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ENGLISH

Medical Device

INTENDED USE

The device is intended as a part of a system that replaces function of a missing limb. It connects
the knee joint with the proximal part of the prosthesis and allows for inward and outward
rotation of the knee joint.

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb amputation and/or congenital deficiency
+ No known contraindications

The weight limit for the device is 125 kg.

The device is for moderate impact use, e.g., walking.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

Warning: Only use Ossur replacement parts for the device for ensured durability

The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Warning: For secure fastening use medium strength threadlocker and torque twice to 15 Nm.



Caution: The device must be mounted with the release button in a medial or lateral position and
installed directly above the knee joint.

Caution: When using the device in combination with the Unity” vacuum suspension, ensure
sufficient tube length, and instruct the user accordingly to avoid damage due to over-stretching
or twisting.

USAGE

Warning: Load the prosthesis in the locked state only.
1. Press the release button (A) while the prosthesis is not loaded to enable rotation (Fig. 1).
2. Rotate the device as needed. It can be rotated by 360°.
3. The device locks automatically when rotated back to the starting position.

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

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

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

REPORT OF SERIOUS INCIDENT
Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer and relevant
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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 IS0 10328 standard to three million load cycles.
Depending on patient activity, this may correspond to 3-5 years of use.

ISO10328-P6-125kg*) /N

#) Body mass limit not to be exceeded!
For specific conditions and limitations of use

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

DEUTSCH

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt ist fiir die Anwendung in einem System vorgesehen, das die Funktion einer



fehlenden Extremitat ersetzt. Es verbindet das Kniegelenk mit dem proximalen Teil der Prothese
und ermdglicht eine Innen- und AuBenrotation des Kniegelenks.

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
+ Amputation der unteren Extremitéten und/oder angeborene Fehlbildungen
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betrégt 125 kg.
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei maBiger Belastung, z. B. beim Gehen, vorgesehen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopéddietechnische 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 beeintrachtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.

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

MONTAGEANWEISUNG

Warnung: Fiir eine sichere Befestigung verwenden Sie mittelfestes Schraubensicherungsmittel
und ziehen Sie es zweimal mit 15 Nm fest.

Vorsicht: Das Produkt muss mit dem Entriegelungsknopf in medialer oder lateraler Position
montiert und direkt iiber dem Kniegelenk installiert werden.

Vorsicht: Achten Sie bei Verwendung des Produkts in Kombination mit Unity” fiir die



Vakuumfixierung auf eine ausreichende Schlauchlange und weisen Sie den Anwender
entsprechend an, Schiden durch Uberdehnung oder Verdrehung zu vermeiden.

VERWENDUNG
Warnung: Belasten Sie die Prothese nurim verriegelten Zustand.
1. Driicken Sie bei unbelasteter Prothese den Entriegelungsknopf (A), um die Drehung zu
ermdglichen (Abb. 1).
2. Drehen Sie das Produkt nach Bedarf. Es kann um 360° gedreht werden.
3. Das Produkt rastet automatisch ein, wenn es in die Ausgangsposition zuriickgedreht wird.

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

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
Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer orthopédietechnischen Fachkraft

untersucht werden. Der Intervall sollte basierend auf der Aktivitdt des Patienten festgelegt
werden.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den



zustandigen Behdrden gemeldet werden.

ENTSORGUNG

Das Gerét und die Verpackung sind 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 gem@R 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.

IS0 10328 -P6-125kg*) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht iberschreiten!

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

FRANCAIS

Dispositif médical



UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a faire partie d'un systéme qui remplace la fonction d'un membre
manquant. Il relie I'articulation du genou a la partie proximale de la prothése et permet une
rotation vers I'intérieur et vers I'extérieur de I'articulation du genou.

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation des membres inférieurs et/ou déficience congénitale
« Aucune contre-indication connue.
La limite de poids du dispositif est de 125 kg.
Le dispositif est prévu pour des activités a impact modéré, par exemple la marche.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a I'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 I'utiliser et contacter un professionnel de santé.

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Avertissement : pour garantir une bonne fixation, utiliser du frein-filet a résistance moyenne et
serrer a 15 Nm deux fois.

Attention : le dispositif doit étre monté avec le bouton de déverrouillage en position interne ou
externe et installé directement au-dessus de I'articulation du genou.

Avertissement : lorsque vous utilisez le dispositif avec le systéme de suspension a vide Unity",
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assurez-vous que la longueur du tube est suffisante et apprenez a l'utilisateur a s'en servir en
conséquence afin d'éviter tout dommage ddi a un étirement excessif ou a une torsion.

UTILISATION
Avertissement : chargez la prothése uniqguement lorsque le dispositif est verrouillé.
1. Appuyer sur le bouton de déverrouillage (A) pendant que la prothése n'est pas chargée pour
activer la rotation(Fig. 1).
2. Faire pivoter le dispositif au besoin. Il peut étre tourné a 360°.
3. Ledispositif se verrouille automatiquement lorsqu'il revient en position de départ.

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

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

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.
« Ledispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
- Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation,
I'application ou I'environnement.

Conformité
Ce dispositif a été testé conformément a la norme IS0 10328 sur trois millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3-5 ans d'utilisation.

IS0 10328 -P6-125kg*) /N

*) Limite de masse corporelle 4 ne pas dépasser !

limitations d'utilisation, consulter les consignes

En cas dutilisation spécifiques ou pour connaitre les
A duutilisation écrites du fabricant.

ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO
El dispositivo esta disefiado para funcionar como parte de un sistema que reemplaza la funcion
de una extremidad ausente. Conecta la articulacién de la rodilla con la parte proximal de la




prétesis y permite la rotacién hacia dentro y hacia fuera de la articulacién de la rodilla.
La compatibilidad del dispositivo con la prétesis y el paciente debe ser evaluada por un
profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
+ Amputacion de extremidad inferior y/o deficiencia congénita
« No se conocen contraindicaciones
El limite de peso del dispositivo es de 125 kg.
El dispositivo es para uso de impacto moderado, por ejemplo, caminar.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Advertencia: Para una fijacién segura, utilice un bloqueador de roscas de resistencia media
y apriete dos veces a 15 Nm.

Precaucion: El dispositivo debe montarse con el botén de liberacién en una posicion medial
o lateral e instalarse directamente sobre la articulacion de la rodilla.

Precaucion: Cuando utilice el dispositivo en combinacion con la suspension de vacio Unity’,
asegurese de que el tubo tenga una longitud suficiente e instruya al usuario en consecuencia
para evitar dafos debido a un estiramiento o torsion excesivos.



Uso
Advertencia: Unicamente cargue la prétesis en estado bloqueado.
1. Presione el botdn de liberacion (A) mientras la prétesis no estd cargada para habilitar la
rotacion (Fig. 1).
2. Gire el dispositivo segtin sea necesario. Se puede girar 360°.
3. Eldispositivo se bloquea automaticamente cuando se gira a la posicion de inicio.

Limpieza y cuidado
Limpiar con un pafio himedo y un jabén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climaticas adversas.

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

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

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

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

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

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



o 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.

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

IS0 10328 -P6-125kg*) /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

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come componente di un sistema che sostituisce la funzione di un arto
mancante. Collega I'articolazione del ginocchio con la parte prossimale della protesi e consente la
rotazione interna ed esterna dellarticolazione.
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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
+ Amputazione degli arti inferiori e/o insufficienza congenita
« Nessuna controindicazione nota
Il limite di peso per il dispositivo & di 125 kg.
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per una moderata attivita come ad esempio una
camminata.

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

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO

Avvertenza: per un fissaggio sicuro, applicare un frenafiletti a media resistenza e serrare due
voltea 15 Nm.

Attenzione: il dispositivo deve essere montato con il pulsante di rilascio in posizione mediale
olaterale e installato direttamente sopra |'articolazione del ginocchio.

Attenzione: quando si utilizza il dispositivo in combinazione con la sospensione a vuoto attivo
Unity’, assicurarsi che il tubo abbia una lunghezza sufficiente e istruire I'utente di conseguenza
per evitare danni dovuti a torsione o stiramento eccessivo.



