecter d'un systéme prothétique qui
remplace un membre 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.

Indications d’utilisation et population cible de patients

+ Amputation ou déficience d'un membre inférieur

+ Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités aimpact modéré, par exemple la marche.
La limite de poids du dispositif est de 120 kg.



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 I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit
cesser de |'utiliser et contacter un professionnel de santé.

Avertissement : n'utiliser que des composants et des piéces de rechange Ossur avec ce
dispositif. L'utilisation d'autres composants peut nuire a la sécurité et aux performances du
dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Aligner le corps du verrou dans I'amortisseur a disque. Appliquer du frein-filet a résistance
moyenne sur les quatre vis et les serrera 10 Nm.

Dispositif de déverrouillage
Raccourcir le tube de déverrouillage et le plongeur a la méme longueur souhaitée. Insérer le
plongeur dans le tube et visser le tube fermement et complétement dans le trou.

Plongeur de fixation

Appliquer de la colle Loctite 410/411 sur les filetages du plongeur de fixation et le visser dans le
manchon Locking. Serrer le plongeur de fixation a 4 Nm.

Avertissement : s'assurer que le plongeur est complétement enclenché. Une utilisation
prolongée du dispositif sans avoir complétement enclenché le plongeur peut nuire a la sécurité et
aux performances du dispositif.

UTILISATION

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



Dévisser le dispositif de déverrouillage, souffler avec de I'air comprimé en alternance entre le trou
du plongeur et le trou du dispositif de déverrouillage.

Attention : ne pas utiliser de lubrifiant ou de produit de nettoyage. Utiliser uniquement de I'air.
Un nettoyage régulier est nécessaire pour éviter de compromettre le fonctionnement du
mécanisme de verrouillage.

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

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

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

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

ENTRETIEN

Avertissement : vérifier I'usure du verrou et du plongeur au moins une fois par an, ou en cas de
changement ou de perte de fonctionnalité. En cas d'usure, remplacer le verrou et le plongeur. Une
usure excessive peut entrainer une perte de suspension et une augmentation du risque de chute.

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

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



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

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 150 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

IS0 10328 -P5-120kg#) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser !

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

ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es un sistema de bloqueo mecénico que se utiliza para conectary liberar un liner de
blogueo en un encaje protésico.




Componentes (Fig. 1)
1. Cuerpo de bloqueo
2. Puck
3. Tornillos
4. Pin
5. Pin defijacién

USO PREVISTO

El dispositivo estd diseiado para conectar y desconectar un sistema protésico que reemplaza una
extremidad ausente.

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto moderado, por ejemplo, caminar.
El limite de peso del dispositivo es de 120 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el
dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente
debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Utilice inicamente componentes y piezas de recambio Ossur en combinacion con
este dispositivo. El uso de otros componentes puede afectar la sequridad y el rendimiento del
mismo.

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



INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Alinee el cuerpo del blogueo en el puck. Aplique un bloqueador de roscas de resistencia media en
los cuatro tornillos y apriételos a 10 Nm.

Unidad de liberacién
Acorte el tubo de liberacion y el pin por igual a la longitud deseada. Inserte el pin en el tubo
y atornille el tubo de manera firme y por completo en el orificio.

Pin de fijacion

Aplique Loctite 410/411 en las roscas del pin de fijacién y atornillelo en el liner de bloqueo.
Apriete el pin de fijacion a4 Nm.

Precaucion: Asegirese de que el pin esté completamente acoplado. El uso prolongado del
dispositivo sin un acoplamiento completo puede afectar a la sequridad y al rendimiento del
dispositivo.

Uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio himedo y un jahén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.
Desenrosque la unidad de desbloqueo, aplique aire comprimido alternativamente entre el orificio
del piny el orificio para la unidad de desblogueo.

Precaucion: No utilice lubricante ni ningtn material de limpieza. Utilice solo aire. Es necesario
realizar una limpieza regular para evitar que el funcionamiento del mecanismo de bloqueo se vea
comprometido.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

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



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

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

Limpie con agua dulce en caso de exposicién accidental a otros liquidos, productos quimicos,
arena, polvo o suciedad y seque con un pano.

MANTENIMIENTO

Advertencia: Revise el desgaste del bloqueo y el pin al menos una vez al afio o si se produce
alguin cambio o pérdida de funcionalidad. En caso de desgaste, sustituya el bloqueo y el pin. El
desgaste excesivo puede provocar la pérdida de suspension y un mayor riesgo de caidas.

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

ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
o0 nacionales correspondientes.

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

Cumplimiento normativo

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

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



ISO10328-P5-120kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un attacco meccanico utilizzato per collegare e shloccare una cuffia Locking (a
bloccaggio) in un’invasatura protesica.

Componenti (Fig. 1)
1. Corpo dell'attacco
2. Ammortizzatore a disco
3. Viti
4, Perno
5. Perno di collegamento

DESTINAZIONE D'USO
Il dispositivo & destinato a collegare e rilasciare un sistema protesico che sostituisce un arto
mancante



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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una moderata attivita come ad esempio una
camminata.
Il limite di peso per il dispositivo & di 120 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Il professionista sanitario deve informare 'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che é richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

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

Avvertenza: utilizzare solo componenti e parti di ricambio Ossur con questo dispositivo. L'uso di
altri componenti pud compromettere la sicurezza e le prestazioni del dispositivo.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Allineare il corpo dell'attacco nel’ammortizzatore a disco. Applicare il frenafiletti a media
resistenza e serrare le quattro vitia 10 Nm.

Dispositivo di shlocco
Accorciare il tubo di shlocco e il perno alla lunghezza richiesta. Inserire il perno nel tubo e avvitare
il tubo saldamente e completamente nel foro.



Perno di collegamento

Applicare Loctite 410/411 sulla parte filettata del perno di collegamento e avvitarlo nella cuffia
Locking (a bloccaggio). Serrare il perno di collegamento a 4 Nm.

Avvertenza: assicurarsi che il perno sia completamente inserito. L'uso prolungato del dispositivo
senza il completo inserimento del perno pud compromettere la sicurezza e le prestazioni del
dispositivo.

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Svitare il dispositivo di sblocco, soffiare con aria compressa alternativamente tra il foro del perno
eil foro per il dispositivo di sblocco.

Attenzione: non utilizzare lubrificanti o materiali per la pulizia. Utilizzare solo aria. E necessaria
una pulizia regolare per evitare di compromettere il funzionamento del meccanismo di
bloccaggio.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

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

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

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

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

MANUTENZIONE

Avvertenza: controllare I'usura dell'attacco e del perno almeno una volta all'anno o nel caso in
cui la funzionalita risulti modificata o compromessa. In caso di usura, sostituire l'attacco e il
perno. Un'usura eccessiva puo causare la perdita di sospensione e aumentare il rischio di caduta.

20



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
ambientalilocali 0 nazionali.

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

Conformita
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma IS0 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell‘attivita dell'utente, puo corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

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

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

21



NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en mekanisk Ias som brukes il  koble til og frigjere en laseforing i en protesekontakt.

Komponenter (fig. 1)
1. Lock Body

2. Puck

3. Skruer

4. Bolt

5. Festepin

TILTENKT BRUK

Enheten er ment a kobles til og frigjores fra et protesesystem som erstatter en manglende
ekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner

Enheten er for bruk med moderat belastning, f.eks. gding.

Enhetens vektgrense er 120 kg.

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

22



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

Advarsel: Bruk kun Ossur-komponenter og -reservedeler sammen med denne enheten. Bruk av
andre komponenter kan pavirke sikkerheten og ytelsen til enheten.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Juster ldsekroppen i pucken. Pafer gjengelds med middels styrke pa de fire skruene, og stram til
10 Nm.

Lasne enheten
Forkort frigjeringsraret og bolten til ensket lengde. Sett pin inn i rgret og skru reret godt fast og
heltinnihullet.

Festebolt

Pafar Loctite 410/411 pa gjengene pa festebolten og skru den inn i laseforingen. Stram
festebolten til 4 Nm.

Advarsel: Forsikre deg om at pinnen er godt festet. Langvarig bruk av enheten uten at pinnen er
godt festet kan pavirke sikkerheten og ytelsen til enheten.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter rengjering.

Skru ut utlgserenheten, blds med trykkluft vekselvis mellom pinnehullet og hullet for
utlgserenheten.

Forsiktig: lkke bruk smgremiddel eller noe rengjgringsmiddel. Bruk bare luft. Regelmessig
rengjering er ngdvendig for a forebygge at Idsemekanismens funksjon svekkes.
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Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

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

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

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

VEDLIKEHOLD

Advarsel: Inspiser Idsen og pinnen for slitasje minst én gang i aret, eller hvis det skjer en endring
i eller tap av funksjonalitet. Ved slitasje skal bade ldsen og pinnen skiftes. Overdreven slitasje kan
fore til tap av fjeering og okt risiko for & falle.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

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

KASSERING

Enheten og emballasjen mé kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seq ikke noe ansvar for falgende:
« 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 il IS0 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientens aktivitet kan dette tilsvare 3-5 &rs bruk.
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1ISO10328-P5-120kg®) /N

*) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se
produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!

DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en mekanisk Ids, der bruges til at forbinde og frigere en I&seliner i et protesehylster.

Komponenter (fig. 1)
1. Laseenhed

2. Puck

3. Skruer

4. Stift

5. Fastgeringsstift

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at blive forbundet med og frigjort fra et protesesystem, der erstatter en
manglende ekstremitet

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.
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Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved moderat belastning, f.eks. ved gang.
Vegtgransen for enheden er 120 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Advarsel: Brug kun Ossur-komponenter og -reservedele i kombination med denne enhed. Brug
af andre komponenter kan pavirke enhedens sikkerhed og ydeevne.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Justér laseenheden i pucken. Anvend gevindsikring af mellemstyrke pa de fire skruer, og spaend
dem til 10 Nm.

Udlgserenhed
Afkort udlgserraret og stiften lige meget til den krevede lengde. Sat stiften i rgret, og skru roret
godt fast og heltind i hullet.

Fastgorelsesstift

Péfar Loctite 410/4111 gevindet pa fastgerelsesstiften, og skru den i laseforingen. Spaend
fastgerelsesstiften til 4 Nm.

Advarsel: Sgrg for, at stiften er helt i indgreb. Lengerevarende brug af enheden uden fuldt
indgreb kan pavirke enhedens sikkerhed og ydeevne.
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BRUG

Rengaring og vedligeholdelse

Rengores med en fugtig klud og en mild sabe. Torres med en klud efter renggring.

Skru udleserenheden af, bles med trykluft skiftevis mellem stifthullet og hullet til
udlgserenheden.

Forsigtig: Brug ikke smaremiddel eller nogen form for rengaringsmiddel. Brug kun luft.
Regelmaessig rengering er nadvendig for at forhindre forringelse af [asefunktionen.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

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

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

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

VEDLIGEHOLDELSE

Advarsel: Efterse 1as og stift for slitage mindst én gang om dret, eller hvis der ses en &ndring
eller tab af funktion. Udskift bdde Ias og stift i tilflde af slitage. For meget slitage kan medfare
tab af affjedring og eget risiko for fald.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig hendelse 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.
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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 ifolge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

Overensstemmelse

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

Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare il 3-5 ars brug.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om patenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begreen
sninger for brug!

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r ett mekaniskt 1&s som anvands for att ansluta och frigora en I&sliner i en proteshylsa.

Komponenter (bild 1)
1. Laskropp

2. Puck

3. Skruvar
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4. Pinne
5. Laspinne

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att anslutas och frigdras till ett protessystem som ersétter en forlorad
extremitet

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
+ Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kdnda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for méttlig aktivitetsniva, t.ex. gang.
Viktgrénsen for enheten dr 120 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Varning: Anvind endast komponenter och reservdelar frén Ossur i kombination med denna
enhet. Anvandning av andra komponenter kan paverka enhetens sékerhet och prestanda.
Enheten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Rikta in laskroppen i pucken. Applicera medelstarkt ganglés pé de fyra skruvarna och momentdra
dem till 10 Nm.
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Frigoringsenhet
Farkorta frigoringsroret och pinnen lika mycket till 9nskad langd. Sétt in pinnen i roret och skruva
fast roret ordentligt och helt i halet.

Laspinne

Applicera Loctite 410/411 pa gdngorna pé laspinnen och skruva fast den i aslinern. Dra &t
ldspinnen till 4 Nm.

Varning: Se till att pinnen sitter ordentligt. Langvarig anvandning av enheten utan att den sitter
ordentligt kan paverka enhetens sékerhet och prestanda.

ANVANDNING

Skatsel och rengdring

Rengdr med en fuktig trasa och en mild tvél. Torka med en trasa efter rengdring.

Skruva loss frigdringsenheten, blas med tryckluft véxelvis mellan pinnhdlet och hélet for
frigdringsenheten.

Varning: Anvind inte smorjmedel eller ndgot rengdringsmedel. Anvand endast luft.
Regelbunden rengoring ar ndvandig for att forhindra forsamring av Iasmekanismens funktion.

Miljoforhdllanden

Enheten &r véderbestandig.

En vdderbesténdig enhet kan anvandas i en vat eller fuktig miljo och tal sténk av sgtvatten (t. ex.
regn), blotldggning ér inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten dr inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

UNDERHALL
Varning: Kontrollera laset och pinnen for slitage minst en gang per ar eller om funktionen

30



forandras eller forsamras. Vid slitage ska bade Is och pinne bytas ut. Overdrivet slitage kan
orsaka forlust av fjadring och okad risk for fall.

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

KASSERING

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
+ Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljder.

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

IS0 10328 -P5-120kg*) /N

#) Maximal kroppsmassa far inte dverskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!
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EAAHNIKA
latpotexvohoyIkd mpoiov

NEPITPAOH
To mpoidv eivat pia pnyaviki kAebaptd mov pnotpomoleitat yia tn 60Ovoeon Kai Ty
aneleuBépwon piag emévduong aopdhiong o€ pia mpoaBeTikr BKn.

E¢aptnpata (Ek. 1)

1. Zwpa K\edwpatog

2. Aiokog

3. Bideg

4. Neipog

5. Neipog mpogaptrApatog

NPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTat aTo va ouvdéel kai va aneheuBepwvel oe éva mpooBeTikG oUOTNA TTOU
avTikaBlotd éva elheimov dkpo

H kataAnAétnta autod Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai Tov acBevi mpémetva adohoynBovv
ano évav emayyeApatia vyeia.

To mpoidv mpéme1 va tomoBeteital puBpiletar amokeloTiKA amd emayyeApartia vyeiag.

Evéeiéeig yia yprion kat mAinBuapdg agbevav-otdyog

+ Anwela, akpwTNPLAGPOC ) VEMAPKELD KATW AKPOV

« Aev umdpyouv yvwotég avtevdeiSeic
To mpoidv mpoopiCetar yia xprion e peoaia enimeda katandvnong, my. mepmatnpa.
To dp1o BApoug yia to mpoidv ivat 120 KING.
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TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogL Tov aoBevi yia OAeg TIC 0dnyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypago Kal ot omoieg mpémeL va TpoLvTal yia TV acpalr Xpron autrg
TOU POTOVTOC.

Npogidomoinen: Edv napatnpnBei alayn 1} anwlela tng AeLToupyIKGTTAC TS CUGKELNG 1} €V
1 6uokeur mapovatalel onuddia Aane i pBopdg mou umodifouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a06evi¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPON TNG GUOKEVNAC KAL VA EMKOWWVHOEL € Evav
enayyehpartia vysiag.

Npo&aidomoinon: Xpnotyomoigite povo eaptipata kat avtaMaktikd tg Ossur oe suvsuaops pe
aut6 To mpoidv. H yprion dMwv eaptnudtwy pmopei va emnpedoet v acpdheta kai tnv anddoon
TOU TPOTOVTOC.

To mpoidv mpoopietat yia xprion amd évav pévo acBevi.

OAHTIEL LYNAPMOAOIHZHE
EvBuypappiote 1o owpa kAeldwpatog atov dioko. Epappdate kOMa omelpwpato peoaiag
avToXAC 0TIG Té00EPIC Bideq Kat oTpéYTe Tig 0Ta 10 Nm.

Movada amehevBépwong
Kovtovete Tov owhijva amehevBépwong ka tov meipo e€ioov 6To emBupnTo piikog. Eloaydyete Tov
neipo péoa atov owArva Kat frdwote Tov owAva aTabepd kat mApw péca ony omj.

Neipo¢ mpocaptiparog

Epappoote Loctite 410/411 0Ta omelp@pata Tou MEipou mposapTipaTos kat PIOWaTE Tov péoa
otnv enévduon aogdahiong. MeplotpéPte Tov meipo mpoadpTnong ata 4 Nm.
Mpo&idonoinon: Befaiwbdeite 611 o meipog éxel epappdoel Mipwe. H ektetapévn xprion Tou
TpoidvToc xwpic mijpn epappoyn Hmopei va ennpedoel Tnv ac@dela kat Ty anddoon Tov
TIpOi6vTOC.
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XPHIH

KaBapioudc kat ppovrida

KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamolvi. XTeyvwoTe P éva mavi petd Tov kaBapiopd.
ZeB1dwoTe T povada ameheuBépwong, kateuBiveTe memeopévo aépa evala petadl tng omig
TOU TTEIPOU Kal TNG OTTAC yia Th povada ameAevBépwong.

Mpoaooxn: Mnv xpnotpomotoete Mmaviko i omolodnmote kabaptoTikd uhiko. Xpnatpomoleite
povo aépa. 0 TakTiko¢ kabapiopog eivat amapaitntog yia Ty amouyn BAdBNG atn Aettoupyia tov
HnxXavigpoU KAedwpatog.

NepiPadovrikéc ouvOijkeg

To mpoidv eivat mavtdg kaipov.

‘Eva mpoidv mavtog katpou pmopei va xpnotpomoinBei o€ uypd 1y umd vypacia mepidAlov Kat
pmopei va avtéet To miraihiopa amd yAukd vepd (m. x. Bpoxn), dev emtpémetatn fubion. Aev
emrpénetaln emagn pe ahpupd vepo 1 XAwplowpévo vepo.

TreyvwoTe pe éva mavi petd amé ema@n pe yAuko vepo 1y vypaoia.

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag ékBeong o€ A\ uypd, Xnuika, dupo, okovn
1} BpWHIG KAl 0TEYVROTE P éva mavi.

LYNTHPHIH

Mpogidonoinon: Embewpriote TNV aopdleta kat Tov meipo yia ¢Bopéc ToudxioTov pia gopd 1o
Xpovo fj edv umdpyet alhayn i amwAela AettoupykoTnTag. e mepimtwon eOopac, aVTIKATAoTHOTE
Kat v ac@ahela kai tov meipo. H umepBolikn @Bopd pmopei va mpokaléoel anwhela tng
avdptnong kat av§npévo Kivouvo mtwong.

ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oxéon (e TO TPOTOV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appodieC apyeq.
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ANOPPIYH

To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppimTovTal CUUPWVA [LE TOUG AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBaANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH
H Ossur Sev avalapBavet kapia euBovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtipnon tou mpoidvTog oup@wva He TIC 0dnyieg xpriong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AAwWY KATAOKEVAOTY.
« Xprion Tou mpoIOVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, pappoync i meptBarlovtoc.