UTILIZZO
Avvertenza: caricare la protesi solo quando il dispositivo di rotazione si trova nella posizione di
blocco.
1. Premere il pulsante di rilascio (A) evitando di caricare il peso sulla protesi per consentire la
rotazione(Fig. 1).
2. Ruotare il dispositivo secondo necessita. Pud essere ruotato di 360°.
3. Il dispositivo si blocca automaticamente quando viene ruotato di nuovo nella posizione
iniziale.

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).

Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) puo essere utilizzato in un ambiente
bagnato o umido e puo sopportare spruzzi di acqua dolce (ad es. pioggia), non é 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
Il dispositivo e la protesi completa devono essere esaminati da un professionista sanitario.
L'intervallo deve essere determinato in base all'attivita dell'utente.

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



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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto 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 150 10328 a tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell'attivita dell’'utente, puo corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

IS0 10328 -P6-125kg*) /N

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

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

NORSK
Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK
Enheten er ment som en del av et protesesystem som erstatter funksjonen til en manglende
ekstremitet. Det forbinder kneleddet med den proksimale delen av protesen og muliggjer




rotasjon av kneleddet innover og utover.
Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

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

Enhetens vektgrense er 125 kg.

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

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Advarsel: For a oppna sikkert feste skal du bruke gjengelas med middels styrke og trekke til to
ganger til 15 Nm.

Forsiktig: Enheten ma monteres med utlgserknappen i medial eller lateral posisjon og
installeres rett over kneleddet.

Forsiktig: Nar du bruker enheten i kombinasjon med vakuumopphenget Unity’, mé du serge for
tilstrekkelig lengde pa vakuumslangen og instruere brukeren for a unnga skader pa grunn av
overstrekking eller vridning.

BRUK
Advarsel: Protesen skal bare belastes i last tilstand.



1. Trykk pd utleserknappen (A) mens protesen ikke er belastet, for & aktivere rotasjon (fig. 1).
2. Roter enheten etter behov. Den kan roteres 360°.
3. Enheten I&ses automatisk nar den dreies tilbake til startposisjonen.

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

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

En vaerbestandig enhet kan brukes i et vétt eller fuktig milj 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 tark med en klut.

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

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

KASSERING
Enheten og emballasjen md kastes i henhold il de gjeldende lokale eller nasjonale
miljeforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
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« 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.

ISO10328-P6-125kg*) /N

#) Kropsmassegrensen mé ikke overstiges!

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

DANSK
Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et system, der erstatter funktionen for en manglende
ekstremitet. Det forbinder knaeleddet med den proksimale del af protesen og giver mulighed for
indad- og udadrotation af knaeleddet.

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Amputation af underekstremitet og/eller medfadt defekt
+ Ingen kendte kontraindikationer

Vaegtgraensen for enheden er 125 kg.
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Enheden er beregnet til brug ved moderat belastning, f.eks. ved gang.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

Advarsel: For at opna sikker fastgering, skal du bruge en momentspander af middel styrke og
spaende to gange til 15 Nm.

Forsigtig: Enheden skal monteres med udlgserknappen i en medial eller lateral position og
pasttes direkte over knaleddet.

Forsigtig: Nar du bruger enheden i kombination med Unity"-vakuumsuspensionen, skal du sikre
tilstrekkelig slangelangde og instruere brugeren i overensstemmelse hermed for at undga
skader grundet overstrakning eller vridning.

BRUG
Advarsel: Pafor kun belastning pa protesen i last tilstand.
1. Tryk pa udleserknappen (A), mens protesen ikke er under belastning, for at aktivere rotation
(fig. 1).
2. Drej enheden efter behov. Den kan drejes 360°.
3. Enheden lases automatisk, nar den drejes tilbage til startpositionen.

Renggoring og vedligeholdelse
Rengares med en fugtig klud og en mild sabe. Torres med en klud efter renggring.
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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
Enheden og den samlede protese bar undersages af sundhedspersonalet. Hyppigheden
fastlegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

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

BORTSKAFFELSE

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

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

Overensstemmelse
Denne enhed er testet i henhold til IS0 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner
belastningscyklusser.
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Afhangig af patientaktiviteten kan dette svare til 3-5 ars brug.

IS0 10328-P6-125kg*) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!
j Se fabrikantens skiftlige instruktioner om pateenkt

anvendelse for specifikke betingelser og begran
sninger for brug!

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd som en del av ett system som ersétter funktionen for en forlorad extremitet.

Den forbinder knéleden med den proximala delen av protesen och méjliggdr rotation av
knéleden indt och utat.

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Amputation pa nedre extremiteter och/eller medfodd deformitet
+ Inga kdnda kontraindikationer

Viktgrénsen for enheten ar 125 kg.

Enheten ar avsedd for mattlig aktivitetsnivd, t.ex. gang.

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

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

Varning: Anvind endast reservdelar frén Ossur for att sakerstalla héllbarheten

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Varning: For saker infastning anvéander du ett medelstarkt ganglésningsmedel och drar at tva
ganger till 15 Nm.

Varning: Enheten maste monteras med frigoringsknappen i ett medialt eller lateralt lage och
installeras direkt ovanfor knéleden.

Varning: Nér du anvander enheten i kombination med Unity"-vakuumsuspension méste du se
till att du har tillrécklig slanglédngd. Instruera anvéndaren s att skador undviks till foljd av
overstrackning eller vridning.

ANVANDNING
Varning: Belasta endast protesen i last lage.
1. Tryck pa frigoringsknappen (A) nér protesen inte r belastad for att mdjliggora rotation
(bild 1).
2. Rotera enheten efter behov. Den kan roteras 360°.
3. Enheten Idses automatiskt nar den vrids tillbaka till startpositionen.

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

Miljoforhéllanden

Enheten &r véderbestandig.

En véderbesténdig enhet kan anvandas i en vét eller fuktig miljo och tal stank av s6tvatten (t. ex.
regn), blotldggning ar inte tillaten.
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Kontakt med salt eller klorerat vatten ar inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

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

UNDERHALL

Enheten och den dvergripande protesen bor undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor
faststallas baserat pd patientens aktivitet.

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

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

ANSVAR
Ossur franséger sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvands under andra an rekommenderade forhdllanden, anvandningsomraden
eller miljoer.

Overensstimmelse

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

26



IS0 10328 -P6-125kg*) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte verskridas!

For sérskilda villkor och begransningar for anvéndnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

EAAHNIKA

latpotexvohoyko mpoiov

NPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiCeTat yia xpon w TURHA EVOC GUOTHUATOC IOV avTikaBloTd Tn Aettoupyia evog
eMeimovtog dkpou. Luvoéel Tnv dpBpwon Tou yovdTou e To eyyU¢ Akpo TG pooBeong kat
EMTPEMEL TNV €0 Kal £§w MEPLOTPOPR TG ApBpWONC TOU yovdTou.

H kataAnAétnta autod Tou mpoidvtoc yia Ty mpdBean kai Tov aoBevi mpémetva adlohoynBovv
ano évav emayyeApatia vyeiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTikd amé mayyeApatia vysia.

Evéeieic ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog
« Anweld, akpwTNPLAGPOC 1) AVEMAPKELD KATW AKPOV
« Aev umapyouy yvwotég avtevieifelg
To dp1o Bapoug yia to mpoidv eivat 125 KIAd.
To mpoidv mpoopiletar yia xprion pe peoaia enimeda katamdvnong, my. mepmatnpa.

TENIKEZ OAHTIEX AXQAAEIAX
0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evnuepwoet Tov aoBevr yia OAeg TIC 0dnyie mov
nepthappdvel To mapov Eyypagpo Kal ot omoieg mpEmeL va TPoLVTaL yia TV ao@alr Xpron autng
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Tov TPoTdvVTOC.

Mpozgidonoinon: Edv mapatnpnBei alhayn i} anahela Tng AelToupyikTNTAC TG GUOKELTC 1) €AV
1) 6uokeur) mapovatalel onuddia AaBnG i pBopdg mou epmodilouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a0evii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVROEL € Evav
emayyehpatia vyeiag.

Npo&idomoinon: Xpnotonotcite povo avialatika Ossur yia o mpoidv yia T Stao@ahion Tng
avBekTIKOTNTAC,

To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo aoBeve.

OAHTIEZ LYNAPMOAOIHIHX

Mpogidonoinon: Na aspalij 6TepEWON XpPNGIHOTOIOTE KOMA OTIEIPWHATOC PEGaiac avToyxig
Kal AOKAOTE TNV OVORAGTIKI porm 800 gopég ata 15 Nm.