Zuppopowon

Autd To mpoiov éxet eheyxBei aUup@wva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipta KUKAoug
@opTIONG.

Avdhoya pe T dpaotnpidtnTa Tou aoBevous, auTo pmopei va avTioTolyei og 3-5 xpovia xpriong.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*)To 6pio palag wHaToG Sev mpénet va umepBaivetait

fa 3 Kau ocom
A xprion, BX. Tiq ypamtég o8nyieq mpoPAenopevng xpriong
TOU KaTaoKeUaoTH!

SUOMI
Laakinnllinen laite
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KUVAUS
Laite on mekaaninen lukko, jota kdytetdan lukitusvuorauksen liittdmiseen proteesiholkkiin ja
siitd irrottamiseen.

Osat (kuva 1)
1. Lukon runko
2. Kiekko
3. Ruuvit
4. Tappi
5. Kiinnitystappi

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettévaksi puuttuvan raajan korvaavaan proteesijarjestelméan ja
irrotettavaksi siitd

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timan laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sadtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

- Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu keskimaardisen aktiivisuustason kdyttdon, esim. kavelyyn.
Laitteen painoraja on 120 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
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Varoitus: kdyti timan laitteen yhteydess vain Ossur-komponentteja ja -varaosia. Muiden
komponenttien kdyttd voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

ASENNUSOHJEET
Kohdista lukon runko kiekkoon. Levitd keskilujaa kierrelukitetta neljén ruuvin kierteille ja kirista
ne 10 newtonmetrin kireyteen.

Irrotusyksikkd
Lyhennd irrotusputki ja -tappi yhdenmukaisesti tarvittavan pituisiksi. Tyonnd tappi putkeen ja
kierrd putki tiukasti ja kokonaan reikaan.

Kiinnitystappi

Levitd Loctite 410/411 -kierrelukitetta kiinnitystapin kierteisiin ja kierrd kiinnitystappi
kiinnitysvuoraukseen. Kiristd kiinnitystappi neljan newtonmetrin kireyteen.
Varoitus: varmista, ettd tappi on taysin kiinnittynyt. Laitteen pitkaaikainen kdytto
epatdydellisesti kiinnitettynd voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla rétilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Kierrd vapautusyksikkd irti ja puhalla paineilmalla vuorotellen tapin reikddn ja vapautusyksikon
reikdan.

Huomio: Al3 kiytd voitelu- tai puhdistusaineita. Kéyta vain iimaa. Sadnnéllinen puhdistus on
valttamatontd, jotta lukitusmekanismin toiminta ei heikkene.

Kayttoolosuhteet

Laite on saankestava.

Saddnkestavad laitetta voidaan kdyttdd mardssa tai kosteassa ymparistdssd, ja se sietdd makean
veden roiskumisen (esim. sateen), mutta sitd ei saa upottaa veteen.
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Laite ei kesta suola- eikd kloorivetta.

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

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

HUOLTO

Varoitus: tarkista lukko ja tappi kulumisen varalta vahintaén kerran vuodessa tai jos niiden
toimivuus on muuttunut tai huonontunut Jos lukko ja tappi ovat kuluneet, vaihda molemmat.
Liiallinen kuluminen voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen ja listé kaatumisriskia.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettavé paikallisten tai kansallisten ymparistoméadraysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
- Laitteen kokoonpanossa kéytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kayttokohdetta tai
kdyttoymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

Tama laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kest@maan kolme miljoonaa
kuormitusjaksoa.

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 3—5 vuoden kayttod.
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*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittéa!

Eri ja ja kyttrajoituksia katso
aiotun kaytén kirjallisesta ohjeestal

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het apparaat is een mechanische vergrendeling die wordt gebruikt om een locking liner in een
prothesekoker aan te brengen en los te maken.

Onderdelen (afb. 1)
1. Bevestigingshehuizing
2. Puck
3. Schroeven
4. Pin
5. Bevestigingspin

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld om een prothesesysteem waarmee een ontbrekend ledemaat wordt
vervangen, aan te sluiten en los te maken.

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige impact, bijv. wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 120 kg.

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Lijn de bevestigingsbehuizing uit in de puck. Breng een middelsterk draadborgmiddel aan op de
vier schroeven en draai ze vast met een torsiekracht van 10 Nm.

Unit ontkoppelen

Kort de ontgrendelingsbuis en de pin gelijkmatig in tot de gewenste lengte. Steek de pinin de
buis en schroef de buis stevig en volledig in het gat.
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Bevestigingspin

Breng Loctite 410/411 aan op het schroefdraad van de bevestigingspin en schroef deze in de
locking liner. Draai de bevestigingspin aan met 4 Nm.

Waarschuwing: vergewis u ervan dat de pin volledig vastzit. Langdurig gebruik van het
apparaat zonder dat de pin volledig vastzit kan gevolgen hebben voor de veiligheid en de
prestaties van het apparaat.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Schroef het ontgrendelingsonderdeel los, blaas met perslucht afwisselend tussen het pengat en
het gat voor het ontgrendelingsonderdeel.

Let op: Gebruik geen smeermiddel of reinigingsmateriaal. Gebruik alleen lucht. Regelmatige
reiniging is nodig om te voorkomen dat de werking van het vergrendelingsmechanisme in het
geding komt.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

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

Waarschuwing: inspecteer de vergrendeling en de pin minstens eenmaal per jaar op slijtage of
verandering of verlies van functionaliteit. Vervang in geval van slijtage zowel de vergrendeling als
de pin. Overmatige slijtage kan leiden tot beschadiging van de suspensie en een verhoogd valrisico.
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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 1S0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

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

Dispositivo médico

DES(RI([\O
0 dispositivo é um bloqueio mecénico utilizado para ligar e desbloquear um liner de bloqueio
num encaixe protésico.

Componentes (Fig. 1)
1. Corpo de bloqueio
2. Disco
3. Parafusos
4. Pino
5. Pino de fixacdo

UTII.IZA(}[\O PREVISTA

0 dispositivo destina-se a ligar e deshloquear para um sistema protésico que substitui um
membro em falta

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

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacao ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto moderado, por exemplo, caminhadas.
0 limite de peso do dispositivo é de 120 kg.
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INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao 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 fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de saude.

Aviso: utilizar apenas componentes e pecas de substituicio Ossur em combinacdo com este
dispositivo. A utilizacao de outros componentes pode afetar a sequranca e o desempenho do
dispositivo.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num dnico paciente.

INSTRUCOES DE MONTAGEM
Alinhar o corpo de bloqueio no disco. Aplicar um fixador de roscas de forca média nos quatro
parafusos e apertara 10 Nm.

Unidade de deshloqueio
Encurtar o tubo de desbloqueio e o pino para o tamanho desejado. Introduzir o pino no tubo
e aparafusar firmemente o tubo no orificio.

Pino de fixacao

Aplicar Loctite 410/411 nas roscas do pino de fixacdo e aparafusa-lo no liner de bloqueio. Apertar
o pino de fixagdo a4 Nm.

Aviso: assegurar que o pino estd totalmente encaixado. A utilizagdo prolongada do dispositivo
sem 0 encaixe total pode afetar a sequranga e o desempenho do dispositivo.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano himido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.
Desaparafusar a unidade de desbloqueio, limpar com ar comprimido alternadamente entre
o orificio do pino e o orificio da unidade de desbloqueio.
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Atengdo: nao utilizar lubrificante ou qualquer material de limpeza. Utilizar apenas ar. A limpeza
regular é necessaria para evitar comprometer a fungao do mecanismo de bloqueio.

Condigoes ambientais

0 dispositivo é a prova de condicdes climatéricas.

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

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

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

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

MANUTENGAO

Aviso: inspecionar o trancador e o pino para detetar sinais de desgaste pelo menos uma vez por
ano ou se houver uma mudanca ou perda de funcionalidade. Em caso de desgaste, substituir
tanto o trancador como o pino. 0 desgaste excessivo pode causar a perda da suspensdo e um risco
acrescido de queda.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

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

ELIMINACAO

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

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

Conformidade
Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de

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

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

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

Para condigdes e limitagdes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS
Wyrdb jest blokada mechaniczng stuzaca do faczenia i zwalniania wktadki blokujacej do leja

protezowego.

Elementy (rys. 1)
1. Korpus zamka
2. Krazek
3. Sruby
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4. Sworzen
5. Sworzeft mocujacy

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do taczenia i uwalniania do systemu protetyczneqgo, ktéry zastepuje
brakujaca koriczyne

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy $rednich obcigzeniach, np. chodzeniu.
Limit wagowy wyrobu to 120 kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Ostrzezenie: w potaczeniu z niniejszym produktem nalezy uzywac wytacznie komponentow

i czg$ci zamiennych firmy Ossur. Korzystanie z innych komponentow moze wptynaé na
bezpieczenstwo i dziatanie produktu.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU
Wyréwnac korpus zamka w krazku. Natozy¢ na cztery Sruby uszczelniacz do gwintéw o Sredniej
sile taczenia i dokreci¢ je do 10 Nm.
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Zwolni¢jednostke
Skréci¢ rurke zwalniajaca i sworzeri do wymaganej dtugosci. Whozy¢ sworzen do rurkii wkre¢
rurke mocno i catkowicie w otwor.

Sworzen mocujacy

Natozy¢ Loctite 410/411 na gwinty pinu mocujacego i wkreci¢ go we wktadke blokujaca. Dokre¢
pin mocujacy momentem 4 Nm.

Ostrzezenie: upewnic sie, ze pin jest w petni osadzony. Dtugotrwate korzystanie z produktu,
w ktérym pin nie zostat w petni osadzony moze mie¢ wptyw na bezpieczeristwo i dziatanie
produktu.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czysci¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.
Odkreci¢ jednostke zwalniajaca, naprzemiennie dmuchac sprezonym powietrzem miedzy
otworem sworznia a otworem jednostki zwalniajacej.

Uwaga: nie uzywac smaréw ani zadnych srodkéw czyszczacych. Uzywac tylko powietrza.
Konieczne jest regularne czyszczenie, aby zapobiec problemom w dziataniu mechanizmu
blokujacego.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

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

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

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

Ostrzezenie: co najmniej raz w roku nalezy przeprowadzi¢ kontrole zamka i pinu pod katem
zuzycia lub jesli nastapita zmiana lub utrata funkcjonalnosci. W przypadku zuzycia nalezy
wymienic¢ zaréwno zamek jak i pin. Nadmierne zuzycie moze spowodowac utrate zawieszenia
izwiekszone ryzyko upadku.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

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

Dostosowanie
Wyréb przetestowano zgodnie z norma 150 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obcigzenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.

IS0 10328 -P5-120kg#) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy¢!

dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

: W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
producenta!
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, pin kilitli lineri prostetik sokete baglamak ve serbest birakmak icin kullanilan mekanik bir
kilittir.

Aksamlar (Sek. 1)
1. Kilit Govdesi
2. Disk
3. Vidalar
4. Pim
5. Baglanti Pimi

KULLANIM AMAdI

Uriin, eksik bir ekstremitenin yerini alan bir protez sisteme baglanmak ve sistemi serbest
birakmak icin tasarlanmistir.

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

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu icin Endikasyonlar
« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yilriiyiis gibi orta darbe diizeyinde kullanim igindir.
Aletin agirlik limiti 120 kg'dir.
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GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Uyan: Uriinde islev degisiklidi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.
Uyan: Bu cihazla birlikte yalnizca Ossur aksamlarini ve yedek pargalarini kullanin. Baska
aksamlarin kullanilmasl, cihazin giivenligini ve performansini etkileyebilir.

Uriin tek bir hastada kullanim iindir.

MONTAJ TALIMATLARI

Diskteki Kilit Govdesini hizalayin. Dort Vidaya orta kuvvette vida sabitleyici uygulayin ve Vidalari
10 Nm torkla sikin.

Serbest birakma iinitesi
Serbest birakma hortumunu ve Pimi gereken uzunluga, esit derecede kisaltin. Pimi hortumun
icine sokun ve hortumu sikica, tam olarak deligin icerisine vidalayin.

Baglanti Pimi

Baglanti Pimi lizerindeki yivlere Loctite 410/411 uygulayin ve Baglanti Pimini Kilitleme Astarina
vidalayin. Baglanti Pimini 4 Nm torkla sikin.

Uyan: Pimin tamamen yerine oturdugundan emin olun. Cihazin pim yerine tamamen oturmadan
uzun siireli kullanimi, giivenligini ve performansini etkileyebilir.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

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

Serbest Birakma Unitesini gevsetin, Pim delidi ile Serbest Birakma Unitesi deligi arasina
donistimlii olarak basingl hava uygulayin.

Dikkat: Kaydina madde veya herhangi bir temizlik malzemesi kullanmayin. Yalnizca hava
kullanin. Kilit mekanizmasinin islevini korumak icin diizenli temizlik gereklidir.
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Cevresel Kogullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikl bir iiriin, tatli su sicramasina (or. yagmur) dayanabilir ancak suya
batiriimaya elverigli degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

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

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

BAKIM

Uyan: Yilda en az bir kez veya islevde dedisiklik ya da islev kaybi olmasi durumunda kilit ve
pimde asinma olup olmadiini inceleyin. Asinma olmasi durumunda hem kilidi hem de pimi
degistirin. Agir aginma, siispansiyon kaybina ve diisme riskinin artmasina yol acabilir.

CiDDi OLAYI BiLDIRME

Uriinle liskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

iIMHA

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

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

Uyumluluk
Bu iiriin, ig milyon yiik dongiisiine kadar 1S0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Bu, hastanin aktivite diizeyine bagl olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik gelebilir.
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ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Vidcut kitle simir agilmamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalani icin, tasarlanan
kullanim hakkinda treticinin yazili talimatlanina bakin!

PYCCKIN

Meauuutckoe ycTpoitctso

OMUCAHUE
YCTPOﬁ(TBO npeacrasnaet 060it MexaHuuecKoe 3amMKoBoe y(TpOVICTBO, ncnonb3yemoe ana
npucoeauHeHua d)I/IKcaU,VIOHHOI'O uexna K NpoTe3Hol rnb3e.

Komnnekryiowwme (puc. 1)
1. Kopmyc 3amKoBoro ycTpoiicTea
2. TipuxumHO# ponnk
3. BunTbl
4. Tvn
5. CoeMHUTENbHDIN NUH

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE
YCTpOiiCTBO NpeAHa3HAUEHO ANA MPUCOEAUHEHNA K 3aMEHAIOLLEN 0TCYTCTBYIOLLYI0 KOHEUHOCTb

NPOTE3HOI CUCTEME U OTCOEAHEHNA OT Hee.
MpUrogHoCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a U MALMEHTA FOMKHA ObITb OLEHEHa MeANLIMHCKIM
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paboTHuKOM.
YcTaHaBNMBaTb U PErynMpoBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MeANLMHCKHI PaBOTHUK.

[okasanuA kK npumeHeHuIo u yenesas 2pynna nayueHmos
« [loTeps, amnyTauua unm feGeKT HIXKHeN KOHEUHOCTH
« [IpoTnBONOKa3aHA Hen3BeCTHbI
YCTpoilCTBO NpeAHa3HaueHo ANA MCN0Ab30BaHNA NPY CPeAHeEN YAAPHOI Harpy3Ke, Hanpumep
npv xofbbe.
lTpeaenbHblit Bec ycTpoiictBa — 120 kr.

WHCTPYKLIUW NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MezauunHckiii paboTHUK 0643aH NpeoCTaBUTb NALMEHTY BClo COAEPXKALLYIOCA B AAHHOM
LOKyMeHTe nHdopMaLio, HeobxoZumylo AnA 6e30nacHoro UCNoNb30BaHNA 3TOTO yCTPOIACTBA.
MpeaynpexpeHnue. pn u3MeHeHNAX UK NoTepe GYHKLMOHANBHOCTU U MPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA NN U3HOCA U3LENNA, MELLAILLMX er0 HOPMaNbHOMY QYHKLMOHUPOBaHMIO,
NaLVEHT JOMKEH NPEKPATUTb UCNONb30BaHWE M 00PaTUTLCA K CELMAnICTY.
MpeaynpexpeHue. licnonb3yiite B coYeTaHUM € TUM YCTPOIACTBOM TONIbKO KOMMOHEHTbI

v 3anacuble yacTu Ossur. Micnonb3oBakme Apyrvx KOMMOHEHTOB MOXET 0TpULATeNbHO MOBANATL
Ha 6e30nacHoCTb M 3QHEKTUBHOCTD YCTPOICTBA.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo AN MHOrOPa3oBOro MCMONb30BaHMSA OHUM NALUEHTOM.

WNHCTPYKLIUM NO CBOPKE
CoBmecTTe KOpMyc 3aMKa C NpUXUMHOIA Waitboii. HaecuTe 3akpenutenb pe3bbbl cpeHeit
MPOYHOCTY Ha YETbIPE BUHTA 1 3aTAHUTE UX ¢ MoMeHTOM 10 H-m.

Pa3smbliKaloLee ycTpoiicTBO

YKopoTuTe pasmbikatoLLyto TPyOKy v MuH A0 He06X0AMMOI ANUHbI. BcTaBbTe niH B Tpy6KY
Y1 NOTHO U ONHOCTbIO BBUHTUTE TPY6KY B 0TBEPCTHE.

54



CoeiMHNTENbHDIN NUH

Hanecure Loctite 410/411 Ha pe3b6y cOeAMHUTENBHOTO NMHA 1 BBUHTUTE €70 B GUKCALMOHHDIA
yexol. 3aTAHUTE COeAUHUTENbHBIA MIUH C MOMEHTOM 4 H-m.

MpepynpexpeHnue. YoeanTtech, 4To WTUHT NOAHOCTHIO BOLLUEN B 3aLieNNeHNe.
NpopomkuTenbHoe MCNoNb30BaHMe YCTPOCTBA 63 NONHOTO 3aLenieHN MOXET 0TPULATENbHO
MOBAMATb Ha 6€30MacHOCTb M 3PPEKTUBHOCTD YCTPOIACTBA.

NCNoNb30BAHUE

Oyucmka u yxod

OuncTuTe BaXHOI TKaHbH0 C MATKIM MbIIOM. [Toc1e 04NCTKIN BHITPUTE HACYXO TKAHbIO.
0TBepHuTe pa3MmbiKatoLLiee yCTPOCTBO U BLIMOSHUTE NPO/AYBKY COKAaTbIM BO3/YXOM
nonepemeHHO Mex Ay 0TBepCTUEM ANA MHA 1 0TBEPCTUEM ANA Pa3MbIKAIOLLEro yCTPoiicTBa.
Buumanue! He ncnonb3yiite cMa3ouHblit MaTepuan v unctawme cpeactsa. Micnonb3yiite
TONbKO BO3AYX. PerynapHas ouncTka Heobxoauma AnA npeAoTBPaLLEH!A HapyLeH!sa
GYHKLIMOHUPOBAHNA MeXaHu3Ma dukcaLmy.