Mpoooxn: H ouokeun mpémet va tomoBetnBei pe To koupmi amehevBépwon oe pecaia fy mayla
B¢on kaiva eykataotabei akpiwe mavw amd Ty dpBpwaon Tou yovdtou.

Mpocoyn: Otav ypnotpomoleite Tn GUGKeLN 0€ GUVOVAGHO e TV avdpTnon kevou Unity’, va
e€aogalilete emapkéc prikog 6wARva Kat va Sivete avahoyeg odnyiec atov XpRoTn, WoTE va
amo@evyel (npiég Aoyw umepBOIKNE TAVUONG ) TEPLOTPOPRC.

XPHZH
Mpocidomoinan: Goptaote TV MpdBean povo o€ katdatacn aspdhiong.
1. TNatnote 1o koupmi ameheuBépwong (A) evoow dev éxel optwbei n mpobeon, yia va
evepyorounoete Ty meptotporn (Ewk. 1).
2. Neprotpéyte T ouokevn omw¢ amarteital. Mmopei va mepiotpagei katd 360°.
3. H ouokevur ao@ahilel avtopata dtav mepLoTpEPETaL oW TNV apxIki Béon.

KaBapioudc kat Opovrida
KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamolvi. XTeyvwoTe pe éva mavi petd Tov kaBapiopd.

Nepiparhovrikéc GuvBKeC
To mpoidv eivar mavto kaipov.
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‘Eva mpoidv mavtdg katpol pmopei va xpnotpomon i og uypd i umé vypacia mepiBalov kat
pmopei va avtéet to mroilopa amd yAuko vepd (m. x. Bpoxn), dev emtpémetat n fubion.
Aev emrpémetal n emagn pe aApupd vepd N Awplwpévo vepo.

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

KaBapiote pe yhuko vepo o mepimtwon tuxaiag ékBeang o€ dANa uypd, Xnuika, Gupo, okovn
1| BPWHLG Kat 0TEYVAOTE pe Eva mavi.

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

ANAOOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote coPapd cupPdv o€ oxéon e TO PTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
Kal 0TIC appodIEC apyeq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBaANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH
H Ossur Sev avalapBavet kapia evdovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oUp@wva pe Tic 0dnyieg xprong.
+ Xuvappoldynon Tou mpoiovog pe e§apTripata AAAWY KATAOKEVAGTWY.
« Xp1ion Tou mpoioVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY TUVBNK®Y Xpriong, papuoync i meptBarlovtoc.

Zuppoppwon

Autd To mpoidv éxet eheyyBei oupwva pe To mpdtumo IS0 10328 yia Tpia ekatoppipta KukAoug
@oPTIONG.

Avdhoya pe T dpaotnpiétnTa Tou acBevous, auté pmopei va avtiotolyei og 3-5 xpovia xpriong.
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ISO10328-P6-125kg®) /N

*)To 6pto palag owparog Sev mpémel va unepPaivetal

Na 3 i Kat om
A xprion, BA. Tiq ypantég odnyiec mpoBAenopevng xpriong
ToU KaTAoKEVAOTH!

SUOMI
Ladkinnallinen laite

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelmdd, joka korvaa puuttuvan raajan toiminnan. Se
yhdistda polvinivelen proteesin proksimaaliseen osaan ja mahdollistaa polvinivelen kaantymisen
sisddn- ja ulospain.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saatda vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laitteen painoraja on 125 kg.
Laite on tarkoitettu keskimadrdisen aktiivisuustason kdyttddn, esim. kavelyyn.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdé pystyakseen kayttdmaan tata laitetta turvallisesti.
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Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkej vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kaytto
ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: varmista laitteen kestévyys kiyttamalla laitteessa vain Ossurin varaosia.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

ASENNUSOHJEET

Varoitus: varmista luotettava kiinnitys kdyttamalla keskilujaa kierrelukitetta ja kiristdmalla
kahdesti 15 Nmiin.

Huomio: laite on asennettava siten, ettd vapautuspainike on mediaalisessa tai lateraalisessa
asennossa ja asennettuna suoraan polvinivelen yldpuolelle.

Huomio: kun kaytdt laitetta Unity -tyhjiokiinnityksen avulla, varmista letkun riittéva pituus ja
opasta kdyttdjaa valttamaan liiallisesta venymisestd tai kiertymisestd johtuvia vaurioita.

KAYTTO
Varoitus: kuormita proteesia vain sen ollessa lukitussa tilassa.
1. Kun proteesin pdélld ei ole painoa, voit vapauttaa kierron (kuva 1) painamalla
vapautuspainiketta (A).
2. K&annd laitetta tarpeen mukaan. Sitd voi kddntaa 360 astetta.
3. Laite lukittuu automaattisesti, kun se kaannetdan takaisin alkuasentoon.

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

Kayttoolosuhteet

Laite on sddnkestava.

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

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetta.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.
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Puhdista se makealla vedelld, jos se altistuu vahingossa muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle,
pdlylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

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

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

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

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on havitettdva paikallisten tai kansallisten ympéristoméaraysten mukaisesti.

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

Vaatimustenmukaisuus

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

Potilaan aktiivisuudesta riippuen tdma voi vastata 35 vuoden kayttod.
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IS0 10328 -P6-125kg#) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittéé!

ityisehtoja ja kiyttorajoituksia katso
aiotun kéyton kirjallisesta ohjeesta!

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een systeem dat de functie van een ontbrekend
ledemaat vervangt. Dat hulpmiddel verbindt het kniegewricht met het proximale deel van de
prothese en maakt binnenwaartse en buitenwaartse rotatie van het kniegewricht mogelijk.
De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld
door een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking
+ Geen bekende contra-indicaties
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 125 kg.
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige impact, bijv. wandelen.

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES

Waarschuwing: gebruik een middelsterk schroefdraadborgmiddel voor een goede bevestiging
en draai de schroeven tweemaal aan tot 15 Nm.

Let op: Het hulpmiddel moet direct boven het kniegewricht worden geplaatst met de
ontgrendelknop in een mediale of laterale positie.

Let op: Zorg bij gebruik van het hulpmiddel in combinatie met de Unity -vacuiimophanging voor
voldoende buislengte en instrueer de gebruiker dienovereenkomstig om schade door overmatig
uitrekken of verdraaien te voorkomen.

GEBRUIK
Waarschuwing: Belast de prothese alleen in vergrendelde toestand.
1. Druk op de ontgrendelknop (A) terwijl de prothese niet is belast, om rotatie mogelijk te
maken (afb. 1)
2. Draai het hulpmiddel indien nodig. Het hulpmiddel kan 360° worden gedraaid.
3. Het hulpmiddel wordt automatisch vergrendeld wanneer het wordt teruggedraaid naar de
startpositie.

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

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

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

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

ONDERHOUD

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

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.
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IS0 10328 -P6-125kg*) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A het aanbevolen gebruik!

PORTUGUES

Dispositivo médico

UTILIZACAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema que substitui a funcdo de um membro em
falta. Liga a articulacdo do joelho a parte proximal da prétese e permite a rotagdo para dentro
e para fora da articulacdo do joelho.

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

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo
+ Amputacdo do membro inferior e/ou deficiéncia congénita
+ Sem contraindicacdes conhecidas
0 limite de peso do dispositivo é de 125 kg.
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado, por exemplo, caminhadas.

INSTRU(()ES GERAIS DE SEGURANCA
0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.
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Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizacdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

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

0 dispositivo destina-se a utilizagdo num Gnico paciente.

INSTRUCOES DE MONTAGEM

Aviso: para uma fixacdo sequra, utilizar o fixador de roscas de forca média e apertar até 15 Nm.

Atencao: o dispositivo deve ser instalado com o bot&o de deshlogueio numa posi¢ao medial ou
lateral e diretamente acima da articulagéo do joelho.

Atengado: ao utilizar o dispositivo em combinagdo com a suspensdo a vacuo Unity’, assequre

o comprimento suficiente do tubo e instrua o utilizador em conformidade para evitar danos
devido a alongamento excessivo ou tor¢ao.