Okpyxatowjue ycnosus

YCTpoiicTBO ABNAGTCA BCENOTOAHBIM.

BcenorogHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCNOAB30BAT BO BAAXHOI CPeAe U Npy Hanuuun 6pbi3r
npecHoi Boabl (Hanpumep, nog Aoxzaem). [orpyxxeHue B Bogy HeLonycTuMo.

Monaaanue Ha yCTpoiicTBO CONEHON 1 XNOPUPOBAHHON BOAbI HEAOMYCTUMO.

MNocne KoHTaKTa ¢ MpecHoii BOZOI N MCMOb30BaHNA BO BNAXHOI Cpefie BbITPUTE HACYX0
TKaHb0.

Mpy cnyyaitHoOM KOHTaKTe C APYruMI XKUAKOCTAMM, XUMUKATaMU, MECKOM, MbIbo WK FPA3bIO
NpoMoiiTe NpecHoii BOAO 1 BbITPUTE HACYXO TKAHBH.

TEXHUYECKOE O6CNYXUBAHME

Mpenynpexpenue. MpoepaiiTe 3aMKOBOE YCTPOICTBO U LUTUT HA U3HOC HE PEXKE OAHOTO
pa3a B rof WK B C1yyae M3MeHeHNs Wi NoTepu GYHKUMOHANbHOCTH. B ciyuae u3Hoca

55



3aMeHUTe Kak 3amKoBoe y(TpOﬁ(TBO, Takn LIJTI/Id)T. l‘|pE3MEpHI:Il7I WU3HOC MOXET npusectn
K ocnabnexuto KpenneHna 1 NoBbILEHHOMY PUCKY NafieHus.

COOBLLEHWE 0 CEPbE3HOM MHLIWAEHTE

0 nto6bix cepbe3HbIX MHLMACHTAX, CBA3AHHBIX C YCTPOICTBOM, HeobxoaMMo coobLuaTh
NPON3BOAUTENH 1 COOTBETCTBYHLLMUM KOMNETEHTHBIM OpraHam.

YTUNU3ALUA

YCTPOﬁ(TBO n'ynakoBKa AOMKHbI 6bITb YTUNU3NPOBAHbI COrNACHO COOTBETCTBYIOLINM MECTHBIM
UNI HalMOHaNbHbIM 3KOJIOrMYeCKUM HopMam.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a ClieAyHoLLjee:
- YCTpoiicTBa, KOTOpbIE He 06CAYKUBANMCH B COOTBETCTBIAM C UHCTPYKUMAMIA N0 IPUMEHEHMIO.
- W3genus, B KOTOPbIX UCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUX NPOU3BOAUTENEN.
« W3penus, KoTopble 3KCNYaTUPOBaNKcy 6e3 cobnoAeHNA peKoMeHayeMbIX YC0BHUiA
1 OKpyKatoLLLel cpefibl IM6O He M0 HasHaueHMIo.

Coomeemcmeue
[laHHoe n3genue npowwno ucnbiTanua no craHaapty 150 10328 Ha NpoTAXeHUM TPeX MUANMOHOB
LIMKNOB HArpy3Ku.
B 3aBUCMOCTY OT aKTMBHOCTM NaLieHTa 3T0 MOXeT CO0TBETCTBOBATb 3—5 rofam MCMOMb30BaHMA.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Macca Tena He AOMKHa NPEBBILLATH yKa3aHHbIX MPeAenos!

Uro6bl y3HaTh 0 ycnosmAX  orp
A B IKCNNyaTaLmm, 06paTTeCh K MMCbMEHHBIM UHCTPYKUNAM

npovssopuTens!
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POPIS
Zafizeni je mechanicky zdmek pouzivany k pipojeni zamykaciho navleku do protetického lizka
ajeho uvolnéni z ngj.

Komponenty (obr. 1)
1. Télo zdmku
2. Puk
3. Srouby
4, Cep
5. Pfipojovaci cep

URCENE POUZITI

Tento prostfedek slouZi k pfipojovani a uvolfiovani k protetickému systému, ktery nahrazuje
chybéjici koncetinu

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

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny

« Nejsou zndmy zadné kontraindikace
Prostfedek je urcen pro stfedné intenzivni rdzy, napf. pro chiizi.
Hmotnostni limit zafizeni je 120 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovéno
pro bezpecné pouZivani tohoto prosttedku.

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



Upozornéni: V kombinaci s timto zafizenim pouZivejte pouze komponenty a nhradni ¢sti
Ossur. Pouziti jinjch komponentd miiZe ovlivnit bezpenost a vykon zafizeni.
Prostredek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Vyrovnejte télo zdmku v puku. Aplikujte na viechny ctyfi Srouby stredné silny prostfedek na
zajiSténi zavitl a utahnéte je namoment 10 Nm.

Uvoliiovaci jednotka
Uvoliovaci trubku a ¢ep rovnomérné zkratte na pozadovanou délku. Vlozte cep do trubky
a trubku pevné a ipIné zasroubujte do otvoru.

Pfipojovaci cep

Naneste lepidlo Loctite 410/411 na zdvity pfipojovaciho ¢epu a zasroubuijte jej do zamykaciho
ndvleku. Pipojovaci ¢ep utdhnéte momentem 4 Nm.

Varovani: Ujistéte se, Ze je pin zcela zasunuty. Dlouhodobé pouzivani zafizeni bez Gplného
zasunuti miize ovlivnit bezpecnost a vykon zafizeni.

POUZIVANI

Cisténi a Udrzba

Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po odisténi osuste utérkou.
0Odsroubuijte uvolfiovaci jednotku a vhanéjte stlaceny vzduch stfidavé do otvoru pro ¢ep a do
otvoru pro uvolfiovaci jednotku.

Upozornéni: NepouZivejte maziva ani jiné istici prostfedky. PouZivejte pouze vzduch.
Pravidelné ciSténi je nutné, aby nehrozilo narueni funkce uzamykaciho mechanismu.

Podminky prostredi

Prostiedek je odolny proti klimatickym vlivim.

Prostedek odolny proti klimatickym vliviim mdze byt pouzivén ve vihkém prostiedi a sndsi
kropeni sladkou vodou (napf. destém), nesmi v3ak byt nofen do kapalin.
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Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vihkosti osuste utérkou.

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

UDRZBA
Upozornéni: Alespoii jednou za rok zkontrolujte, zda neni zdmek a pin opotiebeny nebo zda

u nich nedoslo ke zméné i ztraté funkénosti. V pfipadé opotrebeni zdmek i pin vyméiite. Pfi
nadmérném opotiebeni mize dojit ke ztraté pevnosti zavéSeni a mlize se zvysit riziko padu.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobi a piislusnym organiim.

LIKVIDACE

Prostiedek a baleni je treba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy
0 ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
- prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouziti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobc;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.

Shoda s normami
Tento prostfedek byl testovén podle normy IS0 10328 na tfi miliony zatéZovacich cykldi.
Podle aktivity pacienta to miiZe odpovidat 35 letlim pouzivani.
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ISO10328-P5-120kg*) /N

#) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamy3lenému pouziti!

SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS
Této pomacka je mechanicky zamok, ktory sa pouZiva na pripojenie a uvolnenie uzamykacej
vlozky do protetického lozka.

Komponenty (obr. 1)
1. Telo zdmku
2. Puk
3. Skrutky
4, Cap
5. Upeviiovaci ap

UCEL POUZITIA

Této pomadcka sluZi na pripdjanie k protetickému systému, ktory nahradza chybajicu koncatinu,
a uvolfiovanie od neho.

Vhodnost tejto pomdcky pre dand protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.
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Indikdcie poutZitia a cielovd populdcia pacientov

- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

« Nie sizndme Ziadne kontraindikacie
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri strednom razovom zatazeni, napr. na chddzu.
Hmotnostny limit tejto pomacky je 120 kg.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouzivanie tejto pomdcky.

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

Varovanie: V kombindcii s touto pomdckou pouZivajte iba komponenty a ndhradné diely
spoloénosti Ossur. Pouzitie inych komponentov méze ovplyvnit bezpeénost a vjkon pomécky.
Této pomacka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Zarovnajte telo zdmku v puku. PouZite stredne silny zaistovac zavitov na Styri skrutky a utiahnite
ich momentom 10 Nm.

Uvoliiovacia jednotka
Skratte uvolfiovaciu trubicu a ¢ap na pozadovani dizku. Vlote ¢ap do trubice a pevne tiplne
zaskrutkujte trubicu do otvoru.

Upeviiovaci cap

Naneste na zavity upeviovacieho ¢apu lepidlo Loctite 410/411 a zaskrutkujte ho do uzamykacej
vlozky. Utiahnite upeviiovaci cap na 4 Nm.

Varovanie: Uistite sa, Ze je kolik GpIne zasunuty. DIhodobé pouZivanie pomdcky bez tipiného
zasunutia mdze ovplyvnit bezpecnost a vykon pomécky.
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POUZIVANIE

Cistenie a Osetrovanie

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

Odskrutkujte uvolfiovaciu jednotku a vhanajte stlaceny vzduch striedavo do otvoru pre ¢ap a do
otvoru pre uvolfiovaciu jednotku.

Upozornenie: NepouZivajte maziva ani iné Cistiace prostriedky. PouZivajte iba vzduch.
Pravidelné cistenie je potrebné na zabrénenie narusenia funkcie uzamykacieho mechanizmu.

Environmentdlne podmienky

Této pomadcka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.

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

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikalidm, piesku, prachu a $pine pomécku
odistite sladkou vodou a osuste handrickou.

UDRZBA
Varovanie: Aspofi raz za rok skontrolujte opotrebovanie zdmku a kolika alebo ak dojde k zmene

alebo strate funkcnosti. V pripade opotrebovania vymerite zdmok aj kolik. Nadmerné
opotrebovanie mdze spdsobit stratu uchytenia a zvysené riziko padu.

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

LIKVIDACIA

Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat v stilade s prislusnymi miestnymi alebo nérodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.
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ZODPOVEDNOST
Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavena z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého
prostredia.

Stilad s normami
Této pomdcka bola testovana podfa normy IS0 10328 pri troch milidnoch zatazovych cyklov.
V zdvislosti od aktivity pacienta to mdze zodpovedat 3 az 5 rokom pouzivania.

ISO 10328 -P5-120kg®) /N

*) Neprekracuijte limit telesnej hmotnosti!
f Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia

néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamy3lanému pouzitiu!

ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE
Dispozitivul este un mecanism de blocare mecanic utilizat pentru conectarea si eliberarea unui
manson blocant intr-o mufa protetica.

Componente (Fig. 1)
1. Corp mecanism de blocare
2. Puc
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3. Suruburi
4. Stift
5. Stiftul de atasare

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este destinat conectarii si eliberarii unui sistem protetic care inlocuieste un membru
lipsd

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

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact moderat — de exemplu, pentru mersul pe jos.
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 120 kg.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Personalul medical trebuie sd indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

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

Avertisment: Folositi doar componente si piese de schimb Ossur in combinatie cu acest
dispozitiv. Utilizarea altor componente poate afecta siguranta si performanta dispozitivului.
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Aliniati corpul de blocare in puc. Aplicati o pastd de blocare a filetelor de rezistenta medie pe cele
patru suruburi si strangeti-le la un cuplu de 10 Nm.
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Eliberati unitatea
Scurtati tubul de eliberare si stiftul in mod egal la lungimea dorita. Introduceti stiftul in tub si
insurubati-1 ferm si complet in orificiu.

Stift de fixare

Aplicati Loctite 410/411 pe filetul stiftului de fixare si insurubati-lin mansonul blocant. Strangeti
stiftul de fixare la cuplul de 4 N.m.

Avertisment: Asigurati-vd ca pinul este cuplat complet. Utilizarea indelungata a dispozitivului
fara cuplare completd poate afecta siguranta si performanta dispozitivului.

UTILIZARE

Curdtareasiingrijirea

Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd curatare.

Desurubati unitatea de eliberare si curatati alternativ, cu jeturi de aer comprimat, orificiul pentru
stift si cel si pentru unitatea de eliberare.

Atentie: nu folositi lubrifiant sau alti agenti de curdtare. Utilizati numai jeturi de aer. Curdtarea
regulatd este necesard pentru a preveni compromiterea functiondrii mecanismului de blocare.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la intemperii.

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

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau cloruratd.

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

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

INTRETINERE
Avertisment: Verificati daca mecanismul de blocare si pinul prezinta uzurd cel putin o datd pe
an sau dacé exista o schimbare sau o pierdere a functionalitatii. In caz de uzura, inlocuiti atat
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mecanismul de blocare, cat si pinul. Uzura excesiva poate cauza pierderea suspensiei si un risc
crescut de cadere.

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

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

RASPUNDERE
Ossur nu fsi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
« Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producétori.
- Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 Ia trei milioane de cicluri de
incdrcare.

In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 35 ani de utilizare.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

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

OPIS

Uredaj je mehanicka bravica koja se koristi za spajanje i oslobadanje linera s pinom u protetickom
lezistu.

Dijelovi (slika 1)
1. Tijelo bravice
2. Pak
3. Vijd
4. Pin
5. Pinza privricivanje

NAMJENA

Proizvod je namijenjen za povezivanje i oslobadanje protetskog sustava koji zamjenjuje ud koji
nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu sa srednjim utjecajem, npr. za hodanje.
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 120 kg.
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OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu $to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: u kombinaciji s ovim proizvodom upotrebljavajte samo komponente i zamjenske
dijelove tvrtke Ossur. Uporaba drugih komponenti moZe utjecati na sigurnost i ucinkovitost
proizvoda.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Poravnajte tijelo bravice u Puck. Primijenite sredstvo za blokadu navoja srednje ¢vrstoce na cetiri
vijka i zategnite ih momentom od 10 Nm.

Otpusna jedinica
Smanijite cijev za otpustanje i pin podjednako na potrebnu duljinu. Umetnite pin u cijevi ¢vrsto
i potpuno zavrnite cijev u otvor.

Pin za pricvricivanje

Nanesite Loctite 410/411 na navoje na pinu za pricvricivanje i zavrnite ga u liner. Zakrenite pin za
pricvricivanje na 4 Nm.

Upozorenje: osigurajte da je pin potpuno zahvacen. Produljena uporaba proizvoda bez
potpunog zahvacanja pina moZe utjecati na sigurnost i ucinkovitost proizvoda.

UPOTREBA

Ciscenje i Njega

Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ciscenja osusite krpom.

Odvijte uredaj za oslobadanje, komprimiranim zrakom naizmjence upuhujte zrak izmedu otvora
zatika i otvora za uredaj za oslobadanje.
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Oprez: nemojte upotrebljavati lubrikant ni bilo kakvo sredstvo za ¢iS¢enje. Upotrijebite samo
zrak. Redovito ciS¢enje potrebno je kako bi se sprijecilo narusavanje rada mehanizma za blokadu.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moze se upotrebljavati u mokrom ili viaznom okruzenju
imoze podnijeti prskanje slatkom vodom (npr. kiSom), no nije dopusteno uranjanje.

Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.

Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.

Ocistite obicnom vodom u slu¢aju slucajnog izlaganja drugim tekucinama, kemikalijama, pijesku,
prasini ili necistodi i osusite krpom.

ODRZAVANJE

Upozorenje: provjerite istroSenost bravice i pina najmanje jednom godisnje ili ako dode do
promjene ili gubitka funkcionalnosti. U slu¢aju istro3enosti, zamijenite bravicu i pin. Pretjerana
istrosenost moze uzrokovati gubitak suspenzije i povecanu opasnost od pada.

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

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST
Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
+ Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
- Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.
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Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom ISO 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moze odgovarati razdoblju od 3 — 5 godina uporabe.

ISO10328-P5-120kg*) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

MAGYAR
Gydgydszati segédeszkoz

LERAS
A késziilék egy mechanikus zar, amely egy Locking Liner protézistokba valé csatlakoztatéséra,
illetve a kioldasara szolgal.

Alkatrészek (1. abra)
1. Zarszerkezet
2. Korong
3. Csavarok
4. Pin
5. Rogzitdpin

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT
Az eszkdz egy hidnyz6 végtagot potlé protézisrendszer csatlakoztatdsdra és levélasztaséra szolgdl

80



Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfelel6ségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.
Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Also végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz kozepes aktivitasi szint( hasznélatra, vagyis normal sétdra szolgal.
Az eszkoz terhelhetdsége max. 120 kg.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

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

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

Vigyazat: Kizérélag Ossur alkatrészeket és cserepotalkatrészeket hasznéljon az eszkozhoz. Mas
alkatrészek hasznélata hatdssal lehet a késziilék biztonsagossdgdra és mikodoképességére.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

0SSZESZERELESI UTASITASOK
Igazitsa a zdrszerkezetet a koronghoz. Vigyen fel kozepes erdsségl menetrgzit6t a négy
csavarra, majd hizza meg 10 Nm nyomatékkal.

Kioldéegység

Roviditse le a kiolddkart és a Pin-t egyarant a kivént hosszisdgig. Helyezze a Pin-t a csébe, és
csavarja be a csovet a furatba hatérozottan és teljesen.
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Pinrogzitése

Vigye fel a Loctite 410/411-et a Pin menetére, és csavarja be a Locking Linerbe. Alkalmazzon 4 Nm
nyomatékot a rogzit6pinen.

Vigyazat: Ellendrizze, hogy a csap/pin teljesen bent van-e a helyén. Ha az eszkézt hosszt ideig
haszndlja lgy, hogy a csap/pin nincs megfelel6en a helyén, az hatdssal lehet az eszkoz
biztonsagos hasznalatdra és miikoddképességére.

HASZNALAT

Tisztitds és Apolds

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

Csavarja le a kiolddegységet, majd felvaltva fujjon siritett leveg6t a csap furatéba és
akioldéegység furataba.

Vigyazat: Ne haszndljon kendanyagot vagy tisztitdszert. Csak levegdt haszndljon.

A reteszelémechanizmus meghibdsodésanak megakadélyozasa érdekében rendszeres tisztitdsra
van sziikség.

Kornyezetifeltételek

Az eszkdz iddjrasallo.

Azid6jarasallo eszkoz nedves vagy pards kirnyezetben is hasznélhatd, és elviseli az édesviz (pl.
es6) rafroccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utdn egy torlékenddvel tordlje szarazra.

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

KARBANTARTAS
Vigyazat: Ellendrizze a zarat és a csapot/pint elhasznalddas szempontjabol legaldbb évente
egyszer, vagy ha megvaltozott a mikodésiik/nem miikdnek. Elhaszndlddés esetén a zdrat és
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a csapot/pint s cserélje ki. Az alkatrészek elhasznalddasa kivetkeztében megsziinhet
afiiggesztés és megnd az elesés kockazata.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak és az illetékes
hatésagoknak.

HULLADEKKEZELES

Atermék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

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

Megfelelés
Az eszkozt az IS0 10328 szabvany szerint tesztelték harommillid terhelési ciklusra.
Abeteg aktivitasatol fiiggden ez 3—5 évnyi haszndlatnak felelhet meg.