UTILIZACAO
Aviso: colocar a protese apenas na posicdo bloqueada.
1. Pressionar o botdo de desbloqueio (A) enquanto a prétese ndo esta colocada para permitir
arotacdo (Fig. 1).
2. Rodar o dispositivo conforme necessério. Pode ser rodado até 360°.
3. Odispositivo blogueia automaticamente quando rodado de volta a posigao inicial.

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

Condi¢des ambientais

0 dispositivo é a prova de condicdes climatéricas.

Um dispositivo a prova de condices climatéricas pode ser utilizado num ambiente htimido ou
chuvoso e pode tolerar ser salpicado por &gua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida
a submersao.
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Nao é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

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

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

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

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

ELIMINACAO

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

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

Conformidade

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

Dependendo da atividade do paciente, isto pode corresponder a 3-5 anos de utilizacdo.
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IS0 10328 -P6-125 kg *) /N

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

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

POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyré6b przeznaczony jest jako czes¢ systemu zastepujacego funkcje brakujacej koriczyny. taczy
staw kolanowy z proksymalng czescig protezy i umozliwia obrot stawu kolanowego do wewnatrz
inazewnatrz.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brakznanych przeciwwskazan
Limit wagowy wyrobu to 125 kg.
Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przy $rednich obcigzeniach, np. chodzeniu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
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Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkgji, lub wyréh
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

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

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Ostrzezenie: aby zapewnic¢ bezpieczne mocowanie, uzyc $rodka do zabezpieczania gwintéw

o Sredniej wytrzymatosci i dokre¢ dwukrotnie momentem 15 Nm.

Przestroga: urzadzenie nalezy zamontowac tak, aby przycisk zwalniajacy znajdowat sie

w potozeniu przysrodkowym lub bocznym i bezposrednio nad stawem kolanowym.
Przestroga: podczas korzystania z wyrobu w potaczeniu z zawieszeniem podciénieniowym
Unity” nalezy zapewni¢ odpowiednia dtugosc rurki i poinstruowac uzytkownika o odpowiednim
korzystaniu, aby uniknac uszkodzen spowodowanych nadmiernym rozciaggnieciem lub
skrecaniem.

UZYTKOWANIE
Ostrzezenie: ohcigzac proteze tylko w stanie zablokowanym.
1. Nacisna¢ przycisk zwalniajacy (A), gdy proteza nie jest obcigzona, aby umozliwic obrét
(rys. 1).
2. Obrécic urzadzenie w razie potrzeby. Mozna je obracac o 360°.
3. Po ponownym obrdceniu do pozycji wyjsciowej urzadzenie zablokuje sie automatycznie.

Pielegnadja i Czyszczenie
Czysci¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

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

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

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.

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 instrukeja 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 obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3—5 latom uzytkowania.
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*) Limit wagi ciala, ktérego nie mozna przekroczyé!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczer
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producental

TORKCE
Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir ekstremitenin islevinin yerini alan bir sistemin parcasi olarak tasarlanmistir. Diz
eklemini protezin proksimal kismi ile birlestirir ve diz ekleminin ige ve disa rotasyonuna izin verir.
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

Uriiniin agurlik limiti 125 kg'dur.

Uriin, yiiriiyiis gibi orta darbe diizeyinde kullanim icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmant ile goriismelidir.
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Uyani: Dayanikliligin temin edilmesi amaciyla iiriin ile yalnizca Ossur yedek parcalarini kullanin.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTAJ TALIMATLARI

Uyari: Giivenli bir sabitleme icin orta kuvvette vida sabitleyici kullanin ve 15 Nm degerinde iki
kez tork uygulayin.

Dikkat: Cihaz, serbest birakma diigmesi medial veya lateral konumda olacak sekilde ve
dogrudan diz ekleminin iizerine monte edilmelidir.

Dikkat: Cihazi Unity” vakumlu siispansiyon ile birlikte kullanirken yeterli boru uzunlugu saglayin
ve agiri gerilme veya biikiilme nedeniyle meydana gelebilecek hasarlari 6nlemek icin kullaniciyi
uygun sekilde bilgilendirin.

KULLANIM
Uyari: Protezi yalnizca kilitli durumda yiikleyin.
1. Rotasyona olanak vermek iin protez yiiklii degilken serbest birakma diigmesine (A) basin
($ek. 1).
2. Gerektiginde cihazi dondiiriin. Cihaz, 360° dondiiriilebilir.
3. Cihaz, baglangic konumuna geri dondiiriildiigiinde otomatik olarak kilitlenir.

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

Cevresel Kosullar

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 tath suyla
temizleyin ve bir bezle kurulayin.
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BAKIM
Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig, hasta
aktivitesine gore belirlenmelidir.

CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

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

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

Uyumluluk

Bu iriin, ig milyon yiik dongiisiine kadar 1S0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.

Bu, hastanin aktivite diizeyine bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik
gelebilir.

IS0 10328 -P6-125 kg ¥) /N

*) Viicut kitle sinir asilmamambicir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar icin, tasarlanan
kullanim hakkinda treticinin yazili talimatlarina bakin!
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PYCCKINIA
MeguumHckoe ycTpoiicTBO

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpoiicTBO NpesHa3HaUeHo ANA UCMONb30BAHNA B COCTABE CUCTEMDbI, KOTOPAA 3AMEHAET
dyHKLWMIO OTCYTCTBYIOLLEH KOHEUHOCTH. OHO CORAMHSAET KOMEHHDIN CYCTaB C IPOKCUMAIbHOI
4aCTbio NpoTe3a M obecneunBaeT BHYTPEHHEE 1 HaPYXKHOE BPALLIEHIE 3TOT0 CYCTaBa.
MpUroHOCTb YCTPOCTBA ANA NPOTE3] U NALMEHTA AOMKHA ObITb OLEHEH MEAULMHCKUM
paboTHUKOM.

YcTaHaBAMBaTh U PErynMpoBaTh YCTPONCTBO MOXKET TONbKO MEAULMHCKHI PABOTHUK.

[lokasaxuA K npumeHeHUl0 U yeneeas 2pynna nayueHmos
+ Motepa, amnyTauua unu fedeKT HUKHeil KOHEUHOCTH
« [poTMBONOKa3aHNA HeU3BeCTHbI
lpepenbHblit Bec ycTpoiicTBa — 125 Kr.
YcTpolicTBO NpeAHa3HaueHo ANA MCNONb30BaHNA NPI CPefHeli YAAPHOIA Harpy3Ke, Hanpumep
npu xoaboe.

WHCTPYKLIUW NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeguumHckmii paboTHUK 0653aH Npe0CTaBUTb MALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B JAHHOM
AOKyMeHTe MHGopMaLyio, Heo6XoAMMyto ANA 6e30MacHoro UCNob30BaHMA 3TOr0 YCTPOCTBA.
Mpepynpexpaenne. lpu n3meHeHnax unu notepe GpyHKLUMOHaNbHOCTM M NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA WA U3HOCA U3AENNA, MELIAIOLLX ero HOPMANbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMH,
MaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTL UCMONb30BaHMe M 06paTUTLCA K CELManiCTy.
MpeaynpexpeHnue. [na 06ecneyeHns JoNTOBEUHOCTM UCMONb3YiiTe TONbKO 3aNacHble YacTu
Ossur.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMONb30BaHMA OHUM NaLUEHTOM.

45



WHCTPYKLIUW NO CBOPKE

MpeaynpexpeHue. [Ina HafexHOro KpenneHua UConb3yiiTe pe3b6oBoil Gukcatop cpeHeit
MPOYHOCTY M ABAX/bI BbIMONHUTE 3aTAXKKY C KpyTALYMM MOMeHTOM 15 Hm.

Brumanue! YcTpoiicTBo Heo6Xo41uMo MOHTUPOBATH TaK, UTobbl KHOMKA Pa36noKMpoBKM
HaxoZunach B cpeHeM uni 60KoBOM NONOXEHUH, a TAKXKe yCTaHaBNNBATb ero
HenocpeiCTBEHHO Hajl KONEHHBIM CYCTaBOM.

BHumanwue! lpy ncnonb30BaHUM yCTPOIACTBA B COYETAHIM € BaKYYMHbIM Kpennenuem Unity”
y6eauTeCh B HanuuMM TPYOKY JOCTaTOUHOI ANMHBI M UHCTPYKTUPYIATE NONb30BaTENs BO
u3bexaHve UpemMepHoro PacTAKEHUA UK CKPYUNBaHNA.

NCnoyib30BAHUE
Mpepynpexpaenne. Harpyxaiite npote3 TobK0 B 6710KUPOBAHHOM COCTOAHMM.
1. Haxmure kHonky pa36nokupoBku (A), Koria npoTe3 He Harpy»eH, 4To6bl BKNIOUUTL
OyHKLMI0 BpaLeHua (puc. 1).
2. Tlpu HeobxoMMOCTY NOBEpHUTE YCTPOICTBO. Ero MoxHO BpaLuaTh Ha 360°.
3. Mpv noBopOTe B UCX0AHOE NONOXEHNe YCTPOIACTBO aBTOMATUYECKH BnoKupyeTca.

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

Okpy:atowue ycnosua

YCTpoiicTBO ABNAETCA BCENOTOAHbIM.

BcenorogHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCNONB30BATD BO BNAXHOI CpeAe U Npy Hanuuun 6pbi3r
npecHoii Boabl (Hanpumep, nog AoxaeMm). llorpyxeHue B Boay HeAONyCTUMO.

llonagaHue Ha ycTpoiACcTBO CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAbI HEOMYCTUMO.

lTocne KOHTaKTa C NPecHoil BOAOM UAN NCNONb30BaHWA BO BNaXHOI Cpefie BLITPUTE HACYXO
TKaHbI0.

[Tpu cnyyaitHom KOHTaKTe C ApYruMU XKUAKOCTAMM, XMMUKATami, NECKOM, MbIbIO AN FPA3bI0
npomoliTe NpecHoii BOAOI 1 BbITPUTE HACYX0 TKaHbH0.



TEXHUYECKOE O6CNYXKUBAHME

YCTPOICTBO U MPOTE3 AOMKHbI NPOBEPATLCA MEANLMHCKIM PaBOTHUKOM. HTepBan npoBepok
3aBUCHT OT aKTUBHOCTY NaLMEHTa.

COOBLLEHWE 0 CEPbE3HOM UHLIMAAEHTE
0 nio6bIx Cepbe3HbIX UHLUAEHTaX, CBA3AHHbIX C YCTPOTICTBOM, HeobXoAMMO coobwaTb
NPOU3BOATENH 1 COOTBETCTBYIOLLM KOMNETEHTHBIM OPraHam.

YTUIN3ALINA
y(TpOI?I(TBO N'YyNaKoBKa AOMKHbI 6bITb YTUNN3NPOBAHbI COTNMACHO COOTBETCTBYHOLLMM MECTHBIM
UNU HaLWOHANbHbIM 3KOJTOrMYeCKUM HOPpMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a CleAyoLLjee:
« YcTpoiicTBa, KOTOpbIE He 06CNYXMBANNCH B COOTBETCTBUM C MIHCTPYKLMAMM N0 IPUMEHEHNIO.
« W3penua, B KOTOPbIX NCMONb3YHTCA KOMMOHEHTbI PYrUX NPOU3BOANTENEIA.
« UM3genua, KoTopble SKcnnyaTUpoBanuch be3s cobnioseHns pekomMeHayeMbIX yCroBuii
11 OKpY>aloLLeil cpefbl 60 He Mo HazHaueHuio.

Coomeemcmeue

[JlaHHoe U3genue NpowwNo UCNbITaHMA o cTaHaapty IS0 10328 Ha NPOTAXEHUM TPEX MUANIMOHOB
LMKNOB Harpy3Kil.

B 3aBUCMMOCTN OT aKTUBHOCTY NALMEHTA 3TO MOXET COOTBETCTBOBATD 3—5 rofam
UCNONb30BAHUSA.

IS0 10328 -P6-125kg*) /N

*) Macca Tena He JOMKHa NPEBbILIATb yKa3aHHbIX NpeAenos!

Uro6bl y3HaTb O i yCROBUAX 1 OFp:
8 SKCTUYaTalMu, OBPATUTECH K UCHMEHHbIM MHCTPYKLAAM
npowussoauTtens!
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IS0 10328 -P6-125kg*) /N
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CESTINA
Idravotnicky prostfedek

URCENE POUZITI

Zafizeni slouzi jako soucdst systému, ktery nahrazuje funkci chybéjici koncetiny. Pfipojuje kolenni
kloub k proximaIni ¢asti protézy a umoziiuje rotaci kolenniho kloubu smérem dovnit¥ a ven.
Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky
pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii
+ Amputace nebo vrozend absence dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace
Hmotnostni limit prostedku je 125 kg.
Prostfedek je urcen pro stfedné intenzivni rdzy, napf. pro chiizi.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNi POKYNY

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

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funkcnosti prostiedku nebo pokud prostiedek
vykazuje zndmky poskozeni &i opotiebent, které brani jeho normdlni funkci, musijej pacient
prestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Varovani: Trvanlivost prostfedku zajistite vyhradnim pouZivanim nahradnich dild spole¢nosti
Ossur.

Prostredek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

NAVOD NA SESTAVENI
Varovani: Spoj je nutné zajistit stfedné pevnym prostfedkem na zajisténi zavitli a dvakrét
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aplikovanym momentem 15 Nm.

Varovani: Zafizeni musi byt namontovéno s uvoliiovacim tlaitkem v mediaini nebo lateralni
poloze a instalovano pfimo nad kolennim kloubem.

Varovani: Pokud zafizeni pouzivate v kombinaci s podtlakovym zavésenim Unity’, zajistéte
dostatecnou délku trubky a podle toho uZivatele informujte, aby nedoslo k poskozeni v diisledku
petazeni nebo zkrouceni.

POUZIVANI
Upozornéni: Protézu zatéZujte pouze v uzamceném stavu.
1. Stisknutim uvoliiovaciho tlacitka (A) pfi nezatizené protéze dojde k odjiSténi rotace (obr. 1).

2. Otocte zafizeni podle potieby. Zafizenim Ize otocit 0 360°.
3. Zafizeni se automaticky uzamkne, jakmile doséhne vychozi polohy.

Cisténi a ddriba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.

Podminky prostiedi

Prosttedek je odolny proti klimatickym vliviim.

Prosttedek odolny proti klimatickym vlivim mlze byt pouzivén ve vihkém prostiedi a snasi
kropeni sladkou vodou (napf. destém), nesmi v3ak byt nofen do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V ptipadé ndhodného vystaveni jinym kapalindm, chemikaliim, pisku, prachu nebo necistotdm
prostredek ocistéte Cistou vodou a osuste utérkou.

UDRZBA
Prostredek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval ddrzby se
stanovuje podle aktivity pacienta.
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HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobdi a piislusnym organdm.

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

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur nepiebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
- prostfedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.

Shoda s normami
Tento prostiedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tii miliony zatézovacich cyklt.
Podle aktivity pacienta to miize odpovidat 3-5 letlim pouzivéni.

ISO10328-P6-125kg*) /N

%) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouZiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamy3lenému pouiti!
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SLOVENCINA
Idravotnicka pomdcka

UCEL POUZITIA

Pomadcka je urcend ako stcast systému, ktory nahradza funkciu chybajucej koncatiny. Spéja
kolenny kib s proximalnou ¢astou protézy a umoZiiuje rotaciu kolenného kibu smerom dovniitra
avon.

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

Nasadenie a nastavenie tejto pomacky musi vykonat lekar.

Indikdcie poutZitia a cielovd populdcia pacientov
« Amputdcia a/alebo vrodend absencia dolnej koncatiny
« Nie sizndme Ziadne kontraindikacie
Hmotnostny limit tejto pomdcky je 125 kg.
Tato pomdcka je urcend na pouzivanie pri strednom rdzovom zatazeni, napr. na chodzu.

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

Této pomacka je ur¢end na pouZitie iba u jedného pacienta.

POKYNY NA ZOSTAVENIE
Varovanie: Spoj je nutné zaistit stredne silnym prostriedkom na zaistovanie zavitov a dvakrat
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utiahnut momentom 15 Nm.

Upozornenie: Zariadenie musi byt namontované s uvolfiovacim tlacidlom v medidlnej alebo
lateralnej polohe a musi bytinstalované priamo nad kolennym kibom.

Upozornenie: Pri pouZivani zariadenia v kombinacii s vakuovou suspenziou Unity” zaistite
dostato¢n dizku hadicky a poutte pouzivatela, aby nedoslo k poskodeniu v désledku
nadmerného natiahnutia alebo kritenia.