IS0 10328 -P5-120kg*) /N

*) Nem szabad tdllépni a testtémeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
orlatoza agyarto rer é G
A haszndlatra vonatkozé irésbeli utasitasaiban
talalja!
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BbJITAPCKI E3UK

- MeguuuHcko u3penue

OMUCAHUE
W3genueto npecTaBnABa MeXaHUYHa KKUaNka, U3MI0N13BaHa 3a CBbP3BaHe M 0CBO6OX AaBaHe
Ha 3aKMIoYBaLLWA NaiiHep B NPOTe3HaTa run3a.

KomnonenT (¢pur. 1)
1. 3aKnwuBaLLo TANo
2. Mputnckalya waiiba
3. BunToBe
4. Wndt
5. 3akpenBaty wut

NPEAHA3HAYEHUE

/3enmeto e npesHa3HaueHo 3a (Bbp3BaHe KbM M 0CBOO0XAaBaHe 0T NPOTe3HA CMCTEMA, KOATO
3aMecTBa IMNCBALY KpailHUK

MpUroAHOCTTa Ha M3LENNETO 3a NPOTe3aTa U NaLueHTa TpABBa fa ObAe oLeHeHa 0T
MeAMLMHCKM CEeLMannct.

3genneto TpA6Ba Aa 6be MOHTUPAHO U PETYNIPaHO OT MeAULMHCKM CeLManuCT.

lokasaxus 3a ynompe6a u yenesu nayueHmu

+ 3aryba Ha oneH KpaiiHK, amnyTauua uam eduumut

+ HAma n3BecTHu npoTMBONOKa3aHua
/3nenueto e npesHasHayeHo 3a ynotpe6a C ymepeHo HaTOBapBaHe, HaNpUMep X0feHe.
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a n3genueto e 120 kr.
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OBLLY MHCTPYKLIW 3A BE3OMACHOCT

3BpaBHUAT CeyuanucT TpA6BA Ja MHGOPMUPA NALMEHT 32 BCUYKO B TO3M AOKYMEHT, KOETO
€ HeobxoAuMmo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genve.

Mpepynpexpenne: Ako Bb3HUKHe NPOMAHA UNW 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTA Ha
W3LENMETO UM AKO U3JENNETO NOKA3BA NPU3HALY HA NOBPEA Y U3HOCBAHE, 3aTPYAHSABALLY
HOPMANHUTE My GYHKLIMM, NALMEHTHT TPAOBA Aa Cnpe ynoTpe6ara Ha U3AenneTo v aa ce
CBBPXE C MeANLMHCKN CNeLUanucT.

NpegynpexpeHne: 13non3BaiiTe Camo KOMNOHEHTU M pe3epBHI acTh Ha Ossur

B KOMOMHALWA € TOBA M3Aenue. 13n0n3BaHETO Ha APYrv KOMMOHEHTH MOXe Aa NOBNUAE Ha
6e30nacHocTTa 1 paboTaTa Ha M3enueTo.

I13penueTo e npeHa3HayeHo 3a ynoTpeda ot eAuH naumeHT.

WHCTPYKLIUW 3A CTNIOBABAHE
MoppaBHeTe 3aKNI0YBALLOTO TANO B NPUTUCKALLA LWailba. HaHeceTe dukcaTop 3a pe3ba cbc
CpeZiHa AKOCT Ha YeTUpUTE BUHTA U T 3aTerHeTe ¢ BbpTALL MoMeHT 10 Nm.

0cBo6oxaaBaLy 6nok
CbkpareTe 0cBO6OXAaBalLaTa Tpbba v LWNPTa eAHAKBO A0 HeobxoaMMaTa AbmxuHa. MocTasete
wudra B TpbbaTa M 3aBuiiTe TpbHaTa 34paBo U JOKPali B OTBOPA.

3akpenBawy wudrt

HaHeceTe Loctite 410/411 no pe36ata Ha 3aKpenBalLms WT 1 1o 3aBuiiTe B 3aKI0uBaLLMA
naiiHep. 3aBuiiTe 3akpenBaiwua Wudt 4o 4 Nm.

Mpepynpexpaenne: Yseperte ce, ye WuTHT € HaNBAHO 3aLeneH. IpoabaXUTeNHaTa ynoTpeda
Ha u3penveto 6e3 NbIHO 3aLienBaHe MoXe Jia NoBAnAe Ha 6eonacHocTTa u pabotata Ha
u3penueTo.

YNOTPEBA
Moyucmeate u lpuxu
MNounctBaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna i Mek canyH. M3cyLuete c Kbpna ciief NOYNCTBaHe.
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PazBuiite 0cBO60X AaBaLLmMa 610K, AyXailTe CbC CrbCTeH Bb3AYX NOCNEL0BATENHO B 0TBOPA HA
wudTa v 0TBOPa Ha 0CBOOOX AaBALLMA ONOK.

BHumanue: He u3non3Baiite cmaska unu pyru nouucTBalLy matepuany. U3non3saiite camo
Bb3AyX. Heobxoanmo e pefoBHO NOUNCTBAHE, 3a J1a Ce NPEAOTBPATM HapyLUaBaHe Ha
GYHKLMATA Ha 3aKNIYBALLUA MEXaHU3BM.

Yenosus Ha okonHama cpeda

3genuneTo e ycToiiunBo Ha aTMOCHEPHU BIUAHNS.

/3aenue, ycToitunBo Ha aTMOCHEPHU BANAHNSA, MOXE Jia Ce U3N0NI3Ba B MOKPa MW BRAXHA
cpepa i Moxe Aia /e HanpbCKaHo C NPACHa BoJa (HanpuMep AbXA), He € paspeLLeHo
notansHe.

He ce onycka KOHTAKT CbC CONEHa UMW XNIOPUpaHa BOAA.

[3cyweTe c Kbpna cnep KOHTAKT C NPACHA BOAA UMW BAAra.

MNouuncteTe ¢ npAcHa BoZa Npy CyyaitHo U3naraxe Ha ApYrv TEYHOCTY, XUMIKNK, NACHK, Npax
WM MPBCOTHSA U NOACYLLETE C KbpNa.

noAAPBHXKKA

Mpenynpexpenue: poBepaBaiite KNtoyankata v WudTa 3a N3HOCBaHe NOHe BeAHBXK
TOAMLUHO AN aKo MM NPOMAHA UK 3ary6a Ha pyHKLMOHANHOCT. B cnyvaii Ha U3HOCBaHe
CMeHeTe Kniovankara i Wwudra. llpekoMepHOTO N3HOCBaHe MOXe [a NpUYMHM 3aryba Ha
0KauBaHe Vl MOBMULLIEH PUCK OT NajaHe.

CbOBLLABAHE 3A CEPUO3EH UHLIUAEHT
Bceku cepino3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka € U34enueTo TpA6Ba Aa 6bae (bobiueH Ha
NPON3BOANTENA U CHOTBETHUTE OPraHU.

M3XBBHPNAHE

/13penueto 1 onakoBkata TpﬂGBa Aa (€ U3XBDPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE MECTHU UNU
HaLWOHaNHU HOPMATUBHU ypen6m 3a 0KONHaTa cpefaa.
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O0TFOBOPHOCT
Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CIEAHNTE CTyyaM:
« W13genveto He ce NoAAbPXKA CNOPeA YKa3aHUATa B UHCTPYKLUNTe 3a ynoTpeba.
+ W3penveto e crnobeHo c KOMMOHEHTY OT Apyryt NPOU3BOAUTENN.
« W13penveto ce u3non3sa B paspes C NpenopbUUTENHUTE YCIOBUSA, NPUNOKEHUE 1 CPEAA Ha
ynotpeba.

(vsomeemcmeue

ToBa u3penue e u3nuTaHo Cbrnacko cranaapta IS0 10328 3a Tpu MunnoHa UMK bNA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT 0T CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe Aa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpe6a ot 3 — 5 roannm.

IS0 10328 -P5-120kg#) /N

*) OrpaHNUEHUETO 3a TeNlecHa Maca He TpAGBa Aa
ce HagBuwaga!
f 3a CneumdUUHI YCIoBUA 1 OTPaHNYEHNA Ha

ynoTpe6a BUXTe NNCMEHUTE MHCTPYKLMN Ha
OTHOCHO Np! ol

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je mehanska blokada, ki se uporablja za prikljucitev obloge za blokado na protetitno

leZiSce in njeno sprostitev.
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Komponente (slika 1)
1. Ohisje blokade
2. Plos¢ica
3. Vijaka
4. 7atic
5. Pritrdilni zati¢

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je namenjen povezovanju in sprostitvi proteticnega sistema, ki zamenjuje manjkajoci
ud.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
+ |zquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen zmerni stopniji sile, npr. pri hoji.
Omejitev teze za pripomocek znasa 120 kg.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

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

Opozorilo: V kombinaciji s tem pripomockom lahko uporabljate le komponente in nadomestne
dele Ossur. Uporaba drugih komponent lahko negativno vpliva na varnost in delovanje naprave.
Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.
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NAVODILA ZA SESTAVLJANJE
Poravnajte ohisje blokade v plo3cici. Na $tiri vijake nanesite tesnilo za navoj srednje mociin jih
privijte znavorom 10 Nm.

Enota za sprostitev
Cev za sprostitev in zati¢ enakomerno skrajsajte na zahtevano dolZino. Zati¢ vstavite v cev ter cev
trdno in v celoti privijte v odprtino.

Pritrdilni zati¢

Nanesite lepilo Loctite 410/411 na navoje na pritrdilnem zaticu in ga privijte v oblogo za blokado.
Pritrdilni zati¢ zategnite na zatezni moment 4 Nm.

Opozorilo: Prepricajte se, da je zati¢ v celoti privit. Ce pripomocek uporabljate dlje ¢asa in zati¢
ni privit do konca, lahko to negativno vpliva na varnost in delovanje pripomocka.