POUZIVANIE
Varovanie: Protézu nakladajte len v uzamknutom stave.
1. Stlacte uvolfiovacie tlacidlo (A), kym protéza nie je nalozend, aby sa umoznila rotdcia
(obr. 7).
2. Zariadenie podla potreby otocte. MdZete ho otacat 0 360°.
3. Zariadenie sa po otoceni spat do vychodiskovej polohy automaticky zablokuje.

Cistenie a osetrovanie
Cistite vihkou handrickou a jemnym mydlom. Po ocisteni osute handrickou.

Environmentalne podmienky

Této pomdcka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.

Pomdcku odoln voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat' v mokrom prostredia je
schopnd zniest oSplachnutie sladkou vodou (napr. dazdom), nesmie vsak 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
ocistite sladkou vodou a osuste handrickou.

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

pacienta.
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HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

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

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

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Neprekracuijte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
A néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamy3lanému pouzitiu!
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ROMANA

Dispozitiv medical

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este destinat sé fie o parte a unui sistem care inlocuieste functia unui membru lipsa.
Conecteaza articulatia genunchiului cu partea proximald a protezei si permite rotatia spre
interior si spre exterior a articulatiei genunchiului.

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
« Amputarea membrelor inferioare si/sau deficientd congenitala
« Nu exista contraindicatii cunoscute
Limita de greutate pentru dispozitiv este de 125kg.
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact moderat — de exemplu, pentru mersul pe jos.

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 dacd dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care fi afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Avertisment: pentru durabilitate, utilizati numai piese de schimb Ossur pentru dispozitiv.
Acest dispozitiv este destinat utilizérii de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE
Avertisment: pentru o fixare sigur, folositi o pastd de blocare de rezistentd medie pentru
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fileturi si aplicati de doud ori cuplul nominal de 15 Nm.

Atentie: Dispozitivul trebuie montat cu butonul de eliberare in pozitie mediald sau laterala si
instalat direct deasupra articulatiei genunchiului.

Atentie: Cand utilizati dispozitivul in combinatie cu suspensia de vid Unity", asigurati o lungime
suficientd a tubului i instruiti utilizatorul in consecintd pentru a evita deteriorarea cauzatd de
intindere excesivd sau rasucire.

UTILIZARE
Avertisment: incarcati proteza numai in starea blocata.
1. Apasati butonul de eliberare (A) in timp ce proteza nu este incdrcatd pentru a permite rotatia
(Fig. 1).
2. Rotiti dispozitivul dupd cum este necesar. Poate fi rotit 360°.
3. Dispozitivul se blocheaza automat cand este rotit inapoi in pozitia de pornire.

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

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), insd nu permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau cloruratd.

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

Curétati cu apa dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murdarie si uscati cu o carpa.

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de catre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.
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RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor
competente.

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

RASPUNDERE
Ossur nu isi 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 producatori.
« Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea

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

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

IS0 10328 -P6-125kg®) /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

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude dio sustava koji zamjenjuje funkciju uda koji nedostaje. Povezuje
zglob koljena s proksimalnim dijelom proteze i omogucuje rotaciju zgloba koljena prema unutra
ipremavan.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Amputacija donjih udova i/ili urodeni nedostatak
+ Bez poznatih kontraindikacija
Ogranicenje teZine za proizvod iznosi 125 kg.
Proizvod je namijenjen za upotrebu sa srednjim utjecajem, npr. za hodanje.

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 ostecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: za zajam¢enu dugotrajnost proizvoda upotrebljavajte samo zamjenske dijelove
Ossur.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

UPUTE ZA SASTAVLJANJE
Upozorenje: za sigurno pricvri¢ivanje upotrijebite sredstvo za blokadu navoja srednje cvrstoce
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i zategnite dvaput na zatezni moment 15 Nm.

Oprez: Uredaj se mora montirati tako da gumb za otpustanje bude u medijalnom ili lateralnom
poloZaju i postavljen izravno iznad zgloba koljena.

Oprez: Kada upotrebljavate uredaj u kombinaciji s Unity” vakuumskom suspenzijom, osigurajte
dovoljnu duljinu cijevi i u skladu s tim dajte upute korisniku kako bi izbjegao o3tecenja zbog
pretjeranog rastezanja ili uvijanja.

UPOTREBA
Upozorenje: Opteretite protezu samo u zaklju¢anom stanju.
1. Pritisnite gumb za otpustanje (A) dok proteza nije opterecena kako biste omogucili rotaciju
(slika 1).
2. Okrenite uredaj prema potrebi. MoZe se okretati pod 360°.
3. Uredaj se automatski zaklju¢ava kada se vrati u pocetni polozaj.

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

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 vlagom.

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

ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti
na temelju aktivnosti pacijenta.
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PRIJAVA 0ZBILJNOG 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.

Sukladnost
Proizvod je testiran u skladu sa standardom IS0 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o aktivnosti pacijenta, to moZe odgovarati razdoblju od 3 — 5 godina uporabe.

ISO10328-P6-125kg®) /N

*) Ne smije se prekoraciti ogranicenje tjelesne mase!

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

MAGYAR

Gydgydszati segédeszkoz
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkoz olyan rendszer részeként haszndlhatd, amely egy hidnyz6 végtag funkcidjat pétolja.
Osszekoti a térdiziiletet a protézis proximalis részével, és lehet6vé teszi a térdiziilet befelé és
kifelé torténd forgasat.

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfeleldségét eqy egészséqiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Azalsé végtag amputdciéja és/vagy velesziiletett végtaghiany
« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkdz sulykorlétja 125 kg.
Az eszkoz kozepes aktivitdsi szintd haszndlatra, vagyis normal sétdra szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészségiigyi szakembernek tajékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonségos hasznalatédhoz sziikséges.

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

Figyelem: Az eszkoz tartéssaga érdekében csak Ossur pétalkatrészeket hasznaljon.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

OSSZESZERELESI UTASITASOK

Figyelem: A biztonsdgos rogzitéshez hasznéljon kozepes erdsségli menetrogzitdt, és kétszer
htizza meg 15 Nm nyomatékkal.

Vigyazat: Az eszkozt Ugy kell felszerelni, kozvetleniil a térdizilet folé, hogy a kiolddgomb
beliilre vagy kiviilre keriiljon.

Vigyazat: Amikor az eszkdzt a Unity” vakuumos fiiggesztdrendszerrel egyiitt haszndlja, ligyeljen
arra, hogy a s elég hosszd legyen, és hivja fel a felhasznélé figyelmét, hogy keriilje el az eszkoz
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sériilését talfeszitéssel vagy csavardssal.

HASZNALAT
Figyelem: A protézist kizardlag zart allapotban terhelje!
1. Amikor a protézis nincs terhelve, nyomja meg a kioldégombot (A), hogy lehetvé vdljon az
eszkoz elfogatdsa (1. abra).
2. Sziikség szerint forgassa el az eszkozt. Az eszkdz 360°-ban elforgathatd.
3. Amikor visszaforgatja a kiinduldsi helyzetébe, az eszkdz automatikusan régziil.

Tisztitds és dpolds
A tisztitashoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlGkenddt. A tisztitast
kdvetden torolje szdrazra egy torl6kenddvel.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz id6jérasallo.

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

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utan eqy torlokenddvel tordlje szérazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil més folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak
vagy szennyezddésnek lett kitéve, és torlskenddvel torolje szarazra.

KARBANTARTAS
Az eszkdzt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni eqy egészséqiigyi szakemberrel. Ennek
gyakorisdgdt a beteg aktivitdsa alapjan kell meghatérozni.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatésdgoknak.
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HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

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

Megfelelés
Az eszkdzt az 150 10328 szabvany szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.
Abeteg aktivitasatol fiiggden ez 3—5 évnyi haszndlatnak felelhet meg.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznélasi feltételeket és

or agyartor G
A hasznélatra vonatkoz¢ irdsbeli utasitédsaiban
taldlja!

BBJITAPCKI E3UK

Meauuntcko nzpenme

MPEAHASHAYEHUE
3genneTo e npegHasHaueHo fa 6bAe uacT oT CUCTeMa, KOATO 3aMeCTBa GYHKLMATA Ha
NMNCBaLY KpaitHyK. To CBbP3Ba KONAHHATA CTaBa C NPOKCMMaNHaTa YacT Ha npoTe3ara u
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N03B0JIABa BbpTEHE HA KOJIAHHATA (TaBa HABbTPE U HABBH.

ﬂpmronuoma Ha U3JenneTo 3a npoTtesata U NauneHTa TpﬂﬁBa na 6bzie oueHeHa ot
MeJULUHCKN CneLnanuct.

/13penueto TpﬂﬁBa Labbae MOHTUPAHO W perynnpaHo 0T MeANLMHCKI Cneluanuct.

lokasaHus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu
+ AmnyTauma u/unu BpoAeHa nUNCa Ha AONHUTE KpaitHULM
+ HAma u3BecTHM NpoTUBONOKa3aHUA
OrpaHuyeHneTo Ha TernoTo 3a n3genueto e 125 kr.
/3nenueTo e npeHasHayeHo 3a ynotpe6a C ymepeHo HaTOBapBaHe, HaNPUMep X0feHe.

OBLUN MHCTPYKLIMW 3A BE3OMACHOCT

3ApaBHUAT CeLManucT TpAGBa Aa MHGOPMMPA NALMEHTa 33 BCUYKO B TO3M JOKYMEHT, KOETo e
HeobxoAMMo 3a 6e3onacHa ynoTpeta Ha ToBa u3genve.

Mpepynpexpenne: AKo Bb3HUKHE NIPOMAHA Ui 3ary6a BbB GyHKUMOHANHOCTTA Ha
U3LENMETO UM aKO U3AENNeTO NOKa3Ba NPU3HALY HA NOBPE/A N U3HOCBAHE, 3aTPyLHABALLY
HOPManHuTe My GYHKLMM, NALMEHTHT TPAOBA Aa Cnpe ynoTpe6ara Ha U3fenueTo u aa ce
CBBPKE C MeANLMHCKN CeLuanucT.

Npepynpexpenne: J13non3saiite camo pesepshm vacti Ossur 3a u3penneto 3a rapanTupana
U3LPBKAMBOCT.

I13penueto e npesHa3HaueHo 3a ynoTpeda ot eAuH NaLmeHT.

WHCTPYKLIMU 3A CTIOBABAHE

Mpepynpexpaenne: 3a curypHo 3akpenBae u3non3gaiite pukcaTop 3a pe3dbu Cbe cpefHa
AKOCT ¥ 3aBmiiTe ABa NbTv ¢ 15 Nm.

Brumanue: M13nenvero Tpabsa Aa ce MOHTUpa ¢ 6yTOHa 33 0CBO60X AaBaHe B MeANATIHO UK
CTPaHUYHO NONOXKEHME U i (e MOHTUPA AVPEKTHO HaZ KONAHHATA CTaBa.

BHumanue: Korato u3non3eare u3genvero B KoMOuHauua c Bakyymnata cycnensus Unity,
ocurypete J0CTaTbyHa AbMKMHA Ha TPbOaTa v MHCTPYKTUpaiiTe nogo6aBallo notpebutens aa
n36Area noBpea nopaan NpekoMepHo pasTAraHe un ycyKBaHe.
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YNOTPEBA
MpenynpexpeHue: HatoBapBaiiTe npoTe3ata camo B 3aKNi0YeHO CbCToAHMe.
1. Hatuckete 6yToHa 3a ocBoboxaaBaHe (A), foKaTo npoTe3ata He e HaTOBapeHa, 3a Aa
no3gonuTe BbpTeHe (pur. 1).
2. 3aBbpTeTe U3AeNeT0 B 3aBUCUMOCT 0T Ciyyas. Moxe Aa ce BbpTU Ha 360°.
3. W3nenueto ce 3aknouBa aBTOMATUYHO, KOTaTo e 3aBbPTY 06PATHO B M3XOAHA NO3NLKA.

loyucmeate u 2puxu
MouncTBaiiTe c BNaxHa Kbpna v MeK canyH. M3cyleTe c Kbpna cned nouncTBaHe.

YcnoBusA Ha okonHata cpefa

/3aenmeto e ycToitunBO Ha aTMOCHEPHM BANAHNA.

/3nenue, ycToitunBo Ha aTMOCHEPHI BANAHMA, MOXe J1a e U3N0NI3Ba B MOKPa MW BNaxHa
pesa v Moxe Jia 6ble HanpbCkaHo ¢ NpACHa BoAa (Hanpumep IbXA), He e pa3peLueHo
noTansHe.

He ce fonycka KOHTAKT CbC CONEHa N XNopupaHa BoAa.

W3cyweTe cKbpna cnep KOHTAKT C NpACHA BOZA WA BAara.

MoumcteTe ¢ NpACHa BoZa NPM CyYaitHo U3naraHe Ha Apyru TEYUHOCTH, XMMUKANW, NACHK, npax
WM MPBCOTUA U NOACYLLETE C KbpNa.

NOAAPHXKKA
W3penueTo n usanocTHaTa npoTe3sa TpA6Ba Aa 6bAAT NperneaHy oT MeAVLIMHCKI CELManCT.
WnTepBan®T TpA6Ba Aa Ce ONpefiens Bb3 0CHOBA Ha CTeNeHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLlMeHTa.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH MHLIUAEHT
Bceky cepvo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3/1eNueTo TpA6Ba Aa 6b/e CbobLLeH Ha
NPON3BOAUTENS M CbOTBETHUTE OPraHy.

U3XBBPNIAHE
W3nenveto v onakokaTa TpAGBa Aa Ce U3XBBPNAT CbINACHO CHOTBETHUTE MECTHU N



HaLWOHaNHU HOPMATUBHU ypenﬁm 3a 0KOJIHaTa cpefja.

0TrOBOPHOCT
Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CNIEAHHTE CTyuau:
« U3penueto He ce nofAbPa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a yrioTpeba.
+ W3penueto e crnobeHo c KOMMOHEHTY OT ApYTY NPOU3BOAUTENN.
« W3penueto ce n3non3sa B papes c NpenopbUUTENHUTE YCIIOBUA, PUNIOKEHNE U CPefa Ha
ynotpeba.

(vsomeemcmeue

ToBa u3penue e n3nuTaHo Cbrnacko cranaapta IS0 10328 3a Tpu MunnoHa UMKbAA Ha
HaToBapBaHe.

B 3aBUCMMOCT OT CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa TOBA MOXe a CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpeba ot 3 — 5 roAnHN.

ISO10328-P6-125kg*) /N

*) OrpaHnyeHmeTo 3a TenecHa maca He TpaGea Aa
ce HapBwvwaga!

3a CneundnUHI yCNoBIA 1 OrpaHNYEHNA Ha
ynoTpe6a BIXKTE NUCMEHUTE UHCTPYKLNM Ha
NPON3BOANTENA OTHOCHO NpeAHa3HayeHeTo!

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

PREDVIDENA UPORABA
Pripomocek je predviden kot del sistema, ki nadomesca funkcijo manjkajocega uda. Povezuje
kolenski sklep s proksimalnim delom proteze ter omogoca rotacijo kolenskega sklepa navznoter
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in navzven.
Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.
Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« Amputacija in/ali prirojena pomanjkljivost spodnjega uda
+ Niznanih kontraindikacij.

Omejitev teze za pripomocek znasa 125 kg.

Pripomocek je namenjen zmerni stopniji sile, npr. pri hoji.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

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

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

Opozorilo: Za zagotovitev trajnosti na pripomocku uporabljajte samo nadomestne dele Ossur.
Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

NAVODILA ZA SESTAVLJANJE

Opozorilo: Za varno pritrditev uporabite tesnilo za navoj srednje moci in dvakrat zategnite na
zatezni moment 15 Nm.

Pozor: Pripomocek je treba namestiti z gumbom za sprostitev v srednjem ali lateralnem polozaju
in neposredno nad kolenski sklep.

Pozor: Ko pripomocek uporabljate v kombinaciji z vakuumsko suspenzijo Unity’, zagotovite
ustrezno dolZino cevi in uporabnika poucite o ustrezni uporabi, da prepreci poskodbe zaradi
prekomernega raztezanja ali ukrivljanja.