UPORABA

(iscenje in Nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i¢enju pripomocek posusite s krpo.

Odvijte enoto za sprostitev ter s stisnjenim zrakom izmenicno spihajte odprtino zatica in odprtino
enote za sprostitev.

Pozor: Ne uporabljajte maziva ali kakrinega koli materiala za ¢iScenje. Uporabljajte samo zrak.
Pripomocek redno Cistite, da preprecite okvare mehanizma za blokado.

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate v mokrem ali vlaznem
okolju, lahko se tudi nekoliko zmodi s sladko vodo (npr. deZ), ne smete pa ga potopiti v vodo.
Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim tekocinam, kemikalijam, pesku, prahu ali
umazaniji oistite s sladko vodo in posusite s krpo.
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VZDRZEVANJE

Opozorilo: Vsaj enkrat na leto preverite, ali sta blokada in zati¢ obrabljena oziroma ali je prislo
do spremembe ali izgube funkcionalnosti. V primeru obrabe zamenjajte blokado in zati¢. Zaradi
prekomerne obrabe lahko pride do izgube suspenzije in se poveca tveganje padca.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH

0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

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

Skladnost
Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom 150 10328 za tri milijone obremenitvenih ciklov.
Glede na bolnikovo aktivnost lahko tovrstna potreba nastane po 3-5 letih uporabe.

ISO 10328 -P5-120kg*) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme presecil

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.
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YKPATHCbKA

- MegauyHuii Bupi6

onuc
MpucTpiil ABNAE 06010 MeXaHiuHWI 3aMOK, AKUIT BUKOPUCTOBYETHCA ANA BCTAHOBNEHHA
naiiHepa i3 3aMK0BOI0 GiKcaLli€to B NPOTe3Hy rinb3y Ta 3HATTA 3 Hei.

KomnoHeHTn (puc. 1)
1. Kopnyc3amka
2. MpuTUCKHWii Banewpb
3. TBUHTU
4. Wt
5. Wrudt ana kpinnenHa

LINTbOBE BUKOPUCTAHHA

MlpucTpiil BUKOPUCTOBYETHCA ANA Nify'EAHAHHA Ta BUBINbHEHHA NPOTE3HOI CUCTEMM, LU0 3aMiHIOE
BTPayeHy KiHLiBKY.

MpupaTHiCTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALEHTOM Ma€
OLIHUTI MeAMYHMI daxiBelb.

Mpuctpiit Ma€ 6y Tv BCTaHOBNIEHO Ta HANALUTOBAHO MeNYHUM MPALBHUKOM.

[lokasaxHA do 3acmocysanHa ma yinvoed zpyna nayieHmie

+ Brpata, amnyTaLiis a0 Bazia HUXHbBOT KiHLiBKI

« [poTUnoKasaHHA HeBigoMmi
Lleit npucTpiit npu3Hauenwit AnA NOMiPHOTO HaBAHTaXeHHS, HanpuUKnag, ANA Xoabou.
06MeXeHHA L0/0 Bark NPUCTPOI CTaHOBHUTD 120 K.
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3ATANIbHI NPABWIA BE3NEKKN

Meanuruii paxiseub mae noBiZoMUTY BClo iHdOPMaLto B LIbOMY AOKYMEHTI, AKA BUMaraeTbCa
AnA 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHA LbOr0 MPUCTPOI0.

MonepepKeHHA: AKILO BiAOyNaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLIOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NpUCTPil M€ 03HAKI NOLIKOZKEHHS UM 3HOLUEHHS, L0 NepeLUKOKa€ iioro HopManbHiil poboTi,
NALEHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEAUYHOTO paxiBLA.
MonepepKeHHA. BUKOpUCTOBYITe KOMNOHEHTY I 3aNacHi YacTUHM (Ossur nuwe B noeaHaHHi i3
LM NPUCTPOEM. BUKOPUCTAHHA IHLLMX KOMMOHEHTIB MOXe BNIMHYTH Ha Ge3neky

i NPOAYKTUBHICTb NPUCTPOIO.

Anapat npu3HaueHuii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLiEHTOM.

IHCTPYKLLIA 31 36UPAHHA

BupisHaiite Kopnyc 3amKa B NPUTUCKHOMY BanbLi. HaHeciTb repMeTK cepeHboi MiLHOCTI AnA
Pi3b60BUX 3'€AHAHD HA YOTUPYU TBUHTU 1A 3ATATHITD i3 KPYTHUM MOMeHTOM 10 Hm.

MexaHi3m po3610KyBaHHA
BkoporiTb Tpy6Ky po36n0KyBaHHA Ta WTUGT 0AHAKOBO 10 NOTPIOHOT AOBXMH. BcTasTe WTndT
Y TpY6Ky it MiLHO BKpYTIiTb TpY6KY B OTBIp 110 ynopy.

LTuéT Ana KpinneHHa

HaHecitb Loctite 410/411 Ha pi3b6y WTudTa ANA KpinneHHA Ta BKPYTiTh iforo B naiiHep i3
3aMKOBOI0 iKcaui€to. 3aTArHITb KpinuAbHMiA WTUT i3 MomeHTOM 4 H M.

MonepemkeHns. llepekoHaiiteca, Wwo WTUT NOBHICTI0 3a4enuBca. Tpusane BUKOPUCTAHHA
NpUCTPOto 63 NOBHOrO 3auenneHHA MoXe BIANHYTY Ha iloro 6e3neKy il NpoayKTUBHICTD.

BUKOPUCTAHHA

OyuweHHs ma Joanao

0ymcTbTE BOAOTO TKAHMHOK 3 M'AKIUM MUNOM. TicNA OYMLLEHHA BUTPITb HACYXO TKAHUHOI.
BigkpyTiTb MexaHi3M po3610KyBaHHS, NPOAYITe CTUCHEHMM NOBITPAM NO Yep3i 0TBIp AN
wTnTa it 0TBIp ANA MEXaHi3My PO3610KYBaHHS.

92



3acrepeeHHA. He BUKopucToByiiTe MacTuno abo 6yAb-AKi 3acobu ANA unLLeHHS.
BukopuctoByiite nuwe nositpa. Perynape ounLueHHA 3anobirae nopywenHio
DYHKLIOHAaNbHOCTI MeXaHi3My 6710KyBaHHA.

Ymogu HasKonuwHb020 cepedosuiya

MpucTpiil € CTiAKUM A0 NOTOAHNX BNANBIB

MorogocTiitKmil NPUCTPIil MOXHa BUKOPUCTOBYBAT Y BONIOTOMY CepefioBULLi Ta BiH MoXe
BUTPMMYBATM OpU3KN NPiCHOT BOAN (HaNPUKNag, AOLLY), 3aHYPEHHA Y Body 3a60pOHeHo.

He fonycKa€eTbCA KOHTAKT i3 CONOHOI a60 XN10pOBaHOK BOAOI0.

BuTpiTb Hacyxo TKaHUHOI NiCNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOI0 360 BONOTOI0.

Y pa3i BUNaZKOBOrO KOHTAKTY 3 iHLUMMU piAvHaMu, XimikaTamu, nickom, nunom a6o 6pyaom
0UNCTbTE NPICHOI0 BOAOH Ta BUTPITb HACYX0 TKAHUHOIO.

0BC/IYTOBYBAHHA

MonepepkeHHa. MNepesipaiite 3aMokK i WTMT Ha 3HOC NPUHAIAMHI pa3 Ha pik abo B pa3i 3miHn
4u BTPATI GYHKLIOHANbHOCTI. Y pasi 3HOCY 3aMiHiTb 3aMoK i LUTUOT. HapMipHMii 3HOC MoXKe
np13BeCTU A0 BTPATY ikcavii Ta NiABMLLEHOTO PUUKY NaAIHHA.

NOBIAOMUTH NPO CEPHO3HUI IHLIMAEHT
Mpo byab-AKwil cepiio3Huil iHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNiZ NOBIZOMAATH BUPOOHUKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.

YTUNIBALIA
MpucTpiil i ynakoBKy HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLliOHaNbHUX eKONOTIYHINX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb
(ssur He Hece BiANOBIAANbHOCTI 33 TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BifGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
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« Tlpunag 3i6panuii i3 KOMNNEKTYIUMX iHLLINX BUPOOHMKIB.

- MpuCTpiil BUKOPUCTOBYBABCA 11033 PEKOMEHA0BAHUMM YMOBAMU BUKOPUCTAHHS, Cepoto
3aCTOCYBaHHA a60 yMOBAMI HABKONMILHBOTO CEPEOBULLLA.

JHompumanns HopmamueHux eumoz

Lleit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BiaNoBiAHO Ao cTanAapTy IS0 10328 i3 3acToCyBaHHAM TPbOX
MiNbIAOHIB LMKNIB HABAHTAMKEHHA.

3anexHo Bify aKTUBHOCTI NaLlieHTa Lie MOXe BiAN0BIAaTH 3-5 poKkam BUKOPUCTAHHA.

IS0 10328 -P5-120kg®) /N

*) He MOXHa nepesuLLyBaT O6MEXeHHA MacK Tina!

Ans oTprMaHHA iHpopMaLii NPO KOHKPETHI yMoBM
Ta 0GMeXEHHA BUKOPUCTAHHA ANBITLCA MUCbMOBI

A BKa3iBK1 BUPOGHIKA WO/0 BUKOPUCTaHHA 32
npu3HayYeHHam!
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSa@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park

Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +-800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln

Deutschland

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

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjéthéls 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

VoW 0AS , Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Nordic

Box 7080

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: 439051692 0852
orders.italy@ossur.com

©Copyright Ossur 2026-02-26

Ossur APAC

2F,W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 21571 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

3on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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