UPORABA
Opozorilo: Protezo namestite samo, ko je v blokiranem stanju.
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1. Pritisnite gumb za sprostitev (A), ko proteza ni names$cena, da omogocite sukanje (slika 1).
2. Pripomocek po potrebi zasukajte. Mogoce ga je zasukati za 360°.
3. Pripomocek se samodejno blokira, ko se zasuka nazaj v zacetni poloZaj.

Ciscenjein nega
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢ié¢enju pripomocek posusite s krpo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.

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

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

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

VZDRZEVANJE

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

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, ¢e:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
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+ 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 ISO 10328 za tri milijone obremenitvenih
ciklov.

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

ISO10328-P6-125kg*) /N

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

v proizvajalevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

YKPATHCbKA
MenwnuHuii Bupi6

L{IIbOBE BUKOPUCTAHHA

3a Npu3HaYEHHAM NPUCTIil € YACTUHOI CMCTEMM, AKA 3aMIHIOE (YHKLIiH0 BTPAUeHOi KiHLiBKM.
BiH 3'efiHye KoniHHWii Cyrno6 i3 npoKcumanbHoIo YacTUHO NpoTe3a Ta 3abe3neuye 0bepTaHHa
KoniHHOTO cyrnoba BcepeAnHy Ta Ha30BHi.

[TpuAaTHICTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 IPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM Ma€e
OLHNTH MeAMYHMIA GaxiBeLp.

MpucTpiil Mae 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasaxHA do 3acmocysanHa ma yinvoed zpyna nayieHmie
« Brpata, amnyTaLiis abo Bajia HUXHbBOT KiHLiBKI
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« [poTunoKasaHHs HeBifoMi
06MEXeHHA L40/10 Bark NPUCTPOIO CTAHOBUTD 125 K.
Lleit npucTpiit npu3Hauenuit AnA NOMiPHOTO HaBAHTAXeHHS, HaNpUKnag, ANA Xoabou.

3ATANIbHI MPABUNA BE3NEKU

Mezaunyruii paxisewb Mae noBiZomMuTH BClo iHdopMaLito B LbOMY JOKYMEHTI, AKa BUMaraeTbCa
AnA 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHA LbOro MPUCTPOI0.

MonepepkeHHa: AKIL0 Bifbynaca 3miHa abo BTpaTa dyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
MPUCTPIii MAE 03HAKM NOLLKOZMEHHSA UM 3HOLLEHHS, L0 NepeLUKOZXaE ioro HopManbHii poboTi,
NaLieHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEMYHOTO paxiBLA.
YBara! [InA rapaHTyBaHHA HaAiliHOCTi BUKOPUCTOBYIATE NULLE OPUTiHANbHI 3aNacHi YaCTUHK
Ossur 418 UbOTO NPUCTPOI.

Anapart npu3HaueHuii AN BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLiEHTOM.

IHCTPYKLIIA 31 3bUPAHHA

MonepepkeHHA. [1nA HadiliHOro KpinneHHA BUKOPUCTOBYIiTE repMeTUK cepeHbOT MiLlHOCTi
ANA pi3b60BIX 3'€AHaHD | ABIYI 3aTATHITD i3 KPYTHUM MOMeHTOM 0 15 Hm.

YBara! puctpili HeobxigHo BCTaHOBUTY 6e3n0cepeaHbO Hajl KONHHUM Cyrno60M Tak, o6
KHOMKa po3610KyBaHHA 3HaX0AUNACA B MeAianbHOMY abo natepanbHOMY NONOMXeHH.
3acrepexenHs. [li uac BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO B NOEAHAHHI 3 BaKYyMHOK dikcaulieto Unity”
nepeKoHaitTecs B AOCTATHIi JOBXUHI TPYOKM Ta BiANOBIAHMM YUUHOM NPOIHCTPYKTYiTe
KOPUCTYBaua, 106 YHUKHYTH NOLIKOAXeEHb YHACNILOK HAAMIPHOTO PO3TAryBaHHA abo
CKpYyYyBaHHSA.

BUKOPWUCTAHHA
MonepepKenHa. YctaHoBnwiATe NpoTe3 AuLe B 3adiKCOBAHOMY CTaHi.
1. HatucHiTb KHONKY po36n0KyBaHHA (A), KONM NPOTe3 He HaBaHTaXeHO, W06 YBIMKHYTH
o6epTaHHa (puc. 1).
2. TosepraiiTe npucTpiit y pasi HeobxigHocTi. Mloro MoxHa o6eptaTyt Ha 360°,
3. MicnA noBepHeHHA y BUXIAHE NONOXeHHA NPUCTPili aBTOMATUUHO NOKYETHCA.
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Oyuwenna ma Joanao
OyncTbTE BONOTOI0 TKAHMHOI0 3 M'AKIM MINOM. [1iCNIA OUNLLEHHSA BUTPITb HACYXO TKAHUHOKW.

YMOBM HABKONNLIHbLOTO CepefoBULLA

MpucTpiit € CTiliKM A0 NOTOAHNX BNUBIB

MorogocTiitKnit NPUCTPIit MOXHa BUKOPUCTOBYBAT Y BONIOTOMY CepefioBHLLi Ta BiH MOXe
BUTPUMYBATK OPU3KN NPICHOT BOAN (HANPUKNAgA, AOLLY), 3aHYPEeHHA y BoAy 3a60pOHeHo.

He LONYCKAETbCA KOHTAKT i3 CONOHOK 360 X1I0pOBAHOK BOAOK.

BUTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NICNA KOHTAKTY 3 NPiCHOK BOAOIO a60 BOAOTOI0.

Y pa3i BUNaZKOBOro KOHTAKTY 3 iHLUMMY piAMHaMu, XiMmiKaTamu, nickom, nunom a6o 6pysom
0YNCTbTE NPICHOI0 BOAOK Ta BUTPITb HACYX0 TKAHUHOIO.

0BC/1YTOBYBAHHA

MpucTpiit i BeCb NpoTe3 MatoTb OrNAAATUCA MeANYHIM daxiBLeM. IHTepBan Mae BU3HauaTuCA
3aNeXHO Bif] aKTUBHOCTI NaLlieHTa.

NOBIAOMUTH NPO CEPHO3HUI IHLMAEHT
Mpo 6yAb-AKuii cepito3HNil iHLMAEHT, NOB'A3aHNIA i3 NPUCTPOEM, CNif NOBIROMAATY BUPOOHMKA
Ta BifANOBIfHi OpraHu.

YTUNI3ALIA
MpucTpiii i ynakoBKky HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHNX MicLeBuX abo
HaLlioHaNbHUX eKONOTIYHINX HOPM.

BIANOBIAANBHICTb
(ssur He Hece BiZNOBIAANbHOCTI 3a TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BifOyBaNnocA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Mpunag 3i6paxunii i3 KoMANEKTYHUMX IHIWUX BUPOOHMKIB.
« [pucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMeHA0BaHUMM YMOBaMI BUKOPUCTAHHA, chepoto
3aCTOCyBaHHA abo yMOBaMM HaBKONMLLHBOTO CepefioBULLA.
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Jlompumanta HopmamueHux gumoz

Lei npuctpiit yno npotecToBaHo BiANOBIAHO 1o cTaHAapTy 150 10328 i3 3acTocyBaHHAM TPbOX
MiNbAOHIB LNKNIB HABAHTAMXKEHHS.

3anexHo Bif aKTUBHOCTI NaLjieHTa Lie MOXe BiANOBiAaTH 3-5 pokam BUKOPUCTAHHSA.

1S010328-P6-125kg*) AN\

*) He MoxHa nepesuLyBaTi 06MexeHHA Macu Tinal

JinA oTpUMaHHs iHGOPMaLLii NPO KOHKPETHI yMOBU
Ta OGMEXeHHA BUKOPWUCTAHHS AVBITbCA NNCHMOBI

A BKa3iBKM BUPOGHIKA OO BUKOPUCTAHHSA 3a
npu3HauyeHHAM!
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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
05SUrUSa@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road

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

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 Kéln

Deutschland

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

wd

Ossur Iceland ehf.
Grjéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

VoW 0A5 , Canada

Tel: +1604 241 8152

Ossur Nordic

Box 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Ill

Edificio E, Despacho M18
28109 £l Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espaia

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: +39051692 0852
orders.italy@ossur.com

©Copyright Ossur 2026-02-17

Ossur APAC

2EW168

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 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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